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Transducer

Biopsy Depth

UST-979-3.5, UST, UST-989(D)-3.5, UST-990-5,

UST-9114-3.5,UST-9115-5,UST-9119, 8.3cm
UST-9123,UST-9126, UST-9127,UST-9130

UST-944B-3.5, UST-9102-3.5 5cm
UST-978-3.5, UST-9103-5, UST-9121-3.5, 6em
UST-9128

UST-987-7.5, UST-9104-5, UST-9120-7.5 4cm

UST-5284-2.5, UST-5285-3.5, UST-5286-2.5,
UST-5287-3.5, UST-5292-5, UST-5294-5,
UST-5297, UST-5299, UST-52108

2.9cm,4.9cm, 7cm

UST-5410, UST-5410H, UST-5412, UST-5413

I.5cm, 3.1cm, 4.8cm

UST-541 |

I.5cm, 3.2cm, 4.9cm

UST-5543, UST-5524-5, UST-5524-7.5,
UST-5539-7.5, UST-5548

|.8cm, 3.6cm, 6.9cm

UST-5545, UST-5546

l.6cm, 3.7cm, 5.7cm

UST-9133

4.8cm, 14.4cm




PRIORTO

.

Needle guidance system has a specific relationship to needle guide line. Before using the

USE needle guide, verify the relationship between the needle guide line and the actual needle
image on the ultrasound monitor in water of 40°C (104°F).
INDEN AFBENYTTELSE
* Nalestyringsystemet har et specifikt forhold til ndlestyringen. For ndlestyret benyttes skal
forholdet imellem ndlebane og det faktuelle billede pa ultralydsskanneren i vand ved 40°C
(104°F) kontrolleres.
VOOR * Het naaldgeleidingssysteem heeft een specifieke relatie met de naaldgeleidingslijn. Voordat
GEBRUIK u de naaldgeleider gebruikt, dient u de relatie tussen de naaldgeleidingslijn en de feitelijke
naaldafbeelding op de ultrageluidsmonitor in water van 40°C (104°F) te verifiéren.
ENNEN | « Neulanohjausjdrjestelmdlld on erityinen yhteys neulan kulkureittiin. Ennen neulanohjaimen
KAYTTOA

kdyttod varmista neulanohjaimen kulkureitin ja ultraddnimonitorissa ndkyvdn neulan kuvan
vdlinen yhteys 40°C (104°F) asteisessa vedessd.

AVANT UTILISATION

Le systéme de guidage d’aiguille dispose d’une connexion particuliére avec la ligne du guide
d’aiguille. Avant d’utiliser le guide d’aiguille, vérifier la connexion entre la ligne du guide
d’aiguille et 'image de l'aiguille réelle sur le moniteur d’ultrasons dans I'eau a 40 °C.

VOR DER BENUTZUNG

MAPIN AMNO
TH XPHZH

Das Nadelfiihrungssystem steht in enger Verbindung mit der Nadelfiihrunglinie. Vor der
Verwendung der Nadelfiihrung iiberpriifen Sie bitte das Verhdltnis zwischen Nadelfiihrunglinie
und dem Nadelsymbol auf dem Ultraschallmonitor in 40°C (104°F) heiBem Wasser.
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utreprixwyv oe vepo 40°C (104°F).

PRIMA DI PROCEDERE ALL'UTILIZZO

AR D%ENR

FOR BRUK

ANTES DE
UTILIZAR

FERAFAA |

ANTES DEL
uso

.

Il sistema di guida dellago é in relazione diretta con la linea di guida dell’ago. Prima di
utilizzare la guida, verificare il rapporto tra la relativa linea e Fimmagine reale dell'ago sul
monitor del dispositivo ad ultrasuoni in acqua a 40°C (104°F).
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Nadlferingssystemet stdr i et spesielt forhold til ndlferingstraséen. Fer ndlesonden brukes ma
forholdet mellom ndlesonden og det faktiske bildet av ndlen pd ultralydmonitoren verifiseres
i vann ved 40°C (104°F).

O sistema para guiar agulhas tem uma relagdo especifica com a linha de guia de agulha.
Antes de utilizar o guia de agulha, verifique a relagdo entre a linha do guia e a imagem real
da agulha no monitor de ultra-sons em dgua a 40°C (104°F).
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El sistema de guia de la aguja guarda una relacion especifica con la linea de guia de la aguja.

Antes de usar la guia de agujas, verifique la relacién entre la linea de guia de la aguja y la
imagen real de la aguja en el monitor de ultrasonido en agua a 40°C (104°F).

FORE ANVANDNING

.

Nalvagledningssystemet har en specifik relation till ndlvagledningslinjen. Innan du anvénder
ndlguiden kontrollerar du relationen mellan ndlguidelinjen och den faktiska ndlbilden pd
ultraljudsmonitorn i vatten med temperaturen 40° C.



ATTACHING BRACKET TO TRANSDUCER
PASATNING AF KONSOLLEN PA TRANSDUCEREN
VASTMAKEN VAN DE BEUGEL AAN DETRANSDUCER
KANNATTIMEN KIINNITTAMINEN ULTRAAANIANTURIIN
FIXATON DU BRACELET SUR LETRANSDUCTEUR
BEFESTIGUNG DER HALTERUNG AM SCHALLKOPF
ANAPTHZH TOY MAAIZIOY ZTO MOP®OTPOIEA
FISSAGGIO DEL SUPPORTO AL TRASDUTTORE
57y bS5 VRTa1—H RIS

SLIK FESTES BRAKETTEN TIL TRANSDUCEREN
LIGAR O SUPORTE AO TRANSDUTOR

RHEREIR. &

ACOPLAMIENTO DEL SOPORTE ALTRANSDUCTOR
ANSLUTA FASTE TILL TRANSDUKTOR







SELECTING BRACKET ANGLE (FOR MULTI-ANGLE BRACKETS ONLY)

VALG AF KONSOLVINKEL (KUN VED KONSOLLER TIL FLERE VINKLER)
BEUGELHOEK SELECTEREN (ALLEEN VOOR MEERHOEKIGE BEUGELS)
KANNATTIMEN KULMAN VALITSEMINEN (VAIN MONIKULMAISET KANNATTIMET)

SELECTION DE LA POSITION DE REGLAGE DU BRACELET (POUR LES BRACELETS A
PLUSIEURS POSITIONS DE REGLAGE UNIQUEMENT)

AUSWAHL DES HALTERUNGSWINKELS (NUR FUR MEHRWINKEL-HALTERUNGEN)

EMIAOIH FQNIAZ MAAIZIOY (MONO FIA NAATZIA OAAATIATQN FONIQN)

SELEZIONE DELLANGOLAZIONE DEL SUPPORTO (SoLO PER SUPPORTI MULTI-ANGOLAZIONE)
T3y bTUIIVERRT S (RIVFTVITIVI STy D)

SLIKVELGES VINKELEN PA BRAKETTEN (BARE FOR BRAKETTER MED FLERE VINKELMULIGHETER)
SELECCIONAR O ANGULO DO SUPORTE (APENAS PARA SUPORTES MULTI-ANGULO)
BREEEAE (ERTZAERR)

SELECCION DEL ANGULO DEL SOPORTE (SOLO PARA SOPORTES CON ANGULOS MULTIPLES)
VALJA KONSOLVINKEL (ENBART FOR MULTIVINKELKONSOLER)

)|




I1l. COVERING THE TRANSDUCER AND BRACKET
OVERTRAK AF TRANSDUCER OG KONSOL
AFDEKKEN VAN TRANSDUCER EN BEUGEL
ULTRAAANIANTURIN JA KANNATTIMEN SUOJAAMINEN
EVELOPPEMENT DU TRANSDUCTEUR ET DU BRACELET
ABDECKUNG VON SCHALLKOPF UND KLEMME
KAAYWH TOY MOP®OTPOIEA KAI TOY MAAIZIOY
RIVESTIMENTO DELTRASDUTTORE E DEL SUPPORTO
FSUYRTaA—YET Sy MEhIN—-T%

SLIK DEKKES TRANSDUCEREN OG BRAKETTENTIL
TAPAR O TRANSDUTOR E O SUPORTE
EERLMFER

CUBIERTA DELTRANSDUCTOR Y SOPORTE
TAKCA OVERTRANSDUKTORN OCH KONSOLEN




IV. ATTACHING NEEDLE GUIDE TO BRACKET
PAS/AETNING AF NALESTYRET PA KONSOLLEN
VASTMAKEN VAN DE NAALDGELEIDER AAN DE BEUGEL
NEULANOHJAIMEN KIINNITTAMINEN KANNATTIMEEN
FIXATION DU GUIDE D’AIGUILLE SUR LE BRACELET
BEFESTIGUNG DER NADELFUHRUNG AN DER KLEMME
TOMOGETHEH OAHIOY BEAONAE XTO MAAIZIO
FISSAGGIO DELLA GUIDA PER L’AGO AL SUPPORTO
Z—FIVHAL & TSy MV G5
SLIK FESTES NALEFOREREN TIL BRAKETTEN
LIGAR O GUIA DA AGULHA AO SUPORTE
e 5| SELEETRE
ACOPLE DE LA GUIA DE LA AGUJA AL SOPORTE
ANSLUTA NALGUIDEN TILL KONSOLEN

8.5FR, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22,23GA
2.9,2.1,1.8,1.6, 1.5, 1.2,.9, .8,.7, .6mm




V. ACTIVATING NEEDLE GUIDE QUICK RELEASE
AKTIVERING AF NALESTYRETS LYNABNER
ACTIVERING VAN DE SNELLE ONTGRENDELING VAN DE NAALDGELEIDER
NEULANOHJAIMEN PIKAIRROTUSTOIMINNON AKTIVOIMINEN
ACTIVATION DU DEMONTAGE RAPIDE DU GUIDE D’AIGUILLE
AKTIVIERUNG DER SCHNELLTRENNFUNKTION DER NADELFUHRUNG
ENEPIOMOIHEH THE TAXEIAZ AMEAEYOEPQEHE OAHMOY BEAONAE
ATTIVAZIONE DELL’ATTACCO RAPIDO DELLA GUIDA PER LAGO
Z—FIVAL ROy o)) - R EEEEES
SLIK AKTIVERES HURTIGUTL@SNINGEN FOR NALEFOREREN
ACTIVARA LIBERTACAO RAPIDA DO GUIA DA AGULHA
BUEH S5 5| B IRER K
ACTIVACION DE LA LIBERACION RAPIDA DE LA AGUJA
AKTIVERA SNABBLOSSNING AV NALSTYRNING




Ultra-Pro I Needle Guidance System English

INTENDED
USE

WARNING

WARNING

NOTE

WARNING

* The bracket and disposable guide provide physicians with a tool for performing needle-
guided (or catheter) procedures with the use of diagnostic ultrasound transducers.

* In the U.S.A, federal law restricts device to sale or use by or on order of a physician.
* Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your
transducer, see your system’s manual.

I. Attaching Bracket to Trandsducer
Bracket is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination,
ensure bracket is properly cleaned, sterilized or disinfected before each use.

* If bracket does not fit properly, do not use.

. Allign locating features of bracket and transducer.
2. Close bracket around transducer and turn thumbscrew to tighten. Always tighten
thumbscrew by hand. Over-tightening thumbscrew may damage transducer.

Il. Selecting Bracket Angle
| + For multi-angle brackets only.

I. Pull up lock pin.
2. Move to desired angle.
3. Press lock pin securely into position.

I1l. Covering the Transducer and Bracket

* Transducer covers containing natural rubber latex may cause allergic reactions. In the
USA, refer to FDA Medical Alert MDA9 I -1.

* Use only water-soluble agents or gels. Petroleum or mineral oil based materials may
harm cover.

