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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.
1.	 Place gel inside cover and/or on probe scanning surface. 

Place probe cover (a) over probe and bracket assembly. 
Secure cover with bands.

2.	Slide needle guide onto needle guide receiver over probe 
cover as shown.

3.	 Rotate needle guide until secure.
4.	 Insert needle into guide.
5.	 For a quick release of the needle, press needle guide pad (b) 

and remove needle from guide.
6.	 The device is intended for continuous use for less than 

60 minutes.
7.	 Do not use if package is damaged.
Caution
Always verify needle follows guidelines prior to use.
If needle guide does not fit properly, do not use. Use 
appropriate needle length to reach target area.
If using a bracket:
•	 Attach bracket (styles vary) to the probe, aligning needle 

guide receiver / locator indicator on the bracket with the 
scanning side of the probe.

•	 Make sure bracket is securely attached to probe.

Correct Alignment Incorrect 
Alignment

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.
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.

 
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.
1.	 Coloque el gel dentro de la cubierta y/o en la superficie 

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

2.	Deslice la guía de la aguja en el receptor de la guía de la 
aguja sobre la cubierta de la sonda, como se muestra.

3.	 Gire la guía de la aguja hasta que quede fija.
4.	 Inserte la aguja en la guía.
5.	 Para soltar rápidamente la aguja, presione el botón de la 

guía de la aguja (b) y retire la aguja de la guía.
6.	 El dispositivo está diseñado para un uso continuo durante 

menos de 60 minutos.
7.	 No lo utilice si el embalaje está dañado.
Precaución
Compruebe siempre que la aguja siga las pautas antes de su uso.
Si la guía de la aguja no encaja correctamente, no la use. Utilice 
la longitud de aguja adecuada para alcanzar el área objetivo.
Si se utiliza un soporte:
•	 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 con el lado de escáner de la sonda.

•	 Asegúrese de que el soporte esté bien fijado a la sonda.

Alineación 
correcta

Alineación 
incorrecta

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.
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 
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de acuerdo con los procedimientos establecidos para 
materiales biopeligrosos.

 
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.
1.	 Placez le gel à l’intérieur de la housse et/ou sur la 

surface d’examen de la sonde. Placer la housse de 
sonde (a) sur la sonde et le support. Fixez la housse à 
l’aide de bandes.

2.	Faire glisser le guide d’aiguille sur le récepteur du 
guide d’aiguille au-dessus de la housse de sonde, 
comme illustré.

3.	Faire tourner le guide d’aiguille jusqu’à ce qu’il soit 
bien fixé.

4.	 Insérer l’aiguille dans le guide.
5.	 Pour libérer rapidement l’aiguille, appuyer sur le patin du 

guide d’aiguille (b) et retirer l’aiguille du guide.
6.	 Le dispositif est conçu pour une utilisation continue 

pendant moins de 60 minutes.
7.	 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
Attention
Toujours vérifier que l’aiguille est conforme aux directives 
avant utilisation.
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.
En cas d’utilisation d’un support :
•	 Fixer le support (les styles varient) à la sonde, en alignant 

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

•	 S’assurer que le support est bien fixé à la sonde.

Alignement 
correct

Alignement 
incorrect

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.
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.

 
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.
1.	 Posizionare il gel all’interno della copertura e/o sulla 

superficie di scansione della sonda. Posizionare la copertura 
della sonda (a) sopra al gruppo sonda e staffa. Fissare la 
copertura con delle fascette.

2.	Far scorrere la guida per ago sul ricevitore della guida per 
ago sopra la copertura della sonda, come illustrato.

3.	 Ruotare la guida per ago fino a fissarla.
4.	 Inserire l’ago nella guida.
5.	 Per un rilascio rapido dell’ago, premere la piastrina della 

guida per ago (b) e rimuovere l’ago dalla guida.
6.	 Il dispositivo è destinato all’uso continuo per un tempo 

inferiore a 60 minuti.
7.	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata.
Attenzione
Prima dell’uso, verificare sempre che l’ago sia conforme alle 
linee guida.
Se la guida per ago non si applica correttamente, non 
utilizzarla. Utilizzare un ago della lunghezza adeguata per 
raggiungere l’area bersaglio.
Se si utilizza una staffa:
•	 Collegare la staffa (i modelli variano) alla sonda, allineando 

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

•	 Verificare che la staffa sia fissata saldamente alla sonda.

