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Corresponding

Center Line

Transducers Single-Angle Bracket Crossing Depth
L14-5,19-4 L14-5/L9-4 3.0cm
C5-2,C7-3 C5-2/C7-3 8.7cm
L14-5W L14-5wW 3.2cm




Attaching Bracket to Transducer

Pasaetning af konsollen pa transduceren
Bevestigingsbeugel voor transducer
Kannattimen kiinnittiminen ultraddnianturiin
Fixation du bracelet sur le transducteur
Befestigung der Halterung am Schallkopf
E@appoyn Tou NMAaiciou ZTApI§ng oto MopoTtpotréa
Fissaggio del supporto al trasduttore

75y b eSS VRATa1—YICEVFITS

Slik festes braketten til transduceren

Ligar o suporte ao transdutor

REREIRAE

Acoplamiento del soporte al transductor

Att ansluta konsol till transduktor

L14-5/L9-4, C5-2/C7-3

v

L14-5W




Covering the Transducer and Bracket
Overtrak af transducer og konsol

Bedekking van transducer en beugel
Ultraddnianturin ja kannttimen suojaaminen
Enveloppement du transducteur et du bracelet
Abdeckung des MeBkopfes und des Halters
KdAuywn Tou Mop@otpotréa Kkai Tou MAaigiou
Copertura del trasduttore e del supporto
FSURTF1—HETSry b EAIN-T5,

Slik settes kappen pa transducer og brakett
Cobrir o transdutor e suporte
EERAMITER

Coémo cubrir el transductor y el soporte

Att ticka omvandlaren och konsolen




I1l. Attaching Needle Guide to Bracket

Pasztning af nalestyret pa konsollen
Bevestiging van naaldgeleider aan beugel
Neulanohjaimen kiinnittiminen kannattimeen
Fixation du guide d’aiguille sur le bracelet
Befestigung der Fiihrungshilfe an der Halterung
TotmroBérnon Odnyou BeAdvag oTo MAaioio
Fissaggio della guida per ago al supporto
Z—RIVACLFZT 57y McBRYIS

Slik festes nalsonden til braketten

Colocar um guia de agulha no suporte

TS elREIERE

Acoplamiento de la guia de aguja al soporte
Att fista nalstyrning vid faste

\

| 2
8.5FR, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22,23GA
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IV. Activating Needle Guide Quick-Release
Aktivering af nalestyrets lynabner
Activering van snelle ontgrendeling van naaldgeleider
Neulanohjaimen pikairrotuksen aktivoiminen
Activation du démontage rapide du guide d’aiguille
Aktivierung der Schnelltrennfunktion der Nadelfiihrung
Evepyotroinon Odnyou BeAdvag Taxeiag Atrac@daAiong
Attivazione dell’attacco rapido della guida per ago
Z—RIVALF 149 9))—R%ZT79T71471cT%
Slik aktiveres hurtigutlgseren for nalsonden
Activar a libertacdo rapida do guia da agulha
BURE S 5| SR RER K
Activacion de la liberacion rapida de la aguja
Att aktivera snabblossning av nalstyrning
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INTENDED
USE

WARNING

WARNING

WARNING

WARNING

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 Transducer

* 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.

Il. 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 and bracket may be shown without a transducer
cover. Always place a cover over transducer and bracket 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.

I1l. 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. Use appropriate needle length to reach target area.

IV.Activating Needle Guide Quick-Release

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

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

VL. 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.
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WARNING

DISINFECTING AND STERILIZING BRACKET
* High-level disinfect bracket using CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution

* 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.

(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.
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Il. Overtrak af transducer og konsol
* Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret pd petroleum eller

* Konsollen og engangsstyret udger for legerne et vaerktgj til at udfgre nalestyrede

(eller kateter) procedurer vha. diagnostiske ultralydstransducere.

* | medfer af amerikansk forbundslovgivning er salget eller brugen af dette produkt

begrenset til at matte ske gennem en lege.

* Inden brug skal du vare trenet i anvendelsen af ultrasonografi.Vejledning i brugen

af din transducer findes i din systemmanual.

. Pasatning af konsollen pa transduceren

* Konsollen er pakket usterilt, og kan genbruges. Konsollen skal vaere korrekt rengjort,

steriliseret eller desinficeret for at undgd mulig krydskontaminering af patienten.

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

. Paszt konsollen pa transduceren ved at benytte placeringsstyrene. Kontroller at
konsollen er pasat stramt.

mineraloile, kan beskadige overtrakket.

* Komponenterne er pakket sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Md ikke

benyttes, hvis der er tvivl om emballagens integritet eller hvis holdbarhedsdatoen er
overskredet.

* Til illustrative formdl vises transduceren og konsollen mdske uden et overtrak. Pdsat

altid et overtraek pd transduceren og konsollen for at beskytte patienter og brugere
mod krydskontaminering.

|. Pafer en passende maengde gel pa indersiden af overtrakket og/eller overfladen
pa transduceren. Ringe billedkvalitet kan vaere resultatet af manglende gel.

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

Traek overtraekket stramt over transduceren, sa rynker og luftbobler fiernes uden
at overtrakket punkterer.

3. Overtrzkket fastgores med de vedlagte band.
4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

I1l. Pasatning af nalestyret pa konsollen

I. Klik nélestyret 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 forste gang, skal du udfere en kontrol af nalebanen,
til verificering af system og biopsi-forhold som beskrevet i systemhandbogen.
5. Benyt en passende nélelzngde til at na malomradet.

IV.Aktivering af nalestyrets lynabner

|. Tryk tappen imod konsollen for at aktivere nélestyrets lynabner.

V. Bortskaffelse

* Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald. Renger og steriliser
dele til genbrug efter hver anvendelse.
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VI. Renggring, desinficering og sterilisering af konsol

* Brugere df dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hajest mulige grad
df infektionskontrol over for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgd kryds-
kontamination skal hospitalets retningslinier for infektionskontrol falges ngje.

* Laes 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
genbehandlingsfremgangsmdde 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 nalestyret fiernes fra transduceren
og dele til engangsbrug kasseres. Fjern synlige kontaminanter fra konsollens
overflade med en lille, blad instrumentbgrste. Konsollen ma ikke terre ind for
der er gennemfert en komplet rengering.

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 smittebaerere ikke let kan fjernes, gentages gennembladningsproceduren
i yderligere fem minutter. Fjern konsollen fra rengeringsoplasningen og after
med en tor klud. Folg anvisningerne givet af fabrikanten af rengeringsoplasningen
m.h.t. til brug og anbefalet koncentration.