* Disposable components are packaged sterile and are single-use only. Do not use if
integrity of packaging is violated or if expiration date has passed.

* Forillustration purposes only, transducer may be shown without a transducer cover. Always
place a cover over transducer to protect patients and users from cross-contamination.

. Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor

imaging may result if no gel is used.

2. Insert transducer into cover making sure to use proper sterile technique. Pull
cover tightly over transducer face to remove wrinkles and air bubbles, taking
care to avoid puncturing cover.

3. Secure cover with enclosed bands.

4. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.

IV. Attaching Needle Guide to Bracket

|. Using proper sterile technique, snap unlocked needle guide onto attachment
area of bracket.

2. Push lock into locked position.

3. Select appropriate size needle guide insert and slide into position.

NEEDLE PATH VERIFICATION

4. Before using component for first time, perform needle path verification to verify
system and biopsy guide relationships, as described in system manual.

5. For multi-angle brackets, verify bracket angle corresponds with system software
before each use.

6. Use appropriate needle length to reach target area.
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English

WARNING |

NOTE I

WARNING

V. Activating Needle Guide Quick-Release

VIII. Cleaning, Disinfecting and Sterilizing Bracket

|. Press tab toward bracket to activate needle guide quick-release function.

VI. Disposal
* Dispose of single-use components as infectious waste. Clean and sterilize reusable
components after each use.

VII. Disassembling Bracket for Cleaning

* For multi-angle brackets only.
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* Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree
of infection control to patients, co-workers and themselves.To avoid cross-contamination,
follow infection control policies established by your facility.

* See your system’s manual for reprocessing transducer between use.

* The recommended protocol for reprocessing the reusable bracket has been evaluated for
effectiveness and compatibility. If choosing to use a reprocessing protocol other than those
listed, a validation must first be completed to ensure effectiveness and compatibility.

* Do not gas sterilize or autoclave bracket.

CLEANING THE BRACKET

|. After each use, remove bracket and needle guide from transducer, discarding
single-use, disposable components. Remove visible contaminants from bracket
surface using a small, soft instrument brush. Keep bracket from drying out until
complete cleaning can be accomplished.

2. Soak bracket for minimum of five minutes in neutral pH, low foaming enzymatic
detergent, such as ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson). While
immersed, use instrument brush to remove trapped contaminants from surfaces
and features. If visible contaminants cannot be easily removed, repeat soaking
procedure for an additional five minutes. Remove bracket from cleaning solution
and remove any remaining residue with dry wipe. Follow cleaning solution
manufacturer’s directions for use and recommendations for concentration.

DISINFECTING AND STERILIZING BRACKET

* High-level disinfect bracket using CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution
(Johnson & Johnson) or equivalent .55% ortho-phthalaldehyde-based solution.
Follow manufacturer’s instructions and recommendations for concentration,
time of contact and post-process procedure.

* High-level disinfect or sterilize bracket using CIDEX®Activated Dialdehyde Solution
(Johnson & Johnson) or equivalent 2% glutaraldehyde-based solution,or a hydrogen
peroxide-based solution. Follow manufacturer’s instructions and recommendations
for concentration, time of contact and post-process procedure.

* Inspect bracket for damage such as cracks or breakage. If damage is evident, discontinue
use of bracket and contact your ultrasound system support representative.




Ultra-Pro II™ nalestyringssystem Dansk

ANVENDELSESFORMAL

ADVARSEL

ADVARSEL

BEM/ERK |

ADVARSEL

* Konsollen og engangsstyret udger for legerne et varktoj til at udfore ndlestyrede (eller
kateter) procedurer vha. diagnostiske ultralydstransducere.

.

I medfor af amerikansk forbundslovgivning er salget eller brugen af dette produkt begranset
til at matte ske gennem en lege.

* Inden brug skal du vare trenet i anvendelsen df ultrasonografi. Vejledning i brugen af din
transducer findes i din systemmanual.

Pasaetning af konsollen pa transduceren

Konsollen er pakket usterilt, og kan genbruges. Konsollen skal vare korrekt rengjort, steriliseret
eller desinficeret for at undga mulig krydskontaminering af patienten.

* Konsollen md ikke benyttes, hvis den ikke passer korrekt.

. Ret konsollen og transduceren op til korrekt placering.

2. Luk konsollen omkring transduceren og spand fingerskruen. Spaend altid fingerskruen
med fingrene. Overspandes fingerskruen kan det beskadige transduceren.

I1. Valg af konsolvinkel

* Kun for konsoller, der kan benyttes til flere vinkler.

I. Trek lasesplitten ud.
2. Flyt til den gnskede vinkel.
3.Tryk lasesplitten sikkert pa plads.

I1l. Overtrak af transducer og konsol

* Transducerovertrak der indeholder naturligt latex kan fordrsage allergiske reaktioner.| USA
henvises til FDA Medical Alert MDA9[-1.

* Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret pd petroleum eller
mineraloile, kan beskadige overtrakket.

* Komponenterne er pakket sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke
benyttes, hvis der er tvivl om emballagens integritet eller hvis holdbarhedsdatoen er
overskredet.

* Tilillustrative formdl vises transduceren mdske uden et overtrek. Pdsat altid et overtraek pd
transduceren for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

. Pafgr en passende mangde gel pa indersiden af overtrakket og/eller overfladen pa
transduceren. Ringe billedkvalitet kan vzere resultatet af manglende gel.

2. Indsat transduceren i overtrakket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik.

Traek overtraekket stramt over transduceren, si rynker og luftbobler fiernes uden at

overtrakket punkterer.

3. Overtrakket fastgares med de vedlagte band.
4. Efterse overtrekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

IV. Pasaetning af nalestyret pa konsollen
I. Klik nalestyret pa plads i konsollen men den korrekte sterile teknik.

2. Skub lasen over i stillingen last.
3. Valg en passende storrelse nélestyr og skub pa plads.

KONTROL AF NALEBANE
4. For komponenten benyttes farste gang, skal du udfgre en kontrol af nalebanen, til
verificering af system og biopsi-forhold som beskrevet i systemhandbogen.

5. Kontroller at konsolvinklen svarer til systemprogrammets indstilling for hver
anvendelse nar der benyttes konsoller, der kan indstilles til flere vinkler.

6. Benyt en passende nalelengde til at na malomradet.



Ultra-Pro II™ nalestyringssystem Dansk

V. Aktivering af nalestyrets lynabner
I. Tryk tappen imod konsollen for at aktivere nalestyrets lynabner.

V1. Bortskaffelse
ADVARSEL | « Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald. Renger og steriliser dele
til genbrug efter hver anvendelse.

VIl. Adskillelse af konsol ved renggring
BEMARK | * Kun for konsoller, der kan benyttes til flere vinkler.
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VIII. Renggring, desinficering og sterilisering af konsol —

* Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hajest mulige grad af infek-
tionskontrol over for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgd krydskontamination
skal hospitalets retningslinier for infektionskontrol folges naoje.

* Lees systemets manual mht. reprocessing af transducer mellem hver anvendelse.

* Den anbefalede protokol for reprocessing af den genbrugelige konsol er resultatet af vurderinger
af effektivitet og kompatibilitet. Hvis man valger at anvende en anden genbehandlingsfrem-
gangsmdde end den anforte, skal der forst gennemfares en validering for at sikre effektivitet
og kompatibilitet.

* Benyt ikke gassterilisering eller autoklave til sterilisering af konsollen.

RENG@RING AF KONSOLLEN

|. Efter hver anvendelse skal konsollen og nélestyret fiernes fra transduceren og dele
til engangsbrug kasseres. Fjern synlige kontaminanter fra konsollens overflade med
en lille, bled instrumentbgrste. Konsollen ma ikke torre ind for der er gennemfart
en komplet renggring.

ADVARSEL

2. Gennemblad konsollen i fem minutter i et neutralt pH, lavt-skummende enzymatisk
renggringsmiddel, som f.eks. ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson).
Imens konsollen er neddyppet, bruges en instrumentbgrste til at fierne fastsiddende
smittebarere fra overflader og funktionskontroller. Hvis synlige smittebzrere ikke
let kan fjernes, gentages gennembladningsproceduren i yderligere fem minutter. Fjern
konsollen fra rengaringsoplasningen og aftar med en ter klud. Falg anvisningerne givet
af fabrikanten af renggringsoplgsningen m.h.t. til brug og anbefalet koncentration.

DESINFICERING OG STERILISERING

* Desinficer konsollen pa hgjt niveau med CIDEX OPA® ortho-phthalaldehyd-oplgsning
(Johnson & Johnson) eller en tilsvarende 0,55 % ortho-phthalaldehyd-baseret oplos-
ning. Folg fabrikantens vejledning og anbefalinger m.h.t. koncentration, kontakttid og
procedure efter processen.

* Desinficer eller steriliser konsollen p& hgjniveau ved hjzlp af CIDEX® Activated
Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson) eller tilsvarende 2 % glutaraldehydbaseret
oplasning eller en hydrogenperoxidbaseret oplgsning. Falg fabrikantens vejledning
og anbefalinger m.h.t. koncentration, kontakttid og procedure efter processen.

* Kontroller konsollen for skader, som for eksempel revner eller brud. Hvis der er
synlige skader, ma konsollen ikke benyttes igen og du skal kontakte den lokale ultra-
lydsreprasentant.




Ultra-Pro II™ Naaldgeleidingssysteem Nederlands

BEOOGD * De beugel en wegwerpgeleiding bieden artsen een instrument voor het uitvoeren

GEBRUIK ) . . ;
van naaldgeleide (of katheter-)procedures met het gebruik van diagnostische
ultrasoongeluidstansducers

WAARSCHUWING

» In deVS beperkt de federale wet dit apparaat tot verkoop of gebruik door of in opdracht
van een arts.

* Voordat u dit instrument gebruikt, dient u getraind te zijn in ultrasonografie. Voor
instructies over het gebruik van uw transducer, zie uw systeemhandleiding.

I. Aansluiten van de beugel aan de trandsducer
WAARSCHUWING
* De beugel is niet-steriel verpakt en is herbruikbaar. Om mogelijke patiéntcontaminatie

te voorkomen, dient u te verzekeren dat de beugel voor ieder gebruik op de juiste wijze
wordt schoongemaakt, gesteriliseerd of gedesinfecteerd.
* Als de beugel niet goed past, gebruik hem dan niet.

I. Lijn de lokalisatiemogelijkheden van beugel en transducer op elkaar uit.

2. Sluit de beugel rond de transducer en draai duimschroef aan om hem vast te
zetten. Draai de duimschroef altijd met de hand vast. Te vast aandraaien van de
duimschroef kan de transducer beschadigen.

Il. Selectie van de beugelhoek
OPMERKING | « Alleen voor meerhoeksbeugels.

|.Trek de vergrendelpen omhoog.
2. Ga naar de gewenste hoek.
3. Druk de vergrendelpen stevig in positie.

I1l. Afdekken van de transducer en de beugel
WAARSCHUWING
* Transducerhoezen die natuurlijke rubberlatex bevatten kunnen allergische reacties

veroorzaken. In de VS, zie FDA Medical Alert MDA9 I -1.

* Gebruik alleen water-oplosbare middelen of gels. Petroleum of materialen op basis van
minerale olie kunnen de hoes beschadigen.

* Wegwerpcomponenten zijn steriel verpakt en zijn alleen voor eenmalig gebruik. Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd of als de houdbaarheidsdatum is verlopen.

* Alleen voor illustratiedoeleinden, transducer kan worden getoond zonder een transducerhoes.
Plaats altijd een hoes over de transducer om patiénten en gebruikers te beschermen tegen
kruiscontaminatie.

. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan op de binnenste afdekking en/of op het
transducerfrontoppervlak.Als u geen gel gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk
matig.

