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Cleaning, Disinfecting & Sterilizing Reusable 
Brackets
Cleaning
Reusable devices must be thoroughly cleaned before they are subjected 
to the sterilization process. Remember, you cannot achieve sterilization 
or high-level disinfection unless the assembly is cleaned first.
1.	 Rinse excess soil from device.
2.	 Prepare the enzymatic solution (like Enzol), following manufacturer 

instructions for proper dilution.
3.	 Fully immerse the device in the detergent and allow soaking for 10 

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

Clean lumens and holes using an appropriate size brush. A syringe 
might be used to flush the hard-to-reach areas of the device.

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

6.	 Thoroughly examine all surfaces to make certain that no visible 
bioburden remains. If any visible parts observed on the device, 
repeat cleaning and drying, until the ENTIRE device is clean.

Recommendations for High Level Disinfection/Sterilization of 
Plastic or Anodized Aluminum Reusables
After cleaning by using the above recommendations, soak for a 
minimum of 5 minutes in a neutral pH Enzol Enzymatic detergent such 
as made by Johnson & Johnson©.
Sterilize with Cidex Activated Dialdehyde solution such as made by 
Johnson & Johnson©, or any equivalent validated sterilization method 
adopted by the sterilization department for like devices.
Steam Sterilization of Stainless Steel Reusables
After cleaning by using the above recommendations, steam sterilize 
(sterilizer type - gravity) in an autoclave at minimum 132 degrees Celsius 
(270 degrees Fahrenheit) for a minimum of 15 minutes. Dry the device 
for a minimum of 25 minutes. When sterilizing multiple instruments 
in one autoclave cycle, ensure that the sterilizer’s maximum load is 
not exceeded.
Warning
•	 Long narrow cannulations and blind holes require particular attention 

during cleaning.
•	 After sterilization, appropriately package and store the device to 

ensure that sterility is not compromised prior to reuse.
•	 Always use a probe cover to minimize any contaminants.
Inspection and Function Testing
•	 Visually inspect for damage and wear. For hinged instruments, check 

for smooth movement of hinge without excessive play.
•	 Locking mechanisms should be checked for action.
Limitations on Reprocessing
Repeated processing has minimal effect on these devices.End of life is 
normally determined by wear and damage due to use.
Disclaimer
The instructions provided above have been validated by the medical 
device manufacturer as being capable of preparing a medical device 
for re-use. It is the user’s responsibility to qualify any deviations 
from recommended method of processing, and properly evaluate for 
effectiveness and potential adverse consequences.
NOTICE: Any serious incident 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 information: Visit 
aspensurgical.com

Español
Uso previsto
Se trata de dispositivos médicos utilizados para guiar una aguja o 
catéter durante un procedimiento ecográfico/por imagen para el 
diagnóstico con el objetivo de realizar una colocación precisa de 
la aguja en un objetivo anatómico, a profundidades específicas.
Usuarios previstos/grupo de pacientes objetivo
Destinado para ser utilizado por profesionales sanitarios en 
pacientes que requieran procedimientos médicos.
Instrucciones de uso
Prepare la sonda según el manual de funcionamiento del sistema.
Soporte reutilizable
1.	 Fije el soporte (los modelos varían) a la sonda, alineando el 

receptor de la guía de la aguja o el indicador de localización 
en el soporte (a) con el lado de escáner de la sonda (b).

2.	Asegúrese de que el soporte esté bien fijado a la sonda (c).

Alineación 
correcta

Alineación 
incorrecta

Soporte multiángulo
Cambio del ángulo del soporte
Seleccione el ángulo del soporte pulsando 
el botón de localización y moviéndolo 
hasta el ángulo deseado. Suelte el botón 
para bloquearlo en su posición.

Guía de aguja de un solo uso
3.	 Coloque el gel dentro de la cubierta y/o en la superficie 

de escáner 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.	 Coloque la guía de la aguja (e) en el soporte de montaje 
sobre la cubierta de la sonda, como se muestra, con el 
botón de bloqueo en posición elevada.

5.	 Bloquee la guía en su posición presionando hacia abajo 
el botón de bloqueo y hacia arriba el botón de bloqueo (f) 
hasta que esté completamente cerrado.

6.	 Para soltar rápidamente la aguja, presione el botón de la 
guía de la aguja (g) y retire la aguja de la guía.

7.	 Después de su uso, para retirar la guía de aguja, empuje hacia 
arriba el botón de bloqueo y hacia abajo el botón de bloqueo (f).

8.	 El dispositivo está diseñado para un uso continuo durante 
menos de 60 minutos.

9.	 No lo utilice si el embalaje está dañado.
Precaución
Compruebe siempre que la aguja siga las pautas antes de su 
uso. Utilice el kit de verificación cuando se suministre para 
verificar la alineación de la aguja con la línea del software del 
sistema (consulte las instrucciones del manual del sistema). 
Después de su uso, deseche la cubierta de la sonda y la guía 
de la aguja. NO se debe utilizar en pacientes. Si la guía de la 
aguja no encaja correctamente, no la use. Utilice la longitud de 
aguja adecuada para alcanzar el área objetivo.
El soporte reutilizable se suministra sin esterilizar. Limpie/
esterilice el soporte antes de su uso, siguiendo las 
instrucciones recomendadas.
Advertencia
Productos de un solo uso: Reutilizar o volver a procesar los 
productos sanitarios de un solo uso puede provocar daños en 
el producto, lo que podría dañar innecesariamente al usuario 
o al paciente. Se recomienda no reutilizar ni volver a procesar 
el producto. Los dispositivos reutilizables se suministran sin 
esterilizar y se deben procesar antes de su uso, incluido su 
primer uso. El procesamiento se define según las instrucciones 
específicas suministradas con cada dispositivo.
Eliminación
Desechar o reciclar los dispositivos quirúrgicos de tipo general 
de acuerdo con el protocolo de sus instalaciones y siguiendo 
todas las leyes y normativas locales, regionales, estatales y/o 
federales aplicables. Aviso: Después de su uso o si determina 
que el producto ya no se puede utilizar más debido a desgaste 
o daños, deséchelo de forma segura de acuerdo con los 
procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.

Limpieza, desinfección y esterilización de los 
soportes reutilizables
Limpieza
Los dispositivos reutilizables deben limpiarse a fondo antes de 
someterlos al proceso de esterilización. Recuerde que no se puede 
conseguir la esterilización ni la desinfección de alto nivel si no se 
limpia primero el conjunto.
1.	 Lave el dispositivo para eliminar el exceso de suciedad.
2.	 Prepare la solución enzimática (como Enzol) siguiendo las 

instrucciones del fabricante para obtener una dilución 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 tamaño adecuado. Se puede utilizar una jeringa para lavar 
las zonas de difícil acceso del dispositivo.

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

6.	 Examine a fondo todas las superficies para asegurarse de que no 
queda ninguna carga biológica visible. Si observa alguna pieza visible 
en el dispositivo, repita la limpieza y el secado hasta que TODO el 
dispositivo esté limpio.

Recomendaciones para la desinfección/esterilización de alto 
nivel de materiales reutilizables de plástico o aluminio anodizado
Después de limpiar siguiendo las recomendaciones anteriores, remoje 
durante 5 minutos como mínimo en un detergente enzimático de pH 
neutro Enzol, como el de Johnson & Johnson©.

INSTRUCTIONS FOR USE

Sterile Needle Guide
Needle Guide Starter Kit

English
Intended Use
These are medical devices used for guiding a needle or 
catheter during a diagnostic ultrasound/imaging procedure to 
perform a precise needle placement to an anatomical target of 
human body, at specific depths.
Intended User/Patient Target Groups
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients 
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 

guide receiver / locator indicator on the bracket (a) with the 
scanning side of the probe (b).

2.	Make sure bracket is securely attached to probe (c).

Correct Alignment Incorrect 
Alignment

Multi-Angle Bracket
Changing Bracket Angle
Select bracket angle by pressing locator 
pad and moving to desired angle. 
Release pad to lock into position.

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 bands.

4.	 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 closed.

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 guidelines prior to use. Use 
Verification Kit when provided to verify the alignment of 
the needle with the system software line (refer to system’s 
manual instructions). After use, dispose of probe cover and 
needle guide. Do NOT use on patients! If needle guide does 
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 or reprocessing single use 
devices may cause damage to the device which in turn may 
cause unnecessary harm to the user and/or patient. Reuse 
or reprocessing is not recommended. Reusable devices 
are provided non-sterile and must be processed prior to 
use to include first use. Processing is defined on specific 
Instructions provided with each device.
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.
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Esterilice con una solución de dialdehído activado Cidex, como la de John-
son & Johnson©, o cualquier método de esterilización validado equivalente 
adoptado por el departamento de esterilización para dispositivos similares.
Esterilización por vapor de productos reutilizables de 
acero inoxidable
Después de la limpieza siguiendo las recomendaciones anteriores, 
esterilice con vapor (tipo de esterilizador - gravedad) en un autoclave a 
un mínimo de 132 grados centígrados (270 grados Fahrenheit) durante 
un mínimo de 15 minutos. Seque el dispositivo durante 25 minutos como 
mínimo. Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave, 
asegúrese de que no se supera la carga máxima del esterilizador.
Advertencia
•	 Las canulaciones largas y estrechas y los orificios ciegos requieren 

especial atención durante la limpieza.
•	 Después de la esterilización, embale 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.

Inspección y prueba de funcionamiento
•	 Inspeccione visualmente si hay daños o desgaste. En el caso de 

instrumentos con bisagras, compruebe que la bisagra se mueve 
suavemente sin que haya demasiada holgura.

•	 Se debe comprobar la acción de los mecanismos de bloqueo.
Limitaciones del reprocesamiento
El procesamiento repetido tiene un efecto mínimo en estos dispositivos.
El final de la vida útil suele estar determinado por el desgaste y los 
daños debidos al uso.
Exención de responsabilidad
Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas 
por el fabricante del dispositivo médico como adecuadas para preparar 
un dispositivo médico para su reutilización. Es responsabilidad del 
usuario evaluar cualquier desviación del método de procesamiento 
recomendado y evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles 
consecuencias adversas.
Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relación 
con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products, 
Inc., al órgano directivo y a la autoridad competente del Estado 
miembro en el que se produzca el incidente.  
Aviso: Para obtener información pertinente adicional o sobre 
las instrucciones de uso, visite aspensurgical.com

Français
Utilisation prévue
Il 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 l’aiguille sur une cible anatomique du corps humain, 
à des profondeurs spécifiques.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus
Conçu pour être 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 système.
Support réutilisable
1.	 Fixer le support (les styles varient) à la sonde, en alignant le 

récepteur du guide d’aiguille/l’indicateur de localisation sur 
le support (a) avec le côté d’examen de la sonde (b).

2.	S’assurer que le support est bien fixé à la sonde (c).

Alignement 
correct

Alignement 
incorrect

Support multi-angle
Modification de l’angle du support
Sélectionner l’angle du support en 
appuyant sur le patin de positionnement et 
en le déplaçant à l’angle souhaité. Relâcher 
le patin pour le verrouiller en position.

Guide d’aiguille à usage unique
3.	 Placez le gel à l’intérieur 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 la housse à l’aide de bandes.

4.	 Placer le guide d’aiguille (e) sur le support de montage 
au-dessus de la housse de sonde, comme illustré, avec le 
patin de verrouillage en position haute.

5.	 Verrouiller le guide en position en poussant le patin de 
verrouillage vers le bas et le bouton de verrouillage (f) vers 
le haut jusqu’à ce qu’il soit complètement fermé.

6.	 Pour libérer rapidement l’aiguille, appuyer sur le patin du 
guide d’aiguille (g) et retirer l’aiguille du guide.

7.	 Après utilisation, pour retirer le guide d’aiguille, pousser 
le patin de verrouillage vers le haut et le bouton de 
verrouillage (f) vers le bas.

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

9.	 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
Attention
Toujours vérifier que l’aiguille est conforme aux directives 
avant utilisation. Utiliser le kit de vérification fourni pour vérifier 
l’alignement de l’aiguille avec la ligne logicielle du système 
(se reporter aux instructions du manuel du système). Après 
utilisation, jeter la housse de sonde et le guide d’aiguille. NE 
PAS utiliser sur des patients ! Si le guide d’aiguille ne s’adapte 
pas correctement, ne pas l’utiliser. Utiliser une longueur 
d’aiguille appropriée pour atteindre la zone cible.
Le support réutilisable est fourni non stérile. Nettoyer/stériliser le 
support avant utilisation, en suivant les instructions recommandées.
Avertissement
Dispositifs à usage unique : la réutilisation ou le retraitement de 
dispositifs à usage unique peuvent endommager le dispositif, 
qui à son tour pourrait blesser l’utilisateur et/ou le patient. La 
réutilisation ou le retraitement ne sont pas recommandés. Les 
dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent 
être traités avant chaque utilisation, y compris la première. 
Le traitement à appliquer est défini dans les instructions 
spécifiques fournies avec chaque dispositif.
Mise au rebut
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général 
conformément au protocole de l’établissement et à toutes lois et 
réglementations fédérales, étatiques, régionales et/ou locales. 
Remarque : Après utilisation, ou après avoir déterminé qu’un produit 
ne peut plus être utilisé parce qu’il est usé ou endommagé, il doit 
être mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures 
en vigueur pour les déchets présentant un risque biologique.

Nettoyage, désinfection et stérilisation des 
supports réutilisables
Nettoyage
Les dispositifs réutilisables doivent être soigneusement nettoyés avant 
d’être soumis au processus de stérilisation. Rappel, la stérilisation ou la 
désinfection de haut niveau est impossible à moins que l’ensemble ne 
soit nettoyé au préalable.
1.	 Rincer l’excès de souillure sur le dispositif.
2.	 Préparer la solution enzymatique (comme Enzol) en suivant les 

instructions du fabricant pour une dilution appropriée.
3.	 Immerger entièrement le dispositif dans le détergent et laisser 

tremper pendant 10 minutes.
4.	 Après le trempage, brosser soigneusement le dispositif à l’aide d’une 

brosse à poils doux. Nettoyer les lumières et les orifices à l’aide d’une 
brosse de taille appropriée. Une seringue peut être utilisée pour 
rincer les zones difficiles d’accès du dispositif.

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

6.	 Examiner soigneusement toutes les surfaces pour s’assurer qu’il ne 
reste aucun élément biologique visible. Si des éléments visibles sont 
observés sur le dispositif, répéter le nettoyage et le séchage jusqu’à 
ce que l’ENSEMBLE du dispositif soit propre.

Recommandations pour la désinfection/stérilisation de haut niveau 
des produits réutilisables en plastique ou en aluminium anodisé
Après nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus, laisser 
tremper pendant au moins 5 minutes dans un détergent enzymatique à 
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 stérilisation validée équiva-
lente adoptée par le service de stérilisation pour les dispositifs similaires.
Stérilisation à la vapeur des produits réutilisables en acier 
inoxydable
Après nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus, 
stériliser à la vapeur (type de stérilisateur - gravité) dans un autoclave 
à 132 °C (270 °F) minimum pendant au moins 15 minutes. Sécher le 
dispositif pendant au moins 25 minutes. Lors de la stérilisation de 
plusieurs instruments en un seul cycle d’autoclave, s’assurer que la 
charge maximale du stérilisateur n’est pas dépassée.
Avertissement
•	 Les canules longues et étroites et les trous borgnes nécessitent une 

attention particulière lors du nettoyage.
•	 Après la stérilisation, emballer et conserver le dispositif de manière 

appropriée pour s’assurer que la stérilité n’est pas compromise 
avant de le réutiliser.

•	 Toujours utiliser une housse de sonde pour minimiser les contaminants.
Inspection et test de fonctionnement
•	 Vérifier visuellement l’absence de dommages et d’usure. Pour 

les instruments articulés, vérifier que la charnière se déplace 
sans jeu excessif.

•	 L’action des mécanismes de verrouillage doit être vérifiée.
Limites de retraitement
Les traitements répétés ont un effet minimal sur ces dispositifs.La fin de vie 
est normalement déterminée par l’usure et les dommages dus à l’utilisation.
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 à l’utilisateur de qualifier tout écart 
par rapport à la méthode de traitement recommandée et d’évaluer 
correctement l’efficacité et les conséquences négatives potentielles.
Remarque : Tout incident sérieux relatif au dispositif doit être 
rapporté à Aspen Surgical Products, Inc., à l’instance dirigeante 
et à l’autorité compétente de l’état membre dans lequel 
l’incident a eu lieu.  
Remarque : Pour connaître les instructions d’utilisation d’application/
pour d’autres informations : Consulter le site aspensurgical.com

Italiano
Uso previsto
Si tratta di dispositivi medici utilizzati per guidare un ago o 
un catetere durante una procedura diagnostica ecografica/
di imaging per un posizionamento preciso dell’ago in 
corrispondenza di una parte anatomica bersaglio del corpo 
umano, a profondità specifiche.
Utente previsto/Gruppi target di pazienti
Destinato all’uso da parte di operatori sanitari su pazienti che 
richiedono procedure mediche.
Istruzioni per l’uso
Preparare la sonda secondo quanto indicato nel manuale 
operativo del sistema.
Staffa riutilizzabile
1.	 Collegare la staffa (i modelli variano) alla sonda, allineando 

l’indicatore di posizionamento/il ricevitore della guida per 
ago sulla staffa (a) con il lato di scansione della sonda (b).

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

Allineamento 
corretto

Allineamento 
errato

Staffa multiangolare
Modifica dell’angolazione della staffa
Selezionare l’angolazione della staffa 
premendo la piastrina di posizionamento 
e spostandosi sull’angolazione 
desiderata. Rilasciare la piastrina per 
bloccare in posizione.

Guida per ago monouso
3.	 Posizionare il gel all’interno della copertura e/o 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.

5.	 Bloccare la guida in posizione spingendo la piastrina di 
bloccaggio verso il basso e il pulsante di blocco (f) verso 
l’alto fino alla completa chiusura.

6.	 Per un rilascio rapido dell’ago, premere la piastrina della 
guida per ago (g) e rimuovere l’ago dalla guida.

7.	 Dopo l’uso, per rimuovere la guida per ago, spingere la piastrina 
di bloccaggio verso l’alto e il pulsante di blocco (f) verso il basso.

8.	 Il dispositivo è destinato all’uso continuo per un tempo 
inferiore a 60 minuti.

9.	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata.
Attenzione
Prima dell’uso, verificare sempre che l’ago sia conforme alle 
linee guida. Utilizzare il kit di verifica, quando fornito, per 
verificare l’allineamento dell’ago con la linea del software di 
sistema (fare riferimento al manuale di istruzioni del sistema). 
Dopo l’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 l’area bersaglio.
La staffa riutilizzabile viene fornita non sterile. Pulire/sterilizzare 
la staffa prima dell’uso seguendo le istruzioni raccomandate.
Avvertenza
Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo o il 
ritrattamento di dispositivi monouso può causare danni al 
dispositivo che a sua volta può causare danni inutili all’utente 
e/o al paziente. Non è consigliato il riutilizzo o il ritrattamento. 
I dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere 
trattati prima dell’uso, compreso il primo utilizzo. Il trattamento 
è descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni dispositivo.
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformità al 
protocollo della struttura e a tutte le leggi e normative federali, 
nazionali, regionali e/o locali applicabili. Avviso: Dopo l’uso o dopo 
aver determinato che il prodotto non può più essere utilizzato a 
causa di usura o danni, smaltire in modo sicuro in conformità con 
le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione delle 
staffe riutilizzabili
Pulizia
I dispositivi riutilizzabili devono essere puliti accuratamente prima di 
essere sottoposti al processo di sterilizzazione. Tenere presente che se 
il gruppo non viene precedentemente pulito non è possibile ottenere la 
sterilizzazione o la disinfezione di alto livello.
1.	 Risciacquare lo 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 minuti.
4.	 Dopo l’immersione, spazzolare a fondo il dispositivo utilizzando 

una spazzola a setole morbide. Pulire i lumi e i fori utilizzando una 
spazzola di dimensioni appropriate. È possibile utilizzare una siringa 
per lavare le aree del dispositivo difficili da raggiungere.

5.	 Risciacquare e asciugare accuratamente il dispositivo. Utilizzare sempre 
acqua a osmosi inversa o deionizzata per risciacquare il dispositivo; 
l’acqua del rubinetto potrebbe contaminare il dispositivo ricondizionato. 
Utilizzare un panno morbido pulito per asciugare il dispositivo.

6.	 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 l’asciugatura 
fino alla completa pulizia dell’INTERO dispositivo.

