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Transducer

Corresponding

Angle Selections

Bracket
PLT-604AT, PLT-704AT TG-3 39°,51°
PLT-805AT TG-6 34°,51°
PLT-1204AT, PLT-1204AX TG-4 37°
PSK-37CT, PSM-25AT, PSM-37AT,
PVF-381MT, PVK-357AT, PVYM-375AT, VOI3A 64°,55°,46°
PVQ-375A,PVQ-381A, PVQ-662A
PST-25AT, PST-25BT, PST-30BT TG-2 53°,65°
PST-37CT TG-5 61°,71°
EX;:;?Q\; PVT-375AX, TG-I 52°, 64°
PVF-275MT, PVF-375MT, PVF-275MT, PVF-375MT, 5g°
PVF-575MT PVF-575MT




I. ATTACHING BRACKET TO TRANSDUCER
HOLDERENS MONTERING PA TRANSDUCER
DE BEUGEL AAN DETRANSDUCER BEVESTIGEN
KIINNIKKEEN KIINNITTAMINEN MUUNTAJAAN
FIXATION DU SUPPORT AU TRANSDUCTEUR
BEFESTIGUNG DER HALTERUNG AMTRANSDUCER
TOIIOOGETHZH XTHPII'MATOZX £TO MOP®OTPOIIEA
COLLEGAMENTO DELLA FORCELLA ALTRASDUTTORE
FSUAF1-Y—~AOT Sy FORDIFET
LIGAGAO DO SUPORTE AO TRANSDUCTOR
ACOPLAMIENTO DEL SOPORTE ALTRANSDUCTOR
FASTSATTNING AV FASTE TILLTRANSDUKTOR

PLT-604AT, PLT-704AT, PLT-805AT, PST-25AT,
PST-25BT, PST-30BT, PST-37CT, PVT-375AT,
PVT-375AX, PVT-375BT

PLT-1204AT, PLT-1204AX




PLK-503AT, PLK-703AT, PLM-703AT, PLM- | 204AT,
PLQ-1203A, PSK-37CT, PSM-25AT, PSM-37AT,
PVF-381MT, PVK-357AT, PYM-375AT, PVQ-375A,
PVQ-381A, PVQ-662A

PVF-275MT, PVF-375MT, PVF-575MT

== =iz




IILSELECTING BRACKET ANGLE (FOR MULTI-ANGLE BRACKETS ONLY)
VALG AF HOLDERVINKEL (KUN TIL MULTIVINKEL HOLDERE)
DE BEUGELHOEK KIEZEN (ALLEEN VERSTELBARE BEUGELS)
KIINNIKKEEN KULMAN VALITSEMINEN (VAIN MONEN KULMA-ASETUKSEN KIINNIKKEIDEN
YHTEYDESSA)
SELECTION DE L’ANGLE DE SUPPORT (POUR LES SUPPORTS A ANGLES MULTIPLES UNIQUEMENT)
HALTERUNGSWINKEL AUSWAHLEN (NUR FUR HALTERUNGEN MIT MEHREREN WINKELN)
EIIIAOT'H 'QNIAX XTHPII'MATOZX (MONO I'lA ZTHPI'TMATA ME ITOAAAIIAEE I'QNIEE)
SELEZIONE DELL’ANGOLO DELLA FORCELLA (soLO PER FORCELLE A PIU ANGOLI)
Iy FAEDORER ILFT7UIIL T3y bDdH)
SELECGAO DO ANGULO DO SUPORTE (APENAS PARA SUPORTES MULTI-ANGULARES)
SELECCION DEL ANGULO DEL SOPORTE (S6LO PARA SOPORTES DE ANGULO MULTIPLE)
ATTVALJAVINKEL FOR FASTET (ENDAST FOR MULTIVINKLADE FASTEN)

PLT-604AT, PLT-704AT, PLT-805AT, PST-25AT,
PST-25BT, PST-30BT, PST-37CT, PVT-375AT,
PVT-375AX, PVT-375BT

PLK-503AT, PLK-703AT, PLM-703AT,
PLQ-1203A, PSK-37CT, PSM-25AT, PSM-37AT,
PVF-38IMT, PVK-357AT, PYM-375AT,
PVQ-375A, PVQ-381A, PVQ-662A




11l. COVERING THE TRANSDUCER AND BRACKET
TILDAKNING AF TRANSDUCEREN OG HOLDEREN
DE TRANSDUCER EN BEUGEL BEDEKKEN
MUUNTIMEN JA KIINNIKKEEN PEITTAMINEN
MISE EN PLACE SUR LE TRANSDUCTEUR ET LE SUPPORT
ABDECKUNG DES TRANSDUCERS UND HALTERUNG
KAAYY¥H TOY MOP®OTPOIIEA KAI TOY *THPITMATOX
COPERTURA DEL TRASDUTTORE E DELLA FORCELLA
FSYRFa—H—LET 55 v boohI—OmEidE
COMO TAPAR O TRANSDUTOR E O SUPORTE
COMO CUBRIR ELTRANSDUCTORY EL SOPORTE
OVERTACKNING AV TRANSDUKTOR OCH FASTE




IV. ATTACHING NEEDLE GUIDE TO BRACKET

MONTERING AF NALEGUIDEN PA HOLDEREN

DE NAALDVOERDER AAN DE BEUGEL BEVESTIGEN
NEULAOHJAIMEN KIINNITTAMINEN KIINNIKKEESEEN
FIXATION DU GUIDE-AIGUILLE AU SUPPORT
BEFESTIGUNG DER NADELFUHRUNG AN DER HALTERUNG
TOMO®ETHZH OAHI'OY BEAONAZ XTO XTHPIT'MA
COLLEGAMENTO DELLA GUIDA DELL’AGO ALLA FORCELLA
FS5F5y bAD=— LA FOmb{IT

PRENDER A GUIA DA AGULHA AO SUPORTE
ACOPLAMIENTO DE LA GUIA DE AGUJA AL SOPORTE

ATT FASTA NALGUIDENVID FASTET

8.5FR, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22,
23GA

3i




V. ACTIVATING NEEDLE GUIDE QUICK-RELEASE
AKTIVERING AF NALENS HURTIGUDL@SNING
VERIFICATIE VAN HET NAALDPAD
NEULAOHJAIMEN PIKAVAPAUTUKSEN AKTIVOIMINEN
ACTIVATION DU RETRAIT RAPIDE DU GUIDE-AIGUILLE
AKTIVIERUNG DER SCHNELLAUSLOSUNG DER NADELFUHRUNG

ENEPI'OIIOIHEIH TOY MHXANIZMOY TAXEIAX AIIOAEEZMEYXHZ TOY
OAHI'OY BEAONAX

ATTIVAZIONE DEL DISPOSITIVO DI SBLOCCO RAPIDO DELLA GUIDA
DELL'AGO

Z=FlLHA FDo A v 2 U=

ACTIVAR A LIBERTAGAO RAPIDA DA GUIA DA AGULHA
ACCIONAMIENTO DE LA LIBERACION RAPIDA DE LA GUIA DE AGUJA
AKTIVERING AV NALGUIDENS SNABBUTLOSNING




VI. DISASSEMBLING BRACKET FOR CLEANING
AFMONTERING AF HOLDEREN TIL RENGQRING
DE BEUGEL VOOR REINIGING DEMONTEREN
KIINNIKKEEN PURKAMINEN PUHDISTUSTA VARTEN
DEMONTAGE DU SUPPORT AVANT NETTOYAGE
DEMONTAGE DER HALTERUNG ZUR REINIGUNG
AIIOZYNAPMOAOI'HIH STHPIF'MATOZ I'lA KAGAPIZMO
SMONTAGGIO DELLA FORCELLA PER LA PULIZIA
FIOEHOTS v OSSR
DESMONTAR O SUPORTE PARA FINS DE LIMPEZA
DESMONTAJE DEL SOPORTE PARA SU LIMPIEZA
ISARTAGNING AV FASTE FOR RENGORING

TG-1,TG-2,TG-3,TG-5,TG-6 £




Ultra-Pro [I" Needle Guidance Sys’rem Engllsh

®© 06060060 0 0 0 0 0 0 0 0 ® 00 00 0 0 0 0 o0 L)
INTENDED | « The bracket and disposable guide prov:de physicians with a tool for performing needle-
USE guided (or catheter) procedures with the use of diagnostic ultrasound transducers.
WARNING | « |n 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 TRANSDUCER

WARNING | « 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.

|. Attach bracket to transducer by aligning locating features. Ensure bracket is firmly
attached.

NOTE 1. 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.

WARNING  |ll. COVERING THE TRANSDUCER AND BRACKET

* 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.

* For illustration 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

NOTE » LOO6A and VOI3A:If using the 53°/55°cr 64" angles, do not set the lock pin until

after the disposable needle guide has been attached. Attach the needle guide at
the 42°/46” angle, then select the desired angle, 53°/55° or 64"

I. 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.

10
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NOTE

WARNING

WARNING

V. ACTIVATING NEEDLE GUIDE QUICK-RELEASE
I. Press tab toward bracket to activate needle guide quick-release function.

VI.DISASSEMBLING BRACKET FOR CLEANING
| » See illustrations on page 8.

VII. DISPOSAL
» Dispose of single-use components as infectious waste. Clean and sterilize reusable
components after each use.

VIIIl. CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZING BRACKET __

* 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 proce-
dure.

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




Notes English
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TILSIGTET | * Holderne og engangsstyret giver leger et vaerktgj til at udfere nalevejledte (eller
BRUG kateter) indgreb ved hjalp af ultralydstransducere.

ADVARSEL | * For nogen forseger at anvende dette udstyr, skal vedkommende vre oplert i ultrasonografi.
For instrukser om betjening af transduceren, se systemets operatarhdndbog.

1. HOLDERENS MONTERING PATRANSDUCER

* Holderen er pakket usterilt og kan genbruges. Serg for, at holderen renses, steriliseres eller
desinficeres korrekt for hver anvendelse for at undgd mulig patientkontaminering.

* Brug ikke holderen, hvis den ikke passer korrekt.

ADVARSEL

I. Monter holderen pa transduceren ved at fa lokaliseringsfunktionerne til at flugte.
Serg for, at holderen er fast monteret.

II.LVALG AF HOLDERVINKEL
BEMARK | « Kun til multivinkel holdere.

I. Trek lasestiften op.
2. Flyt til den gnskede vinkel.
3. Tryk lasestiften pa plads.

IL.TILDAKNING AF TRANSDUCEREN
ADVARSEL | « Anvend kun vandopleselige midler eller gel. Stoffer, der er baseret pa petroleum eller
mineralolie, kan skade overtraekket.
* De komponenter, der kan kasseres, er sterilt indpakkede og kun beregnet til engangsbrug.
Brug dem ikke, hvis indpakningen er blevet brudt, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.
* Kun til illustrationsformdl md transduceren fremvises uden et transducerdakke. Anbring
altid et daekke over transduceren for at beskytte patienter og brugere mod kontaminering.