DESINFICERING OG STERILISERING

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

* Desinficer eller steriliser konsollen p3 hgjniveau ved hjzlp af CIDEX® Activated
Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson) eller tilsvarende 2 % glutaraldehydbaseret
oplesning eller en hydrogenperoxidbaseret oplgsning. Folg 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
ultralydsrepraesentant.
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BEOOGD
GEBRUIK

* De beugel en de wegwerpbare geleider bieden geneeskundigen een hulpmiddel
voor het uitvoeren van naald- of kathetergeleide procedures in combinatie met
diagnostische ultrasoontransducers.

WAARSCHUWING

* Overeenkomstig Amerikaanse wetgeving kan dit medisch instrument alleen verkocht
worden op doktersvoorschrift.

* Voor gebruik moet u een opleiding genoten hebben in ultrasonogrdfie. Instructies bij
het gebruik van uw transducer vindt u in de handleiding.

I.Vastmaken van de beugel aan de transducer.

WAARSCHUWING

* De beugel is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Om mogelijke besmetting
met de patiént te voorkomen, zorgt u ervoor dat de beugel goed wordt gereinigd,
gesteriliseerd of gedesinfecteerd voor elk gebruik.

* De beugel niet gebruiken als deze niet goed past.

. Bevestig de beugel aan de transducer, aan de bevestigingspunten. Zorg ervoor
dat de beugel goed is vastgemaakt.

I1. Bedekking van transducer en beugel

WAARSCHUWING

* Gebruik alleen stoffen of gels die in water oplosbaar zijn. Petroleum of materialen op
basis van minerale olie kunnen de hoes beschadigen.

* Wegwerpbare onderdelen zijn steriel verpakt en mogen slechts éénmaal worden
gebruikt. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of als de houdbaarheidsdatum
is verlopen.

* Voor illustratiedoeleinden kunnen de transducer en de beugel zonder transducerhoes
worden getoond. Plaats altijid een hoes over de transducer en de beugel om de
patiénten en de gebruikers tegen kruisbesmetting te beschermen.

. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het
transduceroppervlak.Als u geen gel gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.
2. Plaats de transducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek.
Trek de hoes goed over het transduceroppervlak om rimpels en luchtbellen te
verwijderen. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.

3. Beveilig de hoes met afgesloten stroken.

4. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.

11l. Bevestiging van naaldgeleider aan beugel

I. Klem met een geschikte steriele techniek de onvergrendelde naaldgeleider op
een bevestigingsplaats van de beugel.

2. Druk de vergrendeling vast.

3. Kies een naaldgeleiderinzetstuk van het juiste formaat en schuif dit op zijn
plaats.

NAALDBAANVERIFICATIE

4. Wanneer uhetonderdeel voor het eerstgebruikt,voertu een naaldbaanverificatie
uit om het systeem en de biopsiegeleiderverhoudingen te controleren volgens
de aanwijzingen in de systeemhandleiding.

5. Gebruik een naald met een geschikte lengte om het doelweefsel te bereiken.
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IV. Activering van de snelle ontgrendeling van de
naaldgeleider
I. Druk het lipje richting de beugel om de snelle ontgrendeling van de naaldgeleider

te activeren.

V. Wegwerpen
WAARSCHUWING

» Verwerk wegwerponderdelen als besmettelijk afval. Reinig en steriliseer herbruikbare
onderdelen na elk gebruik.

V1. Beugel reinigen, desinfecteren en steriliseren
WAARSCHUWING

» Gebruikers van dit product hebben de verplichting en verantwoordelijkheid om de
hoogste prioriteit te stellen aan infectiepreventie bij patiénten, medewerkers en
zijzelf. Volg de gestelde anti-infectiemaatregelen op om overgedragen besmetting te
voorkomen.

* Raadpleeg de systeemhandleiding voor de behandeling van de transducer tussen het
gebruik in.

* Het aanbevolen protocol voor de herverwerking van de herbruikbare beugel is onderzocht
op efficiéntie en compatibiliteit. Als u een andere protocol wil gebruiken, moet dit eerst
gevalideerd worden om de doeltreffendheid en compatibiliteit ervan te verzekeren.

* Beugel niet steriliseren met gas of autoclaveren.

DE BEUGEL REINIGEN

I. Na elk gebruik de beugel en de naaldgeleider uit de transducer halen en de
wegwerpbare onderdelen voor eenmalig gebruik weggooien.Verwijder zichtbare
vervuilende stoffen van het beugeloppervlak met behulp van een kleine zachte
instrumentenborstel. Voorkom dat de beugel uitdroogt voordat u deze gaat
reinigen.

2. Laat de beugel minimaal vijf minuten weken in een enzymatisch detergens met
neutrale pH en weinig schuimvorming, zoals ENZOL® Enzymatic Detergent
(Johnson & Johnson). Hou het toestel ondergedompeld en verwijder met
een borsteltje vastgekoekte vervuiling van de oppervlakken en elementen.
Indien zichtbare vervuiling niet gemakkelijk verwijderd kan worden, laat het
toestel dan nogmaals gedurende vijf minuten weken. Haal de beugel uit de
reinigingsoplossing en verwijder eventuele resten door de beugel droog te
vegen. Volg de instructies van de fabrikant van het schoonmaakmiddel voor
gebruik en de aanbevelingen voor de concentratie.

BEUGEL DESINFECTEREN EN STERILISEREN

* Desinfecteer de beugel grondig met CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde
Solution (Johnson & Johnson) of een gelijkwaardige oplossing met 0,55% ortho-
phthalaldehyde. Volg de instructies en aanbevelingen van de fabrikant met
betrekking tot concentratie, contactduur en nabehandeling.

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

* Controleer de beugel op schade zoals barsten of breuken. Als schade duidelijk
is aangetoond, dient het gebruik van de beugel gestopt te worden en dient u
contact op te nemen met de vertegenwoordiger van uw ultrasoonsysteem.
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KAYTTOTARKOITUS

VAROITUS

VAROITUS
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» Kannatinta ja havitettdvad ohjainta lddkarit tarvitsevat diagnostisilla ultraddnian-
tureilla suoritettavissa neulalla ohjatuissa (tai katetri-) toimenpiteissa.

* Liittovaltiolain (USA) mukaan tdtd laitetta saa myydd vain lddkdri tai lddkdrin
mddrdyksestd.

koulutuksen. Katso ohjeet ultraddnianturin kdyttoon jdrjestelmdn kdyttoohjeista.

I. Kannattimen kiinnittaminen ultradinianturiin

» Kannatin on pakattu epdsteriilind ja se on kestokdyttdinen. Mahdollisen potilaan tartun-
nan estdmiseksi varmista, ettd kannatin on oikein puhdistettu, steriloitu tai desinfioitu
ennen jokaista kdyttod.

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

|. Kiinnita kannatin ultradanianturiin laittamalla sijoituskappaleet tasoihin.Varmista,
ettd kannatin on kunnolla kiinni

Il. Ultraddnianturin ja kannttimen suojaaminen

* Kdytd 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 kdyttopdivimddrd on ohitettu.

