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Reusable Endocavity Needle Guide English

NEEDLE GUIDE
INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

This device provides a mechanical means for performing needle / instrument guided procedures with the use of the
diagnostic ultrasound endocavity fransducer.

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNING

Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see your
system's user guide.

For illustration purposes only, transducer may be shown without a transducer cover. Always place a cover
over transducer to protect patients and user from cross-contamination.

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

Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a
risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

Needle guide is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination, ensure needle
guide is properly cleaned, sterilized or disinfected before each use.

Do not use if needle guide is damaged or does not fit properly.

NEEDLE PATH VERIFICATION

NOTE:

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

Use appropriate needle length to reach target area.

USING NEEDLE GUIDANCE

Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor imaging may result if no gel is
used.

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

Secure cover with enclosed bands.

Inspect cover fo ensure there are no holes or tears.

1.

With clamp open, align guide with locating features on transducer.
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English Reusable Endocavity Needle Guide

6.

Close needle guide around transducer and check for secure fit.
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CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZING NEEDLE GUIDE
WARNING

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.

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

See your system's user guide for reprocessing transducer between use.

This procedure for reprocessing has been validated for effectiveness and compatibility. Device could be
damaged or cross-contaminated due to improper reprocessing.

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

CLEANING THE NEEDLE GUIDE

1.

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

. Soak needle guide 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 frapped
contaminants from surfaces and features. If visible contaminants cannot be easily removed, repeat soaking
procedure for an additional five minutes. Remove needle guide 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 NEEDLE GUIDE

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

High-level disinfect or sterilize needle guide using CIDEX® Activated Dialdehyde Solution (Johnson & Johnson)
or equivalent 2% glutaraldehyde-based solution, CIDEX Plus® (Johnson & Johnson) or equivalent 3.4%
glutaraldehyde-based solution, or a hydrogen peroxide-based solution. Needle guide may be sterilized by using
steam (autoclave) at 132-138°C for 15 to 30 minutes.



Genanvendeligt nélestyr til endocaviteter Dansk

NALESTYR

BRUGSVEILEDNING / TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed er et mekanisk middel til udferelse af néle-/instrumentstyrede procedurer med anvendelse af en
diagnostisk ultralydstransducer til endoskopi.

FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning m& denne anordning kun saelges af lseger eller p& lsegers ordinering.

ADVARSEL

m  Foranvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer
findes i dit systems brugervejledning.

m  Tilillustrative formdl vises transduceren méske uden et overtraek. Pé&szet altid et overtraek pd transduceren for
at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

= Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret p& petroleum eller mineraloile, kan
beskadige overtraekket.

m  Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan fordrsage patientinfektion eller
krydsinfektion.

m  Néleguiden er pakket usteril og kan genbruges. Serg for, at néleguiden renses, steriliseres eller desinficeres
korrekt for hver anvendelse for at undgé mulig patientkontaminering.

MG ikke benyttes, hvis nleguiden er beskadiget eller ikke passer korrekt.

KONTROL AF NALEBANE

= For komponenten benyttes farste gang, skal du udfere en kontrol af nélebanen, fil verificering af system og
biopsi-forhold som beskrevet i systemhéndbogen.

BEMARK: Benyt en passende ndleleengde fil at nd mélomrédet.
BRUG AF NALESTYRING

1. Péferen passende maengde gel pd indersiden af overtreekket og/eller overfladen pé& transduceren. Ringe
billedkvalitet kan veere resultatet af manglende gel.

2. Indseettransduceren i overtreekket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik. Traek overtreekket stramt over
transduceren, s@ rynker og luftbobler fiernes uden at overtraekket punkterer.

3. Overrekket fastgeres med de vedlagte b&nd.

4. Efterse overtreekketfor at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

5. Med klampen 8ben rettes ndlestyret op med placeringsmeerkerne pé transduceren.
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6.

Luk nélestyret omkring fransduceren og kontrollér, at det sidder fast.
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RENG@RING, DESINFICERING OG STERILISERING AF NALESTYR
ADVARSEL

Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hejest mulige grad of infektionskontrol over for
patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgd krydskontamination skal hospitalets retningslinier for
infektionskontrol felges naje.

Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald. Renger og steriliser dele til genbrug efter hver
anvendelse.

Laes vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling of transduceren mellem
anvendelserne.

Proceduren til efterbehandling af dette apparat er godkendt mht. effektivitet og kompatibilitet. Enheden kan
vaere blevet beskadiget eller krydskontamineret p& grund of forkert genklargering.

Kontroler delene for skader som fx revner eller brud. Hvis der er synlige skader, mé& nélestyret ikke benyttes
igen og du skal kontakte den lokale supportrepraesentant.

RENG@RING AF NALESTYR

1.

Efter hver anvendelse skal nélestyret fiernes fra transduceren og dele il engangsbrug kasseres. Fiern synlige
kontaminanter fra nélestyrets overflade med en lille, bled instrumentberste. Nélestyret mé ikke terre ud fer
rengeringen er fuldendt.

