INSTRUCTIONS FOR USE

@ aspensurgical.
Sterile Needle Guide
Needle Guide Starter Kit
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Cleaning, Di
Brackets
Cleaning
Reusable devices must be thoroughly cleaned before they are subjected
o the steriization process. Remember, you cannot achieve sterilization
or high-level disinfection unless the assembly is cleaned first.
1. Rinse excess soi from device
2. Prepare the enzymatic solution (like Enzol), following manufacturer
instructions for proper dilltion.
3. 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®@.
Steriize with Cidex Activated Dialdehyde solution such as made by
Johnson & Johnson®, or any equivalent validated sterilization method
adopted by the sterization department for ke devices
Steam
After cleaning by using the above recommendations, steam sterilize
(sterilizer type - gravity) in an autoclave at minimum 132 degrees Celsius
(270 degrees Fahrenhett) for a minimum of 15 minutes. Dry the device
for a minimum of 25 minutes. When steriizing multiple instruments
in one autoclave cycle, ensure that the steriizer's maximum load is
not exceeded
‘Warning
Long narrow cannulations and blind holes require particular attention
during cleaning
After sterilization, appropriately package and store the device to
ensure that sterilty is not compromised prior to reuse
Always use a probe cover to minimize any contaminants
ispection 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
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Repeated processing has minimal effect on these devices.End of life is
normally determined by wear and damage due to use.

Disclaimer

The instructions provided above have been validated by the medical
device manufacturer as being capable of preparing @ medical device
for re-use. It is the user's responsibility to qualify any deviations

from recommended method of processing, and properly evaluate for
effectiveness and potential adverse consequences

NOTICE: Any serious it lent that has occurred in relation to
the device should be reported to Aspen Surgical Products,
Inc., the governing body, and the Competent authority of the
member state in which the incident occurred

Notice: For applicable IFU/additional informat
aspensurgical.com

Uso previsto
Qe trata de dispositivos médicos utilizados para  guiar una agua o

diagndsico con el objetivo de
la aguja en un objetivo anatomico, a pronmmuade

reC\ﬁCau
Usuarios previstos/grupo de pacientes objetivo

Destinado para ser utilizado por profesionales sanitarios en
pacientes que requieran procedimientos medicos.
nes de uso
la sonda segun el m
Soporte reutilizable
1. File el soporte (los modelos varian) a la sonda, alineando el
receptor de la guia de la aguja o el indicador de localizacion
en el soporte (a) con el lado de escaner de la son:

nanual de funcionamiento del sistema.

b)

2. Asegurese de que el soporte esté bien fijado a la sonda (c)
Alineacion Alineacion
correcta incorrecta

Intended Use

These are medical devices used for guiding a needle or
catheter during a diagnostic ultrasound/imaging procedure to
perform a pre« placement to an anatomical target of
human body, at depths.

Intended User/Patient Target Groups
ntended to be used by Healthcare Professionals on p
requiring medical procedures.

Instructions for Use

Prepare probe per system's operational manual
Reusable Bracket

1. Attach bracket (styles vary) to the probe, aligning needle
locator indicator on the bracket [a) with the
the probe (b).

2. Mako sure brocket 8 securely attached to probe (c)

Incorrect

Correct Alignment Aignment

Multi-Angle Bracket

Changing Bracket Angle

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

Single-Use Needle Guide

3. Place gel inside cover and/or on probe scanning surface
Place probe cover (d) over probe and bracket assembly.
Secure cover with ban
Place needle guide (e) onto mounting bracket over probe
cover as shown with locking pad in elevated position.

5. Lock guide into position by pushing down locking pad and
up on lock button (f) until completely close

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

7. After use, to remove needle guide, push up locking pad and
down on lock button (f)

8. The device is intended for continuous use for less than

60 minutes
9. Do not use if package is damaged
Caution
Always verify needle follows gu\cehnes prior to use. Use
n Kit when provided to verify the alignment of
the needle with the system software line (refer to sysf
manual instructions). After use, dispose 07 probe cover an
needle guide. Do NOT use on patients! If needle guide do
not fit properly, do not use. Use appropriate needle length to
reach target area
Reusable bracket is provided non-sterile. Clean/sterilize bracket
before use, following recommended instructions
Warning
Single Use Devices Only: Reusing of reprocessing single use
devices may cause damage to the device which in turn may
cause unnecessary harm 1o the user and/or patient. Reuse:
or reprocessing is not recommended. Reusable devices
are provided non-sterile and must be processed prior to
use to Include first use. Processing is defined on specific
nstructions provided with each device
Disposal
Dispose or recycle general surgical devices per facility
protocol and all applicable federal, state, regional, and/or local
laws and regulations. Notice: After use or upon determining
product can no longer be used due to wear or damage,
safely discard in accordance with established procedures for
biohazardous waste

Soporte multidngulo

Cambio del angulo del soporte
Seleccione el dngulo del soporte pulsando
el botdn de localizacion y moviéndolo
hasta el angulo deseado. Suelte el botén
para bloqueario en su posicion.

Guia de aguja de un solo uso

3 Co\cque el gel dentro de la cublerta y/o en la superficie

de escaner de la sonda. Coloque la cubierta de la sonda
(d) sobre el conjunto de la sonda y el soporte. Asegure la
cubierta con bandas.

4. Cologue la guia de la aguja (e) en el soporte de montaje
sobre la cubierta de la sonda, como se muestra, con el
botén de blogueo en p n elevada

5. Bloguee la guia en su posicion presionando hacia abajo
el boton de blogueo y hacia arriba el boton de blogueo (f)
hasta que esté completament:

6. Para soltar répidamente la aguja, presione el botén de la
guia de la aguja (g) y retire la aguja de la guia.

7 Después de Su Uso, para fa de aguja, empuje
arriba el botén de blogueo y aj0 el boton de bmuuo ff/

8. El dispositivo esta dw‘ncdo para un uso continuo durante
menos de 60 minutos,

9. No o utilice si el embalaje esté dafiado,

Precau

Compruebe siempre que la aguja siga las pautas a

uso. Utilice el kit de verificacién cuando se suministre

verificar Ia alineacion de Iz aguja con la linea del software del
sistema (consulte las instrucciones del manual del sistema).

Después de su uso, deseche la cubierta de la sonda y la guia

de la aguja. NO se debe utilizar en pacientes. Sila guia de la

aguja no encaja correctamente, no la use. Utllice Ia longitud de
aguja adecuada para alcanzar el area objetivo

El soporte reutilizable se suministra sin esteriizar. Limpie/

esterilice el soporte antes de su uso, siguiendo las

instrucciones recomendadas.

Advertencia

Productos de un solo uso: Reutilizar o volver a procesar los

prod sanitarios de un solo uso puede provocar danos en

& producto, lo que podria dafiar innecesariamente al usuario

o al paciente. Se recomienda no reutilizar ni volver a procesar

el producto. Los dispositivos reutiizables se suministran sin

esterilizar y se deben procesar antes de Su Uso, incluido su

primer uso. E procesamiento se define sequn las instrucciones
especificas suministradas con cada dispositivo.

Eliminacion

Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo general

de acuerdo con el protocolo de sus instalaciones sy Siguendo

todas las leyes y normativas locales, regionales, estatales y/o

federales aplicables. Aviso: Después de su uso o S et
que el producto ya no se puede utilizar més debi o a desgaste

o dafios, deséchelo de forma segura de acuerdo con los
pruced\mwﬂmos establecidos para materiales biopeligrosos.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los

soportes reutilizables

Limpieza

Los dispositivos reutilizables deben limpiarse a fondo antes de

someterlos al proceso de esterilizacion. Recuerde que no se puede

conseguir la esterilizacién ni la desinfeccion de alto nivel sino se
limpia primero el conjunto.

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

2. Prepare la solucién enzimatica (como Enzol) siguiendo las.
instrucciones del fabricante para obtener una dilucion adecuada.

3. Sumerja completamente el dispositivo en el detergente y déjelo en
remojo durante 10 minutos,

4. Tras haber estado en remojo, cepille el dispositivo a fondo con un
cepillo de cerdas suaves. Limpie las luces y los orificios con un
cepillo del tamafio adecuado. Se puede utilizar una jeringa para lavar
las zonas de dificil acceso del dispositivo.

5. Enjuague y seque bien el dispositivo. Utilice siempre agua R/O

(6smosis inversa) o DI (desionizada) para enjuagar el dispositivo; el

agua del grifo puede volver a contaminar el dispositivo reprocesado.

Utilice un pafio suave y limpio para secar el dispositivo.

Examine a fondo todas las superficies para asegurarse de que no

queda ninguna carga biolégica visible. Si observa alguna pieza visible

en el dispositivo, repita la limpieza y el secado hasta que TODO el
dispositivo es!e limpio.

s de su
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Después de lmpiar siguiendo las recomendaciones anteriores, remoje
durante 5 mintos como minimo en n detergente enzimatico de pH
neutro Enzol, como el de Johnson & Johnson®.




Esteriice con una solucion de dialdeido activado Cidex, como la de John-

son & Johnson®, o cualguier método de esteriizacion vaiidado equivalente

adoptado por el departamento de esterlizacion para dispositvos smiares
0 de

les instruments articulés, vérifier que la chariére se déplace
sans jeu excessif
- Laction des mécanismes de verrouillage doit étre vérifiée.
Limil 5

por vapor de
acero inoxidable
Después de la limpieza siguiendo las recomendaciones anteriores,
esterilice con vapor (tipo de esteriizador - gravedad) en un autoclave a
un minimo de 132 grados centigrados (270 grados Fahrenheit) durante
un minimo de 15 minutos. Seque el dispositivo durante 25 minutos como
minimo. Cuando esteriice varios instrumentos en un ciclo de autociave,
asegurese de que no se supera la carga maxima del esterilizador.
Advertencia
Las canulaciones largas y esuechas  los orificios clegos requieren
especial atencion durante Ia limpi
Después de la esterilizacion, emha\e y almacene el dispositivo de
forma adecuada para garantizar que las condiciones asépticas no se
vean comprometida antes de volver a utilizarlo.
Utilice siempre una cubierta para la sonda para minimizar los
contaminantes.
Inspeccién y prueba de funcionamiento
- Inspeccione visualmente si hay dafios o desgaste. En el caso de

instrumentos con bisagras, compruebe que Ia bisagra se mueve

suavemente sin que haya demasiada holgura
+ Se debe comprobar la accién de los mecanismos de bloqueo.
Limitaciones del reprocesamiento
El procesamiento fepetido tiene un efecto minimo en estos msposuwos
El final de la vida (il suele estar determinado por el desgaste y
dafios debidos al Uso.
Exencion de responsabilidad
Las instrucciones proporcionadas anteriomente han sido validadas
por el fabricante del dispositivo médico como adecuadas para preparar
un dispositivo médico para su reutiizacién. Es responsabilidad del
usuario evaluar cualquier desviacion del método de procesamiento
recomendado y evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles
consecuencias adversas.
Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products,

, al 6rgano directivo y a la autoridad competente del Estado

miembro en el que se produzca el incidente

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

Utilisation prévue

| s'agit de dispositifs médicaux utilisés pour guider une

aiguille ou un cathéter lors d'une procédure d'imagerie/

échographie diagnostique afin d'effectuer un positionnement

précis de I'aiguille sur une cible anatomique du corps humain,

& des profondeurs spécifiques

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des

patients nécessitant des procédures médicales

Mode d’emploi

Préparez la sonde conformément au manuel d'utilisation

du systeme.

Support réutilisable

1. Fixer le support (les styles varient)  la sonde, en alignant le
récepteur du guide daiguille/l'indicateur de localisation sur
le support (a) avec le coté d'examen de la sonde (b)

2. S'assurer que le support est bien fixé & la sonde (c).

Alignement Alignement
correct incort

orrect

Support multi-angle
Modification de 'angle du support
Sélectionner langle du support en
appuyant sur le patin de positionnement et
en le déplagant & langle sounaité. Relacher
le patin pour ke verrouler en position
Guide d'aiguille 2 usage unique
3. Placez le gel  lntérieur de la housse et/ou sur la surface
d'examen de la sonde. Placer la housse de sonde (d) sur la
sonde et le support. Fixez a housse a I'aide de bandes.
Placer le guide d'aiguille (€) sur le support de montage
au-dessus de la housse de sonde, comme ilustré, avec le
patin de verrouillage en position haute.
Verrouiller le guide en position en poussant le patin de
verrouillage vers le bas et le bouton de verrouillage (f) vers
e haut jusqua ce qu'il soit complétement ferme.
Pour libérer rapidement I'aiguille, appuyer sur le patin du
quide d'aiguille (g) et retirer laiguille du guide.
Apres utilisation, pour retirer le guide d'aiguille, pousser
le patin de verrouiliage vers le haut et le bouton de
verrouillage (f) vers le bas
Le dispositif est congu pour une utilisation continue pendant
moins de 60 minutes.
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Attention
Toujours vérifier que I'aiguille est conforme aux directives
avant utilisation. Utiliser le kit de vérification fourni pour vérifier
I'alignement de [aiguille avec la ligne logicielle du systeme
(se reporter aux instructions du manuel du systéme). Aprés
utilisation, jeter la housse de sonde et le guide daiguille. NE
PAS utiliser sur des patients ! Sile guide daiguille ne sadapte
pas correctement, ne pas ['utiliser. Utiliser une longueur
d'aiguille appropriée pour atteindre la zone cible
Le support réutiisable est fourni non stérie. Nettoyer/stériiser le
support avant utilisation, en suivant les instructions recommandées.
Avertissement
Dispositifs 4 usage unique : la réutilisation ou le retraitement de
dispositifs & usage unique peuvent endommager le dispositif,
qui & son tour pourrait blesser I'utilisateur et/ou le patient. La
réutilisation ou le retraitement ne sont pas recommandés. Les
dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent
&tre traités avant chaque utilisation, y compris la premiére.
Le traitement a appliquer est défini dans les instructions
spécifiques fournies avec chaque dispositif
Mise au rebut
Mettre au rebut ou recycler| le mﬂmne\ de cmrmc e général
formément au pre atoutes lois et
réglementations [deva\cs olutwqucs voqwona\cs etfou locales.
Remarque : Aprés utilisation, ou apres avoir déterminé quun produit
ne peut plus étre utilisé parce qu'il est usé ou endommagé, i doit
&tre mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures.
N vigueur pour es dEchels présen(ant un sque DOOGALe
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supports réutilisables
Nettoyage

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

1. Rincer lexcés de souillure sur le dispositi

2. Préparer la solution enzymatique (comme Enzol) en suivant les
instructions du fabricant pour ne dilution appropride:

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

Apres le trempage, brosser soigneusement le dispositif 4 laide d'une
brosse & poils doux. Nettoyer les lumidres et les orifices  aide d'une
brosse de taile appropriée. Une seringue peut &tre utilisée pour
rincer les zones difficiles d'accés du dispositi

Rincer et sécher soigneusement le dispositif. Toujours utiliser de
I'eau désionisée ou a 0smose inverse pour rincer le dispositf. L'eau
du robinet peut recontaminer le dispasitif retraité. Utiliser un chiffon
doux et propre pour sécher le dispositf

Examiner soigneusement toutes les surfaces pour s'assurer qu'l ne
reste aucun éiément biologique visible. Si des éléments visibles sont
observés sur e dispositf, répéter le nettoyage et le séchage jusqu'a
ce que 'ENSEMBLE du dispasitif soit propre:
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des produits réutil i iinium anodisé

Aprés nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus, laisser
tremper pendant au moins 5 minutes dans un détergent enzymatique &
pH neutre Enzol tel que fabriqué par Johnson & Johnson®.
Stériliser avec une solution de dialdéhyde activé Cidex telle que fabriquée
par Johnson & Johnson®, ou toute méthode de stériisation validée équiva-
lente adoptée par e service de stérlisation pour les dispositfs smires

la vapeur acier

inoxydable

Aprés nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus,
stériiser a la vapeur (type de stérilisateur - gravité) dans un autoclave
5132 °C (270 °F) minimum pendant au moins 15 minutes. Sécher le
dispositif pendant au moins 25 minutes. Lors de la stériisation de
plusieurs instruments en un seul cycle d'autoclave, s'assurer que fa
charge maximale du stérilisateur n'est pas dépassée.