* Ultraddnianturia ja kannatinta voidaan kdyttdd ilman suojusta ainoastaan havain-
nollistamistarkoituksessa. Potilaiden ja kdyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on
ultraddnianturin ja kannattimen pddilld aina pidettdvd suojusta.

. Laita suojuksen sisille ja/tai ultraddnianturin pdille sopiva maira geelid. Jos geelid

ei kdytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultradinianturi suojuksen sisddn varmistaen, etta kiytetdin asianmukaista
steriilia menetelmaa.Veda suojus tiukasti ultraddnianturin paille poistaaksesi rypyt
ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.

3. Kiinnitd suojus mukana olevilla nauhoilla.

4. Tarkista suojus varmistaaksesi, ettd siind ei ole reikid tai repeytymid.

I1l. Neulanohjaimen kiinnittiminen kannattimeen
kannattimen kiinnitysalueelle.

2. Lukitse lukko.

3. Valitse oikeankokoinen neulanohjaimen asetin ja laita se paikoilleen.

NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

4. Ennen osan ensimmdistd kayttod, tarkista neulan kulkureitti, varmistaaksesi
jarjestelman ja biopsiaohjaimen vastaavuudet, kuten kuvattujarjestelman kaytto-
oppaassa.

5. Kdyta oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.

IV. Neulanohjaimen pikairrotuksen aktivoiminen
|. Paina paniketta kannatinta kohti aktivoidaksesi neulanohjaimen pikairrotustoi-
minnon.

V. Havittaminen
* Havitd kertakdyttoiset osat tartuntajdtteend. Puhdista ja steriloi kestokdyttoiset osat
ennen jokaista kdyttod.
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VI. Kannattimen puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

VAROITUS

KANNATTIMEN PUHDISTAMINEN
. Jokaisen kayton jilkeen poista kannatin ja neulanohjain ultradinianturista, ja

KANNATTIMEN DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Tdmdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyontekijoille ja itselleen
mahdollisimman hyvdn infektiosuojan. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata
Katso jdrjestelmdn kdyttéoppaasta ohjeet ultraddnianturin uudelleenkadsittelyyn kdyt-
tokertojen viilissd.

Kestokdyttoisen ultraddnianturin uudelleenkadsittelyyn liittyvien suositusprotokollien
tehokkuus ja yhteensopivuus on tutkittu. Jos kdytetddn jotain muita kuin listassa
mainittuja uudelleenkadsittelyprotokollia, niiden tehokkuus ja yhteensopivuus on
tutkittava.

Ald kaasusteriloi tai autoklaavaa kannatinta.

poista kertakayttoiset, havitettavit osat. Poista nikyvit tartunnan aiheuttajat
kannattimen pinnalta kayttamilli pients, pehmeii instrumenttiharjaa. Al4 paasta
kannatinta kuivamaan ennen kuin kaikki puhdistustoimenpiteet on suoritettu
loppuun.

. Liota kannatinta vahintdan viisi minuuttia neutraalissa, vihian vaahtoavassa,

entsymaattisessa puhdistusaineessa, kuten ENZOL® Enzymatic Detergent
(Johnson & Johnson). Instrumentin ollessa nesteessd, harjaa instrumentti-
harjalla pois pintoihin ja osiin kiinnijadneet liat. Jos nakyvit liat eivét ldhde
helposti, toista liotustoimenpide viiden minuutin ajan. Ota kannatin pois
puhdistusaineesta ja poista kaikki jiljellejadnyt lika kuivalla liinalla. Noudata
puhdistusliuoksen valmistajan kiyttoohjeita ja maarasuosituksia.

Suorita kannattimen desinfiointi korkean tason desinfektioaineella kuten CIDEX
OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavalla .55%
OPA:a (ortho-phthalaldehyde) sisdltivilld aineella. Noudata valmistajan maaras,
kosketusaikaa ja toimenpiteenjilkeisid vaiheita koskevia ohjeita ja suosituksia.
Kisittele korkean tason desinfektioaineella tai steriloi kannatin kiyttien CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavaa glutardehy-
dipohijaista tai hydrogeeniperoksidipohjaista liuosta. Noudata valmistajan maaraa,
kosketusaikaa ja toimenpiteenjilkeisid vaiheita koskevia ohjeita ja suosituksia.
Tarkista kannatin mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien
varalta. Jos vahinko on selvd, dld kdyta enai kannatinta ja ota yhteys ultradini-
jarjestelman tukiedustajaan.
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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 l'utilisation du transducteur, voir le mode d’emploi de I'appareil.

I. Fixation du bracelet sur le transducteur
AVERTISSEMENT o ] )
* 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.
* Si le bracelet ne s’adapte pas correctement, ne pas lutiliser.

. Fixer le bracelet au transducteur en alignant les éléments de positionnement.
S’assurer que le bracelet est fermement fixé.

Il. Enveloppement du transducteur et du bracelet
AVERTISSEMENT
* 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 exclusi-
vement. Ne pas utiliser si l'intégrité de 'emballage a été compromise ou si la date de
péremption est dépassée.

* Letransducteur et le bracelet sont montrés sans enveloppe uniquement pour lillustration.
Toujours placer 'enveloppe sur le transducteur et le bracelet pour protéger les patients
et les utilisateurs de toute contamination croisée.

I. Placer une quantité appropriée de gel a I'intérieur de I'enveloppe et/ou sur la fagade
du transducteur. L'absence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.
2. Insérer le transducteur dans I'enveloppe en veillant  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.
. Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.
4. Inspecter I'enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation
ou déchirure.

w

Il Fixation du guide d’aiguille sur le bracelet

I. Alaide d’une technique stérile appropriée, clipper le guide d"aiguille 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
I'aiguille pour vérifier les connexions entre le systéme et le guide de biopsie,
comme décrit dans le manuel du systéme.

5. Utiliser une longueur d’aiguille appropriée pour atteindre la zone cible.

IV.Activation du démontage rapide du guide d’aiguille ——
|. Appuyer sur la languette en direction du bracelet pour activer la fonction de
démontage rapide du guide d’aiguille.
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V. Mise au rebut
AVERTISSEMENT
* Mettre au rebut les composants a usage unique comme déchets infectieux. Nettoyer
et stériliser les composants réutilisables aprés chaque utilisation.

V1. Nettoyage, désinfection et stérilisation du bracelet —___

AVERTISSEMENT

* 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 l'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 guide d’aiguille du transducteur et
mettre au rebut les composants jetables a usage unique. Eliminer les contami-
nants 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 cinq minutes dans un détergent enzyma-
tique 2 faible mousse et 4 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 pro-
cédure 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

+ Désinfection élevée du bracelet avec la solution CIDEX OPA® ortho-Phtha-
laldehyde 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 4 base de
glutaraldéhyde a 2 %, ou une solution a base de peroxyde d’hydrogene. 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
cassures. 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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VORGESEHENER ZWECK

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

* Arzte kdnnen 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. Zur
Vermeidung von Kontamination die Haltrung vor jeder Benutzung reinigen, sterilisieren
oder desinfizieren.

