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English - Instruction for use
Needle guide bushings

Intended use Instructlons for use

These bushings are designed to guide Verify that bushings are compatible with the biopsy
a biopsy needle and create a sterile equipment, e.g., consult biopsy equipment manu-
protection when performing biopsy in facturer or biopsy equipment instructions for use.
mammography equipment. Bushings + Bushings shall be fixated in a needle guide.

are a medical device. + Bushings are delivered sterile. (Method: Ethylene

oxide sterilization)

Bushings are intended for single use only. If bushings
are re-used they will no longer be sterile.

If the sterile packaging is damaged bushings shall not
be used and shall be disposed.

The general hygiene guidelines and legal regulations
for the proper disposal of potentially infectious sub-

stances of human origin should be considered and
R E F followed.
G + If any serious incident occurs in relation to the device,
auge the incident shall be reported to the manufacturer

040301 Ga 18 and the competent authority of the Member State in
040302 Ga 20 which the user and/or patient is established.
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 open
040311 Ga 22
040312 Ga12

Explanation of symbols

c € REF STERILE|EO
CE Mark Catalogue Sterilized using
number ethylene oxide
wl @ m
Manufacturer Do not Batch code
re-use
[| g Example of bushings fixated in needle guide.
Date of Use-by date Turon MedTech AB
manufacturer Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Bbunrapcku — UHcTpyKuusa 3a ynotpeoda
HacouBawwm BTYNKu 3a urna 3a ounoncus

NMpepBupeHa ynotpeba
Te3n BTyNKM ca npegHasHayveHn 3a .
Haco4BaHe Ha urnara 3a buoncus n

3a cb3gaBaHe Ha cTepunHa bapuepa

npu n3BbpLuBaHe Ha Guoncus ¢
Mamorpadcko obopyasaHe. BTynkute
ca MeguuMHCKO nsgenve.

REF

UHcTpyKuunsa 3a ynotpeba

Pa3mvep
040301 Ga 18
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 oTBOpEH
040311 Ga 22
040312 Ga12

OO6GsACHeHne Ha CUMBOJIN

C€

REF

CE mapkunpoka KaTtano>xeH

HOMep

wl &

Mpownssoanten

ol

[Hata Ha
NPON3BOACTBO

He nanonssan
NOBTOPHO

%

N3nonsBanTe
Jo para

YBepeTe ce, Ye BTYIKUTE Ca CbBMECTVMM C
obopynBaHETO 3a BrONCcKs, HaMnp. KOHCYTUpaKnTe ce C
C NpounssoguTensi Ha obopyaBaHETo 3a bruoncusa Unu
C UHCTPYKUMUTe 3a yrnoTpeba Ha 06opyaBaHETO 3a
éuoncus

Brynkute Tpsibea fa ce mkcmpart B UrneH Boaau.
BTynkute ce poctasar crepunHun. (Metop:
Ctepunmsaums 4ypes eTuneH okcun)

BTynkute ca npegHasHadeHn camo 3a egHOKpaTHa
ynotpeba. AKo BTy/IKUTe 6bOat 13nos3BaHn
NMOBTOPHO, Te BeYe HaMa fa 6baoaT CTepUH.

AKO CcTepunHaTa onakoBka e NoBpeaeHa, BTyKuUTe
He TpsbBa ga 6baaT n3nonssaHn 1 Tpsibea ga 6vaar
N3XBBbPJIEHMN.

Tpsibea pga ce B3emaT NpeaBuva v ga ce cnensar
HacokuTe 3a obLLa XMrmeHa 1 3aKoOHOBUTE
pernameHT 3a NPaBUTHOTO U3XBBLPJISHE HA
noTeHunasnHO MHEKLMO3HN CyBCTaHLMN C YOBELLKM
npounsxom.

B cnyyai Ha cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH

C N3OENNETO, UHUMOEHTHLT Ce AoKansa Ha
NPOn3BOANTENS N HA KOMMETEHTHMS OpraH

Ha Obp>KkaBaTta-yyeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
NoTPEOUTENAT W/ NN NAUMEHTBT.

STERILE

EO

CtepununsupaH 4ype3
€TUNEeH okcma

LOT

Kopg Ha
naptuga

Mpumep 3a BTYNKW, UKCUpaHu B UrNeH Bogad.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Cesky — Navod k pouziti
Vodici pouzdra jehly

Zamyslené pouziti

Tato pouzdra jsou uréena k vedeni
bioptické jehly a vytvoreni sterilni
ochrany pfi provadéni biopsie v
mamografickém zafizeni. Pouzdra
jsou zdravotnickym prostredkem.

REF

Navod k pouziti

Velikost
040301 Ga 18
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 otevrené
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Vysvétleni symbolu

C€

Znacka CE

REF

Katalogoveé
Cislo

wl @

Vyrobce

l

Datum vyroby

Nepouzivejte
opakovane

-

Datum
trvanlivosti

Oveérte, Ze jsou pouzdra kompatibilni s bioptickym
zarizenim, napf. se poradte s vyrobcem bioptického
zarizeni nebo si prectéte navod k pouziti bioptického
zarizeni.

Pouzdra musi byt upevnéna ve vedeni jehly.
Pouzdra se dodavaji sterilni. (Metoda: sterilizace
etylenoxidem)

Pouzdra jsou uréena jen na jedno pouZziti. Pfi opa-
kovaném pouziti jiz pouzdra nejsou sterilni.

Jestlize se poskodi sterilni obal, nesmi se pouzdra
pouzit a musi se zlikvidovat.

Je tfeba brat v ivahu a dodrzovat vSeobecné
hygienické smérnice a zakonné predpisy pro sprav-
nou likvidaci potencialné infek&nich latek lidského
plvodu.

Pokud dojde k jakékoli zavazné udalosti v souvislos-
ti se zafizenim, je nutné nahlasit udalost vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, v kterém ma
uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.

