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English - Instruction for use

Needle guide bushings

Intended use

These bushings are designed to guide
a biopsy needle and create a sterile
protection when performing biopsy in
mammography equipment. Bushings
are a medical device.

1pcs 50pcs Gauge
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 open
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

Explanation of symbols

.

Instructions for use

Verify that bushings are compatible with the biopsy
equipment, e.g., consult biopsy equipment manu-
facturer or biopsy equipment instructions for use.
Bushings shall be fixated in a needle guide.
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
followed.

If any serious incident occurs in relation to the device,
the incident shall be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Example of bushings
fixated in needle guide.

STERILE[EO
c € 2862 R E F
CE Mark Catalogue Sterilized using Single sterile
number ethylene oxide barrier system
Manufacturer Do not Batch code Medical device
re-use
L] .
1
Do not use if Date of Use-by date Consult instructions for ~ Single sterile barrier system
package is manufacturing use or electronic instruc- with protective packaging

damaged and
consult instructions
for use

4
040321 rev 01

tions for use outside

Turon MedTech AB
Kardanvégen 21

43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Bbunrapcku — UHCTpyKUuua 3a ynotpeba
HacouBawm BTyNnKu 3a vrna 3a ounoncus

NMpepBupeHa ynotpeba

Tean BTYNKM ca npegHasHayeHn 3a .
HacouBaHe Ha urnara 3a éuoncus u

3a cb3faBaHe Ha cTepunHa bapuepa

npu n3BbpLiBaHe Ha buoncus ¢
Mamorpadcko obopyaBaHe. Brynkute

ca MeauUVIHCKO u3genve. .
1pcs 50pcs Pasmep
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14 *
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 oTBOpEH
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

Oob6sicHeHe Ha CUMBOU

NHcTpyKuusa 3a ynotpeba

YBepeTe ce, ve BTyJIK1UTe Ca CbBMECTMU C

obopyaBaHETO 3a BMONCKs, HaNpP. KOHCYTUpanTe ce C
C Npon3BOaNTENS Ha 0bopyaBaHETO 3a Buorncus unn
C VHCTPYKUMnTE 3a ynotpeba Ha obopyaBaHeTo 3a
6uoncus

Brynkute Tpsibea na ce mkcmpart B UrneH Boaau.
BTynkute ce poctasat crepunHn. (Metop;
Ctepunmsaums 4ypes eTuneH okcun)

BTynkute ca npegHa3sHadeHn camo 3a egHoKpaTHa
ynoTtpeba. AKO BTyNKUTe 6baaT N3noni3sBaHu
NOBTOPHO, Te BeYe HAMa oa 6baar CTepusHu.

AKO CTepunHaTa ornakoBka e noBpefeHa, BTyKuTe
He TpsibBa ga 6baat n3nona3eaHn 1 Tpsibea na 6boar
N3XBbPNEHN.

TpsibBa oa ce B3emar nNpeasug 1 ga ce cnegsar
HacokuTe 3a obLua XnrneHa 1 3aKOHOBUTE
pernameHT 3a NpaBuIHOTO U3XBbPSHE Ha
NOTEHLMANHO MH(PEKLMNO3HN CyOCTaHLMM C YOBELLKU
npon3xog.

B cnyyan Ha cepnoseH MHUMAEHT, CBbp3aH

C U3AOENNETO, MHUMOEHTHT Ce JoKIaaBa Ha
NPON3BOANTENS N HA KOMMNETEHTHNSI OpraH

Ha Obp>KaBaTta-yfeHka, B KOSTO € yCTaHOBEH
NoTPEBUTENAT U/UNN NAUNEHTHT.

MpumMep 3a BTYJIKN,
hmKcHpaHu B UrneH Bogau.

REF STERILE|EO
c € 2862
CE mapkupoBka KatanoxeH CtepunuaunpaH EovHuyHa ctepunHa
HoMep ypes eTuneH 6apvepHa cuctema
okevg
[MpownssoaunTen He nanonsean Kopg Ha naptnoa MeguumHcko
MOBTOPHO nagenuve
x [ 1i] ()
He nanonseante [ataHa Vsnongeaiite KoHcynTupainTte ce EovHmyHa ctepunHa
npw noespeneHa NpPOoV3BOACTBO 0o pata C UHCTPYKUUnTE 6apviepHa cucTema c

OMakoBKa 1 ce
KOHCYNnTMpanTe ¢
WHCTPYKLMUTE 33
ynoTtpeba
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3a ynotpeba unn
C €NIEeKTPOHHUTE
WHCTPYKLUN 32
ynoTtpeba

BbHLLHA 3allTHa ornakoBKa
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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.

.

Navod k pouziti

Ovétrte, Ze jsou pouzdra kompatibilni s bioptickym
zafizenim, 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 ur¢end jen na jedno pouziti. 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 Uvahu a dodrzovat vSeobecné
hygienické smérnice a zakonné predpisy pro sprav-
nou likvidaci potencialné infek&nich latek lidského

1pcs 50pcs Velikost pdvodu. . L _

040301 020301 Gais + Pokud dojde k jakekoli zavazne udalosti v souvislos-

540303 050303 Gad0 ti se zafizenim, je nutné nahlasit udalost vyrobci a

040307 050307 caa prislusnému organu ¢lenského statu, v kterém ma

uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 otevrené

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Priklad pouzder
Vysvétlenl' symbolﬁ upevnénych ve vedeni jehly.
STERILE[EO

c € 2862 RE F

Znacka CE Katalogové Sterilizovano Zdravotnicky
cislo s pouzitim prostfedek
etylenoxidu
Vyrobce Nepouzivejte Kod sarze Zdravotnicky
opakované prostfedek
®
1

NepouZzivejte, Datum vyroby Datum Prectéte si ndvod Jednoduchy sterilni

pokud je obal trvanlivosti k pouziti nebo bariérovy systém
poskozeny, elektronicky navod s vnéjSim ochrannym

a prectéte si
navod k pouziti
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k pouziti obalem
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Dansk - Brugsanvisning
Nalestyr-bgsninger

Tilsigtet brug

er medicinsk udstyr.

4

Brugsanvisning

Disse bgsninger er beregnet til at .
styre en biopsinal og skabe en steril
beskyttelse, nar der foretages biopsi
med mammografiudstyr. Basningerne .

Kontrollér, at basningerne passer til biopsiudstyret
ved f.eks. at kontakte producenten af biopsiudstyret
eller laese brugsanvisningen til biopsiudstyret.
Bosningerne skal fikseres i et nalestyr.

Basningerne leveres sterile. (Metode: ethylenoxidste-
rilisering)

Basningerne er kun beregnet til engangsbrug. Hvis
basningerne genbruges, vil de ikke leengere veere
sterile.

Hvis den sterile emballage er beskadiget, ma bas-
ningerne ikke anvendes, men skal kasseres.

De generelle hygiejneretningslinjer og lovbestemmel-
ser om korrekt bortskaffelse af potentielt smitsomme
stoffer af menneskelig oprindelse skal iagttages og

1pcs 50pcs Storrelse OV(?rhO'deS- . . _ .