* Wenn die Halterung nicht genau passt, nicht verwenden.

. Halterung duch Ausrichten der Befestigungselemente an den MeBkopf befestigen.
Dafiir sorgen, dass die Halterung fest befestigt wird.

II Abdeckung des MeBkopfes und des Halters
Nur wasserlosliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder
Mineralélbasis kénnen 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 kénnten der MeBkopf und die Halterung ohne Abdeckung abgebildet
sein. Der MeBkopf und die Halterung miissen immer abgedeckt werden, um Patienten
und Bediener vor Kreuzkontamination zu Schiitzen.

I. 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. Den Wandler mit der ordnungsgemiBen sterilen Technik in die Abdeckung
setzen. Die Abdeckung fest iiber die Vorderseite des Transducers ziehen, um
Falten und Luftblaschen 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.

l1l. 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. Der Einsatz fiir die Nadelfiihrung entsprecehnd der GréBe des Messinstruments
auswihlen und in die richtige Lage bringen.

VERIFIZIERUNG DES NADELWEGES

4. Vor dem ersten Gebrauch der Komponente muss eine Verifizierung
des Nadelweges durchgefilhrt werden, um die System- und Biopsie-
Fiihrungsbeziehungen, wie im Handbuch des Systems, zu bestdtigen.

5. Um den Zielbereich erreichen zu konnen, eine angemessen lange Nadel
verwenden.

IV.Aktivierung der Schnelltrennfunktion der Nadelfiihrung—
|. Die Nase zur Halterung driicken,um die Schnelltrennfunktion der Nadelfiihrung
zu aktivieren.
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WARNUNG

WARNUNG

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

V1. Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren der Halterung

» Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter
und sich selbst den héochsten Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer Organisation vorgeschriebene
Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.

* Zur Bearbeitung des Messkopfes zwischen den Anwendungen konsultieren Sie bitte
Ihr Systemhandbuch.

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

* Die Halterung darf weder gassterilisiert noch autoklaviert werden.

REINIGEN DER HALTERUNG

|. Die Halterung und die Nadelfiihrung nach jedem Gebrauch vom MeBkopf
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 nicht
beendet wurde.

2. Die Halterung mindestens fiinf Minuten in ein nicht stark schiaumendes,
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 sichtbarenVerunreinigungen nicht entfernt
werden konnten, Eintauchprozedur fiir weitere fiinf Minuten wiederholen. Die
Halterungaus der Reinigungslosung herausnehmen und die Restverunreinigungen
durch trockenes Abwischen entfernen. Die Gebrauchsanweisungen und
die Empfehlungen zur Konzentration der Hersteller der Reinigungslésung
befolgen.

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 Die Konzentration, die Einwirkzeit und
die 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. Die Konzentration,
die Einwirkzeit und die Nachbearbeitungsprozedur sind den Anweisungen und
Empfehlungen des Herstellers zu entnehmen

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

NPOZOXH

NPOZOXH

NMPOZOXH

-

. Epappoyn Tou MAaiciou Z1Api§ng oto Mop@oTtpotréa

To 1TAaioI0 KaI 0 0dNYOG Hiag xpronG TTAPEXOUV GTOUG 1ATPOUG £va EpYaAEio
yia T diggaywyn d1adIKacIwy TTou atraitouv Tn Xpron odnyou BeAdvag (N
KOBeTAPA) PE TN XPrON dIOYVWOTIKWY HOPPOTPOTTEWV UTTEPHXWV.

2nig H.IN.A., n ouoomovdiakn vouoBeaia mepiopilel Tnv TwAnon f i xprnon
TNG OUOKEUNGS aTTo 1aTpO 1) KATOTTIV EVIOANS 1aTPOU.
lMpiv a6 1 xpnon, 6a mpémel va éxere AGBel Tnv Kat@AAnAn exmraideuon
oTtnv utrepnyxoypagia. Ia odnyieg GXETIKA LE TN XPHON TOU HOPPOTPOTTEQ
0ag, avarpé€re aTo EyXEIPIdIO TOU oUOTANATOS 0QG.

To mmAaioio dev OiatiBeTal 0 ATTOOTEIPWIEVI) CUOKEUATIQ Kail UTTOPEl va
éavaypnaiporroinbei. [a va amo@uyerte 1 oAuvan acbevwv, BeBaiwbdeite
or1 10 TTAQiTI0 €x€1 KABAPIOTET KAVOVIKA, arTooTeIPWOEI 1 arToAuuavBei mpiv
armré Kabe xpnon.

Av 10 mmAdioio dev epapudlel cwaTa, Unv 10 XPNOIUOTTOIEITE.

.E@apudoTe 10 TACiolo ato pop@otpotréa euBuypaupifoviag Ta Xapa-

KTNPIOTIKA TOTToB¢TNONG. BeBaiwdeite 611 To TTACicIo €xel TOTTOBETNOET
oTabepd.

II KdaAuyn Tou Mop@oTtpotréa kai Tou MAaiciou

[N

» Xpnaiuoroigite povo udarodiaAutés ouaies 1 1¢eA. O ouaies ue Baon
meTpeAaiou 1) opukTéAaiwy utropei va mpokaAéoel BAGBes oo kGAuuua.
Ta géaprriuara mou mPémel va diatiBevral uerd 1 xpnon oiaribevrar o
ATTOOTEIPWUEVES OUOKEUQUIES Kal TTpoopilovral yia pia xpnon uoévo. Mnv
Ta XPNOIUOTTOIEITE EGV N OUOKeUQaia éxel TapaiacTei i av éxer utrepPei
TNV nuepounvia Anéng mou avaypdeeral EmMavw TnG.

Ta mpakTIkoUug AByoug IOvo, O HOPYOTPOTTERS KAl TO TTAQICIO evOéxeTal va
arreikovidovral xwpic 1o kGAuppa Tou popgotporéa. dpovriote va Tomobe-
TEITE TTAVTA TO KAAULUQ OTO UOPQPOTPOTTEQ KAl TO TTAQITIO, yIa va ATTOQUYETE TN
dlaaTaupoUuEVn HOAUVON TwWV agBEVWY Kai TwV XPNOTWV TNS CUCKEUNS.

. TomoBeTrOTE pia eTmapkn TToo0TNTA TCEA OTO €0WTEPIKO KAAUPMA A/ Kal

aTnV TTPOCOYN TOU HOPPOTPOTTEA. AV OEV XPNOIUOTTOINCETE TCEA, N EIKOVION
EVOEXETAI VA Eival XAUNANG TTOIOTNTAG.