Raccomandazioni per la disinfezione di alto livello/la sterilizzazi-
one di materiali riutilizzabili in plastica o in alluminio anodizzato
Dopo avere eseguito la pulizia seguendo le raccomandazioni 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 sterilizzazione convalidato equivalente adottato dalla centrale di 
sterilizzazione per dispositivi analoghi.
Sterilizzazione a vapore di materiali riutilizzabili in acciaio inox
Dopo avere eseguito la pulizia seguendo le raccomandazioni di cui sopra, 
sterilizzare a vapore (tipo di sterilizzatore: a gravità) in autoclave ad almeno 
132 °C (270 °F) per almeno 15 minuti. Asciugare il dispositivo per almeno 
25 minuti. Quando si sterilizzano più strumenti in un unico ciclo in autoclave, 
assicurarsi che non venga superato il carico massimo dello sterilizzatore.
Avvertenza
•	 Cannulazioni lunghe e strette e cavità 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 sterilità 
fino al riutilizzo.

•	 Utilizzare sempre una copertura della sonda per ridurre al minimo 
eventuali contaminanti.

Ispezione e collaudo funzionale
•	 Effettuare un’ispezione visiva per escludere l’eventuale presenza di 

danni e usura. Per gli strumenti provvisti 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 è determinata normalmente dall’usura e 
dai danni causati dall’uso.
Esclusione di responsabilità
Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore del 
dispositivo medico in quanto ritenute idonee per la preparazione di un 
dispositivo medico per il riutilizzo. È responsabilità dell’utente considerare 
eventuali deviazioni dal metodo di ricondizionamento raccomandato 
e valutarne correttamente l’efficacia e le potenziali conseguenze negative.
Avviso: Qualsiasi incidente grave che si è verificato in relazione 
al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products, 
Inc., all’organo di governo e all’autorità competente dello stato 
membro in cui si è verificato l’incidente.  
Avviso: Per le istruzioni d’utilizzo/ulteriori informazioni 
applicabili: visitare il sito web aspensurgical.com

بية لعر ا
الغرض من الاستخدام

هذه أجهزة طبية تُُستخدم لتوجيه إبرة أو قسطرة خلال إجراء التصوير 



بالموجات فوق الصوتية/التصوير التشخيصي لوضع الإبرة بصورة دقيقة على 
هدف تشريحي في جسم الإنسان، عند أعماق محددة.

المستخدم المقصود/الفئات المستهدفة من المرضى
إن موجهات الإبر مُُخصصة للاستخدام من قِِبل اختصاصيي الرعاية الصحية 

على المرضى الذين يتطلبون إجراءات طبية.
تعليمات الاستخدام

قم بتحضير المجس وفقًًا لدليل التشغيل الخاص بالنظام.
حامل قابل لإعادة الاستخدام

	1 ثبِّت الحامل )تختلف الطريقة حسب نوع الطراز( بالمجس، مع محاذاة .
مؤشر مستقبِل/محدِّد موقع موجه الإبرة الموجود على الحامل )a( مع 

.)b( الجانب الماسح من المجس
	2 ..)c( تأكد من أن الحامل مثبت بإحكام بالمجس

المحاذاة الصحيحة المحاذاة غير 
الصحيحة

حامل متعدد الزوايا
تغيير زاوية الحامل

اختر زاوية الحامل عن طريق الضغط على 
لوحة محدِِّد الموقع وتحريكها إلى الزاوية 

المرغوب فيها. حرر اللوحة لتثبيت الموضع.

موجه الإبرة الأحادي الاستخدام
	3 ضع الجل داخل الغطاء و/أو على سطح الماسح بالمجس. ضع غطاء .

المجس )d( فوق مجموعة المجس والحامل. أحكم إغلاق الغطاء 
باستخدام الأربطة.

	4 ضع موجه الإبرة )e( على حامل التركيب فوق غطاء المجس كما هو .
موضح، مع وجود لوحة القفل في وضع مرفوع.

	5 ثبِّت موضع الموجه عن طريق الضغط لأسفل على لوحة القفل والدفع .
لأعلى على زر القفل )f( حتى يغلق بالكامل.

	6 لإخراج الإبرة بسرعة، اضغط على لوحة موجه الإبرة )g( وأزِل الإبرة .
من الموجه.

	7 بعد الاستخدام، لإزالة موجه الإبرة، ادفع لأعلى على لوحة القفل واضغط .
.)f( لأسفل على زر القفل

	8 الجهاز مُخصص للاستخدام المستمر لمدة تقل عن 60 دقيقة..
	9 لا تستخدم الجهاز في حال تلف العبوة..

تنبيه
تحقق دائمًًا من أن الإبرة تمتثل للإرشادات قبل الاستخدام. استخدم مجموعة 

التحقق، إن وُُجدت، للتحقق من محاذاة الإبرة مع خط برنامج النظام 
)راجع تعليمات موجه النظام(. بعد الاستخدام، تخلص من غطاء المجس 

وموجه الإبرة. يحظر استخدامهما على المرضى! إذا لم يتناسب موجه الإبرة 
بشكل صحيح، فلا تستخدمه. استخدم طول الإبرة المناسب للوصول إلى 

المنطقة المستهدفة.
يتم توفير الحامل القابل لإعادة الاستخدام من دون تعقيم. قم بتنظيف/تعقيم 

الحامل قبل الاستخدام، وفقًًا للتعليمات الموصى بها.
تحذير

الأجهزة الأحادية الاستخدام فقط: قد تؤدي إعادة استخدام الأجهزة الأحادية 
الاستخدام أو إعادة معالجتها إلى تلفها، ما قد يسبب ضررًًا غير ضروري 

للمستخدم و/أو المريض. لا يُُوصى بإعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة. 
يتم توفير الأجهزة القابلة لإعادة الاستخدام من دون تعقيم وتجب معالجتها 
قبل الاستخدام، بما في ذلك أول استخدام لها. تُُعرََّف طبيعة المعالجة في 

التعليمات المحددة المقدمة مع كل جهاز.
التخلص من الجهاز

تخلص من الأجهزة الجراحية العامة أو أعد تدويرها وفقًًا لبروتوكول المنشأة 
وكل القوانين واللوائح الفيدرالية و/أو الولائية و/أو الإقليمية و/أو المحلية 
المعمول بها. إشعار: بعد الاستخدام أو في حال التأكد من عدم إمكانية 

استخدام المنتج بسبب التآكل أو التلف، يجب التخلص منه بشكل آمن وفقًًا 
للإجراءات المعتمدة للتخلص من النفايات البيولوجية الخطرة.

تنظيف الحوامل القابلة لإعادة الاستخدام وتطهيرها وتعقيمها
التنظيف

يجب تنظيف الأجهزة القابلة لإعادة الاستخدام بشكل كامل قبل تعقيمها. تذكر أنه لا 
يمكنك تحقيق التعقيم أو التطهير عالي المستوى قبل تنظيف المجموعة أولاًً.

	1 نظِّف الجهاز من أي أتربة..
	2 قم بتحضير المحلول الإنزيمي )مثل Enzol( وفقًا لتعليمات الشركة المصنعة .

للحصول على المستوى الصحيح من التخفيف.
	3 اغمر الجهاز بالكامل في المنظف واتركه ينقع لمدة 10 دقائق..
	4 بعد النقع، نظِّف الجهاز جيدًا باستخدام فرشاة ذات شعيرات ناعمة. نظِّف الأنابيب .

والثقوب باستخدام فرشاة بالحجم المناسب. يمكن استخدام حقنة لشطف المناطق 
التي يصعب الوصول إليها في الجهاز.

	5 اشطف الجهاز جيدًا وجففه. استخدم دائمًا مياه التناضح العكسي )R/O( أو المياه .
منزوعة الأيونات )DI( لشطف الجهاز، حيث إن مياه الصنبور قد تعيد تلوث الجهاز 

المعاد معالجته. استخدم قطعة قماش نظيفة وناعمة لتجفيف الجهاز.
	6 افحص جميع الأسطح بدقة للتأكد من خلوها من أي بقايا مرئية للملوثات الحيوية. .

إذا لاحظت أي بقايا مرئية على الجهاز، فكرر عملية التنظيف والتجفيف حتى يصبح 
الجهاز نظيفًا بالكامل.

توصيات التطهير/التعقيم عالي المستوى للعناصر القابلة لإعادة الاستخدام من 
البلاستيك أو الألومنيوم المؤكسد

بعد التنظيف باستخدام التوصيات المذكورة أعلاه، انقع الجهاز لمدة 5 دقائق على 
 Johnson الأقل في منظف إنزيمي ذي درجة حموضة محايدة مثل الذي تصنعه شركة

.& Johnson©
قم بالتعقيم باستخدام محلول Cidex Activated Dialdehyde مثل الذي تصنعه 

شركة ©Johnson & Johnson، أو أي طريقة تعقيم معتمدة مكافئة تعتمدها إدارة 
التعقيم للأجهزة المماثلة.

التعقيم بالبخار للعناصر القابلة لإعادة الاستخدام من الفولاذ غير القابل للصد
بعد التنظيف باستخدام التوصيات المذكورة أعلاه، أجرِِ عملية التعقيم بالبخار )نوع 

التعقيم - الجاذبية( في جهاز التعقيم بالبخار عند درجة حرارة لا تقل عن 132 درجة 
مئوية )270 درجة فهرنهايت( لمدة 15 دقيقة على الأقل. جفف الجهاز لمدة 25 دقيقة 

على الأقل. عند تعقيم أدوات متعددة في دورة واحدة داخل جهاز التعقيم بالبخار، تأكد 
من عدم تجاوز الحمولة القصوى لجهاز التعقيم.

تحذير
• تتطلب القنوات الطويلة والضيقة والثقوب غير النافذة عناية خاصة في أثناء التنظيف.	
• بعد التعقيم، قم بتعبئة الجهاز وتخزينه بشكل مناسب لضمان الحفاظ على تعقيمه 	

قبل إعادة الاستخدام.
• استخدم دائمًا غطاء المجس للحد من أي تلوث.	

الفحص واختبار الوظيفة
• افحص الجهاز بصريًا بحثًا عن أي تلف وتآكل. بالنسبة للأدوات المفصلية، تحقق من 	

حركة المفصل بسلاسة دون أي حركة زائدة.
• يجب التحقق من آلية القفل للتأكد من عملها.	

قيود إعادة المعالجة
إعادة معالجة هذه الأجهزة بشكل متكرر لا تؤثر في فعاليتها بشكل كبير.تُُحدد نهاية 

العمر الافتراضي للجهاز عادةًً من خلال التآكل والتلف الناتجين عن الاستخدام.
إخلاء المسؤولية

تم التحقق من التعليمات المقدمة أعلاه من قِِبل الشركة المصنعة للجهاز الطبي، 
وتبين فعاليتها في تحضير الجهاز للاستخدام المتكرر. يتحمل المستخدم مسؤولية تقييم 

أي انحرافات عن الطريقة الموصى بها للمعالجة، وتقييم فعاليتها والتبعات السلبية 
المحتملة بشكل صحيح.

إشعار: يجب الإبلاغ عن أي حادث خطير وقع في ما يتعلق بالجهاز إلى 
شركة .Aspen Surgical Products, Inc والجهة المسؤولة والسلطة 

 المختصة في الدولة العضو التي وقع فيها الحادث.
إشعار: للحصول على تعليمات التشغيل/معلومات إضافية ذات صلة: تفضل 

aspensurgical.com بزيارة الموقع الإلكتروني

Čeština
Zamýšlené použití
Jedná se o zdravotnické prostředky používané k zavádění jehly 
nebo katétru během diagnostického ultrazvukového/zobrazovacího 
postupu k zajištění přesného umístění jehly do cílové anatomické 
oblasti lidského těla ve specifických hloubkách.
Zamýšlené skupiny cílových uživatelů/pacientů
Určeno pro použití zdravotnickými pracovníky u pacientů, kteří 
vyžadují lékařské zákroky.
Návod k obsluze
Připravte sondu podle návodu k obsluze systému.
Opakovaně použitelný držák
1.	 Připevněte držák (styly se liší) k sondě, zarovnejte přijímač 

zavaděče jehly / indikátor lokalizátoru na držáku (a ) se 
skenovací stranou sondy (b ).

2.	Ujistěte se, že je držák pevně připojen ke sondě (c).

Správné zarovnání Nesprávné 
zarovnání

Víceúhlový držák
Změna úhlu držáku
Vyberte úhel držáku stisknutím 
polohovací podložky a přesunutím 
do požadovaného úhlu. Uvolněním 
podložky zajistíte v příslušné poloze.

Zavaděč jehly na jedno použití
3.	 Vložte gel dovnitř krytu a/nebo na povrch skenovací sondy. 

Umístěte kryt sondy (d) na sestavu sondy a držáku. Zajistěte 
kryt pomocí pásků.

4.	 Umístěte zavaděč jehly (e) na montážní držák přes kryt 
sondy, jak je znázorněno na obrázku, přičemž zajišťovací 
podložka je ve zvýšené poloze.

5.	 Zajistěte zavaděč v poloze zatlačením na zajišťovací podložku 
a nahoru na tlačítko zámku (f) až do úplného uzavření.

6.	 Jehlu rychle uvolníte, když stisknete vodicí podložku jehly 
(g) a vyjměte jehlu ze zavaděče.

7.	 Po použití vyjměte zavaděč jehly, stiskněte zajišťovací 
podložku nahoru a tlačítko zámku dolů (f ).

8.	 Prostředek je určen k nepřetržitému používání po dobu kratší 
než 60 minut.

9.	 Nepoužívejte, je-li obal poškozen.
Upozornění
Před použitím vždy podle pokynů zkontrolujte jehlu. Pokud 
je k dispozici ověřovací sada, ověřte zarovnání jehly s linií 
softwaru systému (viz návod k obsluze systému). Po použití 
zlikvidujte kryt sondy a zavaděč jehly. NEPOUŽÍVEJTE 
u pacientů! Pokud zavaděč jehly nesedí správně, nepoužívejte 
jej. K dosažení cílové oblasti použijte vhodnou délku jehly.
Opakovaně použitelný držák se dodává nesterilní. Před použitím 
držák vyčistěte/sterilizujte podle doporučených pokynů.

Varování
Pouze prostředky k jednorázovému použití: Opakované použití 
nebo zpracování prostředků k jednorázovému použití může 
způsobit poškození prostředku, které může následně způsobit 
zbytečnou újmu uživateli a/nebo pacientovi. Opakované 
použití ani zpracování se nedoporučuje. Opakovaně použitelné 
prostředky jsou dodávány nesterilní a před použitím musí být 
zpracovány, včetně prvního použití. Zpracování je definováno 
ve zvláštních pokynech dodávaných s každým prostředkem. 
Likvidace
Chirurgické nástroje obecně likvidujte nebo recyklujte v souladu 
s protokolem zdravotnického zařízení a všemi příslušnými 
státními a/nebo místními zákony a nařízeními. Upozornění: Po 
použití nebo po zjištění, že produkt již nelze používat z důvodu 
opotřebení nebo poškození, bezpečně zlikvidujte v souladu se 
stanovenými postupy pro biologický odpad.

Čištění, dezinfekce a sterilizace opakovaně 
použitelných držáků
Čištění
Opakovaně použitelné prostředky musí být před sterilizací důkladně 
vyčištěny. Pamatujte, že nemůžete dosáhnout sterilizace nebo dezinfekce 
na vysoké úrovni, pokud není sestava nejprve vyčištěna.
1.	 Opláchněte z nástroje hrubou nečistotu.
2.	 Připravte enzymatický roztok (jako je Enzol) a řiďte se návodem 

k použití od výrobce ohledně správného ředění.
3.	 Přístroj zcela ponořte do čisticího prostředku a nechte 10 minut namáčet.
4.	 Po namočení přístroj důkladně vyčistěte pomocí kartáčku s měkkými 

štětinami. Vyčistěte lumeny a otvory pomocí štětky odpovídající 
velikosti. K propláchnutí těžko přístupných míst nástroje lze použít 
injekční stříkačku.

5.	 Nástroj důkladně opláchněte a osušte. Pro oplachování nástroje vždy 
používejte vodu R/O (z reverzní osmózy) nebo DI (deionizovanou), 
voda z kohoutku může znovu kontaminovat již regenerovaný nástroj. 
K vysušení nástroje použijte čistý měkký hadřík.

6.	 Důkladně zkontrolujte všechny povrchy, zda nikde nezůstaly žádné 
viditelné biologické nečistoty. Pokud jsou na nástroji viditelné částice, 
opakujte čištění a sušení, dokud nebude CELÝ nástroj čistý.

Doporučení pro vysoce kvalitní dezinfekci/sterilizaci plastových 
nebo eloxovaných hliníkových opakovaně použitelných prostředků
Po vyčištění pomocí výše uvedených doporučení namočte po dobu 
nejméně 5 minut do enzymatického čisticího prostředku s neutrálním pH 
typu Enzol, například od výrobce Johnson & Johnson©.
Sterilizujte roztokem aktivovaným dialdehydem Cidex, např. od výrobce 
Johnson & Johnson©, nebo jakoukoli rovnocennou validovanou steril-
izační metodou, kterou přijalo sterilizační oddělení pro podobné nástroje.
Parní sterilizace nerezových opakovaně použitelných prostředků
Po vyčištění pomocí výše uvedených doporučení sterilizujte parou 
(sterilizátor typu - gravitace) v autoklávu při minimálně 132 stupních 
Celsia po dobu nejméně 15 minut. Zařízení sušte minimálně 25 minut. 
Při sterilizaci více nástrojů v jednom autoklávovém cyklu zkontrolujte, 
zda není překročena maximální náplň sterilizátoru.
Varování
•	 Dlouhé úzké kanyly a slepé otvory vyžadují při čištění zvláštní pozornost.
•	 Po sterilizaci nástroje řádně zabalte a uložte, aby sterilita nebyla před 

dalším použitím ohrožena.
•	 Vždy používejte kryt sondy, abyste minimalizovali případné nečistoty.
Kontrola a funkční testování
•	 Vizuálně zkontrolujte, zda nejsou poškozené a opotřebované. 

U závěsných nástrojů zkontrolujte, zda se závěs pohybuje plynule 
bez nadměrné vůle.

•	 Zajišťovací mechanismy je třeba zkontrolovat, zda jsou funkční.
Omezení regenerace
Regenerace má na tato zařízení minimální vliv.Konec životnosti obvykle 
udává opotřebení a poškození způsobené používáním.
Odmítnutí odpovědnosti
Výše uvedené pokyny byly ověřeny výrobcem zdravotnických prostředků 
jako vhodné pro přípravu zdravotnických prostředků k opětovnému použití. Je 
odpovědností uživatele kvalifikovat jakékoli odchylky od doporučené metody 
zpracování a řádně vyhodnotit účinnost a možné nepříznivé důsledky.
UPOZORNĚNÍ: Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo 
v souvislosti s tímto prostředkem, by měl být nahlášen společnosti 
Aspen Surgical Products, Inc. a řídícímu orgánu a příslušnému 
orgánu členského státu, ve kterém k incidentu došlo.  
Upozornění: Příslušné návody k použití / dodatečné informace: 
navštivte adresu aspensurgical.com.

Dansk
Tilsigtet anvendelse
Det er medicinsk udstyr, der bruges til at styre en nål eller et 
kateter under en diagnostisk ultralyds-/billeddannelsesprocedure 
for at udføre en præcis nåleplacering på et anatomisk mål i 
menneskekroppen ved specifikke dybder.
Tilsigtede bruger-/patientmålgrupper
Beregnet til brug af sundhedspersonale på patienter, der 
kræver medicinske procedurer.
Brugsanvisning
Klargør proben i henhold til systemets betjeningsvejledning.
Genanvendeligt beslag
1.	 Fastgør beslaget (typer varierer) til proben, så 

punkturstyrsmodtageren/placeringsindikatoren på beslaget 
(a) flugter med probens scanningsside (b).

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

Korrekt justering Forkert justering

Beslag med flere vinkler
Ændring af beslagets vinkel
Vælg beslagets vinkel ved at trykke på 
placeringspuden og flytte til den ønskede 
vinkel. Slip puden for at låse den på plads.

Punkturstyr til engangsbrug
3.	 Anbring gelen inde i overtrækket og/eller på probens 

scanningsoverflade. Anbring probeovertrækket (d) over 
probe- og beslagenheden. Fastgør overtrækket med bånd.