040301 020301 Gals * Huvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse
040302 020302 Ga 20 med udstyret, skal haendelsen rapporteres til produ-
340307 350307 SaTa centen og den kompetente myndighed i den med-

lemsstat,hpvor brugeren og/eller patienten er bosid-

040308 020308 Ga 16 dende.

040309 020309 Ga 20 aben

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Eksempler pa basninger
. fikseret i nalestyr.
Forklaring af symboler y
STERILE|EO

c € 2862 REF

CE-maerkning Katalognr. Steriliseret med Enkelt sterilt

ethylenoxid barrieresystem
Producent Ma ikke Batchkode Medicinsk
genbruges udstyr
°
1
Ma ikke bruges, Produktions- Sidste Se den fysiske eller Enkelt sterilt
hvis emballagen  dato anvendelsesdato den digitale brugsan- barrieresystem med

er beskadiget — se
brugsanvisningen
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visning beskyttende emballage

yderst
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Gebrauchsanweisung - Deutsch

Nadelfliihrungshilsen

Verwendungszweck

Gebrauchsanweisung

Diese Hulsen dienen zur Fihrung .
einer Biopsienadel und schaffen einen
sterilen Schutz bei der Durchfiihrung

einer Biopsie in Mammographiegera-

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

.

AyyAika - Odnyieg xpnong

AakTtOAlot 06nyoV

BeAdvag

MpoBAentdépevn xprion
AuToi ol dakTUAloL £xouv oxedlaoTel
yla tTnv kabodryynon piag BeAovag

Bloyiag kat tn dnuiovpyia

QATTOOTEIPWHEVOL PPAYHOUL KATA TN

4

Odnyieg xpriong

BeBaiwBeite 611 o1 dakTUAOL gival cupPBaTtoi pe

Tov e€OTAIOMO PBlogiag, T.X. CUPPOVAEUTEITE TOV
KATAOKeELAOTr) Tou eEOTAIOMOU Bloviag ) T odnyieg
XpPriong Tou e€omAlopoL Bloyiagc.

ten. Hilsen sind ein Medizinprodukt. - Die Hulsen miissen in einer Nadelfiihrung fixiert werden. Slevépyela Bloyiag oe eEOTAIOHO * Ot dakTOMOL Ba TIPETIEL VA OTEPEWVOVTAL O EVAV
+ Die Hulsen werden steril geliefert. (Methode: Ethyle- paotoypadiag. Ot SakTuAlol eival pla odnyo B?AOVGC- ) ,
noxid-Sterilisation) LATEIKF GUCKEUN. * OLdakTOAIoL TapadidovTal AMOCTEIPWHEVOL.
- Die Hullsen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch (MéBodog: Arooteipwon pe alBuAeVoEeidlo)
bestimmt. Wenn Hiilsen wiederverwendet werden, * OtdaktOMoL ipoopiCovral yia pia pévo xprion. Eav ol
sind sie nicht mehr steril. dakTUAloL eTtavaypnotportoinBouv dev Ba eival TIAéov
* Sollte die sterile Verpackung beschédigt sein, dirfen QriooTEIPWHEVOL. o
die Hilsen nicht mehr verwendet werden und mus- « Eavn QrOCTEIPWHEVN CUCKELAOIA Elval
sen entsorgt werden. KATEOTPAMPMEVN, Ol SAKTUALOL Sev Ba TIPETIEL va
+ Die allgemeinen Hygienerichtlinien und gesetzlichen Xpnoorolovvtal Kal Ba TIPETIEL VA ATTOPPLITTOVTAL.
1pcs 50pcs Gauge Vorschriften zur fachgerechten Entsorgung potenziell 1pcs 50pcs M&yefog + Oa TIQETEL VA ?\auBGVQVTal uTOYN Kal va TNEoLVTaL Ol
040301 020301 Gais infektidser Stoffe menschlichen Ursprungs sind zu 040301 020301 Gais YEVIKOL KQVOVEQ UVlSl\élr]C Kat oL VO}tJlKOI Kavoviopol yia
040302 020302 Ga 20 beachfren und einzuhalten. . _ 040300 020300 Ga 20 mn é’w,OT n anoppl}g\n LVNTIKA HOAUCHATIKWY OLCLWV
040307 030307 Ga1a +  Wenn in Zusammenhang mit dem Produkt ein 340307 350307 Gaid Qvopwrivne TiPoEAEVONG. ) )
a schwerwiegender Vorfall auftritt, so ist der Vorfall dem *  Edv oupBei orolodrnote 0ofapd mePLOTATIKG oE
040308 020308 Ga 16 Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitg- 040308 020308 Ga 16 , OXEON HE TN OUOKELN, TO TEPIOTATIKO Ba TipEmeL va
040309 020309 Ga 20 offen liedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient 040309 020309 Ga 20 avoixto avagpepOei OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV apuodia apxn
040311 020311 Ga 22 ansassig ist, zu melden. 040311 020311 Ga 22 Tou Kpdatoug MEAoug oTo OToio €ival EYKATECTNHEVOG
040312 020312 Ga 12 040312 020312 Ga12 0 XPNotng r/kat o acbevng.
Beispiel fur Hilsen, die in der Mapdadelypa SaKTLAIWY OTEPEWUEVWV
w Nadelfiihrung fixiert sind. . . oe o6nyo BeAovag.
Symbolerklarung 9 Ene€nynon cupBoAwv e p <
STERILE[EO c € STERILE|EO
c € 2862 REF 2862 REF
CE-Zeichen Katalog- Sterilisiert mit Einfaches Yrjpa CE Ap1Buég AnootelpiveTal 20otnua povou
nummer Ethylenoxid Sterilbarriere- KATaAOyou HE xprion OTelPOL Pppaypov
system atbvAevoéeldiov
Hersteller Nicht wieder- Chargennum- Medizinprodukt KataokeuaoTrg Huepopnviag KwSIKOG laTpoTexvoAoykd
verwenden mer Katavaiwong naptidag Tipolov
[ ] r [ J
1 1
Inhalt bei Herstellungs- Verfallsdatum Gebrauch- Einfaches Sterilbarrie- Edv n ovokevaoia Hpepopnvia Mnv eravaxpnotyo  AvatpéE€te oTig >0oTnua povou OTEIPOL
beschadigter datum sanweisung oder resystem mit duBerer €xel utootei apaywyng noleitesnavaypnoty  0dNyieg xpriong PpaypoL pe eEWTEPIKA
Packung nicht elektronische Schutzverpackung {nu4, pnv oroleite OTIG NAEKTPOVIKEG TIPOCTATEUTIKN
verwenden Gebrauch- XPNOIUOTIOIOETE obnyieg xpriong ouokevaoia
und Gebrauch- sanweisung TO TIPOIOV AANG
sanweisung beachten avatpeEte oTIq
beachten odnyieg xpnong
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Espanol: Instrucciones de uso
Casquillos de guia de aguja

Eesti keel — kasutusjuhend
Noelajuhiku puksid

. .