Allineamento 
corretto

Allineamento 
errato

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.
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.

 
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.

	1 ضع الجل داخل الغطاء و/أو على سطح الماسح بالمجس. ضع غطاء .



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

	2 أدخِل موجه الإبرة في مستقبِل موجه الإبرة فوق غطاء المجس كما .
هو موضح.

	3 قم بتدوير موجه الإبرة حتى يثبت في مكانه..
	4 أدخلِ الإبرة في الموجه..
	5 لإخراج الإبرة بسرعة، اضغط على لوحة موجه .

الإبرة )b( وأزِل الإبرة من الموجه.
	6 الجهاز مُخصص للاستخدام المستمر لمدة تقل .

عن 60 دقيقة.
	7 لا تستخدم الجهاز في حال تلف العبوة..

تنبيه
تحقق دائمًًا من أن الإبرة تمتثل للإرشادات قبل الاستخدام.

إذا لم يتناسب موجه الإبرة بشكل صحيح، فلا تستخدمه. استخدم طول الإبرة 
المناسب للوصول إلى المنطقة المستهدفة.

إذا كنت تستخدم حاملاًً:
• ثبِّت الحامل )تختلف الطريقة حسب نوع الطراز( بالمجس، مع محاذاة 	

مؤشر مستقبِل/محدِّد موقع موجه الإبرة الموجود على الحامل مع الجانب 
الماسح من المجس.

• تأكد من أن الحامل مثبت بإحكام بالمجس.	

المحاذاة الصحيحة المحاذاة غير 
الصحيحة

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.

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.

 
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.
1.	 Vložte gel dovnitř krytu a/nebo na povrch skenovací 

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

2.	Nasuňte zavaděč jehly na přijímač přes kryt sondy 
podle obrázku.

3.	Otáčejte zavaděčem jehly, dokud není zajištěn.
4.	Vložte jehlu do zavaděče.
5.	 Jehlu rychle uvolníte, když stisknete vodicí podložku (b) 

a vyjměte jehlu ze zavaděče.
6.	Prostředek je určen k nepřetržitému používání po dobu 

kratší než 60 minut.
7.	 Nepoužívejte, je-li obal poškozen.
Upozornění
Před použitím vždy podle pokynů zkontrolujte jehlu.
Pokud zavaděč jehly nesedí správně, nepoužívejte jej. 
K dosažení cílové oblasti použijte vhodnou délku jehly.
Pokud používáte držák:
•	 Připevněte držák (styly se liší) k sondě, zarovnejte 

přijímač zavaděče jehly / indikátor lokalizátoru na držáku 
se skenovací stranou sondy.

•	 Ujistěte se, že je držák pevně připojen ke sondě.

Správné zarovnání Nesprávné 
zarovnání

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.
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.

 
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.
1.	 Anbring gelen inde i overtrækket og/eller på probens 

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

2.	Glid punkturstyret på punkturstyrsmodtageren over 
probeovertrækket som vist.

3.	 Drej punkturstyret, indtil det sidder fast.
4.	 Sæt nålen ind i styret.
5.	 Tryk på punkturstyrspuden (b) for hurtigt at frigøre nålen, og 

fjern nålen fra styret.
6.	 Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end 

60 minutter.
7.	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Forsigtig
Kontrollér altid før brug, at nålen følger retningslinjerne.
Hvis punkturstyret ikke passer korrekt, må det ikke anvendes. 
Brug en passende nålelængde for at nå målområdet.
Hvis du bruger et beslag:
•	 Fastgør beslaget (typer varierer) til proben, så 

punkturstyrsmodtageren/placeringsindikatoren på beslaget 
flugter med probens scanningsside.

•	 Sørg for, at beslaget er forsvarligt fastgjort til proben.

Korrekt justering Forkert justering

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.
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.



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

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

2.	Schieben Sie die Nadelführung wie dargestellt auf die 
Nadelführungsaufnahme über der Sondenhülle.

3.	Drehen Sie die Nadelführung, bis sie fest sitzt.
4.	Führen Sie die Nadel in die Führung ein.
5.	 Um die Nadel schnell zu lösen, drücken Sie auf das 

Nadelführungspolster (b), und entfernen Sie die Nadel 
aus der Führung.