. Anbring en passende mangde koblingsmiddel (gel) inden i dekket og/eller pa
transducerfladen. Hvis der ikke bruges gel, kan resultatet veaere darlig billedkvalitet.
2. Indfer transduceren i overtraekket, idet der sorges for at bruge korrekt steril
teknik. Trek overtraekket stramt over transducerens forside for at fjerne folder
og luftbobler, mens der passes pa ikke at punktere overtraekket.

3. Fastger transducerdakket med vedlagte band.

4. Undersog dxkket for at sikre, at der ingen huller eller revner er.

IV.MONTERING AF NALEGUIDEN PAHOLDEREN —
BEMARK |« LO06A ogVO0I3A:Hyvis 53°/55°- eller 64 -vinklerne bruges, sttes lasestiften ikke
i, for nalestyret til engangsbrug er monteret. Monter nélestyreti 42°/46’ -vinklen,

valg dernast den snskede vinkel, 53°/55 eller 64

I. Brug korrekt steril teknik, smek den uldste naleguide pa holderens
monteringsomrade til naleguiden.

2. Skub lasen i last position.

3. Udvalg naleindsats med korrekt sterrelse og lad den glide i position.

BEKR/EFTELSE AF NALENS BANE
4. Udfer en bekrzftelse af nalens bane for at bekrzfte system- og biopsistyringsforhold,
som beskrevet i systemvejledningen, for komponenten anvendes forste gang.

5. Kontroller, at holderens vinkel svarer til systemsoftwaren fgr brug af

multivinkelholdere.
6. Brug korrekt nalelengde for at na malomréidet.
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BEM/AERK

ADVARSEL

ADVARSEL

V. AKTIVERING AF NALENS HURTIGUDLGSNING
I. Tryk tappen imod holderen for at aktivere nalens hurtigudlgsningsfunktion.

VI. AFMONTERING AF HOLDEREN TIL RENGQRING
| » Seillustrationer pa side 8.

VIl. BORTSKAFFELSE
* Bortskaf komponenter til engangsbrug som biologisk farligt affald. Renger og
steriliser genbrugelige komponenter efter hver brug.

VIIl. RENGQRING, DESINFICERING OG STERILISERING AF
HOLDEREN

* Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde patienter, medarbejdere
og sig selv den hgjeste grad af infektionskontrol. Felg din institutions retningslinjer
for infektionskontrol for at undga krydskontaminering.

» Se systemets handbog for anvisninger om genbehandling af transduceren mellem
brug.

* Den anbefalede protokol for genbehandling af den genbrugelige holder er blevet
evalueret for effektivitet og kompatibilitet. Hvis De valger at bruge en anden
genbehandlingsprotokol end de nedenfor anforte, skal der gennemferes en
kontrolprevning, fer den tages i brug, for at sikre effektivitet og kompatibilitet.

* Anvend ikke gas- eller autoklavsterilisering til holderen.

RENG@RING AF HOLDEREN

I. Fjern holderen og naleguiden fra transduceren efter hver gangs brug og bortskaf
komponenter til engangsbrug, der kan kasseres. Fjern synlig forurening fra
holderens overflade med en lille, blgd instrumentbgrste. Lad ikke holderen torre
ud, for der kan gennemfares en fuldstendig renggring.

2. Leg standoff’en i bled i mindst 5 minutter i et pH-neutralt, lavtskummende
vaskemiddel med enzymer, sasom ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson &
Johnson). Brug en instrumentbgrste, mens standoff’en ligger i bled, for at fierne
indfanget forurening fra overflader og funktionsdele. Hvis synlig forurening er
vanskelig at fierne, gentages ibladlegningsproceduren i yderligere 5 minutter. Fjern
holderen fra renggringsoplasningen og fiern alt tilbagevaerende affald ved aftgrring.
Felg rengeringsmidlets fabrikants brugsvejledning og anbefalede koncentrationer.

DESINFICERING OG STERILISERING AF HOLDEREN

* Desinficér holder p4 hgjt niveau med CIDEX OPA® orto-ftalalaldehydoplasning
(Johnson & Johnson) eller lignende 0,55% orto-ftalalaldehydbaseret oplasning.
Felg fabrikantens instrukser og anbefalinger vedrgrende koncentration, kontakttid
og afslutningsprocedure.

* Desinficér eller sterilisér holderen p& hgijt niveau med CIDEX® aktiveret
dialdehydoplasning (Johnson & Johnson) eller en tilsvarende 2% glutaraldehydbaseret
oplasning, eller hydrogenperoxidbaseret oplgsning. Folg fabrikantens instrukser
og anbefalinger vedrerende koncentration, kontakttid og afslutningsprocedure.

* Undersog holderen for beskadigelse, saisom revner og brud. Hvis beskadigelse
er tydelig, sd opher med at bruge holderen og kontakt Deres ultralydssystems
supportreprasentant.
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BEDOELD |« De beugel en de wegwerpbare voerder verschaffen artsen een instrument voor het
GEBRUIK uitvoeren van procedures met naaldvoerders (of katheters) met gebruikmaking van
diagnostische ultrasone transducers.

WAARSCHUWING

* Voor gebruik dient u opgeleid te zijn in ultrasonographie.Voor instructies over het gebruik

van de transducer raadpleegt u de gebruikershandleiding van uw systeem.

I.DE BEUGEL AAN DETRANSDUCER BEVESTIGEN
WAARSCHUWING
* De beugel is niet-steriel verpakt, en kan opnieuw worden gebruikt. Om mogelijke

besmetting bij de patiént te vermijden, moet worden verzekerd dat de beugel véér elk
gebruik op de juiste wijze wordt gereinigd, gesteriliseerd of gedesinfecteerd.
* De beugel niet gebruiken als hij niet goed past.

I. Maak de beugel aan de transducer vast door de fixeervoorzieningen op één lijn
te zetten.Wees er zeker van dat de beugel stevig vastzit.

Il. DE BEUGELHOEK KIEZEN
N.B. | = Alleen verstelbare beugels.

|. Trek de borgpen naar boven.
2. Stel de gewenste hoek in.

3. Druk de borgpen stevig vast.
1. DETRANSDUCER BEDEKKEN

WAARSCHUWING
* Gebruik uitsluitend in water oplosbare middelen of gels. Op aardolie of minerale olie

gebaseerde stoffen kunnen de afdekking beschadigen.

* Wegwerpbare componenten worden steriel verpakt en zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet gebruiken als inbreuk is gemaakt op de integriteit van de verpakking, of
als de vervaldatum verlopen is.

* De transducer kan zijn afgebeeld zonder beschermkap, maar dit is uitsluitend voor
illustratiedoeleinden. Zet te allen tijde een beschermkap op de transducer om patiénten
en gebruikers te beschermen tegen kruisbesmetting.

I. Breng een toepasselijke hoeveelheid gel aan binnen de beschermkap en/of op
de voorkant van de transducer. Als er geen gel wordt gebruikt, kan dit slechte
beeldvorming tot gevolg hebben.

2. Plaats de transducer met gebruik van de juiste steriele techniek in de afdekking.
Trek de afdekking strak over de voorkant van de transducer om plooien en
luchtbellen te verwijderen. Let daarbij op dat u de afdekking niet doorboort.

3. Maak de beschermkap vast met de bijgevoegde banden.

4. Controleer de beschermkap om te verzekeren dat er geen gaten of scheuren in zitten.

IV.DE NAALDVOERDER AAN DE BEUGEL BEVESTIGEN
N.B. » LOO6A enVOI3A:Als de hoek van 53°/55 of 64 moet worden gebruikt, mag de
borgpen pas worden vastgezet nadat de wegwerpnaaldvoerder is bevestigd.
Bevestig de naaldvoerder onder een hoek van 42°/46 en selecteer vervolgens
de gewenste hoek: 53'/55° of 64.

I. Gebruik de juiste steriele techniek en klik de ontsloten naaldvoerder op het
koppelingsgedeelte van de beugel.

2. Duw de vergrendeling in de vergrendelstand.

3. Kies de juiste maat naaldvoerder-insert en schuif hem op zijn plaats.
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VERIFICATIEVAN HET NAALDPAD
4. Voordat het component voor de eerste maal wordt gebruikt, dient als omschreven
in de systeemhandleiding een verificatie van het naaldpad te worden uitgevoerd

om de verhoudingen tussen systeem en biopsiegeleider te controleren.
5. Controleer bij verstelbare beugels voorafgaand aan elk gebruik of de beugelhoek

overeenkomt met de systeemsoftware.
6. Gebruik een naaldlengte die geschikt is om het doelgebied te bereiken.

V. DE SNELONTKOPPELING VAN DE NAALDVOERDER ACTIVEREN
|. Duw het lipje in de richting van de beugel om de snelontkoppelingsfunctie van
de naaldvoerder te activeren.

VI. DE BEUGELVOOR REINIGING DEMONTEREN
N.B. | © Zie de afbeeldingen op pagina 8.

VIl. AFVOEREN
WAARSCHUWING

* Voer componenten voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval. Reinig en
steriliseer herbruikbare componenten na elk gebruik.

VIIl. DE BEUGEL REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN
WAARSCHUWING

* Gebruikers van dit product zijn verplicht en hebben de verantwoordelijkheid
om het hoogste niveau infectiepreventie toe te passen op patiénten, collega’s en
zichzelf. Het door uw instituut ingestelde infectiepreventiebeleid moet worden
opgevolgd teneinde kruisbesmetting te voorkomen.

* Raadpleeg de systeemhandleiding voor herverwerking van de transducer voordat
deze opnieuw wordt gebruikt.

* Het aanbevolen protocol voor het herverwerken van de herbruikbare beugel
is geévalueerd op doelmatigheid en compatibiliteit. Als ervoor wordt gekozen
een ander herverwerkingsprotocol te gebruiken dan hier staat vermeld, moet
eerst een validatie worden uitgevoerd om de doelmatigheid en compatibiliteit
ervan te verzekeren.

* De beugel mag niet met gas of in een autoclaaf worden gesteriliseerd.

DE BEUGEL REINIGEN

I. Na elk gebruik moeten de naaldvoerder en beugel van de transducer worden
verwijderd en de wegwerpbare componenten voor eenmalig gebruik worden
afgevoerd. Gebruik een kleine, zachte instrumentborstel om zichtbare
verontreinigingen van het oppervlak van de beugel te verwijderen. Laat de beugel
niet drogen totdat deze volledig is gereinigd.

