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Multi-Purpose Workstation™ Stabilizer English

(Symbol Title of Symbol Description of Symbol )
Manufacturer . . .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indicates the medical device manufacturer.
Authorized Representative in the European . . . .
ec | rep
| I | Community (1SO 15223-1,5.1.2) Indicates the Authorized Representative in the European Community.
Date of manufacture . . .
M (1O 15223-1, 5.1.3) Indicates the date when the medical device was manufactured.
Batch code . , . -
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.
(Iscc:)oﬁ')l;g;li???é) Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.
@l Serial number Indicates the manufacturer's serial number so that ecific medical device can be identified
(1SO 15223-1, 5.1.7) a anufacturer's serial nu so that a specific medica ce can be ed.
Consult instructions for use . . .
E-E] (1SO 15223-1, 5.4.3) Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
c € European Conformity Indicates manufacturer declaration that the product complies with the essential requirements of
(EU MDR 2017/745, Article 20) the relevant European health, safety and environment protection legislation.
Medical Device
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Indicates the product is a medical device.
to Indicate Compliance with the MDR)
Quantity . . .
L B (IEC 60878, 2794) To indicate the number of pieces in the package. )
GENERAL EQUIPMENT INFORMATION
CAUTION
Federal (United States) law restricts this device fo sale by or on the order of a physician.
/\ WARNING
m Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see your system's user guide.
m Prior to use, read and understand all instructions and warnings.
m Prior to use inspect device for signs of damage, if damage is evident do not use.
m Equipment is not to be modified without CIVCO authorization.
m Stabilizer is designed and validated for use with CIVCO accessories. For CIVCO Steppers and other accessories, visit www.CIVCO.com.
m  Stabilizer is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination, ensure stabilizer is properly cleaned and disinfected

before each use. See reprocessing section for instructions on how to properly clean and disinfect.

m  For illustration purposes only, equipment may be shown without a drape. Always place a drape over the equipment to protect patients and users
from cross-contamination.

m [f the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the product and contact CIVCO.

m Report serious incidents related to the product to CIVCO and the competent authority in your Member State, or appropriate regulatory authorities.

INTENDED USE

The equipment is intended to provide fixation, support and manipulation of transrectal ultrasound imaging probes during insertion and final placement.

INDICATIONS FOR USE

Prostate - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
Surgical (Prostate) - Diagnostic imaging and puncture procedures.

PATIENT POPULATION

Equipment is for use in adult males with suspected or diagnosed prostate cancer.

INTENDED USERS

Equipment should be used by clinicians medically trained in ultrasound imaging. User groups may include, but are not limited to: Physicists, Radiation
Oncologists, Surgeons and Urologists.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Stabilizer features single-point locking mechanism to rapidly lock the stabilizer position without transducer migration.

NOTE: For a summary of clinical benefits for this product, visit www.CIVCO.com.



English Multi-Purpose Workstation™ Stabilizer

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZER

ASSEMBLING FLOORSTAND
(1 2 3 4 h

4 N\

I. Vertical Adjustment Knob
II. Arm Locking Knob
IIl. Hex Shaft Attachment
IV. Vertical Adjustment Shaft
V. Wheel Locking Lever

1. Unlock all wheel locking levers to move workstation floorstand into optimal working position.
2. When optimal working position, push wheel locking levers down to secure.
3. To adjust optimal working height for horizontal swivel joint, first loosen vertical adjustment knob then lift vertical adjustment shaft to desired height.

Tighten vertical adjustment knob to secure.

/\ WARNING

m  Ensure mounting system is secure.

N

. Attach desired accessory to hex shaft.
Loosen arm locking knob to position arm.
. Tighten arm locking knob to secure position.

oo



Multi-Purpose Workstation™ Stabilizer English

MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™ STABILIZER LP (SINGLE-SIDED MOUNT)
SETTING UP ARM (SINGLE-SIDED MOUNT)

1. Loosen rail clamp levers on table mount. Slide table mount onto table rail and tighten rail clamps levers to secure. Center Y adjustment.

4 N\

|. Stabilizer Quick Connect Knob
II. KnobY

IIl. Rail Clamp

IV. Table Rail

V. Rail Clamp Levers

VI. Stabilizer Mounting Plate

VII. Hex Shaft Attachment

V. Arm Locking Knob

7. Fit dovetailed mounting plate to mating stabilizer mounting plate on table mount. Secure with stabilizer quick connect knob.

<l

N / N /

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS
PRIOR TO USE

Attach table mount at a suitable clasping point on table rails to ensure it remains securely in position.
Ensure stabilizer moves freely when locking knob is loosened and secures firmly when locking knob is tightened.
Perform table clearance check. Before indexing the table, make sure stabilizer and table mount do not interfere.

REPROCESSING
/\ WARNING

m  Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and
themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established by your facility.
See your system's user guide for reprocessing transducer between uses.
These procedures for reprocessing have been validated for effectiveness and compatibility. Equipment could be damaged or cross-contaminated due
to improper reprocessing.
Do not place in a mechanical washer.
Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.

1. Disinfect all surfaces with common germicidal or antiseptic solution, such as alcohol or hydrogen peroxide.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry prior to reassembly and use.

STORAGE AND DISPOSAL
/\ WARNING

m Dispose of single-use components as infectious waste. Reprocess reusable components after each use according to instructions for use.

NOTE: = Device should be stored to keep all components together and secure.
m  For questions or to order additional CIVCO products, please call +1 319-248-6757 or 1-800-445-6741 or visit www.CIVCO.com.
m  All product to be returned must be in its original packaging. Contact CIVCO for further instructions as needed.



Hrvatski Stabilizator Multi-Purpose Workstation™

(Simbol Naslov simbola Opis simbola R
Proizvodac . . . . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja.
| Ec I REP | OviaSteni predstavnik u E“5r°1p;|)(oj zajednici (150 15223-1, Ukazuje na ovladtenog predstavnika u Europskoj zajednici.
Datum proizvodnje . . L R
M (IS0 15223-1,5.1.3) Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj proizveden.
(ISO?grzazze-:u,eSA 5) Ukazuje na Sifru serije proizvodaca da bi se serija ili skup mogli identificirati.
Kataloski broj Ukazuje na kataloski broj proizvodaca, tako da se medicinski proizvod moze
(1ISO 15223-1,5.1.6) identificirati.
@l Serijskibroj Ukazuje na serijski broj proizvodaca, tako da se specifian medicinski proizvod
(180 15223-1,5.1.7) moze identificirati.
Proucite upute za uporabu . L "
EE] (IS0 15223-1,5.4.3) Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za uporabu.
c € Europska sukladnost Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod udovoljava osnovnim zahtjevima
(EU MDR 2017/745, Clanak 20.) relevantnog europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i zastitu okolisa.
Medicinski uredaj
(Smjernice MedTech Europe: uporaba simbola kojima se Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.
ukazuje na uskladenost s pravilima o medicinskim proizvodima)
Koli¢ina N -
L B (IEC 60878, 2794) Za ukazivanje na broj dijelova u paketu. )

OPCE INFORMACIJE O OPREMI

OPREZ
Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Americkih DrZava ovaj uredaj moZe prodavati samo lijecnik ili se to moZe Ciniti prema njegovom nalogu.

UPOZORENJE

Prije upotrebe morate biti obuceni za obavijanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute o upotrebi pretvornika.

Prije upotrebe s razumijevanjem procitajte sve upute i upozorenja.

Prije upotrebe provjerite ima lina uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja nemojte upotrebljavati uredaj.

Nisu dozvoljene preinake opreme bez CIVCO odobrenja.

Stabilizator je namijenjen i validiran za upotrebu s dodatnim priborom tvrtke CIVCO. Za koracne motore i ostali dodatni pribor posjetite

www.CIVCO.com.

m Stabilizator je pakiran kao nesterilan i za viSekratnu upotrebu. Kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta, osigurajte pravilno ciSc¢enje i dezinfekciju
stabilizatora prije upotrebe. Za upute o pravilnom cis¢enju i dezinfekciji proucite odjeljak o obradi.

m  Oprema se moZe prikazati bez pokrivaca samo u svrhe ilustracije. Uvijek postavite pokrivac preko opreme kako biste zastitili paciiente i korisnike od
prijenosa infekcije.

m Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se vise ne moZe postici namjeravana uporaba, prestanite upotrebljavati proizvod i
obratite se tvrtki CIVCO.

m Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZnom tijelu u vasoj drzavi clanici ili odgovarajucim regulatornim tijelima.

NAMJENA

Oprema je namijenjena za osiguravanije fiksacije, potpore i rukovanja transrektalnim ultrazvuénim sondama za snimanje tijekom umetanja i konacnog
postavijanja.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Prostata - Dijagnosti¢ko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.

Kirurski (Prostata) - Dijagnosti¢ko snimanije i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA

Oprema je namijenjena upotrebi kod odraslih muskaraca kod kojih postoji sumnja na rak prostate ili je isti utvrden.

PREDVIDENI KORISNICI

Opremu mogu upotrebljavatilije¢nici koji su medicinski osposobljeni za uporabu ultrazvuka. Grupe korisnika mogu izmedu ostalog ukljucivati: lijecnike,
radijacijske onkologe, kirurge i urologe.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Stabilizator odlikuje stabilna fiksacija s jednom rukom s mehanizmom za zaklju¢avanje u jednoj to¢ki za trenutno fiksiranje stabilizatora u Zelienom polozaju.

5 oo o B

NAPOMENA: Sazetak klinickih prednosti ovog proizvoda potrazite na www.CIVCO.com.



Stabilizator Multi-Purpose Workstation™ Hrvatski

STABILIZATOR MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

SASTAVLJANJE PODNOG STALKA
-

~
1 2 3 4
.
1B
N J
UPOTREBA PODNOG STALKA
4 N
I. 1]
\ f —"" |. Gumb za okomito podeSavanje
/ Il. Gumb za zaklju€avanje rucke

IIl. Prikljucak Sesterokutnog vratila

IV. Vratilo za okomito podeSavanje

V. Poluga za zaklju¢avanje kotaca
- J

-

. Otkljucajte sve poluge za zaklju€avanje kotaca da biste pomaknuli podni stalak radne stanice u optimalan radni polozaj.

2. Kad je u optimalnom radnom polozaju, gurnite poluge za zaklju¢avanje kotaca prema dolje da biste ih pricvrstili.

3. Da biste podesilioptimalnu radnu visinu za vodoravni okretni zglob, prvo popustite gumb za okomito podeSavanje, a zatim podignite vratilo za okomito
podesavanije na zelienu visinu. Zategnite gumb za okomito podeSavanje da biste ga pric¢vrstili.

A UPOZORENJE

m Pobrinite se da je sustav za montiranje pricvrscen.

N

. Pricvrstite Zeljeni dodatni pribor za Sesterokutno vratilo.
. Popustite gumb za zaklju¢avanje rucke da biste postavili ru¢ku.
Zategnite gumb za zaklju€avanje rucke da biste osigurali polozaj.

o »



Hrvatski Stabilizator Multi-Purpose Workstation™

STABILIZATOR LP MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ (MONTAZA NA STOL S JEDNE STRANE)

POSTAVLJANJE RUCKE (MONTIRANJE SAMO S JEDNE STRANE)

1. Otpustite poluge za stezanje tracnica na postolju za montiranje. Gurnite postolje za montiranje na tracnicu na postolju i zategnite poluge za stezanje
tracnica kako biste ih pricvrstili. Centrirajte Y podeSavanje.

4 N\
I. Gumb za brzo spajanje stabilizatora
II. GumbY
Ill. Stezalika tracnica
IV. Tracénica stola
V. Poluge za stezanje tracnica
VI. Priévrsna ploca stabilizatora
VII. Priklju¢ak Sesterokutnog vratila
VIIl. Gumb za zaklju€avanje rucke
. ' Y,

7. Priévrstite priévrsnu plo¢u u obliku lastina repa za priévrsnu plocu spojnog stabilizatora na postolju za montiranje. Pri¢vrstite gumbom za brzo spajanje
stabilizatora.
-

) 4 )

- J - J

FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE

PRIJE UPORABE
= Pri¢vrstite postolje za montiranje na prikladnu to¢ku zatezanja na traénicama stola kako biste osigurali da ostane dobro priévr§éeno u svom polozaju.
= Pobrinite se da se stabilizator slobodno krece kad je gumb za zaklju€avanije otpusten i da se dobro pri¢vr§cuje kad se gumb za zaklju¢avanije zategne.
= Provedite provjeru udaljenosti stola. Prije indeksacije stola provjerite da stabilizator i postolje za montiranje ne ometaju jedno drugo.

PRERADA

/\ UPOZORENJE
m Korisnici ovog proizvoda obavezniiodgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole

infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.
Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.
Ovi postupciza ponovnu obradu validirani su na ucinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetitiili se na nju moZe prenijetiinfekcija uslijed
neispravne ponovne obrade.
Nemojte stavijatiu mehanicku perilicu.
Nemojte upotrebljavatietilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.

1. Dezinficirajte sve povrSine obiénom germicidnom ili antisepti¢kom otopinom, kao $to je alkoholiili vodikov peroksid.
2. Osusite brisanjem krpom koja ne ostavlja dlacice ili pustite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i upotrebe.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE

/\ UPOZORENJE
m Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: = Uredajtreba skladistiti tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu priévr&ceni.
= Ako imate pitanja ili zelite naruditi dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili 1-800-445-6741 ili posjetite

www.CIVCO.com.
= Sviproizvodi koji se vracaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki CIVCO u slucaju potrebe za dodatnim uputama.



Stabilizator pracovni stanice Multi-Purpose Workstation™ Cestina

(Symbol Nazev symbolu Popis symbolu R
Vyrobce T . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku.
| EC I REP | Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi (ISO Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské spoleéenstvi.
15223-1,5.1.2)
Datum vyroby L L .
M (IS0 152231, 5.1.3) Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
(1SO Ifggzs;rf‘esﬁ 5) Oznacuje vyrobcem stanoveny kod, ktery slouzi k identifikaci vyrobni Sarze.
Katalogoveé Cislo Oznacuje vyrobcem stanovené katalogoveé Cislo, které slouzi k identifikaci
(1SO 15223-1, 5.1.6) zdravotnického prostredku.
@l Sériove Cislo Oznacuje vyrobcem stanovené sériové Cislo, které slouzi k identifikaci konkrétniho
(18O 15223-1,5.1.7) zdravotnického prostfedku.
Prostudujte sinavod k pouziti - . . - . -
EE] (IS0 152231, 5.4.3) Oznacuije kroky, u kterych je nutné, aby si uZivatel prostudoval navod k pouZiti.
Oznaceni CE Oznaduje prohlaseni vyrobce, Ze produkt splfiuje zakladni pozadavky pfislusnych
c € (Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich 2017/745, evropskych pravnich predpist v oblasti zdravi, bezpe¢nosti a ochrany Zivotniho
¢l. 20) prostiedi.
Zdravotnicky prostiedek
(Evropské znac’enl asomacewMed’Tech: Pou2|t|.syr’nbolu Oznaduje, Zze dany vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.
pro potvrzeni shody s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich)
Mnozstvi - . o .

L B (IEC 60878, 2794) Oznacuje pocet kusu v baleni. J

VSEOBECNE INFORMACE K VYBAVENI

UPOZORNENI(
Federalni zakony (USA) prodejtohoto zarizeni omezuji pouze na objednavku lékare.

A VAROVANI(

Pred pouzitim musite byt vyskoleniv ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte navod k pouZiti svého systému.

Pred pouZiti je nutné precist si a spravné porozumét vSéem pokynum a varovanim.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda prostredek nevykazuje znamky poskozeni. V pfipadé zjevného poskozeni jej nepouZivejte.

Vybaveni nelze upravovat bez povoleni spolecnosti CIVCO.

Stabilizator je navrZzen a schvalen pro pouZiti s prislusenstvim CIVCO. Steppery CIVCO a dalsi pfislusenstvi najdete na webu www.CIVCO.com.

Stabilizator je zabalen nesterilné a je opetovné pouZzitelny. Abyste predesli pfipadné kontaminaci pacienta, pred kazdym pouZitim je nutné

stabilizator radné vycistit a dezinfikovat. Pokyny ke spravnému cisténi a dezinfekci uvadi oddil vénovany reprocessingu.

m Pouze pro ilustracni ucely mize byt vybaveni zobrazeno bez rousky. Na ochranu pacientt a uZivatelu pred prenosem infekce vZdy pres vybaveni
aplikujte rousku.

m Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni moznée nadale vyuzivat pro zamyslené pouZiti, pfestarite jej pouZivat
a kontaktujte spolecnost CIVCO.

m VaZné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a prislusSnému organu své zemé nebo prislusnym

regulacnim organdm.

ZAMYSLENE POUZITI

Ugelem vybaveni je zajistovat fixaci, podporu a manipulacitransrektalnich sond pro ultrazvukové snimkovani béhem zavadéni a koneéného umistovani.

INDIKACE PRO POUZITI

Prostata - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky.
Chirurgickeé (prostata) - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.

POPULACE PACIENTU
Vybaveni je uréeno k pouziti u dospélych muzu se zji§ténou ¢i moznou rakovinou prostaty.
URCENI UZIVATELE

Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky personal $koleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny uzZivatell patfi napfiklad: l€kafi, radiaéni onkologové,
chirurgové a urologové.
VYKONOVE PARAMETRY

Stabilizator je vybaven stabilnim upevnénim jednou rukou s jednobodovym zajiStovacim mechanismem pro okamzité upevnéni stabilizatoru v pozadované
poloze.

POZNAMKA: Shrnuti zdravotnického pfinosu tohoto vyrobku naleznete na adrese www.CIVCO.com.



Cestina Stabilizator pracovni stanice Multi-Purpose Workstation™

STABILIZATOR PRACOVNI STANICE MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

SESTAVENI PODLAHOVEHO STOJANU
(1 2 3 4 h

. J
POUZIVANI PODLAHOVEHO STOJANU
4 N\
Il
\ f— i, I. Knoflik svislého nastaveni
/ II. Knoflik zamykani ramene
Ill. Pripojeni Sestihranné hridele
IV. HFidel svislého nastaveni
V. Pakova pojistka kolecka
- J

-

. Odemknéte vSechny aretacni paky kol a posurite podlahovy stojan pracovni stanice do optimalni pracovni polohy.
2. Voptimalni pracovni poloze zajistéte kola stlacenim aretacnich pak.

3. Chcete-liupravit optimalni pracovni vysku pro horizontalni otocny kloub, uvolnéte nejprve knoflik svislého nastaveni, a poté zvednéte hridel vySkového
nastaveni do pozadované vysky. Utahnéte knoflik svislého nastaveni.

A VAROVANI

m  Montazni systém musi byt zajistén.

&>

PFipojte pozadované prislusenstvi k Sestihranné hfideli.
PFed polohovanim ramene uvolnéte knoflik zamykani ramene.
. Zajistéte utazenim knofliku zamykani ramene.

o o



Stabilizator pracovni stanice Multi-Purpose Workstation™ Cestina

STABILIZATOR LP (JEDNOSTRANNY STOLNI UCHYT) PRACOVNI STANICE MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

NASTAVENI RAMENE (JEDNOSTRANNY UCHYT)

1. Uvolnéte paky svorek kolejnice na stolnim uchytu. Nasurite stolni uchyt na stoini kolejnici a upevnéte paky svorek kolejnice. Vystfedte nastaveni Y.