Avertissement

Les canules longues et étroites et les trous borgnes nécessitent une
attention particuliére lors du nettoyage

Aprés la stérilisation, emballer et conserver le dispositif de maniére
appropriée pour s'assurer que la stériité n'est pas compromise
avant de le réutiiser.

Toujours utiiser une housse de sonde pour minimiser les contaminants
Inspection et test de fonctionnement

- Vérifier visuellement 'absence de dommages et d'usure. Pour

Les traitements répétés ont un effet minimal sur ces disposiifs La fin de vie
estnormalement déterminée par [usure et les dommages dus 4 [utiisation
Clause de non-responsabilité

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical comme en mesure de préparer un dispositif médical
en vue de sa réutilisation. Il incombe & [utilisateur de qualifier tout écart
par rapport 4 la méthode de traitement recommandée et d'évaluer
correctement ['efficacité et les conséquences négatives potentielles.
Remarque : Tout incident sérieux relatif au dispositif doit tre
rapporté a Aspen Surgical Products, Inc., 3 Instance dirigeante
et a l'autorité compétente de |'état membre dans lequel
l'incident a eu lieu.

Remarque : Pour connaitre les instructions d'utilisation d'application/
pour d'autres informations : Consuler le site aspensurgical.com

Uso previsto

Si tratta di dispositivi medici utilizzati per guidare un ago o

un catetere durante una procedura diagno graﬂ"a/

di imaging per un posizionamento preciso s qo

corrispondenza di una parte anatomica bersaglio e corpo

umano, a profondita specifiche.

Utente previsto/Gruppi target di pazienti

Destinato all'uso da parte di operatori sanitari su pazienti che

richiedono procedure mediche:

Istruzioni per I'uso

Preparare la sonda secondo quanto indicato nel manuale

operativo del sistema

Staffa riutilizzabile

1. Collegare la staffa (i modelli variano) alla sonda, allineando
I'indicatore di posizionamentofil ricevitore della quida per
aqo sulla staffa (a) con il lato di scansione della sonda (b).

2. Verificare che la staffa sia fissata saldamente alla sonda (c)

Allineamento

Allineamento
corretto errato

Staffa multiangolare
Modifica dell'angolazione della staffa
Selezionare 'angolazione della staffa
premendo la piastrina di posizionamento
e spostandosi sullangolazione
desiderata. Rilasciare la piastrina per
bloccare in posizione.
Guida per ago monouso
Posizionare il gel all'interno della copertura efo sulla
superficie di scansione della sonda. Posizionare la copertura
della sonda (d) sopra al gruppo sonda e staffa. Fissare la
copertura con delle fascette.
4. Posizionare la guida per ago (e) sulla staffa di montaggio
sopra la copertura della sonda, come illustrato, con la
piastrina di bloccaggio in posizione sollevata
Bloccare la guida in posizione spingendo la piastrina di
ggio verso il basso e il pulsante di blocco (f) verso
Ialto fino alla completa chiusura
Per un rilascio rapido dellago, premere la p\awma della
quida per ago (g) e imuovere I'ago dalla gui
Dopo 'uso, per rimuovere la guida per ago, spmgere Ia piastrina
di bloccaggio verso [alto e il pulsante di Blocco (f) verso il basso,
Il dispositivo & destinato all'uso continuo per un tempo
inferiore a 60 minuti
9. Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Attenzione
Prima delluso, verificare sempre che Iago sia conforme alle
linee guida. Utilizzare il kit di verifica, quando forito, per
verificare Iallineamento dell'ago con la linea del software di
sistema (fare riferimento al manuale di istruzioni del sistema).
0po |'uso, smaltire la copertura della sonda e la guida per ago
NON utilizzare sui pazienti! Se la guida per ago non si applica
correttamente, non utilizzarla. Utilizzare un ago della lunghezza
adeguata per raggiungere 'area bersaglio.
La staffa riutilizzabile viene fornita non sterile. Pulire/sterilizzare
Ia staffa prima dell'uso seguendo le istruzioni raccomandae.
Avvertenza
Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo o il
fitrattamento di dispositivi Monouso puo causare danni al
dispositivo che a sua volta puo causare danni inutili all'utente
e/o al paziente. Non & consigliato il riutilizzo o i ritrattamento.
I dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere
trattati prima delluso, compreso il primo utilizzo. Il trattamento
& descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni dispositivo
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al
protocollo della struttura e a tutte le leggi e normative federali
nazionall, regionali /o locali applicabili. Avviso: Dopo [uso o dopo
aver determinato che il prodotto non pud pit essere utiizzato a
causa di usura o danni, smalire in modo sicuro in conformita con
le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione delle

staffe riutilizzabili

Pulizia

I dispositivi riutiiizzabili devono essere puliti accuratamente prima di

essere sottoposti al processo di sterilizzazione. Tenere presente che se

il gruppo non viene precedentemente pulito non & possibile ottenere la

sterilizzazione o la disinfezione di alto livello.

1. Risciacquare 1o sporco in eccesso dal dispositivo.

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

3. Immergere completamente il dispositivo nel detergente e lasciare:

immerso per 10 minut.

Dopo l'mmersione, spazzolare a fondo il ispositivo utilizzando

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

spazzola di dimensioni appropriate. £ possibile utiizzare una siringa

perlavare le aree del dispositivo difficili da raggiungere.

Risciacquare e asciugare accuratamente il dispasitivo. Utiizzare sempre

acqua a osmosi inversa o eionizzata per fisciacquare il dispositivo;

'acqua del rubinetto p il dispositivo

Utilizzare un panno morbido puiito per asciugare il dispositivo.

Esaminare accuratamente tutte le superfici per assicurarsi che non

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

rilevassero tracce sul dispositivo, ripetere la pulizia e Iasciugatura

fino alla completa pulizia dellINTERO dispositivo.

Raccomandazioni pefla dlslnfezlone di alto livello/la sterilizzazi-

one di materiali it in plastica o in alluminio anodizzato

Dopo avere eseguito la puhz\a scgucndo le raccomandazion di cui sopra,

immergere per almeno 5 minuti in un detergente enzimatico Enzol con pH

neutro come quello prodotto da Johnson & Johnson®@.

Sterilizzare con una soluzione dialdeide attivata Cidex, come

quella prodotta da Johnson & Johnson®, o con qualsiasi metodo

di steriizzazione convalidato equivalente adoliato dalla centrale di

steriizzazione per dispositivi analoghi

Sterilizzazione a vapore I

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

sterlizzare a vapore (tpo i sterizzatore: a gravita) i autockave ad ameno

132 °C (270 °F) per almeno 15 minti. Asciugare i dispositivo per ameno

25 minuti. Quando si steriizzano pit strumentiin un nico ciclo in autoclave,

assicurarsi che non venga superato il carico massimo dello steriizzatore.

Avvertenza

+ Cannulazioni lunghe e strette e cavita cieche richiedono particolare
attenzione durante la pulizia

+ Dopo la sterilizzazione, imballare e conservare il dispositivo in

modo appropriato al fine di garantire il mantenimento della sterilta

fino al iutilizzo.

Utilizzare sempre una copertura della sonda per ridurre al minimo

eventuali contaminanti.

Ispezione e collaudo funzionale

+  Effettuare un'ispezione visiva per escludere leventuale presenza di
danni e usura. Per gli strumenti provwisti di cerniere, verificare che il
movimento delle cerniere sia regolare, senza un gioco eccessivo.

+ Verificare il funzionamento dei meccanismi di bloccaggio.

Limitazioni al ricondizionamento

I ricondizionamenti ripetuti hanno un impatto minimo su questi

strumenti La fine della vita utile & determinata normaimente dallusura

dai danni causati dall'uso.

Esclusione di responsabilita

Le istruzion fornite sopra sono state convalidate dal produttore del

dispositivo medico in quanto ritenute idonee per la preparazione di un

dispositivo mediico per i riutiizzo. £ responsabilita dellutente considerare

eventuali deviazioni dal metodo di ricondizionamento raccomandato

e valutame corretiamente [efficacia e le potenziall conseguenze negative.

Awviso: Qualsiasi incidente grave che si & verificato i relazione

al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products,

Inc., allorgano di governo e all'autorita competente dello stato

membro in cui si € verificato I'incidente.
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Avviso: Per le istruzioni d'utilizzofulteriori informazioni
applicabili: visitare il sito web aspensurgical.com
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Varovani
Pouze prostiedky k jednorézovému pouZiti: Opakované pouziti

nebo pacientovi. Opakované
e nedoporucuje. Opakované pouzitelné
dky jsou dodavan/ nesterilni a pred pouzitim musf byt
vény, vEetné prvniho pouZiti. Zpracovani je definovano
nich pokynech dodavanych s kazaym prostredkem.
Likvidace
Chirurgické néstroje obecné likvidujte nebo recyklujte v souladu
s protokolem zdravotnickéno zaizeni a vsemi prislusnymi
stétnimi a/nebo mistnimi zakony a narizenimi. Upozormén

Po
ouZiti nebo po Zjiétén, ze produkt jiz nelze pouzivat z divodu
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Zamyslené pouZziti

Jedné se o zdravotnické prostiedky pouZivané k zavadéni jehly

nebo Ka ttru bé ultrazvukového/zobrazovacio

posty t€nijehly do ilové anatomicke

Goiast Ickono 18 ve specifickych hioubkach.

Zamyslené skupiny cilovych uzivateld/pacientl

Urgeno pro poutiti zdravotnickymi pracovniky u pacientd, kteff

vyzadujl lékafske zakroky.

Néavod k obsluze

Pfipravte sondu podie névodu k obsluze systému.

Opakované pouzitelny drzak

1. Pfipevnéte drzék (styly se li&i) k sondg, zarovnejte pfijimag
zavadéce jehly / indikator lokalizatoru na drzaku (a ) se

ci stranou sondy (b )

e, 7e je drzak pevné pfipojen ke sondé (c)

Nespravné

Spravné zarovnani Deepran

Vicethlovy drzak
Zména thlu drzéku
Vyberte thel drzaku stisknutim
polohovaci podiozky 2 presunutim
do pozadovaného Uhiu. Uvolnénim
podlozky zajistite v piislugné poloze
Zavadss jehly najedno pouziti
3

N

es kryt
70mEno na obrézky, pricem? zaJ Stovaci
lozka je ve zvy$ené poloze.

Zajistéte zavadst v poloze zatlacenim na zajistovaci podiozku
anahoru na tlacitko zamku (f) a2 do Upiného uzavieni

Jehlu rychle uvolnite, kdy? stisknete vodici podiozku jehly
(9) a vyjméte jehlu ze zavadace

PO pouzitl vyméte zavadat jehly, smknsm zajistovact
podlozku nahoru a tiacitko zamku dold (f )

Prostredek je urcen k nepretrZitému pouzivani po dobu kratsi
nez 60 minut

Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Upozornéni

Pfed pouzitim vZdy podie poky
je k dispozici ovéfovaci sada, o

o

1o

© ® =

zkontrolujte jehlu. Pokud

Ciohly necedl sprévi, nepouzivite
jel. K dosazeni cilové oblasti pouijte vhodnou délku jehly.
Opakované pouZitelny drzak se dodavé nesterilni. Pred pouzitim
drzak vyCistéte/sterilizujte podie doporuenych pokyni

U paciental Pokud zva

Opakovzne poutitené prostiedky musi bjt pred sterilizaci dikladng

vyCiétény. Pamalute, 7e nemizete dosénnout sterilzace nebo dezifekce

na vysoké trovni, pokud neni sestava nejprve vy&isténa.

Opléchnéte z nastroje hrubou nedistotu.

2. Pripravte enzymaticky roztok (jako je Enzol) a fidte s navodem

k pouZiti od vyrobce ohledné sprévného fedn.

Piistroj zcela ponofte do disticho prostiedku a nechte 10 minut namacet.
Seni pristroj dilkladné vycistéte pomoc kartacku s makkymi

Stétinami. ViySistéte lumeny a otvory pomaci $tétky odpovidajici

velikosti. K propléchnuti t&2ko piistupnyich mist nastroje Ize pouzit

injekeni stiikacku

Nastroj dikladné opldchnéte a osuste. Pro oplachovani nstroje vidy

pouzivejte vodu R/ (z reverzni osmozy) nebo DI (deionizovanou),

voda z kohoutku mizZe znovu kontaminovat jiz regenerovany nstroj

K vysuseni nastroje pouZijte Cisty mékky hadfik.

Dikladné zkontrolujte vSechny povrchy, zda nikde nezisstaly Zédné

viditelné biologické necistoty. Pokud jsou na néstrojividitelné Eastice,

opakujte Giéténi a sueni, dokud nebude CELY néstroj ¢isty.
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Po vyGisténi pomoc! vyse uvedenych doporuceni namocte po dobu
nejméné 5 minut do enzymatického cisticiho prostredku s neutrainim pH
typu Enzol, napriklad od vyrobce Johnson & Johnson®.

Sterilizujte roztokem aktivovanym dialdehydem Cidex, napr. od vyrobce
Johnson & Johnson®, nebo jakoukoli rovnocennou validovanou steril-
\etadou, kterou pfijalo sterilizaéni oddéleni pro podobné nastroje.

Po vyciténi pomoci vyse vedenych doporuceni steriizujte parou
(sterilizator typu - gravitace) v autoklavu pfi miniméing 132 stupnich
Celsia po dobu nejméné 15 minut. Zafizeni suste minimaing 25 minut
Pii sterlizaci vice nastroji v jednom autoklavovém cyklu zkontrolute,
da neni pfekrocena maximalni ndpl sterilizétoru.
Varovani
+ Diouhé tizké kanyly a slepé otvory vy Zaduji pi Gisténi zvidstni pozormost.
Po steriizaci néstroje f4dné zabalte a ulozte, aby sterilta nebyla pred
dalsim pouzitim ohrozena
+ Vidy pouzivejte kryt sondy, abyste minimalizovali piipadné necistoty.
Kontrola a funkcni testovani
- Vizudiné zkontrolujte, zda nejsou poskozené a opatiebované.
U z&vésnjch néstroj zkontrolujte, 2da se z4vés pohybuje plynule
bez nadmerné vile
+ Zajistovaci mechanismy je tfeba zkontrolovat, zda jsou funkéni
Omezeni regenerace
Regenerace ma na tato zafizeni minimain viv.Konec Zivotnosti obvykle
Uddva opotrebeni a poskozeni zplisobené pouzivanim.
Odmitnuti odpovédnosti
ViySe uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnickych prostiedkl
jako vhodné pro pifpravy zdravotnickych prostfedk k opétovnému pousi. Je
odpov zivatele kvalifikovat jakékoli odchylky od doporucené metody
zprzcavzm ‘a4dné vyhodnotit GEinnost a mozné nepriznive ddsledky.
UPOZORNENL: Jakykoli zavazny incident, ke kterému dogio
v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahiasen spolecnosti
Aspen Surgical Products, Inc. a fidicimu organu a prislusnému
organu &lenského statu, ve Kterém k incidentu doslo.

U

Upozom ni: P & névody k pouziti / dodateéné informace:

Stivte adresu aspensurgical.com

Tilsigtet anvendelse

Det er medicinsk udstyr, der bruges til at styre en nal eller et

kateter under en ultralyds-/billeddant

for at udfere en preecis naleplacering pa et anatomisk méal i

menneskekroppen ved specifikke dybder.

Tilsigtede bruger-/patientmalgrupper

Beregnet til brug af sundnedspersonale pa patienter, der

kreever medicinske procedurer.

Brugsanvisning

Klarger proben | henhold til systemets betjeningsvejledning

Genanvendeligt beslag

1. Fastger beslaget (typer varierer) til proben, s&
punktursv rsmodtageren/placeringsindikatoren pé beslaget
(a) flugter med probens scanningsside (b).

2. Sorg for, at beslaget er forsvarligt fastgjort til proben (c),

Korrekt justering Forkert justering

Beslag med flere vinkler

AEndring af beslagets vinkel

Vaelg beslagets vinkel ved at trykke pa
placeringspuden og flytte til den enskede
vinkel. Slip puden for at I&se den pa plads.