STERILE

EO

Sterilizovano

s pouzitim

etylenoxidu

LOT

Kéd Sarze

Priklad pouzder upevnénych ve vedeni jehly.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Dansk - Brugsanvisning ‘
Nalestyr-bgsninger

Tilsigtet brug Brugsanwsnlng

Disse bgsninger er beregnet til at Kontrollér, at basningerne passer til biopsiudstyret

styre en biopsinal og skabe en steril ved f.eks. at kontakte producenten af biopsiudstyret

beskyttelse, nar der foretages biopsi eller laese brugsanvisningen til biopsiudstyret.

med mammografiudstyr. Basningerne + Basningerne skal fikseres i et ndlestyr.

er medicinsk udstyr. + Bwasningerne leveres sterile. (Metode: ethylenoxidste-
rilisering)

+ Bosningerne er kun beregnet til engangsbrug. Hvis
basningerne genbruges, vil de ikke laengere veere

sterile.
+ Hvis den sterile emballage er beskadiget, ma bas-
R E F ningerne ikke anvendes, men skal kasseres.
+ De generelle hygiejneretningslinjer og lovbestemmel-
Storrelse ser om korrekt bortskaffelse af potentielt smitsomme
040301 Ga 18 stoffer af menneskelig oprindelse skal iagttages og
overholdes.
040302 Ga 20 + Hvis der opstéar en alvorlig haendelse i forbindelse
040307 Ga 14 med udstyret, skal haendelsen rapporteres til produ-
centen og den kompetente myndighed i den med-
040308 Ga 16 - lemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosid-
040309 Ga 20 aben dende.
040311 Ga 22
040312 Ga 12
Forklaring af symboler
c € REF STERILE|EO
CE- Katalognr. Steriliseret med
meerkning ethylenoxid
l @ LoT
Producent Ma ikke Batchkode
genbruges
Eksempler pa basninger fikseret i nalestyr.
Produktionsdato Sidste Turon MedTech AB
anvendelsesdato Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Gebrauchsanweisung - Deutsch

Nadelfuiihrungshilsen

Verwendungszweck

Diese Hulsen dienen zur Filhrung

Gebrauchsanweisung

einer Biopsienadel und schaffen einen
sterilen Schutz bei der Durchflihrung
einer Biopsie in Mammographiegera-

ten. Hulsen sind ein Medizinprodukt.

REF

Gauge
040301 Ga 18
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 offen
040311 Ga 22
040312 Ga12

Symbolerklarung

C€

CE-Zeichen

REF

Katalog-
nummer

wl &

Hersteller

l

Herstellungs-
datum

Nicht
wiederver-
wenden

-

Verfallsdatum

Stellen Sie sicher, dass die Hillsen mit den Biopsie-
geraten kompatibel sind, wenden Sie sich dazu an
den Hersteller des Biopsiegeréts oder lesen Sie in der
Gebrauchsanweisung des Biopsiegerats nach.

Die Hilsen mussen in einer NadelfUhrung fixiert werden.
Die Hilsen werden steril geliefert. (Methode: Ethyle-
noxid-Sterilisation)

Die Hulsen sind nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wenn Hulsen wiederverwendet werden,
sind sie nicht mehr steril.

Sollte die sterile Verpackung beschadigt sein, dirfen
die Hilsen nicht mehr verwendet werden und mus-
sen entsorgt werden.

Die allgemeinen Hygienerichtlinien und gesetzlichen
Vorschriften zur fachgerechten Entsorgung potenziell
infektidser Stoffe menschlichen Ursprungs sind zu
beachten und einzuhalten.

Wenn in Zusammenhang mit dem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, so ist der Vorfall dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitg-
liedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, zu melden.

STERILE

EO

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

LOT

Chargen-
nummer

Beispiel fur Hulsen, die in der Nadelfihrung fixiert sind.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg
Sweden
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AyyAika - Odnyieq xpnong
AakTOAlolt 06nyoL BeAdvacg

.

MpoBAemopevn Xxpron OBnyicc xpriang

Autoi o1 dakTLALoL €xouv oxedlaoTel
yla tTnv kabodriynon pag BeAovag
Bloyiag kal tn dnuiovpyia
QATOCTEIPWHEVOL PpaypoL KaTA TN

Olevepyela Bloviag oe e€OTAIOUO .
pwaotoypadiag. Ot SakTuAloL gival pla
LATPIKI) GUOKEUN). y

REF .

MéyeBog

040301 Ga 18 .
040302 Ga 20

040307 Ga 14

040308 Ga 16 .
040309 Ga 20 avoixto

040311 Ga 22

040312 Ga 12

Ene€riynon cupyoAwv

BeBawwbeite 611 o1 dakTOAOL €ival cupBaToi pe

Tov e€omAlopo Ploviag, .. cuPBoLAgUTEITE TOV
Kataokevaotr Tou e€omAlopoU Bloyiag A TIG odnyieg
XPriong Tou e€OMAIoPOL Bloyiac.

OtL SakTUALOL Ba TIPETIEL VA OTEPEWVOVTAL OE EVAV
odnyo Belovag.

O1 daktLAoL TTapadidovTal ArmoCTEIPWHEVOL.
(MéBobdocg: Anoateipwaon pe alBuAevoEeidlo)

O1 6akTUAl0L TTpoopiCovTal yia pia povo xprion. Eav ot
OakKTLALOL eTTavaypnalportoinBouv dev Ba gival TIAEov
QIOCTEIPWHEVOL

Edav n anootelpwpgvn cuokevaoia eivat
KATECTPAPMEVN, Ol SAKTUALOL Oev Ba TpEMEL va
XpPnolortolovuvTal Kat Ba TPETIEL va anoppirTovTal.
@a mpemel va Aappavovtal urtoyn Kat va Thpouvtal ol
YEVIKOI KAVOVEG LYIEIVAG KAl Ol VOUIKOI KAVOVIOUOI yia
TN owaoTr) anoppupn SuVNTIKA HOALCUATIKWY OUCIWV
QavBpwrtvnG TPOEAELONG.

Eav oupBei omolodrjnmote coPapod MeEPIOTATIKO O
OXEON HE TN OLOKEULI), TO TIEPIOTATIKO Ba TIPEMEL va
avadepBei GTOV KATAOKELATT] KAl TNV appodia apxn
Tou Kpdatoug MEANOLG OTO OTIOIO Eival EYKATESTNHEVOG
0 XpPriotne ry/kai o acbevig.

c € REF STERILE

EO

2nua CE Ap1Buog AnootelpwveTal

KATaAOyouL HE Xpnon

alBuAevoéeldiov

“ g LOT

Kataokevaotng Hpepopunviag Kwdikog
Katavalwong napTidag

@

Hpepounvia Mnv

TIapaywynq ETIAVAYXPNOLHOTIOLE
TEETIAVAXPNOLIOTIO
lEiTE

9

Mapadelypa SAKTUAIWV OTEPEWPEVWV OE
odnyo Belovag.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden
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Espanol: Instrucciones de uso
Casquillos de guia de aguja

Uso previsto Instrucciones de uso

Estos casquillos estan disefiados para « Comprobar que los casquillos son compatibles con
guiar una aguja de biopsia y crear una los equipos de biopsia (p. €j.: consultar las instruccio-
proteccién estéril cuando se realiza nes de uso del equipo de biopsia o con el fabricante
una biopsia en un equipo de mamo- del equipo).

grafia. Los casquillos son un dispositi- + Los casquillos se fijaran en una guia de aguja.

vo médico. + Los casquillos se entregan esterilizados. (Método:

esterilizacion con 6xido de etileno)
+ Los casquillos no son reutilizables. Si se reutilizan,
dejaran de ser estériles.