) I. Knoflik rychlospojky stabilizatoru
II. Knoflik Y
Ill.  Svorka kolejnice
IV. Stolni kolejnice
V. Paky svorky kolejnice
VI. Montazni deska stabilizatoru
VII. Pripojeni Sestihranné hiidele
VIII. Knoflikzamykani ramene
- J

A\ 4 N\

- J - J

FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM

PRED POUZITIM
= Pripojte stolni uchyt ve vhodném bodé na stolnich kolejnicich, aby byla zajiSténa pozadovana poloha.
= Zajistéte, aby se stabilizator pohyboval voIné, kdyz je knoflik zamykani povoleny, a byl pevné zajistény, kdyz je knoflik zamykani utazeny.
= Provedte kontrolu vile. Pfed indexovanim stolu se ujistéte, Ze stabilizator a stolni Gchyt nejsou v konfliktu.

PREPRACOVANI

/\ VAROVANI
m UZivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientim, spolupracovnikiim a osobam nejvyssi stuperi kontroly infekci.

Abyste se vyhnuli kfizové kontaminaci, dodrZujte zasady kontroly infekce, které jste vytvorili ve svem zarizeni.
Prectéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.
Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska ucinnosti a kompatibility. \/ dusledku nespravného reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni
nebo kfiZzové kontaminaci vybaveni.
Nevkladejte do mechanickych mycek.
Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklavu.

1. Vydezinfikujte vSechny povrchy béznym antimikrobialnim nebo antiseptickym roztokem, jako jsou roztok alkoholu nebo peroxidu vodiku.
2. Pfed opétovnym sloZenim a pouzitim otfete suchym hadfikem nepoustéjicim viakna, nebo nechte uschnout na vzduchu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVANI

m  Pfecteéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.

POZNAMKA: = Prostfedek je treba skladovat tak, aby véechny komponenty byly uskladné&ny pohromadé a zabezped&ené.
= S pripadnymidotazy nebo objednavkamidalsich vyrobkl spole¢nosti CIVCO se na nas obratte na tel. ¢. +1 319248 6757 nebo
1800445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
m  Veskeré produkty k vraceni musi byt v pdvodnim baleni. Podle potfeby se o dal$i pokyny obrat'te na spole¢nost CIVCO.
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(Symbol Titel p& symbol Beskrivelse af symbol h
Producent . .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Angiver producenten af det medicinske udstyr.
| EC I REPl Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
Feellesskab (ISO 15223-1, 5.1.2) giver cen duforisereds repressenid vropesis sska
Fremstillingsdato . - .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.
Batch-kode Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan identificeres.
(ISO 15223-1, 5.1.5) '
Katalognummer . . . . .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres.
Serienummer . . o . L. . "
@l (1SO 15223-1, 5.1.7) Angiver producentens serienummer, s& et givent medicinsk udstyr kan identificeres.
Se instruktioner vedrerende anvendelse . . . .
E-E] (1SO 15223-1, 5.4.3) Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.
c € Europaeisk overensstemmelse Angiver producenterkleering om, at produktet opfylder de vaesentlige krav i den p&gaeldende
(EU MDR 2017/745, artikel 20) europaiske lovgivning om sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse.
Medicinsk udstyr
(Vejledning til MedTech Europe: Brug af symboler Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
for at indikere overholdelse af MDR)
Maengde . . .
L B (IEC 60878, 2794) Til at angive antallet of enheder i pakken. )
GENERELLE OPLYSNINGER OM UDSTYRET
FORSIGTIG
| USA begrzenser faderale love salg af denne anordning til lseger eller efter lsegeordination.
/\ ADVARSEL
m  For anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren findes i systemets brugervejledning.
m Laes og forstd alle instruktioner og advarsler for brug.
m  For brug skal udstyret inspiceres for tegn pd skader. Hvis der konstateres skader, mé det ikke anvendes.
m  Udstyret mé ikke sendres uden tilladelse fra CIVCO.
m Stabilisatoren er designet og valideret til brug med CIVCO-tilbehor. Gé& ind pd www.CIVCO.com for oplysninger om steppere og andet tilbeher.
m Stabilisatoren er ikke sterilt pakket, og kan genbruges. Stabilisatoren skal vaere korrekt rengjort eller desinficeret for at undgd mulig

krydskontaminering af patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan der rengeres og desinficeres korrekt.

m  Det er udelukkende fil illustrative formé&l, at udstyret blive vist uden et overtraek. P&saet altid en drapering over udstyret for at beskytte patienter og
brugere mod krydskontaminering.

m Hyis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke lsengere er i stand til at opné& den tilsigtede brug, skal du stoppe med at bruge produktet og
kontakte CIVCO.

m Rapporter alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til CIVCO og den kompetente myndighed i din region eller til relevante myndigheder.

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til at yde fastgerelse, support og manipulering af sonder til transrektale ultralydsbilleddannelse under indferelse og endelig placering.

ANVENDELSESANVISNINGER

Prostata - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive punkteringsprocedurer.
Kirurgisk (Prostata) - Diagnostisk billeddannelse og punkteringsprocedurer.

PATIENTGRUPPE

Dette udstyr er indiceret til anvendelse hos voksne maend med formodet eller diagnosticeret prostatacancer.

TILSIGTEDE BRUGERE

Udstyr skal bruges of klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til billeddannelse med ultralyd. Brugergrupper kan omfatte, men er ikke
begreenset til: laeger, stréleterapeuter, kirurger og urologer.

SPECIFIKATIONER FORYDELSE

Stabilisator har stabil enkeltarmfiksering med en enkeltpunkts |&semekanisme til ajeblikkeligt at fastgere stabilisatoren i den enskede position.

BEMARK: Besag www.CIVCO.com for at f& et resume over kliniske fordele ved dette produkt.
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Dansk

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZER

SAMLING AF GULVSTATIVET

s

1

. Udles alle hjull&seh&ndtagene for at kere arbejdsstationens gulvstativ hen til optimal arbejdsposition.

. Drejeknap til lodret justering
. Drejeknap til l&sning aof arm

. Fastgerelse til sekskantet aksel

Lodret justeringsaksel

Héndtag til 1&sning af hjul

-
|
Il
1]
IV.
V.
-
1
2. Nér det er i optimal arbejdsposition, l&ses hjulldsehdndtagene for at fiksere stativet.
3.
til den gnskede hgjde. Spaend drejeknappen for lodret justering for at fastholde hgjden.
/\ ADVARSEL
m Det kontrolleres, at monteringssystemet er sikkert.
4. P&seet det gnskede redskab p& S-akslen.
5. Lesn drejeknappen for |8sning af armen, og bring armen i position.
6. Spaend drejeknappen for [&sning af armen til fastldst position.

Optimal arbejdshajde p& det vandrette drejeled opnds ved ferst at lesne drejeknappen for lodret justering og dernaest haeve akslen til lodret justering
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZER LP (ENSIDIG MONTERING)
MONTERING AF ARM (ENKELTSIDET MONTERING)

1. Udles spaendestykkets h&ndtag for tilspeending/udlasning p& bordskinnen. Far spaendestykket ind pé& bordets skinne og tilspaend skinneh&ndtagene,
s& stykket sidder fast. Center-Y justering.

( A I. Knap til hurtig pésaetning aof stabilisator
II. GrebY
IIl. Speendestykke til pasaetning pé skinne
IV. Bordskinne
V. Handtag til fastgerelse/aftagning af speendestykket
VI. Stettens monteringsplade
VII. Fastgerelse til sekskantet aksel
VIII. Drejeknap til l&sning af arm
o 4

7. Seet den V-formede monteringsplade p& monteringspladen til stetten p& bordmonteringen. Den fastgeres med stettens knap til hurtig péseetning.

4 N\ 4 N\
- J - J
FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
F@R BRUG

m  Seet bordmonteringen fast p& et godt sted p& bordets skinner for at sikre, at den er i sikker position.
m  Kontrollér, ot stetten kan bevaeges frit, nér l&seknappen er lasnet, og at den sidder godt fast, nér |&seknappen er spaendt til.
m  Check aofstanden til bordet. Inden bordet indekseres, kontrolleres det, at statten og bordmonteringen ikke er i karambolage med hinanden.

GENKLARG@RING
/\ ADVARSEL

m Brugere of dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hegjest mulige grad of infektionskontrol over for patienter, kolleger og sig selv. For at
undgd krydskontaminering skal du falge infektionsretningslinjerne pé din arbejdsplads.
Lees vejledningen til systemet for at f& nsermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem anvendelserne.
Procedurerne til efterbehandling er godkendt mht. effektivitet og kompatibilitet. Udstyret kan blive beskadiget eller krydskontamineret ved forkert
efterbehandling.
Té&ler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.
Der mé ikke bruges ethylenoxid eller autoklave til at sterilisere produktet.

1. Desinficer alle overflader med almindelig kimdraebende eller antibakteriel oplasning som eksempelvis alkohol eller brintoverilte.
2. Ter efter med en fnugfri klud, eller lad produktet terre i luften inden genmontering og brug.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
/\ ADVARSEL

m Laes vejledningen til systemet for at 8 nsermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem anvendelserne.

BEMARK: = Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
For spargsmél eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller beseg
www.CIVCO.com.
m  Alle produkter der skal returneres skal veere i originalemballagen. Kontakt CIVCO for yderligere instrukser, hvis det er nadvendigt.
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(Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool )
Fabrikant . . .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese . .
ec | rep
| I | Gemeenschap (1SO 152231, 5.1.2) Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap aan.
Productiedatum . . . .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd.
Batchcode . . o
(1SO 15223-1, 5.1.5) Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch of partij te identificeren.
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om het medisch apparaat te kunnen
(ISO 15223-1, 5.1.6) identificeren.
@l Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant zodat een specifiek medisch apparaat kan
(ISO 15223-1, 5.1.7) worden geidentificeerd.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen . . .
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
c € Europese conformiteit Geeft de verklaring van de fabrikant aan dat het product voldoet aan de essentiéle eisen
(EU MDR 2017/745, Artikel 20) van de wetgeving ter bescherming van gezondheid, veiligheid en milieu.
Medisch hulpmiddel
(MedTech Europe Guidance: Gebruik van symbolen Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.
om de naleving van de MDR aan te geven)
Hoeveelheid . . .
L B (IEC 60878, 2794) Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden. )
ALGEMENE UITRUSTINGSINFORMATIE

LET OP
De federale wetgeving (van de Verenigde Staten) beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arfs.

/\ WAARSCHUWING

m  V66r gebruik dient u opgeleid te zijn in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw systeem voor instructies over het gebruik van uw

transducer.

Voor gebruik alle waarschuwingen lezen en begrijpen.

Controleer het instrument vé6r gebruik op tekenen van schade. Bij schade het instrument niet gebruiken.

Apparatuur mag zonder toestemming van CIVCO niet worden aangepast.

Stabilisator is ontworpen en gevalideerd voor gebruik met CIVCO accessoires. Voor CIVCO steppers en andere accessoires, ga naar

www.CIVCO.com.

m De stabilisator is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Controleer véér elk gebruik, om mogelijke patiéntcontaminatie te voorkomen, of de
stabilisator op de juiste wijze is schoongemaakt en gedesinfecteerd. Zie het hoofdstuk over herverwerking voor instructies voor een goede reiniging
en desinfectie.

m Dient uitsluitend ter illustratie, onderdelen worden mogelijk zonder hoes getoond. Plaats altijd een doek over het apparaat om patiénten en
gebruikers tegen kruiscontaminatie te beschermen.

m Als het product tijdens het gebruik defect raakt of het beoogde gebruik niet meer kan bereiken, stop dan met het gebruik van het product en neem
contact op met CIVCO.

m  Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product aan CIVCO en de bevoegde autoriteit in uw lidstaat of bevoegde regelgevende autoriteiten.

BEOOGD GEBRUIK

De apparatuur is bedoeld voor het fixeren, ondersteunen en manipuleren van transrectale echografische ultrageluidssondes tijdens het inbrengen en de
viteindelijke plaatsing.
INDICATIES YVOOR GEBRUIK

Prostaat - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
Chirurgisch (Prostaat) - Diagnostische beeldvorming en punctieprocedures.

PATIENTENPOPULATIE

Dit apparaat is geindiceerd voor gebruik bij volwassen mannen met vermoede of gediagnosticeerde prostaatkanker.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Uitrusting moet worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik van echografie. Gebruikers zijn onder andere, maar zijn niet beperkt
tot: artsen, stralingsoncologen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN

Stabilisator heeft een stabiele eenarmige fixatie met een enkelpunts vergrendelingsmechanisme om de stabilisator onmiddellijk in de gewenste positie te
fixeren.

OPMERKING: Ga naar www.CIVCO.com voor een samenvatting van de klinische voordelen voor dit product.

13
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISATOR

MONTAGE ONDERSTEL
(1 2 3 4 h

4 N\

I. Verticale instelknop

II. Vastzetknop arm
Ill. Koppeling zeshoekige stang
IV. Stang verticale aanpassing

V. Hefboom wielblokkering

1. Maak alle hefbomen voor wielblokkering los om het onderstel van het werkstation in een optimale werkpositie te brengen.

2. Wanneer een optimale werkpositie bereikt is, duw dan de hefbomen voor wielblokkering naar beneden om het geheel vast te zetten.

3. Om de optimale werkhoogte aan te passen aan de horizontale zwenkbeweging, draait u eerst de verticale instelknop los. Til daarna de verticale
schacht naar de gewenste hoogte. Draai de verticale vergrendelknop stevig vast.

/\ WAARSCHUWING

m  Ga na of de montage stevig is.

4. Koppel het gewenste toebehoren aan de zeshoekige stang.
Maak de vergrendelknop van de arm los om de arm te plaatsen.
6. Draai de vergrendelknop stevig vast om de positie te verzekeren.

i
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISATOR LP (MONTAGE AAN EEN ZIJDE)

ARM MONTEREN (MONTAGE AAN EEN ZIJDE)

1. Maak de hefbomen van de railklem op de tafel los. Schuif de tafel op de tafelrail en zet de hefbomen van de railklemmen vast. Zet de Y-knop in het

midden.
4 N
/ Il I. Snelkoppeling stabilisator
II. KnopY
I i, o
IIl. Railklem
\ = IV. Tafelrail
N ] g V. Hefboom railklem
: \ VI. Montageplaat stabilisator
L=y V. VII. Koppeling zeshoekige stang
&
t:;._,/\ ~ VIIl. Vastzetknop arm
VI. V.
o 4

7. Bevestig de montageplaat met zwaluwstaart op de bijpassende montageplaat van de stabilisator op de tafel. Zet vast met de snelkoppeling van de

stabilisator.
4 N\ 4 N\
N J N J
FUNCTIONELE CONTROLES
VOOR GEBRUIK

m  Bevestig de tafel op een geschikt klempunt op de tafelrails om deze stevig in positie te houden.

m  Zorg ervoor dat de stabilisator vrij kan bewegen wanneer de vastzetknop is losgedraaid en stevig vastzit wanneer de vastzetknop wordt vastgedraaid.
m  Voer een tafelcontrole uit. Voor het indexeren van de tafel gaat u na of stabilisator en tafel elkaar niet hinderen.

OPNIEUW KLAARMAKEN YOOR GEBRUIK
/\ WAARSCHUWING

Nederlands

m  Gebruikers van dit product hebben de verplichting en dragen de verantwoordelijkheid om te voorzien in de hoogst mogelijke infectiepreventie bij
patiénten, medewerkers en zichzelf. Volg het infectiebeheersingsbeleid van uw instelling om kruiscontaminatie te vermijden.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw systeem voor heropwerking van de transducer na gebruik.
Deze procedures voor hergebruik zijn goedgekeurd wat betreft doeltreffendheid en compatibiliteit. Door ongepast hergebruik kan het instrument
beschadigd raken of kan er kruisbesmetting optreden.
Niet in een mechanische wasmachine plaatsen.
Geen ethyleenoxide of autoclaaf gebruiken om te steriliseren.

1. Desinfecteer alle oppervlakken met een gewone kiemdodende of antiseptische oplossing, zoals alcohol of waterstofperoxide.
2. Veeg droog met een pluisvrije doek of laat aan de lucht drogen voordat u het apparaat weer in elkaar zet en gaat gebruiken.

OPSLAG EN VERWIJDERING
/\ WAARSCHUWING

m Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw systeem voor heropwerking van de transducer na gebruik.
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OPMERKING: = Het instrument moet zodanig bewaard worden dat alle onderdelen bij elkaar blijven.
m  Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-6741 of bezoekt u

www.CIVCO.com.
Alle producten moeten in hun originele verpakking teruggestuurd worden. Neem indien nodig contact op met CIVCO voor verdere

instructies.
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(SUmbol Sumboli pealkiri Sumboli kirjeldus h
d (IS0 ];;;gj 5.1.1) Naitab meditsiiniseadme tootjat.
| EC I REP | Volitatud esindaja Euroosp;] ;J)henduses (150 15223-1, Néitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
M (|5Tooo]f?2|;k3m';p(;e\]/ 3) Naitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.
150 P]qsr;;;o]ods.] 5) Néitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.
(Iggrﬁlgggé?]un;kae;) Néitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
@l (ISOSe]eg;;;-r?bzr] 7) Naéitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
E‘E] Tutvuge kasutusjuhendiga . . .
(1SO 15223-1, 5.4.3) Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
c € Euroopa vastavus Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa tervishoiu, ohutuse ja
(EU MDR 2017/745, artikkel 20) keskkonnakaitse digusaktidele.
Meditsiiniline seade
(MedTech Europe'i juhend: simbolite kasutamine MDR-ile Naitab, et toode on meditsiiniseade.
vastavuse nditamiseks)
Kogus . .
L B (IEC 60878, 2794) Naitab pakendis olevate komponentide arvu. )
ULDINE SEADMETEAVE
ETTEVAATUST!

Féderaalseaduste (Ameerika Uhendriigid) kohaselt on selle seadme miiik lubatud vaid arsti poolt véi arsti juhendamisel.

HOIATUS

Enne kasutamist peate olema Iébinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate sisteemi kastutusjuhendist.

Enne kasutamist lugege Iébi kéik juhised ja hoiatused ning saage neist aru.

Enne kasutamist vaadake, ega seadmel pole kahjustusi. N&dhtavate kahjustuste korral érge kasutage.

Seadet ei tohi ilma CIVCO loata muuta.

Stabilisaator on loodud ja kontrollitud kasutamiseks koos CIVCO lisaseadmetega. CIVCO stepperite ja teiste lisaseadmete jaoks killastage veebisaiti

www.CIVCO.com.

m Stabilisaator on pakendatud mittesteriilselt ja on korduvkasutatav. Véimaliku patsiendi saastamise véltimiseks veenduge, et stabilisaator oleks enne
iga kasutamist korralikult puhastatud ja desinfitseeritud. Juhiseid, kuidas 6igesti puhastada ja desinfitseerida vt desinfitseerimise jaotisest.

m  On véimalik, et seadmeid on kujutatud ilma eesriideta, kuid sellel on vaid illustreeriv eesmérk. Seadmed peavad olema alati kaetud, et kaitsta
patsiente ja kasutajaid ristsaastumise eest.

m  Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada, I6petage toote kasutamine ja péérduge CIVCO
poole.

m Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCOle ja oma liikmesriigi pddevale asutusele véi asjakohastele reguleerivatele asutustele.

Soooo e

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud pakkuma pérasoole kaudu ultraheli kuvamise sondidele sisestamisel ja 16plikul paigaldamisel kinnitus-, toe- ning kdsitsemisvéimalusi.