Uso previsto

Estos casquillos estan disefiados para
guiar una aguja de biopsia y crear una
proteccién estéril cuando se realiza
una biopsia en un equipo de mamo-
grafia. Los casquillos son un dispositi-

vo médico.x

Instrucciones de uso

Comprobar que los casquillos son compatibles con
los equipos de biopsia (p. €j.: consultar las instruccio-
nes de uso del equipo de biopsia o con el fabricante
del equipo).

Los casquillos se fijaran en una guia de aguja.

Los casquillos se entregan esterilizados. (Método:
esterilizacion con éxido de etileno)

Los casquillos no son reutilizables. Si se reutilizan,
dejaran de ser estériles.

Si el embalaje estéril esta dafiado, no se deberan
usar los casquillos y se deberan desechar.

Se deben tener en cuenta y seguir las directrices de
higiene general y las normativas legales para dese-
char correctamente sustancias potencialmente infec-

Sihtotstarbeline kasutamine

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

siiniseadmed.

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.
Jargida tuleb Uldisi hiigieenindudeid ja inimpéaritolu
potentsiaalselt nakkusohtlike ainete kasutusest
korvaldamisele kehtivaid digusakte.

Kui seadmega seoses juhtub midagi tdsist, tuleb

1pcs 50pcs Calibre ciosas de origen humano. 1pcs 50pcs Kaliiber sellest teatada tootjale ja padevale asutusele liikmes-
040301 020301 Gais « Si se produce algun incidente grave en relacién con 040301 020301 Gai8 riigis, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
040307 020307 Ga 14 esté establecido el usuario o paciente. 040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16 040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 abierto 040309 020309 Ga 20 avatud
040311 020311 Ga 22 040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12 040312 020312 Ga 12
Ejemplo de casquillos Naited noelajuhikusse
. . s , fijados en la guia de aguja. . . fikseeritud puksidest.
Explicacion de los simbolos Simbolite seletus P
STERILE|EO c € STERILE|EO
c € 2862 REF 2862 REF
Marca Ndmero del Esterilizado con éxido Sistema de CE-margis Kataloogi- Steriliseeritud Uhekordne steriilne
de CE catalogo de etileno barrera estéril number etlleenoksiidi barjaarislisteem
Unico kasutades
Fabricante No reutilizable Cédigo Producto sani- Tootja Mitte kasutada Partii kood Meditsiiniseade
de lote tario korduvalt
[ ) o ’
1 1
No utilice el pro- Fecha de Fecha de uso prefe- Consulte las in- Sistema de barrera Arge kasutage, Tootrmis- Sailivusaeg Vaadake kasu- Uhekordne steriilne
ducto si el enva- fabricacién rente strucciones de uso estéril Unico con kui pakend on kuupé&ev tusjuhendit voi barjaérististeem kait-

se esta dafiado
y consulte las
instrucciones de
uso

elektroonilist kasu-
tusjuhendit

incluidas con el pro-  embalaje protector
ducto o en su version exterior
electronica

kahjustatud, ja
vaadake kasu-
tusjuhendit

sva vélispakendiga
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Suomi - kayttéohjeet
Neulanohjainten holkit

Kayttotarkoitus

Nama holkit on tarkoitettu biopsi-
aneulan ohjaamiseen ja steriilin suojan
muodostamiseen, kun biopsia suo-
ritetaan mammografialaitteistossa.
Holkit ovat I&8kinnallisia laitteita.

1pcs 50pcs Koko
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 avoin
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12

Symbolien selitykset

.

Kayttdéohjeet

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

Holkit on kiinnitettdva neulanohjaimeen.

Holkit toimitetaan steriileind. (Menetelma: eteenioksi-
disterilointi)

Holkit ovat kertakayttoisia. Jos holkkeja kaytetdan
uudelleen, ne eivét ole enaa steriileja.

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

Yleiset hygieniaa koskevat ohjeet ja ihmisperaisia,
mahdollisesti tartuntavaarallisia aineita koskevat
lakisdateiset maaraykset on huomioitava, ja niitd on
noudatettava.

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

Esimerkki neulanohjaimeen
kiinnitetyista holkeista.

STERILE|EO
c € 2862 RE F
CE-merkinta Luettelo- Steriloitu Yksinkertainen
numero eteenioksidilla steriili sulkujarjes-
telma
Valmistaja Ei saa kayttaa Erdkoodi Laakinnallinen
uudelleen laite
°
1
Ala kayta, jos Valmistuspa- Viimeinen Katso kayttdohjeet Yksinkertainen steriili
pakkaus on ivamaara kayttopdivamaara tai sdhkoiset kayttd-  sulkujarjestelma, jossa

vaurioitunut, ja
katso kayttéohjeet

12
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ohjeet suojapakkaus ulkopuolella
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Francais - Instructions d’utilisation
Manchons guide-aiguille

Utilisation prévue

Ces manchons sont congus pour
guider une aiguille de biopsie et créer
une protection stérile lors de la réali-
sation d’une biopsie dans un équipe-
ment de mammographie. Les man-
chons sont des dispositifs médicaux.

1pcs 50pcs Galibre
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 open
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

Explication des symboles

4

Instructions d’utilisation

Assurez-vous que les manchons sont compatibles
avec I'’équipement de biopsie, p. ex. en vous rense-
ignant aupres de son fabricant ou en consultant les
instructions d’utilisation de I’équipement.

Les manchons doivent étre fixés dans un guide-aiguille.
Les manchons sont livrés stériles (méthode : stérilisa-
tion a I'oxyde d’éthylene).

Les manchons sont destinés a un usage unique. En
cas de réutilisation, ils ne seront plus stériles.

Si ’emballage stérile est endommagé, n’utilisez pas
les manchons et mettez-les au rebut.

Les consignes générales d’hygiene et les réglementa-
tions légales relatives a la mise au rebut adéquate des
substances d’origine humaine potentiellement infec-
tieuses doivent étre prises en compte et respectées.

Si un incident grave se produit en relation avec le
dispositif, I'incident devra étre signalé au fabricant et
a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.

Exemple de manchons fixés
dans un guide-aiguille.

STERILE|EO
c € 2862 RE F
Marquage CE Numéro de Stérilisé a 'oxyde Systéme de barriere
catalogue d’éthyléne stérile unique
Fabricant Ne pas Code de lot Dispositif
réutiliser médical
)
1
Ne pas utiliser Date de Date Consulter le mode Systéme de barriére
si ’emballage fabrication d’expiration d’emploi ou le mode  stérile unique avec

est endommagé
et consulter le
mode d’emploi

13
040321 rev 01

d’emploi électronique emballage de protec-
tion a I'extérieur
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Hrvatski - Upute za upotrebu
Provodnice za vodilice za igle

Predvidena upotreba

Ove su provodnice izradene za pro-
vodenje igle za biopsiju i stvaran-
je sterilne zastite tijekom biopsije i
upotrebe pribora za mamografiju.
Provodnice su medicinski proizvod.