+ Si el embalaje estéril esta danado, no se deberan
R E F usar los casquillos y se deberan desechar.
- + Se deben tener en cuenta y seguir las directrices de
Calibre higiene general y las normativas legales para dese-

040301 Ga 18 char correctamente sustancias potencialmente infec-
ciosas de origen humano.

040302 Ga 20 « Si se produce algun incidente grave en relacion con

040307 Ga 14 el dispositivo, este se comunicara al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que

040308 Ga 16 . esté establecido el usuario o paciente.

040309 Ga 20 abierto

040311 Ga 22

040312 Ga 12

Explicacion de los simbolos

c € REF STERILE|EO
Marca Numero del Esterilizado con
de CE catalogo oxido de etileno
l @ LoT
Fabricante No reutilizable  Cddigo
de lote
[| g Ejemplo de casquillos fijados en la guia de aguja.
Fecha de Fecha de uso Turon MedTech AB
fabricacion preferente Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Eesti keel - kasutusjuhend
Noelajuhiku puksid

Sihtotstarbeline kasutamine

Need puksid on moeldud biopsi-
andela juhtimiseks ja steriilse kaitse
loomiseks biopsia teostamisel mam-
mograafiaseadmes. Puksid on medit- .

siiniseadmed.

REF

Kaliiber
040301 Ga 18
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 avatud
040311 Ga 22
040312 Ga1i2

Sumbolite seletus

C€

CE-margis

wl

Tootja

ol

Tootrmis-
kuupéev

1

REF

Kataloogi-
number

@

Mitte kasutada
korduvalt

%

Sailivusaeg

.

Kasutusjuhend

Veenduge, et puksid oleksid biopsiaseadmetega Uhil-
duvad, nt votke Uhendust biopsiaseadmete tootjaga
vOi tutvuge biopsiaseadmete kasutusjuhendiga.

Puksid tuleb fikseerida ndelajuhikusse.

Puksid tarnitakse steriilsena. (Meetod: etlileenoksiidiga
steriliseerimine).

Puksid on moeldud Uhekordseks kasutamiseks. Kui
pukse kasutatakse korduvalt, ei ole need enam steriilsed.
Kui steriilne pakend saab kahjustada, ei tohi pukse
enam kasutada ja need tuleb kasutusest korvaldada.
Jérgida tuleb Uldisi hligieenindudeid ja inimpéaritolu
potentsiaalselt nakkusohtlike ainete kasutusest
korvaldamisele kehtivaid digusakte.

Kui seadmega seoses juhtub midagi tosist, tuleb
sellest teatada tootjale ja p&devale asutusele likmes-
riigis, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

STERILE

EO

Steriliseeritud
etuleenoksiidi

kasutades

LOT

Partii kood

Naited noelajuhikusse fikseeritud puksidest.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Suomi - kayttéohjeet
Neulanohjainten holkit

Kayttotarkoitus Kayttoohjeet

Nama holkit on tarkoitettu biopsi-

aneulan ohjaamiseen ja steriilin suojan
muodostamiseen, kun biopsia suo-

ritetaan mammografialaitteistossa. .
Holkit ovat l&a&kinnallisia laitteita. .

REF '

Koko
040301 Ga 18 .
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20, avoin
040311 Ga 22
040312 Ga12

Symbolien selitykset

Tarkista, ettd holkit ovat yhteensopivia biopsialaitteis-
ton kanssa, esimerkiksi biopsialaitteiston valmistajalta tai
biopsialaitteiston kayttdohjeista.

Holkit on kiinnitettédva neulanohjaimeen.

Holkit toimitetaan steriileind. (Menetelma: eteenioksi-
disterilointi)

Holkit ovat kertakayttoisia. Jos holkkeja kéytetdan
uudelleen, ne eivat ole enaa steriileja.

Jos steriili pakkaus vaurioituu, holkkeja ei saa kayttas,
ja ne on havitettava.

Yleiset hygieniaa koskevat ohjeet ja inmisperaisia,
mahdollisesti tartuntavaarallisia aineita koskevat
lakisdateiset maaraykset on huomioitava, ja niit on
noudatettava.

Jos laitteen yhteydessa ilmenee vakava tapahtuma,
siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

c € REF STERILE[EO
CE-merkinta Luettelo- Steriloitu
numero eteenioksidilla

“ @ LOT

Valmistaja Ei saa kayttda  Erakoodi
uudelleen

Valmistuspéa- Viimeinen kayt-

ivamaara tépaivamaara

12

Esimerkki neulanohjaimeen kiinnitetyista holkeista.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg
Sweden
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Francais - Instructions d’utilisation ‘
Manchons guide-aiguille

Utilisation prévue Instructions d’utilisation

Ces manchons sont congus pour + Assurez-vous que les manchons sont compatibles
guider une aiguille de biopsie et créer avec I'équipement de biopsie, p. ex. en vous rense-
une protection stérile lors de la réali- ignant aupres de son fabricant ou en consultant les
sation d’une biopsie dans un équipe- instructions d’utilisation de I’équipement.

ment de mammographie. Les man- + Les manchons doivent étre fixés dans un guide-aiguille.
chons sont des dispositifs médicaux. « Les manchons sont livrés stériles (méthode : stérilisa-

tion a 'oxyde d’éthylene).
+ Les manchons sont destinés a un usage unique. En
cas de réutilisation, ils ne seront plus stériles.

« Sil’emballage stérile est endommagé, n’utilisez pas
R E F les manchons et mettez-les au rebut.
- + Les consignes générales d’hygiéne et les réglementa-
Calibre tions légales relatives a la mise au rebut adéquate des
040301 Ga 18 substances d’origine humaine potentiellement infec-
tieuses doivent étre prises en compte et respectées.
040302 Ga 20 + Siunincident grave se produit en relation avec le
040307 Ga 14 dlsposmf Iincident devra étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I’'Etat membre dans lequel
040308 Ga 16 I'utilisateur et/ou le patient résident.
040309 Ga 20 open
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Explication des symboles

c € REF STERILE|EO
Marquage Numéro de Stérilisé a I'oxyde
catalogue d’éthylene
l @ LoT
Fabricant Ne pas Code de lot
réutiliser
[I g Exemple de manchons fixés dans un guide-aiguille.
Date de Date = Turon MedTech AB
fabrication d’expiration Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Hrvatski - Upute za upotrebu
Provodnice za vodilice za igle

Predvidena upotreba Upute za upotrebu

Ove su provodnice izradene za pro- Provjerite jesu li provodnice kompatibilne s opremom
vodenije igle za biopsiju i stvaran- za biopsiju, npr. obratite se proizvodacu opreme za
je sterilne zastite tijekom biopsije i biopsiju ili pogledajte upute za uporabu opreme za
upotrebe pribora za mamografiju. biopsiju.

