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English - Instruction for use ‘
Needle guide bushings Stainless steel Turon

MedTech

Intended use Instructions for use

These bushings are designed to guide « Consult Biopsy equipment manufacturer or Biopsy
a biopsy needle and create a sterile equipment instructions for use to verify that bushings
barrier when performing biopsy in are compatible with biopsy equipment.
mammography equipment.

(€ &

* Bushings shall be fixated in a needle guide.
* Bushings shall be sterilized before use.

+ Single use bushings are also available.
www.turonmedtech.com

+ If any serious incident occurs in relation to the devi-
ce, 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.

REF Gauge
040501 14 G
040502 16 G
040503 18 G
040504 20G
040505 20 G open
040508 13G
040509 12 G
040510 22 G
040511 18 G open
Example of bushings fixated in needle guide.
Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ® Sweden
4 www.turonmedtech.com

Cleaning, disinfection and sterilization instruction for
needle guide bushings

Caution

New bushings must be cleaned, disinfected and sterilized prior to first use. Note that there are
always risks associated with reprocessing of medical devices. Remember that the instructions
to follow only is input to the cleaning and sterilization procedures. You are responsible to vali-
date your processes with your local prerequisites such as methods, chemicals, water quality,
autoclave, load pattern etc. before use.

Cleaning and Disinfection

You should always try to clean the bushing as soon as possible after usage to ease the cleaning
operation. All blood, body fluids and tissue must be completely removed from the bushing prior
to sterilization. If brush is used for cleaning only use nylon or similar, never use steel wool. Follow
standard ISO 15883 and national guidelines — validated machine cleaning and disinfection is
strongly recommended. Pay extra attention to ensure that cleaning and disinfection fluids as well
as rinsing water flows properly through the centre of the bushing since this area could be hard to
reach and at the same time is critical considering the bushing function. Avoid saline solution and
high chloride concentration due to risk of pitting, stress- and spot corrosion. Use cleaning- and
disinfection agents known to be compatible with stainless steel alloy EN 1.4305 Always follow
the manufacturer’s instruction regarding concentration, temperature and exposure time. Do not
use detergents with pH > 10,3. The cleaning and disinfection operation, whether it is manual or
machined should be finalized by carefully rinse the bushing with cold or preferably demineralized
water. After rinsing it should immediately be dried to prevent residual moisture from causing
corrosion.

Packaging

If the bushing is supposed to be stored and/or transported after sterilization it must be wrapped.
ISO 17665 compliant sterilization pouch should be used together with a chemical indicator to
verify that sterilization parameters were met inside.

Sterilization

Preferred sterilization method is steam sterilization with pre-vacuum. Any sterilization process in
the range 121°C for 15 minutes to 134°C for 3 minutes in accordance with ISO 17665 works.
Make sure your water quality complies with tolerances specified in EN285 or local equivalents to
avoid subsequent corrosion or deposits. Also, carefully follow the instructions given by the steri-
lizer manufacturer. Use suitable pouch divider when placed in autoclave to assist sterilization and
drying. Also make sure eventual heavy wraps is placed in the bottom and lighter pouches on the
top shelf in the autoclave to enable moisture to drain out without wetting other items in the load.
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Bbunrapckm e3uk - MHcTpykuua 3a ynotpeba- ‘

Needle Bopewu BTYyNKU Ha urnarta oT
HepbXaaema CTOMaHa

NMpepBupeHa ynotpeda

Tesun BTYy/KM ca NpeaHasHadeHn 3a
HacouBaHe Ha urnaTa 3a uoncus n
3a cb3gaBaHe Ha cTepunHa 6apuepa

npv n3BbpLUBaHe Ha 6uoncus B
mamorpadcko obopyasaHe.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

Gauge

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G oTBOpEH
13 G
12 G
22 G
18 G oTBOpEH

Turon

MedTech

UHcTpyKuusa 3a ynotpeba

« KoHcynTupainTe ce ¢ npon3BoguTens Ha
obopypaBaHeTo 3a 6uoncus nnm NHCTpyKLumm 3a
ynoTtpeba Ha obopyaBaHe 3a 6uoncmsa NpoBepeTe
Aanu BTYNKMUTE ca CbBMECTMMU C 0bopyaBaHe 3a
6uoncus.

* Btynkute ce cukcupar B urneH sogau.

« BTynkunTe ce ctepunmsnpat npeamn ynotpeba.

* MNpepnarat ce v BTY/IKN 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba.
www.turonmedtech.com

* AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH NHLMOEHT, CBbP3aH C
n3genueTo, MHUMOEHTLT ce oKnaaBa Ha
NPOU3BOANTENS N HA KOMMNETEHTHUS OpraH

Ha Obp)kaBaTa-4/eHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH
noTPeonTenaT W/nnn NauneHTbLT.

Mpumep 3a BTYNKW, huKCcUpaHu B UrneH Boaau.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

NMpumep 3a BTYNKU, PUKCUpaHU B UrneH Boaau.
MHCTpYKLUUSA 3a noYncTBaHe, ae3nHdekunsa n
cTepunusauus Ha BTYJIKUTe 3a UrnoBu BoAa4m

BHumaHue

HosuTe BTyNnku Tpsibea na 6baat novncTeHn, e3NHMEKLMPaHN U CTEPUNN3NPAHN Npean
nbpeaTa ynotpeba. Vimante npensua, Ye BMHaArn CbLUECTBYyBa PUCK, CBbpP3aH C NpepaboTkara
Ha MegnumnHCKn mn3oenns. nOMHeTe, ye cnegpawnte MHCTPYKUMN KacadaT eauHCTBEHO
rnpouenypute 3a novyncrteaHe U ctepunin3adns. Bune HocuTe OTroBOPHOCT 3a BaingnpaHe Ha
Bawwute npouecu c BawwuTte mecTHN HeO6XO,EI,I/IMVI ycnoBugd, Kato MeTogn, XmnMmnkKannm, Ka4eCctBo
Ha Bogara, aBTOK/aB, MOLEN Ha HaToBapBaHe 1 Op., Npeau ynotpebara.

NMouncreaHe n ge3nHdekumus

BuHaru TpsibBa fga ce onuteaTe ga noynucTeaTe BTy/KaTa BegHara cnep ynotpeba, 3a ga
ynecHuTe nodncteaHeTo. KpbBTa, TeNecHNTe TeYHOCTU N TbKaHn Tpsibea Aa 6baaT Hamb/IHO
OTCTpaHeHu OT BTyfKaTa npegun ctepunusaumsata. AKO n3nonsesare YeTka 3a NnodncTeaHe,
1n3nons3BanTe caMmo HannoHoBa UM NnogobHa, HMKora He N3Non3BanTe JOMaKMHCKA Tern.
Cnassante ctangapt ISO 15883 n HaumoHanHaTa HopmaTtmeBHa ypenba — BanngupaHmiTe
noyncTBaHe N Oe3nH@eKUns ca cUnHo npenopbyunTenHn. ObpbLuanTe JOMbAHUTENHO BHUMaHME,
3a fa rapaHtuparte, Ye TeYHOCTUTE 3a NoYNCTBaHe N Oe3nHMEKLMS, KakTo 1 BogaTa 3a
n3nnakeBaHe, NpeMuHaBsaT NpPaBuUIHO NPe3 LeHTbpa Ha BTY/KaTa, Tbi Kato Ta3n 30Ha MOXe

Aa 6bae TpyAHO AOCTBLIHA, KaTo B ChLLUOTO BPEME € U3KJTIYNUTENTHO BaXKHa, UMarkun npeasua
npegHasHayYeHNeTo Ha BTynkarta. 36arante conHM pa3TBopuM 1 BUCOKaTa KOHLEHTpauus Ha
XJ10p, NoOpagu pUCK OT NosiBa Ha Oyn4yMLn, KOPO3Us Mo HanpeXXeHne 1 To4KoBa Kopo3usi.
M3nonsesanTe npenapat 3a NOYMCTBaHe 1 Ae3UHMEKUUSs, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye ca
CbBMECTUMUN CbC CrniiaBu OT Hepbxaaema ctomaHa EN 1.4305 BuHarn cnassanTe MHCTpyKUUnTE
Ha Npou3BoanTeNs OTHOCHO KOHLEHTpaLmaTa, TeMneparypaTa n BpemMeTo Ha nanaraHe. He
n3nonassanTte getepreHtTn ¢ pH > 10,3. MNouncteaHeTo 1 oe3nHpeKunaTa, He3aBUCUMO anun

ca PbYHU U MaWVHHK, TpsibBa Aa 3aBbpLUBaT C BHUMATENHO U3NiakBaHe Ha BTynKara CbC
CTyQeHa unu 3a npegnoynTtaHe gemmHepanusnpana soga. Cnep nannakeaHe, T Tpsibsa ga 6buae
He3abaBHO N3CyLUleHa, 3a Aa ce NpefoTspaTn obpasdyBaHETO Ha KOPO3Us OT ocTaTbyHaTa Bnara.

OnakoBka

AKo BTynKara e 6bae cCbxpaHsiBaHa u/nnm TpaHcnopTupaHa cneg ctepunmsauns, Ta Tpsséesa
ha 6bae onakoBaHa. TpsibBa Aa ce n3anonssa Topbuyka 3a cTtepunnsauusi, oTroBapsiia Ha
ISO 17665, 3aegHO C XMMNYECKN MHANKATOP, KOUTO Aa NOTBbPXXAaBa, Ye BbTpe ca Cna3eHu
napameTpuTe Ha CTepUNN3aumns.

Crepununsauyus

lMpegnoynTaH MeToA 3a CTepUM3aums € cTepuansaums ¢ napa c npensapuTenHo BakyymMupaHe.
Bceku npouec Ha ctepunmaauma B gnanadoHa 121°C 3a 15 muHyTtn go 134°C 3a 3 MuUHYTU

B cboTBeTCcTBME C ISO 17665 e nogxoasi. YBepeTe ce, 4ye Ka4yecTBo Ha Bawarta Boga
CbOTBETCTBA Ha JOMYCTUMUTE CTOMHOCTU, NocoveHn B EN285 nnn mectHu ekBuBaneHTu, 3a

ha nsberHeTte nocneapala koposusa unu otnaranHms. OcBeH ToBa, cneapanTe NHCTPYKUUNTE,
npenocTaBeHn OT NPOU3BOANTENS HA cTepunusaTopa. VIsnonassante noaxonsil pasgennten

3a TOpOMYKKMTE, KOrato ca NocTaBeHW B aBTOK/1aBa, 3a Aa NoANOMOrHeTe cTepunmaaumsara u
N3CcylaBaHeTo. YBepeTe Cce N Ye eBEHTYasIHN TEXXKM ONAaKOBKM Ca NOCTaBeHW Ha AbHOTO, a Mno-
nekuTe TopbunyKKn Ha ropHMs padT B aBTOK/1aBa, 3a 4a NO3BOMUTE Ha Bfararta ga ce otuenum, 6e3
[a HaMOKpW OpYyrnTe efnieMeHTn B 3apexXaHeTo.
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Cesky - Navod k pouziti
Vodici pouzdra jehly z nerezové oceli

Zamyslené pouziti

Tato pouzdra jsou uréena k vedeni
bioptické jehly a vytvareni sterilni
bariéry pfi provadéni biopsie v mamo-
grafickém zafizeni.

(€ &

REF Méridlo
040501 14 G

040502 16 G

040503 18 G

040504 20G

040505 20 G otevrené
040508 13 G

040509 12 G

040510 22 G

040511 18 G otevrené
8

-

Turon

MedTech

Navod k pouziti

« Poradte se s vyrobcem bioptického zarizeni nebo
si prectéte navod k pouziti bioptického zafizeni a
ovérte, Ze jsou pouzdra kompatibilni s bioptickym
zafizenim.

+ Pouzdra musi byt upevnéna ve vedeni jehly.
 Pouzdra musi byt pred pouzitim sterilizovana.

+ K dispozici jsou také pouzdra na jedno pouZziti.
www.turonmedtech.com

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

Priklad pouzder upevnénych ve vedeni jehly.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci viozek k
voditkiim pro jehlu:

Upozornéni

Nové vlozky musi byt pfed prvnim pouzitim podrobeny ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Méjte na pameéti, ze s oSetfovanim zdravotnickych prostredkl jsou vzdy spojena urcita nebez-
peci. Pamatujte, Ze instrukce, které mate dodrzovat, jsou pouze ¢asti Cisticich a sterilizacnich
procedur. Pred pouzitim procesu jste zodpovédni za jejich validaci, aby byly spinény mistni
pozadavky, pokud jde o metody, chemikalie, jakost vody, autoklav, strukturu zatizeni atd.

Cisténi a dezinfekce

Aby se usnadnila operace ¢&isténi, po pouziti byste se vzdy méli snazit, aby ¢isténi viozek probéh-
lo co mozno nejdrive. Pred sterilizaci musi byt z viozky dokonale odstranény veskera krev, télni
tekutiny a tkané. Jestlize se pro cisténi pouziva kartacek, pouzivejte jediné nylonovy nebo podob-
ny, nikdy ne ocelovy. Dodrzujte pozadavky normy ISO 15883 a narodnich smérnic - rozhodné

se doporucuje validované cisténi a dezinfekce v automatu. Davejte velky pozor, abyste zarucili,

Ze Cistici a dezinfekcni roztoky, stejné jako voda pfi oplachovani, nalezitym zplisobem protékaji
stfedem vloZzky, protoZe tato oblast by mohla byt obtizné dosazitelna a protoze ma soucasné
kriticky vyznam z hlediska funkce vlozky. Kvlli nebezpeci naruSeni materialu a zatézové a bodové
koroze se vyhnéte roztoklm soli a vysokym koncentracim chléru. Pouzivejte Cistici a dezinfekéni
prostfedky, o nichz je znamo, Ze jsou kompatibilni s nerezovou ocelovou slitinou EN 1.4305. Vzdy
dodrzujte pokyny vyrobce, pokud jde o koncentraci, teplotu a dobu plsobeni. Nepouzivejte Cistici
prostfedky s pH >10,3. Operace ¢isténi a dezinfekce, at uz manualni nebo provadéné v automatu,
by mély byt dokon&eny peclivym proplachnutim viozky studenou nebo nejlépe demineralizovanou
vodou. Po oplachnuti by okamzité mélo nasledovat vysuseni, aby se zabranilo korozi zplsobova-
né zbytkovou vihkosti.

Obaly

Pokud se predpoklada, Ze se po sterilizaci bude viozka skladovat a/nebo prepravovat, musi byt
zabalena. Mél by se pouzivat sterilizacni sa¢ek odpovidajici normé ISO 17665 spole¢né s che-
mickym indikatorem, aby bylo zaru¢eno, Ze uvnitf sacku jsou sterilizacni parametry spinény.

Sterilizace

Uprednostriovanou metodou je podtlakova sterilizace parou. Funguiji veskeré sterilizaéni procesy
v rozsahu 121°C po dobu 15 minut az 134°C po dobu 3 minut v souladu s pozadavky normy ISO
17665. Ujistéte se, ze jakost vami pouzivané vody odpovida tolerancim specifikovanym v normé
EN 285 nebo jejim mistnim ekvivalentlm, abyste zabranili nasledné korozi nebo usazeninam.
Striktné také dodrzujte instrukce poskytované vyrobcem sterilizaéniho zafizeni. Kdyz predméty
vkladate do autoklavu, pouzivejte vhodné koSe a sacky s oddily, aby se napomohlo sterilizaci a
suSeni. Zajistéte také, aby pripadné tézké obaly byly v autoklavu umistény dole a lehé&i sacky v
hornim kosi, aby mohla vihkost volné stéci, aniz by namocila ostatni predméty v dané davce.
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Dansk - Brugsanvisning
Nalestyr-bgsninger, rustfrit stal

Tilsigtet brug

Disse bgsninger er beregnet til at
styre en biopsinal og skabe en steril
barriere, nar der foretages biopsi med

mammografiudstyr.

QAN

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

10

Storrelse

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G aben
13 G
12G
22 G
18 G aben

-

Turon

MedTech

Brugsanvisning

» Kontakt producenten af biopsiudstyret, eller se
brugsanvisningen til biopsiudstyret for at sikre, at
basningerne passer til biopsiudstyret.