Upute za upotrebu

Provjerite jesu li provodnice kompatibilne s opremom
za biopsiju, npr. obratite se proizvodacu opreme za
biopsiju ili pogledajte upute za uporabu opreme za
biopsiju.

Provodnice se moraju pricvrstiti 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.

Ako je sterilno pakiranje ostec¢eno, provodnice se ne
smiju upotrebljavati i moraju se odloZziti.

Potrebno je razmotriti i slijediti opée higijenske smjer-
nice i pravne propise za ispravno odlaganje potenci-
jalno zaraznih tvari ljudskog podrijetla.

Ako se dogodi ozbiljan incident povezan s proizvo-
dom, incident se mora prijaviti proizvodacu i nad-
leznom tijelu drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent.

Primjer provodnica
pri¢vrséenih u vodilicu za igle.

1pcs 50pcs Veli¢ina

040301 020301 Ga 18 *
040302 020302 Ga 20

040307 020307 Ga 14

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 otvoreno
040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga12
Objasnjenje simbola

c € 0862 REF STERILE

CE oznaka Katalo$ki broj
Proizvodacd Nemojte
ponovno

upotrebljavati

Nemojte upotre-  Datum
bljavati ako je pa- proizvodnje
kiranje osteceno i

pogledajte upute

za uporabu

14
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oksidom

LOT

Sifra serije

-

Datum

yupotrijebiti do”

EOO

Sterilizirano etilen

Sustav jednos-
truke sterilne
barijere

MD

Medicinski
proizvod

1]

Pogledajte upute
za uporabu ili elek-
troni¢ke upute za
uporabu

]

Sustav jednostruke
sterilne barijere s
vanjskim zastitnim
pakiranjem

Turon MedTech AB
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Magyar - Hasznalati utasitas

Tilivezeto huvelyek

Rendeltetésszerii hasznalat
A hivelyeket arra tervezték, hogy

vezetéként szolgaljanak a biopszias
td szamara, és steril védelmet biz-
tositsanak a mammografias eszkdzzel

végzett biopszia soran. A hiivelyek
orvostechnikai eszk6znek minésilnek.

1pcs 50pcs Mérbeszkdz
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 nyitott
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

A szimbdélumok jelentése

C€...

CE-jelolés
Gyarté

Nemoijte upotre-
bljavati ako je
pakiranje o§-
te¢eno i pogle-
dajte upute za
uporabu

15
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REF

Kataloégusszam

Ne hasznalja

fel Ujra

Gyartasi
datum

4

Hasznalati utasitas

Ellendrizze, hogy a hiivelyek kompatibilisek-e a biops-
zias eszkozzel, pl. konzultaljon a biopszias eszkoz
gyartdjaval vagy olvassa el a biopszias eszkdz has-
znalati utasitasat.

A hivelyeket egy tlvezetébe kell rogziteni.

A hivelyek steril allapotban keriinek atadasra.
(Eljaréas: etilén-oxidos sterilizalas)

A hivelyeket kizarélag egyszeri felhasznalasra tervez-
ték. A hiivelyek Ujbdli felnasznalasa esetén azok nem
tekintheték sterilnek tébbé.

Ha a steril csomagolas sértlt, a hliivelyek nem has-
znalhatodk fel, és artalmatlanitani kell azokat.

A feltételezhetéen ember altal fert6z6tt anyagok meg-
felel6 artalmatlanitasara vonatkozé altalanos higiéniai
eléirasokat és jogi szabalyozasokat figyelembe kell
venni.

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban barmily-

en sulyos sériilés torténik, az esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhnasznal6 és/vagy a paciens
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Példa a tlivezetGbe
rogzitett hivelyekre.

STERILE

sterilizalva

LOT

Tételkdd

%

Szavatossag
datuma

EOO

Etilén-oxiddal

Egyszeres steril
gatrendszer

MD

Orvostechnikai
eszk6z

4]

Olvassa el a has-
znalati utasitast vagy
az elektronikus has-
znalati utasitast

=]

Egyszeres steril
gatrendszer kuilsé
véddcsomagolassal
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Italiano - Istruzioni per l'uso
Boccole di guida dell’ago

Uso previsto

Queste boccole sono progettate per
guidare un ago da biopsia e creare
una protezione sterile durante la biopsia
con macchina per mammografia.

Le boccole sono un dispositivo medico.

Istruzioni per 'uso

+ Accertarsi che le boccole siano compatibili con la
strumentazione per biopsia, rivolgendosi al fabbri-
cante della strumentazione o facendo riferimento alle
istruzioni per l'uso.

+ 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 &
danneggiata.

+ Seguire le linee guida generali in materia di igiene e le
normative per il corretto smaltimento delle sostanze
potenzialmente infettive di origine umana.

1pcs 50pcs Calibro + Se si verifica un incidente grave correlato all’'uso del
040301 020301 Gais dispositivo, segnalarlo al produttore e all’autorita
040307 020302 Ga 20 ﬁggﬁticz?éeildegz esr;[tz(o membro in cui si trovano
040307 020307 Ga 14 P )
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 aperto
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12
Esempio di boccole
. . - . fissate alla guida dell’ago.
Simboli utilizzati 9 9
STERILE|EO
c € 2862 RE F
Marchio CE N. catalogo Sterilizzato con Sistema di
ossido di etilene barriera sterile
singolo
Fabbricante Non riutilizzare Codice lotto Dispositivo
medico

Non utilizzare se
la confezione e

danneggiata e
consultare le
istruzioni per
'uso

16

040321 rev 01

Data di
produzione

s

Data di
scadenza

L] OO

Consultare le
istruzioni per
I’'uso o le istru-
zioni per I'uso
elettroniche

Sistema di barriera
sterile singolo con
imballaggio protettivo
esterno
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Lietuviy — naudojimo instrukcija
Adatos kreipiklio jvorés

Numatoma paskirtis

Sios jvorés skirtos biopsijos adatai .
nukreipti ir steriliam barjerui sudaryti,

kai mamografijos jrenginiu atliekama
biopsija. Jvorés yra medicinos prietaisas.

4

Naudojimo instrukcija

sitikinkite, kad jvorés tinka naudoti su biopsijos jran-

ga, pvz., pasikonsultuokite su biopsijos jrangos gam-

intoju arba perskaitykite biopsijos jrangos naudojimo

instrukcija.

+ |vorés tvirtinamos adatos kreipiklyje.

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

+ Jvores skirtos naudoti tik vieng kartg. Jei jvorés nau-
dojamos pakartotinai, jos nebéra sterilios.

+ Jei sterili pakuoté pazeista, jvoriy naudoti negalima ir
jos privalo buti iSmestos.

- Butina atsizvelgti j bendrgsias higienos gaires ir teisi-

nius reglamentus dél tinkamo potencialiai uzkreCiamy

zmogaus kilmés medziagy Salinimo ir jy laikytis.