NAIDUSTUSED

Eesnddre - Diagnostiline pildistamine ja minimaalselt invasiivsed punkisiooniprotseduurid.
Kirurgiline (eesnédre) - Diagnostiline pildistamine ja punkisiooniprotseduurid.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesnéérmevahi kahtluse véi diagnoosiga téiskasvanud meestel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Seadmeid peaksid kasutama ultrahelipildinduse koolituse saanud arstid. Kasutajagruppide hulka véivad muu hulgas kuuluda arstid
radiatsioonionkoloogid, kirurgid ja uroloogid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

Stabilisaatoril on stabiilne Gheharuline fikseerimine Ghepunktilise lukustusmehhanismiga, et stabilisaator koheselt fikseerida soovitud asendisse.

MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvatte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISAATOR
PORANDASTENDI KOKKUPANEK

4 )
1 2 3 4
.
% E,;: it ;5
S J
PORANDASTENDI KASUTADES
4 N
I. i
f—"" I. Vertikaalse reguleerimise nupp
P
II. Képa lukustusnupp
IIl. Kuuskantvarda lisand
IV. Vertikaalse reguleerimise vars
V. Ratta lukustushoob
- %

1. Vabastage kéik ratta lukustushoovad, et viia t68jaama pérandastend optimaalsesse té&asendisse.
2. Optimaalsesse tédasendisse jdudes [Ukake ratta lukustushoovad kinnitamiseks alla.

3. Horisontaalse pédrdliite optimaalse té66karguse reguleerimiseks keerake kdigepealt lahti vertikaalse reguleerimise nupp, seejdrel téstke vertikaalse
reguleerimise vars soovitud kérgusele. Kinnitamiseks pingutage vertikaalse reguleerimise nuppu.
/\ HOIATUS

m Veenduge, et paigaldussisteem oleks kinni.

4. Paigutage soovitud lisaseade kuuskantvarrele.
Képa paigutamiseks keerake lahti képa lukustusnupp.
6. Asendi kinnitamiseks pingutage képa lukustusnuppu.

i
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISAATOR LP (UHEPOOLNE KINNITUS)
KAPA SEADISTAMINE (UHEPOOLNE ALUS)

1. Keerake lahti raami klambri hoovad lauaalusel. Libistage lauaalus lauaraamile ja pingutage kinnitamiseks raami klambri hoobasid. Joondage Y
reguleerimine keskele.

4 N
I. Stabilisaatori kiirGhendusnupp

II. NuppY

IIl. Raami klamber

IV. Laua raam

V. Raami klambri hoovad

VI. Stabilisaatori paigaldusplaat
VII. Kuuskantvarda lisand

VIII. Képa lukustusnupp

7. Pange tapiga paigaldusplaat kokku sobiva stabilisaatori paigaldusplaadiga lauapealsel paigaldusel. Kinnitage stabilisaatori kiirihendusnupuga.

4 N\ 4 N\
- J - J
FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
ENNE KASUTAMIST

m  Kinnitage lauaalus sobivas klammerdamiskohas lauaraami kilge, kindlustamaks, et see jGdb kindlalt kohale.
m  Veenduge, et stabilisaator liigub vabalt, kui lukustusnupp lahti keerata, ja pisib kindlalt paigal, kui lukustusnuppu pingutada.
m Viige |8bi laua kérguse kontroll. Enne laua indekseerimist veenduge, et stabilisaator ja lauaalus Uksteist ei sega.

DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

m Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima véimaliku nakkusohu véltimise ja vastutavad selle eest.
Ristsaastumise véltimiseks jérgige asutuses kehtestatud nakkuskontrolli eeskirju.
Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.
Nende desinfitseerimise protseduuride t6husust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel véivad seadmed saada kahjustada véi
ristsaastuda.
Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.
Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

1. Desinfitseerige kéik pinnad hariliku bakteritsiidse véi antiseptilise lahusega, nagu alkohol véi vesinikperoksiid.
2. Enne kokkupanemist ja kasutamist kuivatage ebemevaba kangaga véi laske 6hu kées kuivada.

HOIDMINE JA KORVALDAMINE
/\ HOIATUS

m  Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS: m  Seadet peaks hoiustama, et hoida kdik osad koos ja kinnitatud.
m  Kusimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 véi 1-800-445-6741 véi kilastage
www.CIVCO.com.

m  Kaik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks votke vajadusel thendust CIVCOga.



Suomi Multi-Purpose Workstation™ -vakain

(Symboli Symbolin ofsikko Symbolin kuvaus h
d (|so\'1c5‘|2n;§tc]llo5 1) Osoittaa lagkinnéllisen laitteen valmistajan.
Valtuutett taja E hteisé . . .
| EC I REP | a L:IJuZeT,Ic?(?IUSSOGI]%Q;;o-?Og){ 2;>|son Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.
soittaa pdivémadrdn, jolloin ladkinndllinen laite on valmistettu.
e (|sé0|1?2$;3$ﬁm;01 3) Osoiftaa péi folloin lgakinndilinen li Imi
soittaa valmistajan erdkoodin, jonka perusteella tuote-erd voidaan tunnistaa.
LOT (IS0 Eggg?;ils 1.5) Osol Imistei koodin, jonka p ! id '
Luettelonumero Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella laékinnéllinen laite voidaan
(ISO 15223-1, 5.1.6) tunnistaa.
@l (|Sosoir5|;;L3”_1?|erg] 7) Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella laékinnéallinen laite voidaan tunnistaa.
soittaa, ettd kdyttajdn on tutustuttava kayttdohjeisiin.
ol s oo D
c € Euroopan vaatimustenmukaisuus Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, eftd tuote téyttéd asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
(EU MDR 2017/745, Artikla 20) turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun liittyvén lainsédddnndn olennaiset vaatimukset.
Laakinnéllinen laite
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Osoittaa, etté tuote on ladkinnéllinen laite.
to Indicate Compliance with the MDR)
Maéra i R . . .
L B (IEC 60878, 2794) Pakkauksen siséltédmén kappalemédrdn osoittamiseksi. )
YLEISIA TIETOJA LAITTEISTA
HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydé vain 16&kéri tai vain laékérin maéréyksestd.

/\ VAROITUS

m Jarjestelmad kayttavallg henkiléllé on oltava koulutus ultradénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista. Ultradénianturin kéyttéohjeet [8ytyvét

jarjestelmén kdéyttéoppaasta.

Lue ja varmista, ettd ymmérrét kaikki varoitukset ennen kdyttoa.

Tarkasta ennen kdyttéd, nékyykd laitteessa vaurion merkkejd. Jos selvid vaurion merkkejé nékyy, laitetta ei saa kéytad.

Laitetta ei saa muunnella ilman CIVCO:n lupaa.

Vakain on suunniteltu ja validoitu kéytettivéksi CIVCO-tarvikkeiden kanssa. CIVCO-askeltimia ja muita tarvikkeita koskevat ohjeet [8ydét osoitteesta

www.CIVCO.com.

m Vakain on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen, ja sité voi kéyttad uvudelleen. Potilaiden suojaamiseksi mahdollisilta tartunnoilta varmista, ettd
vakain on asianmukaisesti puhdistettu ja desinfioitu ennen jokaista kdyttékertaa. Katso uudelleenkésittelyosiosta ohjeet, kuinka laite puhdistetaan ja
desinfioidaan oikein.

m Kuvissa osat saatetaan esittdd ilman leikkausliinaa osien havainnollistamisen helpottamiseksi. Laitteiston pédlle on aina laitettava leikkausliina
potilaiden ja kéyttdjien suojaamiseksi ristikontaminaatiolta.

m Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdiriditd tai sitd ei endd voi kdyttaé tarkoituksenmukaisella tavalla, lopeta tuotteen kéyttd ja ota
yhteyttd CIVCO:hon.

» [Imoita tuotteen kéyttédn liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle viranomaiselle taikka asianmukaisille
sadntelyviranomaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laitteisto on tarkoitettu transrektaalisten ultradénikuvauskoettimien kiinnittémiseen, tukemiseen ja késittelemiseen liséyksen ja lopullisen sijoittamisen
aikana.

KAYTTOAIHEET

Eturauhanen - Diagnostinen kuvantaminen ja mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
Kirurgia (eturauhanen) - Diagnostinen kuvantaminen ja puhkaisutoimenpiteet.

POTILASVAESTO

Laite on tarkoitettu kéytettévéksi aikuisilla miehilld, joilla on epéilty tai diagnosoitu eturauhassyépé.

KOHDERYHMA

Laitteistoa kayttévilla laskéreillé tulee olla koulutettuja ultradénikuvantamiseen. Kéyttéjié voivat olla, néihin kuitenkaan rajoittumatta, fyysikot,
sateilyonkologit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Vakaajassa on vakaa yhden kaden kiinnitys, jossa on yksipisteinen lukitusmekanismi, jotta vakaaja kiinnitetéén valittémasti haluttuun asentoon.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisisté hyddyisté osoitteessa www.CIVCO.com.
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Multi-Purpose Workstation™ -vakain Suomi
MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ -VAKAIN

LATTIA-ALUSTAN KOKOAMINEN

e N

1 2 3 4

4 N\

|. Pystysuunnan s&éténuppi
II. Késivarren lukitusnuppi
IIl. Kuusioakselin kiinnitys
IV. Pystysaatdakseli

V. Pyérén lukitusvipu

- J

1. Vapauta kaikki pyérén lukitusvivut, jotta tydaseman lattiajalusta sijoittuu optimaaliseen tydasentoon.

2. Kun tydasento on optimaalinen, kiinnita tydasema tydntéméllé pyérén lukitusvivut alas.

3. Voit séatéd vaakasuuntaista kadntyvad niveltd optimaaliselle tydkorkeudelle 18yséamalla ensin pystysédténuppia ja nostamalla sitten
pystysadatéakselin haluttuun korkeuteen. Kiinnité kiristémélla pystysuuntainen sééténuppi.

/\ VAROITUS

m Varmista, ettd kiinnitysjérjestelmé on tivkasti kiinnitetty.

4. Kiinnité haluttu lisélaite kuusioakseliin.
Ldysdd varren lukitusnuppi varren asettamiseksi.
6. Kiinnitd paikoilleen kiristéméllé varren lukitusnuppi.

i
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Suomi Multi-Purpose Workstation™ -vakain

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ -LP-VAKAIN (YKSIPUOLINEN JALUSTA)
ASETUSVARSI (YKSIPUOLINEN KIINNITYS)

1. Loysada kiskon kiinnitysvipuja pdytételineessd. Liv'uta péytdjalusta pdytdkiskoon ja kiristé kiskon kiinnitysvivut. Y-keskuksen saétd.

4 N\

I. Vakaimen pikakiinnitysnuppi
II. Nuppi Y
Il. Kiskon kiinnitin
IV. Pdytékisko
V. Kiskon pidikevivut
VI. Vakaimen kiinnityslevy
VII. Kuusioakselin kiinnitys

VIII. Késivarren lukitusnuppi

7. Asenna pyrstéliitoksella varustettu kiinnityslevy vastakkaiseen stabilointiaineen kiinnityslevyyn pdytételineessd. Kiinnité vakaimen pikaliitosnupilla.

e N\ e N
N\ J N\ J
TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
ENNEN KAYTTOA

m  Kiinnitd pdytateline sopivaan kiinnityskohtaan pdydén kiskoihin varmistaaksesi, ettd se pysyy kunnolla paikallaan.
m  Varmista, etté vakain litkkuu vapaasti, kun lukitusnuppi 18ysatadn, ja kiinnittyy tiukasti, kun lukitusnuppi kiristetéan.
m  Tarkasta p&yddn vélys. Varmista ennen p&yddn indeksointia, etté vakain ja pdytdteline eivat héiritse toisiaan.

UUDELLEENKASITTELY
/\ VAROITUS

m  Tamdn tuotteen kéyttdjilld on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan varmistamisesta potilaille, tybtovereille ja itselleen.
Vilta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmid.
Katso jdrjestelmén kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttdjen vélisestd vudelleenkésittelystd.
Naiden vudelleenkésittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi vahingoittua tai ristikontaminoitua véérdnlaisen
uudelleenkésittelyn seurauksena.
Alé kéiyté mekaanista pesukonetta.
Alé kéytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

1. Desinfioi kaikki pinnat bakteereja tappavalla tai antiseptisell& livoksella, kuten alkoholilla tai vetyperoksidilla.
2. Pyyhi kuivaksi nukattomalla liinalla ja anna kuivua ennen uudelleenkokoamista ja kéyttdé.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
/\ VAROITUS

m Katso jérjestelmén kayttéoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttéjen vélisesté vudelleenkésittelysté.

HUOMAUTUS: = Laitetta tulisi sdilyttad niin, ettd kaikki osat ovat yhdessé ja suojattuina.
m Jos sinulla on kysyttévéé tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-800-445-6741 tai kéy osoitteessa
www.CIVCO.com.
m  Kaikki tuotteet tulee palauttaa alkuperdisessé pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteyttd CIVCOon.
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Multi-Purpose Workstation™ Stabilisateur Francais

(Symbole Titre du symbole Description du symbole )
d 150 ::ggg;sz) 1) Indique le fabricant du dispositif médical.
Représentant autorisé au sein de la
| EC I REP | Communauté européenne (1ISO 15223-1, Indique le mandataire de la Communauté européenne.
5.1.2)
M (Ege]i;;a;;mgh]og) Indique la date de fabrication du dispositif médical.
LOT Code de lot . . . . s re s
- (1SO 15223-1, 5.1.5) Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre identifié.
REF I?Jlgge]rgfze;;ﬁaslo]gz;a Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

Numéro de série
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Consulter le mode d’emploi
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Indique le numéro de série du fabricant afin d’identifier un dispositif médical spécifique.

2|2

Indique si I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le produit est conforme aux exigences
essentielles de la |égislation européenne relative & la santé, la sécurité et & la protection de
I’environnement pertinente.

Conformité européenne

(UE MDR 2017/745, article 20)

N
m

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe : utilisation des

e . Indi | duit est un dispositif médical.
symboles afin d'indiquer la conformité avec naique que fe produit est un cisposit medica

| B

le MDR)
L (IEC(zgg;gjé2794) Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage. )
INFORMATIONS GENERALES SUR L'EQUIPEMENT

MISE EN GARDE

La législation fédérale des Etats-Unis limite aux médecins la vente ou la prescription de ce dispositif.

/\ AVERTISSEMENT

m Avant foute utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I’échographie. Pour obtenir des instructions relatives & Iutilisation de votre

transducteur, voir le guide de I'utilisateur.

Avant toute utilisation, lire et comprendre toutes les instructions et tous les avertissements.

Avant toute utilisation, examiner le dispositif & la recherche d’éventuels signes de dommages. En cas de dommages apparents, ne pas I’utiliser.

Ne pas modifier |’équipement sans |’autorisation de CIVCO.

Le stabilisateur est congu et agréé pour une utilisation avec les accessoires CIVCO. Pour les graduateurs et autres accessoires CIVCO, consulter le site

www.CIVCO.com.

m Le stabilisateur n’est pas emballé de maniére stérile et est réutilisable. Pour éviter tout risque de contamination du patient, s’assurer que le
stabilisateur est correctement nettoyé ou désinfecté avant chaque utilisation. Se reporter & la section relative au retraitement pour savoir comment
nettoyer et désinfecter correctement.

m A des fins d'illustration uniquement, |’équipement est parfois montré sans champ. Toujours placer I’enveloppe sur I’équipement pour protéger les
patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.

m Si le produit ne fonctionne plus correctement pendant I’utilisation ou sil ne parvient plus & réaliser I’objectif pour lequel il a été fabriqué, arrétez de
I'utiliser et contactez CIVCO.

= Signaler les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et auprés de I’autorité compétente de votre Etat membre, ou auprés des autorités de
réglementation adéquates.

UTILISATION PREVUE

L'équipement est destiné & assurer la fixation, le support et la manipulation de sondes d’imagerie par ultrasons transrectales lors de I'insertion et du
placement final.

INDICATIONS

Prostate - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
Chirurgical (prostate) - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction.

POPULATION DE PATIENTS

L'utilisation de cet équipement est indiquée chez les hommes adultes atteints d’un cancer de la prostate suspecté ou diagnostiqué.

UTILISATEURS CIBLES

L'équipement doit étre utilisé par des cliniciens formés médicalement & I'imagerie par ultrasons. Les groupes d’utilisateurs peuvent inclure, sans toutefois sy
limiter : les médecins, les radio-oncologues, les chirurgiens et les urologues.
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Francais Multi-Purpose Workstation™ Stabilisateur

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le stabilisateur est doté d'une fixation stable & un bras avec un mécanisme de verrouillage en un seul point pour fixer instantanément le stabilisateur dans
la position souhaitée.

REMARQUE : Pour obtenir un résumé des avantages cliniques de ce produit, rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.

STABILISATEUR DE STATION DE TRAVAIL MULTIFONCTION (MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZER)

ASSEMBLAGE DE LA COLONNE DE MANCEUVRE AU SOL

(1 2 3 4 )

N J

A L’AIDE DE LA COLONNE DE MANCEUVRE AU SOL
e N

Il.
\ /é"‘—'—'—' . I. Bouton d’ajustement vertical
Il. Bouton de verrouillage du bras

IIl. Fixation du manche hexagonal
IV. Manche d’ajustement vertical

V. Levier de blocage des roues

1. Débloquer tous les leviers de verrouillage des roues pour placer la colonne de manceuvre au sol en position optimale.

2. Une fois I’appareil en place, appuyer sur les leviers pour actionner le verrouillage des roues.

3. Pour ajuster la hauteur de travail optimale pour le joint & rotule horizontal, desserrer tout d’abord le bouton d’ajustement vertical, puis placer le
manche d'ajustement vertical & la hauteur voulue. Serrer le bouton d’ajustement vertical.

/\ AVERTISSEMENT

m Vérifier que le systtme de montage est correctement en place.

4. Fixer les accessoires voulus au manche hexagonal.
. Desserrer le bouton de verrouillage du bras pour le positionner.
6. Serrer le bouton de verrouillage du bras.

(6]
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Multi-Purpose Workstation™ Stabilisateur Francais

STABILISATEUR DE STATION DE TRAVAIL MULTIFONCTION LP (MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™ STABILIZER LP)
(MONTAGE UNILATERAL)

INSTALLATION DU BRAS (MONTAGE UNILATERAL)

1. Desserrer les leviers de la pince sur le support de la table. Faire glisser le support de la table sur le rail de la table et serrer les leviers. Centrer
I"ajustement Y.

4 N\
|. Bouton de connexion rapide du stabilisateur
Il. BoutonY
IIl. Pince
IV. Rail de la table
V. Leviers de la pince
VI. Plaque de montage du stabilisateur
VII. Fixation du manche hexagonal
VIII. Bouton de verrouillage du bras
N\ J

7. Fixer la plaque de montage & queue d'aronde & la plaque de montage du stabilisateur sur le support de la table. Fixer avec le bouton de connexion
rapide du stabilisateur.

~ ™ ~ ™
N J N J
VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION

AVANT UTILISATION
m  Fixer le support de la table & un endroit d’accroche approprié sur les rails pour assurer un maintien de la position.
m  Vérifier que le stabilisateur bouge librement lorsque le bouton de verrouillage est desserré et qu'il est fermement bloqué lorsque le bouton de
verrouillage est serré.
m  Effectuer une vérification générale de la table. Avant de régler la table, vérifier que le stabilisateur et le support de la table ne se génent pas.

RETRAITEMENT
/\ AVERTISSEMENT

m Les utilisateurs de ce produit ont |'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle des infections aux patients, au personnel
et & eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes de prévention des infections en vigueur dans votre établissement.
Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

Ces procédures de retraitement ont été validées quant & leur efficacité et & leur compatibilité. Un retraitement inadéquat de |'équipement pourrait
I’'endommager ou le contaminer.