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

7.	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.
Vorsicht
Vergewissern Sie sich immer, dass bei der Verwendung der 
Nadel die Richtlinien befolgt werden.
Verwenden Sie die Nadelführung nicht, wenn sie nicht richtig 
passt. Verwenden Sie eine geeignete Nadellänge, um den 
Zielbereich zu erreichen.
Bei Verwendung einer Halterung:
•	 Befestigen Sie die Halterung (unterschiedliche 

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

•	 Stellen Sie sicher, dass die Halterung sicher an der Sonde 
befestigt ist.

Richtige 
Ausrichtung

Falsche 
Ausrichtung

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.
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.

 
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.
1.	 Τοποθετήστε γέλη μέσα στο κάλυμμα ή/και στην 

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

2.	 Σύρετε τον οδηγό βελόνας στον υποδοχέα οδηγού βελόνας 
επάνω από το κάλυμμα κεφαλής, όπως φαίνεται στην εικόνα.

3.	Περιστρέψτε τον οδηγό της βελόνας μέχρι να ασφαλίσει.
4.	 Εισαγάγετε τη βελόνα στον οδηγό.
5.	 Για γρήγορη απελευθέρωση της βελόνας, πιέστε το κουμπί 

οδηγού βελόνας (b) και αφαιρέστε τη βελόνα από τον οδηγό.
6.	 Η συσκευή προορίζεται για συνεχή χρήση για λιγότερο 

από 60 λεπτά.
7.	 Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί 

ζημιά.
Προσοχή
Πριν από τη χρήση, να επαληθεύετε πάντα ότι η βελόνα 
ακολουθεί τις κατευθυντήριες οδηγίες.
Εάν ο οδηγός βελόνας δεν ταιριάζει σωστά, μην τον 
χρησιμοποιήσετε. Χρησιμοποιήστε κατάλληλο μήκος 
βελόνας για να φτάσετε στην περιοχή-στόχο.
Εάν χρησιμοποιείτε στήριγμα:
•	 Προσαρτήστε το στήριγμα (το στιλ μπορεί να διαφέρει) 

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

•	 Βεβαιωθείτε ότι το στήριγμα είναι καλά στερεωμένο 
στην κεφαλή.

Σωστή 
ευθυγράμμιση

Εσφαλμένη 
ευθυγράμμιση

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.
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.

 
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.
1.	 Levitä geeliä suojuksen sisäpuolelle ja/tai anturin 

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

2.	Liu’uta neulanohjain kuvan mukaisesti neulanohjaimen 
vastinkappaleeseen anturisuojuksen päällä.

3.	 Kierrä neulanohjainta, kunnes se on kunnolla paikoillaan.
4.	 Aseta neula ohjaimeen.
5.	 Vapauta neula nopeasti painamalla neulanohjaimen 

tyynyä (b) ja irrottamalla neula ohjaimesta.
6.	 Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestävään 

jatkuvaan käyttöön.
7.	 Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut.
Huomio
Varmista ennen käyttöä, että neula on ohjeiden mukainen.
Älä käytä neulanohjainta, jos se ei ole sopivan kokoinen. 
Käytä kohdealueen saavuttamiseen sopivan pituista neulaa.
Jos käytetään kiinnikettä:
•	 Kiinnitä kiinnike (mallit vaihtelevat) anturiin 

kohdistamalla kiinnikkeessä oleva neulanohjaimen 
vastinkappaleen / sijoituskohdistimen merkintä anturin 
kuvauspuolen kanssa.

•	 Varmista, että kiinnike on kiinnitetty tukevasti anturiin.

Oikea kohdistus Virheellinen 
kohdistus

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.
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.

 
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.
1.	 Postavite gel unutar poklopca i/ili na površinu za skeniranje 

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

2.	Gurnite vodilicu za iglu na prijemnik vodilice za iglu preko 
pokrova sonde kao što je prikazano.

3.	 Okrećite vodilicu za iglu dok se ne učvrsti.
4.	 Umetnite iglu u vodilicu.
5.	 Za brzo otpuštanje igle pritisnite jastučić vodilice za iglu (b) i 

uklonite iglu iz vodilice.
6.	 Proizvod je namijenjen za neprestanu uporabu koja ne 

premašuje 60 minuta.
7.	 Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno.
Oprez
Uvijek prije uporabe provjerite je li igla u skladu sa smjernicama.