Leeg nélestyret i bled i fem minutter i et neutral pH, lavt-skummende enzymatisk rengeringsmiddel, som fx
ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson). Imens instrumentet er neddyppet, benyttes en
instrumentberste 1il at fierne fastsiddende kontaminanter fra overflader og funktionskontroller. Hvis synlige
kontaminanter ikke let kan fiernes, gentages gennembladningsproceduren i yderligere fem minutter. Tag
nélestyret op af rengeringsoplesningen og fiern evt. rester med en ter klud. Felg anvisningerne givet of
fabrikanten of rengeringsoplasningen mht. til brug og anbefalet koncentration.

DESINFICERING OG STERILISERING AF NALESTYRET

Disinficer n&lestyret p& hejniveau med CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehydoplesning (Johnson & Johnson) eller
en filsvarende .55% ortho-phthalaldehydbaseret oplesning. Felg fabrikantens vejledning og anbefalinger mht.
koncentration, kontakttid og procedure efter processen.

Desinficer eller steriliser n8lestyret p& heiniveau med CIDEX® aktiveret dialdehydoplesning (Johnson &
Johnson) eller tilsvarende 2% glutaraldehydbaseret oplasning, CIDEX Plus® (Johnson & Johnson) eller
filsvarende 3,4 gutaraldehydbaseret oplesning eller en hydrogenperoxidbaseret oplasning.



Herbruikbare naaldgeleider voor lichaaamsholtes Nederlands

NAALDGELEIDER

GEBRUIKSAANWIJZING / BEOOGD GEBRUIK

Dit toestel biedt een mechanisch middel voor het uitvoeren van naald-/instrumentgeleide procedures met behulp van de
biopsietransducers voor diagnostische echografie.

LET OP

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

WAARSCHUWING

m  V86r gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw
systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

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

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

= Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat besmetting of
kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.

m  De naaldvoerder is niet-steriel verpakt en kan opnieuw worden gebruikt. Om mogelijke besmetting van de
patiént te vermijden, moet ervoor worden gezorgd dat de beugel voorafgaand aan elk gebruik op de juiste
wijze wordt gereinigd, gesteriliseerd of gedesinfecteerd.

» De naaldgeleider niet gebruiken als deze beschadigd is of niet goed past.

NAALDBAANVERIFICATIE

= Wanneer u het onderdeel voor het eerst gebruikt, voert u een naaldbaanverificatie uit om het systeem en de
biopsiegeleiderverhoudingen fe controleren volgens de aanwijzingen in de systeemhandleiding.

OPMERKING: Gebruik een naald met een geschikte lengte om het doelweefsel te bereiken.
GEBRUIK VAN NAALDGELEIDING

1. Brengeen geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of hettransduceroppervlak. Als u geen gel
gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.

2. Plaats de fransducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek. Trek de hoes goed over het
transduceroppervliak om rimpels en luchtbellen te verwiideren. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.

3. Beveilig de hoes met afgesloten stroken.

4. Confroleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.
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5.

Met de klem open, lijn de geleiding uit met de lokatiemogelijkheden op de transducer.

4 N

|
8 | P—

\§ J
Sluit de naaldgeleider rond de transducer en controleer of deze goed vastzit.
( 16-18 GA h

REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN VAN DE NAALDGELEIDER
WAARSCHUWING

De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid om de hoogste graad
van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te bieden. Om kruiscontaminatie te
voorkomen, dient u de infectiecontrolepolicies, zoals deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.
Gooi wegwerponderdelen weg als besmettelijk afval. Reinig en desinfecteer het herbruikbare materiaal na
elk gebruik.

Raadpleeg voor elk nieuw gebruik de handleiding van uw systeem voor het hergebruik van de transducer.
Deze procedure voor hergebruik werd op doeltreffendheid en compatibiliteit gecontroleerd. Door ongepast
hergebruik kan het instrument beschadigd raken of kan er kruisbesmetting optreden.

Controleer de naaldgeleider op schade zoals barsten of breuken. Als beschadiging evident aanwezig is,
stop dan het gebruik van de naaldgeleider en neem contact op met uw vertegenwoordiger voor
ultrasoongeluidsysteemondersteuning.

REINIGEN VAN DE NAALDGELEIDER

1.

Verwiider na elk gebruik de naaldgeleider van de transducer, gooi wegwerpcomponenten voor eenmalig
gebruik weg. Verwijder zichtbaar vervuilende materialen van het naaldgeleideropperviak met een kleine,
zachte instrumentborstel. Voorkom dat de naaldgeleider vitdroogt fot een volledige reiniging kan worden
uitgevoerd.