Ne pas placer dans un laveur mécanique.

Ne pas utiliser d’oxyde d’éthyléne ou d’autoclave pour stériliser.

1. Désinfecter toutes les surfaces avec une solution germicide ou antiseptique générique, comme de I’alcool ou du peroxyde d’hydrogéne.
2. Sécher avec un tissu non pelucheux ou laisser sécher & I’air avant réassemblage et utilisation.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
/\ AVERTISSEMENT

m  Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.
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Francais Multi-Purpose Workstation™ Stabilisateur

REMARQUE : = L’appareil doit étre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.
Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires, appelez le +1 319-248-6757 ou le

1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour tout renseignement complémentaire.
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Multi-Purpose Workstation™ Stabilizer Deutsch

(Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung )
Hersteller . ..
d (1S 15223-1, 5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft . . . . .
ec | rep 8 8
| I | (1SO 15223-1, 5.1.2) Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europédischen Gemeinschaft an.
Herstellungsdatum . ..
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los
(1ISO 15223-1, 5.1.5) identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
(1ISO 15223-1, 5.1.6) werden kann.
@ Seriennummer Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein bestimmtes Medizinprodukt
(ISO 15223-1, 5.1.7) identifiziert werden kann.
Siehe Bedienungsanleitung . . . .
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung konsultieren muss.
- Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt den wesentlichen
c € Européische Konformitét . . .
(EU-MDR 2017/745, Arfikel 20) Anforderungen der einschldgigen européischen Gesetzgebung zu Gesundheit,
! Sicherheit und Umweltschutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTth Europe: Vel.'wendung von Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.
Symbolen zur Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Menge . .
L B (IEC 60878, 2794) Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung. J
ALLGEMEINE AUSSTATTUNGSINFORMATIONEN

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerét nur auf érztliche An-/Verordnung abgegeben werden.

/\ WARNHINWEIS

m  Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung lhres Schallkopfes finden Sie im Benutzerhandbuch.
Vor der Benutzung alle Anweisungen und Warnhinweise lesen und verstehen.
Das Gerét vor der Benutzung auf Anzeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen Gberprifen. Falls Sie Beschédigungen feststellen,
verwenden Sie das Gerét nicht.

m Die Ausristung nicht ohne die Genehmigung von CIVCO verdndern.
Der Stabilisator wurde fir die Verwendung mit CIVCO-Zubehér entwickelt und validiert. Informationen zu CIVCO-Steppern und anderem Zubehér
finden Sie unter www.CIVCO.com.

m Der Stabilisator ist nicht steril verpackt und kann wiederverwendet werden. Zur Vermeidung von Kontamination den Stabilisator vor jeder Benutzung
reinigen, sterilisieren und desinfizieren. Anweisungen zur ordnungsgemdfen Reinigung und Desinfektion finden Sie im Abschnitt Aufbereitung.

m  Zur lllustration kann das Gerdt ohne Tuch abgebildet sein. Das Gerdt muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor
Kreuzkontamination zu schiitzen.

m  Wenn das Produkt wéhrend des Gebrauchs eine Fehlfunktion aufweist oder fir den vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr tauglich ist, das
Produkt nicht mehr verwenden und CIVCO kontaktieren.

m Teilen Sie CIVCO und der zusténdigen Behérde in lhrem Mitgliedstaat oder den zusténdigen Aufsichtsbehérden schwerwiegende Vorfélle im
Zusammenhang mit dem Produkt mit.

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerét soll die Fixierung, Unterstitzung und Manipulation von Sonden fir die transrektale Ultraschallbildgebung wéhrend des Einfihrens und der

endgultigen Platzierung ermdglichen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Prostata - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
Chirurgisch (Prostata) - Diagnostische Bildgebung und Punktionsverfahren.

PATIENTENPOPULATION

Dieses Gerét ist zur Verwendung bei erwachsenen M&nnern mit Verdacht auf oder bei diagnostiziertem Prostatakrebs vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Die Gerdte sollten von Arzten verwendet werden, die im Umgang mit Uliraschall medizinisch geschult sind. Zu den Benutzergruppen gehdren unter
anderem Medizinphysiker, Radioonkologen, Chirurgen und Urologen.
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LEISTUNGSMERKMALE
Der Stabilisator verfigt Gber eine stabile einarmige Fixierung mit einem Einpunkt-Verriegelungsmechanismus, um den Stabilisator sofort in der

gewinschten Position zu fixieren.
HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile dieses Produkts finden Sie unter www.CIVCO.com.

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISATOR

ZUSAMMENBAUEN DES BODENGESTELLS
(1 2 3 4 )

e 2

Il.
\ /ﬁ-——'—'—' . I. Vertikaler Einstellknopf
Il. Armarretierknopf
I, Befestigungsstick mit Sechskantschaft

IV. Vertikaler Einstellschaft
V. Radarretierhebel

1. Alle Radarretierhebel éffnen, um den Bodengestell der Arbeitsstation in die optimale Arbeitsposition zu bringen.

2. Beim Erreichen der optimalen Arbeitsposition alle Radarretierheben herunterdriicken, um die Rader zu arretieren.

3. Um eine optimale Arbeitshdhe fior den horizontalen Drehgelenk eizustellen, zuerst den vertikalen Einstellknopf lockern, dann den vertikalen
Einstellschaft in die gewiinschte Héhe stellen. Den vertikalen Einstellknopf anziehen, um die Position zu sichern.

/N WARNHINWEIS

m Dafiir sorgen, dass das Befestigungssystem sicher steht.

4. Das gewinschte Zubehdr am Sechskantsschaft befestigen.
5. Zum Positionieren des Armes den Armarretierknopf lockern.
6. Nach Positionieren des Armes Armarretierknopf anziehen.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISATOR LP (EINSEITIGE BEFESTIGUNG)
AUFSTELLEN DES ARMS (EINSEITIGE BEFESTIGUNG)

1. Schienenklemmenhebel an der Tischbefestigung lockern. Tischbefestigung auf die Tischschiene hinaufschieben und Schienenklemmenhebel zur
Sicherung arretieren. In Y-Richtung zentrieren.

( A I. Stabilisator-Schnellbefestigungsknopf
Il. KnopfY
IIl. Schienenklemme
IV. Tischschiene
V. Schienenklemmenhebel
VI. Stabilisator-Montageplatte
VII. Befestigungsstiick mit Sechskantschaft
VIII. Armarretierknopf
o 4

7. Die mit Schwalbenschwanzfihrung versehene Montageplatte an die Montageplatte der Tischbefestigung befestigen. Mit dem
Schnellbefestigungsknopf des Stabilisators sichern.

-

N

& J & J

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
VOR DER BENUTZUNG

m Tischbefestigung an einen passenden Hakenpunkt der Tischschiene befestigen, damit sie sicher in Position bleibt.

m Sicherstellen, dass sich der Stabilisator frei bewegen kann, wenn der Arretierknopf gelockert ist und dass er sich nicht mehr bewegen kann, wenn der
Arretierknopf angezogen wird.

» Hindernisfreie Bewegungsméglichkeit im Gesamtbereich des Tisches Gberprifen. Vor dem Indexieren des Tisches sicherstellen, dass sich der
Stabilisator und die Tischbefestigung nicht stéren.

WIEDERAUFBEREITUNG
/\ WARNHINWEIS

m Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad des Infektionsschutzes zu
gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, sind die in lhrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.
Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Systems.

Diese Verfahren zur Wiederaufbereitung wurden in Bezug auf Wirksamkeit und Kompatibilitét untersucht. Die Ausristung kann durch eine
unsachgeméBe Wiederaufbereitung beschéddigt oder kreuzkontaminiert werden.

Das Gerét nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

1. Alle Oberfléichen mit herkémmlichen keimtétenden oder antiseptischen Lésungen wie Alkohol oder Wasserstoffperoxid desinfizieren.
2. Vor dem Wiederzusammenbau und vor der Wiederbenutzung mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen oder an der Luft trocknen lassen.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/\ WARNHINWEIS

m Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Systems.
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Das Gerét unter Bedingungen lagern, die gewdhrleisten, dass alle Komponenten zusammen und sicher aufbewahrt werden.
Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-445-6741 anrufen oder

www.CIVCO.com besuchen.
Alle Produkte mussen in ihrer Originalverpackung zurickgeschickt werden. Falls n&tig, weitere Anweisungen bei CIVCO erfragen.

HINWEIS: u
u
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(ZouBoho Tithog GUPBOAOU Mepiypagr GupBoAou )
d Karagkeuaotig YTTO3€IKVUEI TOV KATAOKEUATT) TOU I0TPOTE X VOAOYIKOU TTPOIOVTO
(IS0 15223-1,5.1.1) 4 POTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOS.
E€ouaiodoTnuévog avTiTpoa wITog aTnV
| EC I REP Eupwtraikn KovotnTa (ISO 15223-1, YTodeikvUel Tov €§0UaiodoTnUEVO avTITTPOCWTTo aTNV Eupwrraikr Kovétnta.
5.1.2)
Hupepopnvia rapaywyng . , , .
M (IS0 15223-1,5.1.3) YTT0d€IKVUEI TNV NUEPOMNVIO KATATKEURG TOU IATPOTEX VOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
Kwdikog raptidag YTTodeIkvUEI TOV KWBIKO TTaPTIOOG TOU KATAGKEUATTH YIO TNV TAUTOTTOING N TNG TTAPTIOAG 1} TNG opadag
LOT
(1ISO 15223-1,5.1.5) TIPOIOVTWV.
ApIBu6G kaTaAdyou Y1odeikvUel TOV apIBp6 KATaAGYOU TOU KATAGKEUAATH YIA TNV TAUTOTTOING N TOU I0TPOTEX VOAOYIKOU
REF
(18O 15223-1,5.1.6) TIPOIOVTOG.
ZeIpIOKOG apIBuoOg YTodeIKvUEI TOV OEIPIOKO apIBUS TOU KATAOKEUOTTH VIO TOV EVIOTTIO PO £VOG GUYKEKPIPEVOU
(180 15223-1,5.1.7) IATPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

JupBouAcuTEiTE TIG 0dNYIES X PO NG

(IS0 15223-1,5.4.3) Y1odeIkvUEl OTI O X PO TNG TTPETTEI VO GUUBOUAEUBEI TIG 0ONnYiEG X PO NG.

YTodeikvUel Tn SAWaC N TOU KATOOKEUATTH OTI TO TIPOIOV G UUHOPPUVETAI LIE TIG OUTIOTTIKEG
QTTAITAJEIG TNG OXETIKAG VOpoBeaiag Tng Eupwtrng yia Tnv uyeia, TNV ao@AAEIa Kai TV TTpOC Tagia Tou
TePIBAANOVTOG.

EupwTraikn cuppopewan
(EEMDR 2017/745, ApBpo 20)

laTpikr) guokeun
(Odnyieg MedTech Europe: Xprian
GUPBOAWY yIa TN BNAWGN CUPPOPPWANG
ye To MDR)

Moodmra Mo va dnAwBei 0 apIBUAG Twv TEPAYiwv OTN CUCKEUATIa
\ (IEC 60878, 2794) ’ )

YTTOB€EIKVUEI OTI TO TIPOIOV Eival IATPOTEX VOAOYIKO TTPOIOV.

| B | A=

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ EZONAIZMOY

MNMPOXOXH
H opoarmovdiakry vouoBeaia twv HIA eTTmpé el Tnv TWANCN QuTrg TG TUTKE UG IOVO aTTO 1aTPO 1} KATOTTIV EVTOAG IaTPOU.

A MPOEIAOMOTHEH

m [Ipivarro ) xpran, 8a MPETTel va EXETE EKTTAIOEUTEI TNV UTTEPNXOYPaia. [ia odnyie§ TXETIKA LIE TN XPrian TOU UETATPOTTEQ, AVATPESTE OTIG 00NYiEG

XPrang Tou ouaTHUATOS 0AG.

lpiv amo 1 xprian, SIaBAaTe Kai KaravoraTe OAEG TiG 00NYiES Kal TIPOEIOOTTOINTEIS.

lpiv amro 1 xprion emBswpeite Tn cuakeun yia BAGBES, kai av TTaparnpriosTe kamoia BAGBn SIakowTe T Xpran.

O eéommAioudg Oev TpETTel va Tporrotroieital xwpis CIVCO e§ouaiodornan.

O araBeporroinTrig Exel oxeOIATTEI Kal ETTIKUPWOE yia xprian uovo ue e€aprruara CIVCO. lNa diaraéeig Bnuarikrig kivnang CIVCO kai M a

aéeaoudp, emokepBeire T dieuBuvan www.CIVCO.com.

m O grabBeporroinTrig Oev €ival aTTOTTEIPWLE VOG 0TI CUTKEUATIA TOU Kal UTTOPET va eTravay pnaiuotroinBei. [ia va armo@uyeTe e VOEXOLEVN HOAUVaT TOU
acgBevoug, BePaiwbeite 0110 aTABEPOTTONTIS EXEI KABAPITTEI KAl aTTOAUNQVOEi CWOTA TIPIV aTTO KABE Xprian. AsiTe TV evOTNTA ETTAVETTEEEPYATIAS VIa
00nYieg TXETIKA LUE TO TWATO KABAPITLIO Kai TNV aTroAuuavan.

m [0 AOyoug arreIkoviong Kai [IOVo, 0 EE0TTAITLOG EVOEXETaI va EpPaVICETal Xwpis KaAUpua. @povTioTe va TOTTOBETEITe TTAVTa KAAuQa TTAvw aToV
£E0TTAIOIO, yia va armopeUYETE TN SIATTAUPOULEVN HOAUVON TwV agBe VWV Kal TwV XPNOTWY TNG CUTKEUNG.

m  Edv 1o mpoidv mapouaidael SuaAsitoupyia Kard Tn xprion r Osv eivai TAEov ae BEan va eTTITUXEI TNV TIPOBAETTOLIEVN XPrian Tou, JIaKOWTE TN Xpnan
TOU TTPOIOVTOG Kai eTTIKOIVwvHOTE e Tnv CIVCO.

n  AvaQépeTe oofapd TTEPITTATIKA TXETIKA LE TO TTPoIOV aTnv CIVCO kai atnv apuodia apxri Tou KpAToug HEAOUG QG 1) OTIG apUOdIEG PUBUICTIKEG
APXES.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

O e€omANIoPOG TTpoOPIZETaI YIO TNV TTAPOX ) GTABE POTTOINT NG, TTAPIENG KAl XEIPITUOU TWV QVIXVEUTWY ATTEIKOVITNG UTTEPRX WV, KATA TN SIAPKEIN TNG EI0AYWYAS
Kal TG TEAIKAG TOTToBE TN NG.

ENAEIZEIZ XPHEHE

MpoaTdaTng - AlayvwaTIK) ATTEIKOVIO N Kal EAAXIOTA ETTEPBATIKEG DIASIKOTIEG TTAPAKEVTNANG.
Xeipoupyikd (MpoaTtdarng) - Aladikagieg S1ayVWATIKAG OTTEIKOVIO NG Kal SIATPNaNG.

NAHOYZMOZ AZOENQN
AuTdg 0 e€0TTAIT GG TTPoOPICETal YIa X PATN T€ EVAAIKOUG AVTPEG PE UPIOTAPEVO I UTTOWIa KOPKiVOU TOU TTIPOaTATN.

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

O e€0TTANIOPOG TTPETTEI VA X PNOIUOTIOIOUVTAI ATTO KAIVIKOUG IATPOUG EKTTAIOE UPEVOUG OTOUG UTTEPNXOUG. O1 OHAdEG XPNTTWV PTTOPEi va TTEpIAap BAvouv
€VOEIKTIKA TOUG £ENG: MaBoAdyoug, AkTivoAdyoug OykoAdyoug, Xeipoupyoug kal OupoAdyoug.
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XAPAKTHPIZTIKA ATOAOZHZ

O agtaBepotroinTig SIaBETEI OTABE PR ATEPEWAN EVOG Bpayiova Pe NXAVIOPO KAEIBWHATOG £VOG ONUEIOU yIa AUETN OTEPEWAON TOU TABEPOTTOINTA TNV
emoupnTr Ban.

YHMEIQZH: MNa pia mepiknyn Twv KAIVIKWY 0QeAWY yia auTd To TIPOIoV, eTTITKEBEiTe TN dleUBuvan www.CIVCO.com.

2TAGEPOMNOIHTHZ MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

2YNAPMOAOIHZH BAZHZ AAMEAOY

(1 2 3 4 A

(& J

e 2

I. KoupTrikatakopueng pubuiaong
Il. KoupTri ag@ahiang Bpayiova
IIl. Agovag e€aywViKng SIATOPUAG YIa TNV TTIPOTAPTNAN EEAPTNUATWY
IV. Agovag puBuiong Uwoug
V. MoxAog agpdahiong Tpoxou

1. Ammag@aAioTe OAOUG TOUG HOXAOUG 00 PAANITNG TPOX WV, VIO VA UETAKIVATETE TN Baan datrédou Tou aTaBuou epyaaiag atn BEATIOTN BEan epyaaiag.

2. Agou totroBetnoeTe TN Baan dammédou atn BEATIOTN B€an epyaadiag, wBnATe TOUG HOXAOUG AT @ANITNG TPOX WV TTPOG TA KATW VIO VA OKIVNTOTTOINCETE TN
Baaon.

3. Tava pubpigeTe TNV 0PICOVTIA TIEPITTPOPIKA APOBpwan aTo BEATIOTO UYOGS EPYATIAG, EETPIETE TTPWTA TO KOUWTTI pUBUIG NG UWOUG KOl KATOTTIV TPORAETE
Tov aova pUBUITNG UYWOUG IEX PITO ETTIBUUNTO UWOG. ZQIETE TO KOUWTTI pUBHIGNG UWOUG YIO VA GTABE POTTOINTETE T CUTKEUT GTO GUYKEKPIPEVO UWOG.

A MPOEIAOMOTHEH

m  BeBaiwbeite 0TI TO OUCTNUA OTEPEWANG EXEIATPANITEI KAA.

4. TpogapTATTE TO ETTBUPNTO EEAPTNHA TOV AEOVA EEAYWVIKAG DIOTOUNG.
=e0QigTe TO PUBUICTIKO A0 PANIONG Bpayiova, yia va TOTTOBETATETE TO Bpayiova aTtnv emBuunTr B€an.
6. Z@itTe TO pUBUIOTIKO ATPANITNG Bpayiova yia va oTaBEPOTTOINTETE TO BPayiova aTn CUYKEKPIUEVN BETN.

o
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ZTAGEPOMNOIHTHZ MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ LP (XTHPI=H ZTH MIA MAEYPA)

APXIKH PYOMIZH BPAXIONA (TOMOG®ETHZH XE MIA TTAEYPA)
1. Ze0@igTe TOUG HOXAOUG TOU OQIYKTHPO PAYaG TNG BACNG OTEPEWANG TOU TPATTECIOU. ZUPETE TN BATN GTEPEWANG TTAVW OTN PAYa TPATTECIOU KAl KATOTTIV
gQIETE TOUG HOXAOUG TQIYKTAPA YIA VO TNV OKIVNTOTTOINTETE OTN GUYKEKPIPEVN B€an. PuBpioTe To puBuIoTIKG Y 0T peaaia BEan.