Provodnice su medicinski proizvod. + Provodnice se moraju pri¢vrstiti u vodilicu za igle.

+  Provodnice se isporucuju sterilne. (Metoda: sterilizacija
etilen oksidom)

* Provodnice su namijenjene samo za jednokratnu
upotrebu. Ako se provodnice ponovno upotrebljavaju,

viSe nece biti sterilne.
R E F - Ako je sterilno pakiranje osteéeno, provodnice se ne
— smiju upotrebljavati i moraju se odloziti.
Velicina Potrebno je razmotriti i slijediti opce higijenske smijer-
040301 Ga 18 nice i pravne propise za ispravno odlaganje potenci-
jalno zaraznih tvari ljudskog podrijetla.
040302 Ga 20 + Ako se dogodi ozbiljan incident povezan s proizvo-
040307 Ga 14 dom, incident se mora prijaviti proizvodacu i nad-
040308 Ga 16 !%%%Tijgjﬁtle drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik
040309 Ga 20 otvoreno
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Objasnjenje simbola

c € REF STERILE|EO
CE oznaka Kataloski broj  Sterilizirano etilen
oksidom
wl @ @
Proizvodad Nemojte Sifra serije
ponovno

upotrebljavati

[| g Primjer provodnica pri¢vrs¢enih u vodilicu za igle.

Datum Datum ,,upotrije- Turon MedTech AB
proizvodnje biti do’ Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Magyar - Hasznalati utasitas ‘
Tilivezeto huvelyek

Rendeltetésszerii hasznalat Hasznalati utasitas

A hivelyeket arra tervezték, hogy + Ellendrizze, hogy a hivelyek kompatibilisek-e a biops-
vezetbéként szolgaljanak a biopszias zias eszkozzel, pl. konzultaljon a biopszias eszkoz

tl szamara, és steril védelmet biz- gyartojaval vagy olvassa el a biopszias eszkdz has-
tositsanak a mammografias eszkozzel zndlati utasitasat.

végzett biopszia soran. A hiivelyek « A hlvelyeket egy tlivezetébe kell rogziteni.

A hiivelyek steril allapotban kertinek atadasra.
(Eljaras: etilén-oxidos sterilizalas)

« Ahlvelyeket kizarolag egyszeri felhasznalasra tervez-
ték. A hlvelyek Ujbdli felnasznalasa esetén azok nem

orvostechnikai eszk6znek mindsilnek.

tekinthet6k sterilnek tébbeé.
R E F +  Ha a steril csomagolas sériilt, a hiivelyek nem has-
— — znalhatok fel, és artalmatlanitani kell azokat.
Mer6eszkoz . Afeltételezhetéen ember 4ltal fertéz6tt anyagok meg-
040301 Ga 18 felel6 artalmatlanitasara vonatkozo altalanos higiéniai
el6irasokat és jogi szabalyozasokat figyelembe kell
040302 Ga 20 vermi 100) S2abay ¥
040307 Ga 14 «  Amennyiben az eszkozzel kapcsolatban barmily-
en sulyos sérlilés torténik, az esetet jelenteni kell a
040308 Ga 16 _ gyartonak, valamint a felnasznald és/vagy a paciens
040309 Ga 20 nyitott lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.
040311 Ga 22
040312 Ga 12

A szimboélumok jelentése

c € REF STERILE|EO
CE-jelolés Katalégusszam Etilén-oxiddal
sterilizalva
wl @ LoT
Gyarté Ne hasznélja  Tételkdd
fel ujra
[I g Példa a tlivezetébe rogzitett hiivelyekre.
Gyartasi Szavatossag Turon MedTech AB
datum datuma Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Italiano - Istruzioni per l'uso
Boccole di guida dell’ago

Uso previsto Istruzioni per 'uso

Queste boccole sono progettate per + Accertarsi che le boccole siano compatibili con la
guidare un ago da biopsia e creare strumentazione per biopsia, rivolgendosi al fabbri-
una protezione sterile durante la biopsia cante della strumentazione o facendo riferimento alle
con macchina per mammografia. istruzioni per I'uso.

Le boccole sono un dispositivo medico. + Le boccole vanno fissate alla guida dell’ago.

+ Le boccole sono fornite sterili. (Metodo: sterilizzazione
con ossido di etilene)

* Le boccole sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo
ne compromette la sterilita.

« Eliminare le boccole se la confezione sterile &

R E F danneggiata.

+ Seguire le linee guida generali in materia di igiene e le

Calibro normative per il corretto smaltimento delle sostanze

040301 Ga 18 potenzialmente infettive di origine umana.
+ Se si verifica un incidente grave correlato all’'uso del

040302 Ga 20 dispositivo, segnalarlo al produttore e all’autorita
040307 Ga 14 competente dellq Stato membro in cui si trovano
040308 Ga 16 I'utente e/o il paziente.
040309 Ga 20 aperto
040311 Ga 22
040312 Ga12

Simboli utilizzati

c € REF STERILE|EO

Marchio CE N. catalogo Sterilizzato con
ossido di etilene

“ @ LOT

Fabbricante Non riutilizzare  Codice lotto

[| g Esempio di boccole fissate alla guida dell’ago.
Data di Data di Turon MedTech AB
produzione scadenza Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Lietuviy — naudojimo instrukcija ‘
Adatos kreipiklio jvorés

Numatoma paskirtis Naudojimo instrukcija

Sios jvores skirtos biopsijos adatai + sitikinkite, kad jvorés tinka naudoti su biopsijos jran-
nukreipti ir steriliam barjerui sudaryti, ga, pvz., pasikonsultuokite su biopsijos jrangos gam-
kai mamografijos jrenginiu atliekama intoju arba perskaitykite biopsijos jrangos naudojimo
biopsija. Jvorés yra medicinos prietaisas. instrukcija.

+ |vores tvirtinamos adatos kreipiklyje.

+ |vorés pristatomos sterilioje pakuotéje. (Metodas —
sterilizavimas etileno oksidu)

+ |vores skirtos naudoti tik vieng karta. Jei jvorés nau-
dojamos pakartotinai, jos nebéra sterilios.