* Bosningerne skal fikseres i et nalestyr.
* Basningerne skal steriliseres inden brug.

« Der fas ogsa engangsbasninger.
www.turonmedtech.com

« Hvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med
udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Eksempler pa basninger fikseret i nalestyr.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Rengorings-, desinfektions- og steriliseringsinstruk-
tion til nalestyr-basninger:

Forsigtig

Nye bgsninger skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden farste brug. Bemeerk at der altid
er en sikkerhedsrisiko forbundet med genbehandling af medicinsk udstyr. Husk, at de instruktio-
nerne der skal fglges, kun er input til rengerings- og steriliseringsprocedurerne. Du er ansvarlig
for at validere dine processer i forhold til de lokale forudseetninger sésom metoder, kemikalier,
vandkvalitet, autoklavering, belastningsmenster osv. far brug.

Renggring og desinfektion

Du skal altid rengere basningen sa hurtigt som muligt efter brug for at lette rengeringen. Blod,
kropsveesker og veev skal fiernes fuldstaendigt fra b@sningen inden sterilisering. Hvis der bruges
en bearste rengeringen, skal den veere lavet af nylon eller lignende, brug aldrig staluld. Felg stan-
dard ISO 15883 og nationale retningslinjer — valideret maskinrensning og desinfektion anbefales
steerkt. Veer ekstra opmeerksom for at sikre, at rengerings- og desinfektionsveesker sdvel som
skyllevand strammer korrekt gennem midten af basningen, da dette omrade kan veere sveert

at nd, og samtidig er kritisk med hensyn til basningens funktion. Undga saltoplgsninger og hgj
kloridkoncentration pé grund af risikoen for grubedannelse samt stress- og pletkorrosion.

Brug rengerings- og desinfektionsmidler, der vides at vaere kompatible med den rustfri stalle-
gering EN 1.4305. Fglg altid producentens instruktioner vedragrende koncentration, temperatur
og eksponeringstid. Der ma ikke bruges rengeringsmidler med pH > 10,3. Renggring og desin-
fektion, hvad enten den udferes manuelt eller maskinelt, skal afsluttes med forsigtig skylning af
basningen med enten koldt vand, som helst skal vaere demineraliseret. Efter skylning skal den
straks terres for at forhindre resterende fugt i at forarsage korrosion.

Indpakning

Hvis basningen skal opbevares og/eller transporteres efter sterilisering, skal den pakkes ind. Der
skal bruges en ISO 17665-kompatibel steriliseringspose sammen med en kemisk indikator for at
verificere, at steriliseringsparametrene blev opfyldt indeni.

Sterilisering

Den foretrukne steriliseringsmetode er dampsterilisering med prae-vakuum. Man kan benytte
enhver steriliseringsproces i omradet fra 121 °C i 15 minutter til 134 °C i 3 minutter i i overenss-
temmelse med ISO 17665. Serg for, at vandkvaliteten overholder de tolerancer, der er specificeret
i EN285 eller tilsvarende lokale krav for at undgé efterfelgende korrosion eller aflejringer. Overhold
desuden omhyggeligt instruktionerne fra producenten af steriliseringsudstyret. Brug en passende
adskiller i posen, nar den anbringes i autoklave, for at sikre god sterilisering og terring. Serg ogsa
for, at eventuelle tunge omviklinger placeres i bunden og lettere poser pa gverste hylde i autokla-
ven, for at gore det muligt for vandet at lobe ud uden at befugte andre genstande.
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Deutsch - Brugsanvisning ‘

Gebrauchsanleitung - Nadelfiihrungshiilsen

aus Edelstahl

Verwendungszweck

Diese Hulsen dienen zur FUhrung einer
Biopsienadel und schaffen eine sterile
Barriere bei der Durchflihrung einer
Biopsie in Mammographiegeréten.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

12

Gauge

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G offen
13 G
12 G
22 G
18 G offen

Turon

MedTech

Gebrauchsanweisung

* Wenden Sie sich an den Hersteller der Biopsiegerate
oder lesen Sie in der Gebrauchsanweisung der Biop-
siegerate nach, um sicherzustellen, dass die Hilsen
kompatibel sind mit den Biopsiegeraten.

* Die Hulsen mussen in einer Nadelfiihrung fixiert
werden.

+ Die Hulsen mussen vor der Verwendung sterilisiert
werden.

* Einweghulsen sind ebenfalls erhéltlich.
www.turonmedtech.com

* Wenn ein schwerwiegender Vorfall auftritt in Zusam-
menhang mit dem Produkt, so ist der Vorfall dem Her-
steller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient anséassig ist, zu
melden.

Eksempler pa basninger fikseret i nalestyr.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Anleitung zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
von Nadelfuhrungshiulsen

Vorsicht

Neue Hulsen missen vor dem ersten Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Beachten Sie, dass die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten immer mit Risiken verbunden
ist. Sie wissen, dass die Anleitungen nur als Vorgabe fir die Reinigungs- und Sterilisationsverfah-
ren zu verstehen sind. Sie sind daflir verantwortlich, die Verfahren anhand lhrer ortlichen Voraus-
setzungen, wie Methoden, Chemikalien, Wasserqualitat, Autoklav, Beladungsmuster usw., vor der
Verwendung zu validieren.

Reinigung und Desinfektion

Um die Reinigung zu erleichtern, sollten Sie immer versuchen, die Hilsen so schnell wie mdglich
nach dem Gebrauch zu reinigen. Vor der Sterilisation missen Blut, Kérperfllssigkeiten und
Gewebe vollstandig aus der Hulse entfernt werden. Wenn zur Reinigung eine Blrste verwendet
wird, immer Nylon oder ein &hnliches Material verwenden, jedoch keine Stahlwolle. Gehen Sie
gemanB ISO-Norm 15883 und nationalen Richtlinien vor - eine validierte maschinelle Reinigung
und Desinfektion wird dringend empfohlen. Achten Sie besonders darauf, dass Reinigungs- und
Desinfektionsflissigkeiten sowie Spullwasser ordnungsgeman durch die Hiulsenmitte flieBen,

da dieser Bereich schwer erreichbar sein kann und gleichzeitig im Hinblick auf die Funktion der
Hulse entscheidend ist. Vermeiden Sie aufgrund der Gefahr von Lochfra3, Spannungs- und
Fleckenkorrosion Kochsalzlésung und hohe Chloridkonzentration. Verwenden Sie Reinigungs-
und Desinfektionsmittel, die bekanntermaBen mit der Edelstahllegierung EN 1.4305 kompatibel
sind. Es sind stets die Anweisungen des Herstellers beztliglich Konzentration, Temperatur und
Einwirkzeit zu beachten. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel mit einem pH-Wert > 10,3.

Der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang, ob manuell oder maschinell, sollte durch sorgféltiges
Spulen der Hilse mit kaltem oder vorzugsweise entmineralisiertem Wasser abgeschlossen wer-
den. Nach dem Splilen sollte sofort getrocknet werden, um zu verhindern, dass Restfeuchtigkeit
Korrosion verursacht.

Verpackung

Wenn die Hulse nach der Sterilisation gelagert und/oder transportiert werden soll, muss sie
verpackt werden. Ein ISO 17665-konformer Sterilisationsbeutel sollte zusammen mit einem
chemischen Indikator verwendet werden, um zu Uberprifen, ob die Sterilisationsparameter im
Inneren eingehalten wurden.

Sterilisation

Die bevorzugte Sterilisationsmethode ist die Dampfsterilisation mit Vorvakuum. Alle Sterilisations-
verfahren im Bereich von 121°C 15 Minuten lang bis 134°C 3 Minuten lang geméaB ISO 17665
sind in Ordnung. Stellen Sie sicher, dass lhre Wasserqualitéat die in EN285 oder in 6rtlichen Nor-
men festgelegten Toleranzwerte einhalt, um spatere Korrosion oder Ablagerungen zu vermeiden.
Beachten Sie zudem sorgfaltig die Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Verwenden Sie beim
Einlegen in den Autoklav einen geeigneten Beutelteiler, um die Sterilisation und Trocknung zu
unterstitzen. Stellen Sie auBerdem sicher, dass gegebenenfalls schwerere Verpackungen in die
untere und leichtere Beutel in die obere Ablage im Autoklav gelegt werden, damit die Feuchtigkeit
ablaufen kann, ohne andere Gegenstande in der Ladung zu benetzen.
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EAANVIKAG - Odnyieg xpnoneg ‘

AakTtOAl0l 06nyov BeAovag ano
avo&eidwTto xaAuvpa

MpoBAentopevn xprion

Autoi ol dakTUAloL €xouv oxedlaoTei
yla tnv kabodryynon piag BeAovag

Bloyiag kat tn dnuiovpyia
QATTOCTEIPWHEVOL Ppaypol KaTtda

TNV ektéAeon Bloyiag oe e€omAlopo

pHaotoypadiag.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

14

MetpnTig

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G avoixto
13 G
12 G
22 G
18 G avolxto

Turon

MedTech

Odnyieq xpriong

* ZUPPBOVLAEVTEITE TOV KATAOKELAOTH TOL EEOTTAIOUOU

Bloyiag n g 0dnyieg xpriong tou e€omAiopov PBloviag
yla va BePaiwBeite 611 o1 dakTLALOL eival cuuBatoi pe

Tov e€omAlopo Bloyiac.

* O1 dakTLALOL Ba TIPETIEL VA OTEPEWVOVTAL OE Evav
obnyo BeAovag.

* O1 dakTLALOL Ba TIPETIEL VA ATTIOCTELPWVOVTAL TIPLV artd
™ Xpnon.

+ AlatiBevtal emiong dakTUALOL piag xpriong.
www.turonmedtech.com

* 2€ TIEPITTTWON TIOL CUKPEL KATIOIO COPBAPO TIEPIOTATIKO
0€ OXEON HE T OUCOKEULI), TO TIEPIOTATIKO TIPETIEL VA
avadepBei OTOV KATAOKELATTH KAl TNV appodia apxn
Tou Kpdtoug MEANOLG OTO OTIOIO Eival EYKATECTNHEVOG O
Xpnotng rykat o acbevig.

Mapddelypa dakTuAiwv otepewpEVwY oe 0dnyo BeAovag.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Odnyieg Kadbapiopov, artoAvpavonc Kat arnooTeipwonc
yia SaktuAiouvc odnyou BeAovac

Mpoooxn

O1 véol dakTUAloL TIpETIEL va KaBapilovTal, va aroAvpaivovTal Kal va arooTepwVovTal TIPpLV arno
TNV tpwtn Xprion. Na onuewwBei 61t n enavenefepyacia Twv LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV EVEXEL
rnavta Kivouvoug. Na Bupdote OTL oL 00nyieg OV TIPETIEL VA AKOAOLBoeTe adopouV PHOVO TIG
Oladlkaoieg kabaplopou Kal artooteipwong. Eiote urtevBuvol yia Tnv emiKVPWOoN Twv SLAdIKACLWY
oLPPWVA PE TIC TOTUKEG TIPOUTIOBEDTEIG OTIWG PEBOOOL, XNUIKEG OLTIEG, TTOIOTNTA VEPOU,
QAUTOKAVOTO, POTIBO POPTOUL K.ATL. TIPLV Artd TN XPHon.

Kafapiopog kat artoAvpavon

@a nperiel va ripoottabeite ravta va Kabapilete Tov OAKTUALO TO CUVTOPOTEPO SuVATO PETA TN
Xprjon yia va dievkoAvvete tn diadikacia kabapiopov. To aipa, Ta CwHATIKA LYPA Kal Ol loTol
MPEMeEL va adaipouvTal TANPWE anod Tov SAKTUALO TIpLV ano Tnv anoaoteipwon. Eav xpnolpornoleite
BoupToa yla Tov KaBaplopod, XPNOIPOTIOIEITE JOVO VAIAOV 1] TIAPOHOLO UAIKO, Un XPNOLUOTIOIEITE
TIOTE AXLPO oldripou. AKoAouvBeite To TPOTUTIO ISO 15883 Kal TIG EBVIKEG KATELOLVTNPIEG YPAUMEG
— ouvioTdTal 1laiTePa O ETIKLPWHEVOS KABAPIOPOG Kal N aroAVPAvVon TOL PNXavhuaTog.

Awote 18laitepn mpocoxn yia va dilacopaiicete OTL TA LYPA KABAPIOPOL Kal ArtoALPavong Kabweg
Kal TO VEPO EKTTAUONG PEOLV CWAOTA PECA ATt TO KEVTPO Tou SAKTLAIOL, KABWG N TEPLOXN

QuTr pTtopei va eivatl SuokoAa pooPBAaciun Kal Tautoxpova ival Kpiolun yia tTn Aeltovpyia Tou
OaKTLAIoL. ATtodLYETE TN XPrIoN aAAToLXwWV SIAALPATWY Kal TNV LPNAR CUYKEVTPWON XAWPLOLXWV
AOYW TOUL KIvOUVOUL TpNUatikAG StaBpwong, SilaBpwong e€altiag TAoswv Kal onPEeLakng Stlappwaong.
Xpnoluoroleite Mapdyovteg KabBaplopoL Kal arnoAvpavaong Tou eival yvwaoto OTi gival cuppaTtoi

pe Kpdpa avoéeidwtou xaAvBa EN 1.4305 AkoAouBeite TAvTa TIG 0ONyieG TOLU KATAOKEVAOTH)
OXETIKA PE TN CUYKEVTPWON, TN BepUoKpaacia Kal Tov Xpovo €kBeong. Mn xpnolJomoleiTe
artopputtavtika pe pH > 10,3. H diadikacia kaBapiopov Kal artoAbpavong, €ite eival xelpokivntn
elTe auTopaTomnolnuevn, 6a TPEMEL va OAOKANPWVETAL PJE TIPOOEKTIKO EETTALUA TOL SAKTULAIOL pE
KPLO A KATA TIPOTIPNOoN attlovioPevo vepo. MeTd to EETTAuLpQa, Ba TIPETIEL VA OTEYVWOEL APECWGE YA
TNV artoduyn d1aBpwong AOyw TNG LTIOAEIPMPATIKAG LYPAGIAG.

ZuoKevaoia

Edv o dakTLALOG TIpOKELTAL Va aroBnKeuTei i/Kal va petadepbel YETA TNV ATTOOTEIPWON, TIPETIEL
va ouokevadetal. Oa TPETIEL va XpNoLUoTIoLEiTal BrKn armooTelipwaonG IOV CUPHUOPPWVETAL JE
To ipoTLTTo ISO 17665 0 cLVOLACHO PE Evav XNUIKO OEIKTN TIPOKEILIEVOL va eTaAnBeubei OTL
TnPOULVTAL Ol TIAPAHETPOL ATIOCTEIPWONG OTO ECWTEPIKO.

Arnooteipwon

H nipoTipwpevn pEBoOOC amoaoTteipwong €ival n arnooTeipwaon PE aTPO OE TIPOKEVO.
Xpnowornoleital ortoladnmote diadikacia arooteipwong petaéd 121°C yia 15 Aenttd €wg

134°C yia 3 Aerttd ovpdpwva pe to ipoTuro ISO 17665. BeBawbeite 611 n TTOLOTNTA TOL VEPOUL
OLUPOPPWVETAL PE TIG AVOXEG Ttou Tipoadlopifovtal oto rpoTurto EN285 iy ta toruka .oodvvaua
yla tnv anoguyn enakoAovdng diappwong ) evanobecewy. Emiong, akoAovBrioTe MPOCEKTIKA TIG
odnyieg ov €xouv 600¢i amod Tov KATAOKELAOTH TOU ATTOCTEIPWTH. XPNOLUOTIONOTE KATAAANAO
OlaXwWPLOTIKO BrkNG Katd tnv TornoBETNon oe auTodKALOTO yla TNV vrofordnon TNG ANooTeEiPWOnG
Kal Tou oteyvwuatog. BeBawwBeite emiong 0TI TuXOV Papld mepItuAiypata tormobetTovvtal oTo
KATW PEPOG Kal ol EAaPpLTEPESG BrKEG OTO £MAVW PAPL TOLU ALTOKAVOTOL, WOTE Va gival duvatn n
aroaTpAyylon TNG vbypaaciag xwpeic va diaBpexovtal AAA avTiKeipeva oto popTio.
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Espanol - Instrucciones de uso ‘

Casquillos de guia de aguja de

acero inoxidable

Uso previsto

Estos casquillos estan disefiados para
guiar una aguja de biopsia y crear una
barrera estéril cuando se realiza una
biopsia en un equipo de mamografia.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

16

Calibre

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G abierto
13 G
12 G
22 G
18 G abierto

Turon

MedTech

Instrucciones de uso

« Consulte al fabricante del equipo de biopsia o lea
las instrucciones de uso del equipo de biopsia para
garantizar que los casquillos son compatibles con el
equipo de la biopsia.