( ) I. KoupTritayeiog ouvdeong atabepotroint)
II. KouptriY
. Zeiyktrpag payag
IV. PayaTtpateiou
V. MoyxAoi a@iyktipa pdyag
VI. MAdka oTepéwang atabepoTroinTn
VII. Afovag e§aywVvikig SIOTOUAG yIa TNV TIPOCAPTNON £50PTNHATWY
VIII. KoupTri ag@ahiong Bpayiova
- ' Y,

7. MNpoagapudate TNV apBpwTr TTAGKA OTEPEWANG OTN ouduyr TTAdKa aTEPEwang aTabepoTroinTr) TNG BAcng Tpatediol. ACQaAITTE [IE TO KOUUTTI TOXEIAG
auvdeang atabepoTroinTr).
4 N\ 4

~

- J - J

AEITOYPI'IKOTEAEIMXOI MPIN TH XPHZH
TPIN AINO TH XPHZH
m [lpooaptiaTte Tn Bdan Tpamediol aTo KATAAANAO anuEgio TUTPIENG TwV paywv TPATTECIOU Kal BeBaiwbeite 0TI TTapapével aTaBepd atn BEan auTr).
m  BeBaiwBeire 0TI 0 aTOBE POTTOINTAG KIVEITAI EAEUBE PO OTAV EETPIYYETE TO KOUUTTI A GAAIT NG KAl OKIVNTOTTOIE Tl OTAV OQiyYETE TO KOUMTTi a0 @ANTNG.
m  EkreAéaTe €Aeyx0 KOANG Aeroupyiag Tou TpaTTediou. MNpoTou deikTodoTaETE TO TPATTEC], BEBaiwBEeiTE OTI O GTABE POTIOINTAG KaI N BAan TpaTrediou dev
TTAPEPTTOdICOUV TO €Va TO AAAO.

EMNANEINE=ZEPT AZIA

A MPOEIAOMNOTHZH

n  OIXpriaTEG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG £XOUV UTTOXPEWAT Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWITTO EPIKTO BaBLO EAEYXOU LOAUVTEWY yia TOUG g Be Ve,
TOUG OUVAdEAPOUG TOUG Kal Toug idIoug. [1pog arropuyrj d1acTaupoUlE VNG HoAuvang, akoAouBnaTe Tig TTOAITIKE G EAEyxoU Aoiuwéewy TTou 1o)X UouV
agToV XWPO EPYadiag oag.
Avarpééte aTov 0dnyo xpriong Tou GUATIUATOS UTTERIX WV YIa 00NYIEG WG TTPOG TNV ETTAVETTEEEPYATIA TOU UETATPOTTEQ LETAEU XPHTEWV.
AUTEG 01 OIa0IKATIEG ETTAVETTEEEPYATIAG £XOUV ETTIKUPWOEI yia TNV aTToTEAETLIATIKOTNTA Kl TN TUBAToTNTd TOUS. H ouakeun utropei va utroaTtei BAGSBN
n dlagTaupoupEvn HoAuvan ASyw akataAAnAng eTravemeEepyaaiag.
Mnyv TomroBeTeiTe TO TTEOIOV TE TTAUVTTPIO.
Mnv arroaTeipwVeTe e aiBulevoéeidio rj oe autokAgITTO.

1. ATTOAUPQIVETE OAEG TIG ETTIPAVEIEG PIE AVTNAGKIO EUBATITIOUEVA OE £VA KOIVO HIKPOBIOKTOVO 1 avTITNTITIKO SIGAUMA, OTIWG TT.X. OIVOTTVEUUA f} UTTEPOEEIDIO
TOU UBPOYOVOU («OEULEVER).
2. ZTEYVWOTE PE UQAT A TTOU OEV AP VEl XVOUDI ) aQraTE VA GTEYVWAOEI UE TOV AEPA TIPIV ATTO TNV ETTAVOT UVAPHOAOYNa KAl TN XPARTN.

ATNOOHKEYZH KAI AlTOPPIWYH

/\ MPOEIAOMOTIHEH
m  Avarpééte atov odnyo Xprang Tou aUaTHATOSG UTTEPHX WY Yia 00nYiEG ws TTPOG TNV ETTAVETTESEPYATIA TOU UETATPOTTED LIETAEU XPHITEWV.
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ZHMEIQZH: = Houokeun TTpETTEl va QUAGCTETAI £TAT WOTE va diaTnpouvTal 6Aa Ta eEapTApaTa padi Kar ag@oAn.
MNa epwtioeig i TapayyeAia eTrmAeov Tpoioviwy CIVCO, kahéaTe +1 319-248-6757 ) 1-800-445-6741 fy emoke@Oeite Tn SieUBuvan

www.CIVCO.com.
OAa Ta TTPoIGVTa TTOU ETTICTPEPOVTAI TIPETTEI VA BPICKOVTAI aTNV apXIKr TOUG duakeuaaia. EmkovwviaTe pe v CIVCO yia e paité pw

TTANPOYOPIES, EAV XpEIAZeTal.
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gzimbélum A szimbélum megnevezése A szimbélum leirasa R
Gyarto . . TR
d (IS0 15223-1,5.1.1) Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli.
Meghatalmazott képviselé az Europai K6zdsseégben ST i g
EC
-E (IS0 15223-1,5.1.2) Az Eurépai Kbzdsségben meghatalmazott képvisel6t jeldli.
Gyartas datuma - . s . S
M (IS0 15223-1,5.1.3) Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.
Koteg kéd n L gl . . .. .
(IS0 15223-1,5.1.5) A gyarto koteg kodjat jelzi, hogy azonosithato legyen a kéteg vagy a tétel.
Katalégus szam e i , _ . . . .
(IS0 15223-1,5.1.6) A gyartéi katalogusszamot jelzi, hogy azonosithato legyen az orvostechnikai eszk6z.
Sorozatszam A gyartdi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen a konkrét orvostechnikai
(1ISO15223-1,5.1.7) eszkoz.
EE] Olvassa ela hasznalati utmutatot Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati Gtmutatot
(IS0 15223-1, 5.4.3) Jefzl, hogy :
A y A gyarté azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék megfelel a vonatkozé eurdpai
c € Europaimegfeleloseg egészseégugyi, biztonsagi és kérnyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd
(EU MDR 2017/745, 20. cikk) ' R .
kdvetelményeinek.
Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutato: Szimbslumok Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszk6z
hasznalata az MDR kovetelményeinek betartasanak jetzl, hogy o ’
jelzésére)
Mennyiség - . .
L B (IEC 60878, 2794) A csomagban [év6 darabszamot mutatja. J

ALTALANOS KESZULEKINFORMACIOK

VIGYAZAT!
A szévetségi (Egyestilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosirendelvényre értékesithets.

/\ FIGYELMEZTETES
m Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej hasznalati itmutatdjat nézze at a rendszer
felhasznaloi utmutatéjaban.

Hasznalat elétt olvassa el €s értelmezze az 6sszes utasitast és figyelmeztetést.

Hasznalat el6tt ellendrizze a készliléket, nincs-e jele sérlilésnek; ha sértilést észlel, ne hasznalja.

A berendezést a CIVCO engedélye nélkiilnem szabad mddositani.

A stabilizatort CIVCO tartozékokkal tortené hasznalatra tervezték és validaltak. A CIVCO léptetbkrol és egyeb tartozekokrol a www.CIVCO.com

webhelyen olvashat.

m A stabilizator csomagolasa nem steril, és az eszkéz ujra felhasznalhato. A beteg esetleges fertéz6désének megelbzése érdekében minden egyes
hasznalat el6tt gondoskodjon a stabilizator megfelelé tisztitasarol €s fertétlenitésérdl. A megfelel6 tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozo
utasitasokat az ujrafeldolgozasrdl szolo szakaszban talalja.

m Csakillusztracios célokat szolgal, el6fordulhat, hogy a késziilek borité nélkiil lathatd. Mindig tegyen burkolatot a késziilékre, hogy megvédje a
betegeket €s a felhasznalokat a keresztfert6zddéstol.

m Ha atermék hasznalat kbzben meghibasodik, vagy az mar rendeltetésszeriien nem hasznalhato, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen
kapcsolatba a CIVCO-val.

» A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallaméaban miikédé illetékes hatésagnak vagy a megfelel
szabalyozo hatésagoknak.

RENDELTETES

Aberendezés célja a transrectalis ultrahangos képalkot6 szondak régzitése, megtamasztasa és manipulalasa a bevezetés és a végso elhelyezés soran.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Prosztata - Diagnosztikai képalkotas és minimalisan invaziv punkcios eljarasok.
Sebészeti (prosztata) - Diagnosztikai képalkotas és punkciés eljarasok.

BETEGPOPULACIO

A késziilék feln6tt férfiaknal torténd hasznalatra készilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatarakban szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

Akészlléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesliltek az ultrahangos képalkotas terlletén. A felhasznaldi csoportok tébbek kdzott a
kdvetkezbket foglalhatjak magukban: belgydgyaszok, sugarterapias onkologusok, sebészek és urologusok.

MUKODESI JELLEMZOK

A stabilizator stabil egykaros rogzitést kinal, egypontos régzité mechanizmussal, hogy azonnal régzitse a stabilizatort a kivant helyzetben.

MEGJEGYZES: Atermékklinikai elényeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashaté.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATOR

APADLOALLVANY OSSZESZERELESE

(1 2 3 )

-

J—

-

Flggdleges beallitogomb

. Karrégzité gomb
. Hatszdgtengelyes rogzités

Fliggbleges beallitétengely
Kerék rogzitékarja

. Oldja ki az 0sszes kerékrogzitd kart, hogy a munkaallomas padldalivanyat optimalis munkahelyzetbe tudja allitani.

2. Azoptimalis munkahelyzetet elérve nyomja le a kerékrogzit6 karokat a régzitéshez.
3. Avizszintes forgocsuklo optimalis munkamagassaganak beallitdsahoz el6szor lazitsa meg a fliggéleges beallitdgombot, majd emelje fel a fliggbleges
bedllitétengelyt a kivant magassagba. Szoritsa meg a fliggéleges beallitécsavarokat a rogzitéshez.

A FIGYELMEZTETES

m Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a régzitérendszer biztonsagos.

NS IEN

. Rogzitse a kivant tartozékot a hatszégtengelyhez.
Lazitsa meg a kar régzitégombijat a kar pozicionalasahoz.
. Arogzitéshez szoritsa meg a kar régzitégombjat.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATOR LP (EGYOLDALAS ROGZITO)

A KAR BEALLITASA (EGYOLDALAS ROGZITES)

1. Lazitsa meg az asztali rogzitdn lévd sinbefogo karokat. Csusztassa az asztali rogzit6t az asztal sinjére, és a régzitéshez szoritsa meg a sinbefogd
karokat. Allitsa kbzépre az Y irany( szabalyozast.

) |. Stabilizator gyorscsatlakozdé gombja
Il. ' Ygomb
Ill. Sinbefogo
IV. Asztalisin
V. Sinbefogd karok
VI. Stabilizator régzitélemeze
VII. Hatszdgtengelyesrogzités
VIII. Karrégzité gomb
. ' Y,

7. lllessze a trapéz alaku rogzitélemezt a stabilizator ellenoldali rogzitélemezére az asztali rogzitén. Rogzitse a stabilizator gyorscsatlakozd gombjaval.
N 4 )

g J g J
HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK
HASZNALAT ELOTT

m Az asztalirogzitét egy megfelel6 rogzitési ponton rogzitse az asztalsinre annak érdekében, hogy az biztonsagosan a helyén maradjon.

m Ellendrizze, hogy a stabilizator szabadon tud-e mozogni, amikor a régzitégomb ki van oldva, és szorosan rogziil-e, amikor a régzitégomb meg van
szoritva.

m Ellenérizze az asztal tavolsagat (hézagat). Az asztal indexelése el6tt ellenérizze, hogy a stabilizator és az asztali régzité nem zavarja-e egymast.

UJRAFELDOLGOZAS

A FIGYELMEZTETES

m  Atermékfelhasznaldinak kbtelessége és feleléssege, hogy a betegek, munkatarsak és maguk szamara biztositsak a fert6zés elleni védelem
legmagasabb fokat. A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében kévesse az On létesitményében foganatositott fert6zés elleniiranyelveket.
A vizsgalofej két hasznalat k6zotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.
Ezeket az ujrafeldolgozasi eljiarasokat a hatekonysag eés kompatibilitas vonatkozasaban validaltak. A helytelen djrafeldolgozas miatt sértilhet a
készlileke, illetve keresztszennyezddés alakulhat ki.
Ne tegye mechanikus mosoberendezésbe.
A sterilizalashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

1. Azosszesfelliletet fertétlenitse szokasos germicid vagy antiszeptikus oldattal, példaul alkohollal vagy hidrogén-peroxiddal.
2. Azujboli 6sszeszerelés és hasznalat elbtt sz0szmentes ruhaval térolje le, vagy hagyja levegdn megszaradni.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

/\ FIGYELMEZTETES
m A vizsgaldfej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: = Azeszkdztugy kelltarolni, hogy az 6sszes alkatrész egyiitt maradjon és biztonsagban legyen.
Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjuk, hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-
800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson ela www.CIVCO.com webhelyre.
m Az Osszes visszakildend6 terméknek az eredeti csomagolasaban kell lennie. Sziikség esetén tovabbi itmutatasért forduljon a
CIVCO céghez.
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(" simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol )
Produsen . .
d (180 15223-1,5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa (1ISO 15223-
1,5.1.2)

Tanggal produksi
(IS0 15223-1,5.1.3)

| EC I REP | Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Kode batch . . . .
(IS0 15223-1,5.1.5) Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot dapat diidentifikasi.
Nomor katalog . . . . I
(IS0 15223-1,5.1.6) Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis dapat diidentifikasi.
Nomor Seri

(IS0 15223-1,5.1.7) Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat medis yang spesifik dapat diidentifikasi.

Konsultasikan petunjuk penggunaan
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk penggunaan.

EEER

c € Kesesuaian untuk Eropa Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk sesuai dengan persyaratan penting
(EU MDR 2017/745, Pasal 20) dalam undang-undang perlindungan kesehatan, keamanan, dan lingkungan Eropa.
Alat Medis

(Panduan MedTech untuk Eropa: Penggunaan
Simbol untuk Menunjukkan Kepatuhan terhadap
MDR)

Kuantitas
Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
\_ (IEC 60878, 2794) J J [¢] p )

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

| B

INFORMASI PERALATAN UMUM

PERINGATAN
Undang-undang Federal (Amerika Serikat) melarang perangkat ini untuk dijual oleh atau atas perintah dokter.

A PERINGATAN

m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk petunjuk penggunaan transduser, lihat

panduan pengguna sistem Anda.

Sebelum digunakan, baca dan pahami semua petunjuk dan peringatan.

Sebelum digunakan, periksa perangkat apakah ada tanda-tanda kerusakan, jangan gunakan jika ada kerusakan.

Peralatan tidak boleh dimodifikasitanpa otorisasi CIVCO.

Penstabil dirancang dan divalidasi untuk digunakan hanya dengan aksesori CIVCO. Untuk stepper CI\V/CO dan aksesorilainnya, kunjungi

www.CIVCO.com.

m Penstabil dikemas nonsteril dan dapat digunakan kembali. Untuk menghindari kemungkinan kontaminasi pada pasien, pastikan penstabil
dibersihkan dan didisinfeksi sebelum setiap kali digunakan. Untuk petunjuk, lihat bagian pemrosesan ulang tentang cara membersihkan dan
disinfeksi dengan benar.

m Hanya untuk tujuan ilustrasi, peralatan dapat ditunjukkan tanpa tirai. Selalu letakkan tirai di atas peralatan untuk melindungi pasien dan pengguna
darikontaminasi silang.

m Jika produk mengalamikerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat digunakan dengan baik, hentikan penggunaan produk lalu hubungi
CIVCO.

m Laporkan jika terjadiinsiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten di Negara Bagian Anda atau ke pihak
berwenang.

TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan ini dimaksudkan untuk memberikan fiksasi, dukungan, dan manipulasi pemindai pencitraan ultrasonografi transrektal selama pemasangan dan
penempatan akhir.

INDIKAS| PENGGUNAAN

Prostat - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
Bedah (Prostat) - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan.

POPULASI PASIEN

Peralatan digunakan pada pria dewasa yang diduga atau didiagnosis menderita kanker prostat.

TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan harus dioperasikan oleh tenaga medis yang terlatih secara medis dalam pencitraan ultrasonografi. Grup pengguna dapat mencakup, tetapi tidak
terbatas pada: Doket, Ahli Onkologi Radiasi, AhliBedah, dan Ahli Urologi.

KARAKTERISTIK KINERJA

Stabilizer memiliki fitur fiksasi single-arm yang stabil dengan mekanisme penguncian satu titik untuk secara instan memperbaiki stabilizer di posisi yang
diinginkan.
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Bahasa Indonesia Penstabil Multi-Purpose Workstation™

CATATAN: Untuk ringkasan manfaat klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.
PENSTABIL MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

MERAKIT DUDUKAN LANTAI
(1 2 3 4

4 N\

Il.
\ f— . I. Tombol Penyesuaian Vertikal
/‘ Il. Tombol Penguncian Lengan
Ill. Lampiran Poros Hex

IV. Tombol Penyesuaian Poros
V. TuasPenguncian Roda

Buka kunci semua tuas pengunci roda untuk memindahkan kaki tempat kerja ke posisi kerja yang optimal.

2. Ketika dalam posisi kerja optimal, tekan tuas pengunciroda ke bawah untuk mengunci.
3. Untuk mengatur ketinggian kerja optimal untuk sambungan putar horizontal, pertama-tama kendurkan tombol penyesuaian vertikal, lalu angkat poros

penyesuaian vertikal ke ketinggian yang diinginkan. Kencangkan kenop untuk mengamankan Penyesuaian Vertikal.

-

A PERINGATAN

m Pastikan sistem dudukan aman.

4. Pasang aksesoriyang diinginkan ke poros hex.
Kendurkan tombol penguncian lengan ke lengan posisi.
6. Kencangkan tombol penguncian untuk mengunci posisinya.

o
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PENSTABIL MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ LP (DUDUKAN MEJA SATU SISI)
MENYIAPKAN LENGAN (DUDUKAN SATU SISI)

1. Kendurkan penjepit rel tuas pada dudukan meja. Geser meja ke rel meja, lalu kencangkan tuas klem rel untuk menguncinya. Pusatkan penyesuaian Y.

( ) |. Tombol Sambung Cepat Penstabil
II. TombolY
lll. Klem Rel
IV. RelMeja
V. TuasKlem Rel
VI. Pelat Dudukan Penstabil
VII. Lampiran Poros Hex
VIIl. Tombol Penguncian Lengan
. ' J

7. Pasangdengan pas pelat pemasangan untuk mencocokkan plat pemasangan penstabil di dudukan meja. Kencangkan dengan tombol koneksi cepat

penstabil.
4 I 4 I
N\ J N\ J
PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN
SEBELUM DIGUNAKAN

m Pasang dudukan meja pada titik penjepit yang sesuai direl meja untuk memastikan posisinya tetap terkunci.

= Pastikan penstabil bergerak bebas ketika tombol penguncian dikendurkan, dan terkunci dengan baik ketika mengunci tombol penguncian
dikencangkan.

m Lakukan pemeriksaan jarak meja. Sebelum mengindeks meja, pastikan stabilizer dan pemasangan meja tidak mengganggu.

MEMPROSES ULANG

A PERINGATAN

m Pengguna produk inimemiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan
kerja, dan dirimereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebjjiakan pengendalian infeksiyang ditetapkan oleh fasilitas Anda.
Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.

Prosedur ini untuk pemrosesan kembali ini telah divalidasi keefektifan dan kompatibilitasnya. Peralatan dapat rusak atau terkontaminasi silang
karena pemrosesan kembali yang tidak tepat.

Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.

Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

1. Desinfeksi semua permukaan dengan larutan pembasmikuman atau antiseptik umum, seperti alkohol atau hidrogen peroksida.
2. Lap kering dengan kain bebas serat atau keringkan dengan udara sebelum dipasang kembali dan digunakan.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

/\ PERINGATAN
m Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.

CATATAN: m Perangkat harus disimpan untuk menjaga semua komponen tetap bersama dan aman.
Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757 atau 1-800-445-6741 atau kunjungi
www.CIVCO.com.
m  Semua produk yang akan dikembalikan harus dikemas dalam kemasan aslinya. Hubungi CIVCO untuk petunjuk lebih lanjut jika
dibutuhkan.
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(Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo )
Produttore N . . - .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica il fabbricante del dispositivo medico.
Rappresentante autorizzato nella — . .
ec | rep
| I | Comunita Europea (1SO 15223-1, 5.1.2) Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Data di produzione . . . . . .. .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.
Codice lotto _— . . . . . .
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la partita o il lotto.
Numero di catalogo — . . .. o - e .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Indica il numero di catalogo del fabbricante che consente di identificare il dispositivo medico.
@l Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante che consente di identificare un dispositivo medico
(ISO 15223-1, 5.1.7) specifico.
Consultare le istruzioni per I'uso . N , . . . ,
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.
c € Conformitd europea Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
(MDR UE 2017/745, Articolo 20) della legislazione europea vigente in materia di tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.
Dispositivo medico
. (GUI(.:IG M?dT?Ch Europe: UfI|I%Z‘0 dei . Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
simboli per indicare la conformita con il
MDR)
B Quantita Indica il numero di pezzi all'interno della confezione.
\_ (IEC 60878, 2794) )
INFORMAZIONI GENERALI SULLE APPARECCHIATURE

CAUTELA

Le leggi federali (USA) impongono che il dispositivo sia venduto a un medico o su prescrizione medica.

/\ AWERTENZA

m  Prima dell’uso occorre ricevere una formazione specifica in ultrasonografia. Per le istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il

manuale del proprio sistema.

Prima dell'uso, leggere e comprendere tutte le istruzioni e le avvertenze.

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare |’eventuale presenza di danni. In caso di danni evidenti, non utilizzarlo.

L'apparecchiatura non deve essere modificata senza I'autorizzazione di CIVCO.

Lo stabilizzatore & pensato e convalidato per I'uso con gli accessori CIVCO. Per i dispositivi passo-passo CIVCO e altri accessori, visitare

www.CIVCO.com.

m Lo stabilizzatore & confezionato non sterile e pud essere riutilizzato. Al fine di evitare il rischio di contagio del paziente, assicurarsi che lo
stabilizzatore sia adeguatamente pulito e disinfettato prima di ogni utilizzo. Consultare la sezione sulla rigenerazione per istruzioni su come pulire e

disinfettare correttamente.

m  Per soli scopi illustrativi, I’apparecchiatura pud essere mostrata senza telo. Coprire sempre I’apparecchiatura con un telo in modo da proteggere
pazienti e utenti da contaminazione crociata.

m In caso di malfunzionamento del prodotto durante I’uso o di mancato raggiungimento dell’uso previsto, interrompere I’utilizzo del prodotto e
contattare CIVCO.

m  Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto a CIVCO e all'autorita competente nel proprio Stato membro o alle autorita di
regolamentazione appropriate.

USO PREVISTO
L'apparecchiatura ha lo scopo di garantire il fissaggio, il supporto e la manipolazione delle sonde per ecografia transrettale durante I'inserimento e il

posizionamento finale.

INDICAZIONI PERL'USO

Prostata - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
Chirurgico (prostata) - Imaging diagnostico e procedure di puntura.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

L'apparecchiatura & indicata per I'uso nei soggetti maschi adulti con cancro alla prostata conclamato o sospetto.

UTENTI PREVISTI

L'apparecchiatura deve essere usata da clinici in possesso di formazione medica sull’uso dell’imaging ecografico. | gruppi di utenti possono comprendere,
ma senza limitazioni: fisici, radiooncologi, chirurghi e urologi.
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CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Lo stabilizzatore presenta una fissazione a braccio singolo stabile con un meccanismo di bloccaggio a punto singolo per fissare istantaneamente lo

stabilizzatore nella posizione desiderata.

NOTA: Per un riepilogo dei benefici clinici associati a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZZATORE

MONTAGGIO DEL SUPPORTO PER PAVIMENTO

-

1 2 3
o
i
-
UTILIZZO DEL SUPPORTO PER PAVIMENTO
4 ™
Il i . N
\ /é"-—'—'—' ’ |. Manopola di regolazione verticale
II. Manopola di Bloccaggio Braccio
IIl. Sede dell'Asta Esagonale
l. IV. Asta di Regolazione Verticale
V. Leva di Bloccaggio Ruota
N J
1. Sbloccare tutte le leve di bloccaggio delle ruote per spostare il supporto per pavimento della stazione di lavoro nella posizione di lavoro ottimale.
2. Una volta raggiunta la posizione ottimale, spingere verso il basso le leve per bloccare le ruote.
3. Per regolare l'altezza di lavoro ottimale del giunto girevole orizzontale, svitare prima la manopola di regolazione verticale, poi sollevare I'asta di
regolazione verticale fino a raggiungere I'altezza desiderata. Avvitare la manopola di regolazione verticale per bloccare il sistema.
/\ AVVERTENZA

m Assicurarsi che il sistema sia stabile.

4. Montare I'accessorio desiderato sull'asta esagonale.
. Svitare la manopola di bloccaggio del braccio per ottenere la posizione oftimale.

(6]

6. Avvitare la manopola di bloccaggio del braccio per bloccarne la posizione.
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ltaliano Multi-Purpose Workstation™ Stabilizzatore

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZZATORE LP (SUPPORTO DA TAVOLO A LATO SINGOLO)
MONTAGGIO DEL BRACCIO (SUPPORTO MONOLATERALE)

1. Allentare le leve del morsetto di accoppiamento alla guida poste sul supporto del tavolo. Far scivolare il supporto del tavolo sulla guida del tavolo e
fissare le leve del morsetto di accoppiamento alla guida per bloccarlo. Regolazione della manopola Y.

( A I. Manopola di Fissaggio Rapido Stabilizzatore
Il. Manopola Y
IIl. Morsetto di Accoppiamento alla Guida
IV. Guida del Tavolo
V. Leve del Morsetto di Accoppiamento alla Guida
VI. Piastra di Fissaggio Stabilizzatore
VII. Sede dell'Asta Esagonale
VIII. Manopola di Bloccaggio Braccio
o 4

7. Accoppiare la piastra di fissaggio a coda di rondine alla piastra di fissaggio dello stabilizzatore sul supporto del tavolo. Bloccare avvitando la
manopola di fissaggio rapido dello stabilizzatore.

-

I 4 I

& J & J

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
PRIMA DI PROCEDERE ALL'UTILIZZO

m Fissare il supporto del tavolo ad un punto di aggancio adatto sulle guide del tavolo in modo che sia posizionato saldamente.

m Assicurarsi che lo stabilizzatore scorra liberamente quando la manopola di bloccaggio & allentata e che sia saldamente fermo quando la manopola
di fissaggio & avvitata.

m Effettuare il controllo di stabilitd. Prima di indicizzare il tavolo, assicurarsi che lo stabilizzatore e il supporto del tavolo non interferiscano I'uno con
l'altro.

RIGENERAZIONE
/\ AWVERTENZA

m  Gli utenti di questo prodotto hanno I’obbligo e la responsabilita di garantire il massimo livello di controllo delle infezioni a pazienti, collaboratori
e se stessi. Per prevenire contaminazioni crociate, seguire le norme di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.
Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e I“altro.
Queste procedure di rigenerazione sono state convalidate per saggiarne efficacia e compatibilita. L’attrezzatura potrebbe subire danni o essere
soggetta a contaminazione crociata a causa di una rigenerazione inadeguata.
Non introdurre in lavatrici meccaniche.
Non utilizzare ossido di etilene o autoclave per la sterilizzazione.

1. Disinfettare tutte le superfici con una comune soluzione germicida o antisettica, come alcool o perossido di idrogeno.
2. Asciugare con un panno senza lanugine oppure far asciugare all’aria prima del rimontaggio e dell’utilizzo.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
/\ AWERTENZA

m  Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e I’altro.
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Multi-Purpose Workstation™ Stabilizzatore ltaliano

NOTA: = |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.
m  Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-6757 o 1-800-445-6741 oppure visitare
il sito www.CIVCO.com.
m Tuthi i prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per ulteriori informazioni, se necessario.
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(Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts R
Razotajs - S . im:
d (IS0 15223-1,5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
| EC I REP | Pilnvarotais parstavis El;Oﬁ)azs)Komena (18015223 Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
M RaZosanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu
(1SO 15223-1,5.1.3) ]
Partijas kods - v im: . L . L
(IS0 152231, 5.1.5) Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju vai sériju.
Kataloga numurs - o = A . Lo
(IS0 15223-1,5.1.6) Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko ierici.
orada razotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu medicinisko ierici.
(|sge1rgzszgtj1ml5": 7 Norada raZotaja sérij lai varétu noteikt konkreét dicinisko ierici
Skattt lietoSanas instrukcijas - R, _ o . "
EE] (IS0 15223-1,5.4.3) Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.
c € Eiropas atbilstiba Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saistoSo Eiropas veselibas, drosibas un
(ESMDR 2017/745, 20. pants) vides aizsardzibas tiesibu aktu pamatprasibam.
Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadlinijas: simbolu izmantoSana, Norada, ka Sis izstradajums ir mediciniska ierice.
lai noraditu atbilstbbu MDR)
Daudzums . = - R
L B (IEC 60878, 2794) Lainoraditu gabalu skaitu iepakojuma. )

VISPARIGA INFORMACIJA PAR APRIKOJUMU

UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobeZo Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasitjuma.

A BRIDINAJUMS
n

Pirms lietosanas jums jabut apmacitam ultrasonografijas metozu lietosana. Noradijumus par parveidotaja lietosanu skatiet sistémas lietotaja

rokasgramata.

Pirms lietosanas izlasiet un izprotiet visus noradijumus un bridinajumus.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju; ja tiek konstatéti bojajumi, nelietojiet ierici.

lekartu nedrikst parveidot bez CIVCO atlaujas.

Stabilizators ir izstradats un apstiprinats lietosanaiar CIVCO piederumiem. CIVCO solu ierices un citus piederumus skatiet vietné www.CIVCO.com.

Stabilizators ir iesainots nesterils un ir atkartotilietojams. Lai izvairitos no iespéjamas pacienta inficésanas, pirms katras lietosanas parliecinieties, vai

stabilizators ir pareizi notirits un dezinficéts. Noradijumus par to, ka pareizi veikt tirisanu un dezinficésanu, skatiet sadala “Apstrade”.

m |ekarta attélos var but redzama bez parklaja tikai ilustrativos nolikos. Vienmér parklajiet iekartu, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret
krustenisko kontaminaciju.

m Jaizstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumivai tas vairs nespéjnodrosinat paredzéto lietojumu, partrauciet izstradajuma lietosanu
un sazinieties ar CIVCO.

m Par nopietniem ar izstradajumu saistitiem incidentiem zinojiet uznémumam CIVCO un konkrétas dalibvalsts kompetentajai iestadei vai attiecigajam
regulativajam iestadém.

PAREDZETA LIETOSANA

lekarta ir paredzéta transrektalo ultraskanas attélveidoSanas zonzu fikséSanai, atbalstam un darbibam ievadiSanas un galigas ievietoSanas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Prostata - Diagnostiska attélveidoSana un minimali invazivas punkcijas proceduras.
Kirurgija (Prostata) - Diagnostiska attélveido$ana un punkcijas procediras.

PACIENTU POPULACIJA
Aprikojums paredzeéts lietoSanai pieaugusiem virieSiem ar aizdomam vai diagnosticétu prostatas vézi.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Arstiem, kuri ir mediciniski apmactti veikt ultraskanas attélveido$anu, aprikojums. Lietotaju grupas var ietvert, bet ne tikai: arstus, staru terapijas onkologus,
kirurgus un urologus.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Stabilizatoram ir stabila vienas rokas fiksacija ar viena punkta blokéSanas mehanismu, lai nekavéjoties nostiprinatu stabilizatoru vélamaja pozicija.

PIEZIME: Siizstradajuma kfinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet fimekla vietné www.CIVCO.com.
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Latviski Multi-Purpose Workstation™ stabilizators

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATORS

GRIDAS STATIVA MONTAZA
(1 2 3 4 h

4 N\

Il.
\ f— i, I. Vertikalas reguléSanas poga
/ Il. Sviras fikséSanas poga

1ll. Sesstira ass stiprinajums
IV. Vertikalas reguléSanas ass
V. Ritenu fiksé$anas svira

-

. Atblokejiet visas ritenu fikseSanas sviras, lai parvietotu darbstacijas gridas stativu optimala darba stavoki.

2. Kadir ieglts optimals darba stavoklis, nospiediet ritenu fiks€Sanas sviras uz leju, lai nostiprinatu.

3. Lainoregulétu horizontala Sarnirsavienojuma optimalo darba augstumu, vispirms atskruvéjiet vertikalas reguléSanas pogu un péc tam paceliet
vertikalas reguléSanas asi vélamaja augstuma. Lai nostiprinatu, pievelciet vertikalas regulé$anas pogu.

A BRIDINAJUMS

m Parbaudiet, vai stiprinasanas sistéma ir drosa.

N

. Piestipriniet vélamo piederumu pie sesstura ass.
. Lainovietotu sviru, atskrivéjiet sviras fikseSanas pogu.
Lai nostiprinatu poziciju, pievelciet sviras fikseSanas pogu.

o »
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATORS (VIENPUSEJS GALDA STIPRINAJUMS)

SVIRAS IESTATISANA (VIENPUSEJS STIPRINAJUMS)
1. Atskraveéjiet vadotnes skavas sviras uz galda stiprinajuma. Lai nostiprinatu, bidiet galda stiprinajumu uz galda vadotnes un pievelciet vadotnes skavas
sviras. Centréjiet Y veida savienotajdetalu.

4 N
|. Stabilizatora atras savienoSanas poga
Il. Ypoga
Ill. Vadotnes skava
IV. Galda vadotne
V. Vadotnes skavas sviras
VI. Stabilizatora montazas plaksne
VII. SeSstira ass stiprinajums
VIIl. Svirasfiks€Sanas poga
- ' Y,

7. Uzstadiet bezdeligastes montazas plaksni uz savienojo$as stabilizatora montazas plaksnes, kas atrodas uz galda stiprinajuma. Nostipriniet ar
stabilizatora atras savieno$anas pogu.
-

4 )

s

- J - J

DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS
PIRMS LIETOSANAS
= Piestipriniet galda stiprinajumu piemérota stiprinaSanas vieta pie galda vadotném, lai nodrosinatu ta stingru atrasanos sava vieta.
m  Gadaijiet, lai stabilizatoru varétu brivi parvietot, ja ir atskriivéta fikséSanas poga, un tas bitu stingri nostiprinats, ja fikséSanas poga ir pievilkta.
= Parbaudiet attalumu idz galdam. Pirms galda pakapeniskas parvietoSanas parbaudiet, vai stabilizators un galda stiprinajums nerada traucéjumus.

APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

= Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par augstakas infekciju kontroles pakapes nodrosinasanu pacientiem, darba biedriem un sev.
Lai nepielautu krustenisko kontaminaciju, ievérojiet jisu iestades noteikto infekciju kontroles politiku.
Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reiz€m skatiet konkrétas sistémas lietotaja rokasgramata.
Ir apstiprinata So apstrades proceddru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma bojajumus vai krustenisko kontaminaciju.
Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas ierice.
Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

. Dezinficgjiet visas virsmas ar standarta baktericido vai antiseptisko $kidumu, pieméram, spirtu vai tdenraza peroksidu.
2. Pirms montazas un izmanto$anas noslaukiet sausu ar dranu bez pliksnam vai laujiet nozat.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA

/\ BRIDINAJUMS
m Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietoSanas reizém skatiet konkrétas sistémas lietotaja rokasgramata.

-

PIEZIME: m lerice ir jauzglaba kopa ar visiem komponentiem un drosiba.
Lai uzdotu jautajumus vai pasutitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmeklgjiet
timekla vietniwww.CIVCO.com.
m Visiizstradajumijanosita atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieSams, sazinieties ar CIVCO, lai iegiitu papildu noradijumus.
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Lietuviy ,Multi-Purpose Workstation™* stabilizatorius

(Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas R
Gamintojas - s s
(IS0 15223-1,5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.
EC | REP |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO 15223-1, 5.1.2) Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.
Pagaminimo data . L .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo datg.
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad bty galima identifikuoti partijg arba
(1ISO15223-1,5.1.5) siunta.
Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerij, kad bity galima identifikuoti medicinos
(1ISO 15223-1,5.1.6) prietaisa.
Serijos numeris Nurodo gamintojo serijos numerj, leidziantj identifikuoti konkrety medicinos
(18O 15223-1,5.1.7) prietaisa.
EE] Perzwﬁ;g::;;ggmg ':Zt;UKCUaS Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis.
c € Europiné atitiktis Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys atitinka esminius atitinkamy
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR) 2017/745 20 straipsnis) | Europos sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos teisés akty reikalavimus.
Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj Medicinos prietaisy Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.
reglamento (MDR) reikalavimams nurodanciy simboliy naudojimas)
Kokybé L . .
L B (IEC 60878, 2794) Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje. )

BENDRA INFORMACIJA APIE |[RANGA

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti §j jtaisg tik gydytojui arba jo uZsakymu.

/\ [SPEJIMAS

Pries naudojima jas turite bati iSmokyti ultrasonografijos. Jasy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr. sistemos naudotojo vadove.

Pries naudojima perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas ir jspéjimus.

Pries naudodamiesi prietaisu patikrinkite, ar néra paZeidimy, jei yra akivaizdziy paZeidimy —nenaudokite.

[rangos negalima modifikuoti, negavus CIVCO leidimo.

Stabilizatorius yra sukurtas ir patvirtintas naudoti su CIVCO priedais. Norédami suZinoti apie CIVCO paZzingsninius leistuvus ir kitus priedus,

apsilankykite www.CIVCO.com.

m Stabilizatorius yra supakuotas nesteriliai ir yra daugkartinio naudojimo. Kad iSvengtumete galimo paciento uztersimo, pries kiekvieng naudojimg
[sitikinkite, kad stabilizatorius yra tinkamai iSvalytas ir dezinfekuotas. Kaip tinkamai valyti ir dezinfekuoti skaitykite skyriuje apie pakartotinj apdorojima.

m Tikiliustravimo tikslais jranga gali bdti parodyta be gaubto. Visada uZdékite gaubtg ant jrangos, kad apsaugotumete pacientus ir naudotojus nuo
kryZminio uztersimo.

m Jeinaudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti produktg ir susisiekite su CIVCO.

= Praneskite apie rimtus su gaminiu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybes narés kompetentingai institucijai ar atitinkamoms reguliavimo

institucijoms.

PASKIRTIS

|ranga yra skirta transrektaliniy ultragarsiniy vaizdo zondy nutaikymui, palaikymuiir manipuliavimuijy jdéjimo ir galutinio padéties nustatymo metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradurimo proceduros.
Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir pradirimo proceddros.