Punkturstyr til engangsbrug

Anbring gelen inde i overtraekket ogfeller pa probens

scanningsoverflade. Anbring probeovertraekket (d) ove

probe- og beslagenheden. Fastger overtraekket med band

4. Anbring puniurstyret (e) pa monteringsbeslaget over
probeovertraekket som vist med Iasepuden i haevet position.

5. Lés styret pé plads ved at trykke Isepuden ned og
I4seknappen (f) op, indti uctcv helt lukket.

6. Tryk pa punkturstyrspuden (g) for hurtigt at frigere nlen, og
fiem nalen fra styret

7. Efter brug skal du trykke lasepuden op og laseknappen (f)
ned for at fierne punkturstyret.
Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end 60
minutter.

9. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Forsigtig

Kontrollér altid for brug, at nalen felger retningslinjerne.

Brug verifikationsszettet, nar det medfelger, ti at kontroller

om nalen er justeret i forhold til systemsoftwarens linje ()e

systemets brugervejledning). Efter brug skal probeovertraekket

g punkturstyret bortskaffes. M& IKKE anvendes pa patienter!

Huis punkturstyret ikke passer korrek anvendes.

Brug en passende nalelzengde for at na malomradet

Genanvendeligt beslag leveres ikke-sterilt. Rengar/steriliser

beslaget for brug ved at felge de anbefalede instruktioner.

Advarsel

Enheder kun til engangsbrug: Genbrug eller resterilisering

af enheder til engangsbrug kan medfere beskadigelse af

enheden, hviket igen kan medfere unedig skade pa

og/eller patienten. Genbrug eller resterilisering anbef

Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbej

inden brug, herunder ferste brug. Oparbejdning er defineret i

specifikke instruktioner, der felger med hver enhed

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold ti

institutionens protokol og alle geeldende faderale, statslige,

regionale og/eller lokale love og bestemmelser. Bemerk: Efter

brug, eller ndr det vurderes, at produkiet ikke lengere kan bruges

pé grund af siid eller beskadigelse, skal det bortskaffes pa sikker

vis T henhold til de geeldende procedurer for miljefarligt affald

Rengoring, desinficering og sterilisering af

genanvendelige beslag

Rengering

Genanvendeligt udstyr skal rengeres grundigt, for det udsesttes for

steriiseringsprocessen. Husk, at du ikke kan opna steriisering eller

desinfektion pa hejt niveau, medmindre enheden rengeres farst.

Skyl overskydende snavs af udstyret

Forbered en enzymatisk oplasning (som Enzol) efter producentens

anvisninger for korrekt fortynding

3. Nedszenk udstyret heit i rengeringsmidlet, og lad det ligge i blad i

10 minutter.

Efter ibladszetningen borstes udstyret grundigt med en bled barste.

Rengor lumen og huller med en borste af passende storrelse. £n sprojte

kan bruges til at skylle de sveert tilgaengelige omrader af udstyret.

Skyl og tor udstyret grundigt. Brug altid R/O (omvend osmose) eller

Di-vand (defonisere) tl skylning af udstyret. Vand fra hanen kan

genforurene det genbenandlede udstyr. Brug en ren, blod klud il at torre

udstyret.

Undersag alle overflader grundigt for at sikre, at der ikke er synligt

biologisk materiale tilbage. Hvis der observeres syniige dele pa

udstyret, gentages rengering og tarring, indtil HELE udstyret er rent.
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til desit i iliseri & hejt niveau af

l plast eller
Efter rengering ved hizelp af ovenstéende anbefalinger, skal du legge
det i blod i mindst 5 minutter i et Enzol-enzymatisk rengeringsmiddel
med neutral pH, f.eks. fra Johnson & Johnson®.
Steriliser med Cidex-aktiveret dialdehyd-oplasning, f.eks. fra Johnson
& Johnson®, eller en tiisvarende valideret steriliseringsmetode, der
anvendes af steriiseringsafdeingen for lignende udstyr
= lisering af 5 alor af P

Warmung
Lange schmale Kandilen und Sacklocher erfordern bei der Reinigung
besondere Aufrmerksamkeit

+ Verpacken und lager Sie das Produkt nach der Steriisation
ordnungsgemaB, um sicherzustellen, dass die Sterilitat vor der
Wiederverwendung nicht beeintrachtigt wird
Verwenden Sie immer eine Sondenhllle, um Verunreinigungen
2 minimieren.

Efer rengaring ved hizelp af

(steriisatortype - tyngdekraft) i en autoklave ved minimum 132 grader

Celsius (270 grader Fahrenheit) i mindst 15 minutter. Tor udstyret | mindst

25 minutter. Ved sterlisering af flere instrumenter i en autoklavecyklus skal

du sarge for, at steriisatorens maksimale belastning ikke overskrides

Advarsel

- Lange, smalle kanyleringer og blindhuler kreever seerlig
opmaerksomhed under rengaring

« Efter steriisering skal udstyret pakkes og R Es forat
sikre, at sterilteten ikke:

- Fihren Sie eine Sichtprafung auf Beschadigungen und VerschieiB
durch. Prfen Sie bei Instrumenten mit Scharnier auf gleichmaBige
Bewegung des Schaniers ohne Gbermasiges Spiel

« Uberpriifen Sie die Verriegelungsmechanismen auf ihre Wirkung

at minimale
Produkte.Das Ende der Lebensdauer wird in der Regel durch Verschieid
und Schaden durch den Gebrauch bestimmt.

+ Brug altid et probeovertrak for at minimere eventuelle
forurenende stoffer.

Inspektion og funktionstest

« Kontrollér visuelt for skader o slitage. For haengslede instrumenter
skal du kontrollere, at hzengslet bevaeger sig glat uden for meget slor.

« Lasemekanismer skal kontrolleres

Begraensninger for genbehandling

Gentagen behandling har minimal effekt pa dette udstyr.Levetiden

bestemmes normalt af slitage og skader forarsaget af brug

Ansvarsfraskrivelse

Ovenstéende instruktioner er blevet valideret af producenten af det

medicinske udstyr som vzerende i stand til at klargere medicinsk udstyr med

henblik pa genanvendelse. Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle

afvigelser fra den anbefalede Dehandhngsmetode 0g foretage en korrekt

vurdering af

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Hersteller des
als geeignet zur eines
fir die Wiederverwendung befunden. Es liegt in der Verantwortung des

Nutzers, von der

zu qualifizieren und die Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen
ordnungsgema zu bewerten

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

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

Bemeerk: Enfer avorig haendelse, der har fundiet sted i orbindelse
med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical Products, Inc., det
ytende organ 0g den kompetente myndighed det meckmiand
hvor haendelsen opstod

Bemeerk: For geeldende IFUjyderligere information: Besog
aspensurgical.com

Verwendungszweck
Dies sind Medizinprodukte, die zur Fihrung einer Nadel oder
eines Katheters wahrend eines diagnostischen Ultraschall-/
Bildgebungsverfahrens verwendet werden, um eine prézise
EinfUhrung der Nadel an einem anatomischen Zielpunkt des
menschlichen Korpers in bestimmten Tiefen zu gewahrleisten.
Vorgesehene Benutzer/Patienten-Zielgruppen
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten
bestimmt, die sich medizinischen Eingriffen unterziehen massen
Gebrauchsanweisung
Bereiten Sie die Sonde gemas der Bedienungsanleitung des
Systems vor.
Wiederverwendbare Halterung
1. Befestigen Sie die Halterung (unterschiediiche Ausfiinrungen)
an der Sonde, und richten Sie die Nadelfihrungsaufnahme/
Positionsanzeige an der Halterung (a) mit der Scanseite der
Sonde (b) aus.
SLe len Sie sicher, da

er an der Sonde

die Halterung s

Richige
usrichtung

Falsche
Ausrichtung

(c) befestigt ist.
Mehrwinklige Halterung
Andern des Halterungswinkels
Wahlen Sie den Winkel der Klammer aus,
indem Sie das Positionierstiick driicken und
zum gewdinschten Winkel bewegen. Losen
Sie das Stlick, um es einrasten zu lassen.

Einweg-Nadelfiihrung

3. Tragen Sie das Gel in die SondenhUlle und/oder auf die
Scanoberflache der Sonde auf. Bringen Sie die Sondenhllle (d)
Uber der Sonden- und Halterungsbaugruppe an. Befestigen Sie
die Sondenhdille mit Bandern.

4. Setzen Sie die NadelfGhrung (e) wie dargestellt auf die
Montagehalterung tber der Sondenhiille, wobei das
Verriegelungsglied angehoben ist.

5. Verriegeln Sie die Fihrung, indem Sie das Verriegelungsglied
nach unten auf den Verriegelungsknopf (f) driicken, bis die
Verriegelung vollstindig abgeschlossen ist

6. Um die Nadel schnell zu I6sen, dricken Sie auf das
Nadelfuhrungspolster (g), und entfernen Sie die Nadel
aus der Fihrung

7. Nach Gebrauch zum Entfernen der Nadelfuhrung das
Verriegelungsglied nach oben und dann nach unten auf den
Verriegelungsknopf (f) drticken

8. Das Produkt ist fur den Dauerbetrieb von weniger als
60 Minuten vorgesehen

9. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Vorsicht

Vergewissern Sie sich immer, dass bei der Verwendung der

Nadel die Richtlinien befolgt werden. Verwenden Sie das Pruf-

Kit, wenn vorhanden, um die Ausrichtung der Nadel mit der

Systemsoftwareleitung zu Uberprufen (siehe Anweisungen

im Systemhandbuch). Fmsorgéﬂ Sie die Sondenhdlle und

die Nadelfuhrung nach Gebra NICHT an Patienten

verwenden! Verwenden Sie d\o Nadc\(uhrunq nicht, wenn sie

nicht richtig passt. Verwenden Sie eine geeignete Nadellange,
um den Zielbereich zu erreichen

Die wiederverwendbare Halterung wird unsteril geliefert. Reinigen/

sterilisieren Sie die Halterung vor der Verwendung gemas den

empfohlenen Anweisungen

Warnung

Nur Geréte zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung oder

Aufbereitung von Geraten zum Einmalgebrauch kann zu einer

Beschadigung des Gerats fuhren, was wiederum unnotige Risiken

fur den Benutzer und/oder Patienten zur Folge haben kann.

Wiederverwendung oder Aufbereitung wird nicht empfohlen

Wiederverwendbare Gerate werden unsteril geliefert und missen

vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch aufbereitet werden.

Die Aufbereitung wird in der spezifischen Anleitung, die jedem

Gerét belliegt, genau erklart.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte

gemaP Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und

nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften. Hinweis:

Nach der Veerwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt

aufgrund von Verschiel oder Beschadigungen nicht langer

verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den geltenden

Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher emsorqen

Desi ion und ili 1

wiederverwendbarer Halterungen

Reinigung

Wiederverwendbare Produkte milssen grindiich gereinigt werden,

bevor sie der Steriisation unterzogen werden. Denken Sie daran, dass

Sie keine Sterilisation oder Desinfektion durchfunren konnen, wenn die

Baugruppe nicht zuerst gereinigt wird

Spalen Sie tberschissigen Schmutz vom Produkt ab.

Beraten S die enzymatische Losung (e Enzo uer Beachtung
fir die richtige

Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das.
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Mpop HEVN Xpnon

AUTG ElVaL LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOU XPNOYHOTOI0UVTaL

YI0 TNV KaB0SAYNaN piog BEAGVOG ) EVOC KOBETPG KaTA T

BBPKEI0 BIAYVLIOTIKAG HOBKACIAE UMEPHYWV/ATEKOVIONS WoTe

VOl EKTEAEOTEL GKPIBIIC TOMOBETNON BEAOVOG OE QVOTOUIKO OTOXO

TOU QVBPUITIVOU CWUATOG, OE TUYKEKPILEVG B8N

TMpoBAENOHEVOG XPHOTNG/OHAGEG-0TOXOL 0OBEVWV

MpoopiZovTal yia Xpron o enayyeAUTIES LYEIOG ot aoBevei

IOV XPEIGZOVTOL IOTPIKEG BIOBIKOTIES,.

Obnyieg xpriong

TIPOETOWBGTE TV KEGOA GOLGIVA LIE T EYXEPIBIO

AEMmoupYIag ToU GUGTALGTOG,

ENQVoXpNoOTONoWO GTAptyHa

1. MpOCGPTAGTE TO STAPYLA (10 GTIA PTIoPEL var Slagépel oty
KEPOAT, EUBLYPAUUIZOVTOG TOV UNOBOXEQ/BEIKTN EVIOTIoMOU
ToU 0571Y0U BEAGVOG 010 oTHpIYHC (0] E TV TAEUPG:
GGpWONG TG Ke@ahrig (b).

2. BeBawwbelte OTL TO oTAPLYUa £lval KAAG OTEPEWHEVO
oTNv KeQaAn (c)

Zwotr Eopahuevn

£uBLYpaLMION £0BUYPALLION
ZTAPLYHO TOAACTIAWY YWVIDV
ANy ywviog oTnpiypaTog

ERASETE T ywvia ToL oTnpiypaTOq
TOTWVTOG TO KOULITE EVIOTIOHOU KA
ETOKIVWVTAG TO 0TNV EMBUPNTA Ywviol
PIOTE TO KOULIT LOTE VO GOPOAITEL
TN BEan Tou

08nyog BeAdvag piag xpriong

3. TomoBeTnoTe yEAN PEOQ O0TO KAAUHUA N/KOL OTNY ETUPAVED
06pWONG TG KEQEANG, TOMOBETAGTE T0 KAAULG KEGIARG
(6) £Mévu) ot T BIGTOEN KEQAALG KAl GTNPIYHOTOS
ACPONOTE TO KAAUPUA e INAVTES,

4. ToroeoTe Tov 08Ny BeAdvag (€) 0TO OTpIyHa TOMOBETNONG
£MAVW AT TO KAALLO TNG KEPAAAG, OTuG GAVETOL TNV
£IKOVO, E TO KOUUTI G0PANONG TNV avVURWEVN BEaN.

5. AGOIOTE Tov 0bnyd 0T BE0N Tou TIETOVTAG Mpog Ta
KT TO KU GGYGIGNG KOLTPOG T BNV T0 TAAKTPO
KASIBLILIOTOG (OT) PEXPL VO KAEIOEL EVTENGG.

6. Mo ypriyopn ameheuBEpwon Tng Behdvag, METTE TO KoL
obnyoL BeAoVOg (Z) kal apaipeate T BeAdva amé Tov odnyo.

7. METa T XPrion, Vi Vo GpaIpeaETe Tov 06ny6 BEAOVAC,

UEGTE P0G Ta EMAVW TO KOUITL 0GGAAIGNG, KO MPOG T
KGTW T0 TAAKTPO KAEIBLOTOG (0T)

8. H 0UOKEUN TIPOOPIZETaI Yia GLVEXT XPAON VIO AlySTERD
aro 60 Aemra.

9. Nat v XpnoWOTOIElal EQV N GUOKELOTIa EXEL UTIOOTEL 2N

pocoxn

Mpw and n Xpron, va eNainBEVETE TIAVTA AL N Behdva aKoAoUBEL

TIG KOTELBUVTIPIEG 08NYiEQ. XpnolonoroTe To KT enoingeuong,

STOV TOPEXETOL, Y0 VGt ENGANBEVOETE Ty EUBUYPALLION TNG

BEAGVOC L T YpaLM AOYIOLIKOD Tow GUOTALIITOG (QVOTPEETE

OTIG 08NYiES TOU EYXEIPIBIOL TOL CLOTAKATOG). METE T Xprion,

OMOPPIYTE TO KGAULLG KepaAG Kt ToV 0Bnyo Behovag, MHN To

XPnoIonoEttE oe 00Beveiq! EGv 0 0Bnydq BEAGVAS e TaDIGTe!

GWOTA, Y TOV XPNILOTOMETE. XpnoWOToNoTe KATGAANAO

prikog Berdvag yia va QTaceTe oIV MEPIOXA-0TOXO,

o EMaVaYPOWOTIONGO TPV TAPEXETO! i) CMIOCTEPWHEVO.