1pcs 50pcs Dydis + Jei jvyksta su Siuo prietaisu susijes pavojingas inci-
040301 020301 Gais dentas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir kompe-
R o fetingeaslagal veikancial of vlsiybei narce,
040307 020307 Ga 14 ¢ ISteig ) gyvenap '
040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 atviroji

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Adatos kreipiklyje jtvirtinty
> evr = jvoriy pavyzdys.
Zenkly paaiskinimas ot panzey
STERILE|EO
c € 2862 REF
CE Zenklas Katalogo Sterilizuota Vieno sterilaus
numeris naudojant barjero sistema
etileno oksida
Gamintojas Nenaudoti Partijos Medicininé
pakartotinai kodas priemoné
)
1

Jei pakuoté Pagaminimo Tinkamumo Vadovaukités Vieno sterilaus

pazeista, jos data naudoti pateikta arba barjero sistema su
nenaudokite ir va- terminas elektronine apsaugine iSorine
dovaukités naudo- naudojimo pakuote
jimo instrukcijomis instrukcija

17
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Latviski — lietoSanas instrukcija
Adatas vadotnes bukses

Nederlands - Instructies voor gebruik
Geleidebus naald

. .

Paredzetais lietojums LietoSanas instrukcija Beoogd gebruik Instructies voor gebruik

Sis bukses ir paredzétas, lai virzitu
biopsijas adatu un izveidotu sterilu
aizsardzibas barjeru, kad mamografi-
jas iekarta tiek veikta biopsija. Bukses
ir mediciniska ierice.

Parliecinieties, ka bukses ir saderigas ar biopsijas
aprikojumu, pieméram, skatiet biopsijas aprikojuma
razotaja vai biopsijas aprikojuma lietoSanas instrukcijas.
Bukses ir janofikseé adatas vadotne.

Bukses tiek piegadatas sterilas. (Metode: sterilizéts ar
etilena oksidu)

Bukses ir paredzetas tikai vienreiz€jai lietosanai. Ja
bukses tiek izmantotas atkartoti, tas vairs nav sterilas.
Ja sterilais iepakojums ir bojats, bukses nedrikst
izmantot un tas ir jaizmet.

Tapéc janem vera un jaievero visparejas higienas
vadiinijas un juridiskie noteikumi, lai pareizi utilizetu
iesp€jami infekciozas cilveku izcelsmes vielas.

Ja saistiba ar ierici notiek kads nopietns negadijums,

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.

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.

1pcs 50pcs Izmérs par negadijumu jazino razotajam un tas dalibvalsts 1pcs 50pcs Meting + De algemene hygiénerichtlijnen en wettelijke regel-
040301 020301 Gais kompetentajai iestadei, kura registréts lietotajs un/vai 040301 020301 Gais geving voor de juiste verwijdering van potentieel
040302 020302 Ga 20 pacients. 040302 020302 Ga 20 besmettelijke substanties van menselijke aard zijn hier
van toepassing en dienen te worden opgevolgd.
040307 020307 Ga 14 040307 020307 Ga 14 + Bij een ernstig incident met betrekking tot het appa-
040308 020308 Ga16 040308 020308 Ga 16 raat, moet het incident worden gemeld aan de fabri-
040309 020309 Ga 20 atverts 040309 020309 Ga 20 open kant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
040311 020311 Ga 22 040311 020311 Ga 22 de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
040312 020312 Ga 12 040312 020312 Ga12
Piemeérs: adatas vadotne Voorbeeld van bussen die in
. . . fiksetas bukses. . naaldgeleider zijn bevestigd.
Simbolu skaidrojums Verklaring van symbolen
STERILE|EO c € STERILE|EO
c € 2862 REF 2862 REF
CE markgjums Kataloga Sterilizéts ar Vienas sterilas CE- Catalogus- Gesteriliseerd Enkel steriel
numurs etiléna oksidu barjeras sistéma markering nummer met ethyleenoxide  barrieresysteem
Razotajs Neizmantot Partijas kods Mediciniska Fabrikant Niet Lotnummer Medisch hulp-
atkartoti ierice hergebruiken middel
o ' o '
1 1
Neizmantot, ja Razo$anas LietoSanas Skatiet lietoSanas Vienas sterilas Niet gebruiken Fabricage- Uiterste Raadpleeg de Enkel steriel
iepakojums ir datums datums instrukciju vai elek- barjeras sistéma ar als de verpakking datum gebruiksdatum gebruiksaanwijzing barrieresysteem

bojats, un ska-

tronisko lietoSanas aizsargiepakojumu no

beschadigd is en

of elektronische met beschermende

tiet lietoSanas instrukciju arpuses raadpleeg de ge- gebruiksaanwijzing verpakking aan de
instrukciju bruiksaanwijzing buitenkant

Turon MedTech AB Turon MedTech AB
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Norsk - Bruksanvisning
Bossinger til nalguide

Tiltenkt bruk

Disse bassingene er utformet for &
guide en biopsinal og skape en ste-
ril beskyttelse nar du utferer biopsi
i mammografiutstyr. Bassingene er

medisinsk utstyr.

.

Bruksanvisning

Kontroller at bessingene er kompatible med biopsi-
utstyr, f.eks. ved & sjekke med utstyrs- produsenten
eller i bruksanvisningen for biopsiutstyret.

Bossinger skal festes i en nalguide.

Bassinger leveres sterile (metode: sterilisert med
etyenloksid).

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

Hvis den sterile pakningen er gdelagt, skal ikke bgs-
singene brukes, men kastes.

Folg generelle retningslinjer for hygiene og juridiske
retningslinjer for riktig avhending av potensielt smitts-
omme substanser fra mennesker.

1pcs 50pcs Gauge + Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med
040301 020301 Gais utstyret, skal hendelsen rapporteres til produsenten
040302 020302 Ga 20 gg/lélc;rergpzrseigtn trgxng:l(;?het i det landet der brukeren
040307 020307 Ga 14 grelierp :

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 open

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Eksempel pa bgssinger
. fiksert i nalguiden.
Symbolforklaringer 9
STERILE|EO

c € 2862 RE F

CE-merke Katalog- Sterilisert med Enkelt sterilt

nummer etylenoksid barrieresystem
Produsent Kun til Partikode Medisinsk
engangsbruk utstyr
[ ]
1
Ma ikke brukes Produksjonsdato Best for-dato Se den fysiske Enkelt sterilt

hvis emballasjen
er skadet — se
bruksanvisningen

20
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eller elektroniske
bruksanvisningen

barrieresystem med
beskyttende utvendig
emballasje
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Jezyk polski — instrukcja uzytkowania

Tuleje prowadzace do igiet

Przeznaczenie

Tuleje sg przeznaczone do prowad-
zenia igiet biopsyjnych biopsyjnej

i tworzenia sterylnej bariery ochron-
nej podczas wykonywania biopsiji

z wykorzystaniem urzgdzen mam-
mograficznych. Tuleje sg wyrobami

4

Instrukcja uzytkowania

Upewni¢ sie, ze tuleje sg zgodne ze stosowanym
sprzetem biopsyjnym, np. poprzez skontaktowanie
sie z wytworca sprzetu lub zapoznanie z instrukcijg
uzytkowania sprzetu biopsyjnego.