4.	 Anbring punkturstyret (e) på monteringsbeslaget over 
probeovertrækket som vist med låsepuden i hævet position.

5.	 Lås styret på plads ved at trykke låsepuden ned og 
låseknappen (f) op, indtil det er helt lukket.

6.	 Tryk på punkturstyrspuden (g) for hurtigt at frigøre nålen, og 
fjern nålen fra styret.

7.	 Efter brug skal du trykke låsepuden op og låseknappen (f) 
ned for at fjerne punkturstyret.

8.	 Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end 60 
minutter.

9.	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Forsigtig
Kontrollér altid før brug, at nålen følger retningslinjerne. 
Brug verifikationssættet, når det medfølger, til at kontrollere, 
om nålen er justeret i forhold til systemsoftwarens linje (se 
systemets brugervejledning). Efter brug skal probeovertrækket 
og punkturstyret bortskaffes. Må IKKE anvendes på patienter! 
Hvis punkturstyret ikke passer korrekt, må det ikke anvendes. 
Brug en passende nålelængde for at nå målområdet.
Genanvendeligt beslag leveres ikke-sterilt. Rengør/steriliser 
beslaget før brug ved at følge de anbefalede instruktioner.
Advarsel
Enheder kun til engangsbrug: Genbrug eller resterilisering 
af enheder til engangsbrug kan medføre beskadigelse af 
enheden, hvilket igen kan medføre unødig skade på brugeren 
og/eller patienten. Genbrug eller resterilisering anbefales ikke. 
Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes 
inden brug, herunder første brug. Oparbejdning er defineret i 
specifikke instruktioner, der følger med hver enhed.
Bortskaffelse
Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til 
institutionens protokol og alle gældende føderale, statslige, 
regionale og/eller lokale love og bestemmelser. Bemærk: Efter 
brug, eller når det vurderes, at produktet ikke længere kan bruges 
på grund af slid eller beskadigelse, skal det bortskaffes på sikker 
vis i henhold til de gældende procedurer for miljøfarligt affald.

Rengøring, desinficering og sterilisering af 
genanvendelige beslag
Rengøring
Genanvendeligt udstyr skal rengøres grundigt, før det udsættes for 
steriliseringsprocessen. Husk, at du ikke kan opnå sterilisering eller 
desinfektion på højt niveau, medmindre enheden rengøres først.
1.	 Skyl overskydende snavs af udstyret.
2.	 Forbered en enzymatisk opløsning (som Enzol) efter producentens 

anvisninger for korrekt fortynding.
3.	 Nedsænk udstyret helt i rengøringsmidlet, og lad det ligge i blød i 

10 minutter.
4.	 Efter iblødsætningen børstes udstyret grundigt med en blød børste. 

Rengør lumen og huller med en børste af passende størrelse. En sprøjte 
kan bruges til at skylle de svært tilgængelige områder af udstyret.

5.	 Skyl og tør udstyret grundigt. Brug altid R/O (omvendt osmose) eller 
Di-vand (deioniseret) til skylning af udstyret. Vand fra hanen kan 
genforurene det genbehandlede udstyr. Brug en ren, blød klud til at tørre 
udstyret.

6.	 Undersøg alle overflader grundigt for at sikre, at der ikke er synligt 
biologisk materiale tilbage. Hvis der observeres synlige dele på 
udstyret, gentages rengøring og tørring, indtil HELE udstyret er rent.



Anbefalinger til desinfektion/sterilisering på højt niveau af 
genanvendelige materialer af plast eller anodiseret aluminium
Efter rengøring ved hjælp af ovenstående anbefalinger, skal du lægge 
det i blød i mindst 5 minutter i et Enzol-enzymatisk rengøringsmiddel 
med neutral pH, f.eks. fra Johnson & Johnson©.
Steriliser med Cidex-aktiveret dialdehyd-opløsning, f.eks. fra Johnson 
& Johnson©, eller en tilsvarende valideret steriliseringsmetode, der 
anvendes af steriliseringsafdelingen for lignende udstyr.
Dampsterilisering af genanvendelige materialer af rustfrit stål
Efter rengøring ved hjælp af ovenstående anbefalinger dampsteriliseres 
(sterilisatortype - tyngdekraft) i en autoklave ved minimum 132 grader 
Celsius (270 grader Fahrenheit) i mindst 15 minutter. Tør udstyret i mindst 
25 minutter. Ved sterilisering af flere instrumenter i en autoklavecyklus skal 
du sørge for, at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides.
Advarsel
•	 Lange, smalle kanyleringer og blindhuller kræver særlig 

opmærksomhed under rengøring.
•	 Efter sterilisering skal udstyret pakkes og opbevares korrekt for at 

sikre, at steriliteten ikke kompromitteres, før genanvendelse.
•	 Brug altid et probeovertræk for at minimere eventuelle 

forurenende stoffer.
Inspektion og funktionstest
•	 Kontrollér visuelt for skader og slitage. For hængslede instrumenter 

skal du kontrollere, at hængslet bevæger sig glat uden for meget slør.
•	 Låsemekanismer skal kontrolleres.
Begrænsninger for genbehandling
Gentagen behandling har minimal effekt på dette udstyr.Levetiden 
bestemmes normalt af slitage og skader forårsaget af brug.
Ansvarsfraskrivelse
Ovenstående instruktioner er blevet valideret af producenten af det 
medicinske udstyr som værende i stand til at klargøre medicinsk udstyr med 
henblik på genanvendelse. Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle 
afvigelser fra den anbefalede behandlingsmetode og foretage en korrekt 
vurdering af effektiviteten og eventuelle negative konsekvenser.
Bemærk: Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted i forbindelse 
med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical Products, Inc., det 
styrende organ og den kompetente myndighed i det medlemsland, 
hvor hændelsen opstod.  
Bemærk: For gældende IFU/yderligere information: Besøg 
aspensurgical.com

Deutsch
Verwendungszweck
Dies sind Medizinprodukte, die zur Führung einer Nadel oder 
eines Katheters während eines diagnostischen Ultraschall-/
Bildgebungsverfahrens verwendet werden, um eine präzise 
Einführung der Nadel an einem anatomischen Zielpunkt des 
menschlichen Körpers in bestimmten Tiefen zu gewährleisten.
Vorgesehene Benutzer/Patienten-Zielgruppen
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten 
bestimmt, die sich medizinischen Eingriffen unterziehen müssen.
Gebrauchsanweisung
Bereiten Sie die Sonde gemäß der Bedienungsanleitung des 
Systems vor.
Wiederverwendbare Halterung
1.	 Befestigen Sie die Halterung (unterschiedliche Ausführungen) 

an der Sonde, und richten Sie die Nadelführungsaufnahme/
Positionsanzeige an der Halterung (a) mit der Scanseite der 
Sonde (b) aus.

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

Richtige 
Ausrichtung

Falsche 
Ausrichtung

Mehrwinklige Halterung
Ändern des Halterungswinkels
Wählen Sie den Winkel der Klammer aus, 
indem Sie das Positionierstück drücken und 
zum gewünschten Winkel bewegen. Lösen 
Sie das Stück, um es einrasten zu lassen..

Einweg-Nadelführung
3.	 Tragen Sie das Gel in die Sondenhülle und/oder auf die 

Scanoberfläche der Sonde auf. Bringen Sie die Sondenhülle (d) 
über der Sonden- und Halterungsbaugruppe an. Befestigen Sie 
die Sondenhülle mit Bändern.

4.	 Setzen Sie die Nadelführung (e) wie dargestellt auf die 
Montagehalterung über der Sondenhülle, wobei das 
Verriegelungsglied angehoben ist.

5.	 Verriegeln Sie die Führung, indem Sie das Verriegelungsglied 
nach unten auf den Verriegelungsknopf (f) drücken, bis die 
Verriegelung vollständig abgeschlossen ist.

6.	 Um die Nadel schnell zu lösen, drücken Sie auf das 
Nadelführungspolster (g), und entfernen Sie die Nadel 
aus der Führung.

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

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

9.	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.
Vorsicht
Vergewissern Sie sich immer, dass bei der Verwendung der 
Nadel die Richtlinien befolgt werden. Verwenden Sie das Prüf-
Kit, wenn vorhanden, um die Ausrichtung der Nadel mit der 
Systemsoftwareleitung zu überprüfen (siehe Anweisungen 
im Systemhandbuch). Entsorgen Sie die Sondenhülle und 
die Nadelführung nach Gebrauch. NICHT an Patienten 
verwenden! Verwenden Sie die Nadelführung nicht, wenn sie 
nicht richtig passt. Verwenden Sie eine geeignete Nadellänge, 
um den Zielbereich zu erreichen.
Die wiederverwendbare Halterung wird unsteril geliefert. Reinigen/
sterilisieren Sie die Halterung vor der Verwendung gemäß den 
empfohlenen Anweisungen.
Warnung
Nur Geräte zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung oder 
Aufbereitung von Geräten zum Einmalgebrauch kann zu einer 
Beschädigung des Geräts führen, was wiederum unnötige Risiken 
für den Benutzer und/oder Patienten zur Folge haben kann. 
Wiederverwendung oder Aufbereitung wird nicht empfohlen. 
Wiederverwendbare Geräte werden unsteril geliefert und müssen 
vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch aufbereitet werden. 
Die Aufbereitung wird in der spezifischen Anleitung, die jedem 
Gerät beiliegt, genau erklärt.
Entsorgung
Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geräte 
gemäß Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und 
nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften. Hinweis: 
Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt 
aufgrund von Verschleiß oder Beschädigungen nicht länger 
verwendet werden kann, in Übereinstimmung mit den geltenden 
Verfahren für biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation 
wiederverwendbarer Halterungen
Reinigung
Wiederverwendbare Produkte müssen gründlich gereinigt werden, 
bevor sie der Sterilisation unterzogen werden. Denken Sie daran, dass 
Sie keine Sterilisation oder Desinfektion durchführen können, wenn die 
Baugruppe nicht zuerst gereinigt wird.
1.	 Spülen Sie überschüssigen Schmutz vom Produkt ab.
2.	 Bereiten Sie die enzymatische Lösung (wie Enzol) unter Beachtung 

der Herstelleranweisungen für die richtige Verdünnung vor.
3.	 Tauchen Sie das Produkt vollständig in das Reinigungsmittel, und 

lassen Sie es 10 Minuten lang einweichen.
4.	 Bürsten Sie das Produkt nach dem Einweichen gründlich mit einer 

Bürste mit weichen Borsten. Reinigen Sie Lumen und Löcher mit 
einer Bürste geeigneter Größe. Eine Spritze kann verwendet werden, 
um die schwer erreichbaren Bereiche des Produkts zu spülen.

5.	 Spülen und trocknen Sie das Produkt gründlich. Verwenden Sie zum 
Spülen 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.

6.	 Untersuchen Sie alle Oberflächen gründlich, um sicherzustellen, dass 
keine sichtbare Keimbelastung mehr vorhanden ist. Wenn am Produkt 
Teile sichtbar sind, wiederholen Sie die Reinigung und Trocknung, bis 
das GESAMTE Produkt sauber ist.

Empfehlungen zur hochgradigen Desinfektion/Sterilisation 
von wiederverwendbaren Produkten aus Kunststoff oder 
eloxiertem Aluminium
Weichen Sie nach der Reinigung gemäß den oben genannten 
Empfehlungen das Produkt mindestens 5 Minuten lang in einem 
enzymatischen Reinigungsmittel (Enzol) mit neutralem pH-Wert, wie 
z. B. von Johnson & Johnson©, ein.
Verwenden Sie zur Sterilisation eine mit Cidex-aktivierte Dialdehydlösung, 
wie z. B. von Johnson & Johnson©, oder ein gleichwertiges, validiertes 
Sterilisationsverfahren, das von der Sterilisationsabteilung für ähnliche 
Produkte angewandt wird.
Dampfsterilisation von wiederverwendbaren Produkten 
aus Edelstahl
Sterilisieren Sie das Produkt nach der Reinigung gemäß den oben 
genannten Empfehlungen mindestens 15 Minuten lang in einem Auto-
klaven bei mindestens 132 °C mit Dampf (Sterilisatortyp – Schwerkraft). 
Trocknen Sie das Produkt mindestens 25 Minuten lang. Achten Sie bei 
der Sterilisation mehrerer Produkte in einem Autoklavzyklus darauf, dass 
die maximale Belastung des Sterilisators nicht überschritten wird.

Warnung
•	 Lange schmale Kanülen und Sacklöcher erfordern bei der Reinigung 

besondere Aufmerksamkeit.
•	 Verpacken und lagern Sie das Produkt nach der Sterilisation 

ordnungsgemäß, um sicherzustellen, dass die Sterilität vor der 
Wiederverwendung nicht beeinträchtigt wird.

•	 Verwenden Sie immer eine Sondenhülle, um Verunreinigungen 
zu minimieren.

Inspektion und Funktionsprüfung
•	 Führen Sie eine Sichtprüfung auf Beschädigungen und Verschleiß 

durch. Prüfen Sie bei Instrumenten mit Scharnier auf gleichmäßige 
Bewegung des Scharniers ohne übermäßiges Spiel.

•	 Überprüfen Sie die Verriegelungsmechanismen auf ihre Wirkung.
Einschränkungen bei der Wiederaufbereitung
Wiederholte Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf diese 
Produkte.Das Ende der Lebensdauer wird in der Regel durch Verschleiß 
und Schäden durch den Gebrauch bestimmt.
Haftungsausschluss
Die oben aufgeführten Anweisungen wurden vom Hersteller des 
Medizinprodukts als geeignet zur Vorbereitung eines Medizinprodukts 
für die Wiederverwendung befunden. Es liegt in der Verantwortung des 
Nutzers, Abweichungen von der empfohlenen Verarbeitungsmethode 
zu qualifizieren und die Wirksamkeit und mögliche nachteilige Folgen 
ordnungsgemäß zu bewerten.
Hinweis: Alle schweren Zwischenfälle im Zusammenhang mit 
dem Gerät müssen an Aspen Surgical Products, Inc., dem 
Gremium und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, in 
dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.  
Hinweis: Geltende Gebrauchsanleitungen/zusätzliche 
Informationen finden Sie unter: aspensurgical.com

Ελληνικά
Προβλεπόμενη χρήση
Αυτά είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα που χρησιμοποιούνται 
για την καθοδήγηση μιας βελόνας ή ενός καθετήρα κατά τη 
διάρκεια διαγνωστικής διαδικασίας υπερήχων/απεικόνισης ώστε 
να εκτελεστεί ακριβής τοποθέτηση βελόνας σε ανατομικό στόχο 
του ανθρώπινου σώματος, σε συγκεκριμένα βάθη.
Προβλεπόμενος χρήστης/Ομάδες-στόχοι ασθενών
Προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες υγείας σε ασθενείς 
που χρειάζονται ιατρικές διαδικασίες.
Οδηγίες χρήσης
Προετοιμάστε την κεφαλή σύμφωνα με το εγχειρίδιο 
λειτουργίας του συστήματος.
Επαναχρησιμοποιήσιμο στήριγμα
1.	 Προσαρτήστε το στήριγμα (το στιλ μπορεί να διαφέρει) στην 

κεφαλή, ευθυγραμμίζοντας τον υποδοχέα/δείκτη εντοπισμού 
του οδηγού βελόνας στο στήριγμα (α) με την πλευρά 
σάρωσης της κεφαλής (b).

2.	Βεβαιωθείτε ότι το στήριγμα είναι καλά στερεωμένο 
στην κεφαλή (c).

Σωστή 
ευθυγράμμιση

Εσφαλμένη 
ευθυγράμμιση

Στήριγμα πολλαπλών γωνιών
Αλλαγή γωνίας στηρίγματος
Επιλέξτε τη γωνία του στηρίγματος 
πατώντας το κουμπί εντοπισμού και 
μετακινώντας το στην επιθυμητή γωνία. 
Αφήστε το κουμπί ώστε να ασφαλίσει 
στη θέση του.

Οδηγός βελόνας μίας χρήσης
3.	 Τοποθετήστε γέλη μέσα στο κάλυμμα ή/και στην επιφάνεια 

σάρωσης της κεφαλής. Τοποθετήστε το κάλυμμα κεφαλής 
(δ) επάνω από τη διάταξη κεφαλής και στηρίγματος. 
Ασφαλίστε το κάλυμμα με ιμάντες.

4.	 Τοποθετήστε τον οδηγό βελόνας (ε) στο στήριγμα τοποθέτησης 
επάνω από το κάλυμμα της κεφαλής, όπως φαίνεται στην 
εικόνα, με το κουμπί ασφάλισης στην ανυψωμένη θέση.

5.	 Ασφαλίστε τον οδηγό στη θέση του πιέζοντας προς τα 
κάτω το κουμπί ασφάλισης και προς τα επάνω το πλήκτρο 
κλειδώματος (στ) μέχρι να κλείσει εντελώς.

6.	 Για γρήγορη απελευθέρωση της βελόνας, πιέστε το κουμπί 
οδηγού βελόνας (ζ) και αφαιρέστε τη βελόνα από τον οδηγό.

7.	 Μετά τη χρήση, για να αφαιρέσετε τον οδηγό βελόνας, 
πιέστε προς τα επάνω το κουμπί ασφάλισης και προς τα 
κάτω το πλήκτρο κλειδώματος (στ).

8.	 Η συσκευή προορίζεται για συνεχή χρήση για λιγότερο 
από 60 λεπτά.

9.	 Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
Προσοχή
Πριν από τη χρήση, να επαληθεύετε πάντα ότι η βελόνα ακολουθεί 
τις κατευθυντήριες οδηγίες. Χρησιμοποιήστε το Κιτ επαλήθευσης, 
όταν παρέχεται, για να επαληθεύσετε την ευθυγράμμιση της 
βελόνας με τη γραμμή λογισμικού του συστήματος (ανατρέξτε 
στις οδηγίες του εγχειριδίου του συστήματος). Μετά τη χρήση, 
απορρίψτε το κάλυμμα κεφαλής και τον οδηγό βελόνας. ΜΗΝ το 
χρησιμοποιείτε σε ασθενείς! Εάν ο οδηγός βελόνας δεν ταιριάζει 
σωστά, μην τον χρησιμοποιήσετε. Χρησιμοποιήστε κατάλληλο 
μήκος βελόνας για να φτάσετε στην περιοχή-στόχο.
Το επαναχρησιμοποιήσιμο στήριγμα παρέχεται μη αποστειρωμένο. 
Καθαρίστε/αποστειρώστε το στήριγμα πριν από τη χρήση, 
ακολουθώντας τις συνιστώμενες οδηγίες.
Προειδοποίηση
Συσκευές που προορίζονται για μία χρήση μόνο: Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία συσκευών μίας 
χρήσης μπορεί να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή, η οποία με 
τη σειρά της μπορεί να προκαλέσει άσκοπη βλάβη στον χρήστη 
ή/και στον ασθενή. Δεν συνιστάται η επαναχρησιμοποίηση 
ή η επανεπεξεργασία. Επαναχρησιμοποιούμενες συσκευές 
παρέχονται μη αποστειρωμένες και πρέπει να υποβληθούν 
σε επεξεργασία πριν από τη χρήση συμπεριλαμβανομένης και 
της πρώτης χρήσης. Η επεξεργασία ορίζεται σε συγκεκριμένες 
οδηγίες που παρέχονται με κάθε συσκευή.
Απόρριψη
Η απόρριψη ή ανακύκλωση χειρουργικών συσκευών 
γενικής χρήσης θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα 
με το πρωτόκολλο του ιδρύματος και όλες τις ισχύουσες 
ομοσπονδιακές, κρατικές, περιφερειακές ή/και τοπικές 
νομοθεσίες και κανονισμούς. Σημείωση: Μετά τη χρήση ή αν 
διαπιστώσετε πως το προϊόν δεν μπορεί πλέον να χρησιμοποιηθεί 
λόγω φθοράς ή βλάβης, απορρίψτε με ασφάλεια και σύμφωνα με 
τις καθιερωμένες διαδικασίες για βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα.

Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση 
επαναχρησιμοποιήσιμων στηριγμάτων
Καθαρισμός
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα τεχνολογικά προϊόντα πρέπει να καθαρίζονται 
σχολαστικά πριν υποβληθούν στη διαδικασία αποστείρωσης. Να θυμάστε 
ότι δεν μπορείτε να επιτύχετε αποστείρωση ή απολύμανση υψηλού 
επιπέδου, εκτός εάν πρώτα καθαριστεί η διάταξη.
1.	 Ξεπλύνετε τους περιττούς ρύπους από το τεχνολογικό προϊόν.
2.	 Προετοιμάστε το ενζυμικό διάλυμα (όπως το Enzol), ακολουθώντας 

τις οδηγίες του κατασκευαστή για σωστή αραίωση.
3.	 Βυθίστε πλήρως το τεχνολογικό προϊόν στο απορρυπαντικό και 

αφήστε το να εμβαπτιστεί για 10 λεπτά.
4.	 Μετά την εμβάπτιση, βουρτσίστε καλά το τεχνολογικό προϊόν 

με μια μαλακή βούρτσα. Καθαρίστε τις κοιλότητες και τις οπές 
χρησιμοποιώντας βούρτσα κατάλληλου μεγέθους. Μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί σύριγγα για την έκπλυση των δυσπρόσιτων περιοχών 
του τεχνολογικού προϊόντος.

5.	 Ξεπλύνετε και στεγνώστε καλά το τεχνολογικό προϊόν. 
Χρησιμοποιείτε πάντα νερό R/O (αντίστροφης όσμωσης) ή DI 
(απιονισμένο) για την έκπλυση του τεχνολογικού προϊόντος. Το νερό 
της βρύσης ενδέχεται να μολύνει εκ νέου το επανεπεξεργασμένο 
τεχνολογικό προϊόν. Χρησιμοποιήστε ένα καθαρό μαλακό πανί για 
να στεγνώσετε το τεχνολογικό προϊόν.

6.	 Εξετάστε προσεκτικά όλες τις επιφάνειες, για να βεβαιωθείτε ότι δεν 
υπάρχουν ορατά υπολείμματα βιοεπιβάρυνσης. Εάν παρατηρήσετε 
ορατά υπολείμματα στο τεχνολογικό προϊόν, επαναλάβετε τον 
καθαρισμό και το στέγνωμα μέχρι να καθαρίσει ΟΛΌΚΛΗΡΟ το 
τεχνολογικό προϊόν.

Συστάσεις για απολύμανση/αποστείρωση υψηλού επιπέδου 
επαναχρησιμοποιήσιμων προϊόντων από πλαστικό ή 
ανοδιωμένο αλουμίνιο
Μετά τον καθαρισμό με χρήση των παραπάνω συστάσεων, εμβαπτίστε 
για τουλάχιστον 5 λεπτά σε ενζυμικό απορρυπαντικό ουδέτερου pH 
Enzol, όπως αυτό της Johnson & Johnson©.
Αποστείρωση με διάλυμα ενεργοποιημένης διαλδεΰδης Cidex όπως αυτό 
της Johnson & Johnson© ή με οποιαδήποτε ισοδύναμη επικυρωμένη 
μέθοδο αποστείρωσης που έχει υιοθετηθεί από το τμήμα αποστείρωσης 
για παρόμοια τεχνολογικά προϊόντα.
Αποστείρωση με ατμό των επαναχρησιμοποιήσιμων 
προϊόντων από ανοξείδωτο χάλυβα
Μετά τον καθαρισμό σύμφωνα με τις παραπάνω συστάσεις, αποστειρώστε 
με ατμό (τύπος αποστειρωτή - βαρύτητα) σε αυτόκαυστο σε θερμοκρασία 
τουλάχιστον 132 βαθμών Κελσίου για τουλάχιστον 15 λεπτά. Στεγνώστε 
το τεχνολογικό προϊόν για τουλάχιστον 25 λεπτά. Κατά την αποστείρωση 
πολλών οργάνων σε έναν κύκλο αποστείρωσης σε αυτόκαυστο, βεβαιωθείτε 
ότι δεν γίνεται υπέρβαση του μέγιστου φορτίου του αποστειρωτή.
Προειδοποίηση
•	 Οι μακριές στενές σωληνώσεις και οι τυφλές οπές απαιτούν ιδιαίτερη 

προσοχή κατά τη διάρκεια του καθαρισμού.
•	 Μετά την αποστείρωση, συσκευάστε και αποθηκεύστε κατάλληλα 

το τεχνολογικό προϊόν για να διασφαλίσετε ότι η στειρότητα δεν θα 
επηρεαστεί πριν από την επαναχρησιμοποίησή του.



•	 Χρησιμοποιείτε πάντα κάλυμμα κεφαλής για την ελαχιστοποίηση 
τυχόν ρύπων.

Επιθεώρηση και έλεγχος λειτουργίας
•	 Επιθεωρήστε οπτικά για ζημιές και φθορές. Για συνδεδεμένα όργανα, 

ελέγξτε για ομαλή κίνηση της άρθρωσης χωρίς υπερβολική κίνηση.
•	 Οι μηχανισμοί ασφάλισης θα πρέπει να ελέγχονται ως προς τη 

λειτουργία τους.
Περιορισμοί επανεπεξεργασίας
Η επαναλαμβανόμενη επεξεργασία έχει ελάχιστη επίδραση σε αυτά 
τα τεχνολογικά προϊόντα.Το τέλος της διάρκειας ζωής καθορίζεται 
συνήθως από τη φθορά και τις ζημιές που οφείλονται στη χρήση.
Αποποίηση ευθυνών
Οι παραπάνω οδηγίες έχουν επικυρωθεί από τον κατασκευαστή 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ως ικανές να προετοιμάσουν 
ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν για επαναχρησιμοποίηση. Αποτελεί 
ευθύνη του χρήστη να πληροί τις προϋποθέσεις για τυχόν 
αποκλίσεις από τη συνιστώμενη μέθοδο επεξεργασίας και να 
αξιολογεί κατάλληλα την αποτελεσματικότητα και τις πιθανές 
ανεπιθύμητες συνέπειες.
Σημείωση: Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει προκληθεί 
σε σχέση με τη συσκευή, θα πρέπει να αναφέρεται στην Aspen 
Surgical Products, Inc., το διοικητικό όργανο και την αρμόδια αρχή 
του κράτους μέλους στην οποία το περιστατικό έλαβε χώρα.  
Σημείωση: Για σχετικές οδηγίες χρήσης/πρόσθετες 
πληροφορίες: Επισκεφθείτε τον ιστότοπο aspensurgical.com

Suomi
Käyttötarkoitus
Nämä ovat lääkinnällisiä laitteita, joilla ohjataan neulaa tai 
katetria diagnostisen ultraääni- tai kuvaustoimenpiteen aikana. 
Niiden avulla neula voidaan ohjata tarkasti tiettyyn syvyyteen 
ihmiskehon anatomisessa kohteessa.
Tarkoitetut käyttäjä-/potilaskohderyhmät
Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön 
lääketieteellisiä toimenpiteitä tarvitsevilla potilailla.
Käyttöohje
Valmistele anturi järjestelmän käyttöoppaan ohjeiden mukaisesti.
Kestokäyttöinen kiinnike
1.	 Kiinnitä kiinnike (mallit vaihtelevat) anturiin kohdistamalla 

kiinnikkeessä oleva neulanohjaimen vastinkappaleen / 
sijoituskohdistimen merkintä (a) anturin kuvauspuolen (b) kanssa.

2.	Varmista, että kiinnike on kiinnitetty tukevasti anturiin (c).

Oikea kohdistus Virheellinen 
kohdistus

Monikulmainen kiinnike
Kiinnikkeen kulman muuttaminen
Valitse kiinnikkeen kulma painamalla 
sijoituskohdistimen tyynyä ja siirtymällä 
haluttuun kulmaan. Lukitse paikoilleen 
vapauttamalla tyyny.

Kertakäyttöinen neulanohjain
3.	 Levitä geeliä suojuksen sisäpuolelle ja/tai anturin kuvauspinnalle. 

Aseta anturisuojus (d) anturi-/kiinnikekokoonpanon päälle. 
Kiinnitä suojus kuminauhoilla.

4.	 Aseta neulanohjain (e) asennuskiinnikkeeseen anturisuojuksen 
päällä kuvan mukaisesti siten, että lukitustyyny on yläasennossa.

5.	 Lukitse ohjain paikoilleen työntämällä lukitustyynyä alas ja 
lukituspainiketta (f) ylös, kunnes ne ovat kunnolla kiinni.

6.	 Vapauta neula nopeasti painamalla neulanohjaimen 
tyynyä (g) ja irrottamalla neula ohjaimesta.

7.	 Irrota neulanohjain käytön jälkeen työntämällä lukitustyynyä 
ylös ja lukituspainiketta (f) alas.

8.	 Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestävään jatkuvaan 
käyttöön.

9.	 Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut.
Huomio
Varmista ennen käyttöä, että neula on ohjeiden mukainen. 
Varmista neulan kohdistus järjestelmän ohjelmiston viivan kanssa 
käyttämällä varmennussarjaa, jos saatavilla (katso järjestelmän 
käyttöoppaan ohjeet). Hävitä anturisuojus ja neulanohjain käytön 
jälkeen. ÄLÄ käytä potilailla! Älä käytä neulanohjainta, jos se 
ei ole sopivan kokoinen. Käytä kohdealueen saavuttamiseen 
sopivan pituista neulaa.
Kestokäyttöinen kiinnike toimitetaan steriloimattomana. Puhdista/
steriloi kiinnike ennen käyttöä noudattamalla suositeltuja ohjeita.
Varoitus
Vain kertakäyttöiset laitteet: Kertakäyttöisten laitteiden 
uudelleenkäyttö ja -käsittely voivat vaurioittaa laitetta, mikä 
puolestaan voi aiheuttaa tarpeettomia vaurioita käyttäjälle ja/
tai potilaalle. Uudelleenkäyttöä tai -käsittelyä ei suositella. 
Uudelleenkäytettävät laitteet toimitetaan steriloimattomina, 
ja ne on käsiteltävä ennen käyttöä ensimmäinen käyttökerta 
mukaan lukien. Käsittelystä on lisätietoja kunkin laitteen 
mukana toimitettavissa ohjeissa. 
Hävittäminen
Hävitä tai kierrätä yleiset kirurgiset välineet laitoksen 
käytäntöjen sekä maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten 
lakien ja asetusten mukaisesti. Huomautus: Käytön jälkeen 
tai niin määritettäessä tuotetta ei voi enää käyttää kulumien 
tai vaurioiden takia. Hävitä tuote turvallisesti biovaaralliselle 
jätteelle määritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.

Kestokäyttöisten kiinnikkeiden puhdistus, 
desinfiointi ja sterilointi
Puhdistus
Kestokäyttöiset laitteet on puhdistettava huolellisesti ennen 
sterilointiprosessia. Muista, että sterilointia tai vahvaa desinfiointia ei 
saavuteta, ellei kokoonpanoa puhdisteta ensin.
1.	 Huuhtele laitteesta ylimääräinen lika.
2.	 Valmista entsymaattinen liuos (kuten Enzol) valmistajan ohjeiden 

mukaisesti oikeaa laimennusta varten.
3.	 Upota laite kokonaan puhdistusaineeseen ja anna liota 10 minuuttia.
4.	 Harjaa laite liotuksen jälkeen huolellisesti pehmeäharjaksisella 

harjalla. Puhdista luumenit ja aukot käyttämällä sopivan kokoista 
harjaa. Mikäli joihinkin laitteen alueisiin on vaikea ulottua, käytä 
niiden huuhtelemiseen ruiskua.

5.	 Huuhtele ja kuivaa laite huolellisesti. Käytä laitteen huuhtelemiseen 
aina käänteisosmoosivettä tai deionisoitua vettä. Vesijohtovesi voi 
kontaminoida uudelleenkäsitellyn laitteen uudelleen. Kuivaa laite 
puhtaalla, pehmeällä liinalla.

6.	 Tarkista kaikki pinnat huolellisesti ja varmista, ettei niihin ole jäänyt 
näkyvää mikrobikuormaa. Jos havaitset laitteessa näkyvää likaa, 
toista puhdistus ja kuivaus, kunnes KOKO laite on puhdas.

Suositukset muovista tai anodisoidusta alumiinista valmistettujen 
kestokäyttöisten osien vahvaan desinfiointiin/sterilointiin
Kun olet puhdistanut laitteen edellä olevien suositusten mukaisesti, 
liota laitetta vähintään 5 minuuttia pH-neutraalissa entsymaatti-
sessa Enzol-puhdistusaineessa (valmistaja esimerkiksi Johnson 
& Johnson©).
Steriloi aktivoidulla Cidex-dialdehydiliuoksella (valmistaja esimerkiksi 
Johnson & Johnson©) tai käyttämällä mitä tahansa validoitua steriloin-
timenetelmää, jota sterilointiosasto käyttää vastaaville laitteille.
Ruostumattomasta teräksestä valmistettujen kestokäyttöisten 
osien höyrysterilointi
Kun olet puhdistanut laitteen edellä olevien suositusten mukaisesti, 
steriloi laitetta höyryllä (sterilointilaitteen tyyppi: painovoima) 
autoklaavissa vähintään 132 celsiusasteessa (270 fahrenheitastees-
sa) vähintään 15 minuuttia. Kuivaa laitetta vähintään 25 minuuttia. 
Sterilointilaitteen enimmäiskuormitusta ei saa ylittää, kun steriloidaan 
useita instrumentteja yhdessä autoklaavijaksossa.
Varoitus
•	 Pitkät, kapeat kanyylit ja umpireiät vaativat erityistä huomiota 

puhdistuksen aikana.
•	 Pakkaa laite asianmukaisesti ja säilytä sitä oikein steriloinnin jälkeen, 

jotta steriiliys ei vaarannu ennen uudelleenkäyttöä.
•	 Käytä aina anturisuojusta mahdollisten kontaminanttien minimoimiseksi.
Tarkastus ja toiminnan testaus
•	 Tarkista silmämääräisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Tarkista, 

että saranoitujen instrumenttien saranat liikkuvat sujuvasti eikä niissä 
ole liikaa väljyyttä.

•	 Tarkista, että lukitusmekanismit toimivat.
Uudelleenkäsittelyä koskevat rajoitukset
Toistuvalla uudelleenkäsittelyllä on hyvin vähän vaikutusta näihin laittei-
siin.Käyttöiän päättyminen määritetään yleensä käytöstä aiheutuneen 
kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.
Vastuuvapauslauseke
Lääkinnällisen laitteen valmistaja on validoinut edellä olevat ohjeet ja 
varmistanut, että lääkinnällisen laitteen voi valmistella näiden ohjeiden 
mukaisesti uudelleenkäyttöä varten. Käyttäjän vastuulla on määritellä 
mahdolliset poikkeamat suositellusta käsittelymenetelmästä ja arvioitava 
niiden tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset asianmukaisesti.
Huomautus: Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat tapahtumat on 
ilmoitettava Aspen Surgical Products, Inc:lle, viranomaisille ja 
tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.  
Huomautus: Soveltuva käyttöohje/lisätiedot: katso osoitteesta 
aspensurgical.com

Hrvatski
Namjena
Ovo su medicinski proizvodi koji se upotrebljavaju za 
navođenje igle ili katetera tijekom dijagnostičkog ultrazvuka 
/ postupka snimanja za potrebe preciznog postavljanja igle u 
anatomski cilj unutar ljudskog tijela, pri određenim dubinama.

Predviđeni korisnik / Ciljne skupine pacijenata
Namijenjeno za zdravstvene djelatnike za primjenu na pacijentima 
koji zahtijevaju medicinske zahvate.
Upute za uporabu
Sondu pripremite u skladu s radnim priručnikom sustava.
Nosač za višekratnu upotrebu
1.	 Pričvrstite nosač (modeli se razlikuju) na sondu i poravnajte 

prijemnik vodilice za iglu / indikator lokatora na nosaču (a) sa 
stranom sonde za skeniranje (b).

2.	Provjerite je li nosač čvrsto pričvršćen na sondu (c).

Ispravno 
poravnanje

Neispravno 
poravnanje

Višekutni nosač
Promjena kuta nosača
Odaberite kut nosača pritiskom na jastučić 
lokatora i pomicanjem do željenog kuta. 
Otpustite jastučić da se zaključa u položaj..

Jednokratna vodilica za iglu
3.	 Postavite gel unutar poklopca i/ili na površinu za skeniranje 

na sondi. Stavite pokrov sonde (d) preko sklopa sonde i 
nosača. Pričvrstite pokrov trakama.

4.	 Postavite vodilicu za iglu (e) na nosač preko pokrova 
sonde kao što je prikazano s jastučićem za zaključavanje u 
podignutom položaju.

5.	 Zaključajte vodilicu u položaj pritiskom jastučića za 
zaključavanje prema dolje i gumba za zaključavanje prema 
gore (f) dok se potpuno ne zatvori.

6.	 Za brzo otpuštanje igle pritisnite jastučić vodilice za iglu (g) i 
uklonite iglu iz vodilice.

7.	 Nakon upotrebe, za uklanjanje vodilice za iglu pritisnite 
jastučić za zaključavanje prema gore, a gumb za 
zaključavanje prema dolje (f).

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

9.	 Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno.
Oprez
Uvijek prije uporabe provjerite je li igla u skladu sa smjernicama. 
Upotrijebite komplet za provjeru, ako je isporučen, za provjeru 
poravnanja igle s linijom softvera sustava (pogledajte priručnik za 
sustav). Nakon upotrebe, odložite pokrov sonde i vodilicu za iglu 
u otpad. NEMOJTE upotrebljavati na pacijentima! Ako vodilica 
za iglu ne odgovara ispravno, nemojte upotrebljavati. Primijenite 
odgovarajuću duljinu igle kako biste dosegnuli ciljno područje.
Nosač za višekratnu upotrebu isporučuje se nesterilan. Očistite/
sterilizirajte nosač prije upotrebe prema preporučenim uputama.
Upozorenje
Samo jednokratni proizvodi: ponovnom upotrebom ili obradom 
jednokratnih proizvoda može doći do oštećenja proizvoda, što 
može uzrokovati nepotrebnu štetu korisniku i/ili pacijentu. Ponovna 
upotreba ili obrada ne preporučuje se. Proizvodi za višekratnu 
upotrebu isporučuju se nesterilni i moraju se obraditi prije svake 
upotrebe, uključujući prvu upotrebu. Način obrade definiran je 
konkretnim uputama koje se isporučuju uz svaki proizvod. 
Odlaganje
Odložite ili reciklirajte opće kirurške uređaje u skladu s protokolima 
ustanove i svim primjenjivim saveznim, državnim, regionalnim i/
ili lokalnim zakonima i propisima. Napomena: nakon upotrebe 
odnosno ako utvrdite da se proizvod više ne može upotrebljavati 
zbog istrošenosti ili oštećenja, sigurno ga odložite u otpad u 
skladu s utvrđenim postupcima za biološki opasan otpad.

Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija nosača za 
višekratnu upotrebu
Čišćenje
Uređaji za višekratnu upotrebu moraju se temeljito očistiti prije nego 
što se podvrgnu postupku sterilizacije. Imajte na umu da sterilizacija ili 
dezinfekcija visoke razine nisu moguće osim ako se sklop prvo ne očisti.
1.	 Isperite proizvod od prašine.
2.	 Pripremite enzimsku otopinu (kao što je Enzol) prema uputama 

proizvođača za razrjeđivanje.
3.	 U potpunosti uronite proizvod u deterdžent i ostavite da se namače 

10 minuta.
4.	 Kad izvadite proizvod, temeljito ga očetkajte mekanom četkom. 

Očistite lumene i rupe četkom odgovarajuće veličine. Možete 
upotrijebiti štrcaljku za ispiranje teško dostupnih dijelova proizvoda 

5.	 Temeljito isperite i osušite proizvod. Uvijek upotrijebite R/O (reverznu 
osmozu) ili DI (deioniziranu) vodu za ispiranje proizvoda, voda iz 
slavine može ponovno kontaminirati proizvod. Proizvod osušite 
čistom i mekom krpom.

6.	 Temeljito pregledajte sve površine kako biste bili sigurni da nema vidljivog 
biološkog opterećenja. Ako primijetite bilo kakve vidljive čestice na 
uređaju, ponovite čišćenje i sušenje sve dok CIJELI uređaj ne bude čist.

