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Note:
Make sure bracket is
securely attached to probe
and is aligned as shown.

Correct Incorrect
Alignment Alignment

i

MULTI ANGLE BRACKET

Changing Bracket Angle:
Select bracket angle by pressing
locator pad and moving to
desired angle. Release pad to
lock into position.

/;

USE INSTRUCTIONS

Prepare probe per system’s operational manual. Reusable bracket is provided non-sterile.
Always verify needle follows guidelines prior to use.

é If bracket/needle guide does not fit properly, do not use. Clean/sterilize bracket
before use, following recommended instructions below. Use appropriate needle
length to reach target area.

SINGLE ANGLE/MULTI ANGLE BIOPSY BRACKET (BRACKET IS REUSABLE)

[J Attach bracket (styles vary) to the probe, ali ning needle guide receiver on the
bracket (@) with the scanning side of the probe (b).

E Make sure bracket is securely attached to probe (c).
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DISPOSABLE GENERAL PURPOSE NEEDLE GUIDE

Place gel inside cover and/or on probe scanning surface. Place probe cover (d) over
probe and bracket assembly. Secure cover with bands.

ﬂ Place needle guide (€) onto mounting bracket over probe cover as shown with locking
pad in elevated position.

E Lock guide into position by pushing down locking pad and up on lock button (f)
until completely closed.

B For aquick release of the needle, press needle guide pad (g) and remove needle
from guide.

After use, to remove needle guide, push up locking pad and down on lock button (h).

A This needle guide is single-use only. Do not reuse. Do not resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization of the single use devicesmay create arisk of cross
contamination, patient infection, and / or malfunction of the device.
After use, dispose of single-use components as infectious waste.
Do not use if sterile package is damaged.

® Do not re-use.

CLEANING, DISINFECTING & STERILIZING REUSABLE BRACKETS

Cleaning
Reusable devices must be thoroughly cleaned before they are subjected to the sterilization process. Remember, you
cannot achieve sterilization or high-level disinfection unless the assembly is cleaned first.
1. Rinse excess soil from device.
2. Prepare the enzymatic solution (like Enzol), following manufacturer instructions for proper dilution.
3. Fully immerse the device in the detergent and allow soaking for 10 minutes.
4. After the soak, brush device thoroughly using a soft bristle brush. Clean lumens and holes using an
appropriate size brush. A syringe might be used to flush the hard-to-reach areas of the device.
5. Thoroughly rinse and dry the device. Always use R/O (reverse osmosis) or DI (de-ionized) water for rinsing
the device, tap water may recontaminate the reprocessed device. Use a clean soft cloth to dry the device.
6. Thoroughly examine all surfaces to make certain that no visible bioburden remains. If any visible parts
observed on the device, repeat cleaning and drying, until the ENTIRE deviceis clean.

Recommendationsfor High Level Disinfection/Sterilization of Plastic or Anodized Aluminum Reusables
After cleaning by using the above recommendations, soak for aminimum of 5 minutesin a neutral pH Enzol
Enzymatic detergent such as made by Johnson & Johnson®©.

Sterilize with Cidex Activated Dialdehyde solution such as made by Johnson & Johnson®©, or any equivalent
validated sterilization method adopted by the sterilization department for like devices.

Steam Sterilization of Stainless Sted Reusables

After cleaning by using the above recommendations, steam sterilize (sterilizer type - gravity) in an autoclave

at minimum 132 degrees Celsius (270 degrees Fahrenheit) for aminimum of 15 minutes. Dry the device for a
minimum of 25 minutes. When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle, ensure that the sterilizer’s
maximum load is not exceeded.

Warning

- Long narrow cannulations and blind holes require particular attention during cleaning.

- Do not reuse or reprocess devices labeled for single-use.

- After sterilization, appropriately package and store the device to ensure that sterility is not compromised prior to reuse.
- Always use a probe cover to minimized any contaminants.

Inspection and Function Testing
- Visually inspect for damage and wear. For hinged instruments, check for smooth movement of hinge without excessive “play.”
L ocking mechanisms should be checked for action.

Limitations on Reprocessing
Repeated processing has minimal effect on these devices. End of life is normally determined by wear and damage due to use.

For translations of thisinstruction, go to www.protekmedical.com.
For more information contact Protek Medical Products, Inc.

Disclaimer:

The instructions provided above have been validated by the medical device manufacturer as being capable of preparing a medical
device for re-use. It is the user’ s responsibility to qualify any deviations from recommended method of processing, and properly
evaluate for effectiveness and potential adver se consequences.




E Poznamka: Ujistéte se, Ze je
drzak bezpecéné pripojen k sondé
a je vyrovnan dle obrazku.

i

Spravné Nespravné
vyrovnani vyrovnani
Viceuhlovy drzak

Zména Uhlu drzéku: Zvolte thel drzaku
stisknutim lokaliza¢ni desticky a posunem
do pozadovaného Uhlu. Uvoliiete desticku,

aby se zajistila ve zvolené poloze.

/
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POKYNY K POUZITI

Pripravte sondu podle Piiruc¢ky uzivatele systému. Opakované pouzitelny drzak je dodavan
nesterilni. Poznamka: Pfi pouzivani pokynu systému, vzdy se pied pouzitim ubezpecte, Ze jehla
odpovida t¢émto pokynim!
é Pokud drzak nebo vodi¢ jehly nesedi spravné, nepouzivejte je. Pfed prvnim pouzitim
drzak vycistéte a vysterilizujte podle doporu¢enych pokynt uvedenych nize.
Pouzivejte odpovidajici délku jehly, abyste dosahli cilové oblasti.

Jednouhlovy drzéak/Viceuhlovy drzak bioptickeé jehly (Drzak je opakované pouzitelny)

n Drzék ptipevnéte (zpusoby se 1isi) k sondé tak, aby pfijimac jehly na drzaku (a) sedé¢l
se snimaci stranou sondy (b).

E Ujistéte se, ze je drzak bezpecné piipojen k sondé (c).
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CESTINA

Jednorazovy viceucelovy vodic jehly

Naneste gel na vnitini stranu obalu a/nebo na snimaci plochu sondy. Navléknéte obal sondy
(d) ptes smontovanou sondu s drzakem. Pfipevnéte obal pasky.

n Pripevnéte vodic jehly (e) k drzaku, jak je patrno na obrazku, s aretacni podlozkou ve
vyvysené poloze.
Upevnéte vodi¢ jehly do spravné polohy pfitisknutim na aretaéni podlozku a zvednutim
aretacniho tlacitka (f).

B K rychlému uvolnéni jehly, stisknéte podlozku vodice jehly (g).

K odstranéni vodice jehly vytahnéte aretacni podlozku nahoru a stisknéte aretacni tlacitko
dolt (h).

A Vodi¢ jehly je pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte opakované. Nesterilizujte
opakované. Opakované pouZiti, zpracovani ¢i sterilizace zarizeni mohou vest k riziku
kriZové kontaminace, infekce pacienta anebo nespravné funkcei zafizeni.
Jednorazové komponenty po pouziti zlikvidujte jako infekéni odpad. Nepouzivejte, pokud je
sterilni obal poskozeny.

® Nepouzivejte opakované.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace znovu pouzitelnych zafizeni

Cisténi

Opakované pouzivané piislusenstvi musi byt dikladné vy¢isténo diive nez bude vystaveno sterilizaénimu procesu.
Pamatujte si, nebudete schopni sterilizovat nebo dos dhnout vysoké irovné dezinfekce pokud neni piislusenstvi
nejdiive ocisténo.

1. Ze zafizeni vyplachnéte nadbytecné necistoty.

2. Pripravte enzymaticky roztok (napf. enzol), spravného fedéni dosahnete dodrzenim pokynti vyrobce.

3. Zafizeni zcela ponoite do Cisticiho prostfedku a ponechte jej namocené po dobu 10 minut.

4. Poté jej pomoci mékkého kartace dikladné vykartacujte. Jednotlivé priichody a otvory vycistéte kartacem o odpovidajici velikosti.
Tézko pristupna mista lze vyplachnout stiikackou.

5. Zatizeni dikladné oplachnéte a vysuste. K vyplachovani zafizeni pouzivejte vzdy R/O (reverzni osméza) nebo DI (deionizovana)
vodu, voda z vodovodu miize opétovné znecistit vycisténé zafizeni. K vysuSeni pouzivejte ¢istou mékkou utérku.

6. Ditkladné zkontrolujte vSechny plochy, abyste se ujistili, ze na zafizeni nazistaly viditelné prvky biologické zatéze. Pokud jste na
zafizeni zaznamenali jakékoli viditelné prvky, opakujte ¢isténi a suseni, dokud zafizeni nebude ZCELA Cisté.

Doporuceni pro dezinfekei a sterilizaci plastii nebo anodizovanych hlinikovych znovu pouZitelnych zafizeni

Po ¢isténi za pouziti vySe uvedenych pokynt, Namoc¢te na minimalné 5 minut do enzymatického prostiedku s
neutralnim pH jako je napf pfipravek Enzol vyrabény spole¢nosti Johnson & Johnson®©.

Sterilizujte pomoci roztoku dialdehydu aktivovaného pfipravkem Cidex, ktery vyrabi napfiklad spole¢nost Johnson
& Johnson, pfipadné jakoukoli ekvivalentni steriliza¢ni metodou jednohlasné schvalenou steriliza¢nim oddélenim
pro tato zafizeni.

Sterilizace parou znovu pouZitelnych zafizeni z nerezové oceli

ni podle vySe uvedenych doporuceni proved'te sterilizaci parou (typ sterilizatoru — gravitacni) v autoklavu
pii minimalné 132 stupnich Celsia (270 stupiitt Fahrenheita) po dobu alesponi 15 minut. Zafizeni vysusujte alespoi
25 minut. Pfi sterilizaci nékolika nastroji v jednom autoklavnim cyklu dbejte na to, aby nebylo piekroceno
miximalni zatizeni sterilizatoru.

Varovani

- Dlouh¢ uzké kanyly a slepé otvory vyzaduji v pribéhu ¢isténi zvlastni pozornost.

- Znovu nepouzivejte a nezpracovéavejte zafizeni oznacena jako urcend na jednorazové pouziti.

- Po sterilizaci nalezit¢ zabalte a skladujte zafizeni tak, abyste zabezpecili, ze bude zachovéna sterilizace do dal$iho pouziti.
- Vzdy pouzivejte obal na sondu, abyste minimalizovali kontaminaci.

Kontrola a testovani funkci
Vizudlné zkontrolujte poskozeni a opotiebeni. U kloubovych néstroji zkontrolujte plynulost pohybu bez nadmérné ,,viile®. Je ticba
zkontrolovat funkénost zaviraciho mechanismu.

Omezeni pri obnové
Opakovany postup obnovy ma minimélni dopady na tato zafizeni. Zivotnost zafizeni zavisi na opotfebeni a poskozeni v priibéhu
pouzivani.

Pro pieklad téchto pokyni navstivte www.protekmedical.com.
Vice informaci Vam poskytne spole¢nost Protek Medical Products, Inc.

Zireknuti se prav:

Pokyny uvedené vyse byly schvaleny vyrobcem lékarského zarizeni a mély by umoznit pFipravit lékarské zarizeni k opétovnému
pouziti. Uzivatel nese odpovédnost za jakékoli odklonéni od doporuceného postupu, jakoz i za spravné vyhodnoceni iicinnosti a
mozné nepriznivé nasledky.




Bemaeerk: Se efter, at holderen
er sikkert fastgjort til sonden,
og flugter som vist.

2

Korrekt Ukorrekt
flugtning flugtning

Multivinkels holder
/Endring af holderens vinkel:
Veelg holderens vinkel ved at
trykke pa positioneringsknappen
og flytte til den enskede vinkel.
Slip knappen for at lase i stilling.

/|

BRUGERVEJLEDNING

Forbered sonden ifalge systemets betjeningsvejledning. Genbrugelig holder leveres ikke-steril.
Bemark: Nar systemretningslinier bruges, kontrollér altid at nélen felger retningslinien for brug!

é Hvis holder/ndleguide ikke passer rigtigt, sa brug dem ikke. Renger/steriliser holderen
iht. anbefalingerne nedenfor. Brug passende ndlelaagde il at nd malomradet.

Enkeltvinkels/Multivinkels biopsi-holder (Holderen er genbrugelig)

Fastger holder (t kan variere) til sonden, og indstil ndl eguide-modtageren pa
n holderen (@) vegj){]ﬁ')ggp af sondens) scanningssi dg (b). « “ P

[ Ve sikker pa at klammen sidder helt fast pd sonden (c).
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DANSK

Engangs naleguide til generel brug

Placér gel indeni omslaget og / eller pa sondescanningsoverfladen. Placér
sondeomslaget (d) over sonde- og klammesamling. Fastger omslaget med bandene.

Placér néleguiden (€) p& klammen som vist med |&semekanismen i haevet position.

B L s néleguiden pd plads ved at trykke ned pd |&semekanismen og skubbe op p&
laseknappen (f).

B3 For hurtig udigsning af ndlen, tryk p& néleguidemekanismen (g).

For at fjerne naleguiden, trask op i |&semekanismen og tryk ned pa |aseknappen (h).

N&leguiden er kun til engangsbrug. M & ikke genbruges. Ma ikke gensteriliseres. Genbrug,
genforarbejdning eller gensterilisering af enheder til engangsbrug kan skabe risiko for
krydskontaminering, patientinfektion, og/eller enhedsvigt.

Efter brug skal komponenter beregnet til engangsbrug bortskaffes som infektigst affald. Maikke
bruges, hvis den sterile pakke er beskadiget.

® Ma ikke genbruges.

Rengering, desinficering og sterilisering af genbrugelige anordninger

Rengering

Genanvendelige apparater skal renses omhyggeligt fer de gennemgar steriliseringsprocessen. Husk, sterilisering eller
desinficering pé hejt niveau kan ikke opnds med mindre samlingen er renset forst.

1. Skyl overskydende snavs af anordningen.

2. Forbered den enzymatiske oplgsning (sdsom Enzol) i henhold til producentens anvisninger for korrekt oplasning.

3. Nedsamnk anordningen helt i oplasningen, og lad den liggei bled i 10 minutter.

4. Efter anordningen har ligget i bled, barstes den grundigt med en bled berste. Renger hulrum og huller med en barste
of passende starrelse. En sprgjte kan benyttestil at skylle de omréder, der er vanskelige at komme til pd anordningen.
5. Skyl og ter anordningen grundigt. Benyt altid R/O (omvendt osmose) eller DI (deioniseret) vand til at skylle
anordningen med. Vand fra hanen kan medfere, at den forarbejdede anordning bliver inficeret igen. Benyt en ren, blod
klud til at terre anordningen med.

6. Undersog alle overflader grundigt for at sikre, at der ikke er synlige spor efter biobyrder. Hvis der er synlige dele pa
anordningen, gentages rengaring og tarring, indtil HELE anordningen er ren.

Anbefalinger for desinficering og sterilisering af genbrugelige anordninger af plastik eller anodiseret aluminium
Efter rensning ved at bruge anbefalingerne ovenfor Lagg i blgd i mindst 5 minutter i et neutralt pH Enzol Enzymatisk
rensemiddel som lavet af Johnson & Johnson®©.