KoBOpIOTE/QMOGTEIpWOTE TO OTAPIYLIC WY 0o TN Xphon,

OKOAOUBLIVTORG TIG OUVIOTWLIEVEG 0ONYIES,

Mpoewornoinon

ZUOKEUEG TTOL TPOOP(ZOVTal IO pia Xpron povo: H

Enavayprowonoinan f N ENAVENEEEPYaaial GUGKELWY piag

XPHONG HOPEL Vol MPOKGAEGEL (NG 0T GUGKEVH, N OTtola e

0 GG TG ope va Mok aAéoeL dokann BAGRN oTov priot

f1/Ka OTOV GOBEVH. AEV GUVIOTATAL N ETIGVOXPNOIIOTOINGT

) N ENOVENEEEPYO0Ia. ENGVOYPNOILONOIOULIEVES GUOKEUES

TIOPEXOVTOL U OMOCTEPWHEVES KL TIPETEL VO UTOBANBOUY

O€ EMEEEPYAOLA TIPWY OTO TN XPNON CUUMEPAAHBAVOLEVNC KOt

G MPUITNG XPAONG. H ENEEEPYaDia OPIZETaL OE CLYKEKPIIEVEG

0bnyleg oL MAPEXOVTOL e KABE CUOKEUN

An(')ppup

H amoppuy 1 GVaKUKAWON XELOUPYIKLY GUOKEVWV

VEVIKAG XPrIoNG Ba MPETEL VG TPOYHATOMOIETAL GUUPUVA

i€ TO TIPWITOKOAAO TOU BpULIGTOG KL GAEG TG I0XUOUOES

OHOOTIOVBIOKEG, KPOTIKES, TIEPIPEPEIOKES N/KOL TOTUKES

VOHOBEOIES KO KavVOVIoHoUG, Znpeiwon: Metd m xprion

SIOTIOTLIOETE T, To TpoiGY 88V Lopei ThEov var Xpnoionon@el

N6YW PBOPAG 1) BAGBNG, GTIOPPITE L GOPAAELT Kl CULGWVA HE

TIG KOBlEpWHEVES BOBIKOIES YOt BIOAOYIKG MK vBUVG aMOBANTO.

KaBaplopog, amoAUHavVon KAl OTooTEipwon

EMAVAYPNOYIOTOICIWY GTNPLYHATWY

KoBaplopog

Ta TIPOIGVTa TPETIEL VX

oy ‘ot blobikacla Na Bupoote
61166V LITOpE(TE Vol ENITUXETE AnooTeipuwon f mlo)\uucvan Oynon

ETUIEBOU, EKTOG EGV TIQWTA KABOPIOTEL N BIATG

1. ZeMAOVETE TOUG IEPITTONG PUTIOUS aMd TO Trxvo)\oleo oISy,

MpoeToyGoTe T0 EVUpIKG BIGAUNG (0nws To Enzol), axohouBivtag

G 0B YiEQ TOL KOTATKELAGT! Y1 oWoTH apalwon

BUBIOTE MAIPWG TO TEXVONOYIK TIROIGV GTO TTOPPUTOVTIKG Kl

aproTE 10 Vo epBammoTel yia 10 At

Metd Ty epBAmmon, Bouproiote KaAG T0 TeXVOROYIKG Tpoidy

e o ohak ) Bobproa. KaBaploTe TIg KONGTITEG KaLTIG Onéq

XPNOWONOKVTAG BoUPTOT KATEAANACU HEYEBOUS, Mnopel val

XPNotonoIn el GUPIYYG Y1 T EKTAUN Twy BUOTIPOCITW TIEpIOXIV

T0U TEXVOAOYIKOU MPOIdVTOR,

ZEMAOVETE KO OTEYVLIOTE KOAA TO TEXVOAOYIKO TIpOIGV.

TIOVTa vepd R/O wong) f DI
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lassen Sie es 10 Minuten lang einweichen
Bursten Sie das Produkt nach dem Einweichen grandiich mit einer
Burste mit weichen Borsten. Reinigen Sie Lumen und Locher mit
einer Blrste geeigneter Groe. Eine Spritze kann verwendet werden,
um die schwer erreichbaren Bereiche des Produkts zu spilen

Spulen und trocknen Sie das Produkt grindlich. Verwenden Sie zum
Spulen des Produkts immer Umkehrosmose (R/O) oder entionisiertes
(DI) Wasser. Leitungswasser kann das wiederaufbereitete Produkt
rekontaminieren. Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen,
weichen Tuch ab.
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(amoviopEvo) yia Y EKTALGN Tob TEXVOAOYIKOD TIPOIVTOS, To VEpd
Q BPVING eVBEXETOL Yot HOADVEL EK VEOU TO ENOVETEEEPYAOLEVD
TEXVOAOYIKO TIpOIOV. XPNOIOTIOOTE €vat KBS HGAGKS Tavi yiat
VQl OTEYVEOETE TO TEXVOAOYIKG TIPOIOV.

6. EESTAOTE MpO0EKTIKE GAEG TG STUQAVELES, Y19 va leimmet:n: ugev
UNBPXOLY 0paTH
opaTal
KOBAPIOLG KO TO OTEYVULA HEXPL VOl meupma ONOKAHPO 10
TEXVOAOYIK TIpOIGY.
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Untersuchen Sie alle Oberflachen grundlich, um
keine sichtbare Keimbelastung mehr vorhanden ist. Wenn am Produkt
Teile sichtbar sind, wiederholen Sie die Reinigung und Trocknung, bis
das GESAMTE Produkt sauber ist.

aVOSUWHEVO aAoUpiVIO
META Tov KaBapIopo & XPNon Twy Napandvy ouoTaoewY, eBomtiot
Y10 TOUAGXIOTOV 5 AETTTA 0€ EVEURIKO QToppuriavikd oubeTepou pH
Enzo\ 6 autd g Johnson & Johnson®©.

von wi aus oder
eloxiertem Aluminium

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

e BBAUL 810AB£061G Cidex 6w oUTd
T JonSen & JoRNSon® i o.OBOTE tooBval ETk eV
L8050 aMOGTEIpWONG Tou £XEL LIOBETNBEL aTd To TUALA ATOOTEIPWONG
V10 TGP0 TEXVOROYIKA TPOIBVID:

1O TwV
TIPOIOVTWV MO avogeibwTo XGAuBa

Verwenden Sie 2ur Sterlisation eine mit Cidex-ak
wie z. B. von Johnson & Johnson®, oder ein g\elchwemges validiertes
das von der ahnliche.
Produkle angewandt Wi,
ion von wieder

aus Edelstahl

Sterilisieren Sie das Produkt nach der Reinigung gema den oben
genannten Empfehiungen mindestens 15 Minuten lang in einem Auto-
Klaven bei mindestens 132 °C mit Dampf (Steriisatortyp - Schwerkraft).
Trocknen Sie das Produkt mindestens 25 Minuten lang. Achten Sie bei
der Steriisation mehrerer Produkte in einem Autoklavzyklus darauf, dass
die maximale Belastung des Sterilisators nicht Uberschritten wird.

g
L 06 (Toriog - BopUTo) i
Touhdatov 132 BaBpuw Keholou yia Tovkaiatov 15 Aermid. STeywioTe
© n:xvo)\uw(o W)DIG\/ VG TOUAG(GTO 25 AerTét KaTaimy amooTelowon
010, Bealueeite
oubew yivetal unspBacn TOU PEYITTOU (OPTIOU TOU OMOCTEIPLITH.
Mpogwonoinan
Ol HOKPIEQ OTEVEQ GWANVILOEIG KAl 0L TUAEG OTEG amartoly Blaltepn
NPOGOX KaTd TN BIBPKELD: Tou KABapIoyoy.
+ METé TV OMoaTE(pwon, UCKEUGOTE KOl aMOBNKEVOTE KOTEAANA
© TIpOIGV Vi va un oteipod 60
ENNPEQOTEL WY QM6 TNV ENGVAXPNGIHOOINGH TOV.




+ Xpnoionoteire MAVIa KAALHLG KePaA Via Ty EAaxoTonoinon
TXOV POV,

EmBewpnon Kot EAeyxog Aettoupyiag

+ EMBewpAioTe OMTKG Y10 NG KAt pBOPES. 0 OUVBEBEYEVD OpYava,
EAEYETE Yia opo) Kivnan TG 6pBpwong Xwplg uepBoAKN Kivnon

+ Otpnxaviopol aopAMONG 8 MPEMEL VA EAEYXOVTaL WG pOG T)
Aettoupyla toug,

Neplopiopioi enavene§epyoaoiag

H enavahapBavouevn enefepyaoia xel eAdxiam emipaon oe auta

Ta TeXVOAOYIKA TPOIBVIaLTo TEAOG NG BIBPKELDS (g KaBopIZETaL

GUVABWG O T PBOPA KL TIG ZNLIEG TIow oPeAovTal oTn Xpror,

Aromoinon eveuVV

Ot Mapanavw oBnyleq £X0LY EMKUPWBEI Mo TOV KATOGKEVACTA

TOU GTPOTEXVOAOYIKOD IPOIOVTOG WG KAVES VOl TIPOETOLIAA0LY

éva Tpoi6y yia enavaxp AnoreRel

£UB0YN TOU XPACTN v MANPOI TIG TIPODTIOBEGELS Y1a TUXOV

amnokAIoE(S and T GUVISTWLEVN [1£8060 ENeEEpYaalag Kal va

aEl0AoYE( KATAAANAG TNV OTOTEAECUATIKTNTA KA TIG TUBGVES

QUEMIBUHNTES OUVETEEG,

Snpeiwon;: OroWBATOTE GOBapS MEPIOTATIKG TIoL £t MPOKANGEL

OE OYE0T LE Tr UOKELR, B0 TETEL Va QVOPEPETAL oY Aspen

Surgical Products, Inc., To SLOKNTIKG Opyavo KOt TNy appodial apxr

ToU KPATOUG PEAOUG GTNV OMOIG TO TIEPITTATIKG EAAPBE YWpaL

Znpelwon: Na OXETIKEG 0bnyieq xprong/mpoabeteq
TANPOGOpieg: EMokepdeite Tov (0TdToMo aspensurgical.com

Kéyttotarkoitus

Nam ovat laakinnalisia laitteita, joilla ohjataan neulaa tai

katetria diagnostisen ultrazani- tai kuvaustoimenpiteen aikana

Niiden avulla neula voidaan ohjata tarkasti tiettyyn syvyyteen

inmiskehon anatomisessa kohteessa.

Tarkoitetut kéyttéja-/potilaskohderyhmét

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon

laaketieteellisia toimenpiteita tarvitsevilla potilailla

Kayttéohje

Valmistele anturi jarjestelman kayttooppaan ohjeiden mukaisest

Kestokayttainen kiinnike

1. Kiinnita kiinnike (mallit vaihtelevat) anturiin kohdistamalla
kiinnikkeessa oleva neulanohjaimen vastinkappaleen /
sijoituskohdistimen merkinta (@) anturin kuvauspuolen (o) kanssa.

2. Varmista, etta kiinnike on kiinnitetty tukevasti anturin (c).

Virheellinen

Oikea kohdistus kohdistus.

Monikulmainen kiinnike

Predvideni korisnik / Ciljne skupine pacijenata

Namijenjeno za zdravstvene djelatnike za primjenu na paciientima

koji zahtijevaju medicinske zahvate.

Upute za uporabu

Sondu pripremite u skladu s radnim priruénikom sustava

Nosag za visekratnu upotrebu

1. Pricvrstite nosac (modeli se razlikuju) na sondu i poravnajte
prilemnik vodilice za iglu / indikator lokatora na nosacu (a) sa
stranom sonde za skeniranje (b)

2. Provierite je li nosac &vrsto pricvrééen na sondu (c).

Neispravno
poravnanje

Ispravno
poravnanje

Visekutni nosag

Promjena kuta nosaca

Odaberite kut nosaca pritiskom na jastucic
lokatora | pomicanjem do Zeljenog kuta,
Otpustite jastucic da se zakjuca U polozai

Jednokratna vodilica za iglu

3. Postavite gel unutar poklopca ifili na povrsinu za skeniranje

na sondi. Stavite pokrov sonde (d) preko skiopa sonde i

nosaca. Pricvrstite pokrov trakama.

Postavite vodilicu za iglu (e) na nosat preko pokrova

sonde kao $to je prikazano s jastucicem za zakljucavanje u

podignutom poloZaju.

Zakijucajte vodilicu u poloZaj pritiskom jastugica za

zakuuéavamP prema dole | gumba za zakljugavanje prema

gore (f) dok se potpuno ne zatvor

Za brzo otpustanje igle pritisnite jastugic vodilice za iglu (g) i

uklonite iglu iz vodilice.

Nakon upotrebe, za uklanjanje vodilice za iglu pritisnite

Jastucic za zakljugavanje prema gore, a gumb za

zakjjucavanje prema dolje (7)

8. Proizvod je namijenjen za neprestanu uporabu koja ne
premasuje 60 minuta

9. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Oprez

Uvijek prife uporabe provierite je I igla u skladu sa smjernicama

Upotrijebite komplet za provieru, ako je isporucen, za provieru

poravnanja igle s linjom softvera sustava (pogledaite prirucnik za

sustav). Nakon upotrebe, odloZite pokrov sonde i vodilicu za iglu

u otpad. NEMOJTE upotrebljavati na pacijentimal Ako vodilica

za iglu ne odgovara ispravno, nemojte upotrebljavati. Primijenite

odgovarajucu dulinu igle kako biste dosegnul ciino podruce.

Nosat za visekratnu upotrebu isporucuje se nesterilan. Ocistite/

nosac prile upotrebe prema preporudenim Uputama.
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Valitse kiinnikkeen kulma painamalla
sijoituskondistimen tyynya ja siirtymalla
haluttuun kulmaan. Lukitse paikoilleen
vapauttamalla tyyny.
Kertakéyttéinen neulanohjain
3. Levita geelia suojuksen sisapuolelle jatai anturin kuvauspinnalle,
Aseta anturisuojus (d) anturi-jkiinnikekokoonpanon paalle.
Kiinnita suojus kuminauhoila.
Aseta neulanohjain (e) asennuskinnikkeeseen anturisuojuksen
paalla kuvan mukaisesti siten, ett lukitustyyny on yldasennossa
Lukitse ohjain paikoilleen tyontamalla lukitustyynya alas ja
lukituspainiketta (f) ylos, kunnes ne ovat kunnolla kiinni.
Vapauta neula nopeasti painamalla neulanohjaimen
tyynya (g) ja irottamalla neula ohjaimesta.
Irrota neulanohjain kayton jalkeen tyontamalla lukitustyynya
yIos ja lukituspainiketta (f) alas.
8. Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestavaan jatkuvaan
kayttoon
9. Eisaa kaytta, jos pakkaus on vahingoittunut

Huo
Varmista ennen kayttod, etté neula on ohjeiden mukainen.
Varmista neulan kohdistus jarjestelman ohjelmiston viivan kanssa
Kayttamalia varmennussarjaa, Jos saatavilla [kalso jarjestelmén
kayttooppaan ohjeet). Havita anturisuojus ja neulanohjain kaytén
jalkeen. ALA kayt potilaillal Al kaytd neulanohjainta, jos se

ei ole sopivan kokolnen. Kayta kohdealueen saavuttamiseen
sopivan pituista neulaa

Kestokayttoinen kiinnike toimitetaan steriloimattomana. Puhdista/
steriloi kiinnike ennen kaytta noudattamalla suositeltuja ohjeita
Varoitus

Vain kertakaytigiset laitteet: Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkaytio ja -kasittely voivat vaurioittaa laitetta, mika
puolestaan voi aiheuttaa tarpeettomia vaurioita kayttajalle ja/
tai potilaalle. Uudelleenkéyttoa tai -kasittelya ei suositella
Uudelleenkaytettavat laitieet toimitetaan steriloimattoming,

ja ne on kasiteltava ennen kayttsa ensimmainen kayttokerta
mukaan lukien. Kasittelyst on lisatietoja kunkin laitteen
muKkana toimitettavissa ohjeissa

Hévittdminen

Havita tal Kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen
kaytantojen seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten
Iakien ja asetusten mukaisesti. Huomautus: Kayton jalkeen

tai niin masritettaessa tuotetta ei voi enad kaytias kulumien

tai vaurioiden takia, Havita tuote turvalisesti biovaaralliselle
jatteelle maaritettyjen toimenpiteiden mukaisesti

N o o s

desinfiointi ja sterilointi
Puhdistus

laitteet on
sterilointiprosessia. Muista, etta sterilointia tai vahvaa desinfiointia ei
saavuteta, ellei kokoonpanoa puhdisteta ensin.
Huuhtele laitteesta ylimasrainen lika.
Valmista entsymaattinen liuos (kuten Enzol) valmistajan ohjeiden
mukaisesti oikeaa laimennusta varten
Upota laite kokonaan puhdistusaineeseen ja anna liota 10 minuuttia
Harjaa laite liotuksen jalkeen

o

aw

Upozorenje
Samo jednokratni proizvodi: ponovnom upotrebo il obradom
Jedr\ukram\h proizvoda moze doci do st roizvoda, &0
moze uzrokovati nepotrebnu Stetu korisniku ifii pacientu. Ponovna
upotreba i obrada ne preporucuje se. Proizvodi za visekratnu
upotrebu isporucuju se nesteriini | moraju se obraditi prie svake
upotrebe, UKUEUIUCT prvu upotrebu. Nacin obrade definiran je
konkretnim uputama koje se isporuduju Uz svaki proizvod
Odlaganje
Qdlozite i recikiirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima
ustanove | svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim if
il lokalnim zakonimai propisima. Napomena: nakon Upotrebe
adnosno ako utvrdite da se proizvod vise ne moZe upolrebljavati
be Stecenja, sigumo ga odoZite U otpad U
skladu s tvrdenim postupcima za bioloski opasan otpad.