PACIENTUY POPULIACIJA

|ranga skirta naudoti suaugusiems vyrams, kuriems jtariamas ar diagnozuotas prostatos vézys.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI
|ranga turi naudoti gydytojai, mediciniSkai iSmokyti atlikti ultragarsinj vaizdinj tyrima. Naudotojy grupés gali buti: fizikai, spindulinés onkologijos specialistai,
chirurgaiir urologai, jais neapsiribojant.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Stabilizatorius pasizymi stabilia vienos rankos fiksacija su vieno tasko fiksavimo mechanizmu, kad stabilizatoriy buty galima iSkart pritvirtinti norimoje padétyje.

PASTABA: NorédamigautiSio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.
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,MULTI-PURPOSE WORKSTATION™* STABILIZATORIUS

GRINDINIO STOVO SURINKIMAS

(1 2 3 )

4 N\

I Il
/E— I

-

Vertikalaus reguliavimo rankenéle

. Strélésfiksavimo rankenélé
. Sesiabriaunio veleno tvirtinimas

Vertikalus reguliavimo velenas
Rato fiksavimo svirtis

. Atlaisvinkite visas raty fiksavimo svirtis, kad galétuméte darbo vietg perkelti j optimalig darbing padét;.

2. Pasieke optimalig darbine padétj, nuspauskite raty fiksavimo svirtis zemyn, kad uztvirtintuméte.
3. Noredamisureguliuoti optimaly horizontalaus pasukamojo sujungimo darbinjaukstj, pirmiausia atlaisvinkite vertikalaus reguliavimo rankenéle, tada
pakelkite vertikalaus reguliavimo veleng iki norimo aukséio. PriverzZkite vertikalaus reguliavimo rankenéle, kad pritvirtintuméte.

A [SPEJIMAS

m Pasirupinkite, kad tvirtinimo sistema baty saugi.

&>

Pritvirtinkite norima prieda prie SeSiabriaunio veleno.

o o

. Priverzkite strélés fiksavimo rankenéle  tvirtg padet;.

Atlaisvinkite strélés fiksavimo rankenéle, kad galétuméte nustatyti strélés padét;.
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.MULTI-PURPOSE WORKSTATION™* STABILIZATORIUS LP (VIENPUSIS MONTAVIMAS)

STRELES NUSTATYMAS (VIENPUSIS TVIRTINIMAS)

1. Atlaisvinkite bégeliy gnybtus ant stalo tvirtinimo. Stumkite stalo laikiklj ant stalo begelio ir uzfiksuokite begeliy gnybty svirtis. Centruokite Y sureguliavimo

rankenéle.
4 N
|. Stabilizatoriaus sparciojo sujungimo rankenélé
Il. Yrankenéle
I1l. Bégelio spaustukas
IV. Stalo bégelis
V. Bégelio gnybty svirtys
VI. Stabilizatoriaus montavimo plokste
VII. Sesiabriaunio veleno tvirtinimas
VIII. Strélésfiksavimo rankenélé
- ' Y,

7. Pritvirtinkite sunerta tvirtinimo plokste prie atitinkamos stabilizatoriaus tvirtinimo plokstés ant stalo laikiklio. UZfiksuokite stabilizatoriaus sparciojo
sujungimo rankenéle.

4 N\ 4 N\
\§ J \§ J
FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA
PRIES NAUDOJIMA

= Pritvirtinkite stalo laikiklj tinkamame tvirtinimo taske ant stalo bégeliy, kad uztikrintuméte, jog jis tvirtai laikosi savo vietoje.
m [sitikinkite, kad stabilizatorius laisvai juda, kai fiksavimo rankenélé atlaisvinta, ir tvirtai pritvirtinamas, kai uzfiksuota fiksavimo rankenélé.
= Patikrinkite lentelés gabaritus. Pries§ indeksuodamilentelg jsitikinkite, kad stabilizatorius ir stalo tvirtinimas netrukdo.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

/\ ISPEJIMAS
= Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uztikrinti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau.

Kad isvengtumeéte kryZminio uztersimo, laikykités jasy jstaigos infekcijos kontrolés politikos.
Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojimg tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
Siy pakartotinio apdorojimo procediiry veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti. Netinkamai pakartotinai apdorojant galimas jrenginio
apgadinimas arba kryZzminis uZtersimas.
Nedékite jmechanine plovykle.
Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

1. Dezinfekuokite visus pavirSius jprastu germicidiniu ar antiseptiniu tirpalu, pavyzdziui, alkoholiu ar vandenilio peroksidu.
2. Pries montuodamiir naudodami, sausai nuvalykite audiniu be ptkeliy arba leiskite nattraliai iSdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

/\ ISPEJIMAS
m Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.

PASTABA: = [renginys turéty batilaikomas taip, kad visi komponentai bty kartu ir saugus.
Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty, praSome skambinti +1 319-248-6757 arba 1-

800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.
= \isas grgZinamas gaminys turi bati originalioje pakuotéje. Norédami gauti daugiau instrukcijy, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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(Symbol Navn pé symbol Beskrivelse av symbol R
d (IS0 :g;c;gs-e]rtis-] ) Angir produsenten av det medisinske utstyret.
| EC I REP | Autorisert represen;o]rﬂ?l) EU (150 15223-1, Angir den autoriserte representanten i EU.
M (lsl’(r)o?glszgn]sdgi]o 3) Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.
(IS0 ??;;;?ﬁes 15) Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan identifiseres.
(Islg*ﬂ_:;%g‘i?m;e{ 6) Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
@l (ISOSe]r;ezn2u3n-1]rlﬁzr1 7) Angir produsentens serienummer slik at en bestemt medisinsk enhet kan identifiseres.
E-E] (Slzgr;ﬂ;;c;r;w:ngniean) Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.
c € Europeisk samsvar Angir produsentens erklaering om at produktet oppfyller de grunnleggende kravene i den
(EU MDR 2017/745, artikkel 20) relevante europeiske helse-, sikkerhets- og miljevernlovgivningen.
Medisinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Bruk av symboler Angir at produktet er medisinsk utstyr.
for & vise samsvar med MDR)
Mengde . . .
L B (IEC 60878, 2794) Angir antallet deler i forpakningen. )

GENERELL UTSTYRSINFORMASJON
FORSIKTIG

Amerikansk faderal lov begrenser salget av apparatet til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.

/\ ADVARSEL

m  Du mé ha opplering i ultralydundersakelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for & finne anvisninger for hvordan

transduseren brukes.

Les gjennom og veere innforstétt med alle instruksjoner advarsler for bruk.

Far bruk mé utstyret undersakes for tegn pé& skade. Ved skade mé utstyret ikke brukes.

Utstyret skal ikke modifiseres uten godkjenning fra CIVCO.

Stabilisatoren er laget og validert for bruk med CIVCO-tilbeher. For CIVCO-steppere og annet tilbeher, kan du gé til www.CIVCO.com.

Stabilisatoren er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For é unngd mulig pasientkontaminering, skal det kontrolleres at stabilisatoren er

grundig rengjort og desinfisert for hver bruk. Se delen om reprosessering for instruksjoner om hvordan du rengjer og desinfiserer.

m  Komponenter kan veere avbildet uten trekk, kun for illustrasjonsformél. Bruk alltid tildekking for & beskytte pasient og bruker mot
krysskontaminering.

m  Hvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, mé du slutte & bruke produktet og kontakte CIVCO.

m  Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den kompetente myndigheten i din medlemsstat eller relevante myndigheter.

BRUKSOMRADE

Utstyret er laget for & gi feste, statte og manipulering av transrektale ultralydbildeprober under innfering og endelig plassering.

INDIKASJONER FOR BRUK

Prostata - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
Kirurgisk (prostata) - Diagnostisk avbildning og punkturprosedyrer.

PASIENTPOPULASJON

Utstyret er indikert for bruk hos voksne menn med mistenkt eller diagnostisert prostatakreft.

TILTENKTE BRUKERE

Utstyr ber brukes av klinikere med medisinsk oppleering i ultralydavbildning. Brukergrupper kan omfatte, men er ikke begrenset til: leger,
strélingsonkologer, kirurger og urologer.

YTELSESEGENSKAPER

Stabilisator har stabil enkeltarmsfiksering med enpunkts I&semekanisme for & fikse stabilisatoren umiddelbart i ensket posisjon.

MERK: For en oversikt over kliniske fordeler ved dette produktet, kan du g& inn p& www.CIVCO.com.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™-STABILISATOR

MONTERING AV GULVSTATIV

(1 2 3 4 h

4 N\

I. Vertikal justeringsknott.
Il. Léseknapp for arm
Ill. Festing av sekskantskaft
IV. Vertikalt justeringsskaft
V. Spak for l&sing av hjul

1. Apne alle spakene for l&sing av hjul for & flytte arbeidsstasjonens gulvstativ til optimal arbeidsposisjon.

2. Nér den er innstilt til optimal arbeidsposisjon, dytt spakene for [8sing av hjul ned for & l&se dem.

3. For & tilpasse optimal arbeidshgyde for de horisontale svingleddene, lasne forst de vertikale justeringsknappene. Loft s& det vertikale justeringsskaftet
til ensket heyde. Stram den vertikale justeringsknappen for & feste.

/\ ADVARSEL
»  Sorg for at monteringssystemet er festet.
4. Koble gnsket tilbeher til sekskantskaftet.

Lasne l&dseknappen for armen for & posisjonere den.
6. Stram armens l&seknapp for & feste den.

i
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™-STABILISATOR LP (ENKELTSIDIG MONTERING)
MONTERING AV ARM (ENKELTSIDIG MONTERING)

1. Lesne skinneklemmens h&ndtak p& bordmonteringen. Tre monteringen p& bordskinnene og stram skinneklemmenes h&ndtak for & sikre. Sentrer Y-

tilpasningen.
4 N
I. Knott til hurtigkobling av stabilisator
II. Knapp Y
IIl. Skinneklemme
IV. Bordskinne
V. Hé&ndtak til skinneklemme
VI. Monteringsplate for stabilisator
VII. Festing av sekskantskaft
VIII. Lé&seknapp for arm
o 4

7. Tilpass den svalehaleformede monteringsplaten til monteringsplatens kontaktstabilisator p& bordmonteringen. Sikre med stabilisatorens knott for
hurtigkobling.

e ™~ e ™~
- J - J

FUNKSJONSTESTER F@R BRUK

FOR BRUK

m  Koble til bordmonteringen til et passende punkt p& bordskinnene og serg for at den holder seg i posisjon.
m Sorg for at stabilisatoren kan bevege seg fritt nér l&seknappen lasnes og ikke rikkes nér l&seknappen er strammet.
m  Utfer en klareringssjekk. Fer bordet indekseres, serg for at stabilisatoren og bordmonteringen ikke kolliderer.

REPROSESSERING
/\ ADVARSEL

m Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unngé
krysskontaminering ved & falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
Se brukerhéndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver bruk.
Disse prosedyrene for reprosessering har blitt validert for effektivitet og kompatibilitet. Utstyret kan bli skadet eller krysskontamineres p& grunn av
feil reprosessering.
Ikke plasser i mekanisk vaskeapparat.
Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

1. Desinfiser alle flater med vanlige bakteriedrepende eller antiseptisk lasning, for eksempel med alkohol eller hydrogenperoksid.
2. Torkes tert med en lofri kiut, eller la den luftterke fer remontering og bruk.

LAGRING OG AYHENDING
/\ ADVARSEL

m  Se brukerh&ndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver bruk.

MERK: m  Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
m  For spersmél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741, eller gé& inn p& www.CIVCO.com.
m  Alle produkter som skal returneres mé sendes tilbake i originalemballasjen. Ta kontakt med CIVCO hvis du trenger ytterligere instrukser.
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Polski Stabilizator Multi-Purpose Workstation™

(" symbol Tytut symbolu Opis symbolu )
Producent .
d (1S015223-1,5.1.1) Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Upowazniony przedstawiciel we
| EC I REP | Wspdlnocie Europejskiej (ISO 15223-1, Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspodlnocie Europejskie;j.
5.1.2)
Data produkgiji . .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Wskazuje date produkgcji wyrobu medycznego.
Kod partii . " . . S " .
LOT (IS0 15223-1, 5.1.5) Wskazuje kod partii producenta stuzgcy do identyfikacji partii lub serii.
REF Numer katalogowy Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji wyrobu medycznego.

(IS0 15223-1,5.1.6)

Numer seryjny

(IS0 15223-1,5.1.7) Wskazuje numer seryjny producenta stuzgcy do identyfikacji konkretnego wyrobu medycznego.

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

(IS0 15223-1,5.4.3) Wskazuje koniecznos¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcjg obstugi.

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorejten oswiadcza, ze produkt spetnia niezbedne wymagania
obowigzujgcych europejskich przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony

(EU MDR 2017/745, art. 20) X .
Srodowiska.

Wyréb medyczny
(Wytyczne MedTech Europe:
wykorzystanie symboli do wskazania
zgodnoscizMDR)

llos¢
Aby wskazaé liczbe sztuk w opakowaniu.
L (IEC 60878, 2794) y ¢ P )

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

[13]
c € Zgodnosc¢ z przepisami europejskimi
i

OGOLNE INFORMACJE O URZADZENIU

PRZESTROGA
Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzgdzenie moze byc sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

A OSTRZEZENIE

m Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazowki dotyczgce stosowania przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji obstugi

systemu.

Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumiec wszystkie instrukcje i ostrzezenia.

Przed uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie pod katem oznak uszkodzenia. W razie wykrycia widocznych uszkodzen nie uzywac urzgdzenia.

Sprzetu nie wolno modyfikowac bez zgody firmy CIVCO.

Stabilizator zostat zaprojektowany i zatwierdzony do uzytku wytgcznie z akcesoriamifirmy CIVCO. Steppery i inne akcesoria firmy CIVCO mozna

znalezc na stronie www.CIVCO.com.

m Stabilizator jest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikng¢ ewentualnego zakazenia pacjenta, naleZy sie upewnic, ze
stabilizator jest prawidtowo czyszczony i dezynfekowany przed kazdym uzyciem. Instrukcje dotyczgce prawidfowego czyszczenia i dezynfekcji
znajdujg sie w czesci dotyczgcej przygotowania do ponownego uzycia.

m Tylko do celéw pogladowych, urzadzenie moze zostac przedstawione bez serwety. Zawsze zaktadac serwete na urzgdzenie, aby chronic pacjentow
i uzytkownikow przed przeniesieniem zakazenia.

m Jesliprodukt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie jest juz w stanie osiggngc¢ zamierzonego efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z
CIVCO.

m Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgfosic do firmy CIVCO i wiasciwego organu w swoim panstwie cztonkowskim lub odpowiedniego
organu regulacyjnego.

PRZEZNACZENIE

Sprzet umozliwia unieruchomienie i podtrzymywanie przezodbytniczych sond do obrazowania ultrasonograficznego oraz manipulowanie nimi podczas
wprowadzania i ostatecznego umieszczania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prostata - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania.
Chirurgiczny (Prostata) - Obrazowanie diagnostyczne i procedury nakluwania.

POPULACJA PACJENTOW

Sprzet jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw pici meskiej ze zdiagnozowanym lub podejrzewanym nowotworem prostaty.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Sprzet powinien byé uzywane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie obrazowania ultrasonograficznego. Grupy uzytkownikéw to miedzy
innymi: lekarze, radioonkolodzy, chirurdzy i urolodzy.
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CHARAKTERYSTYKA PRACY

Stabilizator posiada stabilne mocowanie jednoramienne z jednopunktowym mechanizmem blokujacym, ktéry natychmiastowo ustawia stabilizator w zadanej

pozydiji.

UWAGA: Podsumowanie korzysciklinicznych dla tego produktu mozna znalez¢ na stronie www.CIVCO.com.

STABILIZATOR WIELOFUNKCYJNEJ STACJI ROBOCZEJ MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

MONTAZ STATYWU PODLOGOWEGO

(1

&

2 3 4

4 ™
|. Pokretto regulacji pionowej
Il. Pokretio blokujgce ramienia
11l. Mocowanie trzonu szesciokgtnego
IV. Trzon regulacji pionowe;j
V. Dzwignia blokady kota
- J
1. Odblokowac wszystkie dzwignie blokujgce kofa, aby ustawic¢ statyw podiogowy stacji roboczejw optymalnej pozycji roboczej.
2. W optymalnej pozycji roboczej popchna¢ dzwignie blokujace koto w dét, aby je unieruchomic.
3. Aby ustawi¢ optymalng wysokos$¢ roboczg dla poziomego ztgcza obrotowego, najpierw poluzowacé pokretto regulacji pionowej, a nastepnie unies¢

trzon regulacji pionowej na zadanag wysokosc¢. Dokreci¢ pokretto regulacji pionowej, aby unieruchomic.

A OSTRZEZENIE

o

Upewnic sig, ze system montaZzowy jest bezpieczny.
Zamocowac zgdane akcesorium do trzonu szesciokatnego.

Poluzowac pokretio blokujgce ramienia, aby ustawi¢ ramie.
Dokreci¢ pokretto blokujace ramienia, aby je unieruchomic.
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Polski Stabilizator Multi-Purpose Workstation™

STABILIZATOR LP WIELOFUNKCYJNEJ STACJI ROBOCZEJ MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ (MOCOWANIE
JEDNOSTRONNE)

KONFIGURACJA RAMIENIA (MOCOWANIE JEDNOSTRONNE)

1. Poluzowane dzwignie zaciskdw szyn na mocowaniu stotu. Wsung¢ mocowanie stotu na szyne stotu i dokreci¢ dzwignie zaciskow szyny, aby je
unieruchomi¢. Wysrodkowac element regulujacy Y.

( h |. Szybkoztaczne pokretto stabilizatora
Il. PokretloY
IIl. Zacisk szyny
IV. Szyna stotu
V. Dzwignie zacisku szyny
VI. Ptytka montazowa stabilizatora
VIl. Mocowanie trzonu szesciokatnego
VIIl. Pokretto blokujgce ramienia
\ h J

7. Dopasowac ptetwowa ptytke montazowa do zgodnej ptytki montazowej stabilizatora na mocowaniu stotu. Zamocowac za pomoca szybkozlagcznego
pokretia stabilizatora.

4 2\ 4 2\
-
- J/ - J/
KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM
PRZED UZYCIEM
m Zamocowac¢ mocowanie stolowe w odpowiednim punkcie mocowania na szynach stotu, aby upewnic sie, ze jest ono unieruchomione we wtasciwym
miejscu.
m  Upewnic sie, ze stabilizator porusza sie¢ swobodnie po poluzowaniu pokretta blokujgcego i zostaje unieruchomiony po dokreceniu pokretta
blokujacego.

»  Wykonac kontrole przeswitu stotu. Przed indeksowaniem stotu upewnic sie, ze stabilizator i mocowanie stolowe nie przeszkadzaja.

PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

A OSTRZEZENIE

m Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzaniimajg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia kontroli zakaZen pacjentom, wspofpracownikom i
sobie. Aby unikngc zanieczyszczenia krzyZzowego, nalezy przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych przez osrodek.
Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.
Te procedury przystosowywania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem skutecznosciizgodnosci. Wyposazenie moze ulec
uszkodzeniu lub przeniesieniu zakazenia w wyniku niewtasciwego przygotowania do ponownego uzycia.
Nie umieszcza¢ w myjce mechanicznej.
Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

1. Zdezynfekowac wszystkie powierzchnie zwyklym srodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np. alkoholem lub nadtlenkiem wodoru.
2. Wytrze¢ do sucha niestrzepigca sie Sciereczka lub pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu przed ponownym montazem i uzyciem.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

/\ OSTRZEZENIE
m Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uZycia mozna znalezc¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.
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UWAGA: = Urzadzenie nalezy przechowywac tak, aby wszystkie elementy znajdowaty si¢ razem i byty zabezpieczone.
n

W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer +1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741
lub odwiedzi¢ strong www.CIVCO.com.