Week de naaldgeleider gedurende minimaal viif minuten in een neutraal pH, laag schuimend enzymatisch
wasmiddel, zoals ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson). Gebruik tijdens het onderdompelen een
instrumentborstel om ingesloten vervuilende materialen van opperviakken en accessoires te verwijderen. Als
zichtbaar vervuilende materialen niet eenvoudig kunnen worden verwijderd, herhaal de weekprocedure
gedurende nog eens vijf minuten. Verwiider de naaldgeleider uit de reinigingsoplossing en verwiider alle
overblijvende residues door droogwissen. Volg de gebruiksaanwijzingen en aanbevelingen van de fabrikant
van het reinigingsmiddel voor de concentratie.

DESINFECTEREN EN STERILISEREN VAN DE NAALDGELEIDER

Desinfecteer de naaldvoerder grondig met CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson)
of een gelijkwaardige oplossing met 0,55% orthophthalaldehyde. Volg instructies en aanbevelingen van de
fabrikant voor juiste concentratie, contacttijd en procedure na verwerking.

Desinfecteer of steriliseer grondig met behulp van CIDEX® Activated Dialdehyde (Johnson & Johnson) of
gelijkwaardige 2% op glutaraldehyde gebaseerde oplossing, CIDEX Plus® (Johnson & Johnson) of
gelikwaardige 3,4% op glutaraldehyde gebaseerde oplossing, of een oplossing op basis van
waterstofperoxide. De naaldgeleider kan worden gesteriliseerd met behulp van stoom (autoclaaf) bij 132-
138°C gedurende 15 tot 30 minuten.



Kestokéyttdinen ontelonsisdinen neulanohjain Suomi

NEULANOHJAIN

KAYTTOAIHEET / KAYTTOTARKOITUS

Tamé laite tukee neulalla/instrumentilla ohjattuja toimenpiteitd, joissa sovelletaan diagnostista kehon onteloiden siséillé
kaytettévéd ultradénianturia.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa té&mén laitteen myynnin lédkdrille tai léékérin madrdyksesté.

VAROITUS

m  Jdrjestelm&d kéyttavalla henkilslld on oltava koulutus ultradénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultraddnianturin kéyttdohjeet I6ytyvét jérjestelmén kéyttéoppaasta.

n  Ultradénianturia voidaan kéyttdd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa. Potilaiden ja
kéyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultraéénianturin padllé aina pidettéva suojusta.

»  Kéytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraaliéliypohjaiset materiaalit voivat
vahingoittaa suojusta.

n  Ald kéytd, kisittele tai steriloi uudelleen kertakéyttéistd laitetta. Uudelleen kéyttéminen, -késittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.

»  Neulanohijainta ei ole pakattu steriilinG. Neulanohjain on kestokéyttSinen. Varmista, ettd kiinnike
puhdistetaan, steriloidaan tai desinfioidaan oikein ennen jokaista kéyttdkertaa. Néin véltetddn mahdollinen
potilaskontaminaatio.

n  Alé kéytd, jos neulanohjauskiinnitin on vaurioitunut tai jos se ei sovi kunnolla.

NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

= Ennen osan ensimmaistd kéyttdd, tarkista neulan kulkureitti, varmistaaksesi jérjestelmén ja biopsiaohjaimen
vastaavuudet, kuten kuvattujdriestelmén kéyttdoppaassa.

HUOMAUTUS: Kéyté oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.

NEULAN OHJAUKSEN KAYTTO
1. Laita suojuksen sisélle jo/tai ultradénianturin pédlle sopiva méérd geelid. Jos geelid ei kéytetd, kuvasta voi tulla
huonolaatuinen.
2. Aseta ultra&énianturi suojuksen siséén varmistaen, etté kdytetédn asianmukaista steriiliéd menetelmad. Veda
suojus fiukasti ultrad@nianturin péélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.
3. Kiinnitd suojus mukana olevilla nauhoilla.
4. Tarkista suojus varmistaaksesi, eftd siing ei ole reikid tai repeytymid.

5. Kiinnikkeen ollessa auki, suuntaa ohjain ultradénianturissa oleviin kohdistuskoloihin.
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6.

Kiinnité neulanohjain anturin ympérille ja varmista, etté se on pitévésti kiinni.
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NEULANOHJAIMEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI
VAROITUS

T&mén tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakéyténtsjd.
Havité kertakéyttdiset osat tartuntajétteend. Puhdista ja steriloi uudelleen kéytettévét komponentit jokaisen
kayttokerran jélkeen.

Katso jérjestelmén kéyttéoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttéjen vélisestd uudelleenkésittelystd.

Tamdn vudelleenkdasittelymenetelmén tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laite voi vahingoittua tai
ristikontaminoitua védranlaisen vudelleenkésittelyn seurauksena.

Tarkista neulanohjain mahdollisten vaurioiden, kuten murtumien tai rikkoutumien, varalta. Jos vahinko on
selvésti nékyvissd, élé kéytd endd neulanohjainta ja ota yhteys ultradénijérjestelmén edustajaan.

NEULANOHJAIMEN PUHDISTUS

1.