Preporuke za visoku razinu dezinfekcije/sterilizacije predmeta 
za višekratnu upotrebu od plastike ili anodiziranog aluminija
Nakon čišćenja prema gore navedenim preporukama, potopite 
minimalno 5 minuta u pH-neutralni enzimski deterdžent Enzol kakav 
proizvodi Johnson & Johnson©.
Sterilizirajte aktiviranom dialdehidnom otopinom Cidex kakvu proizvodi 
Johnson & Johnson© ili drugom istovjetnom odobrenom sterilizacijskom 
metodom koju je usvojio odjel za sterilizaciju za slične proizvode.
Sterilizacija parom za predmete za višekratnu upotrebu
Nakon čišćenja prema gore navedenim preporukama, sterilizirajte parom 
(vrsta sterilizatora – gravitacija) u autoklavu na najmanje 132 Celzijeva 
stupnja (270 Fahrenheitovih stupnjeva) najmanje 15 minuta. Proizvod sušite 
najmanje 25 minuta. Prilikom sterilizacije više instrumenata u jednom ciklusu 
autoklava, pazite da ne prekoračite maksimalno opterećenje sterilizatora.
Upozorenje
•	 Duge uske kanile i slijepe rupe zahtijevaju posebnu pažnju 

tijekom čišćenja.
•	 Nakon sterilizacije, zapakirajte i pohranite proizvod na odgovarajući 

način kako biste bili sigurni da je sterilan prije ponovne upotrebe.
•	 Uvijek upotrebljavajte pokrov sonde kako biste smanjili pojavu 

kontaminata.
Pregled i ispitivanje funkcionalnosti
•	 Vizualnim pregledom provjerite ima li oštećenja ili tragova trošenja. 

Za instrumente sa šarkama, provjerite pomiču li se šarke glatko i bez 
prekomjerne zračnosti.

•	 Provjerite djelovanje mehanizama za zaključavanje.
Ograničenja ponovne obrade
Ponovljena obrada ima minimalan učinak na ove proizvode.Kraj životnog 
vijeka obično određuju istrošenost i oštećenja uzrokovana upotrebom.
Odricanje od odgovornosti
Gore navedene upute potvrdio je proizvođač medicinskog uređaja za 
pripremu medicinskog uređaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je 
korisnika da kvalificira sva odstupanja od preporučene metode obrade i 
ispravno procijeni učinkovitost i moguće štetne posljedice.
NAPOMENA: svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s 
proizvodom mora se prijaviti tvrtki Aspen Surgical Products, 
Inc., regulatornom tijelu i nadležnom tijelu države članice u kojoj 
se incident dogodio  
Napomena: upute za uporabu / dodatne informacije o kabelu: 
potražite na web-mjestu aspensurgical.com

Magyar
Rendeltetés
Az eszközök olyan orvostechnikai eszközök, melyek valamilyen 
diagnosztikai ultrahangvizsgálat/képalkotó eljárás során a tű 
vagy a katéter irányítására szolgálnak a tű pontos elhelyezése 
érdekében az emberi test valamely megcélzott anatómiai 
régiójában, a megadott mélységben.
Felhasználói/páciens célcsoportok
Egészségügyi szakemberek általi, orvosi beavatkozásokat 
igénylő pácienseken való alkalmazásra.
Használati útmutató
A szondát a rendszer üzemeltetési útmutatójának megfelelően 
készítse elő.
Újrafelhasználható illesztőelem
1.	 Csatlakoztassa az illesztőelemet (ennek módja változó lehet) 

a szondához, egymáshoz igazítva az illesztőelemen található, 
a tűvezető fogadó részt/a helymeghatározó jelzését (a) a 
szonda vizsgálófelületi oldalával (b).

2.	Győződjön meg róla, hogy az illesztőelem stabilan rögzül a 
szondához (c).

Megfelelő 
illeszkedés

Helytelen 
illeszkedés

Több szögben állítható illesztőelem
Az illesztőelem szögének módosítása
Válassza ki az illesztőelem szögét úgy, 
hogy megnyomja a helymeghatározó 
rögzítőelemét és az illesztőelemet a kívánt 
szögbe mozgatja. Engedje fel a gombot az 
adott pozícióban való rögzítéshez..

Egyszer használatos tűvezető
3.	 A gélt a burkolaton belülre és/vagy a szonda 

vizsgálófelületére vigye fel. Húzza rá a szondaburkolatot 
(d) a szonda és az illesztőelem együttesére. Rögzítse a 
burkolatot gumiszalagokkal.



4.	 Helyezze a tűvezetőt (e) a szondaburkolat felett a rögzítő 
illesztőelemre az itt látható módon, úgy, hogy a rögzítőelem 
felengedett helyzetben legyen.

5.	 Rögzítse a tűvezetőt a helyén a rögzítőelem lefelé és a 
rögzítőgomb felfelé nyomásával (f), a teljes záródásig.

6.	 A tű gyors kioldásához nyomja meg a tűvezető 
rögzítőelemét (g) és távolítsa el a tűt a tűvezetőből.

7.	 A használatot követően a tűvezető eltávolításához nyomja 
felfelé a rögzítőelemet és lefelé a rögzítőgombot.

8.	 Az eszköz legfeljebb 60 percig tartó folyamatos használatra 
alkalmas.

9.	 Ha sérült a csomagolás, ne használja fel az eszközt.
Figyelmeztetés
Használat előtt mindenképp ellenőrizze és tartsa be a tűre 
vonatkozó iránymutatásokat. Amennyiben a termékhez tartozik 
ilyen, használja az ellenőrzőkészletet a tű és a rendszer 
szoftverében látható vonal illeszkedésének ellenőrzésére (lásd 
a rendszer kézikönyvében található utasításokat). Használat 
után dobja ki a szondaburkolatot és a tűvezetőt. NE használja 
betegeken! Ha a tűvezető nem illeszkedik megfelelően, ne 
használja. A megcélzott terület elérése érdekében használjon 
megfelelő hosszúságú tűt.
Az újrafelhasználható illesztőelemet nem sterilen szállítjuk. Az 
illesztőelemet használat előtt at alábbi utasítások betartásával 
tisztítsa meg/sterilizálja.
Vigyázat!
Csak egyszer használatos eszközök: Az egyszer használatos 
eszközök újrafelhasználása vagy újrafeldolgozása károsíthatja 
az eszközt, ami szükségtelen kárt okozhat a felhasználónak és/
vagy a betegnek. Az újrafelhasználás vagy újrafeldolgozás nem 
ajánlott. Az újrafelhasználható eszközök nem sterilizált formában 
kerülnek forgalomba, és használatuk előtt fel kell dolgozni azokat 
az első használathoz. A feldolgozás az egyes eszközökhöz 
mellékelt utasításokban van meghatározva. 
Ártalmatlanítás
Az általános sebészeti eszközök ártalmatlanítását illetve 
újrahasznosítását az intézményi protokolloknak és minden 
vonatkozó szövetségi, állami, regionális és/vagy helyi 
jogszabálynak és szabályozásnak megfelelően végezze. 
Megjegyzés: Használat után, vagy amennyiben megállapították, 
hogy a termék már nem használható kopás vagy sérülés miatt, 
a biológiailag veszélyes hulladékokra vonatkozó előírásoknak 
megfelelően, biztonságosan ártalmatlanítsa.

Újrafelhasználható illesztőelemek tisztítása, 
fertőtlenítése és sterilizálása
Tisztítás
Az újrafelhasználható eszközöket a sterilizációs eljárás előtt alaposan meg 
kell tisztítani. Ne feledje, a sterilizálás vagy a magas szintű fertőtlenítés 
nem kivitelezhető anélkül, hogy a szereléket előtte megtisztítsák.
1.	 Öblítse le a durva szennyeződéseket az eszközről.
2.	 Készítse el az enzimes oldatot (mint például Enzol), a megfelelő 

hígítás érdekében a gyártó utasításai szerint.
3.	 Merítse el teljesen az eszközt a tisztítószerben, és hagyja 10 percig ázni.
4.	 Az áztatás után egy puha sörtéjű kefével alaposan kefélje át az eszközt. 

Egy megfelelő méretű kefével tisztítsa meg az üregeket és a nyílásokat. Az 
eszköz nehezen elérhető részeinek átmosásához használhat fecskendőt.

5.	 Alaposan öblítse le és szárítsa meg az eszközt. Az eszköz leöblítéséhez 
mindig R/O (reverz ozmózissal kezelt) vagy DI (deionizált) vizet 
használjon, mivel a csapvíz beszennyezheti az újrafeldolgozott eszközt. 
Az eszköz megszárításához használjon egy tiszta, puha kendőt.

6.	 Alaposan vizsgálja át az eszköz minden felületét, hogy meggyőződjön 
róla, nem maradtak látható biológiai szennyeződések. Ha látható 
szennyeződések vannak az eszközön, ismételje meg a tisztítást és 
szárítást, amíg az eszköz TELJES EGÉSZÉBEN tiszta nem lesz.

Műanyag vagy galvanizált alumínium újrafelhasználható eszközök 
magas szintű fertőtlenítésére/sterilizálására vonatkozó ajánlások
A fenti javaslatok szerint elvégzett tisztítást követően áztassa legalább 
5 percre semleges pH-értékű Enzol enzimatikus tisztítószerbe, mint 
amilyen a Johnson & Johnson© vállalat terméke.
Sterilizálja a Johnson & Johnson© vállalat Cidex aktivált dialdehid-old-
atával vagy hasonló termékkel, vagy az ilyen jellegű eszközök esetén a 
sterilizálási osztály által elfogadott bármilyen, ezzel egyenértékű, validált 
sterilizálási módszerrel.
Rozsdamentes acél újrafelhasználható eszközök gőzsterilizálása
A fenti javaslatok szerint elvégzett tisztítást követően gőzsterilizálja 
(sterilizátor típusa - gravitációs) autoklávban minimum 132 °C-on 
(270 °F-on), legalább 15 percen keresztül. Legalább 25 percen 
keresztül szárítsa az eszközt. Ha több eszközt sterilizál egyetlen 
autoklávozási ciklus során, ügyeljen, hogy ne haladja meg a sterilizátor 
maximális töltettömegét.
Vigyázat!
•	 A tisztítás során különös figyelmet kell fordítani a hosszú, keskeny 

üregekre és a vakon végződő nyílásokra.
•	 A sterilizálást után megfelelő módon csomagolja be és tárolja az eszközt, 

hogy biztosítsa a sterilizálás fenntartását az újbóli felhasználásig.
•	 A szennyeződések minimalizálása érdekében minden esetben 

használja a szondaburkolatot.
Ellenőrzés és funkciók vizsgálata
•	 Vegye szemügyre az eszközt, nincs-e rajta károsodás vagy kopás. A 

csuklós felépítésű eszközök esetén ellenőrizze a csukló akadálytalan, 
túlzott holtjáték nélküli mozgását.

•	 Ellenőrizni kell a rögzítőmechanizmusok működését.
Az újrafeldolgozásra vonatkozó korlátozások
Az ismételt feldolgozás minimális hatással van ezekre az eszközökre.Az 
eszköz élettartamának végét általában a használatból eredő kopás és 
károsodás szabja meg.
Nyilatkozat
A fent megadott utasítások az orvostechnikai eszköz gyártója 
általi validáció alapján alkalmasak az orvostechnikai eszköz 
újrafelhasználásra való előkészítésére. A felhasználó felelőssége 
a javasolt feldolgozási módszerektől való bármilyen eltérés 
minősítése, valamint annak hatékonyságának és esetleges káros 
következményeinek megfelelő értékelése.
Megjegyzés: Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden 
súlyos balesetet jelenteni kell a Aspen Surgical Products, Inc.-
nek, az irányító testületnek és annak a tagállamnak az illetékes 
hatóságához, amelyben a baleset történt.  
Megjegyzés: A vonatkozó használati útmutató/további 
információk: Keresse fel a aspensurgical.com webhelyet 

日本語
使用目的
これらは、超音波診断/画像作業中にニードルやカテーテルを
誘導するために使用する医療機器で、人体の解剖学的標的に特
定の深度で正確な針の配置を行います。
対象ユーザー/患者ターゲットグループ
医療従事者が医療処置を必要とする患者に対して使用すること
を目的としています。
取扱説明書
プローブは、システムの取扱説明書に従い準備をしてください。
再利用可能ブラケット
1.	ブラケット（スタイルはさまざまです）をプローブに取

り付け、ブラケット（a）のニードルガイドレシーバ/ロケ
ーターインジケータの位置をプローブ（b）のスキャン側
に合わせます。

2.	ブラケットがプローブ（c）にしっかりと固定されている
ことを確認します。

正しい位置関係 正しくない位
置関係

マルチアングルブラケット
ブラケット角度の変更
ロケータパッドを押して目的の角度ま
で移動し、ブラケットの角度を選択し
ます。 パッドを離して所定の位置に
ロックします.

単回使用ニードルガイド
3.	内側のカバーおよび/またはプローブがスキャンする表面に

ゲルを塗布してください。 プローブカバー（d）をプロー
ブとブラケットアセンブリの上に置きます。 カバーはバン
ドで固定します。

4.	図に示すように、ロックパッドが高い位置にある状態で、
ニードルガイド（e）をプローブカバー上の取り付けブラケ
ットに配置します。

5.	ロックパッドを押し下げ、完全に閉じるまでロックボタン
（f）を押し上げ、ガイドを所定の位置にロックします。

6.	 ニードルを素早く外すには、ニードルガイドパッド（g）を
押し、ニードルをガイドから取り外します。

7.	使用後、ニードルガイドを取り外すには、ロックパッドを
押し上げ、ロックボタン（f）を押し下げます。

8.	 本機器の連続使用は、60 分未満を意図しています。
9.	パッケージが破損している場合は使用しないでください。
注意
使用前には、ニードルがガイドラインに従っていることを常に
確認します。 検証キットが提供されている場合はそれを使用
して、ニードルとシステムソフトウェアラインとの位置関係を
確認します（システムの取扱説明書を参照）。使用後は、プロ
ーブカバーとニードルガイドを廃棄します。患者には使用しな
いでください。 ニードルガイドが適切に合わないときは、使
用しないでください。 標的部位に到達するため、ニードルは
適切な長さのものを使用してください。
再利用可能ブラケットは非滅菌状態で提供されます。 使用
前に、推奨される手順に従ってブラケットを洗浄/滅菌して
ください。

警告
使い捨てデバイスのみ: 使い捨てデバイスの再利用または再処
理は、デバイスの損傷につながるおそれがあり、結果としてユ
ーザーや患者さんに不要な害を及ぼす可能性があります。デバ
イスの再利用や再処理は推奨されません。 再使用可能な装置
は非滅菌で提供されるため、初回使用時を含め、必ず減菌処理
を行ってください。処理方法は、各機器に付帯する特定の手順
に記載されています。
廃棄
一般的な外科用機器は、施設の手順および適用可能なすべて
の連邦、州、地域、および/または地方の法律および規制に
従って廃棄またはリサイクルしてください。 注意: 使用後、
または損傷や摩耗のために製品が使用できないと判断される
場合は、感染性廃棄物の決められた手順に従って安全に廃棄
してください。
再利用可能ブラケットの洗浄、消毒、滅菌
洗浄
再利用可能な器具は、滅菌処理を行う前に十分に洗浄する必要がありま
す。 アセンブリを最初に洗浄しないと、滅菌や高度消毒を行えないこ
とに注意してください。
1.	 器具から過剰な汚れを洗い流します。
2.	 適切な希釈を行うために、製造業者の指示に従って酵素溶液（Enzol 

など）を準備します。
3.	 器具を洗浄液に完全に浸漬し、10 分間浸しておきます。
4.	 浸した後、柔らかい毛のブラシを使用して器具をしっかりとブラ

ッシングします。 適切なサイズのブラシを使用して管腔と穴を洗
浄します。 シリンジを使用して、器具の届きにくい部分を洗い流
すこともできます。

5.	 器具をよくすすいで乾燥させます。 器具のすすぎには必ず R/O （逆
浸透）水または DI （脱イオン）水を使用してください。水道水を使
用すると、再処理された器具が再汚染される可能性があります。 清
潔な柔らかい布を使用して、器具を乾かしてください。

6.	 すべての表面を十分に検査し、目に見えるバイオバーデンが残って
いないことを確認します。 器具上に目に見える部分が見つかった場
合は、器具全体がきれいになるまで、洗浄と乾燥を繰り返します。

プラスチック製または陽極酸化アルミニウム製の再利用可能製
品の高度消毒/滅菌に関する推奨事項
上記の推奨事項に従って洗浄した後、Johnson & Johnson© 社製などの
中性 pH の Enzol 酵素洗剤に最低 5 分間浸します。
Johnson & Johnson© 社製などの Cidex 活性化ジアルデヒド溶液、
または滅菌部門が同種の器具に採用している同等の検証済み滅菌方
法で滅菌します。
ステンレススチール製の再利用可能製品の蒸気滅菌
上記の推奨事項に従って洗浄した後、最低 15 分間、最低 
132°C（270°F）のオートクレーブで蒸気滅菌（滅菌装置のタイプ - 重
力）を行います。 器具を最低 25 分間乾燥させます。 1 回のオートクレ
ーブサイクルで複数の器具を滅菌する場合は、滅菌装置の最大負荷を超
えないようにしてください。
警告
•	 細長いカニューレや盲穴は、洗浄時に特に注意が必要です。
•	 滅菌後は、再使用する前に滅菌性が損なわれないように、器具を適

切に包装および保管してください。
•	 汚染物質を最小限に抑えるため、必ずプローブカバーを使用し

てください。
検査および機能テスト
•	 損傷や摩耗がないか目視で検査します。 ヒンジ付きの器具の場

合は、過度の遊びがなく、ヒンジがスムーズに動くことを確認
してください。

•	 ロック機構の動作を確認する必要があります。
再処理の制限
繰り返し処理を行っても、これらの器具への影響はわずかです。製品寿
命は通常、使用による摩耗と損傷によって決まります。
免責事項
上記の指示は、医療機器を再利用するための準備ができるものとして、
医療機器製造業者によって検証されたものです。 推奨される処理方法
からの逸脱を判断し、有効性と潜在的な悪影響を適切に評価すること
はユーザーの責任です。
注意: 機器に関連した深刻なインシデントが発生した場合
は、Aspen Surgical Products, Inc.、管理組織、およびインシデ
ントが発生した加盟国の監督当局に報告する必要があります。  
注意: 適用される補足使用手順 (IFU) や追加情報について
は、aspensurgical.com を参照してください。

한국어
제품 용도
인체의 해부학적 표적, 특정 깊이에 정밀한 바늘 배치를 수행하
기 위해 초음파 진단/영상 촬영 과정에서 바늘이나 카테터를 안
내하는 데 사용되는 의료 기기입니다.
대상 사용자/대상 환자 그룹
의료인이 의료 절차가 필요한 환자에게 사용하도록 고안되
었습니다.
사용 지침
시스템 작동 설명서에 따라 프로브를 준비하십시오.
재사용 가능 브래킷
1.	브래킷의 니들 가이드 리시버/로케이터 표시기(a)와 프로브의 

스캐닝 측면(b)을 정렬하면서 브래킷(유형은 다를 수 있음)을 
프로브에 부착합니다.

2.	브래킷이 프로브(c)에 단단히 부착되어 있는지 확인합니다.

올바른 정렬 잘못된 정렬

다각 브래킷
브래킷 각도 변경
로케이터 패드를 누르고 원하는 각도로 
이동하여 브래킷 각도를 선택합니다. 패
드를 풀어 제자리에 고정합니다.

일회용 니들 가이드
3.	커버 내부 및/또는 프로브 스캐닝 표면에 젤을 놓습니다. 

프로브 및 브래킷 어셈블리 위에 프로브 커버(d)를 씌웁니다. 
밴드로 커버를 고정합니다.

4.	그림과 같이 잠금 패드 위치가 올라간 상태로 프로브 커버 
위로 장착 브래킷에 니들 가이드(e)를 배치합니다.

5.	잠금 패드를 아래로 누르고 잠금 버튼(f)을 위로 올려 완전히 
닫힐 때까지 가이드를 제자리에 고정합니다.

6.	니들을 빠르게 해제하려면 니들 가이드 패드(g)를 누르고 
가이드에서 니들을 제거합니다.

7.	사용 후 니들 가이드를 제거하려면 잠금 패드를 위로 올리고 
잠금 버튼(f)을 아래로 누릅니다.

8.	이 장치는 60분 미만 동안 지속적으로 사용하도록 
고안되었습니다.