Clgéenje dezinfekcija i sterilizacija nosaca za

)
Uredaji za visekratnu upotrebu moraju se temeljito ogistiti priie nego
5to se podvrgnu postupku sterilizacile. Imajte na umu da steriizacija i
dezinfekcia visoke razine nisu moguce osim ako se skiop prvo ne oisti
1. Isperite proizvod od prasine.
2. Pripremite enzimsku otopinu (kao $to je Enzol) prema uputama
proizvodaca za razrjedivanje
U potpunosti uronite proizvod u deterdzent  ostavite da se namate
10 minuta.
4. Kad izvadite proizvod, temeljito ga oéetkajte mekanom Getkom.
Ocistite lumene i rupe Getkom odgovarajuce veliGine. Mozete
upotrijebiti Strealku za ispiranje tesko dostupnih dielova proizvoda
Temeljito isperite | osusite proizvod. Uvijek upotriebite R/O (reverznu
osmozu) ii DI (deioniziranu) vodu za ispiranje proizvoda, voda iz
slavine moze ponovno kontaminirati proizvod. Proizvod osusite
gistom | mekom krpom
6. biste bii vidjjvog
b\o\oskog opterecenja. Ako pimietie bio kakve vidljve cestce na
uredaju, ponovite c\sccmc I suenje sve dok CUELI ured ne bude Gist
Preporuke za visok
za viSekratnu upolrebu od plastike il anodiziranog aluminija
Nakon Giscenja prema gore navedenim preporukama, potopite
minimaino 5 minuta u pH-neutralni enzimski deterdzent Enzol kakav
proizvodi Johnson & Johnson@.
Sterilizirajte aktiviranom dialdehidnom otopinom Cidex kakvu proizvodi
Johnson & Johnson® li drugom Istovjetnom odobrenom sterilizacijskom
metodom koju je Usvojio odjel za steriizaciju za siéne proizvode.
Sterilizacija parom za predmete za viSekratnu upotrebu
Nakon iscenja prema gore navedenim preporukama, sterilizirajte parom
(vrsta steriizatora — gravitacila) u autoklavu na najmanje 132 Celzieva
stupnja (270 Fahrenheitovin stupnjeva) najmanje 15 minuta. Proizvod susite
najmanje 25 minuta. Prilkom steriizacile vise instrumenata u jednom ciklusu
autoklava, pazite da ne i
Upozorenje
Duge uske kanile i sljepe rupe zahtijevaju posebnu paznju
tijlekom &iséenja
« Nakon sterilizacije, zapakirajte | pohranite proizvod na odgovarajuci
natin kako biste bill siguni da je sterilan prije ponovne upotrebe.
Uijek upotrebljavajte pokrov sonde kako biste smanjili pojavu
kontaminata

o

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

Huuhtele ja kuivaa laite huolellisesti. Kayta laitteen huuntelemiseen
aina tai vetta voi
kontaminoida uudelleenkasitellyn faitteen uudelleen. Kuivaa laite
puhtaalla, pehmedila linalla.

Tarkista kaikki pinnat huolellisesti ja varmista, ettei niihin ole ja&nyt
nakyvaa mikobikuormaa. Jos havaitset aitteessa nakyvas likaa,
toista puhdistus ja kuivaus, kunnes KOKO laite on puhdas,

=)

Pregledi ispitivanij

+ Vizualnim pregledom provierite ima li ostecenja il tragova trosenja.
Za instrumente sa Sarkama, provierite pomicu I se Sarke glatko i bez
prekomjeme zraénosti

- Provierite djelovanje mehanizama za zakljucavanje.

Ogra ponovne obrade

Ponovljena obrada ima minimalan uinak na ove proizvode Kraj Zivotnog

vijeka obiéno odreduju istrosenost i ostecenja uzrokovana upotrebom

Odricanje od odgovornosti

Gore navedene upute potvrdio je proizvodac medicinskog uredaja za

pripremu Uredja za ponovnu upotrebu. Odgovornast je

Kun olet puhdistanut laitteen edella olevien suositusten mukaisesti,
liota laitetta vahintaan 5 minuuttia pH-neutraalissa entsymaatti-
sessa Enzol-puhdistusaineessa (valmistaja esimerkiksi Johnson

& Johnson®)

Steriloi aktivoidulla Cidex-dialdehydiliuoksella {valmistaja esimerkiksi
Johnson & Johnson®) tai kéyttamalla mita tahansa validoitua sterilin-
timeneteimés, jota steriointiosasto kayttaa vastaavilk laitteille

osien héyrysterilo

Kun olet puhdistanut laitteen edella olevien suositusten mukaisesti,

steriloi laitetta hoyrylla (sterilointilaitieen S R a)

vahintaan 132 (27¢

sa) vahintaan 15 minuuttia. Kuivaa laitetta vzhmaan 25 minuuttia.

Sterilointilaitteen enimmaiskuormitusta ei saa ylitiaa, kun steriloidaan

useita instrumentteja yhdessa autoklaavijaksossa

Varoitus

« Pitkat, kapeat kanyyit ja umpireiat vaativat erityista huomiota
puhdistuksen aikana

« Pakkaa laite asianmukaisesti ja sailyta sita oikein steriloinnin jalkeen,
jotta steriliys ei vaarannu ennen uudelleenkayttoa.

« Kayta aina ant ~

Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkista simamaaréisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Tarkista,

etté saranoitujen instrumenttien saranat likkuvat sujuvasti eika niissa

ole likaa valyytta.

Tarkista, etta lukitusmekanismit toimivat

[ koskevat

Toistuvalla uudelleenkasittelyla on hyvin vahan vakutusta naihin laittei-
siin Kayttoian yleens kaylosta

kulumisen ja vaurioitumisen perusteella

Vastuuvapauslauseke

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edells olevat ohjeet ja
varmistanut, etta laakinnallisen laitteen voi valmistella naiden ohjeiden
mukaisesti uudelleenkayttoa varten. Kayttajan vastuulla on maritella
mahdolliset poikkeamat suositellusta kasittelymenetelmasta fa arvioitava
niiden tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset

korisnika da kvalificira sva odstupanja od preporu¢ene metode obrade i
ispravno procijeni uginkovitost i moguce Stetne posliedice.

NAPOMENA: svaki ozbilian incident koji se dogodi u vezi s
proizvodom mora se prijaviti tvrtki Aspen Surgical Products,
Inc., regulatornom tijelu i nadleznom tielu drzave Glanice u kojoj
seincident dogodio

Napomena: upute za uporabu / dodatne informacije o kabelu
potraZite na web-mjestu aspensurgical.com

Rendeltetés

Az eszk6zoK olyan orvostechnikai eszkozok, melyek valamilyen
diagnosztikai ultrahangvizsgalat/képalkotd eljaras soran a td
vagy a katéter iranyitdsara szolgalnak a ti pontos elhelyezése
érdekében az emberi test valamely megcélzott anatomiai
régicjaban, a megadott mélységben.
Felhasznaloi/paciens célcsoportok

Egészségugyi szakemberek altali, orvosi beavatkozasokat
igényl6 pacienseken valo alkalmazésra

Haszndlati Gtmutaté

A sz0ndat a rendszer (zemeltetési Utmutatojanak megfelelsen
készitse el6

Ujrafelhasznalhato illesztéelem

1. Csatlakoztassa az ilesztéelemet (ennek médja valtozo lehet)
a szondahoz, egymashoz igazitva az illesziGelemen talaihato,
a tlvezetd fogado részt/a helymeghatarozé jelzését (a) a
szonda vizsgalofelleti oldalaval (o).

Gy626djon meg rola, hogy az llesztdelem stabilan 6gzal a
szondahoz (c).

™

Megfelel6
ileszkedes

Helytelen
illeszkedés

Huomautus: Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
iimoitettava Aspen Surgical Products, Inc:lle, viranomaisille ja
tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus: %ovsnuva kayttsohje/lisatiedot: katso osoitteesta
aspensul

Namjena

0Ovo su medicinski proizvodi koji se upotrebljavaju za
navodenie igle ili katetera tijekom dijagnostickog ultrazvuka
| postupka snimanja za potrebe preciznog postavljanja igle u
anatomski cilj unutar ljudskog tijela, pri odredenim dubinama

Tobb szdgben éllithatd illesztdelem
Az illesztéelem szdgének modositasa
Vilassza ki az llesztGelem sz6gét gy,
hogy megnyomja a helymeghatarozé
16gzitéelemét és az ilesztelemet a kivant
sz0gbe mozgatia. Engedje fel a gombot az
adott pozicidban val6 rogzitéshez.
Egyszer hasznalatos tlivezets
3. A gelt a burkolaton belulre és/vagy a szonda
vizsgalofellletére vi fel. Hizza ra a szondaburkolatot
(d) a szonda és az iliesztGelem egyiittesére. Rogzitse a
burkolatot gumiszalagokkal




4. Helyezze a tlivezetét (e) a szondaburkolat felett a rogzitd
illesztGelemre az itt [athaté modon, tgy, hogy a rogzitdel
felengedett helyzetben legyen

5. Rogzitse a tiivezetét a helyén a rogzitdelem lefelé és a

rogzitégomb felfelé nyomasaval (f), a teljes zarédasig

Al gyors Kioldasahoz nyomja meg a tivezetd

rogziiGelemét (g) és tavolitsa el a tit a Livezetobol

A hasznalatot kovetoe 5 eltévolitdsahoz nyomja

felfelé a rogzitelemet és lefelé a rogzitégombot

Az eszkoz legfeljebb 60 percig tartd folyamatos hasznalatra

alkalmas.

9. Ha sériit a csomag

Figyelmeztetés

asznalat elétt mindenkepp ellendrizze és tartsa b
vonatkozé iranymutatasokat. Amennyiben a termeékhez tartozk
ilyen, hasznalja az ellenérzokészletel a i és a rendszer
szoftverében léthatd vonal illeszkedésének ellenrzésére (1asd

a rendszer kézikonyvében taldlhaté utasitasokat). Hasznalat

utén dobja ki a szondaburkolatot és a tivezet6t. NE hasznalja

betegeken! Ha a tivezet6 nem illeszkedik megfelelden, ne
hasznalja. A megcélzott teriilet elérése érdekében hasznaljon
megfeleld hosszUsagu tat

Az Ujrafelnasznalnat lle:

illesztoelemet haszn:

tisztitsa meg

Vigyazat!

er hasznalatos eszkozok: Az egyszer has.

rafelnaszndiasa vagy Uafeldolgozasa karosithatia
az eszkozt, ami :zuk gtelen kart okozhat a felhasznalonak és/
vagy a betegnel elha s vagy Ujrafeldolgozas nem
ajaniott. Az uva!c\hasznama esakozok nem steriizalt formaban
kertinek forgalomba, sznalatuk el fel kell dolgozni azokat
az els hasznalathoz. A feldolgozas az egyes eszkozoknoz
mellékelt utasitasokban van meghatarozva

Artalmatlanitas

Az altalénos sebészeti eszkozok aﬂa\mdﬂam\asat illetve

Ujrahasznositasat az intézményi protokolloki ’ak és minden

vonatkozo szovetségi, allami, regionalis e gy helyi

jogszabalynak és szabalyozasnak mc:ﬂodocr végezze

Megjegyzés: Hasznalat utn, vagy amennyiben m:

hogy a termék mér nem hasznalhaté kopés vagy sérulés miatt,

a biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo elirasoknak

megfeleloen, biztonsagosan artaimatla

Ujrafelhasznalhatd illesztGelemek tisztitasa,

fertétlenitése és sterilizélasa

Tisztités

Az jrafelnasznalnato eszkozoket a sterilizécis eljards elétt alaposan meg

kel tisztitani. Ne feledje, a sterilizalas vagy a magas szintdi fertétlenités

nem kivitelezheté anélkill, hogy a szereléket elétte megtisztitsak.

Oblitse le a durva szennyezédéseket az eszkozrél

Készitse el az enzimes oldatot (mint példaul Enzol), a megfeleld

higitas érdekében a gyarto utasitasai szerint.

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

Az d2tatds utdn egy puha soréjd kefével alaposan keféle 4t az eszkozt.

Eqy megfelels méretd kefével tisztitsa meg az tregeket és a nyilasokat. Az

eszkoz nehezen elérhetd részeinek atmosasahoz hasznalhat fecskendét.

Alaposan Gblitse le és szaritsa meg az eszkozt. Az eszkoz ledblitéséhez

mindig RIO (reverz ozmazissal kezett) vagy DI (deionizalt) vizet

hasznalion, mivel a csapviz beszennyezheti az Ujrafeldolgozott eszkozt.

Az eszkoz megszaritasahoz hasznéljon egy tiszta, puha kendét.

Alaposan vizsgalja &t az eszkoz minden feliletét, hogy meggysz6ajon

réla, nem maradtak l&that biologiai szennyezédések. Ha lthatd

szennyez6dések vannak az eszkozon, ismételje meg a tisztitdst és
szaritast, amig az eszkoz TELJES EGESZEBEN tiszta nem lesz.
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4, ne hasznalja fel az eszkozt

téelemet nem sterilen szal
at alabbi utasit:

s

=)

Afenti szas\a(ok szerint elvégzett tisztitast kovetden aztassa legalabb
5 percre semleges pH-értéki Enzol , mint
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amilyen a Johnson & Johnson® valalat termeke
Sterilizalja a Johnson & Johnson® vallalat Cidex aktivalt dialdehid-old-
atéval vagy hasonld termékkel, vagy az lyen jelleqii eszkozok esetén a
steriizélasi osztaly altal elfogadott barmilyen, ezzel egyendrtaki, validéit
sterilizalasi deSZeU \

A fenti javaslatok szefint elvégzett tisztitast kovetden [

(sterilizator tipusa - gravitacios) autokidvban minimum 132 °C-or

(270 °F-on), legalébb 15 percen keresztl. Legalabb 25 per:en

keresztil szdritsa az eszkozt, Ha Lobb eszkozt sterilizél egyetlen

autoklavozasi ciklus soran, tigyeljen, hogy ne haladja meg a sterilizator

maximalis toltettomegét.

Vigyézat!

- Atisztitds sordn kilonos figyelmet kellforditani a hosszd, keskeny
regekre és a vakon végz6do nyiiasokra.

+ Asteriizaldst utén megfeleld médon csomagola be és térola az eszkoz,
hogy biztositsa a steriizalas fenntartasét az (jboli fehasznélsig.

- Aszennyezédések minimalizéldsa érdekében minden esetben
hasznélja a szondaburkolatot

Ellendrzés és funkciok vizsgalata

- Vegye szemigyre az eszkozt, nincs-e rajta karosodas vagy kopas. A
csukids felépités eszkozok esetén ellendrizze a csukio akadalytalan,
tlilzott holtjaték nélkili mozgasat

« Ellendrizni kell a rogzitsmechanizmusok mikodését

Azdl A AP

Azismételt feldolgozas minimalis hatassal van ezekre az eszkozokre Az

es7k07 élettartamanak végét dltaldban a hasznlatbl eredt kopas és

kérosodas szabja meg.