Sterilisering med Cidex Activated Dialdehyde, fx som fremstillet af Johnson & Johnson eller tilsvarende, godkendt

steriliseringsmetode benyttet af steriliseringsafdelingen for tilsvarende anordninger.

Dampgterilisering af genbr ugdige anordninger af rustfrit stal

Efter rengoring i henhold til naevnte anbefalinger dampsteriliseres (steriliseringstype — tyngde) i en autoklave ved
mindst 132 grader celsius (270 grader fahrenheit) i mindst 15 minutter. Ter anordningen i mindst 25 minutter.
Nar der steriliseres flere instrumenter i en autoklavearbejdsgang, skal det sikres, at steriliseringsmaksimum ikke
overskrides.

Advarsel

- Lange, smalle kanyleringer og blindhuller kraever ekstra omhyggelighed under rengering.

- Genanvend eller behandl ikke apparater maaket til enkeltbrug.

- Efter sterilisering, pak og opbevar apparatet forsvarligt for at vaae sikker pd, at sterilitet ikke bliver kompromitteret fer genbrug.
- Brug altid et sondeomslag for at formindske urenheder.

Kontrol og funktionstest
Kontroller visuelt for skader og slid. I tilfadde af instrumenter med haangsel kontrolleres at haangslets bevaggel se er |et, uden overdreven
“spillerum”. Lé&semekanismer ber kontrolleres for at sikre, at de fungerer.

Begramsninger for efterbehandling
Gentagen efterbehandling har minimal effekt pa disse anordninger. L evetiden bestemmes normalt af slid og skader som et resultat af brug.

For oversattelser af disse anvisninger ga til www.protekmedical.com.
Kontakt Protek Medical Products, Inc. for yderligere oplysninger.

Undtagelsesklausul:

Vejledningen givet ovenfor er godkendt af producenten af den medicinske anordning som brugbar ved forberedelse af en medicinsk
anordning til genbrug. Det er brugerens ansvar at bestemme enhver form for afvigelser fra den anbefalede procesmetode og pé rette
vis vurdere effektiviteten og de potentielle, negative fglger deraf.




Hinweis: Die Halterung muss
sicher am Sensor befestigt und
wie in der Abbildung gezeigt
ausgerichtet sein.

i

Richtige Fa!sche
Ausrichtung Ausrichtung

Mehrwinkel-Halterung
Anderung des Halterungswinkels:
Den Halterungswinkel durch Driicken des
Positionierungs-Pads und Schieben in
den gewiinschten Winkel auswéhlen. Pad
loslassen, um es in Position einrasten zu

lassen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorbereitung der Sonde gemal3 Systemhandbuch. Die wiederverwendbare Halterung wird nicht
steril mitgeliefert.Werden Leitlinien eines Systems verwendet, sollten Sie vor Anwendung der Nadel
immer sicherstellen, dass die Nadel den Leitlinien entspricht.

é Nicht verwenden, wenn Halterung/Nadel fuhrung nicht richtig passen. Vor der
Verwendung anhand der nachstehenden Anweisungen reinigen/sterilisieren. Die
erforderliche Nadellange verwenden, um den Zielbereich zu erreichen.

Einzelwinkel-Biopsiehalterung/Mehrwinkel-Biopsiehalterung (Halterung ist wiederverwendbar)

1] Bringen Sie die Halterung (Stil variiert) am Sensor an und richten Sie dabei den Halter
der Nadelfiihrung an der Halterung (a) mit der Scannerseite des Sensors (b) aus.

E Vergewissern Sie sich, dass die Halterung sicher an der Sonde befestigt ist (c).
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DEUTSCH

universelle Einweg-Nadelfiihrung

Tragen Sie das Gel auf die Innenseite der Schutzhiille und/oder auf den Schallkopf der
Sonde auf. Ziehen Sie die Schutzhiille (d) Gber die Sonde und die Halterung. Sichern Sie die
Schutzhtille mit den Bandern.

Setzen Sie die Nadelfithrung (e) wie abgebildet auf die Halterung mit dem Spannfliigel in
angehobener Stellung.

Driicken Sie den Spannfliigel runter und dann auf den Sperrknopf (f), um die Nadelfiihrung
Zu arretieren.

Zur Schnellauslosung der Nadel, driicken Sie auf den Spannfliigel (g) der Nadelfiihrung.

(N o B IS I |

Ziehen Sie den Spannfliigel hoch und auf den Sperrknopf (h), um die Nadelfiihrung zu entfernen.

é Die Nadelfuhrung ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden. Nicht
resterilisieren. Die nochmalige Verwendung, Bear beitung oder Sterilisierung von
Einmalprodukten kann zu einer Kreuzkontaminierung, der Infektion von Patienten bzw. einer
Funktionsstorung des Produkts fiihren.
Die Einwegkomponenten nach der Verwendung als infektidsen Abfall entsorgen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist.

® Nicht wiederverwenden.

Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren von wiederverwendbaren Geriten

Reinigung
Bevor wieder verwendbare I nstrumente steri lisiert werden konnen, miissen sie griindlich gereinigt werden. Beachten Sie,
dass eine Sterilisierung oder hochgradige Desinfektion erst dann moglich ist, wenn das Instrument gereinigt ist.

1. Spiilen Sie Schmutz vom Gerét ab.

2. Bereiten Sie die Enzymldsung vor (beispielsweise Enzol), und befolgen Sie dabei die Herstelleranweisungen fir die korrekte Verdiinnung.

3. Tauchen Sie das Gerét vollstandig in das Reinigungsmittel ein und lassen Sie es 10 Minuten einweichen.

4. Nach dem Einweichen biirsten Sie das Gerét sorgféltig mit einer weichen Biirste ab. Reinigen Sie Lumen und Offnungen mit einer passenden
Birste. Verwenden Sie eine Spritze, um schwer erreichbare Bereiche des Gerétes zu spiilen.

5. Splilen Sie das Gerét sorgféltig und lassen Sie es trocknen. Verwenden Sieimmer die R/O (umgekehrte Osmose) oder DI (entionisiertes)
Wasser, um das Gerét zu spiilen. Leitungswasser konnte das wieder aufbereitete Gerét erneut verschmuten. Verwenden Sie ein sauberes, weiches
Tuch, um das Gerét abzutrocknen.

6. Untersuchen Sie sorgfiltig alle Oberflichen um sicherzugehen, dass keine sichtbaren Gesamtkeimzahlen zuriickbleiben. Wenn auf dem Gerit
noch sichtbare Teile zuriickbleiben, wiederholen Sie Reinigung und Trocknen, bis das GESAMTE Gerét sauber ist.

Empfehlungen zur Desinfektion und Sterilisation von wieder verwendbaren Ger éten aus K unststoff oder anodisiertem Aluminium

Nach der Reinigung gemaf? der oben empfohlenen Anleitung, Lassen Sie die Halterung mindestens 5 Minuten lang in einem
enzymatischen Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert, z.B. Enzol Enzymatic von Johnson & Johnson®©, einweichen.
Sterilisieren Sie mit Cidex aktivierter Dialdehyd-Losung, wie sie von Johnson & Johnson hergestellt wird, oder mit einer
ahnlichen zugelassenen Sterilisationsmethode, die von der Abteilung fur Sterilisation fur derartige Geréte genutzt werden.

Dampfderiligerung von wieder verwendbaren Ger dten aus Edelstahl

Nach der Reinigung nach den oben aufgefiihrten Empfehlungen fuhren Sie eine Dampfsterilisierung (Sterilisator vom Typ
Gravitét) in einem Autoclav bei mindestens 132 Grad Celsius (270 Grad Fahrenheit) und fur mindestens 15 Minuten durch.
Lassen Sie das Gerét fur mindestens 25 Minuten trocknen.

Wenn Sie mehrere Instrumente in einem Autoclav-Zyklus trocknen, achten Sie bitte darauf, dass die Maximallast des
Sterilisators nicht Uberschritten wird.

Achtung

- Lange, enge Kanilierungen und Sackldcher brauchen besondere Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

- Instrumente die fir den Einmalgebrauch gekennzeichnet sind, diirfen nicht aufbereitet oder wieder verwendet werden.

- Nach der Sterilisierung sollte das Instrument ordnungsgemard verpackt und so gelagert werden, dass die Sterilitét vor einem
erneuten Gebrauch nicht beeintréchtigt werden kann.

- Um Kontaminierungen zu minimieren, sollten Sie grundsétzlich eine Sonde n-Schutzhtille verwenden.

Inspektion und Funktionstest
Inspizieren Sie visuell auf Schaden und Abnutzung. Bei klappbaren Instrumenten priifen Sie auf sanfte Bewegung des Scharniers ohne zu viel
,.Spiel” des Scharniers. Der Sperrmechanismus sollte auf Betétigung tiberpriift werden.

Einschrankungen bei der W ederaufbereitung
Die wiederholte Verarbeitung hat minimale Auswirkung auf diese Geréte. Das L ebensende wird normal erweise von Abnutzung und
Nutzungsschéden bestimmt.

Ubersetzungen dieser Anweisungen sind zu finden auf www.protekmedical.com.
Weitere Informationen erhalten Sie von Protek Medical Products, Inc.

Haftungsausschluss:

Die oben genannten Anleitungen wurden vom Hersteller der Medizingeréate tber priift und als geeignet befunden, um ein medizinisches Gerat fir
die Wederverwendung vorzubereiten. Esliegt in der Vlerantwortung des Nutzers, Abweichungen von der empfohlenen Verarbeitungsmethode zu
beurteilen und ordnungsgemaf? auf Effektivitat und mdglichen schadliche Folgen zu bewerten.




ESPANOL

Nota: Asegurese de que el Guia de aguja para uso general desechable
soporte esté conectado en forma N N =,
segura a la sonda y esté alineado B Coloque el gel dentro de la cubierta y/o en la superficie de exploracion de la sonda.

como se muestra. Coloque la cubierta de la sonda (d) sobre el conjunto de soporte y sonda. Asegure la

cubierta con las bandas.

n Coloque la guia de aguja (e) sobre el soporte como se muestra con el dispositivo de fijacion
en posicion elevada.

B Fije la guia de aguja en posicion empujando el dispositivo de fijacion hacia abajo y
tirando del boton de fijacion hacia arriba (f).

Alineacién Alineacion . s . . . .. , .
corocta nconectn B Para liberar rapidamente la aguja, presione el dispositivo de la guia de aguja (g).
Para retirar la guia de aguja, levante el dispositivo de fijacion y presione el boton de
fijacion hacia abajo (h).
Soporte de varios angulos . - - .
Cémo cambiar el angulo del soporte: ﬁ La guia de aguja debe ser usada solo una vez. No vuelva a utilizar. No vuelva a esterilizar. Si
Seleccione el angulo del soporte sevuelven a usar, sere-procesan o sere-esterilizan dispositivos disefiados para usar se una
presionando la almohadilla del localizador sola vez, se puede crear un riesgo de contaminacion cruzada, infeccion del paciente, y/o mal
y moviéndola al &ngulo deseado. Suele a funcionamiento del dispositivo.
aimohacila para fiaria en posicion. Después del uso, deseche |os componentes para un solo uso como residuos infecciosos. No utilice si

el paquete estéril esta danado.

/ Freie[eo] @ Noveehasuiizar

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de dispositivos reutilizables
Limpieza
E L os dispositivos reutilizables deben ser limpiados completamente antes de someterlos al proceso de

esterilizacion. Recuerde que no se podra lograr una esterilizacion o desinfeccion de alto nivel a menos que se haya
limpiado primero el conjunto.
1. Quite la tierra excedente del dispositivo enjuagandolo.
2. Prepare la solucion enzimatica (por ejemplo, Enzol) mediante las instrucciones del fabricante para obtener una dilucion apropiada.
3. Sumerjael dispositivo completamente en el detergente y deje que se remoje durante diez minutos.
4. Luego, cepille bien el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves. Limpie los limenes y los agujeros con un cepillo de tamafio apropiado.
Se podria usar una jeringa para enjuagar las zonas del dispositivo que son dificiles de alcanzar.
5. Enjuague y seque bien el dispositivo. Para enjuagar el dispositivo, siempre utilice agua de 6smosis inversa o desionizada, ya que el agua
del grifo puede volver a contaminar el dispositivo que se vuelve a utilizar. Utilice un pafio suave y limpio para secar el dispositivo.
6. Inspeccione detalladamente todas las superficies para asegurarse de que no haya ningtn grado de contaminacion microbiana visible. Si
observa alguna parte del dispositivo contaminada, vuelvaalimpiar y secar e dispositivo hasta que esté limpio TOTALMENTE.

Rec daciones para la desinfeccion y esterilizacion de dispositivos reutilizables de plastico o aluminio anodizado
Después de limpiar de acuerdo con |as recomendaciones anteriores, Sumerja por [o menos 5 minutos en un detergente
enzimatico con pH neutro como Enzol de Johnson & Johnson©.

Esterilicelos con solucion activada de dialdehido Cidex, como la elaborada por Johnson & Johnson, o mediante
cualquier método de esterilizacion equivalente validado e implementado por el departamento de esterilizacion para
dispositivos similares.

Ederilizacion al vapor dedispositivosreutilizablesde aceroinoxidable

Después de realizar |a limpieza mediante las recomendaciones anteriores, esterilice el dispositivo al vapor (tipo de
esterilizador: por gravedad) en una autoclave como minimo a 132 °C (270 °F) durante un periodo minimo de 15
minutos. Seque el dispositivo durante un periodo minimo de 25 minutos.

Al esterilizar varios instrumentos en un ciclo de autoclave, aseglirese de no exceder la carga méaxima del esterilizador.

Advertencia
- Es necesario prestar especial atencion a las canulaciones largas y estrechas y a los orificios sin salida.
- No utilice o reprocese nuevamente | os dispositivos marcados como desechables.

- Después de esterilizar, empaque y almacene adecuadamente el dispositivo para garantizar que no se afecte la esterilizacion antes de
redtilizarlo

INSTRUCCIONES DE USO

Prepare la sonda de acuerdo con el manual de operacion del sistema. El soporte reutilizable se - Use siempre una cubierta de sonda para minimizar la presencia de agentes contaminantes.

proporciona en estado no estéril. Cuando siga las pautas del sistema, verifique siempre que la aguja

Inspeccion y prueba de funcionamiento
cumplalas pautas antes de usarla. > P

Realice una inspeccion visual para detectar dafos y desgaste. En el caso de instrumentos abisagrados, verifique que la bisagra tenga

. , . . o . . movimiento continuo sin moverla excesivamente. Se debe verificar que funcionen los mecanismos de bloqueo.
é Si la guia para aguja o el soporte no encajan correctamente, no los utilice. Limpielo

y esterilicelo antes de utilizarlo, siguiendo las instrucciones recomendadas a

- s . ] Limitaciones sobre |a cantidad de veces que se vuelve a utilizar €l dispositivo
continuacion. Use el largo de aguja adecuado para llegar al area deseada.

Si se repite el procedimiento, esto puede tener un efecto minimo en los dispositivos. El fin de la vida util en general se determina por el
desgaste y los dafios causados por el uso.