Ako vodilica za iglu ne odgovara ispravno, nemojte 
upotrebljavati. Primijenite odgovarajuću duljinu igle kako biste 
dosegnuli ciljno područje.
Ako upotrebljavate nosač:
•	 Pričvrstite nosač (modeli se razlikuju) na sondu i poravnajte 

prijemnik vodilice za iglu / indikator lokatora na nosaču sa 
stranom sonde za skeniranje.

•	 Provjerite je li nosač čvrsto pričvršćen na sondu.

Ispravno 
poravnanje

Neispravno 
poravnanje

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.
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.

 
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.
1.	 A gélt a burkolaton belülre és/vagy a szonda vizsgálófelületére 

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

2.	A szondaburkolat felett csúsztassa rá a tűvezetőt a 
tűvezetőt fogadó elemre az itt látható módon.

3.	 Forgassa el a tűvezetőt, amíg stabilan nem rögzül.
4.	 Helyezze be a tűt a tűvezetőbe.
5.	 A tű gyors kioldásához nyomja meg a tűvezető 

rögzítőelemét (b) és távolítsa el a tűt a tűvezetőből.
6.	 Az eszköz legfeljebb 60 percig tartó folyamatos 

használatra alkalmas.
7.	 Ha sérült a csomagolás, ne használja fel az eszközt.
Figyelmeztetés
Használat előtt mindenképp ellenőrizze és tartsa be a tűre 
vonatkozó iránymutatásokat.
Ha a tűvezető nem illeszkedik megfelelően, ne használja. A 
megcélzott terület elérése érdekében használjon megfelelő 
hosszúságú tűt.
Illesztőelem használata esetén:
•	 Csatlakoztassa az illesztőelemet (ennek módja változó lehet) 

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

•	 Győződjön meg róla, hogy az illesztőelem stabilan rögzül 
a szondához.

Megfelelő 
illeszkedés

Helytelen 
illeszkedés



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.
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.

 
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。
1.	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（a）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。

2.	図のように、ニードルガイドを、プローブカバー上のニー
ドルガイドレシーバーにスライドさせます。

3.	ニードルガイドを固定されるまで回転させます。
4.	ニードルをガイドに挿入します。
5.	ニードルを素早く外すには、ニードルガイドパッド（b）を

押し、ニードルをガイドから取り外します。
6.	本機器の連続使用は、60 分未満を意図しています。
7.	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。
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。
ブラケットを使用する場合：
•	 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のスキャン側に合わせます。

•	 ブラケットがプローブ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

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。
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。

 
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.
1.	커버 내부 및/또는 프로브 스캐닝 표면에 젤을 놓습니다. 

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

2.	그림과 같이 니들 가이드를 프로브 커버 위로 니들 가이드 
리시버에 밀어 넣습니다.

3.	니들 가이드가 고정될 때까지 돌립니다.
4.	가이드에 니들을 삽입합니다.
5.	니들을 빠르게 해제하려면 니들 가이드 패드(b)를 누르고 

가이드에서 니들을 제거합니다.
6.	이 장치는 60분 미만 동안 지속적으로 사용하도록 

고안되었습니다.
7.	패키지 손상 시 사용 금지.
주의
바늘을 사용하기 전에 항상 지침을 따르는지 확인하십시오.
바늘 가이드가 제대로 맞지 않으면 사용하지 마십시오. 목표 부
위에 도달하려면 적절한 바늘 길이를 사용하십시오.
브래킷을 사용하는 경우:
•	 브래킷의 니들 가이드 리시버/로케이터 표시기와 프로브의 

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

•	 브래킷이 프로브에 단단히 부착되어 있는지 확인합니다.

올바른 정렬 잘못된 정렬

경고
일회용 장치에만 해당: 일회용 장치를 재사용하거나 재처리하면 
장치가 손상되어 사용자 및/또는 환자에게 불필요한 해를 입힐 
수 있습니다. 재사용 또는 재처리는 권장되지 않습니다.
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.

 
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 방문
하십시오

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

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

2.	Schuif de naaldgeleider op de ontvanger van de 
naaldgeleider over de sondehoes zoals afgebeeld.

3.	 Draai de naaldgeleider totdat deze goed vastzit.



4.	 Steek de naald in de geleider.
5.	 Druk op de naaldgeleiderpad (b) om de naald snel los te 

laten en verwijder de naald uit de geleider.
6.	 Het hulpmiddel is bedoeld voor continu gebruik gedurende 

minder dan 60 minuten.
7.	 Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Let op
Controleer altijd vóór gebruik of de naald voldoet aan de richtlijnen.
Gebruik de naaldgeleider niet als deze niet goed past. Gebruik 
de juiste naaldlengte om het doelgebied te bereiken.
Bij gebruik van een beugel:
•	 Bevestig de beugel (verschillende stijlen) aan de 

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

•	 Zorg ervoor dat de beugel stevig aan de sonde is bevestigd.