Nyilatkozat

A fent megadott utasitasok az orvostechnikal eszkoz gyartéja

alal validois lapjén akamasz az orvostechnikal eszkoz

alasra vald

a javasolt feldolgozasi mddszerekts| T barmilyen eltérés

mindsitése, valamint annak hatékonysaganak és esetleges karos

kovetkezményeinek megfeleld értékelése.

z eszkozzel kapesolatban bekovetkezett minden

Jelenteni kell a Aspen Surgical Products, Inc.-

annak a tagallamnak az iletékes

leset tortént

nek, az iranyito t
hatéséganoz, 3ms\ ben a

y2és: A vonatkoz haszndlatl (tmutatd/tovabbi
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Beoogd gebruik
Dit zijn medische hulpmiddelen die worden gebruikt voor het
geleiden van een naald of katheter tidens een diagnostische

betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Opmerking: Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/
aanvullende informatie: aspensurgical.com

Tiltenkt bruk

Formalet ér 3 utfare en presis nalplassering til et anatomisk mal

pé menneskekroppen ved bestemte dybder.

Tiltenkt bruker-/pasientgruppe

Helsepersonell til bruk pa pasienter som trenger medisinske

inngrep.

Bruksanvisning

Klargjer proben som beskrevet i bruksanvisningen for systemet,

Brakett til flergangsbruk

1. Fest braketten (stilene varierer) til proben, og rett inn
nélferingens mottaks-/lokaliseringsindikator pé braketten
(a) med probens skanneside (b)

2. Kontroller at braketten er godt festet til proben (c)

Riktig justering Feil justering

echografie of beeldvormingsprocedure om een naald
nauwkeurig te plaatsen op een anatomisch doelgebied van het
menselik lichaam, op specifieke diepten.
Beoogde gebruiker/patiéntendoelgroepen

Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiénten waarbij
e procedures vereist zZjn.
Gebruiksaanwijzing
Bereid de sonde voor volgens de gebruikershandleiding van
het systeem
Herbruikbare beugel
Bevestig de beugel (verschillende stilen) aan de
sonde, waarbij u de ontvanger/locatie-indicator van de
naaldgeleider op de beugel (a) uitljnt met de scanzijde
van de sonde (b),
Zorg ervoor dat de beugel stevig aan de sonde (c) is bevestigd.

med

~

Juiste uitlijning Onjuiste Litljning

Beugel met meerdere hoeken
Hoek van beugel wijzigen
Selecteer de hoek van de beugel
door op de locatorpad te drukken en
de beugel naar de gewenste hoek te
bewegen. Laat de locatorpad los om het
op zijn plaats te vergrendelen
Naaldgeleider voor eenmalig gebruik
Plaats de gel in de hoes en/of op het scanopperviak van
de sonde. Plaats de sondehoes (d) over de sonde en
beugelmontage. Maak de hoes vast met de bandjes.
Plaats de naaldgeleider (e) op de bevestigingsbeugel over
de sondenoes, zoals weergegeven, met het vergrendelblok
in de verhoogde positie.
Vergrendel de geleider op zijn plaats door het vergrendelblok
omlaag te drukken en de vergrendelknop (f) omhoog te
duwen totdat deze volledig gesloten is.
Druk op de naaldgeleiderpad (g) om de naald snel los te
laten en verwider de naald it de geleider.
Om de naaldgeleider na gebruik te verwijderen, drukt u het
vergrendelblok omhoog en de vergrendelknop (f) omlaag
Het hulpmiddel is bedoeld voor continu gebruik gedurende
minder dan 60 minuten
9. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Letop
Controleer altijd vé6r gebruik of de naald voldoet aan de richtiinen.
Gebruik de verificatiekit, indien meegeleverd, om de uitljning
van de naald met de ljn van de systeemsoftware te controleren
(raadpleeg de instructies in de handleiding van het systeem). Gooi
de sondehoes en naaldgeleider na gebruk weg. NIET te gebruiken
bij patiénten! Gebruik de naaldgeleider niet als deze niet goed past
Gebruik de juiste naaldlengte om het doelgebied te bereiken.
Herbruikbare beugel wordt niet-steriel geleverd. Reinig/sterliseer
de beugel v6r gebruik volgens de aanbevolen instructies,
Waarschuwing
Uitsluitend apparaten voor eenmalig gebruik: Het hergebruiken
of herverwerken van apparaten voor eenmalig gebruik kan
leiden tot schade aan het apparaat, wat op zijn beurt kan
leiden tot onnodige verwonding van de gebruiker en/of patiént
ergebruik of herverwerking wordt afgeraden. Herbruikbare
apparaten worden niet-steriel geleverd en moeten v6¢r gebruik
worden verwerkt, met inbegrip van het eerste gebruik. De soort
verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke instructies die
met elk apparaat worden meegeleverd
Afvoeren
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens
het protocol van de instelling en alle van toepassing zijnde
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Flervinklet brakett

Bytte av brakettvinkel

Velg brakettvinkelen ved & trykke pa
lokaliseringsplaten og flytte til ansket
vinkel. Slipp platen for & lase den pa plass.

Nalfering til engangsbruk

3. Plasser gel p& innsiden av trekket ogfeller probens
skanneoverflate. Plasser probedekselet (d) over proben og
braketten. Fest trekket med band

Plasser nalferingen (e) p& monteringsbraketten over
probedekselet som vist med Iaseplaten i hevet stiling
feringen pé plass ved & trykke ned p4 laseplaten og opp
pd Iéseknappen (1) il den er helt lukket

6. Trykk p& na\fcmrgsp\am (), og fiern nalen fra feringen for &
lgsne nalen raskt.

Skyv Iaseplaten opp og ned pé 13
nélferingen etter bruk.

8. Utstyret er beregnet pa kontinuerlig bruk i mindre enn

60 minutter.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Forsiktig

Kontroller alltid at nalen samsvarer med retningslin, jene for
bruk. Bruk verifiseringssett nér det felger med for & kontrollere
at ndlen er justert med systemets programvareserie

(se instruksjoner i systemhandboken). Etter bruk m&
probedekselet og nalferingen kasseres. Skal IKKE L\ruKes

pa pasienter! Ikke bruk nalstyringen hvis den ikke
ordentlig. Bruk riktig néllengde for & nd malomradet

Brakett Ul flergangsbruk leveres ikke-steril. Rengjarsteriliser
braketten for bruk. Felg anbefalte instruksjoner.

Advarsel

Kun enheter til engangsbruk: Gjenbruk eller rengjering og
sterilisering av enheter til engangsbruk kan fore til skade pa
enheten, noe som igjen kan fordrsake unedvendige skade

pa brukeren og/eller pasienten. Gjenbruk eller rengjering og
sterilisering anbefales ikke. Gjenbrukbare enheter leveres
ikke-sterile og mé prosesseres for bruk, inkludert forste gangs
bruk. Prosessering er definert i spesifikke instruksjoner som
folger med den enkelte enhet

Kassering

Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold

til institusjonens protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale
eller lokale \nvev og forskifter. Merknad: Etter bruk eller nar det
rukes pa grunn a
henhold til etablerte
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eknappen [f) for 4 flerne
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prosedyrer for biologisk farlig avfal
Rengjering, desinfisering og sterilisering av
braketter til flergangsbruk

Rengjerin

Utstyr til flergangsbruk ma rengjeres grundig fer de steriliseres, Husk
at du ikke kan oppna sterilisering eller kraftig desinfeksjon med mindre:
utstyret rengjeres ferst.

1. Skyll overfledig smuss fra utstyret.

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

Senk utstyret helt ned i rengjeringsmiddelet, og la det ligge i 10 minutter.
Etter blotlegging berster du utstyret grundig med en myk berste.
Rengjer lumener og hull med en berste i riktig starrelse. En sprayte kan
brukes til & skylle de vanskelig tilgiengelige omradene pa utstyret.

5. Skyll og terk utstyret grundig. Skyll alltid utstyret med renset eller
avonisert vann. Vann fra springen kan forurense det reprosesserte
utstyret. Tark utstyret med en ren, myk kiut.

Undersek naye alle overflater for a sikre at det ikke er synlige
biologiske rester igjen. Hvis det observeres noen synlige deler p&
utstyret, md du gjenta rengjeringen og tarkingen til HELE utstyret
errent.

s
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federale, staats-, regionale en/of lokale wetten en voorschriften
Opmerking: Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product
niet langer kan worden gebruikt wegens sljtage of beschadiging,
dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de
vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlik materiaal

H i beugels reinigen, desinfe 1
en steriliseren
Reiniging

jat ze het

steriisatieproces kunnen ondergaan. Vergeet niet dat sterilsatie of desinfec-

tie op hoog niveau alieen mogelik is als de eenheid eerst wordt gereinigd.

1. Spoel overtollig vuil uit het apparaat

2. Bereid de enzymatische oplossing (zoals Enzol) volgens de

instructies van de fabrikant voor de juiste verdunning

Dompel het apparaat volledig onder in het reinigingsmiddel en laat

het 10 minuten weken.

Borstel het apparaat na het weken grondig met een zachte borstel

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

Een spuit kan worden gebruikt om de moeilk bereikbare delen van

het apparaat te spoelen.

Spoel het apparaat grondig en droog het af. Gebruik altijd

RIO- (omgekeerde osmose) of DI-water (gedeioniseerd) om het

apparaat te spoelen. Kraanwater kan het opnieuw verwerkte

apparaat weer verontreinigen. Gebruik een schone, zachte doek

om het apparaat te drogen

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

geen zichtbare bioburden achterblift. Als er zichtbare onderdelen op

het apparaat worden waargenomen, reinigt en droogt u het apparaat

opnieuw totdat het VOLLEDIG schoon is
ingen voor desinfecti £

w
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niveau van

for utstyri
plast eller anodisert aluminium til flergangsbruk 7
Etter rengjoring ved bruk av de ovennevnte anbefalingene blatlegges ut-
styret i minst 5 minutter i et Enzol-enzymatisk vaskemiddel med noytral
pH, fieks. fra Johnson & Johnson®.
Steriliser med Cidex-aktivert dialdehydiasning, f.eks. fra Johnson &
Johnson®, eller en tilsvarende validert steriiseringsmetode godkjent
av sterliseringsavaelingen for lignende utstyr
utstyr i rustfritt stal til

Etter rengjoring ved bruk av anbefalingene ovenfor dampsteriliserer du
(sterilisatortype — gravitasjon) i en autoklav p& minst 132 grader Celsius
i mmsL 15 i ka utstyret | minst 25 minutter. Nar du steriliserer
fler mé du kontrollere at
e e e
Advarsel
Lange, smale kanyler og blindhull krever szerlig oppmerksomhet
under rengjoring
Etter steriisering mé tstyret pakkes og oppbevares pa riktig méte
for 4 sikre at steriliteten ikke blir pavirket fer gjenbruk
Bruk alltid et probedeksel for & minimere eventuell forurensning
Kontroll og funksjonstesting
« Kontroller visuelt for skader og sitasje. Kontroller at hengslene pa

instrumenter med hengsler har en jevn bevegelse uten overdrevent siakk.

Lasemekanismenes virkning bar kontrolleres.
Begrensninger i reprosessering
Gjentatt prosessering har minimal effekt pa dette utstyret Sitasje og
skade som falge av bruk avgjer vanligvis nar utstyret mé tas ut av bruk
Ansvarsfraskrivelse
Produsenten av det medisinske utstyret har bekreftet at instruks-
jonene ovenfor kan brukes il 4 klargjere medisinsk utstyr il gjenbruk
Det er brukerens ansvar & pavise eventuelle avvik fra anbefalt
0g vurdere effektivitet og potensielle negative

Laat het apparaat, na reiniging met behulp van bovenstaande aanbevelin-
gen, minimaal 5 minuten weken in een pH-neutrale Enzol enzymatisch rein-
igingsmiddel zoals het middel dat is gemaakt door Johnson & Johnson@.
Steriliseer met Cidex-geactiveerde dialdehyde-oplossing zoals de
oplossing die is gemaakt door Johnson & Johnson®, of een gelijkwaar-
dige erkende die door de

soortgeljke apparaten wordt gebruikt

Na reiniging volgens de bovenstaande aanbevelingen steriliseert u minimaal

15 minuten met stoom (type steriisator - zwaartekracht) in een autoclaaf bj

minimaal 132 °C. Droog het apparaat gedurende minimaal 25 minuten. Zorg

er bij het steriiseren van meerdere insirumenten in één autoclaafcyclus

voor dat de maximale belasting van de steriisator niet word overschreden

Waarschuwing

« Lange, smalle canuleringen en biinde gaten vereisen exira aandacht
tiidens het reinigen

+ Verpak het apparaat na steriisatie op de juiste wijze en berg het op
om ervoor te zorgen dat de steriliteit niet in gevaar komt voordat het
‘opnieuw wordt gebruikt

« Georuik altiid een sondehoes om verontreinigingen te minimaliseren

Inspectie- en functietesten

+ Controleer visueel op beschadiging en slitage. Controleer bij
scharnierende instrumenten of het scharnier soepel beweegt
zonder overmatige speling.

+ De werking van de vergrendelingsmechanismen moet worden
gecontroleerd.

Beperkingen op herverwerking

Herhaalde verwerking heeft een minimasl effect op deze apparaten Het

einde van de levensduur wordt normaal bepaald door sljtage en schade

als gevolg van het gebriik.

Disclaimer

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische

hulpmiddel erkend als geschikt voor het voorbereiden van een medisch

hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkneid van de

gebruiker om eventuele afwilkingen van de aanbevolen verwerking-

smethode te kwalificeren en de effectiviteit en mogeliike nadelige

gevolgen ervan goed te evalueren

Opmerking: Een eventueel emstig incident dat heeft

plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient

te worden gemeld aan Aspen Surgical Products, Inc., de

konsekvenser pa en riktig méte.

Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products, Inc., det styrende organet og den kompetente
myndigheten | medlemslandet hvor hendelsen fant sted.

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

Przeznaczenie

To wyroby medyczne uzywane do prowadzenia igty lub

cewnika podczas badania USG/obrazowania w Celt

zapewnienia precyzyjnego umieszczenia igly w okreslonym

obszarze ludzkiego ciata | na okreslonej gtebokosci.

Uzytkownicy docelowi / docelowa grupa pacjentow

Produkt przeznaczony do stosowania przez

personel medyczny u pacjentow wymagajacych

przeprowadzenia procedur medycznych.

Instrukcja obstugi

Przygotowac sonde zgodnie z instrukcjg obstugi systemu

Wspornik wielokrotnego uzytku

1. Przymocowac wspornik (rézne typy) do sondy, wyrownujgc
odbiornikfwskaznik prowadnicy igly na wsporniku (a) ze
strong skanujaca sondy (o)

2. Upewnic sie, ze wspornik jest prawidiowo przymocowany
do sondy (c)

Prawidtowe
wyrdwnanie

Nieprawidtowe
wyréwnanie

Wspornik wielokatowy

Zmiana kata wspornika

Wybra¢ kgt wspornika, naciskajac
przycisk wskaznika | przesuwajac go do
Zadanego kata. Zwolni¢ podkiadke, aby
zablokowaé w odpowiednie] pozycj



Prowadnica igly jednokrotnego uzytku

3. Umiescic zel wewnatrz ostony i/lub na powierzchni skanujgce]
sondy. Zatozy¢ osfong sondy [d na zespol sondy | wspornika.
ZabezpieczyC ostong opaskami

Zatozy¢ prowadnice igly () na wspornik montazowy nad
ostong sondy, jak przedstawiono na rysunku, z podkladkg
blokujaca w pozycji podniesione].

Zablokowac prowadnice, naciskajac podkfadke blokujaca w ddt,
a przycisk biokady w gore (), az do catkowitego zamkniecia.
Aby szybko zwolnié igle, nacisna¢ podkladke prowadnicy igly
(g) i wyjac igte z prowadmcy

PO uzyciu, aby wyja¢ prowadnice igly, nacisnac podkladke
blokujaca w gére, a przycisk blokady w ddt (f)

Wyrdb przeznaczony jest do stosowania ciaglego przez
maksymalnie 60 minut

9. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przestroga

Przed uzyciem zawsze nalezy sie upewni¢, ze igia jest zgodna z
wytycznymi. Za pomocg dostarczonego zestawu do weryfikacji
sprawdzi¢ wyréwnanie ighy z linia oprogramowania systemu (patrz
instrukcje obstugi systemu). Po uzyciu zutylizowa ostone sondy i
prowadmce ighy. NIE stosowat u pacjentéw! Jesli prowadnica igly
nie jest prawidiowo dopasowana, nie nalezy jej uzywac. Nalezy
uzy¢ igly © odpowiednie] dlugosci zapewniajace] mozliwosé
dotarcia do obszaru docelowego.