2. Week de beugel minimaal vijf minuten in een laagschuimend, enzymatisch
reinigingsmiddel met neutrale pH als ENZOL® Enzymatic Detergent (enzymatisch
reinigingsmiddel) (Johnson & Johnson).Terwijl de beugel is ondergedompeld, moet
een instrumentborstel worden gebruikt om vastzittende verontreinigingen van de
oppervlakken en uit het product te verwijderen.Als zichtbare verontreinigingen
slechts moeizaam kunnen worden verwijderd, moet de weekprocedure nogmaals
5 minuten worden herhaald. Haal de beugel uit de reinigingsoplossing en verwijder
alle achtergebleven restjes met een droge doek.Volg de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant van de reinigingsoplossing en diens aanbevelingen met betrekking
tot de concentratie ervan op.
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DE BEUGEL DESINFECTEREN EN STERILISEREN

* De beugel moet hoogwaardig worden gedesinfecteerd met een oplossing van
CIDEX OPA® Ortho-Phthalaldehyde (Johnson & Johnson) of een gelijkwaardige
oplossing op basis van 0,55% ortho-phthalaldehyde. Volg de aanwijzingen en
instructies van de fabrikant met betrekking tot concentratie, contacttijd en
naverwerkingsprocedure op.

* De beugel moet hoogwaardig worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd met
CIDEX® Activated Dialdehyde Solution (geactiveerde dialdehyde-oplossing)
(Johnson & Johnson), een gelijkwaardige oplossing van op basis van 2%
glutaaraldehyde of een oplossing op basis van waterstofperoxide. Volg de
aanwijzingen en instructies van de fabrikant met betrekking tot concentratie,
contacttijd en naverwerkingsprocedure op.

» Controleer de beugel op beschadigingen als barsten of breuken.Als er beschadiging
zichtbaar is, moet de beugel uit gebruik worden genomen en contact worden
opgenomen met de vertegenwoordiger van het echografiesysteem.
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KAYTTOTARKOITUS
* Kiinnike ja kertakdyttéinen ohjain tarjoavat lddkdreille tyékalun, jolla voidaan suorittaa

neulaohjattuja (tai katetriohjattuja) toimenpiteitd diagnostisten ultraddnimuuntimien
yhteydessd.

VAROITUS | * Kayttdgjdlld on oltava koulutus ultraddnikuvantamiseen. Jdrjestelmdn kdyttGohjeissa on
lisdtietoja muuntimen kdytdstd.

I. KINNIKKEEN KIINNITTAMINEN MUUNTIMEEN
VAROITUS | « Kiinnikettd ei ole pakattu steriilind. Kiinnike on kestokdyttdinen.Varmista, ettd kiinnike
puhdistetaan, steriloidaan tai desinfioidaan oikein ennen jokaista kdyttokertaa. Ndin
viltetddn mahdollinen potilaskontaminaatio.
o Al kdytd kiinnikettd, joka ei sovi kunnolla paikalleen.

. Liita kiinnike muuntimeen kohdistamalla asemointikohdat.Varmista, etti kiinnike
kiinnittyy tiukasti.

II. KINNIKKEEN KULMAN VALITSEMINEN
HUOMAUTUS

Koskee vain monen kulma-asetuksen kiinnikkeita.

. Veda lukitusnasta yl6s.
2. Siirrd haluttuun kulmaan.
3. Paina lukitusnasta tiukasti oikeaan asentoon.

IlIl. MUUNTIMEN PEITTAMINEN
VAROITUS | « Kdytd vain vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraaliéljypohjaiset materiaalit

voivat vahingoittaa kuorta.

* Kertakdyttoiset osat on pakattu steriileind, ja niitd saa kdyttdd vain kerran. Ald kdytd,
jos pakkauksen eheys on kyseenalainen tai vimeinen kdyttopdivd on mennyt.

* Muunnin voi olla kuvassa ilman muuntimen kuorta.Tdllainen kuva on tarkoitettu vain
selventdmddn muuntimen rakennetta.Aseta kuori aina muuntimen pddlle. Tdmd suojaa
potilaita ja kdyttdjid ristikontaminaatiolta.

. Lisad kuoren sisddn ja/tai muuntimen pinnalle sopiva maira geelid. Kuvantamistulos
voi olla huono, ellei geelid kayteta.
anturin kuori tiukasti muuntimen paidyn vyli siten, ettei siihen jad ryppyja tai
ilmakuplia.Varo puhkaisemasta kuorta.

3. Kiinnita kuori mukana tulevilla nauhoilla.

4. Tutki kuori ja varmista, ettei siind ole reikid tai repeamia.

IV. NEULAOHJAIMEN KIINNITTAMINEN KIINNIKKEESEEN _____
HUOMAUTUS L
* LOO6A jaVOI3A:Jos kiytat 537/55:n tai 64:n kulmia, aseta lukitustappi paikalleen

vasta, kun kertakdyttéinen neulaohjain on kiinnitetty. Kiinnitd neulaohjain
42°/46":n kulmaan ja valitse sitten haluttu kulma eli 53°/55" tai 64.

liitosalueelle.
2. Tyénnd lukko lukittuun asentoon.
3. Valitse sopivan kokoinen neulaohjaimen sisddntyéntdosa ja liu’'uta se paikalleen.
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NEULAN KULKUREITIN VARMISTAMINEN

4. Tarkista neulan kulkureitti ennen kuin kdytit titd osaa ensimmdisen kerran. Ndin
varmistetaan jarjestelmén ja biopsiaohjaimen suhteet tissd ohjeessa kuvatulla tavalla.

5. Jos kiinnikkeessa on useita kulmia, varmista ennen kayttod, etta kiinnikkeen kulma
vastaa jarjestelmaohjelmistoa.

6. Kaytd oikeanpituista neulaa, jotta tavoitat kohdealueen.

V. NEULAOHJAIMEN PIKAVAPAUTUKSEN AKTIVOIMINEN
|. Paina liuskaa kiinnikettd kohden.Tama aktivoi neulan pikavapautustoiminnon.

VI. KIINNIKKEEN PURKAMINEN PUHDISTUSTA VARTEN

HUOMAUTUS

VAROITUS

VAROITUS

| « Katso kuva sivulla 8.

VII. HAVITTAMINEN
» Havitd kertakdyttdiset osat tartuntavaarallisena jitteend. Puhdista ja steriloi
uudelleen kiytettivat komponentit jokaisen kdyttokerran jilkeen.

VII. KIINNIKKEEN PUHDISTAMINEN, DESINFIOIMINEN JA
STERILOINTI
» Tamin tuotteen kayttdjien on varmistettava mahdollisimman hyva tartuntasuojaus

ristikontaminaation valttamiseksi.

* Jarjestelman kayttoohjeissa on ohjeet muuntimen puhdistamiseksi kayttokertojen valilla.

» Kestokdyttoisen kiinnikkeen suositellun sterilointimenettelyn tehokkuus ja
yhteensopivuus on arvioitu.Jos kiytit muuta kuin ylla mainittuja sterilointimenetelmi,
menetelmin tehokkuus ja yhteensopivuus on ensin arvioitava.

+ Al steriloi kiinniketti kaasulla tai autoklaavissa.

KIINNIKKEEN PUHDISTAMINEN

I. Irrota neulaohjain ja kiinnike muuntimesta jokaisen kayttokerran jilkeen. Havitd
kertakdyttoiset osat. Puhdista ndkyvit epapuhtaudet kiinnikkeen pinnalta kiyttiden
pienti, pehmedd instrumenttiharjaa. Ald anna kiinnikkeen kuivua ennen kuin
kiinnike voidaan puhdistaa taydellisesti.

2. Liota kiinnikettd vihintddn viiden minuutin ajan neutraalin pH:n matalavaahtoisessa,
entsymaattisessa puhdistusaineliuoksessa, kuten ENZOL®-entsymaattinen
puhdistusaine (Johnson & Johnson). Pidd kiinnike upotettuna liuokseen ja irrota
kiinni jaanyt lika pinnoista ja onteloista instrumenttiharjalla. Jos nikyva lika ei irtoa
helposti, liota vield toiset viisi minuuttia. Poista kiinnike puhdistusliuoksesta. Poista

antamia kdyttoohjeita ja pitoisuussuosituksia.

KIINNIKKEEN DESINFIOIMINEN JA STERILOINTI

+ Desinfioi neulanohjain tehokkaasti kiyttimilli CIDEX OPA® ortho-
Phthalaldehyde-liuosta (Johnson & Johnson) tai muuta vastaavaa 0,55 %:n
ortho-phthalaldehyde-pohjaista liuosta. Noudata valmistajan antamia ohjeita ja
suosituksia, jotka koskevat pitoisuutta, kontaktiaikaa ja jilkikasittelya.

* Desinfioi tai steriloi kiinnike huolellisesti kdyttden aktivoitua dialdehydiliuos
CIDEXi4® (Johnson & Johnson) tai muuta vastaavaa 2 %:n glutaraldehydipohjaista
liuosta tai vetyperoksidipohjaista liuosta. Noudata valmistajan antamia ohjeita ja

suosituksia, jotka koskevat pitoisuutta, kontaktiaikaa ja jalkikasittelya.
* Tarkista kiinnike halkeamien ja muiden vaurioiden varalta. Jos vaurioita havaitaan,
dla kaytd kiinnikettd. Ota yhteys ultradinijarjestelmén toimittajaan.
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UTILISATION PREVUE

* Le support et le guide jetable permettent aux médecins d’effectuer des procédures

guidées par aiguille (ou cathéter), en association avec des transducteurs ultrasoniques
a usage diagnostique.

AVERTISSEMENT
* Avant utilisation, vous devez posséder une bonne expérience de I'échographie. Pour les

instructions d’utilisation du transducteur veuillez vous référer au manuel de votre systéme.

I. FIXATION DU SUPPORT AUTRANSDUCTEUR
AVERTISSEMENT
* Le support est emballé non stérile et est réutilisable. Pour éviter une éventuelle

contamination du patient, s’assurer que le support est correctement nettoyé, stérilisé
et désinfecté avant chaque utilisation.
* Sile support ne s’adapte pas correctement, ne pas lutiliser.

I. Fixer le support au transducteur en utilisant les marques prévues a cet effet.
S’assurer que le support est solidement fixé.

1I.SELECTION DE CANGLE DE SUPPORT.
REMARQUE | « Pour les supports a angles multiples uniquement.

I. Tirer le loquet de verrouillage.
2. Déplacer a I'angle désiré.
3. Mettre le loquet en position verrouillée.

11l. MISE EN PLACE DE LA GAINE SUR LETRANSDUCTEUR _
AVERTISSEMENT
* Nutiliser que des substances hydrosolubles ou des gels. Les produits a base de pétrole

ou d’huile minérale risquent d’endommager la gaine.

* Les composants jetables sont emballés stériles et sont strictement a usage unique. Ne
pas utiliser si l'intégrité de 'emballage est compromise ou si la date limite d’utilisation
est dépassée.