2. Breng de transducer in de hoes en verzeker u er van dat u de juiste steriele
techniek gebruikt. Trek de hoes goed over het transduceroppervlak om rimpels
en luchtbellen te verwijderen. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.

. Bevestig de hoes met de bijbehorende banden.

4. Inspecteer de hoes om te verzekeren dat er zijn geen gaten of scheuren in

zitten.

w

IV. Bevestiging van naaldgeleider aan beugel

I. Met behulp van de juiste steriele techniek klemt u de onvergrendelde naald aan
het bevestigingsgebied van de beugel.

2. Druk het slot in de vergrendelde positie.

3. Selecteer de juiste maat naaldgeleiderinbrenger en schuif deze in positie.
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NAALDBAANVERIFICATIE
4. Voordat u deze component voor eerste keer gebruikt, voert u de
naaldbaanverificatie uit om de systeem- en biopsiegeleidingsrelaties te verifiéren,
zoals beschreven in de systeemhandleiding.
5. Voor meerhoeksbeugels, dient u voor voor ieder gebruik te verifiéren of de
beugelhoek overeenkomt met de systeemsoftware.
6. Gebruik een passende naaldlengte om het doelgebied te bereiken.

V. Activeren van de naaldgeleidersnelopener
|. Druk de tab in de richting van de beugel om de naaldgeleidersnelopenerfunctie
te activeren.

Vl.Verwijderen
WAARSCHUWING
| * Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval. Reinig en steriliseer

herbruikbare componenten na ieder gebruik.

VII. Beugel demonteren om te reinigen
OPMERKING| + Alleen voor meerhoeksbeugels.
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VIII. Beugel reinigen, desinfecteren en steriliseren
WAARSCHUWING

* De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid
om de hoogste graad van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te
bieden. Om kruiscontaminatie te voorkomen, dient u de infectiecontrolepolicies, zoals
deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.

» Zie uw systeemhandleiding voor recycleren van de transducer tussen twee
gebruiksperiodes.

* Het aanbevolen protocol voor recycleren van de herbruikbare beugel is geévalueerd voor
effectiviteit en compatibiliteit. Als u kiest voor het gebruik van een recycleerprotocol anders
dan die welke aangegeven zijn, moet eerst een validatie worden voltooid om effectiviteit
en compatibiliteit te verzekeren.

* Steriliseer de beugel niet met gas of met een autoclaaf.

BEUGEL REINIGEN

|. Verwijder beugel en naaldgeleider van de transducer na ieder gebruik, en
gooi wegwerpcomponenten voor eenmalig gebruik weg. Verwijder zichtbare
vervuilende materialen van het beugeloppervlak met behulp van een kleine,
zachte instrumentenborstel.Voorkom dat de beugel uitdroogt voordat u deze
gaat reinigen.

2. Week de beugel gedurende minimaal vijf minuten in neutraal pH, laag schuimend
enzymen bevattend wasmiddel, zoals ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson
& Johnson). Houd het toestel ondergedompeld en verwijder met een
instrumentborstel vastgekoekte vervuiling van de oppervlakken en elementen.
Indien zichtbare vervuilende materialen niet eenvoudig kunnen worden
verwijderd, herhaal de inweekprocedure gedurende nog eens vijf minuten. Haal
de beugel uit de reinigingsoplossing en verwijder eventuele resten door de beugel
droog te vegen. Yolg de instructies van de fabrikant van het schoonmaakmiddel
voor gebruik en de aanbevelingen voor de concentratie.
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BEUGEL DESINFECTEREN EN STERILISEREN
 Disinfecteer de beugel grondig met behulp van CIDEX OPA® ortho-
Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson) of equivalent op basis van .55%
ortho-phthalaldehyde-oplossing. Volg de instructies en aanbevelingen van de
fabrikant met betrekking tot concentratie, contactduur en nabehandeling.

* Disinfecteer de beugel grondig met behulp van CIDEX® Activated Dialdehyde
Solution (Johnson & Johnson) of equivalent op basis van 2% glutaraldehyde-oplossing,
of een waterstofperoxide-oplossing. Volg de instructies en aanbevelingen van de
fabrikant met betrekking tot concentratie, contactduur en nabehandeling.

* Inspecteer de beugel op beschadiging, zoals scheuren of breuk. Als beschadiging
duidelijk aanwezig is, stop dan het gebruik van de beugel en neem contact op met
uw vertegenwoordiger voor ultrasoongeluidssyteemondersteuning.
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KAYTTOTARKOITUS

VAROITUS

VAROITUS

* Kannatinta ja hdvitettdvdd ohjainta lddkadrit tarvitsevat diagnostisilla ultraddniantureilla
suoritettavissa neulalla ohjatuissa (tai katetri-) toimenpiteiss.

» Liittovaltiolain (USA) mukaan tdtd laitetta saa myydd vain Iddkadri tai lddkdrin mddrdyk-
sestd.

* Ennen laitteen kdyttdd on varmistettava, ettd kdyttdjd on kdynyt kaikukuvaukseen liittyvdn
koulutuksen. Katso ohjeet ultraddnianturin kdyttoon jdrjestelmdn kdyttoohjeista.

I. Kannattimen kiinnittiminen ultradinianturiin

* Kannatin on pakattu epdsteriilind ja se on kestokdyttoinen. Mahdollisen potilaan tartunnan
estdmiseksi varmista, ettd kannatin on oikein puhdistettu, steriloitu tai desinfioitu ennen
jokaista kdyttod.

* Jos kannatin ei sovi oikein paikoilleen, dld kdytd sitd.

|. Suuntaa kannattimen ja ultradinianturin sijoituskohdat.

kasin. Liikaa kiristetty sorminuppi voi vahingoittaa ultradanianturia.

Il. Kannattimen kulman valinta

HUOMAUTUS:

VAROITUS

| * Ainoastaan monikulmaiset kannattimet.
1.Veda lukitusnasta yl6s.
2. Siirrd haluttuun kulmaan.

3. Paina lukitusnasta tiukasti paikoilleen.

Ill. Ultradanianturin ja kannattimen suojaaminen

* Ultraddnianturien suojukset, jotka sisdltdvdt luonnonkumilateksia saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion.Yhdysvalloissa ks.FDA Medical Alert MDA9I - I.

* Kadytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraalipohjaiset materiaalit
voivat vahingoittaa suojusta.

* Havitettdvdt osat on pakattu steriileind ja tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Ald kdytd,

jos pakkaus ei ole ehjd tai jos viimeinen kdyttpdivdmddrd on ohitettu.

Ultraddnianturia voidaan kdyttdd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa.

Potilaiden ja kdyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultraddnianturin pddlld aina

pidettdvd suojusta.

I. Laita suojuksen sisdlle ja/tai ultradgdnianturin péille sopiva maira geelia. Jos geelid ei
kaytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen.

menetelmaid.Veda suojus tiukasti anturin paille poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen
puhkomasta suojusta.

3. Kiinnitd suojus mukana olevilla nauhoilla.

4. Tarkista suojus varmistaaksesi, etti siin ei ole reikii tai repeytymia.

IV. Neulanohjaimen kiinnittiminen kannattimeen

I. Asianmukaista steriilia menetelmdi kayttden, napsauta aukioleva neulanohjain
kannattimen kiinnitysalueelle.

2. Lukitse lukko.

3. Valitse oikeankokoinen neulanohjaimen asetin ja laita se paikoilleen.
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NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

4. Ennen osan ensimmaista kdyttod, tarkista neulan kulkureitti, varmistaaksesi jarjestelman
ja biopsiaohjaimen vastaavuudet, kuten kuvattu jarjestelman kayttdoppaassa.

5. Kiytettdessd monikulmaisia kannattimia on tarkistettava ennen jokaista kiyttod, ettd
kannattimen kulma vastaa jirjestelman ohjelmaa.

6. Kidytd oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.

V. Neulanohjaimen pikairrotuksen aktivoiminen
I. Paina painiketta kannatinta kohti aktivoidaksesi neulanohjaimen pikairrotustoiminnon.

VI. Havittiminen
* Havitd kertakdyttoiset osat tartuntajdtteend. Puhdista ja steriloi kestokdyttdiset osat
jokaisen kdyton jélkeen.

VII. Kannattimen purkaminen puhdistusta varten

HUOMAUTUS:

VAROITUS

| « Ainoastaan monikulmaiset kannattimet.
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VIII. Kannattimen puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

KANNATTIMEN PUHDISTAMINEN

. Jokaisen kayton jalkeen poista kannatin ja neulanohjain ultradinianturista ja poista

KANNATTIMEN DESINFIOINTI JA STERILOINTI

» Tdmdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyontekijéille ja itselleen

mahdollisimman hyvd infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata oman
Katso jdrjestelmdn kdyttooppaasta ohjeet ultraddnianturin uudelleenkdsittelyyn kdyt-
tokertojen valissd.

Kestokdyttdisen ultraddnianturin uudelleenkdsittelyyn liittyvien suositusprotokollien
tehokkuus ja yhteensopivuus on tutkittu. Jos pddtdt kdyttdd muita kuin luetteloituja
kdsittelymenetelmid, on niiden tehokkuus ja yhteensopivuus ensin varmistettava.

Ald kaasusteriloi tai autoklaavaa kannatinta.

kertakayttoiset, havitettavat osat. Poista ndkyvdt tartunnan aiheuttajat kannattimen
pinnalta kdyttimalld pientd, pehmedid instrumenttiharjaa. Ald paistd kannatinta
kuivamaan ennen kuin kaikki puhdistustoimenpiteet on suoritettu loppuun.

. Liota kannatinta vahintdan viisi minuuttia neutraalissa, vihan vaahtoavassa,

entsymaattisessa puhdistusaineessa, kuten ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson &
Johnson). Instrumentin ollessa nesteessd, harjaa instrumenttiharjalla pois pintoihin ja osiin
tarttunut lika. Jos nakyva lika ei lihde helposti, toista liotustoimenpide viiden minuutin
ajan. Ota kannatin pois puhdistusaineesta ja poista kaikki jiljellejaanyt lika kuivalla
liinalla. Noudata puhdistusliuoksen valmistajan kdyttoohjeita ja madrasuosituksia.

Suorita kannattimen desinfiointi korkean tason desinfektioaineella kuten CIDEX
OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavalla 55% OPA:a
(ortho-phthalaldehyde) sisaltivalld aineella. Noudata valmistajan mdarad, kosketusaikaa
ja toimenpiteenjalkeisia vaiheita koskevia ohjeita ja suosituksia.

Kisittele korkean tason desinfektioaineella tai steriloi kannatin kiyttien CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavaa glutardehydipohjaista
toimenpiteenjalkeisid vaiheita koskevia ohjeita ja suosituksia.

Tarkista kannatin mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien varalta. Jos
vahinko on selvd, dla kiytd endd kannatinta ja ota yhteys ultradanijarjestelman edustajaan.
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APPLICATION
* Le bracelet et le guide jetable sont des outils permettant aux médecins de réaliser des
interventions guidées par aiguille (ou cathéter), au cours desquelles des transducteurs
d’échographies diagnostiques sont utilisés.

AVERTISSEMENT

* La législation fédérale américaine limite la vente de ce matériel médical par ou sur
demande d’un professionnel.

* Avant utilisation, suivre une formation sur l'ultrasonographie. Pour des instructions relatives
a lutilisation du transducteur, voir le mode d’emploi de I'appareil.

I. Fixation du bracelet sur le transducteur
AVERTISSEMENT
.

Le bracelet n’est pas emballé stérilement ; il est réutilisable. Pour éviter tout risque de
contamination du patient, s’assurer que le bracelet et correctement nettoyé, stérilisé et
désinfecté avant chaque utilisation.

* Sile bracelet ne s’adapte pas correctement, ne pas [utiliser.