« Los casquillos se fijaran en una guia de aguija.
« Los casquillos se esterilizaran antes de utilizarlos.

« También hay casquillos de un solo uso disponibles.
www.turonmedtech.com

+ Si se produce algun incidente grave en relacién con
el dispositivo, este se comunicara al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o paciente.

Ejemplo de casquillos fijados en la guia de aguja.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Instrucciones de limpieza, desinfeccion y esteriliza-
cion de los casquillos de guia de aguja

Precaucion

Los nuevos casquillos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes del primer uso. Tenga
en cuenta que volver a utilizar dispositivos médicos siempre presenta un riesgo. Recuerde que
las instrucciones ofrecen Unicamente informacion acerca de los procedimientos de limpieza y
esterilizacion. Pero es el usuario el responsable de validar, antes de la utilizacion, los procesos
internos, teniendo en cuenta los requisitos locales como los métodos, los productos quimicos,
la calidad del agua, el autoclave, el método de carga, etc.

Limpieza y desinfeccion

Limpie siempre el casquillo lo antes posible tras el uso para facilitar la limpieza. Los restos de
sangre, fluidos corporales y tejidos se deben retirar completamente del casquillo antes de iniciar
la esterilizacién. Utilice para la limpieza solo casquillos de nylon o de un material similar; no utilice
nunca lana de acero. Observe la norma ISO 15883 y las directivas nacionales. Se recomienda
realizar una limpieza y desinfeccion de los equipos validada. Asegurese especialmente de que
los liquidos de limpieza y desinfeccion, asi como el agua de enjuague fluyan correctamente por
el centro del casquillo porque esta es una zona de dificil acceso y, a la vez, de vital importancia
para la funcidn del casquillo. Evite las soluciones salinas y las concentraciones elevadas de cloro
por el riesgo de corrosion por picadura, por tensién y por manchas. Utilice los productos de
limpieza y desinfeccion compatibles con las aleaciones de acero inoxidable EN 1.4305. Observe
siempre las instrucciones del fabricante en lo que respecta a la concentracién, la temperatura

y el tiempo de exposicidon. No utilizar detergentes con un pH superior a 10,3. La limpieza y la
desinfeccion, tanto si se ejecutan de forma manual como por la maquina, se deben finalizar con
un enjuague intensivo del casquillo con agua fria, preferiblemente agua desmineralizada. Tras

el enjuague, el casquillo se debe secar inmediatamente para evitar todo resto de humedad que
pueda provocar corrosion.

Embalaje

Si el casquillo se va a almacenar o transportar tras la esterilizacion, debera envolverse. Utilice
bolsas de esterilizacion que sean conformes con ISO 17665 con un indicador quimico para
verificar que se han cumplido los parametros de esterilizacion en el interior de la bolsa.

Esterilizacion

El método de esterilizacidn preferente es la esterilizacidon con vapor con prevacio. Toda este-
rilizacién realizada en un rango de 121°C durante 15 minutos a 134°C durante 3 minutos, en
conformidad con ISO 17665, es eficaz. Asegurese de que la calidad del agua cumple con las
tolerancias especificadas en EN285 o los equivalentes locales para evitar toda corrosion o
deposito. Se recomienda también que siga con detalle las instrucciones que haya aportado el
fabricante del esterilizador. Utilice un separador de bolsas adecuado en el autoclave para facilitar
la esterilizacion y el secado. Asegurese también de colocar las bolsas pesadas en la parte inferior
y las bolsas mas ligeras en los niveles superiores del autoclave para que la humedad pueda salir
sin que se humedezcan otros elementos de la carga.
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Eesti - Kasutusjuhend
Roostevabast terasest noelajuhiku puksid

Kasutusviis

ENeed puksid on moeldud biop-

siandela juhtimiseks ja steriilse

barjaéri loomiseks biopsia teostamisel

mammograafiaseadmes.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

18

Kaliiber

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G avatud
13 G
12 G
22 G
18 G avatud

-

Turon

MedTech

Kasutusjuhend

+ Konsulteerige biopsia seadmete tootjaga voi biopsia
seadmete kasutusjuhenditega, et kinnitada pukside
uhilduvust biopsia seadmetega.

« Puksid tuleb fikseerida noelajuhikusse.
* Puksid tuleb enne kasutamist steriliseerida.

« Saadaval on ka Uhekordseks kasutamiseks moeldud
puksid. www.turonmedtech.com

+ Kui seadmega seoses juhtub midagi tosist, tuleb sellest
teatada tootjale ja padevale asutusele likmesriigis, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Naited noelajuhikusse fikseeritud puksidest.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Noelajuhiku pukside puhastamise, desinfitseerimise ja
steriliseerimise juhised

Hoiatus

Uued puksid tuleb enne esmakordset kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
Pange tahele, et meditsiiniseadmete timberté6tlemisega kaasnevad alati riskid. Pidage meeles,
et jargitavad juhised on ainult puhastamis- ja steriliseerimisprotseduuride sisend. Teie ise vastu-
tate, et teie protsessid sobiksid enne kasutamist kohalike eeltingimustega, naiteks meetodid,
kemikaalid, vee kvaliteet, autoklaav, koormusmuster jms.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Pukse tuleks alati pérast kasutamist puhastada voimalikult kiiresti, et lihntsustada puhastamise
protsessi. Enne steriliseerimist tuleks puksidelt taielikult eemaldada kogu veri, kehavedelikud

ja koed. Kui puhastamiseks tuleb kasutada harja, siis kasutage Uksnes nailonist voi sarnasest
materijalist harja, mitte kunagi terasvillast harja. Jargige standardit ISO 15883 ja riiklikke juhiseid
- valideeritud masina puhastamine ja desinfitseerimine on tungivalt soovitatav. Pé6rake erilist
tdhelepanu, et puhastusvedelikud ja desinfitseerimisvedelikud ning ka loputusvesi voolaksid
korralikult 1&bi puksi keskosa, kuna see piirkond on raskesti ligipdasetav, kuid samal ajal kriitilise
tédhtsusega, arvestades puksi funktsiooni. Valtige soolalahust ja korget kloriidikontsentratsiooni,
kuna esineb aukude, pingekorrosiooni ja roostetdppide tekkimise risk. Kasutage puhastus- ja
desinfitseerimisvahendeid, mis on sobilikud kasutamiseks koos roostevabast terasest sulamiga
EN 1.4305. Jérgige alati tootja juhiseid seoses kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuutea-
jaga. Arge kasutage puhastusvahendeid, mille pH > 10,3. Nii kasitsi kui ka masinaga teostatud
puhastamis- ja desinfitseerimistoimingu I6ppfaasis tuleb puksi ettevaatlikult kiilma voi eelistata-
valt demineraliseeritud veega loputada. Pérast loputamist tuleks puks kohe kuivatada, et enne-
tada jaakniiskuse poolt tekitatud korrosiooni.

Pakend

Kui puksi tuleb péarast steriliseerimist hoiustada ja/voi transportida, siis tuleb see pakendada. ISO
17665 standardile vastavat steriliseerimispakendit tuleb kasutada koos keemilise indikaatoriga, et
kinnitada steriliseerimisparameetrite taitmist.

Steriliseerimine

Eelistatud steriliseerimismeetod on aurusteriliseerimine koos eelvaakumiga. Sobilik on mistahes
steriliseerimisprotsess vahemikus 121°C (15 minutit) kuni 134°C (3 minutit), mis vastab standar-
dile ISO 17665. Veenduge, et vee kvaliteet vastaks tolerantsidele, mis on tdpsustatud standardis
EN285 voi vordvaarsetes kohalikes ettekirjutustes, et ennetada korrosiooni voi setet. Lisaks
jargige hoolikalt steriliseerija tootja juhiseid. Kasutage sobivat pakendi eraldajat, kui asetate selle
autoklaavi, et aidata steriliseerimist ja kuivatamist. Samuti veenduge, et raskemad pakendid ase-
tatakse autoklaavis alumisele osale ja kergemad Ulemisele riiulile, et niiskus saaks vélja valguda
teisi esemeid méarjaks tegemata.
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Suomi - Kayttéohjeet d
Ruostumattomasta teraksesta valmistetut Turon
neulanohjainten holkit

Kayttotarkoitus Kayttoohjeet

Nama holkit on tarkoitettu biopsi- * Varmista biopsialaitteiston valmistajalta tai biopsialai-
aneulan ohjaamiseen ja steriilin sulun tteiston kayttdohjeista, ettéd holkit ovat yhteensopivia
muodostamiseen, kun biopsia suorit- biopsialaitteiston kanssa.

etaan mammografialaitteistossa.

(€ &

* Holkit on kiinnitettava neulanohjaimeen.
* Holkit on steriloitava ennen kayttéa.

» Saatavana on myos kertakayttoisia holkkeja.
www.turonmedtech.com

+ Jos laitteen yhteydessé iimenee vakava tapahtuma,
siitd on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
sijaitsee.

REF Koko
040501 14 G
040502 16 G
040503 18 G
040504 20G
040505 20 G avoin
040508 13G
040509 12 G
040510 22 G
040511 18 G avoin
Esimerkki neulanohjaimeen kiinnitetyistd holkeista.
Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ® Sweden
20 www.turonmedtech.com

Neulanohjainten holkkien puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointiohjeet:

Vaara

Uudet holkit pitdd puhdistaa, desinfioida ja steriloida ennen ensimmaisté kayttdkertaa. Huomaa, etta
ld8kinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyy aina riskeja. On muistettava, etta annetut ohjeet
ovat vain osa puhdistus- ja sterilointitoimenpiteitd. Toimenpiteiden suorittajan vastuulla on varmistaa
ennen kayttéa tilannekohtaisten vaatimusten toteutuminen, liittyen esim. menettelyihin, kemikaaleihin,
vedenlaatuun, autoklaaviin, latausmalliin jne.

Puhdistaminen ja desinfiointi

Holkki tulee puhdistaa aina mahdollisimman pian kaytén jalkeen, jolloin puhdistus on helpompaa.
Kaikki veri, ruumiinnesteet ja kudokset on poistettava holkista ennen sterilointia. Jos puhdistuksessa
kaytetdan harjaa, sen tulee olla nylonia tai muuta vastaavaa materiaalia; &la koskaan kayta terasvillaa.
Noudata standardia ISO 15883 ja kansallisia ohjeita — validoitu konepuhdistus ja desinfiointi on erittain
suositeltavaa. Valvo erityisen tarkasti, ettd puhdistus- ja desinfiointinesteet seka huuhteluvesi virtaavat
asianmukaisesti holkin keskikohdan lapi. Tama alue voi olla vaikeapaasyinen ja samalla se on olenn-
aisen térkea holkin toiminnan kannalta. Valta suolaliuoksen ja erittain kloridipitoisten liuosten kaytt6a.
Ne voivat aiheuttaa kuopparuostetta tai jannitys- tai pistekorroosiota. Kéyta puhdistus- ja desinfioin-
tiaineita, joiden tiedetdén olevan yhteensopivia ruostumattoman teréaksen tyypin EN 1.4305 kanssa.
Noudata aina vaimistajan ohjeita koskien pitoisuutta, lampétilaa ja altistusaikaa. Ala kéyta pesuaineita,
joiden pH on > 10,3. Puhdistaminen ja desinfiointi, manuaalinen tai koneistettu, tulee aina viimeistella
huuhtelemalla holkki huolellisesti kylmaélla, mieluiten demineralisoidulla vedelld. Huuhtelun jalkeen
holkki tulee kuivata valittdmasti, jottei sen pintaan jaadva kosteus aiheuta korroosiota.

Pakkaus

Jos holkki aiotaan varastoida ja/tai viedd muualle steriloinnin jalkeen, se tulee k&éria pakettiin. Kayta
ISO 17665 -standardin mukaista sterilointipussia yhdessa kemiallisen indikaattorin kanssa varmistaak-
sesi, etta sisdosat vastaavat sterilointiparametreja.

Sterilointi

Suositeltu sterilointimenetelmé on hdyrysterilointi esityhjiélld. Sterilointiprosessi on tehokas, kun se
tehdaéan vahintaan lampétilassa 121 °C 15 minuutin ajan tai enintdan lampétilassa 134 °C 3 minuutin
ajan standardin ISO 17665 mukaisesti. Varmista, ettd vedenlaatu on standardissa EN285 tai vas-
taavissa paikallisissa sdédoksissd méaariteltyjen toleranssien mukainen. Nain véltetddn mydhemmin
syntyva korroosio tai jddmat. Noudata myods huolellisesti sterilointilaitteen valmistajan ohjeita. Kayta
autoklaavattaessa asianmukaista pussin jakajaa steriloinnin ja kuivauksen edistémiseksi. Aseta aina
mahdolliset raskaammat kéareet autoklaavin alaosaan ja kevyemmat pussit ylahyllylle. Néin kosteus
valuu pois muita ladattuja tarvikkeita kastelematta.
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Francais - Instructions d’utilisation ‘

Manchons guide-aiguille en acier inoxydable

Utilisation prévue

Ces manchons sont congus pour
guider une aiguille de biopsie et créer
une barriere stérile lors de la réalisa-
tion d’une biopsie dans un équipe-

ment de mammographie.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

22

Calibre

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G open
13 G
12 G
22 G
18 G open

Turon

MedTech

Instructions d’utilisation

« Contactez le fabricant de I’équipement de biopsie ou
consultez les instructions d’utilisation de I’équipement
de biopsie pour vérifier que les manchons sont com-
patibles avec I’équipement de biopsie.

 Les manchons doivent étre fixés dans un
guide-aiguille.
» Les manchons doivent étre stérilisés avant utilisation.

« Des manchons a usage unique sont
également disponibles. www.turonmedtech.com

+ 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 réside.

Exemples de manchons fixés dans un guide-aiguille.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Instructions de nettoyage, désinfection et stérilisation
des manchons guide-aiguille

Attention

Les nouveaux manchons doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur premier usage.
Notez que les dispositifs médicaux traités présentent toujours un risque. N'oubliez pas que les
instructions a suivre sont uniqguement une information relative aux procédures de nettoyage et
de stérilisation. Il vous incombe de valider, avant utilisation, vos processus en tenant compte des
prérequis locaux tels que les méthodes, les produits chimiques, la qualité de I’eau, I’autoclave, la
méthode de charge, etc.

Nettoyage et désinfection

Nettoyez toujours le manchon des que possible apres son utilisation pour faciliter 'opération de
nettoyage. Le sang, les fluides corporels et les tissus doivent étre entierement retirés du manchon
avant la stérilisation. N’utilisez pour le nettoyage que des brosses en nylon ou en un matériau
similaire, n’utilisez jamais de la paille de fer. Observez la norme ISO 15883 et les directives
nationales. Un laveur désinfecteur validé est fortement recommandé. Veillez particulierement a ce
que les fluides de nettoyage et de désinfection ainsi que I'eau de ringage circulent correctement
a travers le centre du manchon car cette zone difficile d’acces est critique pour la fonction du
manchon. Evitez les solutions salines et les concentrations élevées de chlorure en raison du
risque de corrosion par pigdre, de corrosion sous contrainte et de corrosion ponctuelle. Utilisez
des produits de nettoyage et de désinfection compatibles avec les alliages d’acier inoxydable EN
1.4305. Observez toujours les instructions du fabricant relatives a la concentration, a la tempéra-
ture et a la durée d’exposition. Ne pas utiliser de détergents dont le pH est > 10,3. Le nettoyage
et la désinfection, gu’ils soient exécutés de maniere manuelle ou par une machine, doivent se termi-
ner par un ringage soigné du manchon a I'eau froide, de préférence déminéralisée. Apres le ringage, le
manchon doit étre séché immédiatement pour éviter toute humidité résiduelle pouvant entrainer une
corrosion.