* Il est possible que le transducteur soit présenté sans gaine pour les besoins de l'illustration
uniquement.Toujours placer une gaine sur le transducteur afin de protéger les patients
et les utilisateurs contre les contaminations croisées.

I. Appliquer une quantité appropriée de gel a I'intérieur de la gaine et/ou sur 'avant
du transducteur. L'absence de gel risque d’entrainer une mauvaise qualité de
I'image.

2. Insérer le transducteur dans la gaine en utilisant une technique stérile appropriée.
Tirer la gaine pour transducteur de maniére a I'appliquer étroitement contre la
surface du transducteur, en éliminant les plis et les bulles d’air; tout en veillant a
éviter de perforer la gaine.

3. Fixer la gaine au moyen des bandes fournies.

4. Vérifier que la gaine ne présente pas de trous ou de déchirures.

IV.FIXATION DU GUIDE-AIGUILLE AU SUPPORT
REMARQUE | « L0O06A etVOI3A :sivous utilisez les angles a 53°/55° ou 64°,ne pas mettre le loquet
avant que le guide-aiguille jetable ne soit fixé. Fixer le guide-aiguille a I'angle a

42°/46’, puis sélectionner I'angle souhaité (53°/55° ou 64).

21



Systéme Ultra-Pro II™ de guide-aiguille Francais
© 06 0 000006 0 00 0 00 0060 0060 00 00 0 0 00
I. En utilisant une technique stérile appropriée, enclencher le guide-aiguille
déverrouillé sur la zone de fixation du support.
2. Mettre le loquet en position verrouillée.
3. Choisir un fourreau de guide-aiguille d’une taille appropriée et le faire glisser
pour I'enclencher.

VERIFICATION DU CHEMIN DE LAIGUILLE

4. Avant la premiére utilisation du composant, procéder a une vérification du
chemin de laiguille et des rapports avec le guide de biopsie, comme décrit dans
le manuel du systéeme.

5. Pour les supports a angles multiples, vérifier que I'angle du support correspond
au logiciel du systéme avant chaque utilisation.

6. Utiliser une aiguille de longueur appropriée pour atteindre la zone cible.

V. ACTIVATION DU RETRAIT RAPIDE DU GUIDE-AIGUILLE __
I. Pousser I'onglet vers le support pour activer la fonction de retrait rapide du
guide-aiguille.

VI. DEMONTAGE DU SUPPORT AVANT NETTOYAGE
REMARQUE | « Voir illustrations a la page 8.

VIL. ELIMINATION
AVERTISSEMENT

* Eliminer les composants a usage unique en tant que déchets infectieux. Nettoyer
et stériliser les composants réutilisables apres chaque utilisation.

VIIl. NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DU SUPPORT
AVERTISSEMENT
* Les utilisateurs de ce produit sont tenus de garantir un degré maximal de

prévention des infections a leurs patients, a leurs collégues et a eux-mémes. Pour
éviter toute contamination, il convient de suivre les politiques de prévention des
infections de votre établissement.

* Veuillez vous référer au manuel de votre systéme’ pour le retraitement du
transducteur entre deux utilisations.

* Lefficacité et la compatibilité du protocole recommandé pour le retraitement de
votre support réutilisable ont été évaluées. Si vous optez pour un protocole de
retraitement autre que celui indiqué, il convient de procéder a une vérification
avant toute utilisation afin de s’assurer de son efficacité et de sa compatibilité.

* Ne pas stériliser le support a I'autoclave ou au gaz.

NETTOYAGE DU SUPPORT

I. Aprés chaque utilisation, retirer le support du transducteur et le guide-aiguille,
en éliminant les composants a usage unique jetables. Retirer les contaminants
visibles de la surface du support a l'aide d’une petite brosse douce. Empécher
le support de sécher jusqu’a ce que le nettoyage complet soit achevé.

2. Immerger le support pendant au moins cinq minutes dans une solution de
détergent enzymatique a pH neutre et a faible pouvoir moussant, tel que le
détergent enzymatique ENZOL® (Johnson & Johnson). Durant I'immersion,
utiliser la brosse pour retirer les contaminants coincés sur les surfaces et les
accessoires. Si certains contaminants visibles ne peuvent étre éliminés, répéter
le trempage pendant une nouvelle période de cinq minutes. Retirer le support
de la solution de nettoyage et enlever tout débris résiduel a I'aide d’un linge
sec. Pour le mode d’emploi et les concentrations a utiliser, se conformer aux
instructions et aux recommandations du fabricant du produit de nettoyage.
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DESINFECTION ET STERILISATION DU SUPPORT

* Pour une désinfection puissante du support, utiliser la solution d’ortho-
phtalaldéhyde CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) ou une solution équivalente 3
base d’ortho-phtalaldéhyde a 0,55%. Pour la concentration, la durée de contact et
la procédure ultérieure, se conformer aux instructions et aux recommandations
du fabricant.

* Pour une désinfection ou une stérilisation puissante du support, utiliser la
solution de dialdéhyde activé CIDEX® (Johnson & Johnson) ou une solution
équivalente a base de glutaraldéhyde a 2%, ou encore une solution équivalente
a base de peroxyde d’hydrogéne. Pour la concentration, la durée de contact et
la procédure ultérieure, se conformer aux instructions et aux recommandations
du fabricant.

* Inspecter le support pour s’assurer de I'absence de dommages tels que fissures
ou cassures. Si elle est clairement endommagée, il convient d’arréter toute
utilisation du support et de contacter le représentant du fournisseur de votre
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VERWENDUNGSZWECK

HINWEIS

HINWEIS

+ Die Halterung und Einweg-Nadelfiihrung bietet Arzten die Maglichkeit, Eingriffe mit
einer Nadelfiihrung (oder einem Katheter) unter Verwendung des diagnostischen
Ultraschall-Transducers vorzunehmen.

* Um das Geridt zu benutzen, sollten Sie in Ultraschallverfahren geschult sein.Anweisungen
zur Verwendung Ihres Transducers finden Sie in Ihrem Systemhandbuch.

I. BEFESTIGUNG DER HALTERUNG AMTRANSDUCER

* Die Halterung wird nicht steril geliefert und kann wiederverwendet werden. Um eine
potenzielle Kontamination des Patienten zu vermeiden, muss die Halterung vor jeder
Verwendung sorgfiltig gereinigt, sterilisiert oder desinfiziert werden.

* Wenn die Halterung nicht richtig passt, darf sie nicht verwendet werden.

. Befestigen Sie die Halterung durch Ausrichten der Positionierungshilfen am
Transducer. Stellen Sie sicher; dass die Halterung sicher befestigt ist.

Il. AUSWAHLEN DES HALTERUNGSWINKELS
* Nur zutreffend fir Halterungen mit mehreren Winkeln.

|. Ziehen Sie den Verschlussbolzen nach oben.
2. Stellen Sie den gewiinschten Winkel ein.
3. Driicken Sie den Sperrbolzen sicher in Position.

1ll. ABDECKUNG DESTRANSDUCERS UND HALTERUNG

* Nur wasserldsliche Wirkstoffe oder Gel-Prdparate verwenden. Erdél- oder mineralol-
basierte Materialien kénnen die Hiille beschddigen.

» Die Einwegkomponenten sind steril verpackt und nur fiir die einmalige Verwendung
vorgesehen.Verwenden Sie sie nicht, wenn die Packung beschddigt oder das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

* Zu lllustrationszwecken wird der Transducer méglicherweise ohne Abdeckung dargestellt.
Legen Sie immer die Abdeckung iiber den Transducer, um Patienten und Benutzer vor
einer gegenseitigen Kontaminierung zu schiitzen.

I. Geben Sie die entsprechende Menge Gel in die Oberfliche der Abdeckung
und/oder des Transducers. Wenn kein Gel verwendet wird, kann die Bildgebung
von minderer Qualitit sein.

2. Den Transducer in die Abdeckung einfiihren. Dabei muss eine geeignete sterile
Methode verwendet werden. Die Abdeckung fest liber die Stirnseite des
Transducers ziehen, um Falten und Luftblasen zu entfernen. Achten Sie dabei
darauf, dass die Abdeckung nicht durchlochert wird.

3. Befestigen Sie die Abdeckung mit den mitgelieferten Bindern.

4. Stellen Sie sicher, dass die Abdeckung keine Lécher oder Risse aufweist.

IV.BEFESTIGUNG DER NADELFUHRUNG AN DER HALTERUNG __

+ LOO6A undVOI3A: Setzen Sie bei der Arbeit mit 53°/55™- oder 64°-Winkeln den
Sperrstift erst ein,nachdem die Einwegnadelfiihrung angebracht wurde. Bringen
Sie die Nadelfiihrung in einem 427/46’-Winkel an und wihlen Sie dann den
gewiinschten Winkel von 53°/55° oder 64'.

I. Rasten Sie die entriegelte Nadelfilhrung auf dem Befestigungsbereich der
Halterung ein. Verwenden Sie dabei eine sterile Methode.

2. Bringen Sie die Sperre in Verriegelungsposition.

3. Wihlen Sie einen Nadelfiihrungseinsatz der entsprechenden GréBe und
positionieren Sie diesen.
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UBERPRUFUNG DES NADELWEGS
4. Vor der ersten Verwendung der Komponenten muss der Nadelweg iiberpriift
werden, um sicherzustellen, dass System und Biopsiefiihrung der Beschreibung
im Systemhandbuch entsprechen.
5. Bei Halterungen mit mehreren Winkeln vor jeder Verwendung iberpriifen, ob
der Halterungswinkel der Systemsoftware entspricht.
6. Eine Nadel der erforderlichen Linge verwenden, um zum Zielbereich zu gelangen.

V. AKTIVIERUNG DER SCHNELLAUSLOSUNG DER
NADELFUHRUNG

I. Driicken Sie den Knopf in Richtung Halterung, um die Schnellauslésefunktion
der Nadelfiihrung zu aktivieren.

V1. DEMONTAGE DER HALTERUNG ZUR REINIGUNG
HINWEIS | « Siehe Abbildungen auf Seite 8.

VII. ENTSORGUNG

* Einwegkomponenten miissen als infektiéser Abfall entsorgt werden.
Wiederverwendbare Komponenten sind nach jeder Verwendung zu reinigen und
zu sterilisieren.

VIIl. REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG DER
HALTERUNG

* Anwender dieses Produkts sind verpflichtet, fiir Patienten, Kollegen und sich selbst
den héchstméglichen Schutz vor Infektionen sicherzustellen. Um eine gegenseitige
Kontaminierung zu vermeiden, miissen Sie die innerhalb Ihrer Einrichtung giiltigen
Regeln und Vorschriften zur Infektionskontrolle befolgen.

* Wie Sie denTransducer zwischen einzelnen Anwendungen behandeln und reinigen,
entnehmen Sie lhrem Systemhandbuch.