Juiste uitlijning Onjuiste uitlijning

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.
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.

 
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.
1.	 Plasser gel på innsiden av trekket og/eller probens 

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

2.	Skyv nålføringen på nålføringens mottaker over 
probedekselet slik figuren viser.

3.	 Drei nålføringen til den sitter godt på.
4.	 Sett nålen inn i føringen.
5.	 Trykk på nålføringsplate (b), og fjern nålen fra føringen for 

å løsne nålen raskt.
6.	 Utstyret er beregnet på kontinuerlig bruk i mindre enn 

60 minutter.
7.	 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Forsiktig
Kontroller alltid at nålen samsvarer med retningslinjene før bruk.
Ikke bruk nålstyringen hvis den ikke passer ordentlig. Bruk riktig 
nållengde for å nå målområdet.
Ved bruk av brakett:
•	 Fest braketten (stilene varierer) til proben, og rett inn 

nålføringens mottaks-/lokaliseringsindikator på braketten 
med probens skanneside.

•	 Kontroller at braketten er godt festet til proben.

Riktig justering Feil justering

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.
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.

 
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.
1.	 Umieścić żel wewnątrz osłony i/lub na powierzchni 

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

2.	Wsunąć prowadnicę igły na odbiornik prowadnicy igły nad 
osłoną sondy, jak przedstawiono na rysunku.

3.	 Obracać prowadnicę igły do napotkania oporu.
4.	 Włożyć igłę do prowadnicy.
5.	 Aby szybko zwolnić igłę, nacisnąć podkładkę prowadnicy igły 

(b) i wyjąć igłę z prowadnicy.
6.	 Wyrób przeznaczony jest do stosowania ciągłego przez 

maksymalnie 60 minut.
7.	 Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
Przestroga
Przed użyciem zawsze należy się upewnić, że igła jest zgodna 
z wytycznymi.
Jeśli prowadnica igły nie jest prawidłowo dopasowana, nie 
należy jej używać. Należy użyć igły o odpowiedniej długości 
zapewniającej możliwość dotarcia do obszaru docelowego.
W przypadku korzystania ze wspornika:
•	 Przymocować wspornik (różne typy) do sondy, 

wyrównując odbiornik/wskaźnik prowadnicy igły na 
wsporniku ze stroną skanującą sondy.

•	 Upewnić się, że wspornik jest prawidłowo przymocowany 
do sondy.

Prawidłowe 
wyrównanie

Nieprawidłowe 
wyrównanie

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.
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.

 
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.
1.	 Coloque o gel no interior da cobertura e/ou na superfície de 

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

2.	Faça deslizar o guia de agulha no recetor do guia de agulha 
sobre a cobertura da sonda, conforme ilustrado.

3.	 Rode o guia de agulha até ficar fixo.
4.	 Insira a agulha no guia.
5.	 Para uma libertação rápida da agulha, pressione a almofada 

do guia de agulha (b) e retire a agulha do guia.
6.	 O dispositivo destina-se a uma utilização contínua durante 

menos de 60 minutos.
7.	 Não utilizar se a embalagem estiver danificada.
Advertência
Verifique sempre se a agulha segue as diretrizes antes da utilização.
Se o guia de agulha não encaixar corretamente, não o utilize. Utilize 
um comprimento adequado da agulha para atingir a área-alvo.
Se utilizar um suporte:
•	 Fixe o suporte (os estilos variam) à sonda, alinhando o 

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

•	 Certifique-se de que o suporte está bem fixo à sonda.

Alinhamento 
correto

Alinhamento 
incorreto

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.
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.

 
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.
1.	 Placera gelen inuti höljet och/eller på probskanningsytan. 