I. Aligner les éléments de positionnement du bracelet et du transducteur.

2. Fermer le bracelet autour du transducteur et tourner la vis de serrage a main pour serrer.
Toujours serrer la vis de serrage a main manuellement. Serrer la vis de serrage a main
excessivement peut endommager le transducteur.

Il. Sélection de la position de réglage du bracelet
REMARQUE| * Pour bracelets a plusieurs positions de réglage uniquement.

|.Tirer la goupille de verrouillage.
2. Déplacer selon I'angle souhaité.
3. Maintenir la goupille de verrouillage fermement en position.

Ill. Enveloppement du transducteur et du bracelet

AVERTISSEMENT

* Les enveloppes de transducteurs en latex naturel peuvent provoquer des réactions al-
lergiques. Aux Etats-Unis, se reporter a la Medical Alert MDA9 I-1 de la FDA.

* Uniquement utiliser des agents ou gels solubles dans I'eau. Les matériaux a base de pétrole
ou d’huile minérale peuvent endommager I'enveloppe.

* Les éléments jetables sont emballés stérilement et destinés a un usage unique exclu-
sivement. Ne pas utiliser si I'intégrité de 'emballage a été compromise ou si la date de
péremption est dépassée.

* Le transducteur est montré sans enveloppe uniquement pour [’illustration. Toujours placer
I'enveloppe sur le transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute con-
tamination croisée.

. Placer une quantité appropriée de gel a I'intérieur de I'enveloppe et/ou sur la fagade

du transducteur. Labsence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.

2. Insérer le transducteur dans I'enveloppe en veillant a utiliser une technique stérile
adaptée. Doucement tirer I’enveloppe sur la fagade du transducteur pour retirer les
plis et les bulles d’air, en prenant soin d’éviter de la percer.

3. Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.

4. Inspecter I'enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation ou

déchirure.

IV. Fixation du guide d’aiguille sur le bracelet

I. A laide d’'une technique stérile appropriée, clipper le guide daiguille non verrouillé
sur la zone de fixation du bracelet.

2. Pousser la goupille de verrouillage en position fermée.

3. Sélectionner la taille de guide d’aiguille appropriée, puis insérer et faire glisser en
position.

VERIFICATION DU CHEMIN DE LAIGUILLE

4. Avant d'utiliser le composant pour la premiére fois, inspecter le chemin de laiguille
pour vérifier les connexions entre le systéme et le guide de biopsie, comme décrit
dans le manuel du systéme.

5. Pour les bracelets a plusieurs positions de réglage, vérifier que le réglage du bracelet
correspond a celui du logiciel du systeme avant chaque utilisation.

6. Utiliser une longueur d’aiguille appropriée pour atteindre la zone cible.
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V. Activation du démontage rapide du guide d’aiguille

I. Appuyer sur la languette en direction du bracelet pour activer la fonction de démontage
rapide du guide d’aiguille.

VI. Mise au rebut

AVERTISSEMENT . ] ] o
| * Mettre au rebut les composants a usage unique comme déchets infectieux. Nettoyer et

stériliser les composants réutilisables aprés chaque utilisation.

VIl. Démontage du bracelet pour le nettoyage
REMARQUE| . poyr bracelets 4 plusieurs positions de réglage uniquement.
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VIII. Nettoyage, désinfection et stérilisation du bracelet

AVERTISSEMENT - ) o - )
* Les utilisateurs de ce produit ont l'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut

niveau de contrdle des infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter
toute contamination croisée, suivre les principes de contréle des infections.

* Consulter le manuel du systéme pour plus d’informations sur le retraitement du trans-
ducteur entre chaque utilisation.

* Le protocole recommandé pour retraiter le bracelet réutilisable a été évalué quant a son
efficacité et sa compatibilité. Si vous choisissez d’appliquer un protocole différent, une
validation doit tout d’abord étre obtenue pour garantir I'efficacité et la compatibilité.

* Ne pas stériliser le bracelet au gaz ou a la vapeur.

NETTOYAGE DU BRACELET
I. Aprés chaque utilisation, retirer le bracelet et le guide d’aiguille du transducteur et
mettre au rebut les composants jetables a usage unique. Eliminer les contaminants
visibles de la surface du bracelet a I'aide d’une petite brosse d’instrument a soies
souples. Ne pas sécher le bracelet tant que le nettoyage complet n’est pas terminé.

2. Tremper le bracelet pendant au moins cing minutes dans un détergent enzymatique
a faible mousse et a pH neutre, comme le détergent ENZOL® Enzymatic Detergent
(Johnson & Johnson). Pendant I'immersion, utiliser la brosse pour retirer les
contaminants coincés sur les surfaces et autres éléments. Si des contaminants visibles
ne peuvent pas étre facilement enlevés, renouveler la procédure de trempage pendant
cinq minutes supplémentaires. Retirer le bracelet de la solution nettoyante et enlever
tout résidu avec un tissu sec. Suivre les instructions du fabricant de la solution de
nettoyage pour la concentration.

DESINFECTION ET STERILISATION DU BRACELET

* Désinfecter a haut niveau du bracelet avec la solution CIDEX OPA ortho-Phthalal-
dehyde Solution (Johnson & Johnson) ou une solution équivalente a base d’ortho-
phthaladéhyde a 55 %. Suivre les instructions et les recommandations du fabricant
pour la concentration, la durée de contact et les procédures de post-processus.

* Désinfecter a haut niveau ou stériliser le bracelet en utilisant la solution de dial-
déhyde activé CIDEX® (Johnson & Johnson) ou une solution équivalente 2 base de
glutaraldéhyde a 2 %, ou une solution & base de peroxyde d’hydrogéne. Suivre les
instructions et les recommandations du fabricant pour la concentration, la durée de
contact et les procédures de post-processus.

* Inspecter le bracelet pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cas-
sures. En cas de dommages apparents, ne plus utiliser le bracelet et contacter votre
représentant du service d’assistance des systémes d’échographie.
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* Arzte kénnen mit Hilfe der Halterung und der Einwegfiihrung nadelgefiihrte (oder
Katheter) Verfahren mit diagnostischen Ultraschallwandlern durchfiihren.

* Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft oder verwendet werden.

» Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Anweisungen zur
Benutzung des Transducers befinden sich in lhrem Systemhandbuch.

I. Befestigung der Halterung am Schallkopf

* Die Halterung ist nicht steril verpackt und kann wiederverwendet werden. ZurVermeidung von
Kontamination die Halterung vor jeder Benutzung reinigen, sterilisieren oder desinfizieren.

* Wenn die Halterung nicht genau passt, nicht verwenden.

I. Richten Sie Klemme und Schallkopf acheinander aus.

2. SchlieBen Sie die Klemme um den Schallkopf und ziehen Sie die Daumenschraube fest
an. Ziehen Sie die Daumenschraube stets per Hand an. UbermiBiges Festziehen
der Daumenschraube kann den Schallkopf beschadigen.

Il. Auswahl des Halterungswinkels

| * Nur fiir Mehrwinkel-Halterungen.

|.Verriegelungspon nach oben ziehen.
2. Gewiinschten Winkel einstellen.
3.Verriegelungs-pin in die richtige Lage zuriicksetzen.

I1l. Abdeckung des MeBkopfes und des Halters

* Messkopf-Abdeckungen, die Latex aus Naturkautschuk enthalten, kénnten allergische
Reaktionen verursachen. In den USA siehe FDA Medical Alert MDA9 I-1.

* Nur wasserlosliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineraldl-
basis konnen der Abdeckung schaden.

* Die Einwegteile sind steril verpackt und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschddigt oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

* Zur lllustration kénnte der MeBkopf ohne Abdeckung abgebildet sein. Der MeBkopf
muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination
zu schiitzen.

|. Eine ausreichende Menge Gel auf die Innenseite der Abdeckung und/oder auf die
Vorderseite des Wandlers geben. Wenn kein Gel verwendet wird, konnte eine
schlechte Bildgebung die Folge sein.

2. DenWandler mit der ordnungsgemaBen sterilen Technik in die Abdeckung setzen.
Die Abdeckung fest iiber die Vorderseite des Transducers ziehen, um Falten und
Luftbldschen zu entfernen. Die Abdeckung darf dabei nicht punktiert werden.

3. Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibandern sichern.

4. Die Abdeckung auf Locher oder Risse hin untersuchen.

IV. Befestigung der Fiihrungshilfe an der Halterung

I. Unter Verwendung der ordnungsgemiBen sterilen Technik die entriegelte
Nadelfiihrung in die Befestigungsfliche der Halterung einschnappen lassen.

2. Den Riegel in die Verriegelungsposition schieben.

3. Den Einsatz fiir die Nadelfiihrung entsprechend der GroBe des Messinstruments
auswihlen und in die richtige Lage bringen.

VERIFIZIERUNG DES NADELWEGES

4. Vor dem ersten Gebrauch der Komponente muss eineVerifizierung des Nadelweges
durchgefiihrt werden,um die System- und Biopsie-Fiihrungsbeziehungen, wie im
Systemhandbuch angegeben, zu bestitigen.
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VI. Entsorgung

5. Bei Mehrwinkel-Halterungen vor jedem Gebrauch iiberpriifen, ob der
Halterungswinkel der Systemsoftware entspricht.

6. Um den Zielbereich erreichen zu koénnen, eine angemessen lange Nadel
verwenden.

V. Aktivierung der Schnelltrennfunktion der Nadelfiihrung

|. Die Nase zur Halterung driicken, um die Schnelltrennfunktion der Nadelfiihrung zu
aktivieren.

* Die Einwegteile miissen als infektioser Abfall entsorgt werden. Die wiederverwendbaren Teile
nach jedem Gebrauch reinigen und sterilisieren.

VIl.Auseinandernehmen der Halterung zur Reinigung

* Nur fiir Mehrwinkel-Halterungen.
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VIII. Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren der Halterung

* Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich
selbst den hochsten Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um eine Kreuz-
kontamination zu vermeiden, die in lhrer Organisation vorgeschriebene Infektions-
schutzverfahren strengstens einhalten.

* Einzelheiten zur Behandlung des Messkopfes zwischen den Anwendungen entnehmen
Sie bitte lhrem Systemhandbuch.

* Das empfohlene Protokoll zur Wiederverwendung der wiederverwendbaren Halterung
wurde in Bezug auf Wirksamkeit und Kompatibilitit untersucht. Falls ein von diesem
abweichenders Wiederaufbereitungsprotokoll benutzt werden soll, muss zuerts ein
Validierungsverfahren durchgefiihrt werden, um die Effektivitdt und Kompatibilitdt des
Verfahrens sicherzustellen.

* Die Halterung darf weder gassterilisiert noch autoklaviert werden.

REINIGEN DER HALTERUNG

|. Die Halterung und die Nadelfiihrung nach jedem Gebrauch vom Messkopf
entfernen, die Einmal-Komponenten entsorgen. Sichtbare Verunreinigungen an der
Halterung mit einer kleinen weichen Instrumentenbiirste entfernen. Die Halterung
nicht trocknen lassen, bis der gesamte Reinigungsprozess beendet wurde.

2. Die Halterung mindestens fiinf Minuten in ein nicht stark schaumendes,

enzymatisches Reinigungsmittel mit neutralem pH, wie ENZOL® Enzymatic
Detergent (Johnson & Johnson) eintauchen. Die angelagerten Verunreinigungen
wihrend der Eintauchzeit mit einer Instrumentenbiirste von den Oberflichen und
anderenTeilen entfernen. Falls die sichtbaren Verunreinigungen nicht entfernt werden
konnten, Eintauchprozedur fiir weitere fiinf Minuten wiederholen. Die Halterung
aus der Reinigungslésung herausnehmen und die Restverunreinigungen durch
trockenes Abwischen entfernen. Die Gebrauchsanweisungen und die Empfehlungen
zur Konzentration der Hersteller der Reinigungslosung befolgen.
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DESINFIZIEREN UND STERILISIEREN DER HALTERUNG

* Hochgradiges Desinfizieren der Halterung mit CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehid-
Lésung (Johnson & Johnson) oder mit einer dquivalenten 55 %-igen ortho-
phthalaldehid-Lésung Konzentration, Einwirkzeit und Nachbearbeitungsprozedur
sind den Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers zu entnehmen.