. Eiodyete 10 popgotpotréa oTo KGAupua, BeBaiwvovTag &1 akohouBeite

TNV KatdAAnAn oteipa diadikaaia. EQapudoTte 10 KAAUPUA OQIXTG OTNV
TTPOoOYN TOU HOPPOTPOTTEQ VIO VA ECOAEIYETE TIG TITUXWOEIG Kal TIG QU-
OaNIBEG AEPOG, TTPOTEXOVTAG VA PNV TPUTTHOETE TO KAAUNHA.

. Ao@aAioTe TO KAAUPMA PE TOUG INAVTEG TTOU TTEPIAAUBAvOVTal OTNV OU-

oKeuaaia.

. EmBewpnoTe 10 kKGAUppa yia va BeBaiwbeite 0TI dev eu@avilel oTTéG A

oKioiyara.

lll. TotTro8éTnon Odnyou BeAbvag oto MAaioio

1.

2.
3.

AkoAouBwvTaG TNV KATAAANAN OTEipa TEXVIKA, TOTTOBETAOTE TOV 00NYyo
BeAdvag oTnv avTioToixn TTEPIOXT| TOU TTAQITIOU.

MéaTe TNV 00QANION va eVEPYOTTOINOEI.

EmAéETE TO KATAAANAO péyeBog 0dnyoU BeAdvag, el0dyeTe Kal oONgBRoTE
TOv OTnV Kat@dAAnAn B¢on.
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NPOZOXH

NPOZOXH

EMNIBEBAIQSH AIAAPOMHX BEAONAS

4. Mpiv o116 TN XPAON Tou EEQPTANATOG VI TTPWTN Qopd, dieEdyeTe TN dIadI-
kaoia empBepaiwong diadpoung BeAdvag, yia va BeBaiwbeite OTI ol OXETEIG
0odnyoU Blowiag Kal CUGTAUATOG €ival CwaTEG OUP@WVA E TO EYXEIPIOIO
TOU OUCTAMOTOG.

5. XpnoiyoTroigite T0 cwoTo Péyebog BeAdVAG yia va QTACETE TNV TTEPIOXNA-
aTOXO0.

IV. Evepyotroinon Odnyou BeAovag Taxeiag ATrac@dAiong
1. MéoTe TOV TIEIPO TTPOG TO TTAQICIO, YIO VO EVEPYOTTIOINOETE TN AEITOUPYIQ
Taxeiag amac@aAiong Tou odnyou BeAdvag.

V. Aid0egon

» Ta eéaprnuara mou mpoopidovrail yia pia pévo xpnon mpétel va diatibevrai
w¢ poAuauarika améfBAnTa. Kabapiote Kai ammooTeipwoTE T ETTAVaxpnoi-
yorroloUueva eéaprnuara ETEITa ammo KGBe xpnon.

VI. KaBapiopdg, ATroAbpavon kai Atrooteipwonrou MAaigiou

* O1 xpNOTES TOU TTPOIOVTOS QUTOU EXOUV UTTOXPEWAN Kal KABHKOV va TTapé-
XOUV TO UWNAOGTEPO ETTITTEOO EAEYXOU UOAUVOEWY yIa TOUS aOBeVEIS, TOUC
OUVEPYATES TOUS KAl TOV €auTO Tou. a va amopelyeTe TN S1a0TAUPOUUEVN
HOAuvan, akoAoUBEiTe TS TTOAITIKES TTOU QKOAOUBET YeVIKG 0 XWPOS epyaadiag
oag.

o Avarpé€re OTO €yxeEIpidIO TOU OUTTHUATOS 0QC yIa 00NYiES OXETIKG UE TNV
EMTAVETTEEELYADIA TOU HOPPOTPOTTER TAS LETAEU XPATEWV.

* To mpoTeIvVOuEVO TTPWTOKOAAO yia Tnv ETTaVETTEEEPYyADia TOU Emavaxpnol-
orroioUuevou Aaioiou éxel aéloAoynBei wg TPOGS TNV QITOTEAECUATIKOTNTA
Kai Tn ouuBarornTa rou. Av emAééete éva mpwrokoAAo erraverreéepyaaoiag
OIaPOPETIKO aTTé QUTA TTOU avagépovral, TTPETTE TTpwra va dieéayere diadi-
kaaia emBePaiwong, yia va BePaiwbEeiTe yia TNV amoTeAEoUQTIKOTNTA Kai T
ouuBardrnTé Tou.

* Mnv amoaTeipwvere 10 TAQioIo e aépio 1 o€ kAiBavo amooTeipwaong.

KABGAPIZMOZ TOY MAAIZIOY

1.’Emeira amd kdbe xprion, a@aipécTe To TTAQICI0 Kal Tov 00nyo BeAGvag attod
TO JOPPOTPOTTEQ, DIOBETOVTAG Ta €CaPTAATA TTOU TTPoopiovTal yia pia
MOVO xpron. AQaipéoTeE TIG OPOTEG HOAUVTIKEG OUCIEG OTTO TNV ETTIPAVEID
TOU TTAQITIOU XPNOIYOTIOIWVTAG Wia WIKPR, MaAakr BoUptoa opydvwy.
DpovTioTE TO TTAQICIO VO PNV OTEYVWVEI WOTTOU va 0AoKAnpwOei n diadi-
Kagia kabapiouou.

2. BubioTe 1o TTAQicI0 yia 5 AETTTA TOUAGXIOTOV O€ EVOUMATIKO ATTOPPUTTAVTIKO
XapnAoU a@piopou pe oudétepo pH, OTTwg 10 EVCupaTikd ATTOppUTTIAVTIKO
ENZOL® (Johnson & Johnson). Evw gival BuBiouévo, xpnoIKOTIOINGTE TN
BoUpToa opyavwy yia va oQaIPECETE TIG TIAYIOEUPEVEG HOAUVTIKEG OUTIEG
ammod TIG eMQAVEIEG. AV UTTAPXOUV OPOTEG MOAUVTIKEG Ougdieg TTou dev
MTTOpPEITE VO agaipéoeTe, emavalaBere Tn diadikacia BUBIONG yia 5 AeTTTd
akoua. AgaipéoTe To TTAQiolo atrd 1o SiIGAUpa KaBaPIGHOU Kal aQalpéOTE
KGBE UTTOAOITTO PE Eva OTEYVO TTaVi. AKOAOUBEITE TIG KABAPIOTIKEG 0dNYieg

TOU KATAOKEUAOTH GO0V aQopd Tn XPron Kail TIG CUYKEVTPWOEIG.