* Die empfohlene Vorgehensweise fiir die Behandlung und Reinigung der
wiederverwendbaren Halterung wurde in Bezug auf Effizienz und Kompatibilitat
Uberprift. Wenn Sie ein nicht aufgefiihrtes Aufbereitungsverfahren verwenden
wollen, muss zuerst durch eine Validierung die Effizienz und Kompatibilitit
sichergestellt werden.

« Sterilisieren Sie die Halterung nicht mit Gas oder Dampfdruck.

REINIGUNG DER HALTERUNG

I. Entfernen Sie nach jeder Verwendung die Halterung und die Nadelfiihrung vom
Transducer und entsorgen Sie die Einwegkomponenten. Entfernen Sie sichtbare
Kontaminierungsstoffe mit einer kleinen, weichen Instrumentenbiirste von der
Oberflache der Halterung. Sorgen Sie dafiir, dass die Halterung bis zum Ende
der Reinigung feucht ist.

2. Lassen Sie die Halterung mindestens fiinf Minuten lang in einem enzymatischen
Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert und niedriger Schaumbildung, z. B.
ENZOL®Enzymatic Detergent (von Johnson & Johnson) weichen.Wihrend die
Halterung eingeweicht wird, reinigen Sie alle Oberflichen und Bestandteile mit
einer kleinen, weichen Instrumentenbiirste. Wenn sichtbare Riickstinde nicht
leicht entfernt werden kénnen, lassen Sie die Halterung nochmals 5 Minuten lang
in enzymatischem Reinigungsmittel weichen. Nehmen Sie die Halterung aus der
Reinigungslésung und entfernen Sie alle verbleibenden Riickstinde mit einem
trockenen Tuch. Beachten Sie die Gebrauchsanleitungen und Konzentrationsem
pfehlungen des Reinigungsmittelherstellers.
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REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG DER HALTERUNG

* Desinfizieren Sie die Halterung mit CIDEX OPA® Ortho-Phthaldehyde
Solution (von Johnson & Johnson) oder einer dhnlichen 0,55%-igen Lésung auf
Ortho-Phthaldehyd-Basis. Befolgen Sie die Anweisungen und Empfehlungen des
Herstellers beziiglich Konzentration, Kontaktzeit und Nachbereitung.

* Desinfizieren oder sterilisieren Sie die Halterung mit CIDEX® Activated
Dialdehyde Solution (von Johnson & Johnson) oder einer dhnlichen 2%-igen
GlutaraldehydI6sung oder einer dhnlichen Wasserstoffperoxydlésung. Befolgen
Sie die Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers beziiglich Konzentration,
Kontaktzeit und Nachbereitung.

+ Uberpriifen Sie die Halterung auf Beschadigungen wie z. B. Risse oder Bruchstellen.
Wenn eine Beschidigung erkennbar ist, darf die Halterung nicht mehr verwendet
werden.Wenden Sie sich an den Kundendienstvertreter lhres Ultraschallsystems.
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. TQupNETE TNV TTEQOVN COYAALONG TTQOG TA TTAVW.
. Metoxwvnote ot yovio ov Oédete.
3.

III. KAAY¥H TOY MOP®OTPOIIEA

TTotote TV Teedvn ao@diiong xaAd otn 6éon .

Xonowomoieite [1ovo véatodtadvtd vaixd 1] GeAé. To metpédato 1] Ta vAixd e
fdon to opuxTéAaio uogel va fAGYoVY T0 ndAuupLo.

Ta avaddouyia otolyeia fOIOXOVIQL O QUTOOTELQWUEVT) OVOXEVAOLR XAl E(VaL
Liag yorons uovo. Mnv ta yonoyiomoLeite av el TaQofLactel 1 axeoaLoTnIe
NG ovoxevaoias 17 av ExeL TaoéAOeL n nuegounvia AEnG.

T A0yovs ameinovions 1Lovo, o [LOQPOTQOTEQS UT0QEL va eupaviteTal
2005 xdAvyuua. Na 1omo0ete (1€ TAVTOTE £Vl XAAVUUA OTO [LOQPOTOOTTER. Vi VL
TTQOOTATEVOVIAL QOOEVES %L Y QTIOTEG QITO ETEQOUOAVVOT).

. TomoBeToTE TV RATAAANAN TOCOTNTA TNUTOUATOS 0TO ECWTEQLRO TOU

XOAVULLOTOG KAL/M 0TV TTQOCOYN TOV LOQWOTQOTEX. AV deV XQNOLLOTONOEL
TNHTWUA, LITOQEL VO, TTQOXVPEL CVETTOQXNG CITELXOVLOT).

. ToroBeTNOTE TO LOQPOTQOTTEN. LLEGT GTO HOAAVLLLOL TTQOOEY OVTUS VO, QNG ULOTTO LN OETE

™V XOTOAANAN TEYXVLXN OTO00TELQWONS. TeVIwoTe ROAG TO XAAVUUO TAVW OTTo
™Y TEOGOYN TOV LOQPOTQOTED YLTL VO APULQETETE TLG CAQES KO TLG QPUOAALDES
0£Q0., TTQOGEXOVTAG VO LNV TQUITHOEL TO KAAVLUCL.

. AGQOaALOTE TO KOAVILO [L1E TO ECWHAELOUEVO ACLOTLYGHLOL.
4.

Enibewnote 1o xdAA o yuo vo. fefawbeite TL SEV WITGQYXOVV OTTES 1| OYLOLOTO.

IV. TOHOOETHZH OAHI'OY BEAONAZX XTO XTHPII'MA

LO06A xot VO13A: Av yonouuomoLeite Tug yovieg 53°/55°1 64, aogolioete
™V 1eQOVN 00PAALONG LOVO PETE TNV TTQOCAQTNON TOV OVAAMGLILOY 081 YO
Berdvag. TTpoooQtioTe Tov 0dMYy6 BeAdvag otn yovia 42°/46°, o0t ouvéxela
eTALETE TNV EmLBVUNTH Ywvio, 53°/55° M 64-.
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I. Xonoipomoldvtag v ®aTGAANAN oTelQo TeEX VLR, TOT0OETNOTE TO UN
QOQAALOUEVO 00MYO PeAdvag 0TN BE0M TTEOGAETNONG TOV GTNQ LYLOTOC.
2. TmewETe TNV aopdlela oty BEon ao@iALong.
3. EmuAéETe 10 oTdAANAO [LéYeBOG Y10 To £VOETO TOV 00N Y0V BEAOVOG KO TOTTOBETHOTE
T0 ot HBéom ToV.

ETNNAAHOEYXH AIAAPOMHX BEAONAZ.

4. TIowv Y ONOLLOTTOLNOETE TO EEGQTNILO YL TTQWTN POQU, EXTEAEOTE ETOANOEVOT TNG
51adQOoUNG TG PEAOVAS Y10 VO SLOTTLOTMOETE TLG OYE0ELS CUOTAILOTOS XO.L 081 Y0V
Bropiag, 6TwG TEQLYQAPOVTAL 0TO EYYELQIOLO TOV CUOTAOTOGC.

5. T'wa moAvywvioug foay toves, fefotwOeite 0TL M Ywvia Tov foay love aVTLOTOLYED
0TO AOYLOULLXO GUOTALOTOC TTOLY aItd *GBe xonom.

6. XoNOWLOTOLIOTE TO 0WOTO P0G BEAOVOS YL VO PTAGETE 0TI GTOYEVOUEVT TTEQLOYN.

V. ENEPI'OIIOIHIH TOY MHXANIZMOY TAXEIAX AIIOAEZIMEYXHX
TOY OAHI'OY BEAONAZX

|. TTiéote TO TTEQUYLO TTQOG TO HEQOG TOV GTNQ(YILOTOG YLO VO, EVEQYOTIOLOETE TO
UNYOVLIOULO TayElog amodéopevong Tov 0dNYoU BeAOVOS.

VI. AIIOXYNAPMOAOI'HZH XTHPI'MATOX I'TA KAGAPIEMO —

IHMEIQEH | o deite TG ewndveg ot oeAida 8.

MPOZOXH

IMPOZOXH

VII. AIIOPPIVYH

 TetdEte o eQyaAE i LiaG XONONG WG LOAVOLOTIXG IT0QQ tpate. MeTd amd xGbe
X0NOM, va ka0 (CETE L VO AITTOOTELQMVETE TO, GTOLYELD JTOV YQNOLLOTTOLOVVTOL
JUOAL.

VIII. KAOAPIZEMOZ, ATIOAYMANZIH KAI ATIOXTEIPQIH TOY
YTHPIT'MATOX

e O 3ONOTES TOV TAQOVTOG TTQOTOVTOG EYOUV VTTOYQEWOT KO.L EVOVVN VO TTOQEXOVY
T0 VYNAOTEQO ETTLTTEDO EAEYXOV AOLULWEEWV OTOVG 0I0OEVE S, GTOUG GUVODEAQPOUS
TOVG KOl GTOVG EQVTOVS TOVG. 'L va amopUyeTe Ty eTeQOOAVVOT, axolovOnoTte
TNV TTOALTLXN EAEYXOV AOLULMEEWV TTOV LOYVEL OTLG EYHATOOTAOELS GOG.

e AvoTQEETE 0TO €YXELQIOLO TOV GUOTHUOTOS GOG YLO ETTOVETEEEQYOOIQ TOV
LLOQQOTQOITED, LETAEY Y QNOEWV.

e To TQOTELVOUEVO TTQWTOXOAAO ETOVETEEEQYOOLOS TOV ETTAVOYQNOLLOTIOLGLULOV
0TNEIYHATOG £XEL AELOAOYNOE L (G TTQOC TNV ATTOTEAECULATIXOTNTO, XOLL TN OUUBATOTNTE
TOV. AV ETULAEEETE VOL X QNOULOTIO LNOETE TTQWTOXOALO ETOVETIEEEQYO.T OIS HLOPOQETLXO
0t QUTG IOV aVaEEQOVTOL TTOQUXATW, TTQETEL JTQONYOULEVG VO, EAeYXOel 1
0ELOTTLOTI0, TNG WOTE Va EE0OPAAILETAL 1| QITOTEAEOLLOTIXOTNTO, XOL T) CULBATOTNTO.

e Mnv aIT00TELQMOVETE TO GTHQLYILO LE 0EQLO M) KALBOVLOUO.