9.	패키지 손상 시 사용 금지.
주의
바늘을 사용하기 전에 항상 지침을 따르는지 확인하십시오. 제
공된 경우 검증 키트를 사용하여 시스템 소프트웨어 라인과 니
들이 정렬되었는지 확인합니다(시스템 설명서 지침 참조). 사
용 후에는 프로브 커버와 니들 가이드를 폐기합니다. 환자에
게 사용하지 마십시오! 바늘 가이드가 제대로 맞지 않으면 사
용하지 마십시오. 목표 부위에 도달하려면 적절한 바늘 길이
를 사용하십시오.
재사용 가능 브래킷은 비멸균 상태로 제공됩니다. 사용 전에 권
장 지침에 따라 브래킷을 세척/멸균하십시오.
경고
일회용 장치에만 해당: 일회용 장치를 재사용하거나 재처리하면 
장치가 손상되어 사용자 및/또는 환자에게 불필요한 해를 입힐 
수 있습니다. 재사용 또는 재처리는 권장되지 않습니다. 재사용 
가능한 장치가 멸균되지 않은 상태로 제공되며 첫 번째 사용을 
포함하여 사용하기 전에 처리해야 합니다. 처리는 각 장치와 함
께 제공되는 개별 지침에 정의되어 있습니다. 
폐기
일반 수술용 기기는 시설 프로토콜 및 모든 해당 연방, 주, 지역 
및/또는 현지 법률 및 규정에 따라 폐기하거나 재활용하십시오. 
통지: 사용 후 또는 마모 또는 손상으로 인해 제품을 더 이상 사
용할 수 없다고 판단되면 생물학적 유해 폐기물에 대해 확립된 
절차에 따라 안전하게 폐기하십시오.
재사용 가능 브래킷 세척, 소독 및 멸균
세척
재사용 가능 장치는 멸균 프로세스를 실시하기 전에 철저히 세척해야 합
니다. 어셈블리를 먼저 세척하지 않으면 멸균 또는 고수준 소독을 달성할 
수 없음을 유의하십시오.
1.	 장치에서 과도한 오염물을 헹구십시오.
2.	 적절한 희석을 위해 제조업체의 지침에 따라 효소 용액(예: Enzol)

을 준비합니다.
3.	 장치를 세제에 10분 동안 완전히 담급니다.
4.	 물에 담근 후에는 부드러운 강모 브러시를 사용하여 깨끗하게 

닦으십시오. 적절한 크기의 브러시를 사용하여 내강과 구멍을 
깨끗하게 닦으십시오. 주사기를 사용하여 장치의 닿기 힘든 부분을 
씻어 낼 수 있습니다.

5.	 장치를 깨끗하게 헹군 후 건조합니다. 장치를 헹굴 때는 항상 R/O(
역삼투) 또는 탈이온수를 사용하십시오. 수돗물은 재처리된 장치를 
다시 오염시킬 수 있습니다. 깨끗하고 부드러운 천을 사용하여 장치의 
물기를 닦습니다.

6.	 모든 표면을 철저히 검사하여 눈에 보이는 미생물 오염물질이 남아 
있지 않은지 확인합니다. 장치에 눈에 보이는 물질이 있으면 장치 
전체가 깨끗해질 때까지 세척과 건조를 반복하십시오.

플라스틱 또는 양극 처리된 알루미늄 재사용 가능 품목의 고수
준 소독/멸균을 위한 권장 사항
위의 권장 사항에 따라 세척한 후 Johnson & Johnson® 등에서 제조한 것
과 같은 중성 pH Enzol 효소 세제에 최소 5분 동안 담급니다.
Johnson & Johnson© 등에서 제조한 것과 같은 Cidex 활성 디알데히드 
용액 또는 유사 장치에 대해 멸균 부서에서 채택한 방법에 상응하는 검증
된 멸균 방법으로 멸균합니다.
스테인레스 스틸 재사용 가능 품목의 증기 멸균
위의 권장 사항에 따라 세척한 후, 최소 섭씨 132도(화씨 270도)의 고압 
증기 멸균기에서 15분 동안 증기 멸균합니다(멸균기 유형 - 중력 멸균기). 



장치를 최소 25분 동안 건조합니다. 한 번의 고압 증기 멸균 주기로 여러 
기구를 멸균할 때는 멸균기의 최대 부하를 초과하지 않아야 합니다.
경고
•	 길고 좁은 관과 비관통 구멍은 세척 중에 특히 주의해야 합니다.
•	 멸균 후 재사용 전에 멸균 상태가 손상되지 않도록 장치를 적절히 

포장하여 보관합니다.
•	 오염 물질을 최소화하려면 항상 프로브 커버를 사용하십시오.
검사 및 기능 테스트
•	 손상 및 마모 여부를 육안으로 검사합니다. 힌지형 기기의 경우, 

과도한 유격 없이 힌지가 부드럽게 움직이는지 확인합니다.
•	 잠금 메커니즘이 작동하는지 점검해야 합니다.
재처리 관련 제한 사항
반복적인 처리는 이러한 장치에 영향을 거의 미치지 않습니다.수명 종료
는 일반적으로 사용으로 인한 마모 및 손상 정도에 따라 결정됩니다.
면책 조항
위에 제공된 지침은 재사용을 위해 의료 기기를 전처리할 수 있는 것으로 
의료 기기 제조 업체에 의해 검증되었습니다. 권장되는 처리 방법에서 벗
어난 부분을 확인하고 효과와 잠재적인 부정적 결과를 적절히 평가하는 
것은 사용자의 책임입니다.
통지: 장치와 관련하여 발생한 모든 중대한 사고는 Aspen 
Surgical Products, Inc., 관리 기관 및 사고가 발생한 국가의 관
할 당국에 보고해야 합니다.  
통지: 해당되는 IFU/추가 정보: aspensurgical.com을 방문하십시오

Nederland
Beoogd gebruik
Dit zijn medische hulpmiddelen die worden gebruikt voor het 
geleiden van een naald of katheter tijdens een diagnostische 
echografie of beeldvormingsprocedure om een naald 
nauwkeurig te plaatsen op een anatomisch doelgebied van het 
menselijk lichaam, op specifieke diepten.
Beoogde gebruiker/patiëntendoelgroepen
Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiënten waarbij 
medische procedures vereist zijn.
Gebruiksaanwijzing
Bereid de sonde voor volgens de gebruikershandleiding van 
het systeem.
Herbruikbare beugel
1.	 Bevestig de beugel (verschillende stijlen) aan de 

sonde, waarbij u de ontvanger/locatie-indicator van de 
naaldgeleider op de beugel (a) uitlijnt met de scanzijde 
van de sonde (b).

2.	 Zorg ervoor dat de beugel stevig aan de sonde (c) is bevestigd.

Juiste uitlijning Onjuiste uitlijning

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
3.	 Plaats de gel in de hoes en/of op het scanoppervlak van 

de sonde. Plaats de sondehoes (d) over de sonde en 
beugelmontage. Maak de hoes vast met de bandjes.

4.	 Plaats de naaldgeleider (e) op de bevestigingsbeugel over 
de sondehoes, zoals weergegeven, met het vergrendelblok 
in de verhoogde positie.

5.	 Vergrendel de geleider op zijn plaats door het vergrendelblok 
omlaag te drukken en de vergrendelknop (f) omhoog te 
duwen totdat deze volledig gesloten is.

6.	 Druk op de naaldgeleiderpad (g) om de naald snel los te 
laten en verwijder de naald uit de geleider.

7.	 Om de naaldgeleider na gebruik te verwijderen, drukt u het 
vergrendelblok omhoog en de vergrendelknop (f) omlaag.

8.	 Het hulpmiddel is bedoeld voor continu gebruik gedurende 
minder dan 60 minuten.

9.	 Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Let op
Controleer altijd vóór gebruik of de naald voldoet aan de richtlijnen. 
Gebruik de verificatiekit, indien meegeleverd, om de uitlijning 
van de naald met de lijn van de systeemsoftware te controleren 
(raadpleeg de instructies in de handleiding van het systeem). Gooi 
de sondehoes en naaldgeleider na gebruik weg. NIET te gebruiken 
bij patiënten! 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/steriliseer 
de beugel vóór 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 patiënt. 
Hergebruik of herverwerking wordt afgeraden. Herbruikbare 
apparaten worden niet-steriel geleverd en moeten vóór 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 
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 slijtage of beschadiging, 
dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de 
vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Herbruikbare beugels reinigen, desinfecteren 
en steriliseren
Reiniging
Herbruikbare apparaten moeten grondig worden gereinigd voordat ze het 
sterilisatieproces kunnen ondergaan. Vergeet niet dat sterilisatie of desinfec-
tie op hoog niveau alleen mogelijk 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.
3.	 Dompel het apparaat volledig onder in het reinigingsmiddel en laat 

het 10 minuten weken.
4.	 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 moeilijk bereikbare delen van 
het apparaat te spoelen.

5.	 Spoel het apparaat grondig en droog het af. Gebruik altijd 
R/O- (omgekeerde osmose) of DI-water (gedeïoniseerd) om het 
apparaat te spoelen. Kraanwater kan het opnieuw verwerkte 
apparaat weer verontreinigen. Gebruik een schone, zachte doek 
om het apparaat te drogen.

6.	 Controleer alle oppervlakken grondig om er zeker van te zijn dat er 
geen zichtbare bioburden achterblijft. Als er zichtbare onderdelen op 
het apparaat worden waargenomen, reinigt en droogt u het apparaat 
opnieuw totdat het VOLLEDIG schoon is.

Aanbevelingen voor desinfectie/sterilisatie op hoog niveau van 
herbruikbare producten van plastic of geanodiseerd aluminium
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 sterilisatiemethode die door de sterilisatieafdeling voor 
soortgelijke apparaten wordt gebruikt.
Stoomsterilisatie van roestvrijstalen herbruikbare producten
Na reiniging volgens de bovenstaande aanbevelingen steriliseert u minimaal 
15 minuten met stoom (type sterilisator - zwaartekracht) in een autoclaaf bij 
minimaal 132 °C. Droog het apparaat gedurende minimaal 25 minuten. Zorg 
er bij het steriliseren van meerdere instrumenten in één autoclaafcyclus 
voor dat de maximale belasting van de sterilisator niet wordt overschreden.
Waarschuwing
•	 Lange, smalle canuleringen en blinde gaten vereisen extra aandacht 

tijdens het reinigen.
•	 Verpak het apparaat na sterilisatie op de juiste wijze en berg het op 

om ervoor te zorgen dat de steriliteit niet in gevaar komt voordat het 
opnieuw wordt gebruikt.

•	 Gebruik altijd een sondehoes om verontreinigingen te minimaliseren.
Inspectie- en functietesten
•	 Controleer visueel op beschadiging en slijtage. 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 minimaal effect op deze apparaten.Het 
einde van de levensduur wordt normaal bepaald door slijtage en schade 
als gevolg van het gebruik.
Disclaimer
De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische 
hulpmiddel erkend als geschikt voor het voorbereiden van een medisch 
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de 
gebruiker om eventuele afwijkingen van de aanbevolen verwerking-
smethode te kwalificeren en de effectiviteit en mogelijke nadelige 
gevolgen ervan goed te evalueren.
Opmerking: Een eventueel ernstig incident dat heeft 
plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient 
te worden gemeld aan Aspen Surgical Products, Inc., de 

betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van 
de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.  
Opmerking: Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/
aanvullende informatie: aspensurgical.com

Norsk
Tiltenkt bruk
Dette er medisinsk utstyr som brukes til å styre en nål eller et 
kateter under en prosedyre for diagnostisk ultralyd / avbildning. 
Formålet er å utføre en presis nålplassering til et anatomisk mål 
på menneskekroppen ved bestemte dybder.
Tiltenkt bruker-/pasientgruppe
Helsepersonell til bruk på pasienter som trenger medisinske 
inngrep.
Bruksanvisning
Klargjør proben som beskrevet i bruksanvisningen for systemet.
Brakett til flergangsbruk
1.	 Fest braketten (stilene varierer) til proben, og rett inn 

nålføringens mottaks-/lokaliseringsindikator på braketten 
(a) med probens skanneside (b).

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

Riktig justering Feil justering

Flervinklet brakett
Bytte av brakettvinkel
Velg brakettvinkelen ved å trykke på 
lokaliseringsplaten og flytte til ønsket 
vinkel. Slipp platen for å låse den på plass..

Nålføring til engangsbruk
3.	 Plasser gel på innsiden av trekket og/eller probens 

skanneoverflate. Plasser probedekselet (d) over proben og 
braketten. Fest trekket med bånd.

4.	 Plasser nålføringen (e) på monteringsbraketten over 
probedekselet som vist med låseplaten i hevet stilling.

5.	 Lås føringen på plass ved å trykke ned på låseplaten og opp 
på låseknappen (f) til den er helt lukket.

6.	 Trykk på nålføringsplate (g), og fjern nålen fra føringen for å 
løsne nålen raskt.

7.	 Skyv låseplaten opp og ned på låseknappen (f) for å fjerne 
nålføringen etter bruk.

8.	 Utstyret er beregnet på kontinuerlig bruk i mindre enn 
60 minutter.

9.	 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Forsiktig
Kontroller alltid at nålen samsvarer med retningslinjene før 
bruk. Bruk verifiseringssett når det følger med for å kontrollere 
at nålen er justert med systemets programvareserie 
(se instruksjoner i systemhåndboken). Etter bruk må 
probedekselet og nålføringen kasseres. Skal IKKE brukes 
på pasienter! Ikke bruk nålstyringen hvis den ikke passer 
ordentlig. Bruk riktig nållengde for å nå målområdet.
Brakett til flergangsbruk leveres ikke-steril. Rengjør/steriliser 
braketten før bruk. Følg anbefalte instruksjoner.
Advarsel
Kun enheter til engangsbruk: Gjenbruk eller rengjøring og 
sterilisering av enheter til engangsbruk kan føre til skade på 
enheten, noe som igjen kan forårsake unødvendige skade 
på brukeren og/eller pasienten. Gjenbruk eller rengjøring og 
sterilisering anbefales ikke. Gjenbrukbare enheter leveres 
ikke-sterile og må prosesseres før bruk, inkludert første gangs 
bruk. Prosessering er definert i spesifikke instruksjoner som 
følger med den enkelte enhet.
Kassering
Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold 
til institusjonens protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale 
eller lokale lover og forskrifter. Merknad: Etter bruk eller når det 
bestemmes at produktet ikke lenger kan brukes på grunn av 
slitasje eller skade, kasseres det forsvarlig i henhold til etablerte 
prosedyrer for biologisk farlig avfall.

Rengjøring, desinfisering og sterilisering av 
braketter til flergangsbruk
Rengjøring
Utstyr til flergangsbruk må rengjøres grundig før de steriliseres. Husk 
at du ikke kan oppnå sterilisering eller kraftig desinfeksjon med mindre 
utstyret rengjøres først.
1.	 Skyll overflødig smuss fra utstyret.
2.	 Klargjør den enzymatiske løsningen (f.eks. Enzol) i henhold til 

produsentens instruksjoner for riktig fortynning.
3.	 Senk utstyret helt ned i rengjøringsmiddelet, og la det ligge i 10 minutter.
4.	 Etter bløtlegging børster du utstyret grundig med en myk børste. 

Rengjør lumener og hull med en børste i riktig størrelse. En sprøyte kan 
brukes til å skylle de vanskelig tilgjengelige områdene på utstyret.

5.	 Skyll og tørk utstyret grundig. Skyll alltid utstyret med renset eller 
avonisert vann. Vann fra springen kan forurense det reprosesserte 
utstyret. Tørk utstyret med en ren, myk klut.

6.	 Undersøk nøye alle overflater for å sikre at det ikke er synlige 
biologiske rester igjen. Hvis det observeres noen synlige deler på 
utstyret, må du gjenta rengjøringen og tørkingen til HELE utstyret 
er rent.

Anbefalinger for kraftig desinfeksjon/sterilisering av utstyr i 
plast eller anodisert aluminium til flergangsbruk
Etter rengjøring ved bruk av de ovennevnte anbefalingene bløtlegges ut-
styret i minst 5 minutter i et Enzol-enzymatisk vaskemiddel med nøytral 
pH, f.eks. fra Johnson & Johnson©.
Steriliser med Cidex-aktivert dialdehydløsning, f.eks. fra Johnson & 
Johnson©, eller en tilsvarende validert steriliseringsmetode godkjent 
av steriliseringsavdelingen for lignende utstyr.
Dampsterilisering av utstyr i rustfritt stål til flergangsbruk
Etter rengjøring ved bruk av anbefalingene ovenfor dampsteriliserer du 
(sterilisatortype – gravitasjon) i en autoklav på minst 132 grader Celsius 
i minst 15 minutter. Tørk utstyret i minst 25 minutter. Når du steriliserer 
flere instrumenter i én autoklavsyklus, må du kontrollere at sterilisatorens 
maksimale last ikke overskrides.
Advarsel
•	 Lange, smale kanyler og blindhull krever særlig oppmerksomhet 

under rengjøring.
•	 Etter sterilisering må utstyret pakkes og oppbevares på riktig måte 

for å sikre at steriliteten ikke blir påvirket før gjenbruk.
•	 Bruk alltid et probedeksel for å minimere eventuell forurensning.
Kontroll og funksjonstesting
•	 Kontroller visuelt for skader og slitasje. Kontroller at hengslene på 

instrumenter med hengsler har en jevn bevegelse uten overdrevent slakk.
•	 Låsemekanismenes virkning bør kontrolleres.
Begrensninger i reprosessering
Gjentatt prosessering har minimal effekt på dette utstyret.Slitasje og 
skade som følge av bruk avgjør vanligvis når utstyret må tas ut av bruk.
Ansvarsfraskrivelse
Produsenten av det medisinske utstyret har bekreftet at instruks-
jonene ovenfor kan brukes til å klargjøre medisinsk utstyr til gjenbruk. 
Det er brukerens ansvar å påvise eventuelle avvik fra anbefalt 
behandlingsmetode og vurdere effektivitet og potensielle negative 
konsekvenser på en riktig måte.
Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i 
forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical 
Products, Inc., det styrende organet og den kompetente 
myndigheten i medlemslandet hvor hendelsen fant sted.  
Merknad: Du finner den aktuelle bruksanvisningen eller 
tilleggsinformasjon: ved å gå til aspensurgical.com

Polski 
Przeznaczenie
To wyroby medyczne używane do prowadzenia igły lub 
cewnika podczas badania USG/obrazowania w celu 
zapewnienia precyzyjnego umieszczenia igły w określonym 
obszarze ludzkiego ciała i na określonej głębokości.
Użytkownicy docelowi / docelowa grupa pacjentów
Produkt przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany 
personel medyczny u pacjentów wymagających 
przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja obsługi
Przygotować sondę zgodnie z instrukcją obsługi systemu.
Wspornik wielokrotnego użytku
1.	 Przymocować wspornik (różne typy) do sondy, wyrównując 

odbiornik/wskaźnik prowadnicy igły na wsporniku (a) ze 
stroną skanującą sondy (b).

2.	Upewnić się, że wspornik jest prawidłowo przymocowany 
do sondy (c).

Prawidłowe 
wyrównanie

Nieprawidłowe 
wyrównanie

Wspornik wielokątowy
Zmiana kąta wspornika
Wybrać kąt wspornika, naciskając 
przycisk wskaźnika i przesuwając go do 
żądanego kąta. Zwolnić podkładkę, aby 
zablokować w odpowiedniej pozycji..



Prowadnica igły jednokrotnego użytku
3.	 Umieścić żel wewnątrz osłony i/lub na powierzchni skanującej 

sondy. Założyć osłonę sondy (d) na zespół sondy i wspornika. 
Zabezpieczyć osłonę opaskami.

4.	 Założyć prowadnicę igły (e) na wspornik montażowy nad 
osłoną sondy, jak przedstawiono na rysunku, z podkładką 
blokującą w pozycji podniesionej.

5.	 Zablokować prowadnicę, naciskając podkładkę blokującą w dół, 
a przycisk blokady w górę (f), aż do całkowitego zamknięcia.