ATMOANYMANZH KAI ANTOXTEIPQ>H TOY lNAAIZIOY

» Kavere 81€€0dIKO KaBapioud aTo TTAICIO XpNoIoTToIWVTAG didAupa opBo-
@BaAaAdelidng CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) r) avéAoyo didAupa pe
Bdaon opBoPBANAADEUBNG .55%. AKoAouBEiTE TIG 0dnYiEG Kal TIG CUOTACEIG
TOU KOTAOKEUOOTH WG TIPOG TIG CUYKEVTPWOEIG, TO XPOVO ETTAPAG Kal T
Oladikaagia TTou TTPETTEI VO OKOAOUBNOETE £TTEITA OTTO TOV KABAPIOWO.
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* Kaverte d1€€0dIKO KaBapioud aTo TTACICIO XpnaolpoTrolwvTag Evepyd Aig-
Aupa AiloAdeiidng CIDEX® (Johnson & Johnson) 1y iIcodUvayo didhupa pe
Bdon yAouTtaAdeldng 2% A SiGAupa pe Bdon utrepogeidiou Tou udpoydvou.
AkoAouBeiTe TIG 00nyieg Kal TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTA WG TTPOG TIG
OUYKEVTPWOEIG, TO XPOVO ETTAPNG Kal TN diadikagia TTou TTPETTEl VA AKOAOU-
Broete £meima amé Tov Kabapiouo.

» EmOBewpeite To TAQicI0 yia BAGBEG OTTWG OKaACipaTa 1 pwyuES. Av
AvVAKAAUWETE KATTOIO ¢NUId, SIOKOWTE TN XPrON TOU TTAQICIOU Kal ETTIKOI-
VWVNOTE PE TOV aVTITIPOCWTIO TEXVIKIG UTTOOTAPIENG TOU GUCTANATOG
UTTEPNXOYPAPIaG 0aG.
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Dispositivo di guida per ago Ultra-Pro II"™ ltaliano

uso * Il supporto e la guida monouso costituiscono per il medico uno strumento per

PREVISTO effettuare operazioni con ago guidato (o catetere) mediante I'uso di trasduttori
diagnostici ad ultrasuoni.

AVVERTENZA

* Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita o I'uso del presente dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

» 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

AVVERTENZA

* |l 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 & adatto, non utilizzare.

|. Fissare il supporto al trasduttore allineando i dispositivi di riferimento.Verificare
che il supporto sia ben fissato.

Il. Copertura del trasduttore e del supporto

AVVERTENZA

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

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

* E possibile che unicamente a scopo illustrativo, il trasduttore e il supporto siano illustrati
senza guaina sul trasduttore. Coprire sempre il trasduttore e il supporto in modo da
proteggere i pazienti e gli utilizzatori da contaminazione crociata.

|. Collocare una quantita appropriata di gel allinterno 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.

l1l. Fissaggio della guida per ago al supporto

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

2. Spingere la chiusura in posizione di bloccaggio.

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

VERIFICA DEL PERCORSO DELL’AGO

4. Prima di utilizzare il componente per la prima volta, eseguire la verifica del
percorso dell’ago per verificare le relazioni tra sistema e dispositivi per biopsia
con guida.

5. Per raggiungere I'area di destinazione, utilizzare I'ago della lunghezza corretta.

IV.Attivazione dell’attacco rapido della guida per ago
I. Premere la linguetta verso il supporto per attivare la funzione di attacco rapido
della guida per ago.
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V. Smaltimento

AVVERTENZA

AVVERTENZ

>

* Smaltire i componenti monouso come rifiuti infettivi. Dopo ciascun uso, pulire e

sterilizzare i componenti.

VL. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione del supporto

* Gli utenti del presente prodotto sono tenuti a fornire il massimo livello di controllo delle

infezioni a pazienti, colleghi e a se stessi. 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 [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 protocollo di
rigenerazione diverso da quelli elencati, € necessaria una nuova convalida per accertarne
I'efficacia e la compatibilita .

* Non sterilizzare a gas o autoclavare il supporto.

PULIZIA DEL SUPPORTO

I. 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.

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

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL SUPPORTO
 Disinfettare ad alto livello il supporto usando una soluzione di ortoftalaldeide

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 piu resistenti dalle superfici e dai componenti. Se
risultasse difficile rimuovere le impurita visibili, 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.

CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) o una soluzione equivalente a base di
ortoftalaldeide 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, per il tempo di contatto e per 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 I'uso del supporto
e contattare il rappresentante locale di assistenza del sistema ad ultrasuoni.
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BEREGNET
BRUK

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

* Braketten og engangssonden gir legen et verktgy til 3 utfere nalsonde- (eller
kateter-) prosedyrer ved hjelp av en transducer for ultralyddiagnostikk.

* | USA kan dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon fra lege.
* For bruk skal du ha fatt opplering i utralydradiografi. Se bruksanvisningen for
ultralydsystemet for G finne anvisninger for hvordan transduceren brukes.

I. Slik festes braketten til transduceren

* Braketten er ikke-sterift pakket og kan brukes flere ganger. For G unngd mulig
pasientsmitte skal det kontrolleres at braketten er grundig rengjort, sterilisert eller
desinfisert for hver gangs bruk.

* Huvis ikke braketten passer helt, skal den ikke brukes.

I. Fest braketten til transduceren ved tilpasning i falge posisjoneringsmerkene.
Pase at braketten sitter godt fast.

I1. Slik settes kappen pa transducer og brakett

* Benytt utelukkende vannleselige midler eller geler. Materialer som er basert pd
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 holdbarhetsdatoen er utlopt.

* Transduceren og braketten kan vare avbildet uten transducerkappe, bare i
illustrasjonseyemed. Legg alltid en kappe over transduceren og braketten for G beskytte
pasient og bruker mot gjensidig smittefare.

|. Pafer en passende mengde gel inne i kappen og/eller pa transducerhodet. Hvis
det ikke brukes gel kan dette fore til darlig avbildning.

2. Sett transduceren inn i kappen og var neye med a benytte aseptisk teknikk.
Trekk kappen stramt over transducerhodet slik at folder og luftbobler blir
borte samtidig som man unngar at det gar hull i kappen.

3. Fest kappen med de medfalgende stroppene.

4. Undersok kappen for a vare sikker pa at det ikke er hull eller rifter.

I11. Slik festes nalsonden til braketten

I. Ved hjelp av steril teknikk skal den uldste nilsonden settes pa plass med et klikk
pa brakettfestet.

2. Skyv lasen i last stilling.

3. Velg riktig storrelse pa nalsonden og skyv den pa plass.

KONTROLL AV NALFORINGSTRASEEN

4. For komponenten brukes for forste gang skal nalfgringstraseen kontrolleres for
at forholdet mellom system og biopsisonde verifiseres slik det er beskrevet i
brukerhandboken for systemet.