Jokaisen kéytdn jélkeen poista neulanohijain ultraéénianturista, ja poista kertak éyttdiset, hvitettévét osat. Poista
nékyvét tartunnan aiheuttajat neulanohjaimen pinnalta kéyttémaéllé pientd, pehmead instrumenttiharjaa. Alé
pdéstd neulanohjainta kuivamaan ennen kuin kaikki puhdistustoimenpiteet on suoritettu loppuun.

Liota neulanohjainta véhint&én viisi minuuttia pH: lfaan neutraalissa, véhén vaahtoavassa, entsymaattisessa
puhdistusaineessa, kuten ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson). Osien ollessa nesteessé
harjataan instrumenttiharjalla pois pintoihin ja osiin farttunut lika. Jos nékyvé lika ei ldhde helposti, toista
liotustoimenpide viiden minuutin ajan. Ota neulanohjain pois puhdistuslivoksesta ja poista jéliellé olevat jGamét
kuivalla pyyhkeelld. Noudata puhdistusliuoksen valmistajan kéyttdohjeita ja médrdsuosituksia.

NEULANOHJAIMEN DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Suorita neulanohjaimen desinfiointi korkean tason desinfekfioaineella kuten CIDEX OPA® ortho-
Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavalla 0,55% OPA:a (ortho-phthalaldehyde) siséltévaillé
aineella. Noudata valmistajan méardd, kosketusaikaa ja toimenpiteeniélkeisié vaiheita koskevia ohjeita ja
suosituksia.

Kasittele korkean tason desinfektioaineella tai steriloi neulanohjain kéyttgen CIDEX® Activated Dialdehyde
Solution (Johnson & Johnson) tai vastaavaa 2 %:n glutardehydipohiaista livosta tai CIDEX Plus® (Johnson &
Johnson) tai vastaavaa 3,4 %:n glutardehydipohjaista livosta tai hydrogeeniperoksidipohijaista livosta.
Neulanohijain voidaan steriloida héyrylla (autoklaavi): 132-138 °C, 15-30 minuuttia.



Guide d’aiguille pour cavités internes réutilisable Francais

GUIDE D’AIGUILLE

INDICATIONS / UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est un outil mécanique permettant de réaliser des procédures guidées par aiguille/instrument & I'aide du
tfransducteur de diagnostic & ulirasons pour cavités internes.

ATTENTION

La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AVERTISSEMENT

= Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I'échographie. Pour obtenir des instructions
relatives & I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.

m e transducteur est montré sans enveloppe uniquement pour l'illustration. Toujours placer I'enveloppe sur le
transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.

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

m  Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil & usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer la contamination de I'appareil, provoquer une infection chez le patient ou
conduire & une infection croisée.

m Le guide-aiguille 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.

= Ne pas utiliser le guide d’aiguille s’il est endommagé ou s’il ne s’adapte pas correctement.

VERIFICATION DU CHEMIN DE L’AIGUILLE
»  Avantd'utiliser le composant pour la premiére fois, inspecter le chemin de ' aiguille pour vérifier les connexions
entre le systtme et le guide de biopsie, comme décrit dans le manuel du systéme.

REMARQUE: Utiliser une longueur d'aiguille appropriée pour atteindre la zone cible.
UTILISATION DU KIT DE BIOPSIE

1. Placer une quantité appropriée de gel & 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 fechnique stérile adaptée. Doucement tirer
I'enveloppe sur la fagade du transducteur pour refirer les plis et les bulles d’air, en prenant soin d'éviter de la
percer.

3. Fixerl’enveloppe avec les bandes jointes.

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

~
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5. Lorsque la pince est ouverte, aligner le guide avec les éléments de positionnement situés sur le transducteur.
A
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6.

Refermer le guide d’aiguille autour du transducteur et s’assurer qu'il est bien ajusté.
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DU GUIDE D’AIGUILLE
AVERTISSEMENT

Les utilisateurs de ce produit ont I’obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle
des infections aux patients, au personnel et & eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre
les principes de contréle des infections.

Mettre au rebut les composants & usage unique comme déchets infectieux. Nettoyer et stériliser les
composants réutilisables aprés chaque utilisation.

Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.
Cette procédure de retraitement a été validée quant & son efficacité et sa compatibilité. Le retraitement
inadéquat du dispositif pourrait I'endommager ou le contaminer.

Inspecter le guide d’aiguille pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cassures. En cas de
dommages apparents, ne plus utiliser le guide d’aiguille et contacter votre représentant du service
d’assistance des systémes d’échographie.

NETTOYAGE DU GUIDE D’AIGUILLE

1.

Apreés chaque utilisation, retirer le guide d’ aiguille du transducteur et mettre au rebut les composants jetables &
usage unique. Eliminer les contaminants visibles de la surface du guide d'aiguille & I'cide d’une petite brosse
d’instrument & soies souples. Ne pas sécher le guide d’aiguille fant que le netfoyage complet n’est pas tferminé.
Tremper le guide d’aiguille pendant au moins cing minutes dans un détergent enzymatique & faible mousse et
& pH neutre, comme le détergent ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson). Pendant I'immersion,
utiliser la brosse pour retirer les confaminants coincés sur les surfaces et autres éléments. Si des contaminants
visibles ne peuvent pas éire facilement enlevés, renouveler la procédure de trempage pendant cing minutes
supplémentaires. Retirer le guide d’aiguille de la solution nettoyante et enlever tout résidu avec un tissu sec.
Suivre les instructions du fabricant de la solufion de nettoyage pour la concentration.