Tuleje nalezy zamocowaé w prowadnicy igty.

Tuleje dostarczane sg w stanie jatowym. (Sposéb

medycznymi. sterylizaciji: sterylizacja tlenkiem etylenu).

+ Tuleje przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego
uzytku. W przypadku ponownego uzycia nie bedzie
zachowana ich jatowos¢.

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

« Nalezy mie¢ na uwadze ogodlne zasady higieny
i przestrzegac ich, jak rowniez przestrzegac

1pcs 50pcs Rozmiar [G] przepiséw dotyczgcych wiasciwej utylizacji potencjal-
040301 020301 Gals nie zakaznych substancji pochodzenia ludzkiego.
040302 020302 Ga 20 * W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powazne-
340307 350307 SaTa go zdarzenia zwigzanego ze stosowaniem wyrobu,
nalezy zgtosic to wytworcy i wtasciwemu organowi
040308 020308 Ga 16 Paristwa Czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma
040309 020309 Ga 20, otwarta siedzibe lub pacjent mieszka.
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12
Przyktad tulei zamocowanych
. s . . w prowadnicy igty.
Objasnienia symboli P Y ot
STERILE|EO
c € 2862 RE F
Oznaczenie CE Numer Sterylizowane System pojedynczej
katalogowy tlenkiem etylenu bariery sterylnej
Wytwérca Nie uzywaé Kod partii Wyréb
ponownie medyczny

®

Nie uzywad, jesli Data produkciji
opakowanie jest

uszkodzone i

zapoznac sie z in-

strukcjg uzywania

21
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2

Termin waznosci

L]

Zapoznac sie z
instrukcjg uzywania
lub elektroniczng
instrukcjg uzywania

=]

System pojedynczej ba-
riery sterylnej z zewnetr-
znym opakowaniem
ochronnym
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Portugués - Instrucoes de utilizacao
Buchas para guia de agulha

.

Utilizacao pretendida Instrucoes de utilizacao

Romana - Instructiuni de utilizare
Bucse pentru ghidajul acului

4

Domeniu de utilizare Instructiuni de utilizare

Estas buchas foram concebidas para
guiar uma agulha de bidpsia e criar
uma protecao estéril ao realizar biép-
sias com equipamentos de mamo-
grafia. As buchas sao dispositivos
médicos.

1pcs 50pcs Galibre
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 aberto
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

Explicacao dos simbolos

Verifique 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-
zacao por oxido de etileno)

As buchas destinam-se apenas a utilizacao 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 eliminacao 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.

Exemplo de buchas fixadas
no guia de agulha.

STERILE[EO
c € 2862 RE F
Marcacao CE Numero de Esterilizado por Sistema de
catalogo oxido de etileno barreira estéril
Unico
Fabricante Nao reutilizar Cédigo Dispositivo
do lote médico

®

1
Nao utilizar se Data de Data de Consultar as in- Sistema de barreira
a embalagem fabrico validade strucdes de utilizacdo estéril Unico com em-

estiver danifica-
da e consultar
as instrucdes de
utilizacao

22
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ou as instrucoes de
utilizacao electroni-
cas

balagem de protecao
exterior
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Aceste bucse sunt destinate ghidarii .
unui ac de biopsie si crearii protectiei
sterile in timpul efectuarii biopsiei

intr-un echipament de mamografie.

Verificati daca bucsele sunt compatibile cu echipa-
mentul de biopsie, de ex. consultati producatorul
echipamentului de biopsie sau instructiunile de utili-
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-
buie utilizate si trebuie aruncate.

« Luati In considerare si respectati orientarile generale
pentru igiena si reglementarile legale pentru elimina-
rea adecvata a substantelor potential infectioase de

1pcs 50pcs | Calibru origine umana.

040301 020301 Ga 18 +  Daca survine un incident grav in legatura cu dispo-

040300 020300 Ga o0 zitivul, incidentul trebuie raportat producé:rorului s

040307 350307 Gaid autoritatii competente din statul membru in care se
afla utilizatorul si/sau pacientul.

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 deschis

0403711 0203711 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Explicarea simbolurilor

Exemplu de bucse fixate
in ghidajul acului.

STERILE|EO

c € 2862 RE F

Marcaj CE Numar de Sterilizat cu oxid Sistem de bariera
catalog de etilena sterila unica

Producator Anu se Cod lot Dispozitiv med-
reutiliza ical

-

Nu utilizati daca  Data Data expirarii
ambalajul este fabricatiei

deteriorat si

JHE -

Consultati instructi-
unile de utilizare sau
instructiunile electro-

Sistem de bariera
sterild unica cu
ambalaj de protectie

consultati nice de utilizare exterior
instructiunile
de utilizare
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PyccKknin — MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
BTynkun Hanpasnsowen 1ribil

Ncnonb3oBaHue no
Ha3Ha4vYeHuro

[aHHble BTYNKM NpegHa3HaveHbl ans
HanpasneHnss GUONCUNHBIX U N
CcO3[aHus CTepunbHOro bapbepa npu
nposeaeHnn 6rnoncmm ¢ NOMOLLbIO
Mammorpadmnyeckoro obopyaoBaHus.
BTynkun asnsaoTca MeanunHCKNMM

n3gennamMmun.

Pasmep (wkana
1pcs 50pcs | Gauge (Meigx))
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20,0TKpbITast
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12

NMosicHeHne yCNnoBHbIX 0003Ha4YeHNn

EOO

C€...

MapkunpoBka
EC

Mpownssoaoutens

He ncnonbayite,

€C/in ynakoBKa
noepexaeHa, u
obpartunTechb K
NHCTPYKLUUK NO
NPUMEHEHNIO
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REF

KaTtano>xHbiin
HoMmep

He ncnonbsosate Kopg naptim
NOBTOPHO

Hata Vcnone3oBartb
npou3soacTea He nosgHee naTthl

MHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO

Y6enutechb, UTO BTYJIKM COBMECTUMbI C
obopynoBaHneM AN NpoBeaeHnsa ruoncun.
Hanpumep, NpoKOHCYNbTUPYNTECH C
npovssoanTenem obopyaoBaHns ons ruoncum nnm
N3y4nTe COOTBETCTBYHOLLME MHCTPRYKLNN.

BTynka gomkHa 6bITb 3adnkcrpoBaHa B
HaNpPaBNSOLLEN UMb,

BTynkun noctasnstotcsa ctepunbHbiMi. (MeTop;:
3TUNEHOKCMAHAsA CTepUNn3aums)

BTynkn npegHasHayeHbl TObKO A1 0QHOPa30BOro
ncnonb3oBaHus. [Npy NOBTOPHOM NUCMNONbL30BaHNM
CTEPUSIbHOCTb BTYJIOK YTPa4MBaETCA.