KAGAPIZMOXTOY XTHPITMATOX

1. Meté omd xGBe x0Nnon, apaleite Tov 0dNyd PEAOVOS ®aL TO OTAQLYLE OO
TO LLOQ(OTQOTED, OTTOQQINTOVIOG TO OVOAMOLLE EEXQTNUOTO KOG XQNONG.
Kobagiote to 00atd poAiopota omd Ty eTLpavels Tov 6T (YLOTOS atd Ty
ETLPAVELD TOV OTNQ LYILATOG [UE (LI LLixQ1 LOAOXT YMXTOO EQYOAE LwV. PoovTioTe
VO 1) OTEYVOOEL TO GTNQLYLLO TTOLY OAOXANQWOE L 0 0B LOIOS TOV. AxOAOVONOTE
TG 0OMYLES XONONG AL TLS GVUOTAOELS TTEQ( CUYXEVTQWONG JTOV OVOPEQEL O
HATOOUEVAOTNG TOV SLAAVILATOS 1OO0QLOLOV.
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2. BuBiote t0 oTHQLYC VL0 TEEVTE AETTTE TOUAGYLOTOV OE EVCULLOTIXG OTTOQQUITOVTLXG
ue Alyo agpeod xar ovdétego pH, mt.y. ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson &
Johnson). KaBwmg e ivar fubLopévo, xonoyLomotnote £vo, BouoTodixt Lo, VoL apoLQéseTe
TO, TTOYLOEVUEVD LOAVOUATO QIO TIG ETLPAVELES KO TIG SLOTOEELS. AV TO 0QOTH
poAVopOTO SV WITOQOVV VO apaiteefoTV evnola, EmavaAdfete T dradixacio
eUPAITTIONG YO TTEVTE AETTG axOun. AQaLQEOTE TO OTNOLYLE aItd TO SLGAvua
%000 LOLOY HOL 0POLQETTE TUXOV TTCQULEVOVTO VITOAE ULOTO. e EVO, OTEYVO TTOVL.

ATIOAYMANZH KAI ATIOSTEIPQXH TOY XTHPITMATOY

e AmoAvpdvete oe VYNAO Babpd o oTHELYHa XONOLHOTOLMVTAS To AdAupo Ogbo-
@OaraAdelidng CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) 1 wgoduvopo SudAvpo pe
Bdon 0,55% 0000-EOAAOASETdN. AXOAOVONMOTE TLG 0INYIES HAL TLS CVOTAOELS TOV
XOTOOKEVOOTI] OYETLXO PE TN OUYXEVTQWOT], TO YQOVO ETTAPNG HOL TN SLOSLXOC (L
NETEEEEQYATILOG.

*  AOAUpGVETE | OTOOTELQWOTE 08 VYNAO PoORO TO OTHQLYHO XONOLHOTIOLDVTOG
Evegyomoinuévo AvéAvpo Atoddetiong CIDEX® (Johnson & Johnson) 1§ avtioToLyo
duéAvpa pe Paon 2% ylovtoQoddelion 1 didAvpa pe Béon 1o VITEQOEEIDLO TOV
VQ0YOVOV. AXOAOVBNOTE TIG ODYIES XOL TIG GUOTACELS TOU XOTUOHEVAOTY| OYETLRE
€ TN OUYREVTQWOT, TO XQOVO ETTOQPNS KL TN dLOOLXAO [0 PETETEEEQYQTTOG.

o EAéyETe TO 0TROLYRO YL TUYOV CNHLES, OTTWG. QYRS M Boavon. Av SLOTLOTOOETE
Cnpué, draxdPte TN LOENOM TOV OTNQIYHATOS XOL ENLXOLVWVIOTE PE TOV
OVTUITEOCMITO TOV TUHHOTOS VITOOTHQLENG TOV GUOTHROTOS VITEQNY0YQAMOV.
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uso * La staffa e la guida monouso sono strumenti che consentono al medico di eseguire

PREVISTO procedure guidate con ago (o catetere) con il supporto di trasduttori diagnostici
a ultrasuoni.

AVVERTENZA

* Il dispositivo deve essere usato solo da personale addestrato in materia di ultrasonografia.
Consultare il manuale del sistema per istruzioni sulluso del trasduttore.

I. COLLEGAMENTO DELLA FORCELLA ALTRASDUTTORE
AVVERTENZA
* Laforcella é confezionata non sterile e puo essere riutilizzata.Al fine di evitare il rischio

di contagio del paziente, assicurarsi che la forcella sia adeguatamente pulita, sterilizzata
e disinfettata prima di ciascun uso.
* Non usare la forcella se non si adatta perfettamente.

I. Collegare la forcella al trasduttore allineando le tacche di localizzazione.
Assicurarsi che la forcella sia saldamente fissata al trasduttore.

1. SELEZIONE DELLCANGOLO DELLA FORCELLA
NOTA | « Solo per forcelle a piu angoli.

I. Tirare il perno di blocco.
2. Spostare nell’angolazione desiderata.
3. Fissare il perno di bloccaggio al suo posto.

11l. COPERTURA DELTRASDUTTORE
AVVERTENZA
* Usare solo agenti solubili in acqua o gel. Materiali a base di oli minerali o petrolio

potrebbero causare danni alla guaina.

* | componenti a perdere sono confezionati sterili e sono intesi per un unico uso. Non utilizzare
se la confezione non é integra o se il termine di validita del prodotto é scaduto.

* A scopo illustrativo, il trasduttore puo essere mostrato senza guaina. Inserire sempre una
guaina sul trasduttore per proteggere pazienti e personale medico dal pericolo di
contaminazioni crociate.

. Applicare una quantita adeguata di gel all'interno della guaina e/o sulla facciata
del trasduttore. Il mancato utilizzo del gel potrebbe comportare una scadente
risoluzione dell'immagine.

2. Inserire il trasduttore nella guaina assicurandosi di usare una tecnica sterile
adeguata.Tendere la guaina sul lato anteriore del trasduttore, in modo che non
si formino increspature e bolle d’aria, facendo attenzione a non pungerla.

3. Fissare la guaina con le fascette fornite.

4. Ispezionare la guaina per assicurarsi che sia priva di fori e lacerazioni.

IV. COLLEGAMENTO DELLA GUIDA DELLCAGO ALLA FORCELLA —
NOTA » LOO6A e VOI3A: Se si utilizzano gli angoli a 537/55 o0 64, non impostare il perno di
bloccaggio fino ad avvenuto fissaggio della guida dell’'ago a perdere. Fissare la guida

dellago all'angolo di 42'/46’, quindi selezionare 'angolo desiderato a 537/55" 0 a 64

. Utilizzando una tecnica sterile adeguata, inserire a scatto la guida sbloccata
dell’ago sull’area di collegamento della forcella.

2. Spingere il fermo in posizione di bloccaggio.

3. Selezionare un inserto della guida dell’ago di dimensioni adeguate e far scivolare

in posizione.
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VERIFICA DEL PERCORSO DELL’AGO

4. Prima di usare il componente per la prima volta, eseguire una verifica del percorso
dell’ago per controllare i collegamenti tra il sistema e la guida per la biopsia,come
descritto nel manuale del sistema.

5. Per forcelle a pi angoli, prima di ogni uso verificare che I'angolo della forcella
corrisponda al software del sistema.

6. Usare un ago della lunghezza idonea a raggiungere l'area bersaglio.

V.ATTIVAZIONE DEL DISPOSITIVO DI SBLOCCO RAPIDO DELLA
GUIDA DELL'AGO

I. Premere la linguetta verso la forcella per attivare la funzione di sblocco rapido
della guida dell’ago.

VI. SMONTAGGIO DELLA FORCELLA PER LA PULIZIA

NOTA | « Vedere illustrazione a pagina 8.

AVVERTENZ

AVVERTENZ

VII. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
A
» Smaltire i singoli componenti d’'uso come rifiuti infettivi. Pulire e sterilizzare i

componenti riutilizzabili dopo ciascun uso.
AVIII. PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DELLA FORCELLA

* |l personale che usa questo prodotto ha 'obbligo e la responsabilita di garantire a
pazienti e colleghi,oltre che a se stessi,il massimo grado di controllo delle infezioni.
Per evitare contaminazioni crociate, seguire tutte le regole per il controllo delle
infezioni previste dalla clinica.

* Consultare il manuale del sistema per la risterilizzazione del trasduttore dopo I'uso.

* Il protocollo raccomandato per la risterilizzazione della forcella riutilizzabile &
stato convalidato sia a livello di efficacia che di compatibilita. Luso di un protocollo
diverso da quelli presentati di seguito prevede il completamento di una convalida
prima dell’uso per accertarne |'efficacia e compatibilita.

* Non sterilizzare la forcella con gas o in autoclave.

PULIZIA DELLA FORCELLA

I. Dopo ciascun uso,rimuovere la guida dell'ago e la forcella dal trasduttore, eliminando
i componenti monouso a perdere. Rimuovere ogni traccia visibile di contaminanti
dalla superficie della forcella con un spazzolina morbida per strumenti. Evitare che
la forcella si asciughi finché non & possibile completare la procedura di pulizia.

2. Pulire la forcella mettendola a mollo per un minimo di 5 minuti in una soluzione
detergente enzimatica a pH neutro e bassa schiumosita tipo ENZOL® Enzymatic
Detergent (Johnson & Johnson). Durante I'immersione, servirsi di una spazzolina
per strumenti per asportare eventuali residui da superfici o punti poco accessibili
della forcella. Se non fosse possibile asportare facilmente i residui visibili, ripetere la
procedura di ammollo per altri cinque minuti.Rimuovere la forcella dalla soluzione
detergente ed eliminare eventuali residui con un panno asciutto.Seguire le istruzioni
del produttore sull’'uso della soluzione e raccomandazioni sul dosaggio.

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DELLA FORCELLA

* Disinfettare accuratamente la forcella usando la soluzione ortoftalica CIDEX
OPA® (Johnson & Johnson) o una soluzione equivalente a base ortoftalica allo
0,55%. Seguire le istruzioni e le raccomandazioni del produttore per quanto
concerne il dosaggio, i tempi di contatto e le procedure post-sterilizzazione.
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* Disinfettare accuratamente o sterilizzare la forcella con la soluzione a dialdeide
attivata CIDEX® (Johnson & Johnson) o una soluzione equivalente a base di
aldeide glutarica al 2%, oppure con una soluzione a base di perossido d’idrogeno.
Seguire le istruzioni e le raccomandazioni del produttore per quanto concerne
il dosaggio, i tempi di contatto e le procedure post-sterilizzazione.

* Ispezionare la forcella per verificare I'eventuale presenza di difetti quali rotture
e incrinature. Qualora venissero riscontrati danni evidenti, interrompere
immediatamente |'uso della forcella e contattare il rappresentante dell’assistenza
clienti per il sistema ecografico.
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UTILIZAGAO . 3 . L
* O suporte e a guia descartavel proporcionam aos médicos uma ferramenta

para efectuar procedimentos guiados por agulha (ou cateter) com recurso a
transdutores ultra-sénicos de diagnostico.

AVISO * Para utilizar este sistema, o utilizador deve ser especializado em ultrasonografia. Para
obter instrugdes sobre a utilizagdo do transdutor, deve consultar o manual do utilizador
do sistema.