Emballage

Si le manchon doit étre stocké et/ou transporté apres la stérilisation, il doit étre enveloppé. Utilisez
des poches de stérilisation conformes a ISO 17665 avec indicateur chimique pour vérifier que les
parametres de stérilisation ont été remplis a I'intérieur de la poche.

Stérilisation

La méthode de stérilisation a vapeur avec pré-vide est a privilégier. Toute stérilisation réalisée dans
une plage de 121 °C pendant 15 minutes a 134 °C pendant 3 minutes, conformément a la norme ISO
17665, est efficace. Assurez-vous que la qualité de I'eau remplit les tolérances spécifiées dans EN285
ou les équivalents locaux pour éviter toute corrosion ou tout dépét. Suivez attentivement les instruc-
tions fournies par le fabricant du stérilisateur. Utilisez un séparateur de poches adapté dans I'autocla-
ve pour faciliter la stérilisation et le séchage. Assurez-vous également de placer les poches lourdes au
fond et les poches plus légeres sur les niveaux supérieurs de I'autoclave. Cela permet I'écoulement
de I'’humidité sans que les autres éléments de la charge soient mouillés.
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Hrvatski - Upute za upotrebu ‘
Spojnice za vodilice za igle od Turon
nehrdajuceg celika

Predvidena upotreba Upute za upotrebu

Ove su spojnice izradene za vodenje + Obratite se proizvodacu pribora za biopsiju ili procCi-
igle za biopsiju i stvaranje sterilne tajte Upute za upotrebu pribora za biopsiju da biste
barijere tijekom biopsije i upotrebe provijerili jesu li spojnice kompatibilne s priborom za
pribora za mamografiju. biopsiju.

(€ &

* Spojnice se moraju pri¢vrstiti u vodilicu za igle.
+ Spojnice se moraju sterilizirati prije upotrebe.

* Dostupne su i spojnice za jednokratnu upotrebu.
www.turonmedtech.com

+ Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog stethog dogadaja
u vezi s proizvodom, Stetni dogadaj mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

REF Veli¢ina
040501 14 G
040502 16 G
040503 18 G
040504 20G
040505 20 G otvoreno
040508 13 G
040509 12 G
040510 22 G
040511 18 G otvoreno
Primjer spojnica pri¢vr§¢enih u vodilicu za igle.
Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ® Sweden
24 www.turonmedtech.com

Upute za ¢iScenje, dezinfekciju i sterilizaciju
za spojnice za vodilice za igle

Oprez

Nove spojnice treba ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve uporabe. Napominjemo da uvijek
postoje rizici povezani s reprocesiranjem medicinskih proizvoda. Imajte na umu da upute kojih se
treba pridrzavati predstavljaju samo informacije o postupcima ¢iséenja i sterilizacije. Vi snosite
odgovornost da prije uporabe potvrdite postupke u skladu s lokalnim zahtjevima, kao Sto su
metode, kemikalije, kvaliteta vode, autoklav, obrazac postavljanja itd.

CiSéenje i dezinfekcija

Uvijek biste trebali nastojati ocistiti spojnicu $to je prije moguce nakon uporabe kako bi postupak
¢iS¢enja bio Sto laksi. Sva krv, tjelesne tekuéine i tkivo moraju se u potpunosti ukloniti sa spojnice
prije sterilizacije. Ako se koristi Cetkica, sluzite se samo najlonskom ili slicnom, a nikad nemojte
upotrebljavati Cetkicu od Celicne vune. Pridrzavajte se norme ISO 15883 i nacionalnih smjernica —
preporucuju se odobreni postupci ¢iS¢enja u uredajima za ¢iSéenje i dezinfekciju. Obratite osobitu
paznju na to da tekucine za ¢iSéenje i dezinfekciju, kao i voda za ispiranje, ispravno protjec¢u kroz
srediste spojnice jer je to podrucgje koje bi moglo biti teSko dostupno, a istovremeno je od najvecée
vaznosti s obzirom na funkciju spojnice. Izbjegavajte uporabu fizioloSke otopine i visoke koncen-
tracije klorida zbog opasnosti od toCkaste korozije i korozije uz naprezanje. Upotrebljavajte sreds-
tva za ciSéenje i dezinfekciju za koje je poznato da su kompatibilna s legurom nehrdajuc¢eg celika
EN 1.4305 Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca u vezi s koncentracijom, temperaturom i
vremenom izloZzenosti. Ne upotrebljavajte deterdZzente s pH vrijednoséu > 10,3. Postupak ¢iséenja
i dezinfekcije, neovisno o tome je li rucni ili strojni, treba dovrSiti pazljivim ispiranjem spojnice
hladnom ili po moguénosti demineraliziranom vodom. Nakon ispiranja treba je odmah osusiti
kako preostala vlaga ne bi uzrokovala koroziju.

Pakiranje

Ako se spojnica treba pohraniti i/ili prenijeti nakon sterilizacije, treba je omotati. Treba se upotrebl-
javati vrecica za sterilizaciju u skladu sa zahtjevima norme ISO 17665 s kemijskim indikatorom za
provjeru jesu li unutar nje ispunjeni parametri sterilizacije.

Sterilizacija

Preporuc¢ena metoda sterilizacije jest sterilizacija parom s predvakuumom. Moze se primijeniti
svaki postupak sterilizacije u rasponu od 121 °C u trajanju od 15 minuta do 134 °C u trajanju od 3
minute u skladu s normom ISO 17665. Pobrinite se da je kvaliteta vode u skladu s tolerancijama
navedenima u normi EN285 ili lokalnim inaCicama te norme kako bi se izbjegao nastanak korozije
ili naslaga. Takoder, pazljivo se pridrzavajte uputa proizvodaca sterilizatora. Kada proizvod stavite
u autoklav, upotrijebite prikladnu pregradu vrecice za pomoc¢ sa sterilizacijom i suSenjem. Takoder
vodite raCuna o tome da teZe omote stavljate na dno, a lakSe vreéice na gornju policu autoklava
kako biste omogucili odvodenje vlage, a da se ostatak postavljenih predmeta ne namodi.
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Magyar - Hasznalati utasitas d

Tlivezetd hiivelyek rozsdamentes acélbol

Rendeltetésszerii hasznalat
A hiivelyeket arra tervezték, hogy
vezet6ként szolgaljanak a biopszias
tli szdmara, és steril gatat hozzanak
létre a mammografias berendezésben

végzett biopszia soran.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

26

Mérdeszkoz

14 G
16 G
18 G
20G
20 G nyitott
13 G
12 G
22 G
18 G nyitott

Turon

MedTech

Upute za upotrebu

+ Konzultaljon a biopszias berendezés gyartdjaval vagy
olvassa el a biopszids berendezés hasznélati utasitasat
annak ellenérzéséhez, hogy a hlvelyek kompatibili-
sek-e a biopszias berendezéssel.

« A hlvelyeket tlvezetébe kell rogziteni.
* A huivelyeket hasznalat elétt sterilizalni kell.

« Egyszer hasznalatos hiivelyek is kaphatok.
www.turonmedtech.com

+ Ha barmilyen sulyos incidens torténik

az eszkdzzel kapcsolatban, az esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lak-
helye szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.

Példa a tlivezetébe régzitett hiivelyekre.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizalasi utmutato a tiive-
zetb perselyekhez

Figyelem

Az Uj vezetbperselyt az elsé hasznalat el6tt meg kell tisztitani, illetve fertétleniteni és sterilizalni
kell 6ket. Kérjiuk, vegye figyelembe, hogy mindig fennall valamilyen foku kockazat az orvos-
technikai eszk6z6k Ujrafeldolgozasakor. Ne feledje, hogy ez egy ajanlott Utmutatd a tisztitasi és
sterilizalasi eljarasokhoz. On felelés azért, hogy az eljarasokat hasznélat elétt validaljak a helyi
feltételeknek megfeleléen, példaul a mddszerek, kémiai anyagok, vizminéség, autoklav, betoltés
stb. szempontjabdl.

Tisztitas és fert6tlenités

Mindig préobalja meg a vezetéperselyt régtén hasznalat utan megtisztitani, hogy kénnyebb
legyen a tisztitas. Minden vért, testnedvet és szdvetet teljes mértékben el kell tavolitani, mielétt
sterilizalna a vezetdperselyt. Ha kefét hasznal a tisztitashoz, csak nylon vagy ahhoz hasonlé
anyagut hasznaljon, soha ne acélgyapotot. Kdévesse az ISO 15883 szabvanyt és a nemzeti
iranyelveket — a validalt gépi tisztitas és fertétlenités erésen ajanlott. Forditson kiemelt figyelmet
arra, hogy meggy6z8djon arrol, hogy a tisztitd és fertétlenitd folyadékok, csakugy, mint a lemoso
viz megfeleléen atfolynak a vezetépersely belsején. Ez azért fontos, mert ez a rész nehezen
elérheté és emellett kritikus fontossagu a vezetépersely mikddéséhez. Kerilje a sdoldatot és

a magas klorid-koncentraciot, ugyanis ezek névelik a lyukacsosodas, fesziiltség- és foltokban
kialakuld korrozié kockazatat. Olyan tisztitd- és fertStlenitészereket hasznaljon, amelyekrél tudja,
hogy kompatibilisek a rozsdamentes EN 1.4305 acélotvozetekkel. Mindig kdvesse a gyartd
Utmutatasat a koncentraciéval, hémérséklettel és expozicids idével kapcsolatban. Ne hasznaljon
olyan tisztitoszereket, amelyek pH-ja > 10,3. A tisztitas és fertétlenités, akar kézzel vagy géppel
torténik, egy alapos, hideg vizes, lehetéleg asvanyi anyagoktol mentes vizzel valé alapos 6blités-
sel érjen véget. Oblités utan régtdn szaritsa meg, hogy elkeriilie az eszkézén maradt nedvesség
okozta korroziét.

Csomagolas

A vezet6perselyt sterilizalas utani tarolas és/vagy szallitas esetén be kell csomagolni. Ebben az
esetben az ISO 17665-nek megfeleld sterilizalétasakot kell hasznalni egy olyan kémiai indikatorral
egyltt, amely igazolja, hogy a sterilizalas paraméterei fennmaradtak a tasak belsejében.

Sterilizalas

A preferalt sterilizalasi modszer a gézsterilizalas elévakuumozassal. Barmilyen, 121 °C-on 15
percig és 134 °C-on 3 percig tarté sterilizald eljaras megfeleld, ha az ISO 17665 szerint torténik.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a viz mindsége elégge kiméletes az EN285 vagy az ennek megfeleld
helyi szabalyozasok szerint, hogy elkerllje a korroziot és a lerakdédasokat a késébbiekben.
Kbvesse az utasitasokat, amelyeket a sterilizalé gép gyartdja adott. Autoklavba helyezéskor
hasznaljon megfeleld tasakelosztdkat, hogy segitse a sterilizalast és a szaradast. Ezen felll
gy6z6djon meg arrol, hogy az autoklavban a nehéz csomagok alul, a konnyebbek pedig a felsé
polcon vannak, igy el6segitheti azt, hogy a para ugy szivarogjon el, hogy nem nedvesiti be a
gépbe helyezett tobbi dolgot.
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Italiano - Istruzioni per l'uso ‘
Boccole di guida dell’ago in acciaio inossidabile Turon

Uso previsto

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

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

28

Calibro

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G aperto
13 G
12 G
22 G
18 G aperto

MedTech

Istruzioni per 'uso

+ Consultare il produttore della strumentazione per
biopsia o le istruzioni per I'uso della stessa al fine
di verificare che le boccole siano compatibili con la
strumentazione per biopsia.

* Le boccole vanno fissate alla guida dell’ago.
+ Sterilizzare le boccole prima dell’'uso.

* Sono disponibili anche boccole monouso. Esempio
di boccole fissate alla guida dell’ago.
www.turonmedtech.com

* Qualora si verificasse un incidente grave in relazione al
dispositivo, tale incidente deve essere segnalato al
produttore e all’autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

Esempio di boccole fissate alla guida dell’ago.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione delle boccole di guida per aghi

Attenzione

Le boccole nuove vanno pulite, disinfettate e sterilizzate prima del primo utilizzo. Ricordare che

il riutilizzo di dispositivi medici comporta sempre dei rischi. Tenere presente che le istruzioni qui
riportate si riferiscono esclusivamente alle procedure di pulizia e di sterilizzazione. Il rispetto della
conformita dei processi con i prerequisiti locali, quali metodi, prodotti chimici, qualita dell’acqua,
autoclave, sequenze di carico, spetta all’utente.

Pulizia e disinfezione

Per facilitare I’operazione di pulizia, la boccola dovrebbe essere sempre pulita immediatamente
dopo I'uso. Prima della sterilizzazione, rimuovere completamente dalla boccola tutte le tracce

di sangue, fluidi corporei e tessuti. Se si utilizza una spazzola per la pulizia, utilizzare soltanto
spazzole in nylon o materiali simili; non utilizzare mai spazzole in lana di acciaio. Si raccomanda
fortemente di attenersi alla normativa ISO 15883 e alle linee guida specifiche del Paese sugli
apparecchi di lavaggio e disinfezione. Prestare particolare attenzione affinché i fluidi per la pulizia
e la disinfezione e I’acqua di risciacquo fluiscano correttamente attraverso il centro della boccola,
poiché si tratta di una zona difficile da raggiungere, ma di importanza critica data la funzione della
boccola. Evitare di impiegare soluzioni saline e con alta concentrazione di cloruro a causa del
rischio di corrosione per vaiolatura, tensocorrosione e corrosione puntiforme. Utilizzare detergenti
e disinfettanti noti per la loro compatibilita con la lega di acciaio inossidabile EN 1.4305. Seguire
sempre le istruzioni del produttore relative alla concentrazione, alla temperatura e al tempo di
esposizione. Non usare detergenti con pH > 10,3. L'operazione di pulizia e disinfezione, sia
manuale che meccanica, deve essere completata risciacquando accuratamente la boccola con
acqua fredda o preferibilmente demineralizzata. Dopo il risciacquo, asciugare immediatamente la
boccola per evitare che I'umidita residua provochi corrosione.

Imballaggio

Se occorre conservare e/o trasportare la boccola dopo la sterilizzazione, proteggerla con
una confezione. Utilizzare buste di sterilizzazione conformi alla norma ISO 17665 insieme ad
un indicatore chimico per verificare che all’interno della busta siano rispettati i parametri di
sterilizzazione.

Sterilizzazione

Il metodo di sterilizzazione preferito & la sterilizzazione a vapore con pre-vuoto. E efficace
qualsiasi procedura di sterilizzazione a una temperatura compresa tra 121 °C per 15 minuti e

134 °C per 3 minuti in conformita con ISO 17665. Assicurarsi che la qualita dell’acqua rispetti le
tolleranze specificate in EN285 o nelle norme locali equivalenti per evitare fenomeni di corrosione
o la formazione di depositi. Attenersi inoltre strettamente alle istruzioni fornite dal produttore del
sistema di sterilizzazione. Se si utilizza un’autoclave, utilizzare un divisore adeguato per facilitare
le operazioni di sterilizzazione e asciugatura. Adottare inoltre la precauzione di collocare le even-
tuali buste pesanti sul ripiano inferiore e le buste piu leggere sul ripiano superiore dell’autoclave,
in modo che I'umidita possa asciugarsi senza bagnare le altre confezioni.
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Lietuviy - Naudojimo instrukcija ‘

Adaty kreipimo jvoreés iS nerudijanciojo plieno

Numatoma paskirtis

Sios jvorés skirtos biopsijos adatai
nukreipti ir steriliam barjerui sudaryti,
kai mamografijos jrenginiu atliekama

biopsija.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

32

Dydis

14 G
16 G
18 G
20G
20 G atviroji
13 G
12 G
22 G
18 G atviroji

Turon

MedTech

Naudojimo instrukcija

+ Pasiteiraukite biopsijos jrenginio gamintojo arba
perskaitykite biopsijos jrenginio naudojimo instrukcijo-
je, ar jvores tinka naudoti su biopsijos jrenginiu.

* Jvores tvirtinamos adatos kreipiklyje.
* [vores prie$ naudojima reikia sterilizuoti.