* Die Halterung mittels CIDEX® Activated Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson)
oder einer anderen entsprechenden Losung auf 2% Glutaraldehyd-Basis bzw.
Hydrogenperoxid-Basis griindlich desinfizieren. Konzentration, Einwirkzeit und
die Nachbearbeitungsprozedur sind den Anweisungen und Empfehlungen des
Herstellers zu entnehmen.

* Die Halterung auf Beschédigungen wie Risse oder Bruchstellen untersuchen. Bei
offensichtlichen Schiden die Halterung nicht mehr verwenden und die 6rtliche
Vertretung des Ultraschallsystems kontaktieren.
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NPOXOXH

NPOXOXH
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I. Avdptnon Tou MAaiciou oto MopgoTpoTréa
+ To mmAdioio dev eivar arrooTelpwuévo Kai UTTopET va erravaxpnaoiuotroinéei. lNa va

1.
IHMEIQZH | °

» To mAaioio kai 0 0dnyog piag Xprnong mapéXouV aTouS IaTPOUS Eva Epyasio

yia 1n dieéaywyn emmeuBaocswy e kabodnyouuevn BeAdva () kabetripa) kai
HE TN XpNRan d1ayVwOTIKWVY JOPPOTPOTTEWV UTTEPHXWV.

* Houoarmovdiakn vouoBeaia twv H.I1.A. repiopilel Tnv mwAnon r n xpron

TNG OUOKEUNS QUTAS OVoV atro 1aTpd 1 KaToTTiv EVIOANS 1aTpod.

* [lpiv amré N xpron, 6a mPETTEI va EXETE EKTTAIOEUTEI OTNV UTTEPNXOYPAPIQ.

Ta odnyies XpNaong Tou LoPPOTPOTTEA OAg, avaTpEETE OTO EYXEIPIOIO TOU
ouoTHEATOS 00G.

arroQUyeTe eVOEXOUEV UOAUVAN Tou aoBevous, BeBaiwbeite 611 To TAGITIO €Xel
kaBapioTei, arrooTelpwOei i arroAupavBei karaAAnAwg mpiv amo 1 xpnon.

» Av 1o mAdioio dev Taipiddel akpiBwg, unv 10 XPNOIUOTIOIEITE.

N

. EuBuypappioTe Ta XapakTnpIoTIKA TOU TTAQIGIOU KOl TOU JOP@POTPOTTEQ.

2. KAgioTe 10 TTAQioI0 YUpW aTTO TO HOPPOTPOTTEN KOl OTPIYTE TOV KOXAIO avTiXeIpa

yla va oQigeTe. Z@iyyeTe TOV KOXAIQ TTAvTa e TO XEPI. To utTEPBOAIKS Oigiuo
TOu KoxAia ptropei va TrpokaAéael BAGRN OTO HOPPOTPOTTEQ.

EmiAoyn Tng MNwviag MAaiciou
Mévo yia Ta TTAdioia TTOAAATTAWY YWVIRV.

. TpaBAgTe TTPOG Ta ETTAVW TOV TTEIPO aoPAAIONG.

1
2. PuBpioTe TOV 0TN 0WOTH ywvia.
3

. MéoTe Tov TTEipo ao@AAIoNG WOTToU va aTepewBei 0Tn owaTr| B€on.

lll. KaAuyn Tou Mop@otpoTtréa kai Tou MAaiciou
* Ta KaAUuuara Jop@OTPOTTEQ TTOU TTEPIEXOUV @

UDTRU AUTES OTTOPEr va
mpokaAéoouv aAAepyikés avridpaocig. 2tic HIMA, avarpéére oro FDA
Medical Alert MDA91-1.

» Xpnoiuorroigite pévo udarodiaAutés ouaics i 1{eA. O1 ouaieg e Baon

reTpeAaiou N opukTéAaiwy utropei va mpokaAéoouv BAGBeS aTo kGAupuua.

» Ta oroixeia piag xprnong diariBevral o€ ATOOTEIPWIEVES OUOKEUATIES KAl

mmpoopidovrai yia pia uévo xpnan. Mnv ra xpnoiuorroieite edv n cuokeuaoia
TOUS éx€l TTapaPIacTei ) Qv éxel UTTEPPEI TNV nuepounvia Anéng tng.

* [a Abyoug¢ amreikévians povo, O LUOPPOTPOTTERS UTTOPEI va aTTeikovieTal

Xwpic 10 KGAupua popporporréa. TomoBereite mavia 10 KGAupua oro
HOPQOTPOTTEA YIQ VA TTPOOTATEUETE TOUS ATBEVEIS Kal TOUS XPHOTES aTTd TN
Sdlagraupouuevn uéAuvon.

-

. TorroBeTOTE TNV KATAGAANAN TTOOOTNTA TCEA péoa 0TO KAAUPMA A/ KOl OTNV
TTPdoOYn Tou POPPOTPOTTED. Av dEv XPNOIUOTIOINCETE TCEA, N €IKOVION
EVOEXETAI VA gival XAUNANG TTOIOTATAG.

2. EI04yeTe TO YOPPOTPOTTEQ OTO KAAUMMA, eac@alifovTag OTI KAVETE

XPron NG KaTGAANANG oTeipag TeXVIKAG. EQapudoTe To KAAUPUO CQIXTA
oTnv TTPACOWN TOU HOPPOTPOTTEA VIO VO EEAAEIYETE TIG TITUXWOEIG KAl TIG
QUOOAISEG O€POG, TTIPOCEXOVTAG VA PNV TPUTTACETE TO KAAUU Q.

3. AOQaAIOTE TO KAAUPPO PE TIG TAIVIEG TTOU TTOPEXOVTAI.
4. EmBewpnoTe To KAAUPUA, Yia va BeBaiwBeite OTI Oev UTTAPXOUV OTTEG N

oKigiyara.

IV. ToroBéTtnon Odnyou BeAdvag oTo MAaiocio
1. EQapuddovrag Tnv KaTdAANAN OTEipa TEXVIKY, TOTTOBETAOTE TO N ACQANCUEVO
0dnyo BeAdvag atnv KATAAANAN TTEPIOYXT EEAPTHUOTOG TOU TTAQICIOU.
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2. MiéoTe TNV a0@AAIO WOTTOU Va OTEPEWOEI 0TN CWOTA BEan.
3. EmAEETE TO KATAAANAO péyeBog odnyou BeAdvag kal oAioBrioTe Tov O0TNV
KaTtdAAnAn B¢on.

EMIBEBAIQ>H AIAAPOMHS BEAONAX

4. Npiv atrd Tn xpAon Tou GToIXEIOU yia TTPwWTN @opd, diedyeTe Tn diadikagia
emBePaiwong diadpopng BeAdvag, yia va BeBaiwbdeite OTI 01 oxEOEIg
00nyou Bloyiag Kal CUCTAPATOG Eival CWOTEG CUPPWVA PE TO EYXEIPIOIO
TOU OUOTAPOTOG.

5. MNa mAcigio TTOAAATTAWY YwVIWY, ETTIRBERAILCTE OTI N YwVia avTIOTOIXEI OTO
Aoyiouikd ouoTApaTog TIpIv atrd KABe xpron.

6. Xpnoipotrolgite TO owaTd péyebog BeAdvag yia va GTACETE TNV TTEPIOXNA-
oT1éxo0.

V. Evepyotroinon tng Taxeiag AreAeuBépwong Odnyol BeAévag ——
1. MéaTe 1O TITEPUYIO TTPOG TO TTAQICIO YIa VA EVEPYOTTOIACETE TN AEITOUPYia
Taxeiag ameAeuBEpwang Tou 0dnyou BeAdvag.

VI. AidBeon
» AiaBéore 1a oToixeia piag xpnong wg poAuouartika amréfAnra. Kabapiore kai
ATTOOTEIPWOTE Ta OTOIXEIQ TTOAAATTAWY Xprioswy UETG amd KGO xpnon.

VII. ATroouvappoAéynon tou MAaiciou yia KaBapioué
* Movo yia Ta TTAioIa TTOAAATTAWY YWVIWVY.

@ @ o
TAIEEIAIE
__—'-"'-'F e i !"1 |:.I > / | \
Al = (7 _
S W 2 3

VIII. KaBapiopog, ATroAGpavon kol AtrooTteipwon Tou MAaigiou

* O1 XpAOTES TOU TTPOIGVTOS QUTOU éXOUV UTTOXpEéwaon Kai euBldvn va
TAPEXOUV TOV UWNAGTEPO EPIKTO LabBud eAéyxou LOAUVOEwWV yia TOUS
aobeveic, Toug ouvadéApous Toug Kai Toug idIoug. Na va amopeUyeTe
olaoTaupoUuevn HOAUVOn, aKOAOUBEITE TIS TTOAITIKES EAEyXOU HOAUVOEWY
TouU €xouv Kabispwbei atré 10 XWpPo gpyaoiag oag.

» Avarpéére oT1o gyxeIpidlo Tou ouaTANATOS 0aS yia TNV emavemeéepyaaia
TOU OP@OTPOTTEQ ETAEU TWV XPHOEWV.

» To mporeivouevo TpwrokoAAo yia Tnv emavemeéepyacia Tou mTAaigiou
moAAammAwv xproswv éxer aéloAoynBei yia tnv amoteAeouarnikornTa
Kai 17 oupParorntd tou. Av emAEEETE va eQapUOTETE Eva TTPWTOKOAAO
EMAVETTEEEQYATIAS EKTOS QUTWY TTOU avagépovral, TPETTEI TTPWTA va
oieéayere pia aloAdynon, yia va eEaopalioste TNV amoTeAeouaTikOTNTA Kal
N ouuBardTnTa Tou TPwWTokOAAou.

* Mnv arrooTeIpWVETE e AEPIO 1) UE AQUTOKAUQTO.

KABAPIZMOZ TOY MAAIZIOY

1."Emeima a1 kdbe xprion, a@aipéoTe To TTAQICIO Kal Tov 08nyo6 BeAdvag atrd
TO HOPPOTPOTTEQ Kal BIOBETTE OAA Ta GTOIXEIQ piag Xpriong. AQaipéoTe Ta
OPOATA UTTOAEIPATA ATTO TNV ETTIPAVEIR TOU TTAAICIOU JE Pia PIKPH, HaAQK
Bouptoa opydvwy. PpovTioTe TO TTAQICIO VO PNV OTEYVWVEl WOTTOU Va
oAokANpwOEi n diadikagia kabapiouou.
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2. BuBioTe 1o TTAQiCI0 yIa TOUAGYXIOTOV 5 AeTTTA O€ VEUUOTIKO OTTOPPUTTAVTIKO

XapnAou a@piopou pe oudETePO pH, 6TTWG TOo EVUupaTiKG ATTOPPUTTAVTIKO

ENZOL® (Johnson & Johnson). Evw gival BuBiopévo, xpnoIuoToIaTe T

BoupTtoa opydvwy yia va a@aipETETE TIG TTAYIOEUPEVES MOAUVTIKEG OUTIEG

atré TIG ETTIPAVEIEG KO TIG EYKOTTEG. Av O€ UTTOPEITE VO aQAIPECETE EUKOAQ

TIG 0paTEG HOAUCHATIKEG ouaieg, eravaAdBete Tn diadikaaia BUBIoNG yia

TTEVTE AETITA akOun. AQaipéaTe To TTAQiCIO 11O TO dIGAUNA KaBapIouoU

Kal a@aipéoTe KABE UTTOAOITTO pE €va OTEYVO Travi. AKOAouBEiTe TIg

KaBapIOTIKEG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH) OGOV apopd Tn XPAoN Kai TIg
OUYKEVTPWOEIG.