Wspornik wielokrotnego uzytku jest dostarczany w stanie
niesterylnym. Przed uzyciem wyczysci¢/wysterylizowac
wspornik, postepujac zgodnie z zalecanymi instrukcjami
Ostrzezenie

Urzgdzenia tylko do jednorazowego uzytku: Ponownie uzycie lub
przetworzenie urzadzeri jednorazowego uzytku moze spowodowac
Uszkodzenie Urzadzenia, ktre w takim przypadku moze wyrzadzic
szkode uzytkownikowi i/lub pacientowi. Ponowne uzycie lub
przetwarzanie nie jest zalecane. Urzadzenia wielokiotnego uzytku
53 dostarczane w postaci niejalowe] | nalezy je przetworzyé przed
pierwszym zastosowaniem. Sposeb, w jaki nalezy to ziobié, podano
w konkretnych instrukcjach do poszczegeinych urzadzen.
Utylizacja

Wyroby chirurgiczne ogéinego przeznaczenia wyrzucic lub

oddaé do recyklingu zgodnie z protokotem placowki | wszystkimi
stosownymi lokalnymi | krajowymi przepisami. Uwaga: Po uzyciu
ub stwierdzeniu, ze urzadzenia nie mozna juz uzytkowac z Uwagi
na zuzycie lub uszkodzenie, nalezy bezpiecznie zutylizowac
urzadzenie zgodnie z ustalonymi procedurami dotyczacymi
odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wspomikow
wielokrotnego uzytku

Czyszczenie

Wyroby wielokrotnego uzytku musza by¢ dokladnie wyczyszczone
przed poddaniem ich procesowi sterylizacji. Nalezy pamietac, ze nie
mozna osiagnac sterylizacji lub dezynfekcji wysokiego poziomu, jesli
Zzespdt nie zostanie najpierw wyczyszczony.

Spiukac nadmiar zabrudzen z wyrobu.
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sistema (consulte as instrugdes no manual do sistema). Apds
a utilizagao, elimine a cobertura da sonda e o guia de agulha
NAO utilize 'em pacientes! Se o quia de aguiha nao encaixar
corretamente, ndo o utilize. Utilize um comprimento adequado
da agulha para atingir a drea-alvo.

O suporte reutilizavel é fornecido nao estéril. Limpefesterilize o
suporte antes da utilizagao, sequindo as Instrugoes recomendadas,
Aviso

Dispositivos apenas para utilizagao Unica: A reutilizagao ou

o reprocessamento de dispositivos para utilizagao tnica
pode causar danos no dispositivo que, por sua vez, podem
provocar lesbes desnecessarias no utilizador efou paciente.
Nao & recomendado reutilizar ou reprocessar. Os dispositivos
reutilizéveis sao fornecidos nao esterilizados e tém de

ser processados antes da utilizagao, incluindo a primeira
utilizagao. O processamento esta definido nas instrugoes
especificas fornecidas com cada dispositivo,

Eliminagao

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais de
acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas
as leis e 0s regulamentos federais, estaduais, regionais e/
ou locais aplicaveis. Aviso: Ap6s a utilizagao ou quando se
determinar que um produto ja ndo pode ser utilizado devido
a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e
em conformidade com os procedimentos estabelecidos para
residuos com perigo biolégico

Limpeza, desinfegao e esterilizagdo dos

suportes reutilizaveis
Lim

deve ser limpos antes

DSy S DB ECER e Mo EE

n30 & possivel realizar a esterilizagao ou desinfecao de alto nivel, a

n30 ser que o conjunto seja limpo primeiro.

Enxague o excesso de sujidade do dispositivo.

2. Prepare a solugéo enzimética (como Enzol), seguindo as instrugges

do fabricante para uma diluicao adequada

Mergulhe completamente o dispositivo no detergente e deixe imerso

durante 10 minutos,

4. ApGs aimersao, escove cuidadosamente o dispositivo utiizando uma

escova de cerdas macias. Limpe s limenes e os orficios com uma

escova de tamanho adequado. Pode ser utiizada uma seringa para

lavar as dreas de dificil acesso do dispositivo.

Enxague e seque cuidadosamente o dispositivo, Utiize sempre

4gua RIO (osmose inversa) ou DI (desionizada) para enxaguar o

dispositivo; a agua corrente pode contaminar novamente o dispositivo

reprocessado. Utilize um pano macio e limpo para secar o dispositivo.

6. Examine cuidadosamente todas as superficies para se certificar de
que 3o existem residuos de biocarga visiveis. Se forem observados
residuos visiveis no dispositivo, repita a impeza e a secagem até que
TODO o dispositivo esteja limpo.
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Apos alimpeza, utilizando as recomendagdes acima, merguihe durante,
no minimo, 5 minutos num detergente enzimético de pH neutro Enzol,

2. Przygotowac roztwdr enzymatyczny (np. Enzoll, postepuiac zgodnie tal como o da Johnson & Johnson®.
z Sciwego Esteriize com solugao de dialdeido ativado Cidex, tal como a da
3. Calkowicie zanurzyé wyrb w detergencie | pozostawi¢ na 10 minut.  Johnson & Johnson®, ou com qualquer método de esterilizagao
4. Po namoczeniu dokfadnie wyszczotkowac wyrdb za pomoca szczotki - validado equivalente adotado pelo departamento de esterilizagao para
ZmE e Wyczyscié kanaly i otwory za pomocg szczotki  dispositivos semelhantes.
rozmiarze. Do trudno PNy lizagao a vapor
Sty wyrobu mozna uzy¢ strzykawki Apés a limpeza, utiizando as recomendagbes acima, esterilize a
5. Dokfadnie oplukaG | wysuszyG wyrob. Do plukania wyrobu nalezy vapor (tipo de esteriizador - gravidade) numa autoclave a, no minimo,
zawsze uzywac wody poddanej odwréconej osmozie (R/O) lub 132 graus Celsius (270 graus Fahrenheit) durante, no minimo, 15 minu-
wody dejonizowane] (D), poniewaz wada z kranu moze ponownie 105 Seque o dispsitivo durante, no minimo, 25 minutos. Ao esterilizar
wyréb, Ki6ry jest p o vérios num ciclo de autoclave, certifique-se de que a
uzycia. Do suszenia wyrobu uzywat czystej, migkkiej ciereczki carga méxima do esterilizador ndo ¢ excedida,
6. Dokiadnie sprawdzié wszystkie powierzchnie, aby upewnic sie, Aviso
2 nie ma na nich widocznych zanieczyszczefi biologicznych As canulas compridas e estreitas e os orificios cegos requerem
W przypadku zaobserwowania widocznych zabrudzer na wyrobie especial atengdo durante a limpeza.
powtorzyC czyszczenie | suszenle, az CALY wyrob bedzie cysty. - Apds a esteriizagao, embale e armazene o dispositivo de forma
Zalecenia y adequada para garantir que a esterilidade ndo & comprometida
Talow wi tki xtworzyw antes da reutilizagao.

lub
Po wyczyszczeniu zgodnie  powyzszymi zaleceniami poddac
namaczaniu przez co najmnie} 5 minut w detergencie Enzol Enzymatic o
neutralnym pH, takim jak produkowany przez firme Johnson & Johnson®.
Sterylizowac roztworem aktywowanego dialdehydu Cidex, takim jak
produkowany przez firme Johnson & Johnson®, lub przy uzyciu innej
réwnowazne] zatwierdzonej metody sterylizaci przyjete] przez dzial
sterylizac] dla podobnych wyrobow.

paro uzytku ze
stali merdx
Po wyczyszczeniu zgodme 2 powyzszymi zaleceniami sterylzowa parg
wautoklawie w najmniej
132°C przez co namnie 16 minut. Suszye wyrdh przez co ngimnie) 25 minut
Podczas sterylizacj wielu przyrzadéw w jednym cyklu autokiawu upewnié
nie zostalo

- Diugie, waskie kaniule i $lepe otwory wymagaja szczegéine] uwagi
podczas czyszczenia

+ Utize sempre uma cobertura de sonda para minimizar quaisquer
contaminantes.
Inspegao e teste de funcionamento
Inspecione visualmente quanto a danos e desgaste. Para
instrumentos articulados, verifiue se a dobradiga se move
suavemente sem folga excessiva
+ Os mecanismos de bloqueio devem ser verificados quanto a agao.
Limitagées ao reprocessamento
0 processamento repetido tem um efeito minimo nestes dispositivos.
O fim da vida Gtil & normalmente determinado pelo desgaste e danos
devido 2 utilizago
Isengao de responsabilidade
As instrugdes formecidas acima foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo capazes de preparar um disposifivo
médico para reutilizacéo. E da responsabilidade do utilizador qualificar
quaisquer desvios do método de processamento recomendado e avaliar
adequadamente a eficacia e potenciais consequéncias adversas.
Awso Qualquer ocorréncia de um incidente grave

Po sterylizacj wyrb nalezy zapakowac i 1

aby zachowat jego sterylnosé do czasu ponownego uzycia

Zawsze zakladac osiong na sonde, aby zminimalizowat ilos¢

zanieczyszozen,

Kontrola i testy dziatania

« Sprawdzac wzrokowo pod katem uszkodzer | zuzycia. W przypadku
przyrzadow z zawiasami nalezy sprawidza, czy zawiasy poruszajq
sie plynnie i bez nadmiernych luzow.

« Mechanizmy blokujace powinny by¢ sprawdzane pod katem dziatania.

PN s ey o

Wielokrotne ponowne przygotowywanie do uzycia ma minimalny wplyw

na te wyroby Koniec okresu Uzytkowania jest zwykle okreslany na

podstawie zuzycia i uszkodzer spowodowanych uzytkowaniem

Zastrzezenie

Powyzsze mstrukqe zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu

Jaks

do jest

wszelkich odchy\en od Za\ecanej metody przetwarzania oraz wiasciwa
ocena
Uwaga: Wszelkie powazne 2darzenia, kiore nastapia w zwiazku
7 urzadzeniem, nalezy zgfosic do organu zarzadzajacego
Aspen Surgical Products, Inc. oraz whasciwiego organu w kraju
czlonkowskim, w kiérym nastapito zdarzenie.

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

ortugués

Utilizag&o prevista

Estes sao dispositivos medicos utilizados para orientar

uma agulha ou um cateter durante um procedimento de

diagndstico por ultrassons/imagiologia para realizar uma

colocagao precisa da agulha num alvo anatémico do corpo

humano, a profundidades especifi

Grupos-alvo de utilizador/paciente previstos

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde em pacientes

que necessitem de procedimentos médicos.

Instrugoes de utilizagcao

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

Suporte reutilizével

1. Fixe 0 suporte (0s estilos variam) 4 sonda, alinhando o
recetor/indicador de localizagao do quia de aguiha no
suporte (a) com o lado de exame da sonda (b).

2. Certifique-se de que o suporte esta bem fixo & sonda (c]

Alinhamento
incorreto

Alinhamento
correto

Suporte multiangulo
Alterar o angulo do suporte
Selecione o angulo do suporte,
pressionando a almofada de localizagao,
e movendo-o para o angulo pretendido.
Solte a almofada para bloguear na
posicao correta.

Guia de agulha de utilizagdo unica

3. Cologue o gel no interior da cobertura efou na superficie de

exame da sonda. Coloque a cobertura da sonda (d) sobre a

sonda e o conjunto do suporte. Fixe a cobertura com faixas,

Coloque o guia de agulha (e) no suporte de montagem sobre

a cobertura da sonda, conforme ilustrado, com a almofada de

bloqueio na posigao elevada

Blogueie o guia na devida posigdo pressione a almofada de

bloqueio para baixo & o botdo de blogueio para cima (f) até

estar completamente fechado

Para uma libertagao rapida da agulha, pressione a aimofada

do guia de agulha (g) e retire a agulha do guia

Apbs a utilizagao, para remover o guia de agulha, pressione

a almofada de bloqueio para cima e o botao de blogueio

para baixo (f).

O dispositivo destina-se a uma utilizagio continua durante

menos de 60 minutos,

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Adverténcia

Verifique sempre se a agulha segue as diretrizes antes da

utilizaco. Utilize o kit de verificagdo, quando fornecido, para

verificar o alinhamento da agulha com a linha de software do
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com o dispositivo deverd ser comunicada
& Aspen Surgical Products, Inc., ao organismo regulamentar
& 3 autoridade competente do Estado-membro em que o
incidente ocorreu

Aviso: para obter as informagdes adicionais/instrugdes de
utiizagao aplicaveis: Visite aspensurgical.com

Avsedd anvéandning
Dessa ar medicinteknisk produkter som anvands for att
styra en nal eller kateter under en diagnostisk ultraljud-/
avbildningsprocedur fér att utfora en exakt nalplacering till
elt anatomiskt mal for manniskokroppen, p# specifika djup
Avsedda anvandare/patlentmalgrupper
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter for vilka
medicinska procedurer maste genomforas
Bruksanvisning
Forbered proben enligt systemets drifthandbok.
Ateranvéndbart faste
1. Satt fast fastet (metoden varierar) till proben och rikta
in nalguidens mottagar-/platsindikator pa fastet (a) i
forhallande til skanningsidan pa proben (b)
2. Setill att fastet sitter ordentligt fast pa proben (c).

Korrekt inriktning Felaktig inriktning

Féste med flera vinklar
Andra fastets vinkel
Valj vinkel for fastet genom att trycka
pa platsplattan och flytta till 5nskad
vinkel. Slapp upp plattan for att Idsa
fastet i denna vinkel.
Nélguide fér engangsbruk
3. Placera gelen inuti holjet och/eller pa probskanningsytan
Placera probskyddet (d) Gver proben med det fastsatta
fastet. Sakra skyddet med band.
Placera nalguiden (e) pa momevmgsfas&et over probskyddet
som pa bilden, med Iasdynan i upphojt lage.
5. Las guiden i detta lage genom att trycka ned Iasdynan och
trycka Jppj( pé lasknappen (f) tills guiden ar helt fastldst.
Tryck pd nalguidens p\a\ta [g) for att snabbt frigora nalen
frén guiden och ta bort
For att ta bort na\gu\den efter anvandning trycker du upp
I4sdynan och trycker nedat pa lasknappen (f)
Produkten ar avsedd for kontinuerlig anvandning i mindre
an 60 minuter.
9. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
Viktigt
Kontrollera alltid att ndlen foljer riktlinjerna fore anvandning
Anvéand vid behov verifieringssatsen for att verifiera ndlens
kompatibilitet med programvaran (se bruksanwsmrgen
for systemet). Kassera probskyddet och nalguiden efter
anvandning. Anvand INTE pa patienter! Anvand inte na\qu\derv
om den inte passar ordentligt. Anvand lamplig nallangd for
att na malomradet
Ateranvandbart faste levereras icke-sterilt. Rengor/
sterilisera fastet fore anvandning enligt rekommenderade
instruktioner.
Varning
Enheter for endast engangsbruk: Ateranvandning eller
omsterilisering av enheter for engangsbruk kan orsaka
skador pa enheten som | sin tur kan orsaka onodig skada
pa anvandaren och/eller patienten. Ateranvandning eller
omsterilisering rekommenderas inte. Ateranvandbara enheter
levereras icke-sterila och mste bearbetas fore anvandning.
Bearbetningen definieras i specifika instruktioner som
medfoljer varje enhet
Kassering
Kassera eller &tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt
sjukhusets rutiner och alla gallande lagar och forordningar.
Meddelande: Efter anvandning eller nar man faststaller att
produkten inte angre kan anvandas pa grund av smage eller
skada ska den kasseras p4 ett sakert satt i enlighet
faststallda procedurer for hantering av biologiskt r\skma(er\a\
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gav
teranvindbara fasten

Rengéring

Ateranvandbara enheter méste rengoras grundligt innan de genomgar
steriliseringsprocessen. Kom indg att steriisering eller )

dakika kurutun. Otoklav dongiisinde birden fazla aleti sterilize ederken
sterilizatortn maksimum yukinin agimadigindan emin olun
Uyan
+ Uzun dar kantlasyonlar ve kor delikler temizlik sirasinda ozel
dikkat gerektir.

hog niva inte kan erhéllas om inte enheten rengors forst.
Skalj bort smuts frén enheten

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

Sank ned enheten helt i rengdringsmediet och 14t den ligga i biot
dar i 10 minuter.