* |sigyti galima ir vienkartiniy jvoriy.
www.turonmedtech.com

+ Jei jvyksta su Sia priemone susijes pavojingas inciden-
tas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir kompetentingajai
jstaigai, veikianciai toje valstybéje naréje, kurioje jsteigtas
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas.

Adatos kreipiklyje jtvirtinty jvoriy pavyzdys.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Adaty kreipimo jvoriy plovimas, dezinfekavimas ir
sterilizavimas

Atsargiai!

Naujas jvores prieS pirmajj naudojima reikia nuplauti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Atminkite,

kad medicinos priemoniy apdorojimas nuolat kelia rizikg. NepamirSkite, kad nurodymai, kuriy
privaloma laikytis, yra tik dalis plovimo ir sterilizavimo procedury. Prie$ naudojima jus privalote
patvirtinti savo procesg, kuriame numatomos vietinés priemonés: metodai, cheminés medZziagos,
vandens kokybé, autoklavas, iSdéstymo tvarka ir kita.

Plovimas ir dezinfekavimas

Jvore po naudojimo reikéty plauti kuo skubiau, kad Si operacija buty lengvesné. Pries sterilizavimag
nuo jvores reikia pasalinti kraujg, kuno skysc€ius ir audinius. Jei plaunate Sepetéliu, rinkités nailo-
ninj ar is$ kitos panasios medziagos pagamintg priemone. Jokiu budu nenaudokite plieno vilnos.
Vadovaukités standartu ISO 15883 ir nacionalinémis gairémis. Primygtinai rekomenduojama
apdoraoti plovimo ir dezinfekavimo jrenginiuose. Ypatingg démesj atkreipkite j tai, kad plovimo ir
dezinfekavimo skysciai ir skalavimo vanduo tinkamai tekéty per jvoreés vidy, nes Sig vietg gali buti
sunku pasiekti, o ji, atsizvelgiant j jvorés paskirtj, yra svarbiausia. Nenaudokite druskos tirpaly ir
skysciy, kuriuose yra didelé chloro koncentracija, nes Sios medziagos kelia tadkinés korozijos,
jtempties korozijos ir lokaliosios korozijos rizikg. Plovimo ir dezinfekavimo priemonés turi buti
suderinamos su nerudijanciojo plieno lydiniu EN 1.4305. Grieztai laikykités gamintojo nurodymuy
dél koncentracijos, temperaturos ir poveikio trukmeés. Neplaukite plovikliais, kuriy pH >10,3.
|vore iSplove ir dezinfekave (rankomis ar jrenginyje) kruops$c€iai iSskalaukite jg Saltu arba, dar
geriau, demineralizuotu vandeniu. Po skalavimo jg tuoj pat nudziovinkite, kad likes skystis nesu-
kelty korozijos.

Pakavimas

Jei sterilizuota jvoré bus laikoma ir (arba) gabenama, jg reikia supakuoti. |vore reikia jdéti j ste-
rilizavimo mais$elj, atitinkantj ISO 17665. Jame turi buti cheminis indikatorius, pagal kurj galima
jsitikinti, kad viduje buvo uZztikrinti nustatyti sterilizavimo parametrai.

Sterilizavimas

Rekomenduojama sterilizuoti vakuuminiu garo sterilizatoriumi. Tinka bet kuris sterilizavimo proce-
sas, per kurj pagal ISO 17665 sterilizuojama nuo 15 minuciy 121 °C temperaturoje iki 3 minuciy
134 °C temperaturoje. Saugodami gaminj nuo korozijos arba apnasy Ziurékite, kad vandens
kokybe atitikty standarte EN285 arba atitinkamuose vietiniuose teisés aktuose nustatytas leidzi-
amasias ribas. Be to, grieztai laikykités sterilizatoriaus gamintojo pateikiamy nurodymy. Dédami
maiselius j autoklavg atskirkite juos tinkamais skirtukais, kad sterilizavimo ir dziovinimo procesas
vykty sklandziau. Be to, storesnes pakuotes autoklave dékite apacioje, o lengvesnius maiselius —
ant virSutinés lentynos. Taip vanduo iStekés nesuslapindamas kity sterilizuojamuy priemoniy.
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LatvieSu - LietoSanas instrukcija ‘
Adatas vadotnes bukses no nerusosa terauda Turon

MedTech

Paredzetais lietojums LietoSanas instrukcija

Sis bukses ir paredzétas, lai virzitu + Lai parliecinatos, ka bukses ir saderigas ar biopsijas
biopsijas adatu un izveidotu sterilu iekartu, konsultgjieties ar biopsijas iekartas razotaju vai
barjeru, kad mamoagrafijas iekarta tiek skatiet biopsijas iekartas lietoSanas instrukciju.

veikta biopsija.

(€ &

* Bukses ir janostiprina adatas vadotne.
* Bukses pirms lietoSanas ir jasterilize.

* Ir pieejamas ari vienreizlietojamas bukses.
www.turonmedtech.com

+ Ja saistiba ar ierici notiek kads nopietns negadijums,
par negadijumu jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura registréts lietotajs un/vai
pacients.

REF Izmeérs
040501 14 G izmers
040502 16 G izmers
040503 18 G izmeérsi
040504 20 G izmers
040505 20 G izmérs, atverts
040508 13 G izmers
040509 12 G izmers
040510 22 G izmers
040511 18 G izmers, atverts
Piemeérs: adatas vadotné nostiprinatas bukses.
Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
34 www.turonmedtech.com

Adatas vadotnes buksem paredzetie tiriSanas, dezin-
fekcijas un sterilizacijas noradijumi

Uzmanibu!

Pirms pirmas lietoSanas reizes jaunas bukses ir janofira, jadezinfice un jasterilize. Nemiet vera, ka
ar medicinisko ieriCu apstradi vienmer ir saistiti riski. Atcerieties, ka ieverojamie noradijumi ir tikai
tiriSsanas un sterilizacijas proceduras dala. Jus esat atbildigs par procesu validaciju pirms lietoSa-
nas, izmantojot savus vietéjos priekSnoteikumus, pieméram, attieciba uz metodem, Kimiskam
vielam, udens kvalitati, autoklavu, slodzes veidu utt.

TiriSana un dezinfekcija

Vienmer jacensas tirt buksi pec iesp€jas atrak pec lietoSanas, lai atvieglotu fifiSanas darbibu.
Pirms sterilizacijas no bukses pilniba janonem visas asinis, kermena Skidrumi un audi. Ja fifiSanai
tiek izmantota suka, izmantojiet tikai tadu, kam ir neilona sari, vai tamhdzigu, nekad nelietojiet
térauda vilnu. leverojiet standartu ISO 15883 un valsti pienemtas vadlinijas — stingri ieteicams
veikt validetu iekartu tiriSanu un dezinfekciju. Pieversiet ipasu uzmanibu, lai fifiSanas un dezin-
fekcijas Skidrumi, ka art skaloSanas udens pareizi plustu cauri bukses centram, jo Si vieta var but
gruti sasniedzama un vienlaikus ir kritiska, nemot véra buksu funkciju. Neizmantojiet fiziologisko
Skidumu un augstu hlorida koncentraciju, jo tas var izraisit izdrupSanu, spriegumu un planku-
maino koroziju. Izmantojiet tinsanas un dezinfekcijas lidzek|us, kas ir saderigi ar nerusosa térauda
sakausejumu EN 1.4305. Vienmer ieverojiet razotaja noradijumus par koncentraciju, temperaturu
un iedarbibas laiku. Nelietojiet mazgasanas ldzeklus ar pH > 10,3. TiriSana un dezinfekcija, kas
tiek veikta manuali vai mehaniski, japabeidz, rupigi izskalojot buksi ar aukstu vai, ieteicams,

= =

koroziju.

lepakoSana

Ja péc sterilizacijas bukse ir jauzglaba un/vai jatransporte, ta ir jaiesaino. Jaizmanto sterilizacijas
maisins, kas atbilst standartam ISO 17665 un kam ir Kimiskais indikators, ar kuru var parliecina-
ties, ka iekSpuse ir ieveroti sterilizacijas parametri.

Sterilizacija

Velama sterilizacijas metode ir sterilizacija ar tvaiku un priekSvakuums. Der jebkurs sterilizacijas
process, kas veikts no 121 °C 15 minutes lldz 134 °C 3 minutes saskana ar standartu ISO 17665.
Lai izvairitos no turpmakas korozijas vai nogulsnem, parliecinieties, ka tdens kvalitate atbilst
pielaidem, kas noraditas standarta EN 285 vai vietgjos lidzvertigos noteikumos. Tapat uzmanigi
ieverojiet sterilizatora raZzotaja sniegtos noradijumus. levietojot buksi autoklava, izmantojiet
piemérotu maisinu dalitaju, lai atvieglotu sterilizaciju un zavesanu. NodroSiniet, lai autoklava
apaks$éja plaukta tiktu novietoti smagaki iesainoti priekSmeti un augseja plaukta — vieglaki mai-
sini. Tada veida mitrums izzus, nesamitrinot citus priekSmetus tvertne.
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Nederlands - Instructies voor gebruik ‘

Naaldgeleidingsbussen in roestvrij staal

Beoogd gebruik

Deze bussen zijn ontworpen om
een biopsienaald te geleiden en
een steriele barriere te vormen bij
het uitvoeren van een biopsie in

mammografie-apparatuur.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

36

Meter

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G open
13 G
12 G
22 G
18 G open

MedTech

Instructies voor gebruik

» Raadpleeg de fabrikant van de biopsie-apparatuur
of de gebruiksaanwijzing van de biopsie-apparatuur
om te controleren of de bussen compatibel zijn met
biopsie-apparatuur.

* De bussen moeten in een naaldgeleider worden
bevestigd.

+ De bussen moeten voor gebruik worden
gesteriliseerd.

* Er zijn ook bussen voor eenmalig gebruik verkrijg-
baar. www.turonmedtech.com

* Als zich een ernstig incident voordoet in verband met
het apparaat, moet het incident worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Voorbeeld van bussen die in naaldgeleider zijn bevestigd.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Turon

Reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies voor
naaldgeleiderbussen:

Let op

Nieuwe bussen moeten voorafgaand aan het eerste gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd worden. Er zijn altijd risico’s verbonden aan het opnieuw verwerken van medische
hulpmiddelen. De te volgen instructies zijn uitsluitend bedoeld voor de reinigings- en sterilisatie-
procedures. U bent voorafgaand aan gebruik zelf verantwoordelijk om uw processen te controle-
ren op basis van de lokale vereisten zoals methodes, waterkwaliteit, autoclaaf, laadpatroon, etc.

Reinigen en desinfecteren

U moet altijd proberen de bus zo snel mogelijk na gebruik te reinigen om het reinigingsproces te
vereenvoudigen. Alle bloed, lichaamsvloeistoffen en weefsel moeten voorafgaand aan sterilisatie
volledig uit de bus worden verwijderd. Als er een borstel gebruikt wordt om te reinigen, gebruik
dan alleen een nylon borstel en gebruik nooit staalwol. Volg ISO-norm 15883 en de nationale
richtlijnen — gevalideerde machinereiniging en desinfectie wordt ten zeerste aanbevolen. Let er
extra goed op dat reinigingsvloeistoffen, desinfectievloeistoffen en spoelwater goed door het
midden van de bus stromen, aangezien dit gedeelte moeilijk te bereiken is en tegelijkertijd van
cruciaal belang is vanwege de functie van de bus. Voorkom grote concentraties zoutoplossing en
chloor vanwege het risico op put-, spannings- en vlekcorrosie. Gebruik reinigings- en desinfectie-
middelen die bestand zijn tegen roestvrijstaal legering EN 1.4305. Volg altijd de instructies van de
fabrikant op wat betreft concentratie, temperatuur en blootstellingstijd. Gebruik geen detergenten
met een pH > 10,3. Handmatige of machinale reiniging en desinfectie moet afgerond worden door
de bus af te spoelen met koud of bij voorkeur gedemineraliseerd water. Als de bus is afgespoeld,
moet deze onmiddellijk worden gedroogd, zodat achtergebleven vocht niet voor corrosie kan
zorgen.

Verpakking

Als de bus opgeslagen en/of vervoerd moet worden na sterilisatie, dan moet deze worden ver-
pakt. Er moet een sterilisatiezak gebruikt worden die aan ISO-norm 17665 voldoet, samen met
een chemische indicator om te controleren of er aan de sterilisatieparameters is voldaan.

Steriliseren

Sterilisatie met pre-vacuim heeft de voorkeur. leder sterilisatieproces binnen een bereik van 121
°C, 15 minuten lang, tot 134 °C, 3 minuten lang, in overeenstemming met ISO 17665 werkzaam-
heden. Zorg ervoor dat uw waterkwaliteit voldoet aan de gespecificeerde toleranties in EN285 of
plaatselijke toleranties om corrosie of vuilafzetting te voorkomen. Volg tevens de instructies van
de fabrikant van het sterilisatie-apparaat nauwkeurig op. Gebruik de juiste zakscheider indien
geplaatst in de autoclaaf om beter te steriliseren en drogen. Zorg er tevens voor dat eventuele
zware verpakkingen onderin en lichtere zakken bovenin de autoclaaf worden geplaatst, zodat
vocht eruit kan lopen zonder dat andere items nat worden.
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Norsk - Bruksanvisning
Nalguidebgssinger i rustfritt stal

Tiltenkt bruk

Disse bgssingene er utformet for
a guide en biopsinal og skape en
steril barriere nar du utferer biopsi i

mammografiutstyr.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

38

Meter

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G open
13 G
12 G
22 G
18 G open

-

MedTech

Bruksanvisning

+ Sjekk med produsenten av biopsiutstyr eller eller
bruksanvisningen for biopsiutstyr for & bekrefte at
bessingene er kompatible med biopsiutstyret.

* Bossinger skal festes i en nalguide.
* Bassinger skal steriliseres for bruk.
« Bassinger til engangsbruk er ogsa tilgjengelig.

« Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med
enheten, skal hendelsen rapporteres til produsenten og
kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten er bor.

Eksempel pa bgssinger fiksert i nalguiden.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Turon

Rengjorings-, desinfeksjons- og steriliseringsinstruk-
ser for nalguidebgssinger

Forsiktig!

Nye bassinger ma rengjores, desinfiseres og steriliseres for forste bruk. Legg merke til at det alltid
er farer assosiert med ombehandling av medisinsk utstyr. Husk at instruksjonene som skal falges
gjelder kun rengjarings- og steriliseringsprosedyrer. Du er ansvarlig for & bekrefte prosessene dine
med lokale forutsetninger som metoder, kjiemikalier, vannkvalitet, autoklav, lastemgnster, osv. for
bruk.

Rengjoring og desinfisering

Du ber alltid prave & rengjere bgssingen sa snart som mulig etter bruk for & gjere rengjeringen
enklere. All blod, kroppsvaesker og vev ma veere helt fiernet fra bassingen for sterilisering.

Hvis en bearste brukes til rengjering, bruk kun nylon eller lignende og aldri stalull.

Folg standard ISO 15883 og nasjonale retningslinjer — validert maskinrengjering og desinfeksjon
anbefales sterkt. Vis spesielt omhu til rengjering og desinfisering av veesker samt riktig skylling av
vann gjennom midten av bgssingen da dette omradet kan veere vanskelig & nd samtidig som det
er kritisk for bgssingens funksjon. Unnga saltvannslasning og hey klorkonsentrasjon pa grunn av
fare for korrosjonsgrop, stress- og punktkorrosjon. Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmidler kjent
for & veere kompatible med rustfritt stallegering EN 1.4305 Folg alltid produsentens instruksjon
angaende konsentrasjon, temperatur og eksponeringstid. Ikke bruk rengjeringsmidler med pH
>10,3. Rengjaring og desinfisering, uansett om den er manuell eller med maskin, ber fullfares
ved 8 ngye skylle av bassingen med kaldt eller helst demineralisert vann. Etter skylling skal den
umiddelbart tarkes for & forhindre at fuktighet ferer til korrosjon. zorgen.

Emballasje

Hvis bassingen skal oppbevares og/eller transporteres etter sterilisering ma den pakkes inn. ISO
17665ettergivende steriliseringspose bar brukes sammen med en kjemisk indikator for & bekrefte
at steriliseringsparametre ble mgtt pé innsiden.