DESINFECTION ET STERILISATION DU GUIDE D’AIGUILLE

Désinfection élevée avec la solution CIDEX OPA® ortho-Phthalaldehyde Solution (Johnson & Johnson) ou une
solution équivalente & base d’ortho-phthaladéhyde & .55%. Suivre les instructions et les recommandations du
fabricant pour la concentration, la durée de contact et les procédures de post-processus.

Désinfection élevée ou stérilisation du guide d'aiguille & I'aide d’une solution de dialdéhyde activé CIDEX®
(Johnson & Johnson) ou une solution équivalente & base de glutaraldéhyde & 2 %, de CIDEX Plus® (Johnson &
Johnson) ou une solution équivalente & base de glutaraldéhyde & 3,4 % ou une solution & base de peroxyde
d’hydrogéne. Le guide d’aiguille peut étre stérilisé par vapeur (autoclave) & 132-138 °C pendant 15 & 30
minutes.



Wiederverwendbare NadelfGhrung fur den Einsatz in
Kérperhshlen Deutsch

NADELFUHRUNG

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG / VERWENDUNGSZWECK

Dieses Gerdt dient als mechanische Vorrichtung zur Durchfihrung von nadel-/instrumentengefihrten Verfahren unter
Verwendung des diagnostischen Ultraschall-Schallkopfes fir Kérperhshlen.

ACHTUNG

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

WARNHINWEIS

Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfes
finden Sie im Benutzerhandbuch.

Zu lllustrationszwecken kénnte der Mef3kopf auch ohne Abdeckung abgebildet sein. Der Mefkopf muss
immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu Schitzen.

Nur wasserlssliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineralélbasis kdnnen der
Abdeckung schaden.

Einweggerdte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerét darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.

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

Verwenden Sie die Nadelfihrung nicht, wenn sie beschddigt ist oder nicht genau passt.

VERIFIZIERUNG DES NADELWEGES

Vor dem ersten Gebrauch der Komponente muss eine Verifizierung des Nadelweges durchgefuhrt werden, um
die System- und Biopsie-Fihrungsbeziehungen, wie im Handbuch des Systems, zu bestétigen.

HINWEIS: Um den Zielbereich erreichen zu kénnen, eine angemessen lange Nadel verwenden.

VERWENDUNG DER NADELFUHRUNG

1.

2.

w

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

Den Wandler mit der ordnungsgeméiBBen sterilen Technik in die Abdeckung setzen. Die Abdeckung fest Gber die
Vorderseite des Transducers ziehen, um Falten und Luftbléschen zu entfernen. Die Abdeckung darf dabei nicht
punktiert werden.

Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibéndern sichern.

Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.

-~
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5.

Richten Sie die Fihrung bei offener Klemme an den Lokalisierungsmarken auf dem Transducer aus.

4 N
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Die Nadelfihrung um den Schallkopf verschlieBen und den sicheren Sitz prifen.
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REINIGEN, DESINFIZIEREN UND STERILISIEREN DER NADELFUHRUNG
WARNHINWEIS

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

Die Einweg-Komponenten missen als infektiéser Abfall entsorgt werden. Reinigen und sterilisieren Sie
wiederverwendbare Teile nach jedem Gebrauch.

Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.

Dieses Verfahren zur Wiederaufbereitung wurde in Bezug auf Wirksamkeit und Kompatibilitét untersucht.
Das Geréit kann durch unsachgeméBe Wiederaufbereitung beschédigt oder kreuzkontaminiert werden.
Untersuchen Sie die Nadelfiihrung auf Beschédigungen wie Risse oder Bruchstellen. Bei offensichtlichen
Schéden die Nadelfiihrung nicht mehr verwenden und die értliche Vertretung des Ultraschallsystems
kontaktieren.

REINIGUNG DER NADELFUHRUNG

1.

Entfernen Sie die NadelfGhrung nach jedem Gebrauch vom Messkopf und entsorgen Sie die Einweg-
Komponenten. Entfernen Sie sichtbare Verunreinigungen an der Nadelfihrung mit einer kleinen, weichen
Instrumentenbirste. Nicht frocknen lassen, bis der gesamte Reinigungsprozess nicht beendet wurde.
Mindestens finf Minuten in ein nicht stark schéumendes, enzymatisches Reinigungsmittel mit neutralem pH,
wie ENZOL® Enzymatic Detergent (Johnson & Johnson) eintauchen. Die angelagerten Verunreinigungen
wéhrend der Eintauchzeit mit einer Instrumentenbirste von den Oberfléchen und anderen Teilen entfernen.
Falls die sichtbaren Verunreinigungen nicht entfernt werden konnten, Eintauchprozedur fir weitere fonf Minuten
wiederholen. Aus der Reinigungslésung herausnehmen und die Restverunreinigungen durch trockenes
Abwischen entfernen. Die Gebrauchsanweisungen und die Empfehlungen zur Konzeniration der Hersteller der
Reinigungslésung befolgen.