5. Bruk riktig nalelengde for a na det aktuelle malomradet.

IV. Slik aktiveres hurtigutlgseren for nalsonden
I. Trykk fliken mot braketten for & aktivere hurtigutlasningsfunksjonen for
nalsonden.

V.Avhending
* Engangskomponenter skal behandles som smittefarlig avfall. Gjenbrukbare
komponenter skal rengjeres og steriliseres etter hver gangs bruk.
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ADVARSEL

V1. Rengjoring, desinfisering og sterilisering av braketten __

* Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for best mulig infeksjonskontroll
vis-a-vis pasienter, medarbeidere og seg selv. For G unngd gjensidig smitte skal etablerte
titak for infeksjonskontroll pa deres institusjon falges.

* Se hdndboken for systemet for d finne informasjon om behandling av transduceren
mellom hver gangs bruk.

* Anbefalt protokoll for reprosessering av brakett til flergangsbruk er vurdert med hensyn
ba effekt og kompatibilitet. Hvis det velges en annen protokoll for reprosessering
enn de som er angitt, skal det ferst giennomfores en validering for a sikre effekt og
kompatibilitet.

* Braketten skal ikke gass-steriliseres eller autoklaveres.

RENGJ@RING AV BRAKETTEN

|. Etter hver gangs bruk skal braketten og nalesonden tas av transduceren, og
engangskomponenter skal kastes. Fjern synlige urenheter fra overflaten pa
braketten ved hjelp av en liten myk borste. Pass pa at braketten ikke torker ut
for den rengjores helt.

2. Legg braketten minst fem minutter i en lgsning av lavtskummende, enzymatisk
vaskemiddel med ngytral pH, som for eksempel ENZOL® Enzymatic Detergent
(Johnson & Johnson). Mens den ligger i opplasningen brukes instrumentbgrsten
til & fierne eventuelle faste urenheter fra overflaten og andre punkter. Hvis
synlige urenheter ikke lar seg fijerne enkelt gjentas blotleggingsprosessen
ytterligere fem minutter. Ta braketten opp av lgsningen og fiern eventuelle
rester med en tarr klut. Felg rengjoringsmiddelprodusentens bruksanvisning og
anbefalinger om konsentrasjon.

DESINFISERING OG STERILISERING AV BRAKETTEN

* Braketten desinfiseres hoygradig med CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde
Solution (Johnson & Johnson) eller tilsvarende 55% ortoftalaldehyd-basert
opplesning. Felg produsentens anvisinger og anbefalinger om konsentrasjon,
kontakttid og etterbehandlingsprosedyre.

* Braketten skal giennomga heygradig desinfeksjon eller steriliseres med CIDEX®
Aktivert Dialdehydopplgsning (Johnson & Johnson) eller tilsvarende 2%
glutaraldehydbasert opplasning eller en hydrogenperoksyd-basert opplasning.
Folg produsentens anvisinger og anbefalinger om konsentrasjon, kontakttid og
etterbehandlingsprosedyre.

* Kontroller at braketten ikke har skader som f.eks. sprekker eller brudd. Hvis
det er synlig skade skal braketten ikke brukes og du kan ta kontakt med
serviceavdelingen til leverandgren av ultralydsystemet.
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UTILIZAGAO

AVISO

AVISO

AVISO

* 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 diagndstico 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 o manual do sistema.

I. 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 esta devidamente limpo, esterilizado ou
desinfectado antes de cada utilizagdo.

* Se o suporte ndo encaixar correctamente, ndo utilizar.

|. Ligar o suporte ao transdutor alinhando os pontos de localizagdo.Assegurar que
o suporte esta colocado de forma segura.

Il. Cobrir o transdutor e suporte

* Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoliveis. Materiais a base de petréleo 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 transdutor e suporte podem ser mostrados sem
cobertura. Colocar sempre a cobertura sobre o transdutor e suporte para proteger os
pacientes e utilizadores de contaminagdo cruzada.

I. 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 ade-
quada. 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 n3o ha furos ou rasgdes.

I1l. Colocar um guia de agulha no suporte

|. 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 posigio de fixagio.

3. Seleccione o guia de agulha do tamanho adequado e deslize-o para a posigio.

VERIFICACAO DO PERCURSO DA AGULHA

4. Antes de utilizar o componente pela primeira vez, realize a verificagdo do percurso
da agulha para verificar as relagdes do sistema e guia da bidpsia, como descrito
no manual do sistema.

5. Utilize o comprimento de agulha adequado para alcangar a area desejada.

IV.Activar a libertacdo rapida do guia da agulha
|. Prima a patilha em direcgdo do suporte para activar a fungio de libertagio rapida
da agulha.
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AVISO

AVISO

V. Eliminacao
* A eliminagdo de componentes de uma tnica utilizagdo deve ser efectuada como lixo con-

DESINFECTAR E ESTERILIZAR O SUPORTE
* Realize uma desinfecgio de alto nivel do suporte utilizando Solugdo orto-fta-

taminado. Limpar e esterilizar os componentes reutilizaveis depois de cada utilizagdo.

VI. Limpar, desinfectar e esterilizar o suporte
* Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de fornecer o mais

alto nivel de controlo de infec¢do aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar
contaminagées cruzadas, seguir as politicas de controlo de infec¢bes estabelecidas pela
instituicdo em que se encontra.

* Consultar o manual do sistema sobre reprocessamento do transdutor entre utiliza-

¢oes.

* O protocolo recomendado de reprocessamento do suporte reutilizavel foi avaliado em

termos de eficacia 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 gas 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 utilizagdo.
Remover os contaminantes visiveis 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 nao for
possivel remover facilmente os contaminantes visiveis, repetir a operagio de embeber
durante cinco minutos adicionais.Remover o suporte da solugdo de limpeza e retirar
qualquer residuo restante com limpeza a seco. Siga as indicagdes de utilizagdo e as
recomendagdes de concentragio do fabricante do produto de limpeza.

laldeido CIDEX OPA® (Johnson & Johnson) ou solugio equivalente a base de
55% orto-ftalaldeido. Siga as indicagdes e recomendagdes do fabricante sobre
concentragio, tempo de contacto e procedimento pds-processamento.

* Realizar desinfecgio 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 recomen-
dagdes do fabricante sobre concentragio, tempo de contacto e procedimento
pos-processamento.

* 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

» Elsoportey 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 diagndstico.

ADVERTENCIA

I.Acoplamiento del soporte al transductor

* 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 ultrasonografia. Para leer las instrucciones

de uso de su transductor, consulte su manual del sistema.

ADVERTENCIA

Il. Como cubrir el transductor y el soporte

* Elsoporte 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, esterilizado o
desinfectado adecuadamente.

« Si el soporte no encaja correctamente no lo use.

. Acople el soporte al transductor alineando los puntos de colocacion.Aseglrese
de que el soporte esté firmemente acoplado.