Sterilisering

Foretrukket steriliseringsmetode er dampsterilisering med forhdndsvakuum. Enhver sterilise-
ringsprosess i omradet 121 °C for 15 minutter til 134 °C for 3 minutter i samhold med ISO 17665
fungerer. Sgrg for at vannkvaliteten din overholder toleranser spesifisert i EN285 eller lokale tilsva-
rende for & unnga korrosjon eller avleiring. Falg ogsé ngye instruksene som gis av produsenten av
steriliseringsapparatet. Bruk riktig posedeler ved plassering i autoklav for & hjelpe sterilisering og
tarking. Serg ogsa for at eventuelle tunge innpakninger er plassert i bunnen og lettere poser pa
den gvre hyllen i autoklaven sa fuktighet kan renne av uten & veete andre elementer.
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Polski - Instrukcja uzytkowania ‘

Tuleje prowadzace do igty ze

stali nierdzewnej

Przeznaczenie
Tuleje te sg przeznaczone do

prowadzenia igty biopsyjnej i twor-

zenia sterylnej bariery podczas

wykonywania biopsji w urzgdzeniach

mammograficznych.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

40

Rozmiar

14 G
16 G
18 G
20G
20 G otwarty
13 G
12 G
22 G
18 G otwarty

Turon

MedTech

Instrukcja uzytkowania

« Skontaktowac sie z wytworcg sprzetu do biops;ji lub
sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania sprzetu do biopsii,
ktore tuleje sg zgodne ze sprzetem do biops;ji.

« Tuleje powinny by¢ zamocowane w prowadnicy igty.
« Tuleje nalezy wysterylizowaé przed uzyciem.

+ Dostepne sg rowniez tuleje do jednorazowego uzyt-
ku. www.turonmedtech.com

« Jesli wystagpi jakiekolwiek powazne zdarzenie zwigzane
ze stosowaniem wyrobu, nalezy zgtosic¢ to wytwércy

i wiasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik ma siedzibe lub pacjent mieszka.

Przyktad tulei zamocowanych w prowadnicy igty.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Instrukcja czyszczenia, dezynfekciji i sterylizaciji tulejek
prowadzacych igty

Uwaga

Przed pierwszym uzyciem nowe tulejki nalezy oczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowac.

Z reprocesowaniem wyrobdw medycznych zawsze zwigzane sg zagrozenia. Nalezy pamietac, ze
instrukcje sg jedynie punktem wyjscia do opracowania procedur czyszczenia i sterylizacji. Uzyt-
kownik jest odpowiedzialny za wczesniejsze zwalidowanie swoich proceséw z uwzglednieniem
wymagan lokalnych, dotyczacych m.in. metod, srodkéw chemicznych, jakosci wody, autoklawu,
sposobu uktadania itp.

Czyszczenie i dezynfekcja

Nalezy zawsze stara¢ sie oczysci¢ tulejke w jak najkrotszym czasie po uzyciu. Woéwczas czyszc-
zenie bedzie tatwiejsze. Przed przystgpieniem do sterylizaciji tulejki nalezy usunaé z niej wszystkie
pozostatosci krwi, ptyndw ustrojowych i tkanek. Jesli do czyszczenia stosowana jest szczotka,
powinna by¢ wykonana z nylonu lub podobnego materiatu — nie wolno stosowaé¢ szczotek
drucianych. Nalezy postepowac zgodnie z norma ISO 15883 i wytycznymi krajowymi — zdecyd-
owanie zaleca sie stosowanie zwalidowanego procesu maszynowego czyszczenia i maszynowej
dezynfekcji. Szczegding uwage zwrdécic¢ nalezy na prawidtowy przeptyw ptyndw czyszczacych

i dezynfekujgcych oraz wody ptuczacej przez srodek tulejki, poniewaz to miejsce jest trudno
dostepne, a jednoczesnie ma newralgiczne znaczenie dla dziatania tulejki. Nalezy unikac roztworu
soli i wysokiego stezenia chloru ze wzgledu na ryzyko powstania wzeréw, korozji naprezeniowe;j i
korozji plamistej. Stosowac¢ srodki czyszczace i dezynfekujgce, o ktérych wiadomo, ze sg kompa-
tybilne ze stalg nierdzewng EN 1.4305. Zawsze przestrzegaé instrukcji producenta dotyczgcych
stezenia, temperatury i czasu ekspozycji. Nie uzywaé¢ detergentéw o pH >10,3.0Operacje czyszc-
zenia i dezynfekciji, niezaleznie od tego, czy wykonywana jest recznie, czy maszynowo, nalezy
zakonczy¢ poprzez ostrozne przeptukanie tulejki zimng lub, najlepiej, demineralizowang woda.

Po przeptukaniu nalezy tulejke od razu osuszyé¢, aby unikngé korozji spowodowanej przez resztki
wilgoci.

Pakowanie

Jesli tulejka ma by¢ przechowywana i/lub transportowana po sterylizacji, musi zosta¢ owinieta.
Nalezy zastosowacé torebke do sterylizacji zgodng z normg ISO 17665 oraz chemiczny wskaznik
pozwalajgcy na zweryfikowanie spetnienia warunkow sterylizacji wewnatrz torebki.

Sterylizacja

Preferowang metodg sterylizacji jest sterylizacja parowa z préznig wstepng. Odpowiedni bedzie
kazdy proces sterylizacji w zakresie parametrow od 121°C przez 15 minut do 134°C przez 3
minuty, zgodny z norma ISO 17665. Nalezy zapewni¢ jako$¢ wody mieszczaca sie w granicach
toleranciji okreslonych w normie EN285 lub jej lokalny odpowiednik, aby unikngé¢ korozji lub
powstawania osadow. Nalezy réwniez Scisle przestrzegaé instrukcji producenta sterylizatora.
Umieszczajgc torebki w autoklawie, stosowaé odpowiednie przektadki, aby stworzy¢ lepsze
warunki do sterylizacji i suszenia. Ponadto ewentualne ciezkie owijki nalezy umieszczac na
dolnej, a Izejsze torebki na gdérnej podtce autoklawu, aby woda mogta sptywac, nie moczac innych
zatadowanych przedmiotow.
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Portugués - Instrucoes de utilizacao ‘
Buchas de aco inoxidavel para guia Turon

de agulha

Utilizacao pretendida

Estas buchas foram concebidas
para guiar uma agulha de bidpsia e
criar uma barreira estéril ao realizar

bidépsias com equipamentos de

mamografia.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

42

Calibre

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G aberto
13 G
12 G
22 G
18 G aberto

MedTech

Instrucoes de utilizacao

« Consulte o fabricante do equipamentode Bidpsia ou
as Instrucoes de utilizacao do equipamento de Bidpsia
para verificar se as buchas sdo compativeis com o
equipamento de Bidpsia.

* As buchas devem ser fixadas num guia de agulha.

* As buchas devem ser esterilizadas antes da
utilizacao.

« Também estao disponiveis buchas

de utilizagdo Unica. www.turonmedtech.com

+ Caso ocorra algum incidente grave relativamente

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

Exemplo de buchas fixadas no guia de agulha.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Instrucoes de limpeza, desinfecao e esterilizacao refe-
rentes a casquilhos guia de agulhas

Cuidado

Os novos casquilhos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizagcao.
Tenha em atencao que ha sempre riscos associados ao reprocessamento de dispositivos médi-
cos. Nao se esqueca de que as instrucoes a seguir apenas dizem respeito a limpeza e esterili-
zacdo. O utilizador é responsavel por validar os seus processos segundo os pré-requisitos locais,
como métodos, produtos quimicos, qualidade da agua, autoclave, padrdo de carga, etc. antes
da utilizacao.

Limpeza e desinfecao

Deve sempre tentar limpar o casquilho o mais rapidamente possivel a seguir a utilizacéo, a fim de
facilitar a operagao de limpeza. Todo o sangue, fluidos corporais e tecidos devem ser removidos
por completo do casquilho antes da esterilizagao. Se for utilizada uma escova na limpeza, utilize
apenas uma de nylon ou semelhante e nunca uma de palha de aco. Siga a norma ISO 15883 e
as orientacdes nacionais — recomenda-se vivamente uma limpeza e desinfecdo da maquina que
cumpra as normas. Preste especial atencdo para garantir que os liquidos de limpeza e desin-
fecdo, assim como a agua de limpeza, passam devidamente pelo centro do casquilho, uma vez
que esta area pode ser de dificil alcance e, ao mesmo tempo, critica tendo em conta a funcao
do casquilho. Evite o uso de solucao salina e de uma elevada concentracao de cloro, devido ao
risco de corrosao por pontos, esforco e manchas. Utilize agentes de limpeza e desinfecao com-
provadamente compativeis com liga de aco inoxidavel EN 1.4305. Cumpra sempre as instrucoes
do fabricante referentes a concentracao, temperatura e tempo de exposicao. Nao utilize deter-
gentes com pH > 10,3. A operacao de limpeza e desinfecao, quer seja manual ou em maquina,
deve ser finalizada por uma lavagem cuidadosa do casquilho com agua fria ou preferivelmente
desmineralizada. Apds a passagem por agua, deve ser seco de imediato para evitar que a humi-
dade residual provoque corrosao.

Embalagem

Se for suposto guardar e/ou transportar o casquilho apos a esterilizacdo, deve ser embrulhado.
Deve ser utilizada uma bolsa de esterilizagao compativel com a norma ISO 17665 em conjunto

com um indicador quimico para verificar se os parametros de esterilizacdo foram cumpridos no
interior.

Esterilizacao

O método de esterilizacdo preferencial € a vapor com pré-vacuo. Qualquer processo de
esterilizacao dentro do intervalo de 121°C durante 15 minutos a 134°C durante 3 minutos em
conformidade com a norma ISO 17665 funciona. Certifique-se de que a qualidade da agua
cumpre com as tolerancias especificadas na norma EN285 ou equivalentes locais, a fim de

evitar o aparecimento subsequente de corrosdo ou depdsitos. Além disso, observe as instrugoes
fornecidas pelo fabricante do esterilizador. Utilize um divisor de bolsas adequado quando colocar
no autoclave para ajudar a esterilizacdo e secagem. Certifique-se também de que sdo colocados
trapos pesados nas bolsas inferiores e mais leves da prateleira superior do autoclave, a fim de
permitir a eliminacao da humidade sem molhar os outros itens da carga.
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Romana - Instructiuni de utilizare ‘
Mansoane din otel inoxidabil pentru Turon
ghidaj pentru ac

Scopul prevazut

Aceste mansoane sunt concepute
pentru a ghida un ac de biopsie si
pentru a crea o bariera sterila in timpul
efectuarii biopsiei in echipamentele de

mamografie.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511
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Calibru

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G deschis
13 G
12 G
22 G
18 G deschis

MedTech

Instructiuni de utilizare

« Consultati producatorul echipamentului pentru biop-
sie sau Instructiunile de utilizare ale echipamentului
pentru biopsie pentru a verifica daca mansoanele sunt
compatibile cu echipamentul pentru biopsie.

* Mansoanele trebuie fixate intr-un ghidaj pentru ac.
* Mansoanele trebuie sterilizate inainte de utilizare.

+ Sunt disponibile si mansoane de
unica folosinta. www.turonmedtech.com

« In cazul unui incident grav legat de

dispozitiv, incidentul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care isi are
domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Exemplu de mansoane fixate intr-un ghidaj pentru ac.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare pen-
tru bucsele de ghidare a acului

Atentie

Bucsele noi trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima utilizare. Retineti faptul ca
exista intotdeauna riscuri asociate cu reprocesarea dispozitivelor medicale. Retineti ca instructi-
unile de urmat sunt introduse exclusiv in procedurile de curatare si sterilizare. Aveti responsabili-
tatea sa va validati procesele cu conditiile prealabile locale, cum ar fi metode, substante chimice,
calitatea apei, autoclave, modelul de incarcare etc.

Curatare si dezinfectare

Trebuie sa incercati intotdeauna sa curatati bucsa cat mai curand posibil dupa utilizare, pentru a
usura operatia de curatare. Intregul sange, lichidele corporale si tesuturile trebuie eliminate com-
plet din bucsa inainte de sterilizare. Daca se foloseste o perie pentru curatare, utilizati doar nailon
sau similar, nu folositi niciodata vata de otel. Respectati standardul ISO 15883 si indrumarile
nationale - se recomanda insistent curatarea si dezinfectarea masinii validate. Acordati o atentie
sporita pentru a va asigura ca lichidele de curatare si dezinfectare, precum si apa de clatire curg
in mod corespunzator prin centrul bucsei, deoarece aceasta zona poate fi greu de atins si, in
acelasi timp, este esentiala, avand in vedere functia bucsei. Evitati solutii saline si o concentratie
ridicata de cloruri, din cauza riscului de aparitie a corodarii, a deformarii si a petelor de coroziune.
Folositi agenti de curatare si dezinfectare cunoscuti ca fiind compatibili cu aliajul de otel inox-
idabil EN 1.4305. Urmati intotdeauna instructiunile producatorului cu privire la concentratie,
temperatura si timp de expunere. Nu utilizati detergenti cu pH > 10,3. Operatia de curatare si
dezinfectare, indiferent daca este manuala sau automata, trebuie finalizata prin clatirea cu grija

a bucsei cu apa rece sau preferabil demineralizata. Dupa clatire, aceasta trebuie uscata imediat
pentru a evita ca umiditatea reziduala sa provoace coroziune.

Ambalare

Daca bucsa va fi depozitata si/sau transportata dupa sterilizare, aceasta trebuie ambalata. Husa
de sterilizare conforma ISO 17665 trebuie utilizata impreuna cu un indicator chimic pentru a
verifica daca parametrii de sterilizare au fost respectati in interior.

Sterilizare

Metoda de sterilizare preferata este sterilizarea cu aburi, cu pre-vid. Poate fi efectuat orice proces
de sterilizare in domeniul 121°C timp de 15 minute pana la 134°C timp de 3 minute in in con-
formitate cu ISO 17665. Calitatea apei trebuie sa respecte tolerantele specificate in EN285 sau
echivalente locale pentru a evita corodarea sau depunerile ulterioare. De asemenea, urmati cu
atentie instructiunile furnizate de producatorul sterilizatorului. Folositi un separator adecvat pentru
husa la amplasarea in autoclava pentru a ajuta sterilizarea si uscarea. De asemenea, asigurati-va
ca eventualele ambalari grele sunt amplasate in partea de jos si husele mai usoare pe raftul supe-
rior din autoclava, pentru a permite uscarea umiditatii fara a uda alte articole din incarcatura.
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MHCTPYKLUMA NOo ouncTKe, Ae3nHd ek u ctepmnnsaumm
U30NSALMOHHbBIX BTY/IOK HanpaB/aoLWwen Urnbl

Pycckun - UHCTpyKLUUS MO NPUMEHEHUIO ‘
BTynkn HanpaBnsoLwen Urnbl U3 Turon
Hep>KaBerowen ctanm

Ncnonb3oBaHue no

Ha3Ha4YeHuro

[aHHble BTYJIKM npeaHa3Ha4vyeHbl Ons

HanpasneHns GUONCUNHBIX U n

CO30aHNa CTepunbHOro 6apbepa npu

BbINO/IHEHUM BMOMNCUN C MOMOLLbIO

Mammorpadunyeckoro obopyaoBaHus.

(€ &

NHCcTpYyKUMS NO NPUMEHEHNIO

* [MpPOKOHCYNLTUPYNTECH C NPOMN3BOANTENIEM
obopypnoBaHusa ons buoncumn nnm 03HakKOMbTECH C
WHCTPYKLUMEN No NnpumMeHeHnto obopynoBaHms ans
6uoncun, 4Tobbl Y6egnTbCsa B TOM, YTO OaHHbIE
BTYJIKM COBMECTUMbI C 3TUM 060pya0BaAHNEM.

» 3ahmKcnpymnTe BTYNKY B HANpaBnsitoLLEN UrNbl.

* [Mepepn ncnonb3oBaHneM BTYNKa OOMKHbI ObITb
CTEPUNBHOWN.