6.	 Aby szybko zwolnić igłę, nacisnąć podkładkę prowadnicy igły 
(g) i wyjąć igłę z prowadnicy.

7.	 Po użyciu, aby wyjąć prowadnicę igły, nacisnąć podkładkę 
blokującą w górę, a przycisk blokady w dół (f).

8.	 Wyrób przeznaczony jest do stosowania ciągłego przez 
maksymalnie 60 minut.

9.	 Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
Przestroga
Przed użyciem zawsze należy się upewnić, że igła jest zgodna z 
wytycznymi. Za pomocą dostarczonego zestawu do weryfikacji 
sprawdzić wyrównanie igły z linią oprogramowania systemu (patrz 
instrukcje obsługi systemu). Po użyciu zutylizować osłonę sondy i 
prowadnicę igły. NIE stosować u pacjentów! Jeśli prowadnica igły 
nie jest prawidłowo dopasowana, nie należy jej używać. Należy 
użyć igły o odpowiedniej długości zapewniającej możliwość 
dotarcia do obszaru docelowego.
Wspornik wielokrotnego użytku jest dostarczany w stanie 
niesterylnym. Przed użyciem wyczyścić/wysterylizować 
wspornik, postępując zgodnie z zalecanymi instrukcjami.
Ostrzeżenie
Urządzenia tylko do jednorazowego użytku: Ponownie użycie lub 
przetworzenie urządzeń jednorazowego użytku może spowodować 
uszkodzenie urządzenia, które w takim przypadku może wyrządzić 
szkodę użytkownikowi i/lub pacjentowi. Ponowne użycie lub 
przetwarzanie nie jest zalecane. Urządzenia wielokrotnego użytku 
są dostarczane w postaci niejałowej i należy je przetworzyć przed 
pierwszym zastosowaniem. Sposób, w jaki należy to zrobić, podano 
w konkretnych instrukcjach do poszczególnych urządzeń. 
Utylizacja
Wyroby chirurgiczne ogólnego przeznaczenia wyrzucić lub 
oddać do recyklingu zgodnie z protokołem placówki i wszystkimi 
stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami. Uwaga: Po użyciu 
lub stwierdzeniu, że urządzenia nie można już użytkować z uwagi 
na zużycie lub uszkodzenie, należy bezpiecznie zutylizować 
urządzenie zgodnie z ustalonymi procedurami dotyczącymi 
odpadów stanowiących zagrożenie biologiczne.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wsporników 
wielokrotnego użytku
Czyszczenie
Wyroby wielokrotnego użytku muszą być dokładnie wyczyszczone 
przed poddaniem ich procesowi sterylizacji. Należy pamiętać, że nie 
można osiągnąć sterylizacji lub dezynfekcji wysokiego poziomu, jeśli 
zespół nie zostanie najpierw wyczyszczony.
1.	 Spłukać nadmiar zabrudzeń z wyrobu.
2.	 Przygotować roztwór enzymatyczny (np. Enzol), postępując zgodnie 

z instrukcjami producenta dotyczącymi właściwego rozcieńczenia.
3.	 Całkowicie zanurzyć wyrób w detergencie i pozostawić na 10 minut.
4.	 Po namoczeniu dokładnie wyszczotkować wyrób za pomocą szczotki 

z miękkim włosiem. Wyczyścić kanały i otwory za pomocą szczotki 
o odpowiednim rozmiarze. Do przepłukania trudno dostępnych 
obszarów wyrobu można użyć strzykawki.

5.	 Dokładnie opłukać i wysuszyć wyrób. Do płukania wyrobu należy 
zawsze używać wody poddanej odwróconej osmozie (R/O) lub 
wody dejonizowanej (DI), ponieważ woda z kranu może ponownie 
zanieczyścić wyrób, który jest przygotowywany do ponownego 
użycia. Do suszenia wyrobu używać czystej, miękkiej ściereczki.

6.	 Dokładnie sprawdzić wszystkie powierzchnie, aby upewnić się, 
że nie ma na nich widocznych zanieczyszczeń biologicznych. 
W przypadku zaobserwowania widocznych zabrudzeń na wyrobie 
powtórzyć czyszczenie i suszenie, aż CAŁY wyrób będzie czysty.

Zalecenia dotyczące dezynfekcji/sterylizacji wysokiego 
poziomu materiałów wielokrotnego użytku z tworzyw 
sztucznych lub anodyzowanego aluminium
Po wyczyszczeniu zgodnie z powyższymi zaleceniami poddać 
namaczaniu przez co najmniej 5 minut w detergencie Enzol Enzymatic o 
neutralnym pH, takim jak produkowany przez firmę Johnson & Johnson©.
Sterylizować roztworem aktywowanego dialdehydu Cidex, takim jak 
produkowany przez firmę Johnson & Johnson©, lub przy użyciu innej 
równoważnej zatwierdzonej metody sterylizacji przyjętej przez dział 
sterylizacji dla podobnych wyrobów.
Sterylizacja parowa materiałów wielokrotnego użytku ze 
stali nierdzewnej
Po wyczyszczeniu zgodnie z powyższymi zaleceniami sterylizować parą 
(typ sterylizatora: grawitacyjny) w autoklawie w temperaturze co najmniej 
132°C przez co najmniej 15 minut. Suszyć wyrób przez co najmniej 25 minut. 
Podczas sterylizacji wielu przyrządów w jednym cyklu autoklawu upewnić 
się, że maksymalne obciążenie sterylizatora nie zostało przekroczone.
Ostrzeżenie
•	 Długie, wąskie kaniule i ślepe otwory wymagają szczególnej uwagi 

podczas czyszczenia.
•	 Po sterylizacji wyrób należy odpowiednio zapakować i przechowywać, 

aby zachować jego sterylność do czasu ponownego użycia.
•	 Zawsze zakładać osłonę na sondę, aby zminimalizować ilość 

zanieczyszczeń.
Kontrola i testy działania
•	 Sprawdzać wzrokowo pod kątem uszkodzeń i zużycia. W przypadku 

przyrządów z zawiasami należy sprawdzać, czy zawiasy poruszają 
się płynnie i bez nadmiernych luzów.

•	 Mechanizmy blokujące powinny być sprawdzane pod kątem działania.
Ograniczenia dotyczące przygotowania do ponownego użycia
Wielokrotne ponowne przygotowywanie do użycia ma minimalny wpływ 
na te wyroby.Koniec okresu użytkowania jest zwykle określany na 
podstawie zużycia i uszkodzeń spowodowanych użytkowaniem.
Zastrzeżenie
Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez producenta wyrobu 
medycznego jako umożliwiające przygotowanie wyrobu medycznego 
do ponownego użycia. Obowiązkiem użytkownika jest zakwalifikowanie 
wszelkich odchyleń od zalecanej metody przetwarzania oraz właściwa 
ocena skuteczności i potencjalnych negatywnych konsekwencji.
Uwaga: Wszelkie poważne zdarzenia, które nastąpią w związku 
z urządzeniem, należy zgłosić do organu zarządzającego 
Aspen Surgical Products, Inc. oraz właściwego organu w kraju 
członkowskim, w którym nastąpiło zdarzenie.  
Uwaga: Stosowne informacje dodatkowe/instrukcje 
użytkowania sprzętu podajemy na stronie: aspensurgical.com 

Português
Utilização prevista
Estes são dispositivos médicos utilizados para orientar 
uma agulha ou um cateter durante um procedimento de 
diagnóstico por ultrassons/imagiologia para realizar uma 
colocação precisa da agulha num alvo anatómico do corpo 
humano, a profundidades específicas.
Grupos-alvo de utilizador/paciente previstos
Destina-se a ser utilizado por profissionais de saúde em pacientes 
que necessitem de procedimentos médicos.
Instruções de utilização
Prepare a sonda de acordo com o manual operacional do sistema.
Suporte reutilizável
1.	 Fixe o suporte (os estilos variam) à sonda, alinhando o 

recetor/indicador de localização do guia de agulha no 
suporte (a) com o lado de exame da sonda (b).

2.	Certifique-se de que o suporte está bem fixo à sonda (c).

Alinhamento 
correto

Alinhamento 
incorreto

Suporte multiângulo
Alterar o ângulo do suporte
Selecione o ângulo do suporte, 
pressionando a almofada de localização, 
e movendo-o para o ângulo pretendido. 
Solte a almofada para bloquear na 
posição correta.

Guia de agulha de utilização única
3.	 Coloque o gel no interior da cobertura e/ou na superfície de 

exame da sonda. Coloque a cobertura da sonda (d) sobre a 
sonda e o conjunto do suporte. Fixe a cobertura com faixas.

4.	 Coloque o guia de agulha (e) no suporte de montagem sobre 
a cobertura da sonda, conforme ilustrado, com a almofada de 
bloqueio na posição elevada.

5.	 Bloqueie o guia na devida posição pressione a almofada de 
bloqueio para baixo e o botão de bloqueio para cima (f) até 
estar completamente fechado.

6.	 Para uma libertação rápida da agulha, pressione a almofada 
do guia de agulha (g) e retire a agulha do guia.

7.	 Após a utilização, para remover o guia de agulha, pressione 
a almofada de bloqueio para cima e o botão de bloqueio 
para baixo (f).

8.	 O dispositivo destina-se a uma utilização contínua durante 
menos de 60 minutos.

9.	 Não utilizar se a embalagem estiver danificada.
Advertência
Verifique sempre se a agulha segue as diretrizes antes da 
utilização. Utilize o kit de verificação, quando fornecido, para 
verificar o alinhamento da agulha com a linha de software do 

sistema (consulte as instruções no manual do sistema). Após 
a utilização, elimine a cobertura da sonda e o guia de agulha. 
NÃO utilize em pacientes! Se o guia de agulha não encaixar 
corretamente, não o utilize. Utilize um comprimento adequado 
da agulha para atingir a área-alvo.
O suporte reutilizável é fornecido não estéril. Limpe/esterilize o 
suporte antes da utilização, seguindo as instruções recomendadas.
Aviso
Dispositivos apenas para utilização única: A reutilização ou 
o reprocessamento de dispositivos para utilização única 
pode causar danos no dispositivo que, por sua vez, podem 
provocar lesões desnecessárias no utilizador e/ou paciente. 
Não é recomendado reutilizar ou reprocessar. Os dispositivos 
reutilizáveis são fornecidos não esterilizados e têm de 
ser processados antes da utilização, incluindo a primeira 
utilização. O processamento está definido nas instruções 
específicas fornecidas com cada dispositivo.
Eliminação
Elimine ou recicle os dispositivos cirúrgicos gerais de 
acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas 
as leis e os regulamentos federais, estaduais, regionais e/
ou locais aplicáveis. Aviso: Após a utilização ou quando se 
determinar que um produto já não pode ser utilizado devido 
a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e 
em conformidade com os procedimentos estabelecidos para 
resíduos com perigo biológico.

Limpeza, desinfeção e esterilização dos 
suportes reutilizáveis
Limpeza
Os dispositivos reutilizáveis devem ser cuidadosamente limpos antes 
de serem sujeitos ao processo de esterilização. Lembre-se de que 
não é possível realizar a esterilização ou desinfeção de alto nível, a 
não ser que o conjunto seja limpo primeiro.
1.	 Enxague o excesso de sujidade do dispositivo.
2.	 Prepare a solução enzimática (como Enzol), seguindo as instruções 

do fabricante para uma diluição adequada.
3.	 Mergulhe completamente o dispositivo no detergente e deixe imerso 

durante 10 minutos.
4.	 Após a imersão, escove cuidadosamente o dispositivo utilizando uma 

escova de cerdas macias. Limpe os lúmenes e os orifícios com uma 
escova de tamanho adequado. Pode ser utilizada uma seringa para 
lavar as áreas de difícil acesso do dispositivo.

5.	 Enxague e seque cuidadosamente o dispositivo. Utilize sempre 
água R/O (osmose inversa) ou DI (desionizada) para enxaguar o 
dispositivo; a água corrente pode contaminar novamente o dispositivo 
reprocessado. Utilize um pano macio e limpo para secar o dispositivo.

6.	 Examine cuidadosamente todas as superfícies para se certificar de 
que não existem resíduos de biocarga visíveis. Se forem observados 
resíduos visíveis no dispositivo, repita a limpeza e a secagem até que 
TODO o dispositivo esteja limpo.

Recomendações para desinfeção/esterilização de alto nível de 
produtos reutilizáveis de plástico ou de alumínio anodizado
Após a limpeza, utilizando as recomendações acima, mergulhe durante, 
no mínimo, 5 minutos num detergente enzimático de pH neutro Enzol, 
tal como o da Johnson & Johnson©.
Esterilize com solução de dialdeído ativado Cidex, tal como a da 
Johnson & Johnson©, ou com qualquer método de esterilização 
validado equivalente adotado pelo departamento de esterilização para 
dispositivos semelhantes.
Esterilização a vapor de produtos reutilizáveis de aço inoxidável
Após a limpeza, utilizando as recomendações acima, esterilize a 
vapor (tipo de esterilizador – gravidade) numa autoclave a, no mínimo, 
132 graus Celsius (270 graus Fahrenheit) durante, no mínimo, 15 minu-
tos. Seque o dispositivo durante, no mínimo, 25 minutos. Ao esterilizar 
vários instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a 
carga máxima do esterilizador não é excedida.
Aviso
•	 As cânulas compridas e estreitas e os orifícios cegos requerem 

especial atenção durante a limpeza.
•	 Após a esterilização, embale e armazene o dispositivo de forma 

adequada para garantir que a esterilidade não é comprometida 
antes da reutilização.

•	 Utilize sempre uma cobertura de sonda para minimizar quaisquer 
contaminantes.

Inspeção e teste de funcionamento
•	 Inspecione visualmente quanto a danos e desgaste. Para 

instrumentos articulados, verifique se a dobradiça se move 
suavemente sem folga excessiva.

•	 Os mecanismos de bloqueio devem ser verificados quanto a ação.
Limitações ao reprocessamento
O processamento repetido tem um efeito mínimo nestes dispositivos. 
O fim da vida útil é normalmente determinado pelo desgaste e danos 
devido à utilização.
Isenção de responsabilidade
As instruções fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do 
dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo 
médico para reutilização. É da responsabilidade do utilizador qualificar 
quaisquer desvios do método de processamento recomendado e avaliar 
adequadamente a eficácia e potenciais consequências adversas.
Aviso: Qualquer ocorrência de um incidente grave 
relacionada com o dispositivo deverá ser comunicada 
à Aspen Surgical Products, Inc., ao organismo regulamentar 
e à autoridade competente do Estado-membro em que o 
incidente ocorreu.  
Aviso: para obter as informações adicionais/instruções de 
utilização aplicáveis: Visite aspensurgical.com

Svenska
Avsedd användning
Dessa är medicinteknisk produkter som används för att 
styra en nål eller kateter under en diagnostisk ultraljud-/
avbildningsprocedur för att utföra en exakt nålplacering till 
ett anatomiskt mål för människokroppen, på specifika djup.
Avsedda användare/patientmålgrupper
Avsedd att användas av sjukvårdspersonal på patienter för vilka 
medicinska procedurer måste genomföras.
Bruksanvisning
Förbered proben enligt systemets drifthandbok.
Återanvändbart fäste
1.	 Sätt fast fästet (metoden varierar) till proben och rikta 

in nålguidens mottagar-/platsindikator på fästet (a) i 
förhållande till skanningsidan på proben (b).

2.	Se till att fästet sitter ordentligt fast på proben (c).

Korrekt inriktning Felaktig inriktning

Fäste med flera vinklar
Ändra fästets vinkel
Välj vinkel för fästet genom att trycka 
på platsplattan och flytta till önskad 
vinkel. Släpp upp plattan för att låsa 
fästet i denna vinkel.

Nålguide för engångsbruk
3.	 Placera gelen inuti höljet och/eller på probskanningsytan. 

Placera probskyddet (d) över proben med det fastsatta 
fästet. Säkra skyddet med band.

4.	 Placera nålguiden (e) på monteringsfästet över probskyddet 
som på bilden, med låsdynan i upphöjt läge.

5.	 Lås guiden i detta läge genom att trycka ned låsdynan och 
trycka uppåt på låsknappen (f) tills guiden är helt fastlåst.

6.	 Tryck på nålguidens platta (g) för att snabbt frigöra nålen 
från guiden och ta bort nålen.

7.	 För att ta bort nålguiden efter användning trycker du upp 
låsdynan och trycker nedåt på låsknappen (f).

8.	 Produkten är avsedd för kontinuerlig användning i mindre 
än 60 minuter.

9.	 Använd inte produkten om förpackningen är skadad.
Viktigt
Kontrollera alltid att nålen följer riktlinjerna före användning. 
Använd vid behov verifieringssatsen för att verifiera nålens 
kompatibilitet med programvaran (se bruksanvisningen 
för systemet). Kassera probskyddet och nålguiden efter 
användning. Använd INTE på patienter! Använd inte nålguiden 
om den inte passar ordentligt. Använd lämplig nållängd för 
att nå målområdet.
Återanvändbart fäste levereras icke-sterilt. Rengör/
sterilisera fästet före användning enligt rekommenderade 
instruktioner.
Varning
Enheter för endast engångsbruk: Återanvändning eller 
omsterilisering av enheter för engångsbruk kan orsaka 
skador på enheten som i sin tur kan orsaka onödig skada 
på användaren och/eller patienten. Återanvändning eller 
omsterilisering rekommenderas inte. Återanvändbara enheter 
levereras icke-sterila och måste bearbetas före användning. 
Bearbetningen definieras i specifika instruktioner som 
medföljer varje enhet.
Kassering
Kassera eller återvinn allmänna kirurgiska enheter enligt 
sjukhusets rutiner och alla gällande lagar och förordningar. 
Meddelande: Efter användning eller när man fastställer att 
produkten inte längre kan användas på grund av slitage eller 
skada ska den kasseras på ett säkert sätt i enlighet med 
fastställda procedurer för hantering av biologiskt riskmaterial. 



Rengöring, desinfektion och sterilisering av 
återanvändbara fästen
Rengöring
Återanvändbara enheter måste rengöras grundligt innan de genomgår 
steriliseringsprocessen. Kom ihåg att sterilisering eller desinfektion på 
hög nivå inte kan erhållas om inte enheten rengörs först.
1.	 Skölj bort smuts från enheten.
2.	 Förbered den enzymatiska lösningen (som Enzol) enligt tillverkarens 

anvisningar för korrekt spädning.
3.	 Sänk ned enheten helt i rengöringsmedlet och låt den ligga i blöt 

där i 10 minuter.
4.	 Borsta därefter enheten noggrant med en mjuk borste. Rengör lumen 

och hål med en borste av lämplig storlek. En spruta kan användas för 
att spola de svåråtkomliga områdena i enheten.

5.	 Skölj och torka enheten noggrant. Använd alltid omvänd osmos eller 
avjoniserat vatten för sköljning av enheten. Kranvatten kan förorena den 
omarbetade enheten på nytt. Torka enheten med en ren och mjuk trasa.

6.	 Undersök alla ytor noggrant för att säkerställa att det inte finns 
några kvarvarande mikroorganismer. Om några synliga partiklar 
finns på enheten ska rengöring och torkning upprepas tills HELA 
enheten är ren.

Rekommendationer för höggradig desinfektion/sterilisering av 
återanvändbara komponenter av plast eller anodiserat aluminium
Efter rengöring enligt rekommendationer ska enheten blötläggas i minst 
fem minuter i ett ph-neutralt Enzol Enzymatic-rengöringsmedel, t.ex. 
tillverkat av Johnson & Johnson©.
Sterilisera med Cidex Activated Dialdehyde-lösning, t.ex. tillverkad av 
Johnson & Johnson© eller motsvarande validerad steriliseringsmetod 
som används av steriliseringsavdelningen för liknande anordningar.
Ångsterilisering av återanvändbara komponenter av rostfritt stål
Efter rengöring enligt ovanstående rekommendationer ska enheten 
ångsteriliseras (steriliseringstyp: gravitation) i en autoklav vid minst 
132 °C i minst 15 minuter. Låt enheten torka i minst 25 minuter. Vid 
sterilisering av flera instrument i en autoklavcykel, se till att maxlasten för 
steriliseringsapparaten inte överskrids.
Varning
•	 Långa, smala kanyleringar och blindhål kräver särskild uppmärksamhet 

vid rengöring.
•	 Efter sterilisering ska enheten förpackas och förvaras på lämpligt sätt 

för att säkerställa att steriliteten inte äventyras före återanvändning.
•	 Använd alltid ett probskydd för att minimera risken för kontaminering.
Inspektion och funktionstest
•	 Inspektera visuellt med avseende på skador och slitage. För 

instrument med gångjärn, kontrollera att gångjärnet rör sig smidigt 
utan allt för stort spel.

•	 Kontrollera låsmekanismer med avseende på funktion.
Begränsningar vid ombearbetning
Upprepad bearbetning har minimal effekt på dessa enheter.Orsaken till att 
en enhet blir uttjänt är vanligtvis slitage och skador till följd av användning.
Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren av den medicinska enheten har bekräftat att det med hjälp 
av anvisningarna ovan är möjligt att förbereda en medicinsk enhet för 
återanvändning. Det är användarens ansvar att ange skäl till avvikelser 
från den rekommenderade bearbetningsmetoden och att på ett korrekt 
sätt utvärdera effektivitet och potentiella negativa följder.
Meddelande: Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband 
med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products, Inc., 
det styrande organet och behörig myndighet i medlemsstaten i 
vilken incidenten inträffade.  
Meddelande: För tillämplig bruksanvisning/ytterligare 
information: besök aspensurgical.com

Türkçe
Kullanım Amacı
Bunlar, belirli derinliklerde insan vücudunun anatomik hedefine 
hassas iğne yerleşimi gerçekleştirmek üzere tanısal ultrason/
görüntüleme prosedürü sırasında bir iğne veya kateterin 
yönlendirilmesi için kullanılan tıbbi cihazlardır.
Amaçlanan Kullanıcı/Hasta Hedef Grupları
Sağlık Uzmanları tarafından tıbbi prosedürler gerektiren hastalarda 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
Kullanım Talimatları
Probu sistemin kullanım kılavuzuna göre hazırlayın.
Yeniden Kullanılabilir Braket
1.	 Braketi (stiller farklılık gösterebilir) proba takın, braketin (a) 

üzerindeki iğne kılavuzu alıcısını/konumlandırıcı göstergesini 
probun (b) tarama tarafı ile hizalayın.