+ Jei sterili pakuoté pazeista, jvoriy naudoti negalima ir

R E F jos privalo bti iSmestos.

+ Butina atsizvelgti j bendrgsias higienos gaires ir teisi-

Dydis nius reglamentus dél tinkamo potencialiai uzkreCiamuy

040301 Ga 18 Zzmogaus kilmés medziagy Salinimo ir jy laikytis.
+ Jei jvyksta su Siuo prietaisu susijes pavojingas inci-

040302 Ga 20 dentas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir kompe-
040307 Ga 14 ten.tir_lggjai _jstaigai, veikignéi_ai toje valstybéje ngréje,
040308 Ga 16 kurioje jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas.
040309 Ga 20 atviroji
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Zenkly paaiskinimas

c € REF STERILE|EO
CE Zenklas Katalogo Sterilizuota
numeris naudojant

etileno oksidg

“ @ LOT

Gamintojas Nenaudoti Partijos
pakartotinai kodas
[I g Adatos kreipiklyje jtvirtinty jvoriy pavyzdys.
Pagaminimo Tinkamumo Turon MedTech AB
data ?earlr{r?i(rjlgs Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Latviski — lietoSanas instrukcija
Adatas vadotnes bukses

Paredzetais lietojums LietoSanas instrukcija

Sis bukses ir paredzeétas, lai virzitu + Parliecinieties, ka bukses ir saderigas ar biopsijas
biopsijas adatu un izveidotu sterilu aprikojumu, piemeram, skatiet biopsijas aprikojuma
aizsardzibas barjeru, kad mamografi- razotaja vai biopsijas aprikojuma lietoSanas instrukcijas.
jas iekarta tiek veikta biopsija. Bukses + Bukses ir janofikse adatas vadotne.

ir mediciniska ierice. + Bukses tiek piegadatas sterilas. (Metode: sterilizéts ar

etilena oksidu)
+ Bukses ir paredzetas tikai vienreizejai lietosanai. Ja
bukses tiek izmantotas atkartoti, tas vairs nav sterilas.
+ Ja sterilais iepakojums ir bojats, bukses nedrikst

izmantot un tas ir jaizmet.
R E F - Tapéc janem véra un jaievéro visparéjas higiénas
- vadlinijas un juridiskie noteikumi, lai pareizi utilizétu
Izmers iespejami infekciozas cilveku izcelsmes vielas.
040301 18. izmérs + Jasaistiba ar ierici notiek kads nopietns negadijums,
— par negadijumu jazino razotajam un tas dalibvalsts
040302 20. izmers kompetentajai iestadei, kura registréts lietotajs un/vai
040307 14. izmers pacients.
040308 16. izmers
040309 20. izmérs, atverts
040311 22. izmers
040312 12. izmers

Simbolu skaidrojums

c € REF STERILE|EO
CE Kataloga Sterilizets ar
markéejums numurs etiléna oksidu
l @ LoT
Razotajs Neizmantot Partijas kods
atkartoti

[| g Piemeérs: adatas vadotne fiksétas bukses.
Razo$anas LietoSanas Turon MedTech AB
datums datums Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Nederlands - Instructies voor gebruik

Geleidebus naald

Beoogd gebruik
Deze bussen zijn ontworpen om een .
biopsienaald te geleiden en een ste-

riele bescherming te vormen bij het
uitvoeren van een biopsie in mam-
mografie-apparatuur. Bussen zijn

medisch hulpmiddel.

REF

.

Instructies voor gebruik

Meting
040301 Ga 18
040302 Ga 20
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 open
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Verklaring van symbolen

C€

CE-
markering

wl

Fabrikant

l

Fabricage-
datum

19

REF

Catalogus-
nummer

@

Niet

hergebruiken

%

Uiterste

gebruiksdatum

Controleer of de bussen compatibel zijn met de biop-
sie-apparatuur. Raadpleeg bijv. de fabrikant van de
biopsie-apparatuur of de gebruiksaanwijzing van de
biopsie-apparatuur.

De bussen moeten in een naaldgeleider worden
bevestigd.

Bussen worden steriel geleverd. (methode: ethyle-
enoxide-sterilisatie)

Bussen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Wanne-
er bussen worden hergebruikt, zijn deze niet meer
steriel.

Indien de steriele verpakking beschadigd is mogen
de bussen niet worden gebruikt en dienen deze te
worden weggegooid.

De algemene hygiénerichtlijnen en wettelijke regel-
geving voor de juiste verwijdering van potentieel
besmettelijke substanties van menselijke aard zijn hier
van toepassing en dienen te worden opgevolgd.

Bij een ernstig incident met betrekking tot het appa-
raat, moet het incident worden gemeld aan de fabri-
kant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

STERILE

EO

Gesteriliseerd
met ethyleenoxide

LOT

Lotnummer

Voorbeeld van bussen die in naaldgeleider zijn bevestigd.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Norsk - Bruksanvisning
Bossinger til nalguide

Tiltenkt bruk Bruksanvisning

Disse bgssingene er utformet for & + Kontroller at bgssingene er kompatible med biopsi-

guide en biopsinal og skape en ste- utstyr, f.eks. ved & sjekke med utstyrs- produsenten

ril beskyttelse nar du utferer biopsi eller i bruksanvisningen for biopsiutstyret.

i mammografiutstyr. Bassingene er « Bassinger skal festes i en nalguide.

medisinsk utstyr. + Bwassinger leveres sterile (metode: sterilisert med
etyenloksid).

+ Bassingene er kun ment til engangsbruk. Hvis bos-
singene blir brukt flere ganger, er de ikke lenger

sterile.
* Hvis den sterile pakningen er gdelagt, skal ikke bas-
R E F singene brukes, men kastes.
+ Folg generelle retningslinjer for hygiene og juridiske
Gauge retningslinjer for riktig avhending av potensielt smitts-
4 1 1 omme substanser fra mennesker.
04030 Ga 18 + Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med
040302 Ga 20 utstyret, skal hendelsen rapporteres til produsenten
040307 Ga 14 og kompetent myndighet i det landet der brukeren
040308 Ga 16 og/eller pasienten bor.
040309 Ga 20 open
040311 Ga 22
040312 Ga 12
Symbolforklaringer
c € REF STERILE|EO
CE-merke Katalog- Sterilisert med
nummer etylenoksid
l @ LoT
Produsent Kun til Partikode
engangsbruk
[| g Eksempel pa bassinger fiksert i nalguiden.
Produksjons- Best for-dato Turon MedTech AB
dato Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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Jezyk polski — instrukcja uzytkowania ‘

Tuleje prowadzace do igiet

Przeznaczenie Instrukcla uzytkowanla

Tuleje sg przeznaczone do prowad-
zenia igiet biopsyjnych biopsyjnej
i tworzenia sterylnej bariery ochron-
nej podczas wykonywania biopsji

z wykorzystaniem urzgdzen mam- .
mograficznych. Tuleje sg wyrobami .
medycznymi.