Ecnn cTtepunbHas ynakoBka nospexaeHa, BTysika
He MOAEXUT NCMONb30BaHWIO U OO/MKHA ObITb
YTUIN3npoBaHa.

CnepnyeT yuntbiBaTb 1 cobntogatb obLume npasunia
rMrMeHbl 1 NPaBoBble HOPMbI, PErYApPYOLLnE
Hag1eXaLlyro yTUIM3aumnio NoTeHLMansHo
NHULMPYIOLLNX BELLECTB YENI0BEYECKOro
NPOUCXOXXAEHWS.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMSI Kakoro-imbo cepbe3HOro
WNHUMOEHTA, CBA3aHHOIO C AaHHbIM 000pygoBaHVEM,
Heob6xoaMMo NPoHMOPMMPOBaTL 06 3TOM
NHUMAEHTE NPOM3BOOUTENS U YNOSIHOMOYEHHbIN
OpraH CTpaHbl-y4acTHUKA, B KOTOPOW HaxoOaTcs
nosb3oBaTtesb U (UNK) NaumneHT.

Mpumep dukcaumm BTYNKM B
HanpaBstOLLEN UMb,

STERILE

MpocTepunmzoBaHo  OpyHapHas cTepuibHas
C icronb3oBaHeM  GapbepHasa crucTeMa
aTuneHokcuaa

LOT

MD

MepununHckoe
nspenve

L]

O3sHakomMbTeCh

C NHCTPpYyKUMEN
Nno NPUMEHEHWIO
W SS1EKTPOHHOM
WHCTPYKUMen no
NPYMEHEHNIo

]

OpuHapHas cTepunbHas
6apbepHas cucrtema c
3alUNTHON YNakoBKOMN
CHapy>u
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Slovencina - Navod na pouzitie

Puzdra vodiaceho prvku ihly

Ucel pouzitia
Tieto puzdra sluzia na vedenie biop-
tickej ihly a vytvaraju sterilnd ochranu
pri vykonavani biopsie v mamogra-
fickom zariadeni. Puzdra su klasifi-
kované ako zdravotnicke pomaocky.

Navod na pouzitie

Overte, ¢i sU puzdra kompatibilné s bioptickym
zariadenim (obratte sa na vyrobcu bioptického zari-
adenia alebo si precitajte navod na pouZzitie biop-
tického zariadenia).

Puzdra musia byt upevnené vo vodiacom
mechanizme ihly.

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

Puzdra su ur¢ené iba na jedno pouZitie. V pripade ich
opakovaného pouZzitia nie su puzdra sterilné.

Ak déjde k poskodeniu sterilného balenia, puzdra sa
nesmu pouzivat a je potrebné ich zlikvidovat.

Je potrebné zvazit a dodrziavat vSeobecné
hygienické Standardy a zakonné nariadenia tykajuce
sa vhodnej likvidacie potencialne infekénych latok
humanneho pévodu.

Ak v suvislosti s tymto zariadenim dojde k akému-
kolvek vaZnemu incidentu, incident je potrebné
nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu ¢len-
ského statu, v ktorom sa nachadza pouzivatel alebo
pacient.

Priklad puzdier upevnenych vo
vodiacom mechanizme ihly.

EOO

1pcs 50pcs | Priemer

040301 020301 Ga 18

040302 020302 Ga 20 )

040307 020307 Ga 14

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 (otvorené)

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga12
Vysvetlenie symbolov

STERILE
c € 2862 R E F
Oznacenie CE Katalégové Sterilizované
¢islo etylénoxidom
Vyrobca Nepouzivat Kéd sarze
opakovane

Ak je balenie Datum vyroby Datum
poskodené, exspiracie
pomocku ne-
pouzivajte a
precitajte si navod
na pouzitie
25
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Systém jednej
sterilnej bariéry

MD

Zdravotnicka
pomocka

1]

Preditajte si navod
na pouzitie alebo
elektronicky navod
na pouzitie

=]

Systém jednej
sterilnej bariéry s
vonkajsim ochrannym
obalom

Turon MedTech AB
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Slovenscina — navodila za uporabo

PusSe za vodilo za igle

Predvidena uporaba

Te puSe so namenjene usmerjanju .
igle za biopsijo in ustvarjanju sterilne
zascite pri izvajanju biopsije z opremo

za mamografijo. PuSe so medicinski

pripomocek. .
1pcs 50pcs Merilnik .
040301 020301 Ga 18 *
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 odprt
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga 12

Razlaga simbolov

Navodila za uporabo

Preverite, ali so puse zdruzljive z opremo za biopsijo,
npr. preverite pri proizvajalcu opreme za biopsijo
oziroma preberite navodila za uporabo opreme za
biopsijo.

Puse je treba pritrditi v vodilo za igle.

Puse so dobavljene sterilne. (Metoda: sterilizacija z
etilen oksidom) y
PuSe so namenjene samo za enkratno uporabo. Ce
pusSe ponovno uporabite, ne bodo vec¢ sterilne.

Ce je sterilna embalaza poskodovana, pus ne
uporabljajte in jih zavrzite.

Upostevati je treba splosne higienske smernice in
zakonske predpise za ustrezno odlaganje potencialno
infektivnih snovi Cloveskega izvora.

Ce v povezavi s pripomockom pride do resnega
incidenta, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pris-
tojni organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/
ali bolnik stalno prebivalisce.

Primer pusSe, pritrjene v
vodilo za igle

STERILE|EO
c € 2862 RE F
Oznaka CE Kataloska Sterilizirano z Sistem enojne
Stevilka etilen oksidom sterilne pregra-
de
Proizvajalec Ne uporabljajte Koda serije Medicinski
ponovno pripomocek
4 ’
1
Ne uporabljajte, Datum Rok uporabe Preberite navodila Sistem enojne sterilne
Ce je embalaza proizvodnje za uporabo v fizi¢ni pregrade z zunanjo

poskodovana, in
preberite navodila
za uporabo

26
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ali elektronski obliki zascitno embalazo

Turon MedTech AB
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Svenska - bruksanvisning
Nalstyrningsbussningar

Avsedd anvandning

Bussningarna ar utformade for att styra
biopsindlen och skapa ett sterilt skydd
vid biopsi i mammografiutrustning.
Bussningar &r medicinska enheter.

1pcs 50pcs Gauge
040301 020301 Ga 18
040302 020302 Ga 20
040307 020307 Ga 14
040308 020308 Ga 16
040309 020309 Ga 20 open
040311 020311 Ga 22
040312 020312 Ga12

Forklaringar av symboler

4

Bruksanvisning

Kontrollera att bus

sningarna ar kompatibla med biopsiutrustningen,
konsultera t.ex.tillverkaren av biopsiutrustningen eller
dess bruksanvisning.

Bussningarna ska fixeras i en nalstyrning.

Bussningar levereras sterila. (Metod: sterilisering med
etylenoxid)

Bussningarna ar endast avsedda fér engangsanvand-
ning. Om bussningarna ateranvands kommer de inte
langre att vara sterila.