DESINFEKTION UND STERILISATION DER NADELFUHRUNG

Hochgradiges Desinfizieren der Nadelfihrung mit CIDEX OPA® ortho- Phthalaldehid-Lésung (Johnson &
Johnson) oder mit einer dquivalenten 0,55 %-igen ortho-phthalaldehid-Lésung Die Konzentration, die
Einwirkzeit und die Nachbearbeitungsprozedur sind den Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers zu
entnehmen.

Die Nadelfihrung mit CIDEX® akfiviertem Dialdehyd (Johnson & Johnson) oder einer entsprechenden Lésung
auf 2 % Glutaraldehyd-Basis, CIDEX Plus® (Johnson & Johnson) oder einer entsprechenden Lésung auf 3,4 %
Glutaraldehyd-Basis oder einer Lésung auf Hydrogenperoxid-Basis grindlich desinfizieren oder sterilisieren.
Die Nadelfihrung mit Dampf (in Autoklav) bei 132-138°C etwa 15 bis 30 Minuten sterilisieren.



0Odnyog BeAovag EvookoiAoTnTag MoAATTAWY
Xpnoswv EAANVIKG

OAHIMOZ BEAONAX

ENAEIZEI> XPHXHZ/TPOBAENOMENH XPHXH

AUTH N CUOKEUR TTAPEXEI VA UNXAVIKO PECO Yia TN Slgaywyn eTTEUBATEWY e KaBodnyoupevn BeAdva/epyaAeio, Pe TN
XPNan dIayVWOTIKWY HOPPOTPOTIEWV UTTEPHXWYV EVOOKOIAGTNTOG.

MPOXOXH
>1igH.T.A., n ouoamrovdiakr vouoBeaia TrepIopidel TNV TTWANGN TNG CUTKEUNS QUTHS UOVO QTTo 1aTPO 1) KATOTTIV
£vTOArig 1aTpOU.

MPOEIAOMOIHZH

n  [lpiv amro 1 xprion, 6a TPETTEl va EXETE EKTTAIOEUTE TNV UTTEPNXOYpagia. [a odnyieg OXETIKA Ue Tn xprion
TOU LIOPPOTPOTTEQ, avaTPEETE OTIS 00NYIES XPrIONS TOU TUCTIHUATOS OO,

n  [1a AByoug aTTeEIKOVIONG HOVO, O IOPPOTPOTTEQS UTTOPEI Va QTTEIKOVICETAI XWPIS TO KAAULLIA HOP@POTPOTTEQ.
®PpovTiaTe va TOTTOBETEITE TTAVTA TO KAAUUUA GTO LIOPQPOTPOTTEQ, VIO Va aTTOPUYETE Tr) JIa0TAUPOULEV
HOAUVON TwV aoBEVWV KAl TWV XPNOTWV TG CUTKEUIG.

m  Xpnoiuotroieite ovo udaTodIaAuTEG ouaies rj TeA. O1 ouaieg e BAan TrETPeAIOU 1) OPUKTEAaIwY uTTopEi va
mmpokaAéoouv BAGBeg aTo kdAuupa.

n  Mnv emavaxpnoiuoTIOIEITE, ETTAVETTESEPYALETTE 1) ETTAVATTOTTEIPWVETE T CUOKEUI piag xpriong. H
ETTAVAXPNTILOTIOINTT), ETTAVETTEEEPYATIA I} ETTAVATTOTTEIPWON UTTOPEI VA TTIPOKAAETEI KivOuvo uoAuvang tng
OUOKEUrG, HoAuvan Tou aoBsvoug i dlaoTaupoUuevn uoAuvan.

n O 00nyog LeAdvag BpioKeTal T€ [N ATTOOTEIPWEVN TUTKEUATIA Kal ITTOPEI va xpnaiuotroinBei mdAi. MNa va
aroeuxBei mbavn uéAuvan Tou aoBevous BeBaiwbeite OTI TO aTHPIYLIA KABApIeTal, ATTOTTEIPWVETAI I}
amoAupaiveTal kKardAAnAa mpiv arro Kabe xprion.

m  Mnv 10 XpnaoiuoTIoiEiTe £av 0 00nyOG TN BEASVAS Exel UTTOOTEI {NId 1} OEV EQOPLOEI CWOTA.