Soporte de un angulo para biopsia/Soporte de varios angulos para biopsia (El soporte es reutilizable) Para obtener lastraducdiones de estas instrucciones, visite www.protekmedical.com

Para obtener mas informacion, comuniquese con Protek Medical Products, Inc.

Fije el soporte (hay distintos estilos) a la sonda alineando el receptor de la guia de

| Descargo de responsabilidad:
agujaen el soporte (a) con el extremo de escaneo de la sonda (b).

El fabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones proporcionadas mds arriba y ha indicado que son utiles para
preparar un dispositivo médico para volver a utilizarlo. Es responsabilidad del usuario calificar cualquier desviacion del método de
dado y evaluar correc la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

Verifique que el soporte quede firmemente conectado a la sonda.

proceso rec

1-041-6060WEB/SPA REV. 13 ISSUED DATE: 03-28-13 - Copyright © 2012 Protek Medical Products, Inc.




Znueiwon: BeBaiwbeite 611 0
Bpaxiovag gival ouvdedEPEVOG pE
ao@dAeia oTov aIodnTHPa Kal €ival
€UBUYPAPUIOHEVOG OTTWG PaiveTal
aTtnv eikéva.

i

ZwoTh Nd&Bog
euBuypaupion  EUBuypdauuion

Bpayiovag pe ToAAEG ywvieg
AMNAayn ywviag Tou Bpayiova: ETIAEETE
TN ywvia Tou Bpayiova, TatwvTag 1o
HagIAapAKI TNG CUOKEURAG EVIOTTIOHOU Kal
HETOKIVWVTOG TO OTNV ETMOUNNTH ywvia.
ATTOde0NEVOTE TO PAGIAAPAKI yia va
kAeIdWwoel aTn B€on Tou.

/

OAHFIEZ XPHZHZ

TIpogtoyidote ™ uNAn cOupova e To £yyelpidto Aettovpyiag. To ETAVOPNGLLOTOWGIHO GAYKIGTPO
TOPEYETOL UM 00oTEPOUEVO. OTaV ¥pNGIHOTOLEiTE TIG 00NYiEG GLOTHLATOS, PEPOLDOTE TAVTOTE TMG
N Berdva akorovbel TNV odnyia Tpv omd ™ ypNon.

é Eav évag Ppayiovac/odnyds Berdvag dev epopudlel cmGTd, Unv TOV XP1GLOTOWGETE.
Kabapiote 10 GyKIGTPO TNPOVTAG TIG GUVIGTOUEVEG 0dTYiES TOPUKATM.
XpNoonomoTe T0 KATIANAO unKog PELOVOG Y10 VoL QTAGETE GTNV TIEPLOYT| GTOYO.

Movag Bpayiovag Bropiac pe ywvia/Bpayiovag Bropiag pe moArég ywvieg (O Bpayiovag pmopei va xpnoip 10¢i Eava)

n [Ipocaptiote T0 GyKloTPo (Tal GTLA SLPEPOVV) GTIV VTOJOYN TOL 0O YOV BeAdVaS
gvhuypdppong pe tov aucOntpa (a) e v Oym cdpwong tov acstntpa (b).
E Z1yovpevTteite 0TL T0 AyKIoTPo €Yl GLuVIEDEl AsPUAMS pe T UIAN (C).
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EAAnvika

08ny6¢ PeA6vag piag yevikng Xpriong

B Béikte ) v€An £viog TOL KAADUUATOG 1] / KoL 6TV EMPAVELD GEAPMONG TNG UNANG.
TomoBetote to K@AoL NANG (d) Emdve amd ) dtdtadn uNAng Kot aykioTpov. 5.
Aoc@aAioTe TO KOALLLLO LE AOOTIYAKLO.

n TomoBetote TOV 0810 PeAOVOG (€) 6TO GryKloTpo Ommg omekoviletar pe To emifepo
aGPAAONG G avLYmUEVT BEom:

B KXiewdote tov 0dnyo Beddvog ot B£6M TOL GTPMYVOVTOG TPOS TO. KATM TO emibepa
AGPAAONG KOl TPOG TOL TAVM GTO KOLUTL aodAtong ().

B T tayeto dpeon g Perovog, miéote To enibepo 0dnyo0 Perdvag (g).

T va aparpécete Tov 0dnyo Perovac, tpafnéte to enifepa ac@aiong Tpog o TV Kot
TPOC T0L KGT® 6TO KOLUTEL AoPAALONG (h).

O 0dnyog Perovoag evdeikvotat yia o povo xprion. Mnv to Eavaypnoipomomioete. Mnv
enavomootelpavere. Eravaypnowponoinon, emaveneSepyacia 1 ETAVETOSTEIPOCT TOV
GUGKEVAV PidG YPNONG EVOEYETAL VO TPOKAAEGEL KIVOUVO EMPOAVVONG, AOTROENS GTOV
060evi] 1)/Ko dVGAEITOVPYING TG GVGKELIC.

Meztd ™ ypfion, amoppiyte T0 GTOLKEID LOVIG XPNONG OG LOAVVTIKE amoppippoTe. Mn
APNOYLOTOLEITE OV 1] OTOGTEPMUEVT) GLCKELOCIN VAL KATEGTPAUUEVT|.

® Mnv To £avaypnoIUOTIOIOETE.

KaBapiopog, amoAUpavon Kat amosTEipwon EMavaypnotHOTIOINGIHWY CUCKEUVWV

KaBapiopog

Ot enavoypNGLOTOOILEG GLOKEVES TIPETEL va. kabapilovTal oXoAaoTIKG TPOTOD VIOKEWVTOL GE SLodIKAGT0L
oamooteipoonc. AdBete voyN, OTL dev pmopeite va enTdyETE AMOGTEIPOON 1| ATOAVLLOVOT LYNAOD EMTESOL TOPE [LOVOV
£@v 1 dudtaén kabapiotel TpdTo 0md OAa.

1. Eemhivete Tig 0patég akabopoies omd T GUOKEVY.

2. TIpogtodote 10 eviupoTikd dtdhvpa (0nwg Enzol), cOppava pe Tig 0dMYieg TOV KATAOKELAGTY Y10l T 6OGTH apaimon.

3. Bubiote eVIELDG TN GUOKELY HEGE GTO TOPPVTAVTIKG KoL 0PNGTE TN VoL LovAidoet yior 10 Aemtd.

4. Metd 10 povMacpe, BovpTeicTe T GLUGKELT] GYOAAGTIKG, YPNGIHOTOIOVTAG piot BovpTaa pe polokés Tpiyes. Kabapiote Tovg aviovg kot Tig
omég e i fovptoo kotdAniov peyébovs. Mmopet va ypnotpomom0ei o cuptyyo yio EKTAVGT TOV SVGTPOGITOV GHUEIMY TG GLOKEVTG.

5. Zenhivete 60AaOTIKG Kot 6TEYVOOTE TN cvokeL). ITdvta va ypnowonoteite vepd A/O (avTioTpopng OGH®GTNG) 1} ATOVIGHEVO VEPO Yo
va EEMAOVETE TN GLOKELT, TO VEPO TNG PPOONG PTOPEL VO ETOVAHOAIVEL TV ETAVETEEEPYAGHEVT) GUGKEVT. XPNGtpHomo|ote éva kabapd
GTEYVO MOV Y10l VOL GTEYVAOGETE T1 GLOKELT].

6. E&etdote o olaotikd OAES TIg empdvetes Yo vo. Befatmbeite 6Tt dev vdpyovy opatd vrorsippata froroyikig emPapuvons. Av
napatnpnbodv opotd copatidio 6T cuokewn, enavaldfete Tov kabapiopo kat 1o oTéyvepa, péxpt vo eivon kabapn OAOKAHPH 1 cuckeun.

ZVeTACES Yo TNV oy ] Kou TV ipoon emavayprnouy oy DV 0716 TAAGTIKG 1] avodLwpEVe alovpivio

Metd 10 KabAPIGHO YPNGLOTOLOVTAG TIS AVOTEP® GVoTdoels Bubiote ) cvokevt| oe Evivpatikod anoppuravtikd
ovdétepov pH 0mmg avtd mov kotackevaletor omd v Johnson & Johnson© eni 5 Aemtd TovAdyioTov.
ATooTelpdoTE pe dtdAvpa evepyol doddebiong Cidex 6mwg antd mov mopackevaletat omd v Johnson & Johnson
1 omowdnmoTE 160dHVaLN ENKVPOUEVT HEBOSO amooTeipmong et VwoBeTOE aTd TO TUNHE KTOGTEIPOONG YiaL
TOPOLOIEG GUCKEVES.

ATOGTEIPOO) PE ATRO EMAVUYPI|CLLOTOUCLUMV GUCKEVMV 0TT0 AVOSEIDMTO YGAvPa

Metd Tov kabapiopd He THPNON TOV TOPATAVE GUGTAGEMY, AMOGTEPNOGTE e OTUO (UE AmOGTEP®OTH PapuTikod TOHTOL)
o€ aVTOKOVoTO pe erdytotn Beppokpacia 132 Babudv Kedoiov (270 Babumv Ddpevait) tovkayiotov yio 15 Aemtd.
2TEYVOOTE TN GLOKELT) TOLAGYLGTOV Yiat 15 Aemtd.

‘Otav amooctelpdvete ToAG epyoieior 6TOV 1810 KUKAO TOV 0VTOKAVGTOV, PPOVTIGTE Vo UMV VIEPPAIVETE TO UEYIGTO
POPTIO TOL UMOCTEPOTH.

Ipoeidonoinon

- Ot pey@Aov PNKOVG GTEVEG SLAGMANVAOGELS KOt Ol TUPAEG OTES AAITOVV 1310HTEPT) TPOGOYT| KATh TOV KAOUPIGHO.

- Mnv enavoypnotponoteite ovTe vo VIOPUALETE O& ENAVENEEEPYAGIO GLOKEVES IOV EIVOL GECTLUGHEVES (OG HLAG YPNONG -

- Metd v amooteipoon, cLokevdote KaTEAANA Kot amofnkedote T cuokevn Yo vo PePfarwbeite 6L Srtnpeitan n arooteipoon Tpwv
amd TV enOpeVn p1om .

- Xpnoonoteite mavtote £va KAAvpo IANG Yiol Vo ELOYIGTOTOMGETE TIG LOAGHATIKEG OVGIES .

Emibedpnon kou Eleyyog Aeitovpyiog

Embeoprote ontikd yro (npud kot gBopéc. o dpyava pe apbpdoei, eréyEte av 1 apOpwon kwveitar opard, xopig viepforkd “tloyo”.
Ot eVIGHOT AGOAMONG TPETEL VL EAEYHOVTOL O TPOG T1 GOGTY) TOVG A&tTovpYia.

IIepropiouoi yio v enaveneepyooio

H emovenppévn enelepyacio £xel EAAYI0TEG EMMTOGELG GE OVTEG TIG GLOKEVES. ZuViBmG, TO TELOG TG mPEAMUNG Sdpketag {omg
mpocdiopiletar amd Tig PBopég Kat inpiég mov opeilovtat 6T xprion.

Ta peta@pacseic avTdOV TOV 03710V, petofeite oty ochida www.protekmedical.com.

T teplocidtepeg mAnpogopices, emkovmviote pe v Protek Medical Products, Inc.

Aroroinon evbovyg:

O1 0dnyieg mov mwapéxovial Topoamave Eyovy emKopUEl and TOV KATaTKEVATTH THS 10TPIKHGS GUOKEVHS WG IKAVES YI0. TV TPOETOLUATIO, IOG
10TPIKIG GLOKEVHG Yio. emavayprolponoinay. Amotelei evfov tov ypiiotn va eacpolioer TV KaTaliNAOTITO TUYOV TOPEKKAIGEDY OO TH
ovviatauevn pébodo enelepyasiog kai va alloloyNoel KOTGAANAO THY ATOTEAEGUATIKOTITA TOVG Kot TIC TOAVES OPVNTIKES EMITTOCEIS TOVG.




Remarque : assurez-vous que le
support est solidement fixé a la
sonde et est aligné, tel qu’illustré.

i A

Alignement Alignement
correct incorrect

Support multi-angle
Changement de I’'angle du support:
Sélectionnez I'angle du support en
appuyant sur le patin de repérage et
en le déplagant vers I'angle souhaité.
Relachez le patin pour le verrouiller a la
position voulue.

MODE D’EMPLOI

Préparer la sonde selon le manuel de fonctionnement du systéme. Le bracelet n’ est pas emballé
stérilement ; il est réutilisable. Lorsque vous utilisez les directives du systéme, toujours vérifier que

I"aiguille est conforme & ces directives avant de I utiliser.

é Si le support/le guide-aiguille n’a pas la bonne dimension, ne I’ utilisez pas. Nettoyer
le support selon les instructions suivantes. Utilisez lalongueur d' aiguille appropriée

pour atteindre larégion cible.

Support a angle unique/Support multi-angle pour biopsie (Le support est réutilisable)

n Fixez le support (le style peut varier) ala sonde en alignant le récepteur du guide-
aiguille du support (a) avec le c6té numériseur de la sonde (b).

E Vérifier que le support est bien fixé a la sonde (c).
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FRANCAIS

Guide-aiguille universel jetable

B Mettre du gel dans le capuchon ou sur la surface d' exploration de la sonde. Placer e capuchon
ﬂ Placer I’ aiguille-guide (€) sur le support comme indiqué avec le coussinet de blocage en
E Verrouiller I aiguille-guide en position en abaissant le coussinet et en le relevant dansle

E Pour dégager rapidement I’ aiguille, appuyer sur le coussinet de I’ aiguille-guide (g).
Pour retirer I’aiguille guide, tirer le coussinet vers le haut puis vers le bas le bouton de

de sonde (d) sur I’ensemble de la sonde et du support. Fixer le capuchon avec des bandes

position élevée.

bouton de verrouillage (f).

verrouillage (h).

Une aiguille-guide ne sert qu’ une seule fois. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation de dispositifs & usage unique peuvent présenter un risque de
contamination croisée, d’infection du patient et / ou de dysfonctionnement du dispositif.

Apres |’ utilisation, éliminez |es composants a usage unique comme déchets infectieux. Ne pas utiliser
si I’emballage stérile est endommageé.

® Ne pas réutiliser.

Nettoyage, désinfection et stérilisation des dispositifs réutilisables

soit d’ abord nettoyé.

1. Nettoyez tout excés de salissure sur |e dispositif.

2. Préparez la solution enzymatique (ex. : Enzol) conformément aux instructions du fabricant pour obtenir une dilution adéquate.

3. Immergez entierement |e dispositif dans le détergent et laissez tremper pendant 10 minutes.

4. Aprés I’avoir laissé tremper, brossez le dispositif en profondeur a I’aide d’une brosse souple. Nettoyez les lumicres et les orifices a I’aide
d’une brosse de taille adaptée. Vous pouvez utiliser une seringue pour rincer les zones difficiles a atteindre du dispositif.

5. Rincez en profondeur le dispositif et séchez-le. Utilisez toujours de |’ eau Ol (osmose inversée) ou de | eau déminéralisée pour rincer le
dispositif. L' eau du robinet risque de recontaminer le dispositif retraité. Servez-vous d'un chiffon doux propre pour essuyer le dispositif.