* Tak>)ke OOoCTYyMNHbI OAHOPAa30Bble BTYJIKM.
www.turonmedtech.com

* [py BOSHNKHOBEHNN Kakon-Tmbo Ype3BblHaniHON
cuUTyauumn, CBA3aHHOWN C JaHHbIM U3AENNEM,
HeobXxoOVMO COOBLUMTL NPOU3BOAUTESIO U
YNO/THOMOYEHHOMY OpraHy CTpaHbl-y4acTHUKA, B
KOTOPOW HaXOAMTCS NoNb3oBaTeNb U (M) NauneHT.

BHumaHune

HoBble BTyNKu cregyeT o4ncTUTb, NPOAE3VHMULMPOBAaTL 1 MPOCTEPUNIN30BATL Nepem, NepBbIM
ncnonb3oBaHneM. ObpaTuTe BHMaHWE, YTO BCerga eCTb PUCKWU, CBA3aHHbIE C MOBTOPHOW 06paboTKomn
MeauUMHCKUX nagenmin. Obpatnte BHUMaHME, YTO UHCTPYKLMKW, KOTOpbIe crenyeT cobnoaarb,
SBNSIOTCA BBOAHLIMU OJ151 MpoLenyp O4MCTKN 1 cTepunmsaumn. Bel HeceTe OTBETCTBEHHOCTL 3a
NPOBEPKY MPOLECCOB C Y4ETOM MECTHbIX HEOOXOOVMBIX YCIIOBUIA Nepes, ICNoIb30BaHNEM, Hanpumep
METOAO0B, XMMNKATOB, Ka4ecTBa BOAbl, aBTOKS1aBa, CXEMbI 3arpy3Ku 1 T.4,

OuucTka n ge3nHdodekums

Trebuie sa incercati intotdeauna sa curatati bucsa cat mai curand posibil dupa utilizare, pentru a
Bcerpa cnepgyet ounwatb BTY/KY Kak MOXHO CKOpee NoC/ie NCNOoNb30BaHUs ANns ynpoLLeHns
npouecca ouncTkn. KpoBb, B1onornyeckme XXnagkocTu U TKaHn cregyeT NoAHOCTLIO YaanuTb C
BTYJIKM 0O cTepynm3aumu. lNMpmn ncnonb3oBaHnK WETKN A1 OYNCTKN UCNONb3YNTEe HENIOH NN
aHanornyHble MaTepuanbl, HAKOrAa He NCNoNb3ynTe CTasbHyo MoYanky. Cnegynte TpeboBaHMAM
ISO 15883 1 HaunoHaNbHBIM HOpMaTMBaM, HACTOSATENTbHO PEKOMEHAYETCS NCMOb30BaTh
NPOBEPEHHYIO MALLUMHHYO OYNCTKY U Ae3nHpekumo.Obpatute ocoboe BHMMaHME Ha TO, YTOObI
YNCTALLME N OE3NHDULMPYIOLLME XXUAKOCTM 1 NPOMbIBOYHASA BoLA Haanexxailmm obpasom
npoTeKann Yyepes LEHTP BTY/IKU, Tak Kak aTa 061acTb MOXET 6bITb TPYAHOLOCTYMHON, OAHAKO OHa
SABNSAETCSH KPUTUYECKN BAXKHOW C Yy4ETOM DYHKUUN BTYNKN.  I36erante ncnonb30BaHns CONEBOro
pacTBopa 1 BbICOKOW KOHLIEHTpaLMK xnopuaa n3-3a prcka pasbegaHusi, Koppo3voOHHOro
pacTpecKmUBaHNS 1 TO4EYHON KOppo3nn. icnonb3yinte moLwme n ge3nHULMpYoLLmME CpencTaa,
KOTOpble COBMECTUMbI C HepxkagetoLlen ctansto EN 1.4305. Becerna cnepyinte MHCTPYKUMSM
NPOn3BOANTENS OTHOCUTENBHO KOHLUEHTPpaUUKN, TeMnepartypbl 1 BpemeHn Bo3aencTems. 3berante
NCNonb30oBaHusa Motowmx cpeacTs ¢ pH > 10,3. [lencTaus no o4ncTke u ae3nHdekummn, BKoYas

REF Pasmep PYYHbIE TN MEXAHNYECKMNE Onepaummn, CrenqyeT 3aBepLunTb TLWATENbHOW MPOMbIBKOW BTY/KU
XONOOHON NN XXenaTenbHO EMUHEPaNM30BaHHOM BoAoW. [locne NnpomMbIBKN ee cnepyeT

040501 14 G HeMeaIeEHHO NPOCYLWNTb, YTOObI OCTaTOYHAs Biara He Bbi3Basia KOPPO3Wto.

040502 16 G

040503 18 G Ynakoeka

040504 20 G Ecnu npegnonaraetcs, 4To BTynKa 6yaeT XpaHUTbLCS U/ Unn TpaHCNopTUPOBaTLCS nocne
cTepunusaumm, ee Heobxogumo ynakosaTb. [akeT ansa crepunmsaumm, oTBeYatoLnn

040505 20 G oTKpbiTas TpeboBaHusam ISO 17665, cnegyeT ncnonb3oBaTb BMECTE C XMMNYECKM UHOMKATOPOM, YTOObI

040508 13G y6eanTbCs, 4TO BHYTPM Obinn cobntoaeHbl TPEOOBaHNSA OTHOCUTENBHO CTEPUIM3ALINN.

040509 12 G

040510 22 G Crepunnsauus

040511 18 G OTKpbITas MpegnoyTnTenbHbIM CNOCOOOM CTEPUN3ALN ABASIETCSA NapoBasi CTepUnn3aums ¢
npegBapuTenbHbIM BakyyMoM. [encTtByeT nobon npouecc ctepunmaaumm ot 121°C B
TeyeHme 15 muHyT go 134°C B TeueHne 3 MuHyT B cooTBeTcTBUM C ISO 17665. Y6eouTech, UTo

o KayeCTBO BOAbl COOTBETCTBYET AOMYCKaM, yKasaHHbIM B EN285 nnn mecTHbIM TpeboBaHusAM K
Mpumep dukcaunm BTYSIKU B HANPaBASIHOLLEN UTbl. . y
9KBMBaneHTam, 4tobbl N36exxaTb NOCnenyoLen KOppPo3nn NN oTnoXxXeHnin. Kpome Toro, ctporo
cnepymnTe MHCTPYKLMAM NPOon3BoanTens ctepunusaropa. icnonbaynte noaxoasawimm aenutenb
nakeTa npu NOMELLEHUN B aBTOKNAB A1 YNPOLLEHNS CTepUnn3auumn n cywkn. Yoegutecb Takxe,
4YTO BO3MOXXHAs TshKenas ynakoBKa pacrnosfioXeHa B HMXKHEN YacTun, a 6osee nerkme nakeTbl
pacnosio>XeHbl Ha BePXHeN NoJKe B aBTOKNaBe, YToObl Bnara Morfa BbiTekaTb, HE 3amaymBast
apyrve 971eMeHTbI.
Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
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Slovencéina - Navod na pouzitie d

Vodiace puzdra pre ihly z

nehrdzavejucej ocele

Zamysl'ané pouzitie

Tieto puzdra su ur¢ené na vedenie
bioptickej ihly a vytvaraju sterilnu
bariéru pri vykonavani biopsie v
mamografickom zariadeni.

(€ &

REF Mierka
040501 14 G

040502 16 G

040503 18 G

040504 20G

040505 20 G otvorené
040508 13 G

040509 12 G

040510 22 G

040511 18 G otvorené
48

MedTech

Navod na pouzitie

« Poradte sa s vyrobcom bioptického zariadenia alebo
si pozrite navod na pouzitie bioptického zariadenia na
overenie toho, ¢i sU puzdra kompatibilné s bioptickym
zariadenim.

* Puzdra musia byt upevnené vo vodici ihly.
+ Puzdra sa pred pouzitim musia sterilizovat.

« K dispozicii sU aj puzdra na jedno pouZzitie.
www.turonmedtech.com

+ Ak dobjde k zavaznej udalosti v suvislosti s

pomockou, udalost je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzi-
vatel a/alebo pacient usadeny.

Priklad puzdier upevnenych vo vodici ihly.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Turon

Pokyny na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu puzdier
zavadzacov ihiel:

Pozor

Nové puzdra sa musia pred prvym pouzitim vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Uvedomte si, Ze pri
regeneracii zdravotnickych pomocok vzdy hrozi urcité riziko. Nezabudajte, Ze pokyny, ktoré je potrebné
dodrziavat, sa vztahuju len na postupy Cistenia a sterilizacie. Vasou zodpovednostou je pred pouzitim
overit dané procesy vzhladom na miestne podmienky, ako su metddy, chemikalie, kvalita vody, autoklay,
vzor nakladania atd.

Cistenie a dezinfekcia

Na jednoduchsie &istenie by ste sa mali vzdy snazit vycistit puzdra ¢o najskor po pouziti. VSetky
zvysky krvi, telesnych tekutin a tkaniva sa musia pred sterilizaciou Uplne odstranit z puzdra.

Ak na Cistenie pouzivate kefku, pouzivajte len kefku s nylonovymi alebo podobnymi Stetinami, nikdy
nie drétenku. Dodrziavajte normu ISO 15883 a $tatne predpisy — dérazne odpori¢ame pouzivat
overené strojové Cistenie a dezinfekciu. Mimoriadnu pozornost venujte tomu, aby Cistiace a dezin-
fekéné kvapaliny, ako aj voda na oplachovanie, spravne pretekali cez stred puzdra, pretoze tuto
oblast je tazké dosiahnut a zaroveri je mimoriadne doélezita z hladiska funkcie puzdra.

NepouZzivajte fyziologicky roztok ani vysoké koncentracie chléru z dévodu rizika vzniku priehlbin a
bodovej kordzie v dosledku namahania. Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky, o ktorych je
zname, ze sU kompatibilné s legovanou nehrdzavejlcou ocelou podl'a normy EN 1.4305. Vzdy sa
riadte pokynmi vyrobcu tykajucimi sa koncentracie, teploty a ¢asu pdsobenia. Nepouzivajte Cistiace
prostriedky s pH > 10,3.Proces Cistenia a dezinfekcie by sa mal bez ohl'adu na to, €i sa pouzil
manualny alebo strojovy proces, zakongit dokladnym oplachnutim puzdra studenou alebo najlepsie
demineralizovanou vodou. Po oplachnuti sa musi okamzite vysusit na zabranenie tomu, aby zvys-
kova vihkost spdsobila kordziu.

Balenie

Ak sa mé puzdro po sterilizacii uskladnit a/alebo prepravovat, musi sa zabalit. Na overenie spl-
nenia parametrov sterilizacie vo vnutri sa musi pouzit sterilizacné vrecko podla normy ISO 17665
spolu s chemickym indikatorom.

Sterilizacia

Preferovanou metodou sterilizacie je sterilizacia parou s predbeznym vakuom. Akykolvek proces
sterilizacie v rozmedzi 121 °C na 15 minut az 134 °C na 3 minuty v sulade s normou ISO 17665 je
aginny. Uistite sa, Ze kvalita vody spifia tolerancie uvedené v norme EN285 alebo miestnych ekvi-
valentnych normach na zabranenie naslednej kordzii a vzniku usadenin. Dosledne dodrzZiavajte aj
pokyny od vyrobcu sterilizacného zariadenia. Na ulahc¢enie sterilizacie a susenia pri sterilizacii v
autoklave pouzivajte medzi vreckami vhodné rozdelovace. Davajte tiez pozor, aby sa eventualne
tazké vrecka umiestnovali na spodné a I'ahSie vrecka na vrchné police v autoklave, aby sa mohla
vlhkost vypustat bez toho, aby navlhli ostatné nalozené polozky.
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Slovenscina - Navodila za uporabo ‘

PusSe za vodilo za igle iz nerjavnega jekla

Predvidena uporaba

Te puSe so namenjene usmerjanju
igle za biopsijo in ustvarjanju sterilne
pregrade pri izvajanju biopsije z opre-

mo za mamografijo.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

50

Merilnik

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G odprt
13 G
12 G
22 G
18 G odprt

Turon

MedTech

Navodila za uporabo

* Posvetujte se s proizvajalcem opreme za biopsijo ali
preberite navodila za uporabo opreme za biopsijo, da
preverite, ali so puse zdruzljive z opremo za biopsijo.

* Puse je treba pritrditi v vodilo za igle.
* Pred uporabo je treba puse sterilizirati.

* Na voljo so tudi puse za enkratno uporabo.
www.turonmedtech.com

« Ce pride do resnega incidenta, ki je povezan

Z napravo, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

Primer puse, pritrjene v vodilo za igle.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Navodila za ¢iS¢enje, razkuzevanije in sterilizacijo pus za
vodila za igle

Opozorilo
Nove puse je treba pred prvo uporabo o istiti, razkuziti in sterilizirati. UpoStevajte, da je obdelava med-
icinskih pripomockov vedno povezana s tveganii. Navodila, ki jih je treba upostevati, se navezujejo na

postopke CiS€enja in sterilizacije. Pred uporabo morate potrditi postopke glede na lokalne pogoje, kot so
metode, kemikalije, kakovost vode, avtoklav, vzorec obremenitve itd.

CiS€enje in razkuzevanje

Za lazje CisCenje poskusajte puse vedno odistiti ¢im prej po uporabi. Pred sterilizacijo je treba s
puse popolnoma odstraniti vso kri, telesne tekogine in tkiva. Ce za gi§&enje uporabljate $&etko,
uporabljajte samo najlonsko ali podobno, nikoli ne uporabljajte SCetke iz jeklene volne. Uposte-
vajte standard ISO 15883 in nacionalne smernice — priporocljiv je potrjen postopek Ciscenja in
razkuzevanja naprave. Bodite posebej pozorni, da tekocini za €iS€enje in razkuzevanje ter voda za
izpiranje pravilno tecCeta skozi sredino puse, saj je to obmocje tezje dostopno, hkrati pa je glede na
funkcijo puse klju€nega pomena. Zaradi nevarnosti vdolbinske, napetostne in to¢kovne korozije ne
uporabljajte fizioloSke raztopine in visoke koncentracije kloridov. Uporabljajte sredstva za CiSCenje
in razkuzevanje, ki so zdruZljiva z zlitino nerjavnega jekla EN 1.4305. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca glede koncentracije, temperature in Casa izpostavljenosti. Ne uporabljajte detergentov s
pH > 10,3. Cis&enje in razkuzevanje (roéno ali strojno) je treba zakljugiti s previdnim izpiranjem puse
s hladno ali po moznosti demineralizirano vodo. Po izpiranju jo je treba takoj posusiti, da preostala
vlaga ne bi povzrocila korozije.

Pakiranje

Ce boste puso po sterilizaciji shranili in/ali prevazali, jo je treba zaviti. Sterilizacijsko vre¢ko,
skladno s standardom ISO 17665, je treba uporabljati skupaj s kemi¢nim indikatorjem, s katerim
preverimo, da so bili izpolnjeni sterilizacijski pogoji.

Sterilizacija

Prednostna metoda sterilizacije je sterilizacija s paro s predhodnim vakuumom. V skladu s stan-
dardom ISO 17665 je primeren vsak postopek sterilizacije v temperaturnem obmocju od 121 °C
za 15 minut do 134 °C za 3 minute. Zagotovite, da je kakovost vode v skladu z dovoljenimi odsto-
panji, dolo¢enimi v standardu EN285, ali enakovrednimi lokalnimi standardi, da ne bi prislo do
poznejSe korozije ali usedlin. Natanéno upostevajte tudi navodila proizvajalca sterilizatorja.

Pri vstavljanju v avtoklav uporabite ustrezno pregradno vrecko, da olajSate sterilizacijo in susenje.
Zagotovite tudi, da bo morebitna tezka ovojnina namescena na spodnji polici, lazja pa na zgorniji
polici v avtoklavu, da se vlaga lahko odvaja, ne da bi zmocila druge predmete.
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Svenska - Bruksanvisning ‘

Nalstyrningsbussningar i rostfritt stal

Avsedd anvandning

Dessa bussningar ar utformade

for att styra biopsinalen och

skapa en steril barriar vid biopsi i

mammografiutrustning.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511

52

Storlek

14 G
16 G
18 G
20 G
20 G 6ppen
13 G
12 G
22 G
18 G 6ppen

MedTech

Bruksanvisning

« R&dgor med tillverkaren av

biopsiutrustningen eller 1as biopsiutrustningens
bruksanvisning for att kontrollera att bussningarna &r
kompatibla med biopsiutrustningen.