EMIBEBAIQZH AIAAPOMHZ BEAONAZ
= [lpiv a1mo TN XPron TOU £E0PTANOTOG Yia TTPWTN gopd, diegdyeTe Tn dladikaaia emReRaiwang dladpopnig
BeAovag, yia va BeBaiwBeite 0TI 0l oXETEIG 00NYOU Blowiag Kal CUTTAUATOG EiVal CWOTEG TUPPWVA LE TO
EYXEIPIOIO TOU TUATHUOTOG.
ZHMEIQZH: XpnaipoTtroigite ToO owaTo PEYEBOG BEAOVAG VIO VA PTATETE TNV TTEPIOXA-OTOXO.

XPHZH TOY ZYZTHMATOZ KAGOAHIMHZHZ BEAONAZ
1. ToTOBETATTE piat TTAPKI TTOTOTNTA TJEA OTO ETWTEPIKO KAAUPHA i)/ KOl GTNV TIPOTOWN TOU HOPPOTPOTTED. AV
OV XPNTIMOTIOINTETE TCEA, N EIKOVIOT EVOEXETAI VA Eival XOUNAAG TTOIOTNTOG.

2. EI0AyETE TO HOPPOTPOTIED OTO KAAUMUA, BeBaiwvovTag 0TI akohoubeite TNV katdAAnAn ateipa Siadikagia.
E@apuoate To KAAUPHA OQIXTA TNV TIPOCOWN TOU HOPPOTPOTTED VIO VA ECOAEIWETE TIG TITUXWOEIG KA TIG
QUOOAIBEG 0EPOG, TIPOTEXOVTOG VA NV TPUTTATETE TO KAAUMHQ.

Ac@aAIOTE TO KAAUPUO PE TOUG INAVTEG TTOU TrEPIAaPBAVOVTAl OTNV CUCKEUATIaL.
4. EmBewpnoTe To KAAUPUA yia va BeBaiwbeite OTI dev Ppaviel OTTEG  oKITipaTa.

@
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EAANVIKG Xpnoswv

5.

6.

Me T0 TQIYKTAPA QVOIXTO, EUBUYPAUUITTE TOV 0dNYO LE T XOPOKTNPIOTIKA EVTOTTITHOU TOU OPQOT POTTEA.

|
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KAegioTe Tov 08nyo BeAdvag yUpw atrd ToV HOPPOTPOTTER Kal EAEYETE av N BEAOVA £XEI EQAPUOTEI PE
ag@aAeia.
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KAGAPIZMOZ, AMTOAYMANZH KAI AMOZTEIPQZH TOY OAHIOY BEAONAZ
MPOEIAOMOIHZH

OI XpriaTES TOU TTPOIOVTOSG QUTOU EXOUV UTTOXPEWATT Kl EUBUVI VA TTAPEXOUV TOV UWNAOTEPO EPIKTO
Babuo eAéyxou HoAUuvaewyv yia Toug aoBeveig, Toug auvadEéA@oug Toug Kai Toug iBioug. Ma va atropeUyeTe
11 d1a0TAUPOUEV HOAUVOT), OKOAOUBEITE TI TTOAITIKES TTOU OKOAOUBEI YeVIKA 0 XWPOG EpyaTiag aag.
Ta e€aprruara mou mpoopiovTal yia id IOV XPrian TTEETTEI VA ATTOPPITITOVTAl WS HOAUVTIKA atrdBANTa.
KabBapileTe Kal QITOTTEIPWVETE TA ETTAVAXPNTILOTTOIOULEVA EEQPTILATA LIETA ATTO KABE X rian.
Avarpé€Te aTig 0dnyieg Xprions Tou oUTTIHUATOS OAS yIa TNV ETTAVETIEEEPYATIA TOU IOPPOTPOTTEQ UETAEU
Xprigewy.

Aurrj n diadikaagia yia TNV ETTAVETTEEEPY ATTA EXEI ETTIKUPWOET YIa TNV ATTOTEAETLIATIKOTNTA KA TN
oupBardrnra tng. H ouokeur Ba utropouae va uttoaTei BAGBN rj diaoTaupouuevn uoAuvan Adyw
akardAAnAng eravemeéepyaoiag.

EmBswprjare Tov 0dnyo BeAdvag yia Tuxov {nuid, omrwg payiouara rj Bpauvan. Av TaparnprioeTe KATmroia
BAGBn, diakdyre Tn xprion Tou 0dnyou BeASVAg Kai ETTIKOIVWVHOTE LIE TOV QVTITTIOO0WITO TEXVIKIG
uTToOTHPIENG TOU GUCTIUATOG UTTEPIXWV.

KABGAPIZMOZ TOY OAHIOY BEAONAZ

1.

‘Etemra oo kabe xpran, apaipéaTe Tov 0dnyo BeAOVAg oTTd TOV HOPPOTPOTTED KAl TIETAETE OAa TA
€€apTAMATA TTOU €ival Piog XPRang. AQaIPETTE T OPATA UTTOAEIPUOTA ATTO TNV ETTIPAVEIR TOU 0dNnyoU BeAdvag
HE €va pIkpO HaAaK6 BoupTadki kaBapigpoU. G povTioTe va unv aTeyvwvel o odnyog BeAGvag waTrou va
oAokAnpweei n diadikaagia kabapigpouU.