6. Inspectez en profondeur toutes les surfaces pour vous assurer qu'’il ne reste aucune trace biologique visible. Si vous observez des traces
sur le dispositif, répétez |es procédures de nettoyage et de séchage jusqu’a ce que I’'ENSEMBLE du dispositif soit propre.

Nettoyage
11 faut soigneusement nettoyer les instruments réutilisables avant de les soumettre au processus de stérilisation.
N’ oubliez pas, vous ne pouvez pas effectuer de stéri lisation ou de désinfection radicales a moins que I’ ensemble ne

Aprés un nettoyage selon les recommandations précédentes Faire tremper pendant au moins 5 minutes dans un

Recommandations pour la désinfection et la stérilisation des dispositifs réutilisables en plastique ou en aluminium anodisé

détergent enzymatique Enzol au pH neutre comme celui de Johnson & Johnson®©.

Stérilisez a I’aide d’une solution de dialdéhyde activée Cidex, telle que celle fabriquée par Johnson & Johnson, ou
n’'importe quelle autre méthode de stérilisation équivalente validée et adoptée par e service de stérilisation pour de tels
dispositifs.

Aprés le nettoyage a |’ aide des recommandations susmentionnées, procédez a une stérilisation alavapeur (type de

Stérilisation a la vapeur des dispositifs réutilisables en acier inoxydable

stérilisateur : gravité) dans un autoclave a 132 degrés Celsius minimum pendant au moins 15 minutes. Faites sécher
le dispositif pendant au moins 25 minutes.

Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments dans un seul cycle d’ autoclave, assurez-vous de ne pas dépasser la
charge maximale du stérilisateur.

Avertissement

- Lesrainures longues et étroites, ainsi que les trous borgnes nécessitent une attention particuliére pendant |e nettoyage.
- Ne pas réutiliser ou traiter lesinstruments pour une uti lisation unique.

- Apres stérilisation, emballer et ranger adéquatement I’ instrument pour garantir sa stérilité avant une réutilisation.
-Toujours utiliser un capuchon de sonde pour minimiser la contamination.

Inspection et test du fonctionnement
Inspectez visuellement la présence de dommages et d’usure. Pour les instruments articulés, vérifiez le bon mouvement des charnieres
sans exceés de « jeu ». Vérifiez le bon fonctionnement des mécanismes de verrouillage.

Limites du retraitement
La répétition du retraitement a un effet minime sur ces dispositifs. La fin de vie est normalement déterminée par I’usure et les
dommages causés par |” utilisation.

Pour latraduction de cesinstructions, consultez |e site www.protekmedical.com.
Pour plus d'informations, contactez Protek Medical Products, Inc.

Limite de responsabilité :
Lesinstructions fournies ci-dessus ont été validées par |e fabricant du dispositif médical comme étant adaptées a la préparation d'un
dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il reléve de la responsabilité de I'utilisateur d apporter des modifications a la méthode

recommandée de traitement et d’en évaluer correctement l’efficacité et les é lles c q e




Nota: Verificare che la staffa sia
saldamente fissata alla sonda e
allineata come mostrato in figura.

i AR

Allineamento  Allineamento
corretto errato

Staffa multiangolo
Modifica dell’angolo della staffa:
Selezionare I'angolo della staffa
premendo il supporto di posizionamento
e posizionandolo nell'angolazione
desiderata. Rilasciare il supporto per
bloccarlo in posizione.

/;

ISTRUZIONI PER L' USO

Preparare la sonda per il funzionamento manuale del sistema. La staffa multiuso viene fornita
non sterile. Quando si utilizzano le direttive del sistema, prima dell’uso verificare sempre che
I"ago segua lalineaguida.

é Non utilizzare la staffal/il guida-ago se non si adattano correttamente. Detergere/
sterilizzare la staffa prima dell’ uso, attenendosi alle istruzioni consigliate di seguito. Per
raggiungere |’ area interessata, utilizzare un ago dellalunghezza corretta.

Staffa per biopsia angolo singolo/Staffa per biopsia multiangolo (La staffa é riutilizzabile)

n Collegare la staffa (in base dlo stile) ala sonda, allineando il recettore del guida-ago
sulla staffa (@) con il lato scansione della sonda (b).

E Accertarsi che il supporto sia saldamente fissato alla sonda (c).
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Guida-ago multifunzione usa e getta

B Mettere il gel all’interno del coperchio e/o sulla superficie di scansione della sonda.
|P0[S)| Zi 8nare il coperchio della sonda (d) sull’ unita sonda e supporto. Fissare il coperchio con
e bande.

P/} Posizionare il guida ago (€) sul supporto come mostrato con il cuscinetto di bloccaggio in
posizione elevata.

B Bloccare il guida ago in posizione spingendo verso il basso il cuscinetto di bloccaggio e verso
I"ato il pulsante di bloccaggio (f).

E Per rilasciare rapidamente |’ ago, premereil cuscinetto del guida ago (g).

Per rimuovere il guida ago, azareil cuscinetto di bloccaggio e abbassare il pulsante di
bloccaggio (h).

é 11 guidaago € monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. |1 riutilizzo, larilavorazione o

la ri-sterilizzazione di questo dispositivo monouso puo creare il rischio di contaminazione
incrociata, infezioni al paziente e/o un malfunzionamento del dispositivo.

Dopo I'uso, smaltire i componenti monouso come rifiuti infetti. Non utilizzare se la confezione

sterile & danneggiata.
® Non riutilizzare.

Detergere, disinfettare e sterilizzare i dispositivi riutilizzabili

Detersione
| dispositivi riutilizzabili devono essere accuratamente puliti prima di essere sottoposti a processo di sterilizzazione.
Ricordarsi di non effettuare |la sterilizz azione o una disinfettazione approfondita senza aver prima pulito I’ unita.

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dal dispositivo.

2. Preparare la soluzione enzimatica (ad es. Enzol), seguendo le istruzioni del produttore per una corretta diluizione.

3. Immergere completamente il dispositivo nel detergente e lasciare in ammollo per 10 minuti.

4. Dopo I'ammollo, spazzolare accuratamente il dispositivo con una spazzola a setole morbide. Pulirei lumi ei fori con una spazzola di
dimensioni adeguate. Per sciacquare le aree del dispositivo difficili da raggiungere, utilizzare una siringa.

5. Risciacquare e asciugare accuratamente il dispositivo. Per sciacquare il dispositivo, utilizzare sempre acqua iperfiltrata (RO, osmosi
inversa) o deionizzata; I’ acqua del rubinetto potrebbe ricontaminare il dispositivo ritrattato. Asciugare il dispositivo con un panno morbido.
6. Esaminare accuratamente tutte le superfici per assicurarsi che non sia rimasta alcuna carica batterica visibile. Se ¢ presente una carica
batterica su parte del dispositivo, ripetere la detersione e I’asciugatura fino a quando TUTTO il dispositivo ¢ pulito.

Conggli per ladisinfezioneela sterilizzazione di digpostivi multiusoin plagtica o in aluminio anodizzato
Dopo aver effettuato la pulizia come riportato sop ra, immergerei dispositivi per 5 minuti minimo in un detergente
enzimatico a pH neutro come quello prodotto da Johnson & Johnson®©.

Sterilizzare con una soluzione dialdeide attivata Cidex come quella di Johnson & Johnson, o con qualsiasi altro metodo
di sterilizzazione approvato equivalente adottato dal reparto di sterilizzazione per dispositivi simili.

Serilizzazioneavaporedei dispostivi multiusoin acciaio inossdabile

Unavolta eseguitalapuliziain base ai consigli riportati sopra, sterilizzare a vapore (tipo di sterilizzatore agravita) in
un’ autoclave ad almeno 132 °C (270 °F) per ailmeno 15 minuti. Asciugare il dispositivo per almeno 25 minuti.
Quando si sterilizzano piu strumenti in un ciclo di autoclave, assicurarsi che non venga superato il carico massimo
dello sterilizzatore.

Awvertenza
- Leincannulazioni lunghe e sottili ei fori ciechi richiedono un’attenzione particolare durante la procedura.
- Non riutilizzare o sottoporre a procedura.i dispositivi monouso.
- Dopo |a sterilizzazione, imballa re accuratamente i dispositivi e riporli per accertarsi che la sterilita non venga compromessa prima
dell’ uso.
- Utilizzare sempreil coperchio della sonda per ridurre al minimo i rischi di contaminazione.
Ispezione e test di funzionamento
Ispezionare visivamente per accertare la presenza di danni e usura. Per gli strumenti dotati di cerniera, verificare il movimento fluido della
cernierae|’assenzadi un “gioco” eccessivo. Controllare il funzionamento dei meccanismi di blocco.
Limitazioni del ritrattamento
11 trattamento ripetuto ha un impatto minimo su questi dispositivi. Lamessafuori servizio e generalmente determinata dall’ usura e da danni
causati dall’ uso.

Per letraduzioni delle presenti istruzioni, visitareil sito Web www.protekmedical.com.
Per maggiori informazioni, contattare Protek Medical Products, Inc.

Declinazione di responsabilita

Leistruzioni riportate sopra sono state approvate dal produttore del dispositivo medicale e confermano la capacita di preparare
un dispositivo medico per il riutilizzo. E responsabilita dell 'utente specificare le eventuali deviazioni dal metodo di trattamento
consigliato e di valutare correttamente [’efficacia e le potenziali conseguenze avverse.




Uwaga: Upewni€ sig, ze uchwyt
jest bezpiecznie zatozony do
sondy i jest rowno ustawiony,

jak na rysunku.

i

Prawidtowe Nieprawidtowe
ustawienie ustawienie

Uchwyt z wieloma katami
Zmiana kata uchwytu: Ustawi¢ kat
uchwytu, naciskajgc przycisk ustawiajacy
i obréci¢ do wybranego kata. Zwolnié
przycisk, aby zablokowa¢ w danym

potozeniu.

INSTRUKCJA OBStUGI

Przygotowac probnik zgodnie z instrukcjami obshugi systemu. Uchwyt wielokrotnego uzytku jest
niesterylny. Wykorzystujac zasady systemu, zawsze przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze igla jest

zgodna z zasadami.

é Nie stosowac, jezeli uchwyt/prowadnica igiet jest niewlasciwie dopasowana. Przed
pierwszym uzyciem wyczysci¢/wysterylizowa¢ uchwyt zgodnie z nizej podanymi
zaleceniami. Do naktucia docelowego rejonu uzywac igiet o odpowiedniej dtugoscei.

Uchwyt do biopsji ze statym katem/Uchwyt do biopsji pod wieloma katami (Uchwytu mozna uzywacwielokrotnie)

n Polaczy¢ uchwyt (style polaczen roznia si¢) z sonda, osiujac odbierak prowadnicy

igiel na uchwycie (a) ze strong skanujacg sondy (b).

E Upewni¢ sig¢, ze wspornik jest dobrze podlaczony do probnika (c).
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Uniwersalna prowadnica igiet jednokrotnego uzytku

B Umiesci¢ zel wewnatrz pokrywy oraz / lub na powierzchni skanujacej probnik. Umiesci¢
pokrywe probnika (d) nad zestawem probnika 1 wspornika. Zabezpieczy¢ pokrywe przy
pomocy tasm.

ﬂ Umiesci¢ prowadnik igly (e) na wsporniku, jak pokazane, przy pomocy podktadki blokujacej
W pozycji podniesiongj.

Zablokowa¢ prowadnik igly w pozycji przez naciscigcie podktadki blokujacej i wyci$nigeie
w gore przycisku blokujacego (f).

E Aby szybko wyjac igle, nalezy nacisng¢ podktadke prowadnika igty (g).
Aby usuna¢ prowadnik igty, wyciagna¢ podktadke blokujaca i nacisna¢ przycisk blokujacy (h).

Prowadnik igty jest tylko do jednorazowego uzycia. Nie stosowa¢ powtornie. Nie sterylizowaé
ponownie. Powtérne wykorzystanie, przetworzenie lub sterylizacja narzedzi jednorazowego
uzytku moga spowodowa¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia pacjenta i / lub
nieprawidlowego funkcjonowania urzadzenia.

Elementy jednorazowego uzytku nalezy utylizowac po uzyciu jak odpady zakazne. Nie stosowaé w
przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania.

® Nie stosowac powtornie.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja sprzetu wielokrotnego uzytku

Czyszczenie

Urzadzenia do powtdrnego uzycia musza by¢ doktadnie wymyte przed poddaniem ich procesowi sterylizacji. Nalezy
pamigetac, ze nie osiagnie si¢ petnej sterylizacji ani wysokiego poziomu dezynfekcji jezeli zestaw nie jest uprzodnio
wymyty.

1. Sphuka¢ z urzadzenia widoczne zanieczyszczenia.

2. Przygotowac roztwor enzymatyczny (np. enzolu), zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi prawidfowego rozcieficzania.

3. Catkowicie zanurza¢ urzadzenie w detergencie i wymacza¢ przez 10 minut.

4. Po wymoczeniu, doktadnie wyszorowa¢ urzadzenie, uzywajac szczotki o migkkim wiosiu. Szczotka o odpowiednim rozmiarze wyczyscic
lumeny i otwory. Do przeptukania trudno dostgpnych miejsc mozna uzy¢ strzykawki.

5. Urzadzenie doktadnie wyptuka¢ i wysuszy¢. Do ptukania urzadzenia zawsze uzywac¢ R/O (odwréconej osmozy) lub wody DI
(dejonizowanej), woda z kranu moze ponownie zanieczysci¢ oczyszczone urzadzenie. Urzadzenie osuszy¢ migkka szmatka.

6. Doktadnie zbada¢ wszystkie powierzchnie, aby upewnic sig, ze nie pozostaly zadne widoczne zanieczyszczenia biologiczne. Jesli widoczne
sg jakiekolwiek zanieczyszczenia urzadzenia, nalezy powtorzy¢ czyszczenie i suszenie, az CALE urzadzenie bedzie czyste.

Zalecenia dotyczace dezynfekcji i sterylizacji urzadzen wielokrotnego uzytku, wykonanych ze
sztucznego twor zywa lub aluminium anodowanego

Po wymyciu z zastosowaniem powyzszych zalecen, Wymoczy¢ przez co najmniej 5 minut in enzymatycznym srodku
czyszezacym o neutralnym pH Enzol, takim jak produkowane przez Johnson & Johnson®©.

Wysterylizowa¢ w roztworze czynnego dialdehydu Cidex, produkowanego przez Johnson & Johnson®© lub stosujac inne
sprawdzone metody sterylizacji takich urzadzen, przyjete przez wydziat sterylizacji.

Sterylizacja parowa urzadzen wielokrotnego uzytku wykonanych ze stali nierdzewnej

Po oczyszczeniu z zastosowaniem powyzszych zalecen, przez co najmniej 15 minut sterylizowac¢ parowo (typ
sterylizatora - grawitacyjny) w autoklawie w temperaturze wynoszacej co najmniej 132 stopni Celsjusza (270 stopni
Fahrenheita). Urzadzenie nalezy suszy¢ przez co najmniej 25 minut. Podczas sterylizacji wielu instrumentow w jednym
cyklu autoklawu, nie wolno przekracza¢ maksymalnego obciazenia sterylizatora.

Ostrzeienie

-Podczas czyszczenia szczegolnej uwagi wymagaja dtugie, waskie kaniulacje i §lepe otwory.