ADVERTENCIA

* Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o

aceite mineral podrian dafiar 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.

* El transductor y el soporte pueden mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos.

Coloque siempre una cubierta sobre el transductor para proteger a los pacientes y los
usuarios de la contaminacién cruzada.

. Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del trans-
ductor. Si no se usa gel se puede producir una mala digitalizacién de imagenes.

2. Meta el transductor en la cubierta asegurandose de usar técnicas de esteriliza-

cion 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 rodeandola con bandas.
4. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.

I1l. Acoplamiento de la guia de aguja al soporte

|. Usando una técnica de esterilizacién adecuada, fije la guia 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 tamafo apropiado y métalo.

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 relacion entre el sistema y la guia de biopsia, tal y
como se describe en el manual del sistema.

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

IV.Activacion de la liberacion rapida de la aguja

|. Empuje la lengiieta hacia el soporte para activar la funcién de liberacion rapida
de la guia de la aguja.
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V. Desechado
ADVERTENCIA
* Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos. Limpie

y esterilice los componentes reutilizables después de cada uso.

VI. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion del soporte

ADVERTENCIA

* Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proveer el
mads 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 infeccién establecidas
por su institucion.

* 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, deberd completar una validacion 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 enzimatico ENZOL® (Johnson & Johnson). Mientras
esta 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 pafio
seco. Siga las instrucciones de uso del fabricante de la solucién de limpieza y las
recomendaciones sobre concentracion.

DESINFECCIONY ESTERILIZACION DEL SOPORTE

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

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

* Inspeccione el soporte para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si
los desperfectos son evidentes, no continlie usando el soporte y pdngase en
contacto con su representante de apoyo del sistema de ultrasonido.
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© © 0060000000600 0000000000000 00000000 000
AVSEDD ANVANDNING

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

» Konsolen och bruksanvisningen bistar likare med ett verktyg for att utféra
nalstyrnings- (eller kateter) procedurer med anvindning av diagnostisk ultra-
ljudstransduktor.

» | USA begrdnsar federala lagar forsdljning eller anvdndning av enheten till eller pa
bestdllning av Idkare.

* Fére anvdndning mdste du utbildas i ultrasonografi. For instruktioner till anvdndningen
av er omvandlare, se ert systems manual.

I. Att ansluta faste till transduktor
* Fdstet forpackas osterilt och kan dteranvdndas. For att undvika patientsmitta, sdkerstdll
att fastet dr ordentligt rengjort, steriliserat och desinfekterat fore varje anvéndning.

* Om fdstet inte passar ordentligt, anvind det inte.

|. Fast konsolen till transduktorn genom att stilla in lokaliseringsdelarna. Sakerstll
att konsolen ar ordentligt ansluten.

Il.Att ticka omvandlaren och konsolen

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

* De komponenter som kan sldngas dr sterilt forpackade och endast avsedda for
engdngsbruk. 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 och konsolen for att skydda patienter och anvdndare frdn
korskontaminering.

. Placera en limplig mingd 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.

1. Att fasta nalstyrning vid fiste

I. Anvind 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 anvander komponenten for forsta gangen, utfor nalvagsverifiering for
att kontrollera system- och biopsi styrningsférhallanden,som beskrivet i system-
manualen.

5. Anvénd lamplig nallangd for att na malomradet.

IV.Att aktivera snabblossning av nalstyrning
I. Tryck knappen mot konsolen for att aktivera funktionen snabblossning av nal-
styrning.

V. Bortskaffande
* Awyttra engdngskomponenter som infektiost avfall. Rengor och sterilisera dteranvdndbara
komponenter efter varje anvéndning.
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VARNING!

VI. Rengoring, Desinficering och Sterilisering av konsol

* Anvdndare av den hdr produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahdlla den hégsta
graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjdlva. Félj facilitetens
bestdmmelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

* Information om dterstdllning av transduktorn mellan anvdndningstillfdllen finns i hand-
boken till systemet.

* Det rekommenderade protokollet for dterbearbetning av den dteranvdndbara konsolen
har utvirderats med avseende pa effektivitet och kompatibilitet. Om ett annat dterbear-
betningsprotokoll dn de som finns listade viljs madste forst en validering slutforas for att
garantera effektivitet och kompatibilitet.

* Gassterilsera och autoklavera inte konsolen.

RENGORING AV KONSOL

|. Efter varje anviandning avligsna konsolen och nalstyrning fran transduktorn, kas-
sera engangskomponenter.Avligsna synliga féroreningar fran fistets yta med en
liten, mjuk instrumentborste. Skydda mot uttorkning innan fullstindig rengéring
kan dstadkommas.

2. Blotldgg fastet i minst fem minuter i lagskumande enzymrengéringsmedel med
neutralt pH som t ex ENZOL® enzymrengéringsmedel (Johnson & Johnson).
Medan enheten dr i blét anvinds instrumentborsten for att ta bort féroreningar
fran ytor och funktioner. Om det dr svért att fa bort syliga féroreningar, upprepa
bl6tlaggningsproceduren i ytterligare fem minuter. Ta upp fistet ur rengérings-
I6sningen och torka bort eventuella smutsrester med en torr trasa. Folj rengo-
ringsmedlets tillverkares bruksanvisning f6r anvandning och rekommendationer
for koncentration.

DESINFICERING OCH STERILISERING AV KONSOL

* Desinficera ordentligt med CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution (Johnson
& Johnson) eller likvérdig .55°% orto-phtalaldehyd-baserad 16sning. Folj tillver-
karens anvisningar och rekommendationer fér koncentration, kontaktlingd och
efterbearbetningsprocedur.

* Desinficera eller sterilisera ordentligt med CIDEX®Activated Dialdehyde Solution
(Johnson & Johnson) eller likvardig 2 % glutaraldehyd-baserad I6sning, eller en vi-
tesuperoxidbaserad |6sning. Folj tillverkarens anvisningar och rekommendationer
for koncentration, kontaktlingd och efterbearbetningsprocedur.

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

EUROPZISK REGULATIVREPRASENTANT
(produktsvigt, personskade eller dgd)

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

EUROOPEN SAADOSASIOISTA VASTAAVA EDUSTAJA
(tuotteen pettiminen, henkilvahinko tai kuolema)

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

REGULATORISCHE VERTRETUNG EUROPA
DEUTSCHER SICHERHEITSVERTRETER
(Produktversagen, Kérperverletzung oder Todesfall)

PYOMIZTIKOZ ANTIITPOZQITIOX XTHN EYPQITH
(BAGPN TEOTOVTOC, TTEOOWITLXOS TEAVIATLONOC 1 G VaTOC)

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

EUROPEISK REGULATORISK REPRESENTANT

(produktsvikt, personskade eller dedsfall)

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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