REF '

Rozmiar [G] .
040301 18 G
040302 20G
040307 14 G .
040308 16 G
040309 20 G, otwarta
040311 22 G
040312 12 G

Objasnienia symboli

Upewnic sie, ze tuleje sg zgodne ze stosowanym
sprzetem biopsyjnym, np. poprzez skontaktowanie
sie z wytwdrca sprzetu lub zapoznanie z instrukcjg
uzytkowania sprzetu biopsyjnego.

Tuleje nalezy zamocowaé w prowadnicy igty.

Tuleje dostarczane sg w stanie jatowym. (Sposéb
sterylizacji: sterylizacja tlenkiem etylenu).

Tuleje przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego
uzytku. W przypadku ponownego uzycia nie bedzie
zachowana ich jatowosé.

W przypadku uszkodzenia jatowego opakowania tule-
ja powinna zostaé zutylizowana bez uzycia.

Nalezy mie¢ na uwadze ogdlne zasady higieny

i przestrzegac ich, jak rowniez przestrzegac
przepiséw dotyczgcych wtasciwej utylizacji potencjal-
nie zakaznych substanciji pochodzenia ludzkiego.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powazne-
go zdarzenia zwigzanego ze stosowaniem wyrobu,
nalezy zgtosi¢ to wytworcy i wiasciwemu organowi
Panstwa Cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik ma
siedzibe lub pacjent mieszka.

c € REF STERILE

EO
Oznaczenle Numer Sterylizowane
katalogowy tlenkiem etylenu

“ @ LOT

Wytworca Nie uzywac Kod partii
ponownie

el B

Data produkcji ~ Termin waznosci

21

Przyktad tulei zamocowanych w prowadnicy igty.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Portugués - Instrucoes de utilizacao
Buchas para guia de agulha

Utilizacao pretendida
Estas buchas foram concebidas para

guiar uma agulha de biépsia e criar

Instrugoes de utilizacao

uma protecao estéril ao realizar bidp-

sias com equipamentos de mamo-
grafia. As buchas sao dispositivos

médicos.

REF

Calibre
040301 18G
040302 20G
040307 14G
040308 16G
040309 20G aberto
040311 22G
040312 12G

Explicacao dos simbolos

C€

Marcacao CE

REF

Numero de
catalogo

wl &

Fabricante

ol

Data de
fabrico

22

Nao reutilizar

-

Data de validade

Verifigue se as buchas sdo compativeis com o equi-
pamento de bidpsia, por exemplo, consulte o fabri-
cante do equipamento de bidpsia ou as instrugoes de
utilizacdo do equipamento de bidpsia.

As buchas devem ser fixadas num guia de agulha.
As buchas sao entregues estéreis. (Método: esterili-
zagao por oxido de etileno)

As buchas destinam-se apenas a utilizagao unica.
Se as buchas forem reutilizadas, deixarao de estar
estéreis.

Se a embalagem estéril estiver danificada, as buchas
nao devem ser utilizadas e devem ser eliminadas.

As orientacoes gerais de higiene e a regulamentacao
legal para a eliminagcao adequada de substancias
potencialmente infeciosas de origem humana devem
ser consideradas e cumpridas.

Caso ocorra algum incidente grave relativamente

ao dispositivo, este incidente deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontram estabelecidos.

STERILE

EO

Esterilizado por
oxido de etileno

LOT

Cédigo
do lote

Exemplo de buchas fixadas no guia de agulha.

Turon MedTech AB

Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com
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Romana - Instructiuni de utilizare ‘
Bucse pentru ghidajul acului

Domeniu de utilizare Instructiuni de utilizare

Aceste bucse sunt destinate ghidarii + Verificati daca bucsele sunt compatibile cu echipa-
unui ac de biopsie si crearii protectiei mentul de biopsie, de ex. consultati producatorul
sterile in timpul efectuarii biopsiei echipamentului de biopsie sau instructiunile de utili-
intr-un echipament de mamografie. zare ale echipamentului de biopsie.

Bucsele sunt un dispozitiv medical. + Bucsele trebuie sa fie fixate intr-un ghidaj pentru ac.

+ Bucsele sunt livrate sterile. (Metoda: Sterilizare cu
oxid de etilena)

+ Bucsele sunt prevazute pentru o singura utilizare.
Daca se reutilizeaza, bucsele nu vor mai fi sterile.

« Daca ambalajul steril este deteriorat, bucsele nu tre-
R E F buie utilizate si trebuie aruncate.
- + Luati in considerare si respectati orientarile generale
Calibru pentru igiena si reglementarile legale pentru elimina-
040301 Ga 18 rea adecvata a substantelor potential infectioase de
origine umana.
040302 Ga 20 « Daca survine un incident grav in legatura cu dispo-
040307 Ga 14 zitivul, incidentul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care se
040308 Ga 16 . afla utilizatorul si/sau pacientul.
040309 Ga 20 deschis
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Explicarea simbolurilor

c € REF STERILE|EO
Marcaj CE Numar de Sterilizat cu oxid
catalog de etilena
wl @ LoT
Producator Anu se Cod ot
reutiliza
[I g Exemplu de bucse fixate in ghidajul acului.
Data Data expirarii Turon MedTech AB
fabricatiei Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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PyccKknin — MHCTPYKLUUA MO NPUMEHEHUIO
BTynkun HanpasnsowWwen uribil

MUcnonb3oBaHue no I/IHCprKme no NpUMeHeHuIo
Ha3HaA4YeHUurw Y6eauTech, YTO BTYIKM COBMECTUMbI C

LaHHble BTYNKN npegHasHayeHbl ons obopynoBaHviem Ans nposefeHns Guoncun.
HanpasneHns GUONCUNHBLIX U n Hanprimep, NpokoHCynbTpyinTech ¢

CO3[aHsi CTEPUNbHOrO Gapbepa npw npoussoguTenem obopynosaHus ons buoncum nnm
NPOBELeHNN BUONCIN C MOMOLLBHO . N3y4nTE COOTBETCTBYHOLLME VHCTPYKLMN.