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

2.	Skjut nålguiden på plats på nålguidens mottagare över 
probskyddet som på bilden.

3.	 Vrid nålguiden tills den sitter ordentligt på plats.
4.	 För in nålen i guiden.
5.	 Tryck på nålguidens platta (b) för att snabbt frigöra nålen 

från guiden och ta bort nålen.
6.	 Produkten är avsedd för kontinuerlig användning i mindre 

än 60 minuter.
7.	 Använd inte produkten om förpackningen är skadad.
Viktigt
Kontrollera alltid att nålen följer riktlinjerna före användning.
Använd inte nålguiden om den inte passar ordentligt. Använd 
lämplig nållängd för att nå målområdet.
Vid användning av ett fäste:
•	 Sätt fast fästet (metoden varierar) till proben och rikta in 

nålguidens mottagar-/platsindikator på fästet i förhållande 
till skanningsidan på proben.

•	 Se till att fästet sitter ordentligt fast på proben.

Korrekt inriktning Felaktig inriktning

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.
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. 

 
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.
1.	 Jeli kılıfın içine ve/veya prob tarama yüzeyine yerleştirin. 

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

2.	 İğne kılavuzunu iğne kılavuzu alıcısına prob kılıfı üzerinden 
gösterildiği gibi kaydırın.

3.	 İğne kılavuzunu sabitlenene kadar döndürün.
4.	 İğneyi kılavuza yerleştirin.
5.	 İğneyi hızlı bir şekilde serbest bırakmak için iğne kılavuz 

pedine (b) basın ve iğneyi kılavuzdan çıkarın.
6.	 Cihaz, 60 dakikadan kısa süre boyunca sürekli kullanım için 

tasarlanmıştır.
7.	 Ambalaj hasarlıysa kullanmayın.



Dikkat
Kullanmadan önce daima iğnenin yönergelere uygun 
olduğundan emin olun.
İğne kılavuzu düzgün şekilde oturmazsa kullanmayın. Hedef 
alana ulaşmak için uygun iğne uzunluğunu kullanın.
Braket kullanılıyorsa:
•	 Braketi (stiller farklılık gösterebilir) proba takın, braketin 

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

•	 Braketin proba sıkıca takıldığından emin olun.

Doğru Hizalama Yanlış Hizalama

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.
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.

 
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。
1.	将凝胶放在探针套中和/或探针扫描表面上。 将探针套 (a) 放

在探针和支架组件上。 用松紧带固定探针套。
2.	如图所示，将导针器滑到探针套上的导针器接收器上。
3.	旋转导针器直至固定。
4.	将针插入导针器。
5.	要快速松开针，按下导针器衬垫 (b) 并从导针器上取下针。
6.	连续使用本器械时，使用时长必须少于 60 分钟。
7.	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。
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。
如果使用支架：
•	 将支架（样式各有不同）连接到探针上，将支架  上的导针器

接收器/定位器指示器与探针 的扫描侧对准。
•	 确保支架牢固地连接到探针上。

正确对准 不正确对准

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。
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。

 
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 exclusivamente 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 ärztliche 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 의사
가 또는 의사의 지시에 따라 이 기기를 
판매하도록 제한합니다.  

NL Let op: volgens de federale (uitslu-
itend 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 médicos 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  )CE( علامة المطابقة الأوروبية

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 obow-

iązkowy
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 pack contents see pouch label.
ES Para el contenido del envase, consulte la etiqueta de la bolsa.
FR Pour le contenu de l'emballage, voir l'étiquette de l'emballage.
IT Per il contenuto della confezione, vedere l'etichetta presente 

sul sacchetto.
AR لمعرفة محتويات العبوة، ارجع إلى ملصق الكيس.
CS Obsah balení viz štítek na obalu.
DA Se posens etiket for oplysninger om pakkens indhold.
DE Packungsinhalt siehe Beuteletikett.
EL Για τα περιεχόμενα συσκευασίας, βλ. ετικέτα θήκης.
FI Katso pakkauksen sisältö pussin merkinnästä.
HR Sadržaj paketa potražite na oznaci na pakiranju.
HU A csomag tartalmának felsorolását lásd a tasak címkéjén.
JA 同梱の内容については、パウチのラベルを参照してください。
KO 포장 내용물은 포장 라벨을 참조하십시오.
NL Zie het etiket op de verpakking voor de inhoud ervan.
NO Se poseetiketten for beskrivelse av innholdet i pakken.
PL Zawartość opakowania opisana jest na etykiecie torebki.
PT Para obter mais informações sobre o conteúdo da embalagem, 

consultar o rótulo da bolsa.
SV För förpackningsinnehåll, se påsens etikett.
TR Paket içeriği için ambalaj etiketine bakın.
ZH 有关包装内容物，请参阅包装袋标签。