I.LIGAGAO DO SUPORTE AO TRANSDUTOR

AVISO * Osuporte é embalado por esterilizar e é reutilizavel. Para evitar possivel contaminagdo
do doente, deve certificar-se que o suporte estd bem limpo, esterilizado ou desinfectado
antes de cada utilizagdo.

* Se o suporte ndo encaixar correctamente, ndo o utilize.

I. Prenda o suporte ao transdutor alinhando as pegas de localizagio. Certifique-se
que o suporte esta preso firmemente.

11. SELECCAO DO ANGULO DO SUPORTE

NOTA | © Apenas para suportes multi-angulares.

I. Deve puxar o trinco para cima.
2. Coloque o suporte no angulo desejado.
3. Pressione o trinco para fixar o suporte na posigao seleccionada.

IIL.TAPAR O TRANSDUTOR

AVISO » Utilize apenas agentes soltiveis em dgua ou gel. Produtos a base de petréleo ou éleo
mineral podem danificar a cobertura.

* Os componentes elimindveis sdo embalados esterilizados e servem para ser utilizados
uma s6 vez. Ndo utilizar se a embalagem apresentar evidéncias de violagdo ou se o
prazo de validade tiver terminado.

* Apenas nas ilustragdes, o transdutor pode ser apresentado sem a cobertura do
transdutor. Coloque sempre uma cobertura por cima do transdutor para proteger os
doentes e utilizadores de contaminagées cruzadas.

|. Coloque uma quantidade de gel apropriada dentro da cobertura e/ou na face
do transdutor. Se nio utilizar gel podera obter imagens de ma qualidade.

2. Insira o transdutor na cobertura certificando-se de que utiliza a técnica de
esterilizagdo adequada. Puxe a cobertura bem esticada por cima da face do
transdutor; de modo a eliminar quaisquer dobras ou bolhas de ar, tendo o cuidado
de evitar perfurar a cobertura.

3. Prenda a cobertura com a ajuda das fitas incluidas.

4. Inspeccione a cobertura para se certificar que nio existem buracos nem rasgoes.

IV.PRENDER A GUIA DA AGULHA AO SUPORTE
NOTA » LOO6A e VOI3A: Se estiver a utilizar os angulos 53°/55" ou 64’, ndo fixe o trinco
enquanto a guia da agulha descartavel ndo estiver fixa. Fixe a guia da agulha com um

ingulo de 42°/46’ e, em seguida, seleccione o angulo pretendido, 537/55 ou 64

|. Utilizando a técnica de esterilizagdo adequada, coloque a guia da agulha solta na
area de ligagdo do suporte.

2. Empurre o trinco para a posig¢io de trancado.

3. Seleccione a insergdo da guia da agulha do tamanho adequado e faga-a deslizar
para o lugar.
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VERIFICAGAO DO PERCURSO DA AGULHA
4. Antes de utilizar o componente pela primeira vez, efectue uma verificagdo do
percurso da agulha para verificar as relagdes do sistema e da guia para biopsia,
tal como descrito no manual do sistema.
5. Relativamente aos suportes multi-angulo, antes de cada utilizagdo, verifique se
o angulo do suporte corresponde ao software do sistema.
6. Utilize a agulha de tamanho apropriado para chegar a area visada.

V.ACTIVARA LIBERTAGCAO RAPIDA DA GUIA DAAGULHA
|. Empurre a patilha em direcgdo ao suporte para activar a fungdo de libertagiao
rapida da guia da agulha.

VI. DESMONTAR O SUPORTE PARA FINS DE LIMPEZA

NOTA | » Consulte as ilustragdes na pagina 8.
Vil. DESCARTE
Aviso * Descarte os componentes de utilizagdo Unica como se fossem residuos

infecciosos. Limpe e esterilize os componentes reutiliziveis apds cada utilizagdo.

VIII.LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DO SUPORTE __

AVISO * Os utilizadores deste produto tém a obrigagido e responsabilidade de fornecer o
mais alto grau de controlo de infecgdo ndo sé para si proprios como também para
os doentes e os seus colegas de trabalho. Para evitar contaminagdes cruzadas, siga
as politicas de controlo de infec¢des estabelecidas pelo seu local de trabalho.

+ Consulte o manual do sistema para obter informagdes sobre como reprocessar
o transdutor entre utilizagdes.

* O protocolo recomendado para o reprocessamento do suporte reutilizivel foi
avaliado para determinar a sua eficicia e compatibilidade. Se optar por utilizar
um protocolo de reprocessamento que nao se encontre listado, deve primeiro
ser efectuada uma validagdo para assegurar a sua eficicia e compatibilidade com
os protocolos listados.

* Nio esterilize o suporte com gas ou através de autoclave.

LIMPEZA DO SUPORTE

I. Apds cada utilizagdo, deve remover o suporte e a guia da agulha do transdutor e
descartar os componentes descartaveis de utilizagao tinica. Remova as substincias
contaminadoras visiveis da superficie do suporte utilizando uma escova para
instrumentos pequena e suave. Ndo deixe que o suporte seque totalmente antes
de completar todos os procedimentos de limpeza.

2. Embeba o suporte durante pelo menos cinco minutos num detergente enzimatico
de pH neutro e com baixo teor de espuma, tal como por exemplo o Detergente
Enzimatico ENZOL® (da Johnson & Johnson).Enquanto estiver submerso, utilize uma
escova para instrumentos pequena e suave para retirar as substincias contaminadoras
que possam ter ficado presas na superficie e pegas.Se ndo conseguir retirar facilmente
as substancias contaminadoras visiveis, repita o procedimento durante mais cinco
minutos. Retire o suporte da solugido de limpeza e quaisquer residuos restantes
com um pano seco. Siga as instrugdes de utilizagdo e as recomendagdes para a
concentragio dadas pelo fabricante da solugio de limpeza.
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DESINFECCAO E ESTERILIZACAO DO SUPORTE
* Desinfecte profundamente o suporte com a solugio de orto-ftalaldeido CIDEX
OPA® (Johnson & Johnson) ou uma solucio equivalente 4 base de 0,55% de
orto-ftalaldeido. Siga as instrugdes e recomendagées fornecidas pelo fabricante
quanto a concentragio, tempo de contacto e procedimento pds-processo.

* Desinfecte ou esterilize profundamente o suporte com a solugio de dialdeido
activado CIDEX® (Johnson & Johnson) ou uma solugio equivalente a base de
2% de glutaraldeido ou uma solugdo a base de perdxido de hidrogénio. Siga as
instrugdes e recomendagdes fornecidas pelo fabricante quanto a concentragio,
tempo de contacto e procedimento pés-processo.

* Inspeccione o suporte para detectar quaisquer sinais de danos, tais como
rachas ou fracturas. Se os danos forem evidentes, deixe de utilizar o suporte e
contacte o representante da assisténcia técnica do seu sistema de ultra-sons.
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UTILIZACION DE LA UNIDAD

* El soporte y guia desechable proporcionan a los médicos un instrumento para llevar a
cabo procedimientos con aguja guiada (o catéter) con la ayuda de un transductor de

ultrasonidos para el diagndstico.

ADVERTENCIA
* Para poder usar este dispositivo debe haber recbido formacion previa sobre los procedimientos

de ultrasonografia. Consulte las instrucciones de uso del transductor en el manual del sistema.

I.ACOPLAMIENTO DEL SOPORTE ALTRANSDUCTOR
ADVERTENCIA
» El soporte se distribuye en envase no estéril y se puede volver a utilizar. Antes de

usarlo, compruebe que esta bien limpio, esterilizado o desinfectado para no contaminar
al paciente.
* Si el soporte no encaja correctamente, no lo utilice.

I. Acople el soporte al transductor alineando las marcas de localizacion. Compruebe
que el soporte esta bien acoplado.

1l. SELECCION DEL ANGULO DEL SOPORTE

NOTA | « Solo para soportes de dangulo multiple.

I. Tire hacia arriba del pivote de retencion.
2. Coléquelo en el dngulo deseado.

3. Presione el pivote del seguro hasta que entre en su sitio.
ADVERTENCIA B
11l. COMO CUBRIR ELTRANSDUCTOR

* Utilice solamente agentes hidrosolubles o geles. Las sustancias derivadas del petréleo
o0 aceites minerales podrian dafiar el protector.

* Sus piezas desechables se entregan en envase estéril y son para un solo uso. No los
utilice si el envase estd deteriorado o si ha transcurrido la fecha de caducidad.

* Atitulo meramente ilustrativo, el transductor puede aparecer sin cubierta en las figuras.
Sin embargo, debe utilizarla siempre para proteger a los pacientes y a los usuarios de
posibles contaminaciones cruzadas.

. Coloque una cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta o en la cara del

transductor. Si no se utiliza gel, se podria obtener una imagen poco clara.

2. Introduzca el transductor en la funda asegurandose de que utiliza técnicas
estériles adecuadas. Tense el protector sobre la superficie de transductor para
evitar posibles arrugas o burbujas de aire, intentando no perforar el protector.

3. Sujete la cubierta con las bandas que se entregan.

4. Examine la cubierta para comprobar que no esta agujereada ni rasgada.

IV. ACOPLAMIENTO DE LA GUIA DEAGUJAAL SOPORTE_______
NOTA » LO06A yVOI3A:Si utiliza los angulos de 53°/55° 0 64',no fije el pivote de retencion
hasta que la guia de aguja desechable se haya acoplado. Acople la guia de aguja

con un angulo de 42°/46’ y seleccione el 4nguo deseado: 53°/55° o 64'.

. Empleando técnicas estériles adecuadas, encaje la guia de aguja desbloqueada en
el punto de acoplamiento del soporte.

2. Accione el seguro.

3. Elija la insercién de guia de aguja que tenga el tamafio mas adecuado y deslicela

hasta que llegue a su posicién correcta.
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COMPROBACION DE LA TRAYECTORIA DE LA AGUJA
4. Antes de usar este componente por primera vez, verifique la trayectoria de la
aguja para comprobar el funcionamiento conjunto del sistema con la guia de
biopsia, tal como se indica en el manual del sistema.
5. En los soportes multiangulares, compruebe que el dngulo del soporte se
corresponde con el software del sistema antes de cada uso.
6. Utilice una aguja cuya longitud sea suficiente para llegar a la zona deseada.

V. ACCIONAMIENTO DE LA LIBERACION RAPIDA DE LA GUIA DE
AGUJA

|. Presione la pestafia en direccion hacia el soporte si desea utilizar la funcién de
liberacion rapida de la guia de aguja.

VI. DESMONTAJE DEL SOPORTE PARA SU LIMPIEZA

NOTA |+ Consulte las ilustraciones en la pagina 8.
VII. ELIMINACION
ADVERTENCIA

* Deseche después de su uso los componentes no reutilizables como residuos
infecciosos. Limpie y esterilice los componentes reutilizables después de cada uso.