BTynka pomkHa 6bITb 3adrkcmnpoBaHa B
HanpasNsoLLEN UMbl.
+  BTynku noctaesnstoTcs ctepunbHbiMA. (MeTog;

Mammorpaduyeckoro o6opynoBaHus.
BTynku aBnsioTCA MeQULMHCKUMM

N3AENNAMMN. STUNEHOKCUOHAsA CTEPUNI3aLMS)
*  BTynku npegHa3HadeHbl TObKO 419 OAHOPA30BOro
ncnonb3osaHus. Mpy NOBTOPHOM UCMONB30BaHM
R E F CTEPWNBHOCTb BTY/IOK YTPa4MBaeTCsl.
Pa3mep (l-l{l<aﬂa + Ecnu cTepunbHas ynakoBka noBpexxaeHa, BTyka
Gauge (Fenpx)) He NOANIEXXUT UCMNOSIb30BaHUIO 1 JOIKHA ObITb
YTUIN3npoBaHa.
040301 Ga 18 + CnepyeT yuntbiBaTh 1 cobnogatb obLume npaswunia
040302 Ga 20 MArveHbl 1 NMPaBoBble HOPMbI, PErynMpyoLLe
HageXxallyro yTUansaumnio noTeHumMansHo
040307 Ga 14 NHMOULMPYIOLLIMX BELLECTB YET0BEYECKOro
040308 Ga 16 MPOVICXOXKAEHVIS.
+ B cny4ae BO3HNKHOBEHMS KAKOro-1inbo cepbe3HOro
040309 Ga 20, oTkpbiTas WHUMOEHTA, CBA3aHHOrO C AaHHbIM 000opyoBaHVEM,
040311 Ga 22 HeobxoayMO NPOVHAOPMUPOBATL 06 3TOM
040312 Ga 12 NHUMAEHTE NPOM3BOAUTENS U YNOSIHOMOYEHHbIN

OopraH CTpaHbl-y4aCTHUKa, B KOTOPOW HaXxoOsaTcst
nosib3oBaTtesib N (UNK) NaumneHT.

NMosicHeHue yCcnoBHbIX 0603HaYeHUI | . '

c € REF STERILE|EO

Mame poBKa KaTtano>Hblii [MpocTepunnsosaHo

=
-

[| g [Mpumep pukcaummn BTYNIKW B HANPaBASOLWEN UTNbl.

HOMep C NCNOb30BaHMNEM
E aTuneHokcmaga
Mpoussogutens He Kopn naptum
1CMosib30BaThb
NOBTOPHO

Hata Vicnonb3oBaTb Turon MedTech AB
NPONSBOACTBA  HE NosfiHee faTbl Kardanvégen 21 ¢ 43232 SE-Varberg
Sweden

www.turonmedtech.com

24 BushingslInstructionsForUse-01



Slovencina - Navod na pouzitie ‘
Puzdra vodiaceho prvku ihly

Ucel pouzitia Navod na pouzitie

Tieto puzdra slizia na vedenie biop- « Overte, ¢i sU puzdra kompatibilné s bioptickym
tickej inly a vytvaraju sterilnd ochranu zariadenim (obratte sa na vyrobcu bioptického zari-
pri vykonavani biopsie v mamogra- adenia alebo si precitajte navod na pouZzitie biop-
fickom zariadeni. Puzdra su klasifi- tického zariadenia).

kované ako zdravotnicke pomaocky. +  Puzdra musia byt upevnené vo vodiacom

mechanizme ihly.

+ Puzdra sa dodavaju v sterilnom stave. (Sposob:
sterilizacia etylénoxidom)

« Puzdra su urcené iba na jedno pouzitie. V pripade ich

opakovaného pouzitia nie su puzdra sterilné.
R E F - Ak dojde k poskodeniu sterilného balenia, puzdra sa
- nesmu pouzivat a je potrebné ich zlikvidovat.
Priemer + Je potrebné zvazit a dodrziavat vSeobecné
040301 Ga 18 hygienické Standardy a zakonné nariadenia tykajlce
sa vhodnej likvidacie potencialne infekénych latok
040302 Ga 20 humanneho pévodu.
040307 Ga 14 « Ak v suvislosti s tymto zariadenim dojde k akému-
kolvek vaznemu incidentu, incident je potrebné
040308 Ga 16 . nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu ¢len-
040309 Ga 20 (otvorené) ského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel alebo
040311 Ga 22 pacient.
040312 Ga 12

Vysvetlenie symbolov

c € REF STERILE|EO
Oznacenie Katalégové Sterilizované
CE cislo etylénoxidom
wl @ LoT
Vyrobca Nepouzivat Kéd Sarze

opakovane

Priklad puzdier upevnenych vo vodiacom

&I g mechanizme ihly.
Datum vyroby ~ Datum Turon MedTech AB

exspiracie Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com

25 BushingslinstructionsForUse-01



Slovenscina — navodila za uporabo
Puse za vodilo za igle

Predvidena uporaba Navodila za uporabo

Te puSe so namenjene usmerjanju + Preverite, ali so puse zdruZljive z opremo za biopsi-
igle za biopsijo in ustvarjanju sterilne jo, npr. preverite pri proizvajalcu opreme za biopsijo
zascCite pri izvajanju biopsije z opremo oziroma preberite navodila za uporabo opreme za
za mamografijo. PuSe so medicinski biopsijo.

pripomocek. + Puse je treba pritrditi v vodilo za igle.

+ PusSe so dobavljene sterilne. (Metoda: sterilizacija z
etilen oksidom) 3

+ Pus$e so namenjene samo za enkratno uporabo. Ce
puse ponovno uporabite, ne bodo vec sterilne.

« Ce je sterilna embalaza poskodovana, pus ne upora-

R E F bljajte in jih zavrzite.

+ Upostevati je treba splosne higienske smernice in

Merilnik zakonske predpise za ustrezno odlaganje potencialno

040301 Ga 18 infektivnih snovi Cloveskega izvora.
+  Ce v povezavi s pripomockom pride do resnega inci-

040302 Ga 20 denta, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni
040307 Ga 14 organ drzave élani_ce,_v kateri ima uporabnik in/ali
040308 Ga 16 bolnik stalno prebivaliSce.
040309 Ga 20 odprt
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Razlaga simbolov

c € REF STERILE[EO
Oznaka CE KataloSka Sterilizirano z
Stevilka etilen oksidom
M @ LoT
Proizvajalec Ne uporabljajte Koda serije
ponovno
[| g Primer pusSe, pritriene v vodilo za igle
Datum Rok uporabe Turon MedTech AB
proizvodnije Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com

26 BushingslInstructionsForUse-01



Svenska - bruksanvisning ‘
Nalstyrningsbussningar

Avsedd anvandning Bruksanvisning

Bussningarna ar utformade for att styra + Kontrollera att bussningarna &r kompatibla med biop-
biopsinadlen och skapa ett sterilt skydd siutrustningen, konsultera t.ex.tillverkaren av biopsiut-
vid biopsi i mammografiutrustning. rustningen eller dess bruksanvisning.