ATMOAYMANZH KAl AlTOSTEIPQSH TOY MAAIZIOY

» EkTeAéOTE ammoAUpavon uwnAou emITTEQOU XPNOIMOTTOIWVTAG dIdAupa
0pBopBaraAdelidng CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) rj 1I00dUvauo
SIGAupa e Bdaaon .55% opBo@BaAaAdeidng. AkoAouBeite TIG 0dnyieg Kal
TIG CUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTA 600V a®opd TN CUYKEVTPWAT, TO XPpOvo
ETTOPNG Kal TN dladikaaia TTou TTPETTEI VO AKOAOUBATETE £TTEITO ATTO TOV
KaBapIouo.

» EkTeAéoTe atmmoAUpavon uwnAol emimmédou Xpnoipotrolwvtag Evepyod
AidAupa AiaAdeidng CIDEX® (Johnson & Johnson) rj 1IcodUvapo didAupa pe
Bdon yAoutaAdelidng 2%, ) SiGAupa pe BAon uTTEPOEEIBioU Tou UOPOYOVOU.
AkoAoUBEiTE TIG 0dnYieg Kal TIG CUCGTACEIG TOU KOTAOKEUQOTH WG TTPOG
TIG OUYKEVTPWOEIG, TO XPOVO €TTAPrG Kal Tn Sladikagia TTou TTPETTEN va
0aKOAOUBAOETE £TTEITA OTTO TOV KABAPITHO.

* EmBewpeite T0 TAQioI0 yia BAGBEG OTTWG OXIOPEG i oTTacipaTa. Av
Trapartnenoete katola BAGRN, SIOKOWTE Tn XPrion Kai ETTIKOIVWVACTE |E TOV
QVTITTPOCWTTO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TOU OUCTHUATOG UTTEPTXWV.
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DESTINAZIONE D’USO

AVVERTENZA

AVVERTENZA

* lIsupporto e la guida monouso costituiscono per il medico uno strumento per effettuare operazioni
con ago (o catetere) guidato mediante I'uso di trasduttori diagnostici ad ultrasuoni.

* Negli US.A, la legge federale limita la vendita o l'utilizzo del dispositivo esclusivamente
ai medici.

» Loperatore addetto alluso deve essere in possesso di formazione specifica in
ultrasonologia. Per le istruzioni relative all'utilizzo del trasduttore, consultare il manuale
del dispositivo.

I. Fissaggio del supporto al trasduttore

* Il supporto €& fornito in confezione non sterile ed é riutilizzabile. Per evitare possibili
contaminazioni del paziente, accertarsi che il supporto sia pulito in modo appropriato,
sterilizzato e disinfettato prima di ciascun uso.

* Se il supporto non é adatto, non utilizzare.

I. Allineare i dispositivi di posizionamento del supporto e del trasduttore.

2. Chiudere il supporto intorno al trasduttore e stringere la vite zigrinata. Stringere
sempre la vite zigrinata a mano. Un eccessivo serraggio puo danneggiare il
trasduttore.

Il. Selezione dell’angolazione del supporto

NOTA | * Unicamente per supporti a multi-angolazione.

|. Sollevare il perno di fissaggio.

2. Spostare sull’angolazione desiderata.

3. Premere il perno per fissarlo in posizione.

Ill. Copertura del trasduttore e del supporto
AVVERTENZA

* Le guaine per trasduttori che contengono lattice di gomma naturale possono causare
reazioni allergiche. Negli USA, fare riferimento al FDA Medical Alert MDA |-1.

* Utilizzare unicamente agenti o gel idrosolubili. Materiali derivati dal petrolio o a base
di olio minerale possono danneggiare la guaina.

* | componenti usa e getta vengono confezionati sterili e sono esclusivamente monouso.
Non utilizzare se [integrita della confezione & stata compromessa o se la data di
scadenza é stata superata.

« E possibile che, unicamente a scopo illustrativo, il trasduttore venga mostrato senza
guaina. Coprire sempre il trasduttore con la guaina in modo da proteggere pazienti e
utenti da contaminazione crociata.

I. Collocare una quantita appropriata di gel all'interno della guaina e/o sulla
superficie del trasduttore. Se non si utilizza il gel, possono risultare immagini di
scarsa qualita.

2. Inserire il trasduttore nella guaina seguendo la tecnica sterile appropriata.
Stendere la guaina sulla superficie del trasduttore per rimuovere pieghe e bolle
d’aria, evitando accuratamente di forarla.

3. Fissare la guaina con le strisce incluse.

4. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.

IV. Fissaggio della guida per ago al supporto

|. Seguendo una tecnica sterile appropriata, fissare con uno scatto la guida per
I'ago sull'area di fissaggio del supporto.

2. Spingere la chiusura in posizione di blocco.

3. Selezionare I'inserto della guida per I'ago di dimensioni appropriate e farlo
scorrere in posizione.
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AVVERTENZA

NOTA

AVVERTENZA

VERIFICA DEL PERCORSO DELL’AGO
4.

6.

Prima di utilizzare il componente per la prima volta, eseguire la verifica del
percorso dell’ago per controllare le connessioni tra sistema e dispositivi per
biopsia con guida, come descritto nel manuale del sistema

. Per supporti multi-angolazione, verificare che I'angolazione del supporto

corrisponda al software del sistema prima di ciascun uso.
Per raggiungere l'area di destinazione, utilizzare I'ago della lunghezza corretta.

V. Attivazione del collegamento rapido della guida per ago

VI. Smaltimento

VIl. Smontaggio del supporto per la pulizia
| * Unicamente per supporti a multi-angolazione.

Premere la linguetta verso il supporto per attivare la funzione di collegamento
rapido della guida per ago.

Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi. Dopo ciascun uso, pulire e
sterilizzare i componenti.
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VIII. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione del supporto

PULIZIA DEL SUPPORTO
.

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel
miglior modo possibile al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e
i collaboratori. Per evitare possibili contaminazioni crociate, seguire le linee guida per
il controllo delle infezioni stabilite dalla propria struttura.

Per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e I'altro, consultare il manuale del sistema.
Il protocollo raccomandato per la rigenerazione del supporto riutilizzabile é stato
valutato in termini di efficacia e compatibilita. ~ Se si decidesse di utilizzare un proto-
collo di rigenerazione diverso da quelli elencati, & necessaria una nuova convalida per
accertarne ['efficacia e la compatibilita.

Non sterilizzare il supporto a gas o in autoclave.

Dopo ciascun uso, rimuovere il supporto e la guida per ago dal trasduttore,
gettando i componenti monouso. Rimuovere i contaminanti visibili dalla superficie
del supporto usando una piccola spazzola morbida per strumenti. Evitare di far
asciugare prima di aver completato la pulizia.

. Immergere il supporto per almeno cinque minuti in un detergente enzimatico a

pH neutro, che produca poca schiuma, come il Detergente Enzimatico ENZOL®
(Johnson & Johnson). Durante I'immersione, usare la spazzola per strumenti per
rimuovere le impurita piti resistenti dalle superfici e dai componenti. Se risultasse
difficile rimuovere le impurita, ripetere I'immersione per altri cinque minuti.
Togliere il supporto dal liquido detergente e rimuovere eventuali residui con
un panno asciutto. Per le modalita di utilizzo e per le concentrazioni consigliate,
attenersi alle indicazioni fornite dal produttore del detergente.
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DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL SUPPORTO

* Disinfettare ad alto livello il supporto usando una soluzione di ortoftalaldeide
CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) o una soluzione equivalente a base di ortoftal-
aldeide allo 0,55%. Per le concentrazioni consigliate, per il tempo di contatto e per
le procedure successive al trattamento, attenersi alle indicazioni del produttore.

* Disinfettare ad alto livello il supporto o sterilizzare usando una soluzione di
dialdeide attivata CIDEX® (Johnson & Johnson) o una soluzione equivalente a
base di glutaraldeide al 2%, o una soluzione a base di perossido di idrogeno. Per
le concentrazioni consigliate, il tempo di contatto e le procedure successive al
trattamento, attenersi alle indicazioni del produttore.

* Ispezionare il supporto per rilevare la presenza di eventuali danni quali incrinature
o rotture. Se il danno ¢ evidente, interrompere |'uso del supporto e contattare il
rappresentante locale di assistenza del sistema ad ultrasuoni.
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IV. Slik festes nalsonden til braketten

2.
3.

KONTROLL AV NALFORINGSTRASEEN

4.

. Slik festes braketten til transduceren

. Slik velges vinkel pa braketten

™ Naleferersystem Norsk

Braketten og engangsguiden gir legen et verktoy til G gjore ndleferte (eller kateterforte)
inngrep med bruk av transducere til diagnostisk ultralyd.

| USA kan dette utstyret i folge foderal lov bare selges av eller etter henvisning fra lege.
For bruk skal du vaere oppleart i giennomfoering av ultralydundersokelser. Se handboken
for ultralydsystemet for a finne nermere informasjon om bruken av transduceren.

Braketten leveres i ikke-steril emballasje og kan brukes pa nytt. Pdse at braketten
er ordentlig rengjort, sterilisert eller desinfisert for hver gangs bruk for & unngd mulig
pasientkontaminasjon.

Huvis braketten ikke passer ordentlig skal den ikke brukes.

. Rett inn braketten og transduceren etter innrettingsmgnsteret.
. Lukk braketten rundt transduceren og stram tommeskruen. Stram alltid

tommeskruen for hand. Hvis skruen strammes for mye vil dette kunne skade
transduceren.

For bare for braketter som kan stilles in pa flere vinkler.

. Trekk opp lasepinnen.
. Vri til gnsket vinkel.
. Trykk lasepinnen i sikker posisjon.

. Slik settes kappen pa transducer og brakett
Transducerkapper som inneholder naturlig gummilateks kan fordrsake allergiske
reaksjoner. | USA, se FDA Medical Alert MDA9I-1.

Bruk bare vannleselige midler eller geler. Materialer som er basert pa petroleum eller
mineralolje kan vare til skade for kappen.

Engangskomponenter er pakket sterilt og skal bare brukes en gang. Skal ikke brukes
hvis innpakningen er brutt eller er gatt ut pd dato.

Transduceren kan vare avbildet uten transducerkappe (kun som en illustrasjon). Plassér alltid
en kappe over transduceren for G beskytte pasienter og brukere mot krysskontaminasjon.

. Legg en passe mengde med gel inne i kappen og/eller pa transduceroverflaten.

Hvis det ikke brukes gel kan dette fore til darlig avbildning.

. Sett transduceren inn i kappen og pass pa at det benyttes aseptisk teknikk. Trekk

kappen stramt over transducerhodet slik at folder og luftbobler blir borte samtidig
som man unngar at det gar hull i kappen.

Kappen festes godt med de medfelgende stroppene.

Kappen inspiseres for a sikre at det ikke er hull eller rifter.

Ved hjelp av aseptisk teknikk smekkes den ulaste nalsonden inn pa festeomradet
pa braketten.

Lasen skyves i last posisjon.

Velg en passende nalesondestgrrelse og skyv den i posisjon.

For en komponent brukes for forste gang skal nalferingstraséen kontrolleres
for a verifisere forholdet mellom system og biopsisonde slik det er beskrevet i
brukerhandboken for systemet.