Om den sterila férpackningen &r skadad ska buss-
ningarna inte anvandas utan kasseras.

Allménna hygienriktlinjer och lagstadgade regler for
korrekt avfallshantering av potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung ska beaktas och féljas.
Om en allvarlig handelse intraffar i samband med pro-
dukten ska handelsen rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren
och/eller patienten &r hemmahdérande.

Exempel pa bussningar som ar
fixerade i en nalstyrning.

STERILE|EO
c € 2862 RE F
CE-maérke Katalog- Steriliserad Enkelt sterilt
nummer med etylenoxid barriarsystem
Tillverkare Ej for ater- Batchkod Medicinteknisk
anvandning utrustning
[ J ’
1
Anvand inte om  Tillverknings- Anvand senast L&s bruksanvisningen Enkelt sterilt barriarsys-
férpackningen & datum eller den elektroniska tem med yttre skydds-

skadad och las
bruksanvisningen

27
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bruksanvisningen férpackning
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Turkce - Kullanim talimatlan
Igne kilavuzu burclari

Kullanim amaci

Bu burclar, mamografi ekipmanlarinda .
biyopsi yapilirken bir biyopsi ignesi-
ni yénlendirecek ve steril bir koruma
olusturacak sekilde tasarlanmigtir. .
Burclar medikal cihazlardir.

Kullanim talimatlani

Burclarin biyopsi ekipmani ile uyumlu oldugunu
dogrulayin; 6r. biyopsi ekipmani Ureticisine veya
biyopsi ekipmani kullanim talimatlarina bagvurun.
Burclar igne kilavuzuna sabitlenmelidir.

+ Burclar steril olarak teslim edilir. (Yontem: Etilen oksit-
le sterilizasyon)

+ Burclar yalnizca tek kullanimliktir. Burclar yeniden
kullanilirsa steril olma &zelligini kaybeder.

+  Steril ambalaj zarar gérmuisse burclar kullanilmamali
ve atiimalidir.

+ Potansiyel olarak bulasici insan kaynakli madde-
lerin uygun sekilde atilmasina iliskin genel hijyen
kilavuzlarina ve yasal diizenlemelere uyulmalidir.

+ Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, olay Cire-

1pcs 50pcs Olcu ticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
040301 020301 Ga 18 Devletin yetkl'l kurumuna bildirilmelidir.

040302 020302 Ga 20

040307 020307 Ga 14

040308 020308 Ga 16

040309 020309 Ga 20 open

040311 020311 Ga 22

040312 020312 Ga 12

Sembol aciklamalari

c € 2862 RE F

CE isareti Katalog
numarasi

Uretici Yeniden
kullanmayin

®

Ambalaj hasarlly- Uretim Tarihi
sa kullanmayin ve

kullanim talimat-

larina bagvurun

28
040321 rev 01

igne kilavuzuna
sabitlenmis burc érnegi.

stereo] ()
Etilen oksit Tekli steril bariy-
kullanilarak er sistemi

sterilize edilmistir

MD

Tibbi cihaz

LOT

Parti kodu

- [ O

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatlari- Disinda koruyucu

na veya elektronik ambalaj bulunan tekli
kullanim talimatlarina  steril bariyer sistemi
basvurun
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YKpaiHcbKa — IHCTpPyKLUifl i3 3aCTOCYyBaHHSA
BTynkn HanpaBnsro4o0i rosiku

NMepenb6avyBaHe
3acTOCyBaHHS

Lli BTYNKM npusHaveHi gns

HanpaBneHHs rofnkn ang Gioncii

Ta CTBOPEHHSI CTEPUNBHOIrO

3axuCTy Npu NpoBeneHHi Gioncii .
B MamorpacdiyHoMy obnagHaHHi. .
BTynkn € megnyHnm BUpooom.

IHCTpyKUiN i3 3aCcTOCYBaHHS

MepekoHanTecs, WO BTYJIKN CyMiCHI 3 061agHaHHSAM,
NPU3Ha4YeHNM Onsi BUKOHaHHS Bioncii, Hanpukniag,
OMB. IHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHSA obnagHaHHs st
Gioncii.

BTynkun gikcytoTbCs y HaNpaBnsoYini rosiku.
BTynkun noctavatoteca ctepunbHumMmn. (Cnocib:
cTepuvnizauia eTUIEHOKCHAO0M)

BTynku npusHayeHi nuwe gnis ogHopas3oBoro
BUKOPUCTaHHS. Y pasi NOBTOPHOIoO BUKOPUCTaHHS
BTYNKM BinbLUe He € CTEPUTBHVMM.

Y pasi NOWKOOXKEHHS YNakOBKM BTYIKN
BUKOPUCTOBYBATN HE MOXHA, iX HEOBXiaHO
yTuni3ysatu.

Cnig, BpaxoByBaTu 3arafbHi pekomMergadii LWwoao

1pcs 50pcs Kani6p ririeHn Ta NpaBoBi HOPMU LWOOO HaNEeXHOI yTunisadji
040301 020301 Ga 8 MOTEHLJHO IH(hEKLIHNX PEYOBMH JIFOACHKOro
040302 020302 Ga 20 . ;iﬁﬁg l-Eiili-',D,ﬂl:IOLlJeHHrO 00 NPUCTPOIO TPaNNSETLCA
040307 020307 Ga 14 Oyab-SKNiA CEPNO3HUI IHLUMOEHT, NPO LEen
040308 020308 Ga 16 IHLWAEHT HeOBXiAHO NOBIDOMUTY BUPOGHIIKA Ta
040309 020309 Ga 20 open YNOBHOBaXKEHWUIN opraH aep>asu-yneHa €C, B sKin
040311 020311 Ga 22 3HaxoOuTbCH KOPUCTyBaY Ta/abo naujieHT.
040312 020312 Ga12

Mpuknag BTYNOK, 3aKpinaeHnx

HanpaBnsAOYiN rosuj.
Sembol aciklamalari yranp
STERILE|EO

c € 2862 RE F

3Hak CE Howmep 3a Ctepunisysanu
KaTanorom €TUIEHOKCNOO0M

Burpo6bHmnk Yeniden Kog naprii
kullanmayin

He Hata Son kullanma

BYKOPUCTOBYINTE, BUPOBHULTBA tarihi

SIKLLIO ynakoBKa

NOLLKOOKEHA,

Ta 3BEPHITLCS
0O iIHCTPYKLUIi 3
BUKOPUCTaHHSA
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OpuHapHa ctepunibHa
6ap’epHa cuctema

MD

MeonyHmin
npucTpin

JHE -

3BepHiTbCH OO OpwnHapHa

iHCTPYKLU,i 3 cTepunbHa 6ap’epHa
BUKOPUCTaHHSA cuctema i3 3axXncHoto
ab0o eneKTPOHHOI YNaKOBKOI 330BHi
iHCTPYKLU,i 3

BUKOPUCTaHHS
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