« Bussningarna ska fixeras i en nalstyrning.

* Bussningar ska steriliseras fére anvandning.

« Bussningar foér engangsbruk finns ocksa tillgangliga.

www.turonmedtech.com

* Om en allvarlig handelse intréffar i samband med
produkten ska hdndelsen rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i det land dér anvan-
daren och/eller patienten &r hemmahdérande.

Exempel pa bussningar som &r fixerade i en nalstyrning.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Turon

Instruktioner for rengoring, desinficering och
sterilisering for nalstyrningsbussningar

Forsiktighet

Nya bussningar maste rengoéras, desinficeras och steriliseras fore forsta anvandningen. Notera
att det alltid finns risker med att ateranvdnda medicintekniska produkter. Kom ihag att féljande
instruktioner endast géller fér rengérings- och steriliseringsprocedurerna. Du &r ansvarig for att
utvardera dina processer enligt lokala krav som exempelvis metoder, kemikalier, vattenkvalitet,
autoklav, laddningsmoénster etc. fére anvandningen.

Rengoring och desinfektion

Forsok alltid att rengdra bussningen sa fort som majligt efter anvéndning for att underlatta
rengoringen. Allt blod, kroppsvétskor och vdvnad maste avlagsnas helt fran bussningen innan
steriliseringen. Om du anvéander en borste fér reng6ringen, anvand endast nylon eller liknande,
aldrig stalull. Folj standard ISO 15883 och nationella riktlinjer — validerad maskinrengéring och
desinfektion rekommenderas starkt. Var speciellt noga med att se till att rengérings- och desin-
fektionsvétskor och skéljvatten flodar fritt genom mitten av bussningen. Detta omrade kan vara
svart att na, och det ar samtidigt kritiskt viktigt med tanke pa bussningens funktion.

Undvik saltlésningar och hoga klorhalter pa grund av risken fér punktfratning, stress- och punkt-
korrosion. Anvand rengdrings- och desinfektionsmedel som &r kompatibla med rostfri stallegering
EN 1.4305. Folj alltid tillverkarens instruktioner géllande koncentration, temperatur och expone-
ringstid. Anvand inte rengéringsmedel med pH > 10,3. Rengdringen- och desinfektionen, oavsett
om den utférs manuellt eller med en maskin, ska avslutas genom att forsiktigt skélja bussningen
med kallt eller helst demineraliserat vatten. Efter skéljningen ska den torkas av omedelbart fér att
forhindra att kvarvarande véatska orsakar korrosion.

Forpackning

Om bussningen ska férvaras och/eller transporteras efter steriliseringen maste den packas in.
Anvand en steriliseringspase som uppfyller ISO 17665 tillsammans med en kemisk indikator for
att verifiera att steriliseringsparametrarna uppfylls inuti.

Sterilisering

Den steriliseringsmetod som rekommenderas &r angsterilisering med fér-vakuum. Alla sterilise-
ringsprocesser inom omradet 121 °C i 15 minuter till 134 °C i 3 minuter i enlighet med ISO 17665
fungerar. Se till att vattenkvaliteten uppfyller toleranserna som specificeras i EN285 eller en lokal
motsvarighet, for att undvika korrosion eller avlagringar. Félj ocksa noggrant instruktionerna fran
steriliseringstillverkaren. Anvand en lamplig pas-avdelare vid placeringen i autoklaven for att
underlatta steriliseringen och torkningen. Se ocksa till att tunga packskynken placeras langst ner
och lattare pasar pa den 6vre hyllan i autoklaven sa att fuktighet kan dréneras bort utan att andra
foremal blir blota.
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Turkce - Kullanim talimati ‘

Paslanmaz celik igne kilavuz burclari

Kullanim amaci

Bu burclar, mamografi ekipmanlarinda
biyopsi yapilirken bir biyopsi ignesini
ybnlendirecek ve steril bir bariyer
olusturacak sekilde tasarlanmistir.

(€ &

REF

040501
040502
040503
040504
040505
040508
040509
040510
040511
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Numara

14 G
16 G
18 G
20G
20 G acik
13 G
12 G
22 G
18 G acik

Turon

MedTech

Kullanim talimatlari

+ Burclarin biyopsi ekipmani ile

uyumlu oldugunu dogrulamak igin

Biyopsi ekipmani Ureticisinin veya Biyopsi ekipmaninin
kullanim talimatlarina bagvurun.

* Burclar igne kilavuzuna sabitlenmelidir.
* Burclar kullanilmadan énce sterilize edilmelidir.

* Tek kullanimlik burg¢lar da mevcuttur.
www.turonmedtech.com

+ Cihazla ilgili ciddi bir olay

meydana gelirse, olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili kurumuna
bildirilecektir.

igne kilavuzuna sabitlenmis burg érnegi.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

Igne kilavuz burclari icin temizleme, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimati:

lkaz

Yeni burclar ilk kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Her za-
man, tibbi cihazlarin yeniden islenmesiyle ilgili riskler bulundugunu unutmayin. izlenecek talimat-

larin, yalnizca temizleme ve sterilizasyon prosedurleri igin tavsiye niteliginde oldugunu unutmayin.
Proseslerinizi, kullanimdan 6nce tesisinizdeki yontemler, kimyasallar, su kalitesi, otoklav, yukleme
paterni vb. én kosullara gére dogrulamak sizin sorumlulugunuzdadir.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme iglemini kolaylastirmak i¢in burcu, kullanimdan sonra mimkun olan en kisa surede
temizlemeye calismalisiniz. Sterilizasyondan énce, bur¢ta bulunan kan, vicut sivilar ve dokunun
tamamen giderilmesi gerekir. Temizlik igin firga kullaniliyorsa naylon veya benzeri bir materyal
kullanin; asla ¢elik yin kullanmayin. ISO 15883 standardini ve ulusal yénergeleri izleyin. Dogrulan-
mis makine temizleme ve dezenfeksiyon prosediri kullaniimasi dnemle tavsiye edilir. Temizleme
ve dezenfeksiyon sivilarinin ve durulama suyunun burcun merkezinden diizgiin sekilde akmasina
Ozellikle dikkat edin glnki bu alan, ulagiilmasi zor olmasinin yani sira, burg islevi bakimindan kritik
6neme sahiptir. Cukurcuk, gerilme ve nokta korozyonu riskinden 6tird salin ¢ozeltisi ve yuksek
konsantrasyonda klorur kullanmaktan kacginin. EN 1.4305 paslanmaz celik alagsimiyla uyumlu ol-
dugu bilinen temizleme ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin. Konsantrasyon, sicaklik ve maruz
kalma sUresi ile ilgili olarak her zaman Uretici talimatlarini izleyin. pH degeri 10,3’ten ylksek de-
terjanlari kullanmayin. Gerek manuel gerek makineyle temizleme ve dezenfeksiyon islemi, burcun
soguk veya tercihen minerali giderilmis suyla dikkatlice durulanmasiyla sonlandiriimalidir. Burg,
kalan nemin korozyona neden olmasini 6nlemek i¢in durulamadan sonra hemen kurulanmalidir.

Paketleme

Burg, sterilizasyondan sonra saklanmasi ve/veya taginmasi gerekiyorsa sariimalidir. ISO 17665 ile
uyumlu sterilizasyon poseti, igeride sterilizasyon parametrelerinin karsilandigini dogrulamak igin
bir kimyasal gosterge ile birlikte kullaniimahdir.

Sterilizasyon

Tercih edilen sterilizasyon yéntemi, &n vakumlu buharl sterilizasyondur. ISO 17665 standardina
uygun olan, 15 dakikaligina 121 °C ila 3 dakikaligina 134 °C araligindaki her turlu sterilizasyon
islemi uygundur. Daha sonra korozyon veya ¢okelti olusumunu 6nlemek igin su kalitenizin, EN285
standardinda veya yerel muadili standartlarda belirtilen toleranslara uygun oldugundan emin olun.
Ayrica, sterilizator Ureticisi tarafindan verilen talimatlari da dikkatlice izleyin. Otoklava yerlegtiril-
diginde, sterilizasyona ve kurutmaya yardimci olmasi i¢in uygun bir poset ayirici kullanin. Ayrica,
nemin yUk i¢indeki diger 6geleri 1slatmadan tahliye olmasini saglamak i¢in otoklavin alt rafina nihai
agir sargilar ve Ust rafina daha hafif posetler yerlestirdiginizden emin olun.
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YKpaiHcbKa - I[HCTpyKLUif i3 3aCTOCyBaHHSA ‘
BTynka HanpaBnsaro4oi rosiku i3 Turon

Hep>kaBito4ol cTani

NMepepn6ayvyBaHe
3acToCcyBaHHSA

Lli BTyNKM npu3HayeHi ons
HanpaBneHHs ronkn anga Gioncii
Ta CTBOPEHHSI CTEPUNBHOIrO
6ap’epy npun NnpoBeaeHHi 6ioncii B
MamorpadiyHoMy obnagHaHHi.

(€ &

REF Kani6p
040501 14 G

040502 16 G

040503 18 G

040504 20G

040505 20 G BigkpuTa
040508 13G

040509 12 G

040510 22 G

040511 18 G BigkpuTa
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IHCTpYKLUiS i3 3acTOCyBaHHSA

* [MpokoHcynbTynTECH 3

BUPOBHMKOM o6nagHaHHA s 6ioncii abo 3BepHITbCS
00 iIHCTPYKLUIi i3 3acTocyBaHHS o6nagHaHHsA ans
6ioncii, o6 nepekoHaTNCs, WO BTY/IKU CYMICHi 3 LM
obnagHaHHAM.

* BTynkun pikcytoTbeCs y HanpaBnsaoyinl rosku.

* [Mepepn, BUKOPUCTAHHAM BTYJIKM HEOOXIAHO
npocTepunisysaTu.

* Tako>X OOCTYMHi BTYNKK st
0QHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHS.
www.turonmedtech.com

* AKLL0 NO BIOQHOLWEHHIO 0O NPUCTPO TPanisaeTbCs
OyOb-KNUN CEPNO3HNIN IHLUNOEHT,

NpPO Len iHUMOEeHT HeobxigHO NoBIAOMUTY BUPOOHMKA
Ta YNOBHOBaXKEHWN opraH gep>kasn-yneHa €C, B sKin
3HaAXOOQUTbCS KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

Mpuknag BTYNOK, 3aKPIinIeHnX B HanpassitoYin rosu;.

Turon MedTech AB
Kardanvagen 21 ¢ 43232 SE-Varberg ¢ Sweden
www.turonmedtech.com

IHCTPYKLUIi 3 oUW EeHHs, ae3iHdeKkLuil Ta cTepuni3auil
BTYNOK AJIS HANPSAMHOI roJiku

YBara!

HoBi BTyNKM HeOBXigHO ounLlyBaTtn, AesiHdikyBaTh 1 CTepUNi3yBaT nepen BUKOPUCTAHHSIM.
3BEPHITb yBary: 3aB>Xaun iCHye pU3KK, NOB’A3aHUN i3 NOBTOPHOK 06PO6KOD MegnyHNX BUPOGIB.
Mam’aTanTe Npo Te, WO e 3aranbHi IHCTPYKLUIT Wo[o ovnweHHs i ctepunidadii. Bun maete
BMKOHYBaTV NpoLenypy 3 ypaxyBaHHSAM BalMX KOHKPETHUX YMOB, TakMX K Cnocobm NpoBeneHHs,
XiMiYHi NpenapaTu, siKi BAKOPUCTOBYIOTLCS, AKICTb BOOMW, XapakKTepUCTUKN aBTOK1aBa, CXxema
3arpysKku ToLo.

OunweHHs Ta paesiHdekuis

LLI06 ountyBaTn BTYNKY 6yn0 NpocTilwe, Le NOTPiGHO pobuTn SKHanWBMALE NiCNsi BUKOPUCTAHHS.
lMepepn cTepunisadieto ii HEOO6XIAHO NOBHICTIO OYMCTUTY Bif KPOBI, 6I0NOMYHNX PIANH | TKAHWH.
BukopucToByiTE NnLe WiTKY 3 HENSIOHY abo noaibHOro maTepiany, ane B XXOQHOMY pasi

He meTanesy. doTpumyntecs ctaHgapTy ISO 15883 Ta geprkaBHMX HOPM. PEKOMeHOYETbLCS
BUKOHYBaTW 3aTBEPAXKEHY NpoLueaypy MalwMHHOIO OYULLEHHS 1 Ae3iHdekLii. CTexTe 3a TuMm,
WO6 PO3UNHI OS5t OYMLLIEHHSA 11 Oe3iHdeKL;ji, a TaKoXX MNOTIK BOAW NPOTIKaN Yepes3 LEHTP BTYSIKU, SKY
BaXKKO, ane Haa3BnYanHO BaXK/INBO OUYNCTUTU caMe B LibOMY MiCLii, 3Ba>Katouu Ha ii MpU3HaYeHHs.
He 3acTocoByinTe PO34MH i3 BENNKNM BMICTOM X/10PY ab0 COMSIHUIN, OCKINbKMK Lie MOXe
BUKKATWN NOSIBY ipXKi, TPILLWH | NPM3BECTM A0 TOYKOBOI KOpO3ii. BukopucTtoBynTte 3acotm

ON1s1 ounLLEeHHs Ta gesiHdekuii, npudHadeHi ansa Hepxkaeito4oi ctani (EN 1.4305). 3asxgu
DOTPUMYNTECH IHCTPYKLIiN BUPOBHMKA LLIOOO KOHLUEHTpAaLii 1 TemnepaTypu Po34mHy, a TakoxXx
yacy, NPOTAroM siKoro Bupib moxxe nepebysaTtn B HbOMY. He BUKOPUCTOBYITE MUIOYi 3acobm i3
pH > 10,3. lMicna npouenypn ounLLeHHs Ta aesiHdekuUii (AK MaWnHHOI, TakK i NpOBEAEHOI BPYYHY)
BTY/IKY HEOOXiOHO PETENBbHO NPOMUTM XONO4HO 1 6axkaHO 3HeconeHow Bogoto. MoTim ii cnig,
Bigpasy BUCYLUUTN, OCKINbKX BOSIOra MOXKe BUKJTMKATN KOPOSIito.

YnakoBka

AKwWo nicna ctepunisadii BTy/IKY nnaHyeTbea 36epiratn abo TpaHcnopTyBaTw, ii cnif 3anakysaTtu.
[ns uboro Heo6XxigoHO BUKOPUCTOBYBaTW NMakeT A/is cTepunisadii (BignosigHo oo ctaHgapty ISO
17665) 3 XiMiYHUM iHONKATOPOM ANS NiATBEPOYKEHHS NapameTpiB cTepunisadii.

Crepunisauia

PekomeHOyeTbCS 3aCTOCOBYBaTM CTEpUNi3aL,ito NapoM i3 nonepegHiM BakyyMyBaHHSIM.
CTtepunisdyBatn npucTpit noTpibHo 3a Temnepatypwm Big 121 °C npotarom 15 xsunun go 134 °C
npoTArom 3 XBUNUH, BignosigHo Ao ctaHgapTy ISO 17665. MNepekoHanTecs, WO AKICTb BOAM
BiANOBigae xapakTepncTkam, ykasaHuMm y ctaHgapTi EN285 abo micueBmx HOpMaTMBHMUX
OOKYMeHTax, Wob YHUKHY TN KOpO3ii 1 yTBOPEHHS ocaay. KpiMm Toro, LOTPUMYNTECH iIHCTPYKLI
Bif, BMPOOHMKa cTepunizatopa. [1nsa nonerweHHsa cTepunisauii B aBTOKMNaBi N BUCYLLYBaHHS
BNpOOYy BMKOPUCTOBYNTE CrevljianbHi po3aintoBadi ons nakeTis. B aBToknasi Baxkyi nakeTn cnig,
KNacTu Ha HUXKHI MONL, a neriwi — Ha BepxHi, Wob Boga cTikana, He HaMO4YMBLUW iHLWI BUPOOW.
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