. For flervinklede braketter ma det verifiseres at brakettvinkelen tilsvarer

systemprogramvaren for hver gangs bruk.

. Bruk riktig nalelengde for a nd det aktuelle malomradet.
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V. Slik aktiveres hurtigutlgsningen for nalfgreren
I. Trykk fliken mot braketten for a aktivere hurtigutlesningsfunksjonen for

néileforeren.

VI.Avhending
ADVARSEL | « Engangskomponenter skal behandles som smittefarlig avfall. Gjenbrukbare komponenter
skal rengjores og steriliseres etter hver gangs bruk.

VILI. Slik tas braketten fra hverandre ved rengjgring

MERK | * Bare for braketter som kan stilles inn pa flere vinkler.
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VIIl. Rengjgring, desinfisering og sterilisering av braketten

ADVARSEL | * Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for d gi pasienter, medarbeidere
og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. For G unnga krysskontaminasjon ma regelverk
og bestemmelser som institusjonen har fastlagt for infeksjonskontroll overholdes noye.

* Se Hdndboken for systemet for d se hvordan transduceren skal behandles mellom
hver gangs bruk.

* Den anbefalte protokollen for gienbruk av braketten er evaluert med hesyn pd effekt og
kompatibilitet. Hvis det velges en annen gjenbruksprotokoll enn den som er beskrevet,
ma det forst giennomfores en validering for a sikre effekt og kompatibilitet.

* Braketten skal ikke steriliseres eller autoklaveres.

RENGJ@RING AV BRAKETTEN

I. Etter hver gangs bruk skal braketten og nilfereren tas av transduceren og
engangskomponenter skal kastes. Synlige urenheter fiernes fra overflaten pa
braketten ved hjelp av en liten, myk instrumentbgrste. Pass pa at braketten ikke
torker ut for kan den rengjeres helt.

2. Braketten legges i blgt i minimum fem minutter i lavtskummende enzymatisk
vaskemiddel ved ngytral pH, som for eksempel ENZOL® Enzymatisk Detergent
(Johnson & Johnson). Mens den ligger i opplesningen brukes instrumentbgrsten til
a fierne eventuelle faste urenheter fra overflaten og andre punkter. Hvis synlige
urenheter ikke lar seg fierne lett, gjentas blgtleggingsprosedyren i fem minutter til.
Ta braketten opp av lgsningen og fiern eventuelle rester med en torr klut. Folg
rengjeringsmiddelprodusentens bruksanvisning og anbefalinger om konsentrasjon.

DESINFISERING OG STERILISERING AV BRAKETTEN

+ Braketten ma gjennomga heyniva desinfisering ved hjelp av CIDEX OPA®
orto-ftalaldehydopplesning (Johnson & Johnson) eller tilsvarende .55% orto-
ftalaldehydbasert opplesning. Felg produsentens anvisinger og anbefalinger om
konsentrasjon, kontakttid og etterbehandlingsprosedyre.

* Braketten gis hoyniva desinfisering eller sterilisering ved hjelp av CIDEX®
aktivert dialdehydoppl@sning (Johnson & Johnson) eller tilsvarende 2%
glutaraldehydbasert opplgsning, eller en hydrogenperoksydbasert opplgsning.
Folg produsentens anvisinger og anbefalinger om konsentrasjon, kontakttid og
etterbehandlingsprosedyre.

* Braketten inspiseres for a sjekke om den har skader som for eksempel sprekker
eller brudd. Hvis den har dpenbar skade skal braketten ikke lenger brukes. Ta
kontakt med servicepersonell hos leverandgren av ultralydsystemet.
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UTILIZAGAO
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AVISO

Il. Seleccionar o angulo do suporte

* O suporte e os guias descartdveis oferecem aos médicos uma ferramenta para realizar

procedimentos com guia de agulha (ou cateter) com a utilizagdo de transdutores de
diagnéstico de ultra-sons.

* A lei federal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um

médico.

* Antes da utilizagdo, deve obter a formagdo em ultra-sonografia. Para obter instrugoes

sobre a utilizagdo do transdutor, consulte o0 manual do sistema.

Ligar o suporte ao transdutor

* O suporte é embalado ndo esterilizado e é reutilizavel. Para evitar a possivel contami-

nagdo do paciente, assegurar que o suporte estd devidamente limpo, esterilizado ou
desinfectado antes de cada utilizagdo.

* Se o suporte ndo encaixar correctamente, ndo utilizar.

. Alinhe os pontos de localizagdo do suporte e transdutor.

2. Feche o suporte em volta do transdutor e rode o parafuso para apertar. Aperte

sempre o parafuso a méo. Apertar demasiado o parafuso poderia danificar o
transdutor.

NOTA |+ Apenas para suportes multi-angulo.

AVISO

Ill. Cobrir o transdutor e suporte
* As coberturas do transdutor contém ldtex de borracha natural que podem causar

IV. Colocar um guia de agulha no suporte

|. Empurrar o pino de fixagdo para cima.

2. Mover para o 4ngulo desejado.
3. Premir o pino de fixag4do de forma segura na posi¢io.

reacgdes alérgicas. Nos EUA, consultar o alerta médico da FDA MDA9I-1.

* Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltiveis. Materiais a base de petroleo ou dleo

mineral podem danificar a cobertura.

* Os componentes descartdveis sdo embalados esterilizados e sdo apenas para uma

unica utilizagdo. Ndo utilizar se a integridade da embalagem tiver sido violada ou se
a data de validade tiver sido ultrapassada.

* Apenas para efeitos de ilustragdo, o dispositivo pode ser mostrado sem cobertura. Co-

locar sempre a cobertura sobre o dispositivo para proteger os pacientes e utilizadores
de contaminagdo cruzada.

. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face
do transdutor Se n3o for usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de
imagem.

2. Inserir o transdutor na cobertura assegurando que utiliza a técnica estéril

adequada. Empurre firmemente a cobertura sobre o transdutor para remover
rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar furar a cobertura.

3. Prender a cobertura com as bandas fornecidas.
4. Inspeccionar a cobertura para assegurar que nao ha furos ou rasgoes.

|. Utilizando uma técnica estéril adequada, deslizar o guia da agulha nio fixado para
a drea de fixagdo do suporte.

2. Empurre o fecho para a posigao de fixagio.
3. Seleccione o guia de agulha do tamanho adequado e deslize-o para a posigao.
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NOTA

AVISO

VERIFICAGCAO DO PERCURSO DA AGULHA

|TM

Portugués

4. Antes de utilizar o componente pela primeira vez, realize a verificagio do percurso
da agulha para verificar as relagbes do sistema e guia da biépsia, como descrito

no manual do sistema.

5. Para suportes multi-dngulo, verifique se o angulo do suporte corresponde ao
software do sistema antes de cada utilizago.
6. Utilize o comprimento de agulha adequado para alcangar a drea desejada.

V. Activar a libertagdo rapida do guia da agulha

I. Prima a patilha em direcgdo do suporte para activar a fungdo de libertagdo rapida da

agulha.

VI. Eliminaciao
* A eliminagdo de componentes de uma tnica utilizagdo deve ser efectuada como lixo con-
taminado. Limpar e esterilizar os componentes reutilizaveis depois de cada utilizagdo.

VIl. Desmontar o suporte para limpeza
| © Apenas para suportes multi-angulo.
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VIII. Limpar, desinfectar e esterilizar o suporte

* Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de fornecer o mais
alto nivel de controlo de infeccdo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar
contaminagoes cruzadas, seguir as politicas de controlo de infeccoes estabelecidas pela
instituicdo em que se encontra.

* Consultar o manual do sistema sobre reprocessamento do transdutor entre utilizagoes.

* O protocolo recomendado de reprocessamento do suporte reutilizavel foi avaliado em
termos de eficdcia e compatibilidade. Se escolher usar um protocolo de reprocessamento
diferente dos indicados na lista, é necessdrio realizar previamente uma validagdo para
assegurar a eficacia e a compatibilidade.

*» Nao esterilizar o suporte com gds nem por autoclave.

LIMPAR O SUPORTE

|. Depois de cada utilizagdo, remover o suporte e guia da agulha do transdutor,
eliminando os componentes descartaveis de apenas uma Unica utilizagao. Remover os
contaminantes visiveis da superficie utilizando uma escova de instrumentos pequena
e macia.Até concluir a limpeza, evitar deixar secar.

2. Embeber o suporte no minimo durante cinco minutos em detergente enzimatico
de pH neutro com pouca espuma como, por exemplo, Detergente enzimatico
ENZOL® (Johnson & Johnson).Enquanto submerso, utilizar a escova de instrumentos
para remover os contaminantes das superficies e outras partes. Se nio for possivel
remover facilmente os contaminantes visiveis, repetir a operagio de embeber
durante cinco minutos adicionais. Remover o suporte da solugio de limpeza e retirar
qualquer residuo restante com limpeza a seco. Siga as indicagdes de utilizagdo e as
recomendag¢des de concentragdo do fabricante do produto de limpeza.
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DESINFECTAR E ESTERILIZAR O SUPORTE

* Realize uma desinfecgio de alto nivel do suporte utilizando Solugéo orto-ftalaldeido
CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) ou solugio equivalente a base de 55% de orto-
ftalaldeido. Siga as indicagbes e recomendagbes do fabricante sobre concentragio,
tempo de contacto e procedimento pds-processamento.

» Realizar desinfec¢io de alto nivel ou esterilizar o suporte utilizando Solugio de
dialdeido activado CIDEX® (Johnson & Johnson) ou solugio 4 base de glutaraldeido a
2% ou uma solugdo de peréxido de hidrogénio Siga as indicagdes e recomendagdes
do fabricante sobre concentragio, tempo de contacto e procedimento pds-proces-
samento.

* Verificar se existem danos como rachas ou quebras. Se o dano for evidente,
interromper a utilizagdo do suporte e contactar o representante de assisténcia
do sistema de ultra-sons.
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USO INDICADO

* El soporte y la guia desechable proporcionan a los médicos una herramienta para
realizar procedimientos de aguja guiada (o catéter) con el uso de transductores de
ultrasonido para diagnéstico.

ADVERTENCIA

* En Estados Unidos, las leyes federales restringen la venta o el uso de este aparato a
médicos o por orden de un médico.

* Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonogrdfia. Para leer las instrucciones
de uso de su transductor, consulte su manual del sistema.

Acoplamiento del soporte al transductor

ADVERTENCIA
* El soporte viene en un envase no esterilizado y es reutilizable. Para evitar posibles

riesgos de infeccion al paciente, asegurese de que el soporte se haya limpiado, ester-
ilizado o desinfectado adecuadamente.
* Si el soporte no encaja correctamente no lo use.

I. Alinee los elementos de ubicacion del soporte y transductor.

2. Cierre el soporte alrededor del transductor y gire el tornillo de pulgar para
ajustar. Ajuste siempre el tornillo de pulgar manualmente. Si sobreajusta el
tornillo puede dafar al transductor.

Il. Seleccién del angulo del soporte
NOTA | + Solo para soportes con angulos muiltiples.

|. Sacar el pasador de bloqueo.
2. Mover al dngulo deseado.
3. Bajar el pasador de bloqueo a su posicion.

Ill. Como cubrir el transductor y el soporte
ADVERTENCIA ) ]
* Las cubiertas del transductor con latex natural pueden provocar reacciones alérgicas.

En EE.UU., consulte la Alerta médica FDA MDA9|-1.

* Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o
aceite mineral podrian dafar la cubierta.

* Los componentes desechables estdn en envases esterilizados y son para usar una sola vez. No
utilizar si se ha vulnerado la integridad del envase o si ha vencido la fecha de caducidad.

* Eltransductor puede mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos. Coloque siempre
una cubierta sobre el transductor para proteger a los pacientes y los usuarios de la
contaminacion cruzada.

I. Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del transductor.
Si no se usa gel se puede producir una mala digitalizacion de imagenes.

2. Inserte el transductor en la cubierta asegurandose de usar técnicas de esterilizacion
adecuadas. Tire de la cubierta sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas
y burbujas de aire y con cuidado para no pinchar la cubierta.

3. Fije la funda rodedndola con bandas.

4. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.

IV. Acoplamiento de la guia de aguja al soporte

|. Usando una técnica de esterilizacién adecuada, fije la guia desbloqueada de la
aguja a la zona de acoplamiento del soporte.

2. Ponga el seguro en posicion de bloqueo.

3. Seleccione el inserto de la guia de aguja del tamafio apropiado y deslicelo a su
posicion.
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VERIFICACION DE LA RUTA DE LA AGUJA

4. Antes de usar el componente por primera vez, realice una verificacion de la ruta
de la aguja para comprobar la relacién entre el sistema y la guia de biopsia, tal
y como se describe en el manual del sistema.

5. Para soportes con angulos multiples, compruebe que el dngulo del soporte se
corresponda en el software del sistema antes de cada uso.

6. Use una longitud apropiada de aguja para alcanzar la zona del objetivo.

V. Activacion de la liberacion rapida de la aguja
|. Empuje la lengiieta hacia el soporte para activar la funcion de liberacion rapida
de la guia de la aguja.

VI. Desechado

ADVERTENCIA

* Desechelos componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos. Limpie
y esterilice los componentes reutilizables después de cada uso.

VIl. Desmontaje del soporte para limpieza

NOTA | + Sélo para soportes con angulos mudiltiples.
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VIII. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion del soporte
ADVERTENCIA

* Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proveer el
mas alto nivel de control de infeccion a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para
evitar la contaminacién cruzada, siga las politicas de control de infeccion establecidas
por su institucién.

* Consulte el manual de su sistema para reprocesar el transductor entre usos.

* El protocolo recomendado para reprocesar el soporte reusable ha sido evaluado en
cuanto a eficacia y compatibilidad. Si se decide usar un protocolo de reprocesamiento
distinto del mencionado, debera completar una validacién para asegurar la efectividad
y la compatibilidad.

* No esterilice con gas ni realice autoclave en el soporte.

LIMPIEZA DEL SOPORTE

|. Después de cada uso, saque el soporte y la guia de la aguja del transductor y
deseche los componentes desechables de un solo uso. Elimine de la superficie
del soporte las materias contaminantes visibles utilizando un cepillo pequefio y
blando para instrumentos. Evite que se seque completamente el soporte hasta
que concluya la limpieza total.

2. Sumerja el soporte al menos cinco minutos en un detergente de baja espumay pH
neutro, como el detergente enzimético ENZOL® (Johnson & Johnson). Mientras
estd sumergido, con el cepillo de instrumental quite los contaminantes atrapados
en todas las superficies. Si no se pueden quitar facilmente los contaminantes
visibles,repita el procedimiento de inmersién por otros cinco minutos. Retire
el soporte de la solucién de limpieza y quite todo residuo restante con un pafo
seco. Siga las instrucciones de uso del fabricante de la solucién de limpieza y las
recomendaciones sobre concentracion.
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DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL SOPORTE

* Desinfecte el soporte usando la solucién CIDEX OPA® de ortoftalaldehido
(Johnson & Johnson) o equivalente conteniendo ortoftalaldehido al 55%. Siga
las instrucciones y recomendaciones del fabricante para el procedimiento de
concentracion, tiempo de contacto y post-proceso.

* Desinfecte o esterilice el soporte usando la solucion de dialdehido activada
CIDEX® (Johnson & Johnson) o una solucién con base glutaraldehido equivalente
al 2% o una solucién con base de peréxido de hidrégeno Siga las instrucciones y
recomendaciones del fabricante para el procedimiento de concentracién, tiempo
de contacto y post-proceso.

* Inspeccione el soporte para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si los
desperfectos son evidentes, no continte usando el soporte y pongase en contacto
con su representante de apoyo del sistema de ultrasonido.
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AVSEDD ANVANDNING

VARNING!

VARNING!

OBS!

VARNING!

* Konsolen och bruksanvisningen bistdr Idkare med ett verktyg for att utfora ndlstyrn-
ings-procedurer (eller kateter) med anvdndning av diagnostisk ultraljudstransduktor.

I USA begrdnsar federala lagar forsdljning eller anvdndning av enheten till eller pd
bestdll-ning av Idkare.

* Fére anvindning mdste du utbildas i ultrasonografi. Se systemets handbok for anvisningar
om anvdndningen av er omvandlare.

I. Ansluta fiste till transduktor.
* Fdstet forpackas osterilt och kan dteranvdindas. For att undvika patientsmitta, sdkerstdll
att fdstet dr ordentligt rengjort, steriliserat och desinfekterat fore varje anvédndning.

* Om fdstet inte passar ordentligt, anvdnd det inte.

I. Rikta in fastets och transduktorns lasfunktioner.
2. Sting fastet och vrid 4t tumskruven. Dra alltid at tumskruven for hand. Om du
drar fast tumskruven fér hart kan det skada transduktorn.

Il. Att vilja konsolvinkel

| * Endast for multivinklade konsoler.

|. Dra upp lasstiftet.
2. Flytta till 6nskad vinkel.
3.Tryck in lasstiftet ordentligt i ldge.

I1l. Att ticka omvandlaren och konsolen

* Transduktorskydd innehdllande naturligt latexgummi kan orsaka allergiska reaktioner.
| USA, se FDA Medical Alert MDA9|-1.

* Anvdnd enbart vattenldsliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade mate-
rial kan skada skyddet.

* De komponenter som kan sldngas dr sterilt forpackade och endast avsedda for engdngs-
bruk.Anvdnd inte om forpackningen dr bruten eller om utgdngsdatum har passerats.

* Transduktorn fdr endast visas utan omslag for illustrationssyften. Placera alltid ett omslag
over apparaten for att skydda patienter och anvindare frdn korskontaminering.

|. Placera en limplig mangd gel inuti omslaget och/eller pa transduktorns framsida.
Om ingen gel anvinds kan det resultera i dalig bildbehandling.

2. For in transduktorn i hylsan och se till att anvinda erforderlig steril teknik. Dra
tatt Over skyddet pa transduktorns framsida for att ta bort veck och luftbubblor,
vidtag nogranhet for att undvika punkterat skydd.

3. Sitt fast skyddet med de medfdljande banden.

4. Undersok skyddet for att kontrollera att det inte finns nagra hal eller revor.

IV. Att fista nalstyrning vid fiste

|. Anvand riktig seriliseringsteknik, snapp den upplasta nalstyrningen pa konsolens
anslutningsomrade.

2. Tryck laset till last lage.

3. Vilj lamplig storlek pa nélstyrningsinsats och skjut den pa plats.

NALVAGSVERIFIERING

4. Innan du anviander komponenten foérsta gangen, utfér nalvagsverifiering for
att kontrollera system- och biopsistyrningsférhallanden, som beskrivet i
systemhandboken.

5. Fér multivinkelkonsoler, kontrollera att konsolvinkeln éverensstimmer med
systemprogramvaran fore varje anvandning.

6. Anvand lamplig nallangd for att na malomradet.

41



Ultra-Pro II™ Nalvagledningssystem Svensk
® © 06 06 06 06 0 0 0 06 06 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O O 0 0 0 O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00
V. Att aktivera snabblossning av nalstyrning
I. Tryck knappen mot konsolen for att aktivera funktionen snabblossning av
nalstyrning.
VI. Bortskaffande
VARNING! | « Avyttra engdngskomponenter som infektiost avfall. Rengdr och sterilisera dteranvindbara
| komponenter efter varje anvindning.

VIl. Demontering av konsol fér rengoring

OBS! | * Enbart fér multivinklade konsoler.
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VIII. Rengéring, desinficering och sterilisering av konsol —

VARNING! | * Anvdndare av den hdr produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahdlla den hogsta
graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjdlva. Folj facilitetens
bestdmmelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

* Information om dterstdllning av transduktorn mellan anvdndningstillfdllen finns i
handboken till systemet.

* Det rekommenderade protokollet for dterbearbetning av den dteranvindbara konsolen
har utvirderats med avseende pd effektivitet och kompatibilitet. Om ett annat dter-
bearbetnings-protokoll dn de som finns listade viljs mdste forst en validering slutforas
for att garantera effektivitet och kompatibilitet.

* Gassterilsera eller autoklavera inte konsolen.

RENGORING AV KONSOL

|. Efter varje anvandning avldgsna konsolen och nalstyrning fran transduktorn, kassera
engangskomponenter. Avldgsna synliga fororeningar frin fistets yta med en liten
mjuk instrumentborste. Skydda mot uttorkning innan fullstindig rengéring kan
astadkommas.

2. Blotlagg fastet i minst fem minuter i ldgskumande enzymrengoringsmedel med neutralt
pH som t ex ENZOL® enzymrengéringsmedel (Johnson & Johnson). Medan enheten ir
i blét anviands instrumentborsten for att ta bort féroreningar fran ytor och funktioner.
Om det ar svart att fi bort syliga féroreningar, upprepa blotlaggningsproceduren
i ytterligare fem minuter. Ta upp fistet ur rengéringslosningen och torka bort
eventuella smutsrester med en torr trasa. Folj rengéringsmedlets tillverkares
bruksanvisning fér anvandning och rekommendationer fér koncentration.

DESINFICERING OCH STERILISERING AV KONSOL

* Desinficera ordentligt med CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution
(Johnson & Johnson) eller likvardig 55-procentig orto-ftalaldehyd-baserad 16s-
ning. Folj tillverkarens anvisningar och rekommendationer for koncentration,
kontaktlangd och efterbearbetningsprocedur.

* Desinficera eller sterilisera ordentligt med CIDEX® Activated Dialdehyde Solu-
tion (Johnson & Johnson) eller likvardig 2-procentig glutaraldehyd-baserad 16sning
eller en vitesuperoxidbaserad 16sning. Folj tillverkarens anvisningar och rekom-
mendationer for koncentration, kontaktlingd och efterbearbetningsprocedur.

» Kontrollera att fistet inte har skador som sprickor eller brott. Om det finns
synliga skador, anvdnd inte fistet utan kontakta din lokala representant for ditt
ultraljudssystem.
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EUROPEAN REGULATORY REPRESENTATIVE
(product failure, personal injury or death)

EUROPZISK FORSKRIFTSMASSIG REPRASENTANT
(produktsvigt, personskade eller ded)
EUROPESE WETTELIJKE VERTEGENWOORDIGER
(productfouten, persoonlijke letsels of overlijden)
EUROOPANVIRALLINEN EDUSTAJA
(tuotevirhe, henkildvahinko tai kuolema)
REPRESENTANT DE LCADMINISTRATION EUROPEENNE
(défaillance du produit, blessure physique ou déces)
BEVOLLMACHTIGTERVERTRETER FUR EUROPA
(Produktschéden, Personenschiden oder Tod)
ANTINPOZQMNOZ KANONIZMQN I'A THN EYPQIMH
(aoToxia TpoidvTog, cwuaTikA BAGRN ) BGvaTog)
RAPPRESENTANTE NORMATIVO EUROPEO
(guasto dei prodotti, lesioni personali o morte)
REPRESENTANT FOR EUROPEISK FORVALTNING
(produktsvikt, personskade eller dedsfall)
REPRESENTANTE REGULADOR EUROPEU
(falha do produto, ferimentos pessoais ou morte)
REPRESENTATE REGULADOR EUROPEO
(fallo del producto, lesion personal o muerte)

EUROPEISK REPRESENTANT FORTILLSYN
(produktfel, personskada eller dodsfall)
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