-Nie uzywac¢ ponownie i nie odzyskiwa¢ urzadzen oznaczonych jako u rzadzenia do jednorazowego uzycia.

- Po sterylizacji, urzadzenie powinno by¢ zapakowane i przechowywane w odpowiedni sposob, aby zapewni¢, ze
sterylizacja nie zostanie zniweczona pr zed uzyciem.

-Zawsze uzywaé pokrywy probnika, aby zminimalizowa¢ zanieczyszczenia.

Kontrola i testowanie dzialania
Wzrokowo sprawdzaé, czy nie ma uszkodzen i oznak zuzycia. W przypadku instrumentow przegubowych, sprawdzac
plynnos¢ ruchu przegubow, bez nadmiernego luzu. Sprawdza¢ dziatanie mechanizméw blokujacych.

Ograniczenie poddawania obrébce
Wielokrotna obrébka ma minimalny wptyw na te urzadzenia. Zakonczenie okresu uzytkowania urzadzenia jest
zazwyczaj ustalane na podstawie jego zuzycia i uszkodzenia.

Inne wersje jezykowe tej instrukcji mozna znalez¢ na stronie www.protekmedical.com.
Wigcej informacji mozna uzyska¢ w firmie Protek Medical Products, Inc.

Wylgczenie odpowiedzialnosci:

Podane powyzej instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta urzqdzen medycznych, jako przygotowujgce wyrob medyczny do
ponownego uzycia. Uzytk ik odpowiada za wszelkie od: wa od zalecanych metod obrébki i wlasciwg oceng skutecznosci i
potencjalnych skutkéw niepozqdanych.




Megjegyzés: Ellendrizze, hogy az
allvanyt biztonsagosan felszerelték
és a képen lathatéo modon
csatlakozik a szondahoz.

i

Helyes Helytelen
csatlakoztatds ~ Csatlakoztatas

Allithato szog tarto
A tart6 szogének valtoztatasa: A beallito
gomb megnyomasaval valassza ki a tartén
beallitani kivant szoget. Engedje fel a
gombot, hogy a tarté megfelel6 allasban
régzitett maradjon.

/)

HASZNALATI UTASITAS

Készitse el6 a szondat az eszkoz hasznalati utasitasanak megfelelGen. A tobbszor hasznalatos
tartot nem steril allapotban forgalmazzuk. Irdnyelvek alkalmazasa esetén a felhasznalas el6tt

gy6z6djon meg rola, hogy a tii megfelel-e az eléirasoknak.

é Ha a tartd/tiivezetd nem illik tokéletesen Gssze, ne hasznaljak. Elsd hasznalat elott
tisztitsa meg/sterilizalja a tartot az alabbi utasitasoknak megfeleléen. Megfeleld
hosszusagl tiit hasznaljon a célteriilet eléréséhez.

Megadott (nem allithaté) szog(i,/Allithaté szogii biopszias tarto (A tarté tobbszor felhasznalhato)

n Csatlakoztassa a tartot (kiilonbozo stilusok) a szonddhoz, egy vonalba allitva a
tlivezeto tartdjan talalhato foglalatot (a) a szonda képalkotd oldalaval (b).

E Ellendrizze a tartokeret megfeleld rogzitettségét (c).
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Utmutat6 az egyszer hasznalatos, altaldnos hasznalatu tii alkalmazasahoz

A gélt a véddsapkaba és/vagy a szonda vizsgalofejére kell helyezni. A védésapkat (d) huzza
ra a szondara és a tartokeretre is. Gumigytravel rogzitse a véddsapkat.

Helyezze ra a tlivezetot (e) a tartokeretre az abranak megfelelden ugy, hogy a rogzitéelem a
fels6 pozicioban legyen.

B A tlivezet6 rogzitéséhez nyomja lefelé a rogzitdelemet és felfelé a rogzitégombot (f).
E A tli gyors felengedéséhez nyomja meg a tiivezetd fiilet (g).

A tlivezet6 eltavolitasahoz nyomja felfelé a rogzitéelemet és lefelé a rogzitégombot (h).

A A tlivezetd csak egyszeri felhasznalasra alkalmas. Ne hasznalja fel Gjra. Ne sterilizalja
ujra. Az egyszer hasznalatos eszk6zok ujboli hasznalata, ijrafelhasznalasa, vagy
ujrasterilizalasa szennyezés-atvitellel, a paciens fert6zodésével és / vagy az eszkoz
hibas miikodésével jarhat.

Hasznalat utan az egyszer hasznalatos eszkozoket fert6z6 hulladékként kell kezelni. Ne
hasznalja, ha sériilt a csomagolas.

STERILE ®) Nehasznalja fel jra.

A tobbszor hasznalatos eszk6zok tisztitasa, fertotlenitése és sterilizalasa

Tisztitas
Az ujrafelhasznalhaté eszkozoket a sterilizalas elott alaposan meg kell tisztitani. Ne felejtse el, hogy megfelel§ tisztitas
nélkiil a sterilizalas és a magas szintii fert6tlenités nem valdsithato meg.

1. Mossa le a szennyezddéseket az eszkozrol.

2. Készitse el az enzimes oldatot (példaul Enzol) a gyarté megfeleld higitasra vonatkozo utasitasai szerint.

3. Meritse bele teljesen az eszkozt a tisztitoszerbe, és hagyja azni 10 percig.

4. Aztatast kovetden tisztitsa meg alaposan az eszkozt egy sertéssortés kefével. Tisztitsa meg a lumeneket és a
nyildsokat egy megfeleld méretii kefével. Az eszkdz nehezen hozzaférhetd részeit mossa at egy fecskendd segitségével.
5. Oblitse le és szaritsa meg alaposan az eszkozt. Az eszkdz oblitésére mindig forditott 0zmozisos vagy deionizalt vizet
hasznaljon, mivel a csapviz ismét beszennyezheti az jrafeldolgozott felszerelést. Az eszkoz szaritasahoz hasznaljon
puha és szaraz torlokendot.

6. Vizsgalja meg alaposan a termék minden feliiletét, megbizonyosodva arrél, hogy nem lathaté semmilyen bioterhelés.
Barmilyen lathato rész észlelése esetén ismételje meg a tisztitast és a szaritast, amig a TELJES eszkoz tiszta nem lesz.

Al al

A tobbszor hasznalatos miianyag vagy d eszkozok fertotlenitésére és sterilizalasara vonatkozo ajanlasok

A fenti javaslatoknak megfelel§ tisztitas utan, legalabb 5 percre aztassa semleges pH -jii enzimatikus fert6tlenitészerbe
(ilyen pl. aJohnson & Johnson®© altal gyartott Enzol).

A sterilizalast végezze aktivalt dialdehid Cidex oldattal, mint példaul a Johnson & Johnson terméke, vagy barmilyen
mas egyenértekil sterilizalasi modszerrel, amelyet a hasonlo eszkozok sterilizacios részlege jovahagyott.

A tobbszor hasznalatos rozsdamentes acél eszkozok gozos sterilizalasa

A fenti utasitasoknak megfeleld tisztitas elvégzését kovetGen végezzen gozos sterilizalast (gravitacios tipusa
sterilizator) egy autoklavban, legkevesebb 132 Celsius fokon (270 Fahrenheit fok), minimum 15 percig. Szaritsa az
eszkdzt minimum 25 percen keresztul.

Amennyiben egyszerre tobb miiszert sterilizal egy autoklav ciklusban, gy6z8djon meg arrél, hogy nem Iépte til a
sterilizator maximalis terhelhetdségét.

Figyelem

- A hossz és vékony kaniilok és a vaknyilasok kiilonds figyelmet igényelnek a tisztitas soran.

- Ha a termék a leirasa alapjan egyszer hasznalatos, ne hasznalja fel jra és ne fertdtlenitse.

- A sterilizalas utan megfeleléen csomagolja el és tarolja az eszkozt ugy, hogy a kovetkez6 hasznalatig a sterilitas fennmaradjon.
- A kontaminaci6 minimalizalasa érdekében mindig helyezzen a szondara védésapkat.

Vizsgalat és miikodesi ellendrzés

Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkozt sériilések és kopasok utan kutatva. Csuklos miszerek esetén ellenérizze a csuklo
akadalymentes, tulzott jatek nélkiili mozgasat. Vizsgalja meg a zar6 mechanizmusok mikodését.

Ujrafeldolgozdsra vonatkozé korldtozdsok )

Az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van ezekre az eszkdzokre. Elettartamukat normal esetben a kopas és a hasznalatbol
szarmaz6 sériilések hatarozzak meg.

A utasitasok forditasat a www.protekmedical.com honlapon talalja meg.
Bovebb informacioért vegye fel a kapcsolatot a Protek Medical Products, Inc. vallalattal.

Felelbsség kizardsa:

A fenti utasitasokat a gyarto orvosi csapata hagyta jova, mint az orvosi
eljarast. A felhasznadlo feleldssége az ajanlott feldolgozasi médszertdl valé barmilyen eltérés jo
potencidlis kéros kdvetkezmények pontos felmérése.
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Opmerking:
Zorg ervoor dat beugel goed is
aangesloten op de sonde en
recht zit, zoals afgebeeld.

2

Goed Niet goed
geplaatst geplaatst

Beugel voor meerdere hoeken
Veranderen van de beugelhoek:
Kies de beugelhoek door op het
positieknopje te drukken en de gewenste
hoekstand in te stellen. Laat knopje los om
positie te vergrendelen.

/;

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Bereid de sonde voor volgens de bedieningshandleiding van het systeem. De herbruikbare beugel
wordt niet-steriel geleverd. Controleer bij toepassing van de systeemrichtlijnen de naald altijd

volgens de gebruiksaanwijzing.

é Niet gebruiken wanneer de beugel/naaldgeleider niet goed past. Reinig en steriliseer
het instrument voor het eerste gebruik aan de hand van de aanbevolen instructies
hieronder. Gebruik de juiste naaldlengte om het beoogde gebied te bereiken.

Biopsie-beugel voor enkele hoek/voor meerdere hoeken (Beugel is herbruikbaar)

[ Bevestig de beugel (stijlen variéren) aan de sonde waarbij u de ontvanger vand e
naaldgeleider op de beugel (@) uitlijnt met de scanzijde van de sonde (b).

E Zorg ervoor dat de arm vast op de sonde is bevestigd (c).
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Naaldgeleider voor algemene toepassingen (eenmalig gebruik)

B Breng gel aan op de binnenbekleding en/of het scanvliak van de sonde. Plaats de sondekap (d)
op de sonde met armcombinatie. Zet de kap met strippen vast.

ﬂ Plaats de naaldgeleider (e) volgens de afbeelding op de arm terwijl de borggreep omhoog wijst.
B Zet de naaldgeleider vast door de borggreep over de sluitknop (f) omlaag en omhoog te drukken.
B Met een druk op het naaldgeleiderbed (g) kan de naald snel worden vrijgemaakt.

Trek de borggreep over de sluitknop (h) omhoog en omlaag om de naaldgeleider te verwijderen.

De naaldgeleider is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet her gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie van apparaten die voor éénmalig
gebruik bestemd zijn kunnen een risico van kruisbesmetting vormen, infectie van de
patiént en/of breken van het apparaat veroor zaken.

Verwijder na gebruik alle componenten bestemd voor eenmalig gebruik asinfectueus afval. Niet
gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

® Niet hergebruiken.

Herbruikbare instrumenten reinigen, desinfecteren en steriliseren

Reinigen

Herbruikbare instrumenten moeten grondig worden gereinigd voordat zij aan de sterilisatieprocedure worden
onderworpen. Denk erom dat u alleen door het instrumentatrium vooraf te reinigen sterilisatie of verregaande
desinfectie kunt bereiken.

1. Spoel het vuil van het instrument.

2. Bereid de enzymatische oplossing (bijvoorbeeld Enzol) voor volgens de instructies van de fabrikant voor correct verdunnen.

3. Dompel het instrument volledig onder in het reinigingsmiddel en laat het 10 minuten lang inweken.

4. Borstel het instrument na het inweken grondig schoon met een zachte borstel. Reinig de lumens en holten met behulp van een borstel
van het juiste formaat. Een spuit kan worden gebruikt voor het schoonspoel van moeilijk bereikbare onderdelen van het instrument.

5. Spoel het instrument grondig af en droog het. Gebruik altijd via omgekeerde osmose gereinigd water of gedeioniseerd water voor het
schoonspoelen van het instrument. Bij gebruik van kraanwater kan het behandel de instrument opnieuw worden besmet. Gebruik een
schone, zachte doek om het instrument af te drogen.

6. Onderzoek grondig alle oppervlakken om er zeker van te zijn dat geen zichtbare bioburden achterblijft. Als er zichtbare viekken zijn
achtergebleven op het instrument, herhaalt u het reinigings- en droogproces totdat het HELE instrument schoon is.

Aanbevdingen voor desinfectieen sterilisatie van herbruikbareinstrumenten van kunststof of geanodiseerd aluminium
Doe na reiniging volgens de bovenstaande aanbevelingen als volgt: Week de instrumenten en/of materialen
gedurende minimaal 5 minuten in een Enzol enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH, zoals gep

roduceerd door Johnson & Johnson®©.

Steriliseer met een geactiveerde Cidex- dialdehyde-oplossing zoals wordt vervaardigd door Johnson & Johnson,
of met een equivalente goedgekeurde sterilisatiemethode die wordt gebruikt door de sterilisatieafdeling voor
vergelijkbare instrumenten.

Stoomsterilisatie van roestvrijstalen herbruikbare instrumenten

Na de reiniging met behulp van de bovenstaande aanbevelingen, voert u stoomsterilisatie (sterilisatortype —
zwaartekracht) in een autoclaaf op minimaal 132 graden Celsius (270 graden Fahrenheit) gedurende minimaal 15
minuten. Laat het instrument gedurende minimaal 25 minuten drogen.

Bij het steriliseren van meerdere instrumenten tijdens één autocl aafcyclus moet u ervoor zorgen dat de maximale
belading van de sterilisator niet wordt overschreden.

Waar schuwing

- Lange smalle kanalen en blinde holten vereisen speciale aandacht tijdens het reinigen.

- Gebruik instrumenten die voor eenmalig gebruik bedoeld zijn nooit opnieuw.

- Verpak en bewaar het instrument na sterilisatie op de ge€igende wijze om te bereiken dat de steriliteit voor gebruik niet wordt verbro
ken.

- Gebruik altijd een sondekap om de kans op con taminatie te klein mogelijk te maken.

Inspectie en functietest
Voer een visuele inspectie uit op schade en dlijtage. Controleer bij instrumenten met scharnieren of de scharnieren nog soepel beweging
zonder buitensporige speling. Vergrendelingsmechanismen moeten worden gecontroleerd op werking.

Beperkingen bij herverwerking
Herhaal de verwerking heeft minimale uitwerking op deze instrumenten. Het einde van de levensduur wordt normaliter bepaald aam de
hand van dlijtage en schade ten gevolge van gebruik.

Voor vertalingen van deze instructies kunt u terecht op www.protekmedical.com.

Neem voor meer informatie contact op met Protek Medical Products, Inc.