VIII.LIMPIEZA, DESINFECCIONY ESTERILIZACION DEL SOPORTE
ADVERTENCIA
* Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de llevar a cabo

el mayor control posible sobre las infecciones para proteger a los pacientes, a los
colaboradores y a si mismos. Para evitar que se produzcan contaminaciones cruzadas,
siga las normas habituales en su centro de trabajo sobre control de infecciones.

» Consulte las instrucciones que figuran en el manual del sistema sobre cémo
reprocesar entre usos el transductor.

* El protocolo recomendado para reprocesar el soporte reutilizable ha sido
evaluado para comprobar su eficacia y compatibilidad. Si elige utilizar un protocolo
de reprocesamiento distinto de los mencionados, debera validarlo antes de su
uso para comprobar que es eficaz y adecuado para el dispositivo.

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

LIMPIEZA DEL SOPORTE

|. Después de cada uso, quite el soporte y la guia de la aguja del transductor y tire los
componentes desechables de un solo uso. Quite toda la suciedad visible adherida
a la superficie del soporte con un cepillo pequefio y suave para instrumental.
Evite que el soporte se seque completamente hasta que se pueda limpiar bien.

2. Sumerja el soporte durante al menos 5 minutos en un detergente enzimatico con poca
espumay pH neutro,como por ejemplo, ENZOL® (de Johnson & Johnson). Mientras
esté sumergido, utilice un cepillo para instrumental con el fin de eliminar los restos
contaminantes de las superficies y rincones. Si no consigue eliminar facilmente los
restos visibles, repita el remojo durante otros cinco minutos. Extraiga el soporte de
la solucién limpiadora y limpie los residuos con un pafio seco. Siga las instrucciones
del fabricante de la solucién con respecto a la concentracién necesaria.

DESINFECCIONY ESTERILIZACION DEL SOPORTE

* Desinfecte a alto nivel el soporte con solucién de ortoftaldehido CIDEX OPA®
(Johnson & Johnson) u otra equivalente a base de ortoftaldehido al 0,55%. Siga
las instrucciones y recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracion,
tiempo de contacto y procesamiento posterior.
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* Desinfecte a alto nivel o esterilice el soporte empleando la solucién de dialdehido
activado CIDEX® (de Johnson & Johnson), una similar a base de glutaraldehido
al 2%, o bien una que contenga peroéxido de hidrégeno. Siga las instrucciones y
recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo de contacto
y procesamiento posterior.

» Examine el soporte para comprobar que no sufre desperfectos,como por ejemplo,
grietas o fragmentos rotos. Si observa algiin desperfecto, no utilice el soporte y
pdngase en contacto con su representante del servicio técnico para el sistema

de ultrasonidos.
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AVSEDD ANVANDNING

| « Fistet och guiden for engangsbruk ger likaren ett verktyg for att utféra nalguidade

(eller kateter) procedurer med anvindning av diagnostiska ultraljudstransduktorer.

VARNING | * Fore anvindandet skall du vara utbildad i ultrasonografi. For instruktioner for anvidndande
av transduktorn, se systemets manual.

I.FASTSATTNING AV FASTE TILLTRANSDUKTOR
VARNING | « Fgstet dr icke-sterilt forpackat och dteranvdndningsbart. For att undvika
patientkontamination, sdkerstdll att fastet dr korrekt rengjort, steriliserat eller desinficerat
fore varje anvdndningstillfdlle.
* Om fdstet inte passar riktigt, anvdnd det inte.

|. Fast fistet med transduktorn genom att rikta in lokaliseringsfunktionerna.
Sdkerstill att fistet dr ordentligt fast.

ILLVAL AV FASTVINKEL
OBSERVERA

| * Endast for multivinklade fisten.

I. Drag upp laspinnen.
2. Flytta till 6nskad vinkel.
3. Tryck fast ldspinnen sa att den sitter fast.

IILATT SKYDDA TRANSDUKTORN

VARNING | « Anvind enbart vattenlésliga medel eller geléer. Petroleum- eller mineraloljebaserade
dmnen kan skada skyddet.

» Engdngskomponenter dr sterilt forpackade och endast avsedda for engdngsbruk.Anvdnd

inte komponenten om dess forpackning dr skadad eller om utgdngsdatum passerats.

* Transduktorn kan visas utan transduktorskydd, men da endast i pedagogiskt syfte. Placera alltid

ett skydd over trandsuktorn for att skydda patienter och anvdndare frdn korskontaminering.

I. Placera en lamplig méngd gel inuti skyddet och/eller pa transduktoransiktet. Délig
bildkvalitet kan uppstd om inget gel anvinds. Dalig bildkvalitet kan uppsta om
inget gel anvands.

2. For in transduktorn i skyddet och tillse att korrekt steril teknik anvands. Dra
skyddet tétt Sver transduktorns dnde for att ta bort veck och bubblor och undvik
samtidigt att punktera skyddet.

3. Fast skyddet med medféljande band.

4. Inspektera skyddet for att kontrollera att hél eller revor ej upptrider.

IV. ATT FASTA NALGUIDENVID FASTET
OBSERVERA

* LOO6A och VOI3A: Om 53°/55°- eller 64’-graders vinkel ska anvindas, ska inte
laspinnen sittas i forran den kasserbara nalguiden ar fastsatt. Fast ndlguiden med

en vinkel p& 42°/46’, vilj sedan Snskad vinkel, 53°/55 eller 64".

I. Anvind korrekt steril teknik och Ias fast nalguiden pa fistets monteringsyta.
2. Tryck laset till lasldge.
3. Vilj lamplig storlek pa nélguidesinférare och for den pé plats.

VERIFIERING AV NALBANA

4. Innan en komponent anvinds for forsta gangen, skall man utféra en verifiering
av ndlbanan for att verifiera systemets och biopsiguidens férhallande enligt
beskrivningen i systemmanualen.
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5. For errvmkIade fasten, skall man fére varje anvandning verifiera att fistets vinkel
Sverensstimmer med systemprogrammet.
6. Anvind lamplig nallingd for att nd malomradet.

V. AKTIVERING AV NALGUIDENS SNABBUTLOSNING
I. Tryck fliken mot fastet for att aktivera funktionen snabbutlésning av nélguide.

VI.ISARTAGNING AV FASTE FOR RENGORING
OBSERVERA

| *+ Seillustration pa sidan 8.

VII. KASSERING
VARNING | « Kassera engangskomponenter i enlighet med gillande regler och férordningar
avseende biologiskt riskavfall. Rengér och sterilisera ateranvandningsbara
komponenter efter varje anvindande.

VIIl. ATT RENGORA, DESINFICERA OCH STERILISERA FASTET __

VARNING | « Anvindare av denna produkt har ansvar for att ge hogsta grad av infektionskontroll
for patienter, medarbetare och sig sjilva. For att undvika korskontaminering, skall
sjukhusets/vardinrattningens alla infektionskontrollerande rutiner foljas.

* Se systemmanualen for aterstilla transduktorn mellan anvindningstillfillena.

* Det rekommenderade protokollet for dteranvindning av fistet har utvirderats
avseende effektivitet och kompatibilitet. Om annat ateranvandningsprotokoll dn
de som listas maste en validering forst genomforas for att sikerstilla effektivitet
och kompatibilitet.

* Gas- eller autoklavsterilisera inte fastet.

ATT RENGORA FASTET

|. Efter varje anvandning,avlagsna faste och nalguide fran transduktorn,kassera engangsdelarna.
Avldgsna synlig kontaminering fran fastets yta med en liten mjuk instrumentborste.Tillse
att fistet inte torkar tills fullstindig rengoring kan genomforas.

2. Blotlagg fastet i minst fem minuter i en neutral pH-I6sning bestaende av lag-
Idddrande enzymrengdringsmedel som exempelvis ENZOL® Enzymatiskt ren-
goringsmedel (Johnson & Johnson). Anvind en mjuk instrumentborste for att
ta bort ytlig kontaminering. Om synlig smuts inte enkelt kan avlagsnas, upprepa
blotlaggningsmomentet i ytterligare fem minuter. Lyft ur fastet ur rengéringsvat-
skan och ta bort eventuella rester med en torr trasa. Folj tillverkarens riktlinjer
avseende rengdringsvitskans koncentration.

DESINFICERING OCH STERILISERING AV FASTET

* Hégnividesinficera fistet med CIDEX OPA® orto-ftalaldehydlésning (Johnson &
Johnson) eller likvirdig 0,55 %-ig orto-ftalaldehydbaserad I6sning. Folj tillverkarens
instruktioner och rekommendationer fér koncentration, exponeringstid och
efterbehandling.

+ Hégnividesinficera eller sterilisera fistet med CIDEX® aktiverad dialdehydIés-
ning (Johnson & Johnson) eller motsvarande 2 %-ig glutaraldehydbaserad 16sning
alternativt en viteperoxidbaserad |6sning. Folj tillverkarens instruktioner och
rekommendationer for koncentration, exponeringstid och efterbehandling.

* Inspektera fastet och undersék om skador sasom brott eller sprickor uppkommit.
Om skada ar uppenbar, avbryt anvindandet av fistet och kontakta din service-
representant for ultraljudssystemet.
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EUROPEAN REGULATORY REPRESENTATIVE
(product failure, personal injury or death)

EUROP/AISK REGULATIVREPRASENTANT
(produktsvigt, personskade eller ded)

VERTEGENWOORDIGER M.B.T. EUROPESEVOORSCHRIFTEN
(falen van het product, persoonlijk letsel of overlijden)

EUROOPEN SAADOSASIOISTA VASTAAVA EDUSTAJA
(tuotteen pettaminen, henkilévahinko tai kuolema)

REPRESENTANT EN MATIERE DE REGLEMENTATION POUR L’EUROPE ——
(défectuosité du produit, préjudice corporel ou déces)

REGULATORISCHEVERTRETUNG EUROPA
DEUTSCHER SICHERHEITSVERTRETER
(Produktversagen, Kérperverletzung oder Todesfall)

PYOMIXZTIKOX ANTIITPOZQIIOX XTHN EYPQITH
(BAGPN TTEOTOVTOC, TEOTGMITLXOS TQOURATLONOG 1| BGVaATOG)

RAPPRESENTANTE EUROPEO PER LA REGOLAMENTAZIONE
(funzionamento difettoso del prodotto, infortuni o morte)

BN B 451

(GO, ANFHE, £7213E0)

REPRESENTANTE REGULADOR EUROPEU
(falha do produto, ferimentos pessoais ou morte)

REPRESENTANTE LEGAL PARA EUROPA
(fallo del producto, lesiones personales o muerte)

EUROPEISK REPRESENTANT FORTILLSYN
(produktfel, personskada eller dédsfall)
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