2.	Braketin proba (c) sıkıca takıldığından emin olun.

Doğru Hizalama Yanlış Hizalama

Çok Açılı Braket
Braket Açısını Değiştirme
Konumlandırıcı pedine basıp istediğiniz 
açıya hareket ettirerek braket açısını seçin. 
Yerine kilitlemek için pedi serbest bırakın.

Tek Kullanımlık İğne Kılavuzu
3.	 Jeli kılıfın içine ve/veya prob tarama yüzeyine yerleştirin. Prob 

kılıfını (d) prob ve braket düzeneğinin üzerine yerleştirin. Kılıfı 
lastiklerle sabitleyin.

4.	 İğne kılavuzunu (e), kilit pedi yükseltilmiş konumdayken 
gösterildiği gibi prob kılıfı üzerindeki montaj braketine yerleştirin.

5.	 Tamamen kapanana kadar kilitleme pedini aşağı ve kilit 
düğmesini de (f) yukarı iterek kılavuzu yerine kilitleyin.

6.	 İğneyi hızlı bir şekilde serbest bırakmak için iğne kılavuz 
pedine (g) basın ve iğneyi kılavuzdan çıkarın.

7.	 Kullandıktan sonra iğne kılavuzunu çıkarmak için kilitleme 
pedini yukarı itin ve kilit düğmesine (f) basın.

8.	Cihaz, 60 dakikadan kısa süre boyunca sürekli kullanım 
için tasarlanmıştır.

9.	 Ambalaj hasarlıysa kullanmayın.
Dikkat
Kullanmadan önce daima iğnenin yönergelere uygun olduğundan 
emin olun. İğnenin sistem yazılım hattıyla hizalandığını 
doğrulamak için temin edildiğinde Doğrulama Kitini kullanın 
(sistem kullanım kılavuzuna bakın). Kullandıktan sonra prob kılıfını 
ve iğne kılavuzunu atın. Hastalar üzerinde KULLANMAYIN! İğne 
kılavuzu düzgün şekilde oturmazsa kullanmayın. Hedef alana 
ulaşmak için uygun iğne uzunluğunu kullanın.
Yeniden kullanılabilir braket steril olmayan şekilde sağlanır. 
Braketi kullanmadan önce önerilen talimatları uygulayarak 
temizleyin/sterilize edin.
Uyarı
Cihaz Sadece Tek Kullanımlıktır: Tek kullanımlık cihazın 
yeniden kullanılması veya yeniden işlenmesi, cihazın hasar 
görmesine ve dolayısıyla kullanıcının ve/veya hastanın 
gereksiz yere zarar görmesine yol açabilir. Yeniden kullanım 
veya yeniden işleme önerilmez. Yeniden kullanılabilir cihazlar 
steril olmayan şekilde sağlanmış olup ilk kullanım öncesinde 
işlemden geçirilmelidir. İşlemden geçirme, her cihazla birlikte 
verilen özel Talimatlarda açıklanmıştır.
Atma
Genel cerrahi cihazlarını tesis protokollerine ve geçerli tüm federal, 
eyalet düzeyinde, bölgesel ve/veya yerel yasa ve yönetmeliklere 
uygun olarak atın veya geri dönüştürün. Dikkat: Cihazı kullandıktan 
sonra ya da cihazın aşınma veya hasar nedeniyle kullanılamaz hale 
geldiğini tespit ettiğinizde biyolojik olarak tehlikeli atıklara ilişkin 
mevcut prosedürlere uygun olarak cihazı güvenli bir şekilde atın.

Yeniden Kullanılabilir Braketleri Temizleme, 
Dezenfekte Etme ve Sterilize Etme
Temizleme
Yeniden kullanılabilir cihazlar sterilizasyon işlemine tabi tutulmadan önce 
iyice temizlenmelidir. Öncelikle tertibat temizlenmedikçe sterilizasyon 
veya yüksek seviye dezenfeksiyon elde edemeyeceğinizi unutmayın.
1.	 Cihazdaki fazla kiri durulayın.
2.	 Uygun seyreltme için üreticinin talimatlarını izleyerek enzimatik 

çözeltiyi (Enzol gibi) hazırlayın.
3.	 Cihazı deterjanın içine tamamen daldırın ve 10 dakika bekletin.
4.	 Islattıktan sonra yumuşak bir fırça kullanarak cihazı iyice fırçalayın. 

Lümenleri ve delikleri uygun boyutlu bir fırça kullanarak temizleyin. 
Cihazın ulaşılması zor alanlarını yıkamak için bir şırınga kullanabilirsiniz.

5.	 Cihazı iyice durulayıp kurulayın. Cihazı durulamak için her zaman R/O 
(ters ozmoz) veya DI (deiyonize) su kullanın, musluk suyu yeniden 
işlenen cihazı tekrar kirletebilir. Cihazı kurulamak için temiz ve 
yumuşak bir bez kullanın.

6.	 Gözle görülür herhangi bir biyolojik yük kalmadığından emin olmak 
için tüm yüzeyleri iyice inceleyin. Cihazda gözle görülür herhangi 
bir parça tespit edilirse TÜM cihaz temizlenene kadar temizleme ve 
kurutma işlemlerini tekrarlayın.

Yeniden Kullanılabilir Plastik veya Anodize Alüminyum Nesneler-
in Yüksek Seviyeli Dezenfeksiyonu/Sterilizasyonu İçin Öneriler
Yukarıdaki önerileri kullanarak temizledikten sonra en az 5 dakika 
boyunca Johnson & Johnson© tarafından üretilen deterjan gibi nötr pH 
Enzol Enzimatik deterjanda bekletin.
Johnson & Johnson© tarafından üretilen Cidex Aktif Diyaldehit çözeltisi 
veya benzer cihazlar için sterilizasyon departmanı tarafından benim-
senen eş değer onaylanmış sterilizasyon yöntemi ile sterilize edin.
Yeniden Kullanılabilir Paslanmaz Çelik Nesnelerin Buharla 
Sterilizasyonu
Yukarıdaki önerileri kullanarak temizledikten sonra bir otoklavda en az 
132 Santigrat derecede (270 Fahrenheit derece) en az 15 dakika boyu-
nca buharla sterilize edin (sterilizatör tipi - yer çekimi). Cihazı en az 25 

dakika kurutun. Otoklav döngüsünde birden fazla aleti sterilize ederken 
sterilizatörün maksimum yükünün aşılmadığından emin olun.
Uyarı
•	 Uzun dar kanülasyonlar ve kör delikler temizlik sırasında özel 

dikkat gerektirir.
•	 Sterilizasyondan sonra, tekrar kullanmadan önce sterilitenin 

bozulmadığından emin olmak için cihazı uygun şekilde paketleyin 
ve muhafaza edin.

•	 Kirletici maddeleri en aza indirmek için her zaman bir prob kılıfı kullanın.
İnceleme ve İşlev Testi
•	 Hasar ve aşınma olup olmadığını görsel olarak kontrol edin. Menteşeli 

cihazlarda, menteşenin aşırı boşluk olmadan düzgün hareket edip 
etmediğini kontrol edin.

•	 Kilitleme mekanizmalarının hareket açısından kontrol edilmesi gerekir.
Yeniden İşlemeye Dair Sınırlamalar
Tekrarlanan işlemenin bu cihazlar üzerinde minimum etkisi vardır.Kullanım 
ömrü normalde kullanım nedeniyle oluşan aşınma ve hasara göre belirlenir.
Sorumluluk Reddi
Yukarıda verilen talimatlar tıbbi cihaz üreticisi tarafından bir tıbbi cihazı 
yeniden kullanıma hazırlama kapasitesine sahip olarak onaylanmıştır. 
Önerilen işleme yönteminden herhangi bir sapmayı nitelendirmek, etkililik 
ve potansiyel olumsuz sonuçlar açısından uygun şekilde değerlendirmek 
kullanıcının sorumluluğundadır.
Dikkat: Cihazla bağlantılı olarak gerçekleşen her türlü ciddi 
olay Aspen Surgical Products, Inc.’ye, ilgili kuruma ve olayın 
meydana geldiği üye ülkedeki Yetkili makamlara bildirilmelidir  
Dikkat: İlgili Kullanım Talimatları/ek bilgiler için: aspensurgical.
com adresini ziyaret edin 

中国人
设计用途
这些医疗器械在诊断超声/成像过程中用于引导针头或导管，从
而以特定的深度将针头精确放置到人体的目标解剖部位。
目标用户/目标患者组
供专业医护人员用于需要医疗程序的患者。
使用说明
请按照系统操作手册准备探针。
可重复使用支架
1.	将支架（样式各有不同）连接到探针上，将支架 (a) 上的导针

器接收器/定位器指示器与探针 (b) 的扫描侧对准。
2.	确保支架牢固地连接到探针 (c) 上。

正确对准 不正确对准

多角度支架
更改支架角度
通过按下定位器衬垫并移动到所需角度来
选择支架角度。 松开衬垫以锁定到位.

一次性导针器
3.	将凝胶放在探针套中和/或探针扫描表面上。 将探针套 (d) 放

在探针和支架组件上。 用松紧带固定探针套。
4.	如图所示，将导针器 (e) 放在探针套上的安装支架上，使锁

定垫处于高位。
5.	通过按下锁定垫并向上按锁定按钮 (f) 直到完全关闭，将导

针器锁定到位。
6.	要快速松开针，按下导针器衬垫 (g) 并从导针器上取下针。
7.	使用后，要取下导针器，请向上推锁定垫，然后向下按锁

定按钮 (f)。
8.	连续使用本器械时，使用时长必须少于 60 分钟。
9.	如果包装损坏，请勿使用。
小心
使用前，务必确认针头符合指导原则。 使用附带的验证套件验
证针与系统软件线的对准情况（请参阅系统的手册说明）。使用
后，弃置探针套和导针器。请勿在患者身上使用！ 如果导针器
未正确安装，请勿使用。 使用适当的针长度到达目标区域。
可重复使用支架以非无菌状态提供。 使用前请按照建议的说明
对支架进行清洁/灭菌。
警告
仅限一次性设备：重复使用或重新处理一次性设备可能会损坏
设备，进而可能对用户和/或患者造成不必要的伤害。不建议重
复使用或重新处理。 可重复使用的设备是非无菌提供的，必须
在使用前进行处理，包括首次使用。处理是在每个设备提供的
特定说明中定义的。
弃置
根据医院协议和所有适用的联邦、州、地区和/或地方法律法
规处理或回收普通外科器械。 注意：使用后或确定产品因磨
损或损坏而无法再使用时，请按照既定的生物危害废物程序
安全丢弃。
可重复使用支架的清洁、消毒和灭菌
清洁
可重复使用的设备在进行灭菌之前必须彻底清洁。 请记住，除非先清洁
组件，否则您无法实现灭菌或高级别消毒。
1.	 冲洗设备上的多余污垢。
2.	 按照制造商的正确稀释说明制备酶溶液（如 Enzol）。
3.	 将设备完全浸入清洁剂中，浸泡 10 分钟。
4.	 浸泡后，使用软毛刷彻底刷洗设备。 使用尺寸合适的刷子清洁内腔和

孔洞。 可使用注射器冲洗设备上难以触及的区域。
5.	 彻底冲洗并干燥设备。 始终使用 R/O（反渗透）或 DI（去离子）

水冲洗设备，自来水可能会再次污染再处理过的设备。 使用干净
的软布擦干设备。

6.	 彻底检查所有表面，以确保不存在可见生物负载。 如果发现设备上存
在任何可见污垢，请重复清洁和干燥，直至整个设备干净。

针对可重复使用的塑料或阳极氧化铝产品的高级别消毒/灭
菌的建议
按照上述建议进行清洁后，在 pH 中性的 Enzol 酶清洁剂（如 Johnson & 
Johnson© 制造的清洁剂）中浸泡至少 5 分钟。
使用 Cidex 的活化戊二醛溶液（如 Johnson & Johnson© 制造的产品）或
灭菌部门针对类似设备采用的任何经验证的同等灭菌方法进行灭菌。
可重复使用的不锈钢产品的蒸汽灭菌
使用上述建议进行清洁后，在高压灭菌器中以最低 132 摄氏度（270 华
氏度）的温度进行蒸汽灭菌（灭菌器类型 - 重力）至少 15 分钟。 干燥设
备至少 25 分钟。 在一个高压灭菌循环中对多个器械进行灭菌时，确保不
超过灭菌器的最大负载。
警告
•	 在清洁过程中，需要特别注意细长套管和盲孔。
•	 灭菌后，正确包装和储存设备，以确保在重复使用前不会影响

无菌性。
•	 务必使用探针套以尽量减少任何污染物。
检查和功能测试
•	 目视检查是否有损坏和磨损。 对于带铰链器械，检查铰链是否顺畅

移动，没有过大间隙。
•	 应检查锁定装置是否正常工作。
重新处理的限制
重复处理对这些设备的影响很小。使用寿命通常由使用造成的磨损
和损坏决定。
免责声明
上述说明已经医疗设备制造商验证，能够用于准备医疗设备以供重复使
用。 用户有责任确定任何违反建议处理方法的情况，并适当评估有效性
和潜在的不利后果。
注意：任何与设备有关的严重事故都应报告给 Aspen Surgical 
Products, Inc.、管理机构和事故发生所在成员国的主管当局。  
注意：有关适用的使用说明书/附加信息：访问 aspensurgical.com
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EN Caution: Federal (USA Only) law 
restricts this device to sale by or 
on the order of a physician.  

ES Precaución: Las leyes federales 
(solo en EE. UU.) restringen la 
venta de este producto exclusiv-
amente a un médico o por orden 
de un médico.  

FR Attention : conformément à la loi 
fédérale (États-Unis), ce produit 
ne peut être utilisé que par un 
médecin ou sur ordonnance 
de celui-ci.  

IT Attenzione: La legge federale 
(solo USA) permette la vendita 
di questo dispositivo solo da 
parte di medici o su prescrizione 
medica.  

AR تنبيه: يحظر القانون الفيدرالي )الولايات 
المتحدة الأمريكية فقط( بيع هذا الجهاز 

إلا للأطباء أو بناء على طلب منهم.  
CS Upozornění: Podle federálních 

zákonů USA smí toto zařízení 
prodávat pouze lékař nebo je lze 
prodávat pouze na objednávku 
lékaře (pouze v USA).  

DA Forsigtig: Amerikansk lov 
(kun i USA) begrænser denne 
anordning til salg af eller efter 
ordination af en læge.  

DE Vorsicht: Laut Bundesgesetz 
(nur USA) darf dieses Gerät nur 
von einem Arzt oder auf ärztli-
che Anordnung verkauft werden.  

EL Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (ΗΠΑ μόνο) επιτρέπει 
την πώληση αυτής της συσκευής 
μόνο από ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού.  

FI Huomio: Yhdysvaltain 
liittovaltion lain nojalla laitetta 
voidaan myydä vain laillistetuille 
lääkäreille.  

HR Oprez: prema saveznom zakonu 
(samo SAD) proizvod smiju 
prodavati samo liječnici ili se 
prodaje na njihov nalog.  

HU Vigyázat: A szövetségi 
törvények (kizárólag az 
Amerikai Egyesült Államok) 
szerint ez az eszköz csak orvos 
által vagy orvosi rendelvényre 
értékesíthető.  

JA 警告:  連邦法 (USAのみ) では、
この機器の販売は、医師または
その指示によるものに制限され
ています。  

KO 주의: 연방(미국만 해당) 법에 
따라 의사가 또는 의사의 지시
에 따라 이 기기를 판매하도록 
제한합니다.  

NL Let op: volgens de federale 
(uitsluitend Amerikaanse) 
wetgeving mag dit hulpmiddel 
uitsluitend worden aangekocht 
door of in opdracht van 
een arts.  

NO Forsiktig: I henhold til føderal 
lovgivning (bare USA) kan dette 
produktet bare selges av lege eller 
etter forskrivning fra lege.  

PL Przestroga: prawo federalne 
(tylko USA) ogranicza to 
urządzenie do sprzedaży przez 
lub na zlecenie lekarza.  

PT Atenção: a legislação federal 
(apenas nos EUA) só permite a 
venda deste dispositivo por médi-
cos ou sob receita destes.  

SV Försiktighet: Enligt federal lag 
(endast USA) får denna enhet 
endast säljas av eller på order 
av en läkare.  

TR Dikkat: Federal (Yalnızca ABD) 
yasalar gereği bu cihaz yalnızca 
hekim tarafından veya hekim 
siparişi üzerine satılabilir.  

ZH 小心： 联邦（仅限美国）法律限
制此设备只能由医生销售或由
医生订购。  

EN Quantity
ES Cantidad
FR Quantité
IT Quantità
AR الكمية
CS Množství
DA Antal
DE Menge
EL Ποσότητα
FI Määrä
HR Količina
HU Mennyiség
JA 量
KO 수량
NL Aantal
NO Mengde
PL Ilość
PT Quantidade
SV Antal
TR Miktar
ZH 数量

EN CE Mark Not 
Mandatory

ES Marcado CE no 
obligatorio

FR La marque CE n’est 
pas obligatoire.

IT Marchio CE non 
obbligatorio

AR علامة المطابقة الأوروبية 
)CE( ليست إلزامية

CS Označení CE není 
povinné

DA CE-mærke ikke 
obligatorisk

DE CE-Kennzeichnung 
nicht obligatorisch

EL Το σήμα CE δεν είναι 
υποχρεωτικό

FI CE-merkintä ei ole 
pakollinen

HR CE oznaka nije 
obavezna

HU A CE-jelölés nem 
kötelező

JA CE マークは必須では
ありません

KO CE 마크는 필수가 
아닙니다

NL CE-markering niet 
verplicht

NO CE-merke ikke 
obligatorisk

PL Znak CE nie jest 
obowiązkowy

PT Marcação CE não 
obrigatória

SV CE-märkning är inte 
obligatorisk

TR CE İşareti Zorunlu 
Değildir

ZH CE 标志并非必需

EN Procedure Pack
ES Paquete de 

procedimientos
FR Kit stérile
IT Pacchetto procedurale
AR عبوة الإجراء
CS Procedurální sada
DA Procedurepakke
DE Verfahrenspaket
EL Πακέτο διαδικασιών
FI Toimenpidepakkaus
HR Paket postupaka
HU Eljárási csomag
JA プロシージャ パック
KO 절차 팩
NL Procedurepakket
NO Prosedyrepakke
PL Pakiet zabiegowy
PT Conjunto de 

procedimentos
SV Procedurpaket
TR Prosedür Paketi
ZH 器械包

EN For product contents see labels.
ES Para ver el contenido del producto, consulte las etiquetas.
FR Pour le contenu du produit, consulter les étiquettes.
IT Per il contenuto del prodotto, vedere le etichette.
AR لمعرفة محتويات العبوة، ارجع إلى الملصقات.
CS Obsah produktu je uveden na štítcích.
DA Se mærkater for produktindhold.
DE Produktinhalte siehe Etiketten.
EL Για τα περιεχόμενα του προϊόντος, δείτε τις ετικέτες.
FI Katso tuotteiden sisältö merkinnöistä.
HR Za sadržaj proizvoda pogledajte oznake.
HU A termék csomagjának tartalmát lásd a címkéken.
JA 製品の内容については、ラベルを参照してください。
KO 제품 내용물은 라벨을 참조하십시오.
NL Zie labels voor de inhoud van het product.
NO Produktinnholdet er beskrevet på etikettene.
PL Informacje o zawartości opakowania produktu można znaleźć 

na etykietach.
PT Para obter mais informações sobre o conteúdo do produto, 

consulte as etiquetas.
SV Se etiketter för information om produktinnehåll.
TR Ürün içeriği için etiketlere bakın.
ZH 有关产品内容物，请参阅标签。