Disclaimer:

De hierboven verstrekte instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van medische instrument als mogelijke methoden om een medisch
instrument voor te bereiden voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de
aanbevolen verwerkingsmethode en mogelijke negatieve gevolgen te kwalificeren.
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Nota: Certifique-se que o suporte
esta firmemente encaixado na
sonda e esta alinhado, conforme
apresentado.

i

Alinhamento Alinhamento
correcto incorrecto

Suporte multi-angular
Modificagao do angulo do suporte:
Seleccione o angulo do suporte, premindo
a patilha localizadora e colocando no
angulo desejado. Liberte a patilha para
bloquear na posigéo desejada.

/)

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Prepare a sonda de acordo com o manual de operagao do sistema. O suporte reutilizavel ¢
fornecido ndo esterilizado. Quando usar as diretrizes do sistema, sempre confirme se a agulha esta

de acordo com as diretrizes antes de usar.

é N&o utilize se o suporte/guia da agulha ndo encaixar adequadamente. Limpe e esterilize
antes da primeira utilizagdo, seguindo as instrucoes de utilizacdo recomendadas abaixo.
Utilize o comprimento de agulha adequado para alcangar a area visada.

Suporte para biopsia de angulo tnico/bidpsia multi-angular (O suporte é reutilizavel)

n Anexe o0 suporte (os estilos podem variar) & sonda que alinha o receptor da guia da
agulha no suporte (a) com o lado examinador da sonda (b).

E Assegure-se de que o suporte esteja adequadamente preso a sonda ().

1-041-6060WEB/POR REV. 13 ISSUED DATE: 03-28-13 - Copyright © 2012 Protek Medical Products, Inc.

PORTUGUES

Guia da agulha para aplicacao geral, reutilizavel

Espalhe gel dentro do envoltério e/ou sobre a superficie de leitura. Coloque o envoltoério da
sonda (d) sobre o conjunto da sonda e suporte. Prenda o envoltdrio com fitas

ﬂ Coloque aguiada agulha () sobre o suporte como mostrado com atrava na posi¢ao elevada.
E Trave aguiada agulha na posi¢ao pressionando para baixo atrava e paracimao botéo datrava (f).
E Para a rapida liberagdo da agulha, pressione o dispositivo da guia da agulha (g).

Pararemover a guia da agulha, puxe atrava para cima e o bot&o datrava para baixo (h).

A guiadaagulha é para uso Unico. N&o reutilize. N&o esterilize novamente. A
reutilizaciio, o reprocessamento ou a reesterilizaciio de dispositivos de uso tnico,
pode criar riscos de contaminagéo cruzada, paciente infeccionado e/ou mau
funcionamento do dispositivo.

Apos a utilizagdo, elimine os componentes descartaveis como residuos infecciosos. Nao
utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada.

® Na&o reutilize.

Limpeza, desinfeccao e esterilizacao dos dispositivos reutilizaveis

Limpeza
Dispositivos reutilizaveis devem ser totalmente limpos antes de passar pelo processo de esterilizagdo. Lembre-se, vocé
s6 conseguira total esterilizagdo ou desinfecc@o de alto nivel se o conjunto estiver previamente limpo.

1. Lave asujidade em excesso do dispositivo.

2. Prepare a solugdo enzimatica (como Enzol), seguindo as instrugdes do fabricante para a dilui¢do adequada.

3. Submerja totalmente o dispositivo no detergente e deixe-o mergul hado durante 10 minutos.

4. Apos a submersdo, escove exaustivamente o dispositivo com uma escova de cerdas macias. Limpe os limens e orificios com uma escova
de dimensdes adequadas. Pode ser utilizada uma seringa para irrigar as areas de mais dificil acesso do dispositivo.

5. Enxague e seque bem o dispositivo. Utilize sempre O/I (osmose inversa) ou dgua DI (desionizada) para enxaguar o

dispositivo. A agua da torneira pode re-contaminar o dispositivo re-processado. Utilize um pano macio e limpo para secar o dispositivo.

6. Examine exaustivamente todas as superficies para se certificar de que ndo restam quaisquer cargas biologicas. Se quaisquer partes
visiveis observadas no dispositivo continuarem sujas, repita a limpeza e secagem até TODO o dispositivo estar limpo.

Recomendacdes para desinfectaciio e esterilizacdo de dispositivos reutiliziaveis de plastico ou
aluminio anodizado

Apds a limpeza usando as recomendagdes acima, Deixe em imersdo por no minimo 5 minutos em detergente enzimatico
de pH neutro como o produzido pela Johnson & Johnson©.

Esterilize com solugao de dialdeido activado Cidex, como a fabricada pela Johnson & Johnson©, ou qualquer outro
método equivalente de esterilizagdo validado adoptado pelo departamento de esterilizagdo para dispositivos semelhantes.

Esterilizaciio a vapor de dispositivos reutilizaveis de aco inoxidavel

Ap6s a limpeza seguindo as recomendagdes acima, esterilize a vapor (tipo de esterilizador — gravidade) numa autoclave
aum minimo de 132 graus Celsius (270 graus Fahrenheit) durante um minimo 15 minutos. Seque o dispositivo durante
um minimo 25 minutos. Ao esterilizar multiplos instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga
maxima do esterilizador ndo ¢ excedida.

Aviso

- E necessario estar particularmente atento as canulaces longas e estreitas, e aos orificios cegos, durante a limpeza.

- N&o reutilize ou reprocesse dispositivos rotulados para uso Unico.

- Apos a esterilizagdo, embale e armazene o dispositivo de modo apropriado para assegurar que a esterilizagdo ndo seja
comprometida antes da reutilizagdo.

- Sempre utilize uma cobertura para a sonda para minimizar quaisquer contaminantes.

Inspecgao e verificagio da fungdo
Verifique visualmente a presenga de danos e desgaste. Nos instrumentos articulados, verifique se a articulagdo se move
suavemente sem “folga” excessiva. E necessario verificar a ac¢do dos mecanismos de bloqueio.

Limitagées de reprocessamento
O processamento repetido tem um efeito minimo nestes dispositivos. O fim da vida 1til ¢ normalmente determinado
pelo desgaste e danos devidos a utilizago.

Para obter tradugdes destas instrugdes, visite www.protekmedical.com.
Paramais informagdes, contacte a Protek Medical Products, Inc.

Exclusdo de responsabilidade:

As instrugdes acima fornecidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para a preparagéo de um
dispositivo médico para reutilizacdo. E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios do método de processamento
rec dado e avaliar ad. de a eficacia e potenciais consequéncias adversas.




Mpumeyanue. MposepsTe,
HaexXHo N1 3akpenneH
KpOHLLITeI;IH Ha 30H4e n coBMeLlleH
N OH, KaK MoKa3aHo Ha pUCyHKe.
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MpaBunbHoe  HenpaBunbHoe
COBMELLEHMe  COoBMeLlleHne
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MHOroyrnoBou KpOHLUTENH
WU3meHeHve yrna KpoHwWTenHa:
BbiGepute yron KpoHLITeRHa, Haxumas
Ha YCTaHOBOYHYIO Nanky v nepemellas ee
Ha HeobXxoNMbIi yron. OTNycTUTe narnky,
4TOGbI 3ahUKCUPOBATH NOMOXEHME.

MHCTPYKLUU MO NCMOJIb3OBAHUIO

TToAroTOBUTH TaTUMK COTIIACHO HHCTPYKIHH I10 SKCILT
HMCIOJIb30BaHUS IOCTABIIACTCA B HECTCPUIIBHOM BHU/JIEC.

fi

aTalu CUCTEMBI. KpOHHITeﬁH MHOTropa3oBoro

PU UCIIOJIB30BAHWH HAIIPABJIAIOIIUX IS

CHCTEMBI, IIepeji IPUMEHEHNEM BCeT/a IPOBEPSIHTE, UTO UIVIa UAET IO HAaIpaBIIAIoNIei.

CE Ecmun KpOHIHTefIH/HaHpaBHﬂ}OH.IHﬁ KaHaJl UL UITIbI HE TIOAXOJAT KakK CICAYET, HE

PICHOJ'IBSyfITC Hux. Hepez[ TIEPBBIM HUCIIOJIb30BAHUEM OqHCTHTe/HPOCTepI/IHP{?’ﬁTC
KPOHILUTENH B COOTBETCTBUU C IIPUBEACHHBIMU HUKE HHCTPYKUUAMHU. Yro0b

1 IOCTHYb

LIEJIEBOTO YUacTKa, HCHOIb3yHTEe UTIy COOTBETCTBYIONICH IIUHEL.

OAHOYrNOBON KPOHLWITEIH Ana 6noncun/MHoroyrnoBoi KpoHwTeiH gna 6uoncum (Kp TeliH

MHOropa3soBoro ucnoib3oBaHuA.

ana

n ITpucoeannuTe KPOHIITEWH (CTHUIIM MOTYT OBITh PA3JIMUHBIMMI) K 30H]LY, COBMECTHB |
MPUEMHUK HaMpapyIAI0IIero KaHaaa A7 UIVIbl Ha KPOHIITEHHE (a) co CKaHMpYromIei

ctoponoii 30572 (b).

E Y6ennThCs B TOM, UTO Jiep)KaTellb HaJIeKHO MPUKPEIUIEH K JaTYHKY (C).
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Pycckun

0AHOPa3OBbII7I Hanpasnmoumﬁ KaHan gns urnbl o6uero HasHaueHunA

B HanecTy reiib Ha BHYTPEHHIOIO TOBEPXHOCTH KPBILIKK U (MITH) CKAHUPYIONIYIO TOBEPXHOCTh
JlaTYrKa. YCTAaHOBHUTH KPBIMIKY JaTunka (d) Ha JaTuuk u Aepkareib B cOope. 3aKpenuTh
KPBIIIKY C TOMOIIBO KPETICKHBIX JICHT.

ﬂ YcTaHOBUTH HarpaBJIAIOUTYIO JJIsT UIJIbL (e) Ha JiepKareie ¢ IOMOLIBIO erHe)I(HOﬁ TIpOKJIaIKN
B IPUIIOAHATOM I10JI0KCHHH, KaK [IOKa3aHO Ha PUCYHKE.

E 3adukcupoBaTh HANPaBNIAIONLYIO [T UIVIBI B HY’KHOM IOJIOKEHHH HakaTHeM (PHKCHpyIomiei
MPOKJIAAKU U MepeBeieHneM (PUKCUpyIoel KHOIKY B BepxHee nosoxenue (f).

E J11st OBICTPOTO BHICBOOOIKICHUSI UIVIBI HAXKATh MPOKIIAJIKY HAIPABJISIOICH JUIsl UIIIBI (g).

JI1st CHATHS HANIPABIISIOLIEH A1 UIVIBI BHITSHYTH (DUKCHUPYIOLIYIO NPOKIAAKY U IEPEBECTH
(bukcHpyroIyI0 KHONKY B HIDKHEe nosioxkeHue (h).

Hanpagstronnast Juist MIJIbI IPEHA3HAYEHA TOJIBKO JUIs OJHOKPAaTHOTro npuMeHenus. IlopropHoe
HCNo/Ib30BaHue He jonyckaercs. [loBTopHas crepuinsanus He Jonyckaercs. IToropuoe
HCHOJIb30BAHHUE, IOBTOPHAS 06Pa6OTKA HJIM NOBTOPHAS CTEPU/IM3ALMSI OHOPA30BOI0
YCTPOiicTBa MOKeT NPHBECTH K MEePEKPECTHOMY 3apPasKeHH10, HHGHIHPOBAHUIO NalMeHTa 1/
HJIH 0TKA3y CaMoro ycTpoiicTna.

Tlocne ucnonb30BaHus yTHIIM3UPYHTE 0HOPA30BbIE KOMIIOHEHThI KaK MH(UIIMPOBAHHBIE OTXOJIbI.
3arnperaeTcs UCIoIb30BaTh, €CIIM HAPYIIEHA CTEPUIIbHAS YITAKOBKA.

® MoBTOpHOE NCnonb3oBaHMe He AonycKaeTcA.

Ouuncrka, AeBMHd)eKI.WIil n cTepunmnsayua cpeacTts MHOropasoBoro ncnosib3oBaHusA

Ouncrka

Ilepen nporeccoM CTepUIM3aLUK CPEACTBA MHOTOKPATHOTO IIPUMEHEHHSI HEOOXOAUMO TIIATEILHO 04UCTUTD. Crenyer
TOMHUTB, 4TO 0€3 NPeIBAPUTEILHON OYUCTKU TOOUTHCS BEICOKOKAUECTBEHHON CTEPUIM3AINH HIIH 1e3UH(EKINI
HEBO3MOXHO.

1. CMmoiiTe KpyTHBIE 3arPA3HEHNS C yCTPOUCTBA.

2. anI'DTOBBTC (bEpMEHTHLIﬁ pacTeop (HanpnMep, Enzol) B COOTBETCTBHH C YKa3aHUAMH IPOU3BOANUTEIIA OTHOCUTCIIBHO Ha}me)l(au.{eﬁ
KOHIIEHTPAIHH PACTBOPA.

3. ITonHOCTBIO MOrpy3HTE YCTPOHCTBO B MOIOIIIEE CPEJICTBO H OCTaBbTe Ha 10 MHHYT.

4. Tocne 3aMauMBaHus TIIATEIBHO BHIMOITE yCTPOHCTBO IETKOH ¢ MATKOH 1meTHHOM. BpiMoliTe pocBeThl H OTBEPCTHS TIPH MOMOILM
IIETKH COOTBETCTBYIOIIEr0 pasMepa. is IPOMBIBKH TPYIHOIOCTYIHBIX MECT YCTPOICTBA MOKET HCIIOJIb30BAThCS IIPHLL.

5. TimarenbHO CHOJIOCHUTE M BBICYLIMTE YCTPOCTBO. Beerna ucnonb3yiite Bojy, OUHIIEHHYIO METOIOM 00PAaTHOIO 0CMOCA WIIN
JIeHOHH3ALHH, UL IIPOMBIBKH YCTPOHCTBA, IOCKOJIBKY BOJIA H3-110J1 KPAHA MOKET 3arps3HUTh OUHILECHHOE YCTPOICTBO. Boicymmre
YCTPOHCTBO MATKO# TKAHBIO.

6. TLUHTCHLHO TIPOBEPHTC BCE MOBEPXHOCTH HA HATTMYNEC BUIMMBIX OCTATKOB GHOHOFHqECKHX ZHFpﬂZHCHHﬁ, Ecnu Ha yCTpOﬁCTBC €CTh
BHUJIUMBIC 3aTPA3SHCHUSA, ﬂOBTOpﬂﬁTC OYHMCTKY M CYIIKY 10 TEX MOp, MOKa BCE yCTpOﬁCTBO HC 6yZ[CT YHUCTBIM.