Bussningarna ska fixeras i en nalstyrning.

+ Bussningar levereras sterila. (Metod: sterilisering med
etylenoxid)

+ Bussningarna &r endast avsedda fér engdngsanvand-

ning. Om bussningarna ateranvands kommer de inte

langre att vara sterila.

Bussningar &r medicinska enheter.

+ Om den sterila férpackningen ar skadad ska buss-
R E F ningarna inte anvandas utan kasseras.
+ Allmanna hygienriktlinjer och lagstadgade regler for
Storlek korrekt avfallshantering av potentiellt smittsamma
040301 Ga 18 amnen av manskligt ursprung ska beaktas och féljas.
+  Om en allvarlig hdndelse intraffar i samband med pro-
040302 Ga 20 dukten ska handelsen rapporteras till tillverkaren och
040307 Ga 14 den behoériga myndigheten i det land dar anvandaren
040308 Ga 16 och/eller patienten & hemmahdrande.
040309 Ga 20 6ppen
040311 Ga 22
040312 Ga 12

Forklaringar av symboler

c € REF STERILE|EO
CE-marke Katalog- Steriliserad

nummer med etylenoxid
wl @ LoT
Tillverkare Ej for ater- Batchkod

anvandning

Exempel pé bussningar som &r fixerade i

&I g en nalstyrning.
Tillverknings- Anvand senast Turon MedTech AB
datum Kardanvagen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
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Turkce - Kullanim talimatlan
Igne kilavuzu burclari

Kullanim amaci Kullanim talimatlari

Bu burclar, mamografi ekipmanlarinda + Burclann biyopsi ekipmani ile uyumlu oldugunu
biyopsi yapilirken bir biyopsi ignesi- dogrulayin; ér. biyopsi ekipmani Ureticisine veya

ni yonlendirecek ve steril bir koruma biyopsi ekipmani kullanim talimatlarina bagvurun.
olusturacak sekilde tasarlanmistir. + Burclar igne kilavuzuna sabitlenmelidir.

Burclar medikal cihazlardir. + Burclar steril olarak teslim edilir. (Yontem: Etilen oksit-

le sterilizasyon)

Burclar yalnizca tek kullanimliktir. Burclar yeniden
kullanilirsa steril olma 6zelligini kaybeder.

Steril ambalaj zarar gérmugse burclar kullaniimamal

ve atiimalidir.
R E F - Potansiyel olarak bulasici insan kaynakli madde-
T lerin uygun sekilde atiimasina iliskin genel hijyen
Olcu kilavuzlarina ve yasal diizenlemelere uyulmalidr.
040301 Ga 18 + Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, olay Ure-
ticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
040302 Ga 20 Devletin yetkili kurumuna bildirilmelidir.
040307 Ga 14
040308 Ga 16
040309 Ga 20 aclk
040311 Ga 22
040312 Ga 12
Sembol agiklamalari
c € REF STERILE|EO
CE isareti Katalog Etilen oksit
numarasi kullanilarak

sterilize edilmigtir

“ @ LOT

Uretici Yeniden Parti kodu
kullanmayin
[| g igne kilavuzuna sabitlenmis burg érnegi.
Uretim Tarihi Son kullanma Turon MedTech AB
tarihi Kardanvéagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg

Sweden
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YKpaiHcbKa — IHCTpyKLUif i3 3aCcTOCYBaHHA ‘
BTynkn HanpaBnsiro4oi rosiku

NMepepn6avyBaHe IHCprKu,m I3 3acTocyBaHHsI
3aCToCyBaHHSA MNepekoHanTecs, Lo BTY/KN CYMICHI 3 06nagHaHHSAM,
Lli BTYNKM npusHaveHi ons nNpU3HavYeHNM o BUKOHaHHA G6ioncii, Hanpukniag,
HanpaBneHHs ronkn onga Gioncii OMB. IHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHA 0bnagHaHHsS ons
Ta CTBOPEHHSI CTEPUNTBHOIrO Gioncii.

3axu1CTy Npu NpoBeneHHi Gioncii +  BTynku cikcytoTbCs y HanpaBnsioYinl ronKu.

B MamorpadiyHomy obnagHaHHi. *  Btynku noctavarotbes crepunbHMK. (Cnoci6:
BTynku € megnyHmum Bupobom. cTepwuniauis eTUIeHOKCO0M)

*  BTynkun npusHayeHi nuiwe s ogHopas3oBoro
BUKOPUCTaHHS. Y pasi NOBTOPHOIro BUKOPUCTaHHS
BTY/IKM BifbLUe HEe € CTEPUITBHUMM.

R E F * Y pasi NOLIKOAKEHHS YNAKOBKM BTY/KY
- BMKOPUCTOBYBATWN HE MOXKHA, iX HEOOXigHO
Kaniop yTUnisysarim.
040301 18 + Cnig BpaxoByBaTu 3arafibHi pekomMergadii LWwoao
ririeHN Ta NpaBoBi HOPMU LWOA0 HANEXHOI yTui3auji
040302 20 NOTEHLNHO iIHPEKLINHNX PEYOBUH IFOACHLKOro
040307 14 EIOXO.EPKGHHH-
. KLLIO MO BigHOLLEHHIO A0 NPUCTPOIO TPANNISETLCS
040308 16 Oyab-SKMIA CEPNIO3HNI iHu,mEeHT,pnpo Eelh
040309 20 BigkpuTa iHUWOEHT HeobXiaHO NoBIOOMUTY BUPOBHMKA Ta
040311 29 YNOBHOBaXKEHWI opraH aep>kasu-yneHa €C, B sKin
040312 12 3HaxoauUTbCHA KopUCTyBad Ta/abo naLieHT.

YMOBHiI nO3Ha4YeHHSA

c € REF STERILE[EO
3Hak CE Homep 3a Ctepunisysanu
KaTanorom €TUNEHOKCMAOM
“ @ LoT
BI/IKOpI/ICTOByI7ITe
NOBTOPHO
[I g Mpuknag BTYNOK, 3aKPIinjeHNX y Hanpassitodin ronL,.
Hata TepmiH _ Turon MedTech AB
BUPOGHMUTBA  MPMAATHOCTI Kardanvégen 21 e 43232 SE-Varberg

Sweden
www.turonmedtech.com
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