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

SKolj och torka enheten nogarant. Anvand altid omvand osmos eller
avjoniserat vatten for skojning av enheten. Kranvatten kan férorena den
omarbetade enheten pé ny!t. Torka enheten med en ren och mjuk trasa.
Undersok alla ytor noggrant fér att sakerstalla att det inte finns
nagra kvarvarande mikroorganismer. Om nagra synliga partikiar
finns pa enheten ska rengdring och torkning upprepas tills HELA
enheten ar ren

T
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sonra, tekra 6nce sterilitenin
bozuimadigindan emin St igin cihazi uygun sekilde paketleyin
ve muhafaza edin.
+ Kirletici maddeler en aza indirmek igin her zaman bir prob kilfi kullanin
inceleme ve islev Testi
Hasar ve aginma olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Menteseli
cihazlarda, mentesenin asin bosluk olmadan diizgtin hareket edip
etmedigini kontrol edin
+ Kilitleme mekanizmalarinin hareket agisndan kontrol ediimesi gerekir
Yeniden islemeye Dair Sinirlamalar
Tekrarlanan islemenin bu cihazlar Gizerinde minimum etkisi vardir Kullanim
omrti normalde kullanim nedeniyle olusan asinma ve hasara gore belirenir
Sorumluluk Reddi
Yukanda verilen talimatlar tbbi cihaz reticisi tarafindan bir tibbi cihazi
yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak onaylanmistr:
Onerilen isleme yonteminden herhangi bir sapmay! nitelendirmek, etkiiik
ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirmek

Ateranvandbara komponemef av plast eller anodiserat aluminium
Efter rengoring enligt rekommendationer ska enheten biotiaggas | minst
fem minuiter i ett ph-neutralt Enzol Enzymatic-rengdringsmedel, t.ex
tillverkat av Johnson & Johnson®.
Sterilisera med Cidex Activated Dialdehyde-Iosning, tex. tilverkad av
Johnson & Johnson® eller motsvarande validerad steriiseringsmetod
som anvands av steriseringsavdelningen fo iknande anordningar
av rostfritt stal
Efter rengoring enligt ovanstende rekommendationer ska enheten
angsteriliseras (steriliseringstyp: gravitation) i en autoklav vid minst
132 °C i minst 15 minuter. LAt enheten torka i minst 25 minuter. Vid
steriisering av flera instrument i en autoklaveykel, se til att maxlasten for
steriliseringsapparaten inte dverskrids
Varning
+ Langa, smala kanyleringar och bindhal kraver sarskild uppmérksamhet
vid rengdring
«  Efter sterilisering ska enheten forpackas och férvaras pa lampligt satt
for att sakerstalla att steriiteten inte aventyras fore steranvandning
« Anvand alltid ett probskydd for att minimera fisken for kontaminering
Inspektion och funktionstest
« Inspektera visuellt med avseende pa skador och siitage. For
instrument med gangjam, kontrollera att gangjamet rr sig smidigt
utan alt for stort spel.
« Kontrollera lsmekanismer med avseende pa funktion
Begransningar vid ombearbetning
Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa enheter.Orsaken il att
en enhet biir uttjant ar vanligtvis siitage och skador tll f0lid av anvandning
Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren av den medicinska enheten har bekrftat at det med hjalp
av anvisningarna ovan ar mojligt att forbereda en medicinsk enhet for
ateranvandning. Det ar anvandarens ansvar att ange skal tll avikelser
frén den rekommenderade bearbetningsmetoden och att pa ett korrekt
séit utvardera effektivitet och potentiella negativa foljder.
Meddelande: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products, Inc.,
det styrande organet och behorig myndighet i medlemsstaten i
vilken'incidenten intraffade.

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

Kullanim Amaci

Bunlar, belirli derinliklerde insan viicudunun anatomik hedefine

hassas igne yerlesimi g cek tirmek tzere tanisal ultrason/

gorintleme prosedurd bir igne veya kateterin

yonlendirilmesi igin KuHam\gn Ubb\ cihazlardir

Amaglanan Kullanici/Hasta Hedef Gruplan

Saglik Uzmanlar tarafindan tiobi prosedrler gerektiren hastalarda

kullanimak tzere tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlar

Probu sistemin kullanim kilavuzuna gére hazirlayin

YYeniden Kullanilabilir Braket

1. Braketi (stiller farklllk gosterebilir) proba takin, braketin (a)
uzerindeki igne kilavuzu alicismijkonumlandinicr gostergesini
probun (b) tarama tarafi ile hizalayin.

2. Braketin proba (c) sikica takildigindan emin olun

Dogru Hizalama Yanlis Hizalama

Gok Acil Braket

Braket Agisini Degistirme

Konumlandirici pedine basip istediginiz
aclya hareket ettirerek braket agisini segin.
Yerine kilitlemek igin pedi serbest birakin.

Tek Kullanimlik igne Kilavuzu

Jelikilfin isine ve/vaya prob tarama ylzeyine yerlestirin. Prob
kilfini {d) prob ve braket duzeneginin Uzerine yerlestirin. Kilifi
Jastiklerle sgbmey\n

igne kilavuzunu (&), kilit pedi yikseltimis konumdayken
gosterildigi gibi prob kiifi izerindeki montaj braketine yerlestirin.
Tamamen kapanana kadar kilitleme pedini asag ve kilit
digmesini de (f) yukar iterek kilavuzu yerine kilitleyin.

igneyi hizl bir sekilde serbest birakmak igin igne kilavuz
pedine (g) basin ve igneyi kilavuzdan gikarin,

Kullandikta ra igne klavuzunu gkamak cin kiltleme
pedini yukarn itin ve kilit dagmesine (f)
Cihaz, 60 dakikadan kisa sire boyunca strekli kullanim
igin tasarlanmistr.

9. Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Dikkat

Kullanmadan 6nce daima ignenin yonergelere uygun oldugundan
emin olun. ignenin sistem yazilim hattiyla hizalandigini
dogrulamak i¢in temin edildiginde Dogrulama Kitini kullanin
(sistem kullanim kilavuzuna bakin). Kullandiktan sonra prob kilifini
ve igne kilavuzunu atin. Hastalar Gzerinde KULLANMAYIN! igne
kilavuzu dizgin sekilde oturmazsa kullanmayin. Hedef alana
ulasmak icin uygun igne uzunlugunu kullanin

Yeniden kullanilabilir braket steril olmayan sekilde saglanir.
Braketi kullanmadan once énerilen talimatlar uygulayarak
temizleyin/sterilize edin.

Uyan

Cihaz Sadece Tek Kullanimliktir: Tek kullanimlik cihazin
yeniden kullaniimas veya yeniden islenmesi, cihazin hasar
gormesine ve dolayisiyla kullanicinin vefveya hastanin
gereksiz yere zarar gormesine yol agabilir. Yeniden kullanim
veya yeniden isleme énerilmez. Yeniden kullanilabilir C\P?z\ar
steril imayan ekilde saglanmis olup fik kullanim ancesinge
islemden gegirimelidir Isiemden gegirme, her cinazla birikte
Verilen 6zel Talimatlarda aciklanmistrr

Atma
Genel cerrahi cihazlarin tesis protokollerine ve gegerli tim federa
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eyalet duzeyinde, bolgesel vejveya yerel yasa v yonetmeliklere
Uygun olarak atin veya gert donusturtn. Dikkat: Cinazi kullandiktan
sonra ya da cihazin asinma veya hasar nedeniyle kullaniamaz hale
geldigini tespit ettiginizde biyolojik olarak tenikel atiklara iiskin
mevcut proseciiere uygun olarak chazi goven br sekide i

Yeniden K il

Dezenfekte Etme ve Sterilize Etme

Temizleme

Yemden kullanilabilir cihazlar sterilizasyon iglemine tabi tutumadan once
Oncelikle tertibat

veya yilksek seviye dezenfeksiyon elde edemeyeceginizi unutmayin.

Cihazdaki fazla kiri durulayin.

Uygun seyreltme igin Ureticinin talimatlanni izleyerek enzimatik

Gozeltiyi (Enzol gibi) hazirlayin.

Cihazi deterjanin igine tamamen daldirin ve 10 dakika bekletin.

Islattiktan sonra yumusak bir firca kullanarak cihazi iyice fircalayin.

Lumenleri ve delikleri uygun boyutlu bir firga kullanarak temizleyin.

Cihazin ulagiimas! zor alanlanini yikamak iin bir siinga kullanabilirsiniz.

Cihaz! iyice durulayip kurulayin. Cihazi durulamak igin her zaman R/O

(ters 0zmoz) veya DI (deiyonize) su kullanin, musluk suyu yeniden

iglenen cihazi tekrar kirletebilir. Cihazi kurulamak igin temiz ve

yumusak bir bez kullanin.

Gdzle gériilir hethang bir biyolojik yik kalmadigindan emin olmak

i¢in tim yazeyleri iyice inceleyin. Cihazda gozle goralr herhangi

bir parca tespit edilirse TUM cihaz temizlenene kadar temizleme ve

kurutma islemlerini tekvar\aym

s

=)

neler-
in Yiiksek Seviyeli Dezenfeksvyonu/steﬂllzasyonu gin Onenler
Yukandaki onerileri kullanarak temizledikten sonra en az 5 dakika
boyunca Johnson & Johnson® tarafindan tretilen deterjan gibi nétr pH
Enzol Enzimatik deterjanda bekletin
Johnson & Johnson® tarafindan Gretilen Cidex Aktif Diyaldehit cozeltisi
veya benzer cihazlar igin steriizasyon departmani tarafindan benim-
senen e deger onaylanms steriizasyon yonterni le steriize edin
Yeniden Gelik in Buharla
Sterilizasyonu
Yukaridaki onerileri kullanarak temizledikten sonra bir otoklavda en az
132 Santigrat derecede (270 Fahrenheit derece) en az 15 dakika boyu-
nca buharla sterilize edin (sterilizator tipi - yer gekimi). Cihazi en az 25

kullanicinin
Dikkat: Cinazla baglantii olarak gergeklesen her tr oiddi
olay Aspen Surgical Products, Inc.'ye, ilgili kuruma ve olayin
meydana geldigl Uye Ulkedeki Yetkili makamlara bildirimelidit
Dikkat: llgii Kullanim Talimatlari/ek bilgiler igin: aspensurgical
com adresin ziyaret edin
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EN Caution: Federal (USAOnly) law  EN  Quantity
restricts this device to sale by or g5 Gantidad
onthe order of a physician
FR Quantité
ES  Precaucion: Las leyes federales -
(solo en EE. UU) restringen la IT Quantita
venta de este producto exclusiv- AR
amenteaunmédicoopororden o nozstyl
de unmédico. o
FR  Attention : conformément a a loi .
fédérale (Etats-Unis), ce produit ~ DE Menge
ne peut étre utilisé que par un EL Moot
médecin ou sur ordonnance o s
de celui-ci !
IT  Attenzione: La legge federale HR - Kolicina
(solo USA) permette la vendita HU Mennyiség
di questo dispositivo solo da JA
parte di medici o su prescrizione pe
medica. ko 3
AR Ul baall osital N Aantal
el 115, (o 2Dl aanaadl  NO Mengde
oo vlb Sl elusl el pL s
S Upozomén: Pode federdinich PT Guantidade
Zékond USA smi toto zafizeni
prodavat pouze lékaf nebo je lze SV Antal
prodavat pouze na objednavku TR Miktar
Iékare (pouze v USA). H mE
DA Forsigtig: Amerikansk lov
(kun i USA) begrzenser denne
anordning tl salg af eller efter
ordination af en lzege. N Procedure Pack
DE  Vorsicht: Laut Bundesgesetz ocedure Pac
(nur USA) darf dieses Gerat nur ES Paguetede
von einem Arzt oder auf arztli- procedimientos
che Anordnung verkauft werden. FR Kit stérile
EL Mpoooyn: H opoomovsiakd IT Pacchetto procedurale
vopo8esia (HMA pbvo) empémer AR LYl ogie
Y MGANGN QUTHG TG BUTKEUG -
it ol €S Procedursni sada
EVTOAG (aTpO DA Procedurepakke
FI Huomio: Yhdysvaltain DE  Verfahrenspaket
liittovaltion lain nojalla laitetta EL  MaKéTo S06IKOOIGV
voidaan myyda vain lalistetuile [ 1. P
1aakareille. oimenpidepakkaus
HR  Oprez premasaveznom zakonu 1R Paketpostupaka
(samo SAD) proizvod smiju HU Eljarasi csomag
prodavati samo ljieénici i se A FO-x v s
w e o
torvenyek (kizarolag az NL Procedurepakket
Amerikai EgyesUit Allamok) NO Prosedyrepakke
szerint ez az eszkdz csak OVOS  pL pakiet zabiegowy
3ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithets. T Cg@:g“:\gﬁws
A RE B USADH) TH. 5y Procedupaker
COMBORTEE, BEFELE
i mpiipiatainy TR Prosedr Paketi
TVET, ZH #We
KO  Fol: edg(DI=et s D) ol
et O[ATE EE olAre] XIAI
ouel oo Eolses €
m|gretuct EN CE Mark Not
NL  Letop: volgens de federale jystusitivg
(uitsluitend Amerikaanse) y
wetgeving mag dit hulpmiddel ES  Marcado CE no
uitsiuitend worden aangekocht obligatorio.
door of in opdracht van R Lamarque CE n'est
cenants pas obligatoire.
NO Forsiktig: | henhold ti faderal I gﬁ;ﬁ"‘o CEnon
igatorio
lovgivning (bare USA) kan dette a8 o ol e
produktet bare selges av lege eller wﬂu\jm 5
etterforskrivning fra lege. Cs Ozmates Gk aud
PL  Przestroga: prawo federalne povinné
(tylko USA) ogranicza to DA CE-meerke ikke
urzadzenie do sprzedazy przez obligatorisk
b na zlecenie lekarza. DE CE-Kennzeichnung
PT  Atencao:a legisiagao federal nicht obligatorisch
(apenas nos EUA) s6 permite a EL Toofpa CE sev elvat
venda deste dispositivo por médi- unoXpEWTIKG
os 0u sob recedta destes. FI - CE-merkint ei ole
SV Forsiktighet: Enligt federal lag pakollinen
(endast USA) far denna enhet HR  CE oznaka nije
endast saljas av eller p3 order obavezna
aven lakare. HU A CE-jelolés nem
TR Dikkat: Federal (Yalnizca ABD) Kotelezo
yasalar geregi bucihazyanzca  JA OF X ORAMTE
hekim tarafindan veya hekim BUELL
KO CEOhaE B47}
siparisi Gizerine satilabilr. oheLic)
ZH b BFB(RERRE) ERE NL  CE-markering niet
Bl R ERREEEHERE verplicht
NO CE-merke ikke
obligatorisk
PL Znak CE nie jest
obowigzkowy
PT  Marcagdo CE ndo
obrigatoria
SV CEmrkningarinte
obligatori
TR Ctikaret zorumu
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ZH CEHEHILM
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Aspen Surgical Products Inc.
6945 Southbelt Drive SE
Caledonia, MI 49316 USA
Phone +1 616-698-7100
Toll-Free 888-364-7004
aspensurgical.com

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

Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

EN  For product contents see labels.

Emergo Europe
Westervoortsedik 60
6827 AT Am

e Netherane

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

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

AR

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

DE  Produktinhalte siehe Etiketten,

laalall J| g2l ésll clsino ima)

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

HU

Atermék csomagjanak tartaimét lasd a cimkeken,

JA HBOAFIOWTR, FRLESALTEZ W,

KO XIE LigEe

2l xS AN

NL  Zie labels voor de inhoud van het product.

NO

Produktinnholdet er beskrevet pé etikettene,

PL  Informacie o zawartosci opakowania produktu mozna znalezé

na etykietach.
p

3

consdlte as etiquetas

Para obter mais informagaes sobre o contetido do produto,

SV Se etiketter for information om produktinnehall

TR Uriinigeridi icin etiketlere bakin.
ZH BEXFRAEY. BSEARE.
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