PexomeHauuu no ae3nHQEKUUN U CTEPHUIN3ALHH YCTPOHCTB MHOTOPAa30BOI0 HCIOJIb30BAHUS U3
IUIACTUKA WA AHOAMPOBAHHOI0 AJTIOMHUHUA

ITocne OYMCTKU B COOTBETCTBUH C BBIIIEIPUBENSHHBIMU PEKOMEH IALUAMI: 3aMOYUTH HA BPEMs HE MEHEE 5 MUHYT B
(bepmeHTHOM UHCTAIeM cpejcTBe, Hanpumep Enzol nponssozctea komnanui Johnson & Johnson®©.
IIpocTepru3yiite pacTBOPOM aKkTHBHpOBaHHOTO auanbaeriaa Cidex, nanpumep, mponssogacrea Johnson & John-
SONO, MM aHAJIOTUYHBIM YTBEPKICHHBIM METOJIOM CTEPUIN3AIIHH, IPUHATHIM JTIapTaMEHTOM CTEPUIIN3AIIIH JUTS
MOJI0OHBIX yCTPOHCTB.

[TapoBasi crepuiM3anusi yCTpOACTB MHOIOPA30BOIo HCIO/IL30BAHNSI U3 HEPIKABEIOWIEH CTAIN
IToce 04HCTKH B COOTBETCTBHH C BBILICH3IOKEHHBIMM PEKOMEHIALUAMU IPOCTEPHIN3YHTE YCTPOICTBO MApoM (THIL
CTEePUIIN3aTOpa — IPABUTAIIMOHHBII) B aBTOKIaBe Ipu MuH. 132 rpagycax Llenscus (270 rpamycos no dapenreiity) B
TeueHHe MUHUMYM 15 MunyT. CymmTe ycTpoicTBO KaK MUHUMYM 25 MUHYT.

TIpu cTepunn3anny HECKOIBKUX HHCTPYMEHTOB B OJHHM IMKIIE aBTOKJIaBa yOeIUTECh, YTO MAKCUMAJIbHAs Harpy3Ka
CTEpUIN3aTopa He TIPEBBIIACTCS.

Buumanue!

-JlIMHHbIE y3KHEe KaHIOSLUU U HECKBO3HBIE OTBEPCTHs TPEOYIOT 0COO0r0 BHUMAHHS [IPH OYUCTKE.

- He ucnionb30Bars 1 He 00pabaThiBaTh YCTPOUCTBA, MPEIHA3HAUYCHHbIE /ISl OHOKPATHOTO MPHMEHEHHS.
-TTocre cTeprIn3anny yCTPONHCTBO YIaKOBaTh M IIOMECTHTh Ha XPaHCHHUE HAJUICKAIINUM 00pPa30M C LEITbI0
NPEIOTBPAIICHHS HAPYIICHHS CTEPUIBHOCTH Mepe/] OBTOPHBIM PUMEHEHHEM.

-C 1enbi0 MUHUMH3ALIMHI 3arpsi3HEHUsI BCCT/IA MOJI30BAThCs KPBILIKOM [aTYnKa.

Hr op U uc Aa ‘ilyuk 7] Ip a
BusyanbHo poBepbTe yCTPOMCTBO Ha HAIMYHE MOBPEKICHUIT HIIH H3HOCA. B cllydae IIOBOPOTHBIX YCTPOHCTB

yOenuTech B ITABHOCTH JIBIKCHUS M OTCYTCTBHH Ype3MepHOro stodra. IIpoBepbre AeiCTBHE 3aII0PHBIX MEXaHU3MOB.

Ozpanuuenus nogmopHoil 06pabomxu
IToBTOpHast 06paboTKa OKa3bIBACT MHUHUMAJILHOE BIIMSIHHE HA 3TH yCTpoiicTBa. OKOHYaHHE CPOKA CITyKObI OOBITHO
OGyCJ]OBHeHO H3HOCOM WJIX IOBPEKIACHUAMU IPU UCIIOJIb30BAHHU.

TlepeBoa >THX MHCTPYKUMII NpesocTaB/ien Ha caiite www.protekmedical.com.
Goree 1101po6HOIT HHpopMarmeit oopaiaiitecs B kommanuio Protek Medical Products, Inc.

Ilpasosas 02060pka

Tpusedennvie gviuie uncmpyKyuu ovliu 0000pensl npou: KUX YCMPOUCMe Kak naoaexicaujie npoyeoypsl Ons
N0020MOBKU MEOUYUHCKO20 YCIMPOUCMEA K UCHON 0. Omsemci moio 5 OYeHKA TH0ObIX OMKAOHEHUT!
om da obp U U HAOLeAHCawas OYeHKa IPGHEKMusHOCMU U BOZMONUCHBIX HEONAONPUAMHBIX NOCTEOCMEUIL.
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Observatie:Asigurati-va ca
suportul este bine fixat pe sonda
si ca este aliniat in modul ilustrat.

2

Aliniere Aliniere
corecta incorecta

Suport multiangular
Schimbarea unghiului suportului:
Selectati unghiul suportului prin apasarea
butonului de localizare si mutarea
acestuia la unghiul dorit. Eliberati butonul
pentru blocarea pe pozitie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatifi sonda conform manualului de operare a sistemului. Suportul reutilizabil este furnizat
n_estenl.l Intotdeauna inainte de folosire, verificati daca acul respecta liniile de ghidare ale
sistemului.

é Daca suportul/ghidajul de ac nu se potriveste in mod corespunzator, nu se va folosi.
Curatati/sterilizati suportul inainte de utilizare, conform instructiunilor recomandate de
mai jos. Folositi un ac de lungime adecvata pentru a ajunge la zona vizata.

Suport pentru biopsie monoangular/multiangular (Suportul este reutilizabil)

n Atasati suportul (stilurile pot diferi) la sonda, aliniind receptorul ghidajului de ac pe
suport (@) cu partea de scanare a sondei (b).

E Asigurati-va ca suportul este bine fixat pe sonda (c).
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Romaneste

Ghidaj de ac de unica folosinta pentru uz general

Aplicati gel inauntrul acoperitorii sterile si/sau pe suprafata de scanare a sondei. Asezati
acoperitoarea (d) peste ansamblul sonda si suport. Asigurati acoperitoarea cu elastice.

n Plasati ghidul pentru ac (e) pe receptorul de pe suport, dupd indicatii, cu dispozitivul de
Tnchidere ridicat.

B Prindeti ghidul pentru ac in pozitia corecta apasand dispozitivul de inchidere in jos si butonul
dencuiere (lock) (f) Tn sus.

B Pentru a elibera acul rapid , apasati butonul de pe ghidul pentru ac (g).

Pentru a desprinde ghidul pentru ac, apdsati dispozitivul de inchidere in sus si butonul de
Tncuiere (lock)(h) injos.

Ghidul pentru ac e de unica folosinta. A nu serefolosi. A nu seresteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de unici folosinta poate produce riscul
de contaminare incrucisati, infectare a pacientului si/sau functionare defectuoasa a
dispozitivului.

Dupa utilizare, eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase. Nu utilizati
daca ambalajul steril este deteriorat.

® A nu se refolosi.

Curatarea, dezinfectare si sterilizarea dispozitivelor reutilizabile

Curitarea

Dispozitivele refolosibile trebuie s a fie curatate cu atentie inainte de a fi supuse procesului de sterilizare. Nu uitati,
sterilizarea sau dezinfectarea in profunzime nu poate fi obtinuta decat daca se curata ansamblul mai intai.

1. Curatati excesul de murdarie de pe dispozitiv.

2. Pregatiti solutia enzimatica (precum Enzol), urmand instructiunile producatorului referitoare la diluarea corecta.

3. Scufundati complet dispozitivul in detergent si fineti-1 scufundat timp de 10 minute.

4. Dupa inmuiere, periati bine dispozitivul folosind o perie moale cu par de porc. Curatati lumenele si orificiile folosind
o perie de dimensiune adecvata. S-ar putea folosi o seringa pentru a curata zonele greu accesibile ale dispozitivului.

5. Clatiti bine, apoi uscati dispozitivul. Folositi intotdeauna apa purificatd prin osmoza inversa sau deionizata pentru a
clati dispozitivul. Apa de la robinet ar putea contamina din nou dispozitivul reprelucrat. Utilizati o carpa curatd si moale
pentru a usca dispozitivul.

6. Examinati cu atentie toate suprafetele, pentru a va asigura ca nu ramane o biosarcina vizibila. Daca sunt observate
parti vizibile pe dispozitiv, repetati curdtarea si uscarea pana cind INTREGUL dispozitiv este curat.

Recomandairi privind dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor reutilizabile din plastic sau aluminiu anodizat
Dupa curatarea conform recomandarilor de mai sus, muiati dispozitivele timp de cel putin 5 minute intr-un detergent cu
pH neutru, enzimatic, ca cele fabricate de Johnson & Johnson®©.

Sterilizati cu solutie dialdehida activata Cidex precum cea produsa de Johnson & Johnson©, sau orice metoda
echivalenta de sterilizare aprobata de catre departamentul de sterilizare pentru asemenea dispozitive.

Sterilizare cu abur a dispozitivelor reutilizabile din otel inoxidabil

Dupa curatarea pe baza recomandarilor de mai sus, sterilizati cu abur (tip sterilizator — gravitational) in autoclava la cel
putin 132 de grade Celsius (270 de grade Fahrenheit) pentru cel putin 15 minute. Uscati dispozitivul timp de cel putin
25 de minute. Cand sterilizati mai multe instrumente intr-un singur ciclu de autoclava, asigurati-va ca nu este depasita
sarcina maxima a sterilizatorului.

Avertizare

- Canularile lungi si inguste si gaurile oarbe necesita o atentie deosebita in timpul curatarii.

- Nu refolositi sau dezinfectati dispozitivele ale caror etichete indica faptul ca sunt de unica folosinta.

- Dupa sterilizare, impachetati si stocati dispozitivul in mod adecvat, pentru a va asigura ca sterilitatea sa nu este
compromisa inainte de a fi refolosit.

- Folositi intotdeauna o teaca pentru proba pentru a reduce riscul de contaminare.

Verificarea si testarea functionala
Verificati vizual daca exista urme de deteriorare si uzurd. Pentru instrumentele articulate, verificati miscarea lina a
articulatiei, fara sa existe un ,,joc” excesiv. Trebuie verificata functionarea mecanismelor de blocare.

Limitarile la reprelucrare
Prelucrarea repetata are efecte minime asupra acestor dispozitive. Sfarsitul duratei de viata este determinat in mod
normal prin uzura si deteriorarea rezultate in urma utilizarii.

Pentru traduceri ale acestor instructiuni, vizitati www.protekmedical.com.
Pentru mai multe informatii, contactati Protek Medical Products, Inc.

Precizari legale:

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical, ca fiind adecvate pentru pregatirea unui
dispozitiv medical in vederea ilizarii. Este resp bili utilizatorului sa aprobe orice abatere de la metoda de prelucrare
recomandata si sa evalueze in mod corect eficienta si potentialele efecte adverse.




Huomautus: Varmista,
etta kiinnitin on tiukasti
kiinnitetty sondiin ja
suunnattu kuten kuvassa.

i

Oikea Virheellinen
suuntaus suuntaus

Monen kayttokulman kiinnitin
Kii kulman i
Valitse kiinnittimen kulma painamalla

kohdistinalustaa ja siirtdamalla se haluttuun

kulmaan. Alusta lukitaan paikalleen
vapauttamalla alusta.

/;

KAYTTOOHJEET

Vamistele anturi noudattaen jarjestelman kayttdoppaan ohjeita. Uudelleenkaytettava kiinnitin
toimitetaan epasteriilind. Kayttaessasi jarjestelméohjaimia tarkista aina ennen kayttoa, etté neula
seuraa ohjainta.

é Ei saa kéyttéd, jos kiinnitin/neulanohjain ei sovi paikalleen oikein. Puhdista/steriloi
kiinnitin ennen kéayttoa alla olevien ohjeiden mukaan. Kayta sopivan pituista neulaa
kohdeal ueen saavuttamiseksi.

Yhden/Monen kayttokulman biopsiakiinnitin (Kiinnitin on uudelleenkaytettava)

n Y hdista kiinnitin (tyylejaon erilaisia) sondiin ja aseta samalla kiinnittimen kohta,
johon neulanohjain asetetaan (), samansuuntaisesti sondin tutkimuspuolen (b) kanssa.

ﬂ Varmista, etta teline on tukevasti kiinni anturissa (c).
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SUOMI

kertakayttoinen yleiskdyttoinen neulanohjain

Aseta geelid kannen sisdpuolelle jaltal anturin skannauspintaan. Aseta anturin suojus
(d) anturin jatelineyhdistelméan péélle. Kiinnitd kansi nauhoilla.

ﬂ Aseta neulanohjain (€) telineeseen kuvan osoittamallatavalla lukituslevy yléasennossa.
L ukitse neulanohjain paikalleen painamalla lukituslevya alas ja sitten yl6s
lukitusnappulaan (f).

E Neulan voi vapauttaa nopeasti painamalla neulanohjaimen levya (g).

Poista neulanohjain vetéamall& lukituslevy alas [ukitusnappul asta (h).

A Neulanohjain on tarkoitettu vain kertak&yttoon. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa
steriloida uudelleen. Kertakayttolaitteen uudelleenkayttd, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa saastumisen, potilasinfektion tai laitteen
vikatoiminnan.
Havité kertakayttdiset osat kdyton jélkeen tartuntavaarallisena jétteenéd. Ei saa kéyttéa, jos
steriilipakkaus on vahingoittunut.

STERILE ) Ei saa kyttaa uudelleen.

Uudelleenkaytettavien laitteiden puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Puhdistus
Kestokayttoiset laitteet téytyy puhdistaa perusteellisesti ennen sterilointia. Muista, etté sterilointi tai tehokas desinfiointi
eivét onnistu, ellei kokoonpanoa ole ensin puhdistettu.

1. Huuhtele laitteesta irtoava lika.

2. Valmista entsyymiliuos (kuten Enzol). Noudata valmistajan laimennusohjeita.

3. Upota laite kokonaan detergenttiin ja anna sen liota 10 minuuttia.

4. Liotuksen jalkeen harjaa laite huolellisesti pehmeégharjaksisella harjalla. Puhdista onkalot ja reiét sopivankokoisella
harjalla. Vaikeasti tavoitettavat laitteen kohdat voidaan huuhdella ruiskun avulla.

5. Huuhtele ja kuivaa laite huolellisesti. Kéyté aina R/O- (kéanteisosmoosi-) tai DI- (deionisoitua) vetté laitteen
huuhteluun. Vesijohtovesi voi kontaminoida puhdistetun laitteen. Kéyta puhdasta pehmeéa liinaa laitteen kuivaamiseen.
6. Tarkasta huolellisesti kaikki pinnat varmistaaksesi, ettei niissd ole jaljelld ndkyvéaé bioainesta. Jos laitteessa on
nakyvéaa ainesta, toista puhdistus ja kuivaus kunnes KOKO laite on puhdas.

Muovista tai anodisoidusta alumiinista valmistettujen laitteiden desinfiointi- ja sterilointisuosituksia
Puhdistuksen jilkeen edelld annettujen suositusten mukaisesti, soak Liota véhintdan 5 minuuttia neutraalin pH:n
omaavassa entsymaatti sessa puhdi stusai neessa kéyttéen esimerkiksi Johnson & Johnsonin Entzol-valmistetta.
Steriloi Johnson & Johnsonin Cidex aktivoidulla dialdehydiliuoksella tai sité vastaavalla vahvistetulla
sterilointimenetelmall&, jonka sterilointiosasto on ottanut kayttoon kyseisenkaltaisille laitteille.