BuBioTe Tov 08nyo BeAOVOG TOUAGXIOTOV YIQ TIEVTE AETITA € EVUUATIKO OTTOPPUTTAVTIKO XapnAoU a@piopoU
e 0UdETEPO pH, 6TTWG To Evqupariko AmopputtavTikdé ENZOL® (Johnson & Johnson). Evw sival BuBigpévo,
XPNOIPOTIOINOTE TO BOUPTOAKI KOBAPITHOU YIA VA OQAIPETETE TIG TTAYIBEUPEVEG HOAUVTIKEG OUTTEG OTTO TIG
ETTIPAVEIEG KA TIG DIATAEEIG. AV OEV UTTOPEITE VO OPAIPETETE EUKOAQ TIG OPATEG HOAUVTIKEG OUTIEG,
emavoAdBete T dladikaagia BUBIONG yia TIEVTE AeTITG akOpn. AQaipéaTe Tov 0dnyo BeAdvag oo To didAupa
KOBapITPoU KOl aQaIPETTE TUXOV UTTOAOITTA JE VA TEYVO TTavi. AKOAOUBNATE TIG 0dNYieG TOU KATOTKEUOATH
Tou SIaAUpaTOG KABAPITHOU 600V aPOPA TN XPAAN KAl TN GUYKEVTPWOT.
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ATMONYMANZH KAI AMOZTEIPQXH TOY OAHIOY BEAONAZ

m Kdvre 81E€08IKO KaBapIaud Tou 08nyou BeAdvag xpnaiyotrolwvTag Siahupa opBo@BaAaideiing CIDEX OPA®
r avaAoyo digAhupa pe Baan oppopBalaArdelin 0,55% AkoAoubeiTe Tig 0dnyieg Kal TIG UTTATEIG TOU
OTUOKEUOAOTH WG TTPOG TIG TUYKEVTPWOEIG, TOV XPOVO ETTAPNG Kai TN SIadIKATia TTOU TTPETTEI VO AKOAOUBNTETE
£TTEITQ ATTO TOV KABAPITHO.

= [lpaypaToTToinaTe ammoAUPavan 1) arroaTEipwan uwnAou emTESOU Tou 0dnyou BeAOvVaG e TN XPHOT EvEPYOU
SiaAuparog 81IaASeidng CIDEX® (Johnson & Johnson) A Ic080vapou SIoAUUATOG e BAan T YAoUTapaAdelin
2% CIDEX Plus® (Johnson & Johnson) r} ico8Uvapo Sidhupa 3,4% pe Baon To utrepoéeidio Tou udpoyovou. H
OTTO00TEIPWAN TOU 08NYOoU BEAGVAG UTTOPET Va Yivel pe aTpd (autdkauaTo) atoug 132-138°C yia 15 wg 30
AeTTa.
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GUIDA PER AGO

INDICAZIONI D'USO / USO PREVISTO

Questo dispositivo fornisce al medico uno strumento per I'esecuzione delle procedure guidate ago/strumento con
I'utilizzo del trasduttore endocavitario diagnostico a ultrasuoni.

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

AVVERTENZA

m [’operatore addetto all’'uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le
istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.

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

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

»  Non riuvtilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il rivtilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o
infezioni incrociate al paziente.

m La guida per aghi é confezionata non sterile e pud 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.

m  Non utilizzare se la guida per ago é danneggiata o non adatta.

VERIFICA DEL PERCORSO DELL'AGO

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

NOTA: Perraggiungere |'area di destinazione, utilizzare I'ago della lunghezza corretta.

USO DELL’AGO GUIDA

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

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

3. Fissare la guaina con le strisce incluse.

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

. J
5. Conil morsetto aperto, allineare la guida con i dispositivi di posizionamento del trasduttore.
4
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6.

Chiudere la guida per ago intorno al trasduttore e verificare che sia stretfo.
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PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DELLA GUIDA PER AGO
AVVERTENZA

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I’obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile
al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e i collaboratori. Per evitare possibili
contaminazioni crociate, seguire le linee guida per il controllo delle infezioni stabilite dalla propria struttura.
Smaltire i componenti monouso come rifiuti infettivi. Dopo ciascun utilizzo, pulire e sterilizzare i componenti
rivtilizzabili.

Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e I'altro.

Questo protocollo per la rigenerazione & stato valutato in termini di efficacia e compatibilita. Il dispositivo
potrebbe essere soggetto a danni o contaminazione crociata a causa di una rigenerazione inadeguata.
Ispezionare la guida per ago per rilevare la presenza di danni quali incrinature o rottura. Se il danno &
evidente, interrompere I'uso della guida per ago e contattare il rappresentante locale di assistenza del
sistema ad ultrasuoni.

PULIZIA DELLA GUIDA PER AGO

1.

Dopo ciascun uso, rimuovere la guida per ago dal trasduttore, gettando i componenti monouso. Rimuovere i
contaminanti visibili dalla superficie della guida per ago usan