Ruostumattomasta teriiksestii valmistettujen uudelleenkiytettiivien laitteiden hoyrysterilointi
Puhdistettuasi laitteen ylld olevien suositusten mukaisesti hoyrysteriloi (sterilaattorin tyyppi — painovoima)
autoklaavissa vihintddn 132 °C:ssd (270 °F:ssd) vahintddn 15 minuutin ajan. Kuivata laitetta vihintdén 25
minuutin ajan. Kun steriloit useita instrumentteja samassa autoklaavissa, pidé huoli siité, etta sterilointilaitteen
maksimikuormitusta ei yliteta.

Varoitus

- Pitkét kapeat ontelot ja umpiperéiset kolot vaativat erityishuomiota puhdistuksen aikana.

- Aldkaytauudelleen tai kierrédta kertakayttoisiksi merkittyjé laitteita.

- Kun laite on steriloitu, pakkaaja séilyté laite siten, ettei sterilointi pilaannu ennen uutta kayttoé.

- Kéyté aina anturin suojusta kontaminoitumisen minimoimiseksi.

Tarkistus ja toimintatestaus

Tarkista ndonvaraisesti, onko laite vahingoittunut tai kulunut. Jos instrumentissa on saranat, tarkista, ettd ne kidantyvit helposti
vaatimatta liikaa " suostuttelua’ . Myos |ukkomekanismien toiminta tulee tarkistaa

Toistuvan prosessoinnin rajoitukset

Toistuvalla prosessoinnillaon ndihin laitteisiin minimaaliset vaikutukset. K&yttoian méaréa normaalisti kaytosta aiheutuva kulutus ja
vahingoittuminen.

Katso niiiden ohjeiden kéidnnoksid verkkosivulta www.protekmedical.com.
Lisitietoja saat Protek Medical Products, Inc.:1té.

Vastuuvapausl auseke:
Lddketieteellisten laitteiden valmistaja on vahvistanut ylld olevien ohjeiden sopivan lddketieteellisen laitteen valmistamiseksi

uudelleenkdyttod varten. Kayttdjin vastuulla on arvioida kaikki poikkeamat itellusta pr Imastd ja tehdd
7

hdollisi

arviot niiden tehokk: haittavaikutuksista.

staja




Obs! Se till att hallaren &r sakert
fastsatt pa sonden och att den ar
riktad enligt bilden.

A

Korrekt Felaktig
placering placering

Multivinkelhallare
Andra vinkel fér hallare:

Valj vinkel for hallaren genom att
trycka ned positioneraren och
flytta till 6nskad vinkel. Slapp

positioneraren for att Iasa i position.

BRUKSANVISNING

Forbered proben enligt systemets bruksanvisning. Ateranvandbar héllare medievererasicke-
steril. Vid anvandning av systemets riktlinjer skall du alltid verifiera att nalen foljer riktlinjen fore
anvandning.

é Om héllaren/ndlledaren inte passar ordentligt, anvand den inte. Rengor/Sterilisera

héllaren fore anvandning enligt de rekommenderade anvisningarna nedan. Anvand
lamplig ndllangd for att nd malomrédet.

Envinklad biopsihallare/Multivinkelbiopsihallare (Hallaren &r ateranvandbar)

Kl Fast hallaren (utféranden varierar) till sonden och rétta in ndlledarens mottagare pa
hallaren (a) efter sondens skanningsida (b).
] Sakerstéll att hdllaren & sakert fast vid proben (c).
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SVENSKA

Nalledare for engangsbruk i allmént syfte

B Lagg gel inuti holjet och/eller pa probeps scanningsyta. Placera probhdljet (d) 6ver
proben och hallaraggregatet. Sékra holjet med banden.

I} Placera ndlguiden (€) p& héllaren sdsom visas med |&sdynan i férhojt lage.
B Lsnélguiden i 14ge genom att trycka ned |&sdynan och och dra l&sknappen uppét (f).
3 For snabb frikoppling av nélen, tryck p& nélguidens dyna (g).
For att avlagsna ndlguiden skall du dralésdynan uppét och trycka ned |&sknappen (h).
A Nalguiden &r endast avsedd for engangsbruk. Ateranviind inte. Atersterilisera ej. Att
&teranvanda, upparbeta eller sterilisera engéngsartiklar pa nytt kan medforarisk
for korskontaminering, infektion hos patienten och/eller fel pa enheten.

Efter anvandning, kassera engdngskomponenter som smittsamt avfall. Anvand g om den
sterila férpackningen &r skadad.

® Ateranvind inte.

Rengoring, desinficering och sterilisering av ateranvandbara enheter

Rengoring

Ateranvandbara produkter méste rengéras noggrant innan de utsétts for steriliseringsprocessen. Observera att du inte kan
uppna sterilisering eller desinfektion av hog grad om aggregatet inte rengors forst.

1. Skélj bort smuts frén enheten.

2. Forbered den enzymatiska l6sningen (som Enzol) genom att foljatillverkarens anvisningar for korrekt utspadning.

3. Sank ner enheten helt i rengéringsmediet och 1t liggai blot 10 minuter.

4. Borsta av enheten noggrant med en mjuk tagelborste efter bl6tningen. Rengér halrum och h8l med en borste av
1amplig storlek. En spruta kan anvandas for att spolarent svarétkomliga stallen pé enheten.

5. Skdlj och torka enheten vél. Anvand alltid RO (omvénd osmos) eller DI-vatten (avjoniserat vatten) for att spolaren
enheten. Kranvatten kan kontaminera den &eranvéanda enheten. Anvand en ren mjuk trasa for att torka av enheten.

6. Undersok alla ytor noggrant for att forsikra att ingen synlig biofilm finns kvar. Om biologiska rester fortfarande syns
péenheten, gor rent och torka p& nytt tills hela enheten & rengjord.

Rel dati vid desinficering och sterilisering av dteranviindbara enheter av plast eller anodiserat aluminium Efter
rengdring med anvandning av de ovan ndmnda rekommendationerna, Bl6tlagg i minst 5 minuter i Enzol enzymati skt
rengoringsmedel med neutralt pH, sdsom det som tillverkas av Johnson & Johnson®©.

Sterilisera med Cidex Activated Dialdehyde-16sning som t.ex. gérs av Johnson & Johnson eller anvénd en likvérdig
godkand steriliseringsmetod som valts av steriliseringsavdelningen for liknande enheter.

Angsterilisering av &teranvéndbar a enheter av rostfritt stél

Efter rengdring enligt ovanstéende rekommendationer, ngsterilisera (typ av steriliseringsapparat - §élvtryck) i en
autoklav vid minst 132 grader Celsius (270 grader Fahrenheit) i minst 15 minuter. L&t enheten torkai minst 25 minuter.
Se till att steriliseringsapparatens maximallast inte 6verskrids vid sterilisering av flera instrument under en
autoklavcykel.

Varning

- Léngasmaakanylh8l och osynliga hdl kraver speciell uppmérksamhet under rengéring.

- Ateranvand eller omarbeta inte produkterna som mérkts fér engéngsbruk.

- Efter sterilisering skall produkten f 6rpackas och forvaras p&lampligt sitt for att tillforsakra att steriliteten inte &ventyras fore
&eranvandning.

- Anvand altid ett probhdlje for att minimera eventuella kontaminanter.

Inspektion och funktionstestning
Okulérbesiktiga for skador och slitage. For ledade instrument, kontrollera for jamn rorelse i led och utan verdrivet “spel”. Kontrollera

|&smekanismers funktion.
Begréansningar vid &teranvandning
Upprepad &teranvandning paverkar dessa enheter minimalt. Livslangden bestéms normalt av slitage och skador uppkomna genom anvandning.

For 6versittningar av dessa anvisningar, ga till www.protekmedical.com.
Kontakta Protek Medical Products, Inc. fér mer information.

Friskrivningsklausul:

Anvisningarna som givits ovan har godkants av tillverkaren av den medicintekniska produkten och ska vara tillrackliga for att
Sforbereda en medicinteknisk produkt for ateranvindning. Det dr anvindarens ansvar att berdttiga varje avvikelse frdan rekommenderad
Sorfari d och pa ett lampligt sdtt utvirdera dess effektivitet och mdjliga negativa foljder.
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Cok Acili Baglanti Parcgasi
Baglanti Pargasi Agisinin Degistirilmesi:
Baglanti pargasi agisini ayarlamak igin
konum ayarlama dilini bastirin ve istediginiz
acly! ayarlayin. Pargayi ayarladiginiz
konumda kilitlemek icin dili birakin.

/

KULLANIM TALIMATLARI

Probu sistemin calistirma el kitabina gore hazirlayin. Tekrar kullanilabilir baglant1 parcast sterilize
edilmeden sunulmaktadir. Sistem kilavuz ilkelerini kullanirken kullanimdan énce daima ignenin

kilavuz ilkelere uygun oldugundan emin olun.

é Baglant1 pargasi/igne kilavuzunun diizgiin oturmamasi halinde bu pargay1 kullanmayin.
Ik kez kullanmadan 6nce asagida onerilen talimatlar dogrultusunda temizleyin/sterilize
edin. Hedef alana ulagsmak i¢in uygun uzunluga sahip igne kullanin.

Tek Acili/Cok Acili Biyopsi Baglanti Parcasi (Baglanti pargasi tekrar kullanilabilir)

n Braketi (sekilleri degisik olabilir) braket tizerinde bulunan mil hizalama igne kilavuz

alicisina (a) milin tarayici tarafi ile takin (b).
E Dirsegin proba sikica takili oldugundan emin olun (c).
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TURKCE

Tek Kullanimlik Genel Amaglh igne Kilavuzu

Kapak i¢ine ve/veya prob tarama yiizeyine jel koyun. Prob kapagini (d) prob ve dirsek tertibati
iizerine koyun. Kapag1 bantlarla sabitleyin.

ﬂ Igne kilavuzunu (e) dirsege gosterildigi gibi kilitleme pedi yiikseltilmis konumda koyun.

B Igne kilavuzunu kilitleme pedini asag1 itip kilitleme diigmesini yukari iterek kilitleyin (f).

E igneyi hizli bir sekilde serbest birakmak igin igne kilavuzu pedine basin (g).

Igne kilavuzunu ¢ikarmak igin kilitleme pedini yukari ve kilitleme diigmesini asag1 ¢ekin (h).

A igne kilavuzu tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tek
kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi, yeniden islenmesi, veya yeniden sterilizasyonu,
capraz bulasma, hasta enfeksiyonu, ve / veya cihazin ariza riskini artirabilir.
Tek kullanimlik bilesenleri kullandiktan sonra enfeksiyoz atik olarak imha edin. Steril paket
hasarliysa kullanmayin.

- ® Tekrar kullanmayin.

Yeniden Kullanilabilir Aygitlarin Temizlenmesi, Dezenfekte ve Sterilize Edilmesi

Temizlik
Tekrar kullanilabilir cihazlarin sterilizasyon isleminden gegmeden once iyice temizlenmeleri gerekir. Tertibat 6nceden
temizlenmeden sterilizasyon veya iist diizey dezenfeksiy on elde edemeyeceginizi unutmayin.

1. Aygit tizerinden fazla kiri akitin.

2. Enzimatik ¢ozeltiyi (Enzol gibi), iiretici firma talimatlarina uygun olarak seyreltin.

3. Aygiti temizleme maddesi i¢ine tamamu ile girecek sekilde yerlestirin ve 10 dakika i¢inde birakin.

4. Bu islemden sonra aygitin her yerini yumusak bir firga ile firgalayim. Liimen ve delikleri uygun boyutta bir fira ile temizleyin. Aygitin
zor erisilen yerlerini temizlemek i¢in bir siringa kullanilabilir.

5. Aygiti iyicene durulayin ve kurulaym. Aygiti durulamak igin her zaman R/O (ters 0ozmos) veya DI (de-iyonize) su kullanin; musluk suyu
temizlenmis aygitin tekrar kirlenmesine neden olabilir. Aygiti kurulamak igin temiz yumusak bir bez kullanin.

6. Tiim ytizeyleri iyice kontrol ederek {izerinde gozle goriiliir canli organizma yiikii olmadigindan emin olun. Aygit iizerinde gozle goriiliir
pargalar bulunuyorsa yikama ve kurulama adimlarina aygitin TAMAMI temizleninceye kadar devam edin.

Plastik veya Eloksal Aliiminyum Yeniden Kullamlabilir Aygitlarin Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu i¢in Oneriler
Yukaridaki 6nerilere gore temizledikten sonra, Johnson & Johnson’in tirettigi Enzol Enzimatik deterjan gibi nétr pH
degerine sahip bir solisyonda en az 5 dakika birakin.

Sterilizasyon islemini Johnson & Johnsontarafindan iiretilen Cidex Aktif Hale Getirilmis Diyaldehid ¢ozeltisi ile,
veya sterilizasyon boliimiince benzer aygitlar i¢in benimsenmis ve esdegeri dogrulanmis bir sterilizasyon yontemi ile
gergeklestirin.

Paslanmaz Celik Yeniden Kullanilabilir Aygitlarin Buhar ile Sterilizasyonu

Yukarida yer alan oneriler dogrultusunda temizlik islemi yapildiktan sonra otoklav i¢inde ve 132 Santigrat derecede
en az 15 dakika buhar sterilizasyonu (Sterilizator tiirli — yer ¢ekimi) uygulayin. Aygiti en az 25 dakika kurutun.
Birden fazla enstriimani tek bir otoklav dongiisii i¢inde sterilize ederken sterilize cithazinin maksimum yiikiiniin
astlmadigindan emin olun.

Uyari

- Temizleme isleminde, ince uzun kaniilasyonlar ile kor deliklerin temizlenmesi 6zel dikkat gerektirir.

- Tek kullammlik olarak etiketlenmis cihazlari tekrar kullanmayin ve tekrar igleme koymayn.

- Sterilizasyondan sonra, sterilitenin tekrar kullamimdan 6nce bozulmayacagindan emin olmak igin cihazi uygun sekilde ambalajlayn ve
saklaym.

- Kontaminanlari en aza indirmek i¢in daima prob kapagi kullanim.

Denetleme ve Islevsellik Testi

Hasar veya yipranma i¢in géz muayenesi yapim. Hareketli pargalarin kolay hareket edilebilirligini bu parcalarla fazla “oynamadan” kontrol

edin. Kilitleme mekanizmas: islevsellik a¢isindan kontrol edilmelidir.

Yeniden igleme almada simirlandirmalar

Devamli kullanimin bu aygitlar tizerinde minimal etkisi bulunmaktadir. Kullanim siiresinin sonu, kullanim nedeni ile eskime ve hasar ile

belirlenir.

Bu talimatlarin cevirileri icin www.protekmedical.com adresine gidin.
Dahafazlahilgi icin Protek Medical Products, Inc. ile temasa gegin.

Feragatname:
Yukarida sunulan talimatlar, tibbi aygitlar: yeniden kullanim i¢in hazirlayan ehliyetli iiretici tarafindan dogrulanmistir. Onerilen islem
51 inden farkl: I larin kullanil yeterli oldug ve bu yoi in etkinliginin veya potansiyel elverissiz sonug¢larinin

ortaya konmasi kullanicinin sorumlulugundadr.
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