Catos$é produktu nalezy zwrocié w oryginalnym opakowaniu. W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z
firmg CIVCO.
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(Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo )
Fabricante . . . . 1
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado na Comunidade . . . .
ec | rep
| I | Europeia (ISO 15223-1, 5.1.2) Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
M Data de fabricaggio Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
(ISO 15223-1, 5.1.3) q P :
NUmero do lote . L . S o
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série seja identificado.
NUmero de catdlogo Indica o nimero de catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico seja
(ISO 15223-1, 5.1.6) identificado.
@l NUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa
(ISO 15223-1, 5.1.7) ser identificado.
Consulte as instrugdes de uso . . L. . ~
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrucées de uso.
onformidade Europeia ndica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os requisitos essenciais da
Conformidade E i Indi decl do fabri d d isi iais d
(MDR da UE 2017/745, artigo 20) legislag@o europeia de satde, seguranca e protecdo ambiental relevantes.
Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: o uso de simbolos Indica que o produto é um dispositivo médico.
para indicar conformidade com a MDR)
B Quantidade Para indicar o ndmero de pegas no pacote
9 (IEC 60878, 2794) Pegas no pacote. )
INFORMAGOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO
CUIDADO

A legislagdo nacional (EUA) restringe a venda deste dispositivo a pedidos de um médico.

/\ Aviso

m Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre o uso do seu transdutor, consulte o guia do usuédrio do
sistema.

Antes de usar, leia e compreenda todas as instrucées e avisos.

Antes de usar, inspecione o dispositivo quanto a sinais de danos. Se os danos forem evidentes, néo use.

O equipamento néo deve ser modificado sem autorizagdo da CIVCO.

O estabilizador foi projetado e validado para uso com acessérios CIVCO. Para steppers e outros acessérios CIVCO, acesse www.CIVCO.com.
O estabilizador é embalado de forma néo esterilizada e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagdo do paciente, verifique se o
estabilizador estd devidamente limpo e desinfetado antes de cada uso. Consulte a secéo de reprocessamento para obter instrugées sobre como
limpé-lo e desinfetd-lo corretamente.

m Apenas para fins de ilustracéo, o equipamento pode ser apresentados sem um campo cirdrgico. Sempre coloque um campo cirirgico sobre o
equipamento para proteger pacientes e usudrios contra contaminagdo cruzada.

m  Se o produto apresentar defeitos durante o uso ou néo for capaz de atingir o uso pretendido, interrompa seu uso e entre em contato com a CIVCO.

m Relate os incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e as autoridades competentes do seu Estado-Membro ou autoridades reguladoras
apropriadas.

USO PRETENDIDO
O equipamento destina-se a fornecer fixacdo, suporte e manipulagdo de sondas de imagem por ultrassom transretal durante a insercéo e colocacéo final.
INDICAGOES PARA USO

Préstata - Obtengdo de imagens diagnésticas e procedimentos de pung@o minimamente invasiva.
Cirtrgico (préstata) - Obtengdo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungéo.

POPULAGAO DE PACIENTES

O equipamento é destinado para uso em homens adultos com suspeita ou diagnéstico de céncer de préstata.

USUARIOS PRETENDIDOS

O equipamento deve ser usadas por médicos clinicamente treinados no uso de ultrassonografias. Grupos de usuérios podem incluir, entre outros: médicos,
oncologistas de radiacdo, cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O estabilizador possui fixagdo estdvel de um braco com um mecanismo de travamento de ponto Unico para fixar instantaneamente o estabilizador na
posicéo desejada.

OBSERVA(;AO: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, acesse www.CIVCO.com.
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Portugués - BZ

ESTABILIZADOR MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™

MONTAGEM DO SUPORTE DE CHAO

4 R
1 2 3
!
b
N _J
USANDO O SUPORTE DE CHAO
4 N\
Il. i
\ /J"_—'—' ! |. Botéo giratério de ajuste vertical
Il. Bot&o giratério de travamento do brago

Ill. Fixagdo do eixo sextavado

IV. Eixo de ajuste vertical

V. Alavanca de travamento da roda
- J

1. Desbloqueie todas as alavancas de travamento das rodas para mover o suporte de chéo da estacéo de trabalho para a posicéo ideal de trabalho.

2. Quando estiver na posicdo ideal de trabalho, empurre as alavancas de travamento das rodas para baixo para prendé-las.

3. Para ajustar a altura de trabalho ideal para a junta giratéria horizontal, primeiro, afrouxe o botéo giratério de ajuste vertical e levante o eixo de
ajuste vertical até a altura desejada. Aperte o botdo giratério de ajuste vertical para prender.

/\ AvisO
u

Verifique se o sistema de montagem estd seguro.

4. Prenda o acessério desejado ao eixo sextavado.

i

Afrouxe o bot@o giratério de travamento do braco para posiciond-lo.

6. Aperte o botéo giratério de travamento do brago para fixar a posicéo.
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ESTABILIZADOR LP MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™ (SUPORTE UNILATERAL)
MONTAGEM DO BRAGO (SUPORTE UNILATERAL)

1. Afrouxe as alavancas do grampo do trilho no suporte de mesa. Deslize o suporte de mesa sobre o trilho da mesa e aperte as alavancas do grampo
do trilho para prender. Centralize o ajuste de Y.

( A |. Botéo giratério de conexdo rdpida do estabilizador
II. Botéo giratério Y
IIl. Grampo do trilho
IV. Trilho da mesa
V. Alavancas do grampo do trilho
VI. Placa de montagem do estabilizador
VII. Fixagéo do eixo sextavado
VIII. Botdo giratério de travamento do braco
o 4

7. Fixe a placa de montagem articulada & placa de montagem do estabilizador de acoplamento no suporte da mesa. Prenda com o botéo giratério de
conexd&o répida do estabilizador.

4 ) 4 )
\_ J \_ J
VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

ANTES DO USO

m  Prenda o suporte da mesa em um ponto de fixagdo adequado nos trilhos da mesa para garantir que ele permaneca firme na posigéo.

m  Certifique-se de que o estabilizador se mova livremente quando o botéo giratério de fravamento estiver afrouxado e prende firmemente ao apertar
o botdo giratério de travamento.

m Realize a verificacdo da folga da mesa. Antes de indexar a mesa, verifique se o estabilizador e o suporte da mesa néo interferem.

REPROCESSAMENTO

/\ AvVisO
n

O:s usudrios deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de proporcionar o mais elevado grau de controle de infecgo aos pacientes, colegas
de trabalho e a si mesmos. Para evitar a contaminagéo cruzada, cumpra as politicas de controle de infegéo impostas pela sua instalagéo.

Consulte o manual do usudrio do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizages.

Estes procedimentos para reprocessamento foram validados quanto & sua efetividade e compatibilidade. O equipamento pode ser danificado ou
exposto a contaminagéo cruzada devido a um reprocessamento indevido.

Néo coloque em lavadora mecénica.

Néo utilize é6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

1. Desinfete todas as superficies com uma solugéo antisséptica ou germicida comum, como dlcool ou peréxido de hidrogénio.
2. Limpe usando um pano seco que né&o solte fiapos ou espere secar antes da remontagem e uso.

ARMAZENAGEM E DESCARTE

/\ AvVisO

m  Consulte o manual do usudrio do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.
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OBSERVACAO: = O dispositivo deve ser armazenado para manter todos os componentes juntos e em seguranca.
Para perguntas ou solicitagdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou acesse

www.CIVCO.com.
s Todo produto devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a CIVCO para obter mais instrugdes,

conforme necessério.
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Estabilizador Multi-Purpose Workstation™

(Simbolo

Titulo do simbolo

Descrig@o do simbolo )

Fabricante
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na Comunidade Europeia (ISO
15223-1,5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabrico
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Cédigo do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

NUmero de catdlogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Indica o nimero do catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
ser identificado.

NUmero de série
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado.

Consulte as instrugdes de utilizagéo
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indica a necessidade de que o utilizador consulte as instrugdes de uso.

Conformidade europeia
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos, Artigo 20.°)

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre com os requisitos
essenciais da legislagdo europeia relevante sobre proteccé@o da satde, seguridade
e do meio ambiente.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: utilizagéo de simbolos para
indicar conformidade com o regulamento relativo a
dispositivos médicos)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

-

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Para indicar o ndmero de pecas no embalagem.

INFORMAGCOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO

CUIDADO

A lei federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

A

AVISO

Antes da utilizagdo, o utilizador deve ter formacdo em ultrassonografia. Para instrugées sobre a utilizagdo do seu transdutor, consulte o guia de

utilizador do seu sistema.

Antes de utilizar, leia e compreenda todas as instrugées e avisos.

www.CIVCO.com.
m O Estabilizador é embalado néo esterilizado e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagdo de pacientes, verifique se o estabilizador foi
devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizago. Consulte a seccdo de reprocessamento para obter instrucées sobre como limpar e
desinfetar corretamente.
m  Apenas para fins de ilustragdo, o equipamento pode ser mostrado sem campo cirdrgico. Sempre coloque um campo cirirgico sobre o equipamento
para proteger pacientes e utilizadores contra contaminagéo cruzada.
m  Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& ndo for capaz de atingir a utilizagdo prevista, pare de utilizar o produto e
entre em contacto com a CIVCO.
m Relate incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e & autoridade competente no seu Estado Membro ou as autoridades reguladoras
apropriadas.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O equipamento destina-se a fornecer fixacdo, suporte e manipulagéo de sondas de ultrassom transretal durante a inser¢éo e colocago final.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

Préstata - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pung&o minimamente invasivos.
Cirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungéo.

POPULAGAO DE PACIENTES
O equipamento destina-se a ser utilizado em homens adultos com suspeita ou diagnéstico de cancro da préstata.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

O equipamento deve a ser utilizado por clinicos com formagdo médica no emprego da ecocardiografia. Os grupos de utilizadores poderéo incluir, mas
ndo se limitam a: médicos, radioncologistas, cirurgides e urologistas.

Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo e procure sinais de danos. Caso existam, néo utilize o dispositivo.
O equipamento ndo deve ser modificado sem a autorizagéo da CIVCO.
O Estabilizador foi projetado e validado para utilizagéo com acessérios da CIVCO. Para Motores de Passo e outros acessérios da CIVCO, visite
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O estabilizador possui fixacdo estével de um braco com um mecanismo de travamento de ponto Unico para fixar instantaneamente o estabilizador na
posicdo desejada.

NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, visite www.CIVCO.com.

ESTABILIZADOR MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

MONTAGEM DO SUPORTE DE CHAO

(1 2 3 4 )

N J

e 2

Il.
\ /lj"-—'—'—' . I. Manipulo de ajuste vertical
Il. Manipulo de travamento do brago
IIl. Fixagcdo do eixo hexagonal

IV. Eixo de ajuste vertical

V. Alavanca de travamento das rodas

- J

1. Desbloqueie todas as alavancas de travamento das rodas para mover o suporte de chéo da estagdo de trabalho para a posicéo ideal de trabalho.

2. Quando estiver na posicdo ideal de trabalho, empurre as alavancas de travamento das rodas para baixo para prender.

3. Para ajustar a altura de trabalho ideal para a junta giratéria horizontal, primeiro, afrouxe o parafuso de ajuste vertical e levante o eixo de ajuste
vertical até a altura desejada. Aperte o parafuso de ajuste vertical para prender.

/\ Aviso
m Verifique se o sistema de montagem estd preso.
4. Prenda o acessério desejado ao eixo haxagonal.

. Afrouxe o parafuso de travamento do brago para posicionar o brago.
. Aperte o parafuso de fravamento do brago para fixar a posicéo.

o O
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ESTABILIZADOR LP MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ (SUPORTE DE LADO UNICO)
AJUSTE DO BRACO (DE LADO UNICO)

1. Afrouxe as alavancas da bragadeira do trilho no suporte de mesa. Deslize o suporte de mesa sobre o trilho da mesa e aperte as alavancas da
bracadeira do trilho para prender. Centralize o ajuste de Y.

( A |. Manipulo de conexdo répida do estabilizador
Il. Parafuso Y
Ill. Bragadeira do trilho
IV. Trilho da mesa
V. Alavancas da bragadeira do trilho
VI.  Chapa de montagem do estabilizador
VII. Fixagéo do eixo hexagonal

VIII. Manipulo de travamento do braco

7. Fixe a chapa de montagem encaixada & chapa de montagem do estabilizador de acoplamento no suporte de mesa. Prenda com o manipulo de
conexd&o répida do estabilizador.

-

I 4 I

- J - J

VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZAGAO
ANTES DA UTILIZACAO

m  Prenda o suporte de mesa a um ponto de aperto adequado nos trilhos da mesa para garantir que ele permaneca firme na posigéo.
m  Certifique-se de que o estabilizador se move livremente quando o manipulo de travamento é afrouxado e prende firmemente quando o manipulo de
travamento é apertado.

m Realize a verificacdo da folga da mesa. Antes de indexar a mesa, certifique-se de que o estabilizador e a mesa ndo podem interferir.

REPROCESSAMENTO

/\ AvVisO
n

O:s utilizadores deste produto tém a obrigag@o e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecéo aos pacientes,
colegas e a si préprios. Para evitar a contaminag@o cruzada, cumpra as politicas de controlo de infegdo impostas pela sua instalagéo.
Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizages.

A efic4cia e a compatibilidade destes procedimentos de reprocessamento foram validadas. O equipamento pode ser danificado ou exposto a
contaminagéo cruzada devido a um reprocessamento indevido.

Néo coloque em um lavador mecénico.

Néo utilize é6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

1. Desinfete todas as superficies com uma solug@o antiséptica ou germicida comum, como élcool ou peréxido de hidrogénio.
2. Seque com um pano sem cot@o ou deixe secar ao ar antes de voltar a montar e utilizar.

ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

/\ AvVisO

m  Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.
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NOTA: = O dispositivo deve ser armazenado para que todos os componentes fiquem juntos e seguros.
m Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou visite

www.CIVCO.com.
s Todo o produto a ser devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a CIVCO para obter mais instrugdes,

conforme necessério.
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(" simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului )
Producator . « . ISP .
(1S015223-1,5.1.1) Indica producatorul dispozitivului medical.
| EC I REP | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana (ISO Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.
15223-1,5.1.2)
Data fabricatiei . C I .
M (IS0 15223-1, 5.1.3) Indica data fabricarii dispozitivului medical.
(|SOC1c;d2uz|§_e1r’li‘,l_1 5) Indica numarul de lot al producatorului pentru identificarea lotului sau a seriei.
Numar de catalog Indica numarul de catalog al producatorului pentru identificarea dispozitivului
(1ISO 15223-1,5.1.6) medical.
@l Numar de serie Indica numarul de serie al producatoruluiin vederea identificarii specifice a unui
(180 15223-1,5.1.7) dispozitivmedical.
EE] Consultatiinstruciiunile de uilizare Indica necesitatea utilizatorului de a consulta instructiunile de utilizare
(1ISO 15223-1,5.4.3) ’ '
Conformitate europeana Indica declaratia producatorului conform careia produsul respecta cerintele
c € (Regulamentul UE privind dispozitivele medicale 2017/745, esentiale ale legislatiei europene privind siguranta s i protectia sanatatii s i
articolul 20) mediului.
Dispozitiv medical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea simbolurilor pentru a indica Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.
respectarea Regulamentului privind dispozitivele medicale)
Cantitate .. “ -
L B (IEC 60878, 2794) Indica numarul de bucati din pachet. )

INFORMATII GENERALE PRIVIND ECHIPAMENTUL

ATENTIE
Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vdnzarea de catre sau la comanda unui medic.

A AVERTIZARE

» Inainte de utilizare, se recomandé sé& avetipregéitire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea traductorului, consultati ghidul utilizatorului de

sistem.

Inainte de utilizare, cititis i intelegeti toate instructiunile s i avertismentele.

Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a identifica orice semne de deteriorare; daca se observa semne de deteriorare, nu utilizati.

Echipamentul nu trebuie modificat fara autorizarea CIVCO.

Stabilizatorul este conceput s i validat pentru utilizare cu accesorii CIVCO. Pentru dispozitivele Stepper CIVCOs i alte accesorii, accesati

www.CIVCO.com

m Stabilizatorul este ambalat in stare nesterila s i este reutilizabil. Pentru a evita posibila contaminare a pacientului, asigurati-va ca stabilizatorul este
curatats i dezinfectat corespunzator inainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni privind curatareas i
dezinfectarea corespunzatoare.

» Doar cu titlu ilustrativ, echipamentul poate fiprezentat fira un cadmp steril. Intotdeauna puneti un camp steril pe echipament pentru a proteja pacientii
s i utilizatorii de contaminarea incrucis ata.

m Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta, opriti utilizarea produsuluis i contactati
CIVCO.

m Raportatiincidentele grave legate de produs catre CIVCOs i autoritatea competenta din statul dvs. membru sau autoritatilor de reglementare
corespunzatoare.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Echipamentul este destinat sa asigure fixarea, sustinerea s i manipularea sondelor imagistice ecografice transrectale in timpul introducerii s i amplasarii finale.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Prostata - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie minim invazive.

Din punct de vedere chirurgical (pentru prostata) - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie.
POPULATIA DE PACIENTI

Echipamentele sunt destinate utilizarii la barbati adulti cu cancer de prostata suspectat sau diagnosticat.

PUBLIC TINTA
Echipamentele trebuie sa fie utilizate de medicii clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei. Grupurile de utilizatori pot include, fara a se limita la: medici, radio-
oncologi, chirurgisiurologi.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Stabilizatorul dispune de o fixare stabila cu un singur brat cu un mecanism de blocare cu un singur punct pentru a fixa instantaneu stabilizatorul in pozitia
dorita.
OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.
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STABILIZATOR MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

ASAMBLAREA STANDULUI PENTRU MONTARE PE PODEA

4 N
1 2 3

\ J

FOLOSIND STANDUL DE MONTARE PE PODEA

-

J—

~N

-

Buton de reglare pe verticala

. Buton de blocare a bratului
. Atasament cu ax hexagonal

Axde reglare pe verticala
Parghie de blocare a rotii

Cand s-a ajuns in pozitia optima de lucru, impingeti parghiile de blocare a rotilor in jos pentru fixare.
Pentru aregla inaltimea optima de lucru pentru articulatia pivotanta orizontala, maiintéi slabiti butonul de reglare pe verticala, apoiridicati axul de

reglare pe verticala la inaltimea dorita. Strangeti butonul de reglare pe verticala pentru fixare in pozitie.

A AVERTIZARE

o

Asigurati-va ca sistemul de montare este sigur.

Atas ati accesoriul dorit la axul hexagonal.

Slabiti butonul de blocare a bratului pentru a pozitiona bratul.
Strangeti butonul de blocare a bratului pentru a-Ifixa in pozitie.
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STABILIZATOR LP MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ (SUPORT CU O SINGURA FATA)

CONFIGURAREA BRATULUI (SUPORT CU O FATA)

1. Slabiti parghiile clemeide s ina de pe suportul de masa. Glisati suportul de masa pe s ina de masa s i strangeti parghiile clemeide s ina pentru fixare.
Reglarea centrului Y.

( ) |. Buton de conectare rapida a stabilizatorului
Il. ButonulY
lll. Clemadesina
IV. Sinademasa
V. Parghiiale clemeide sina
VI. Placa de montare a stabilizatorului
VII. Atasamentcu ax hexagonal
VIII. Buton de blocare a bratului
. ' Y,

7. Montati placa de montare cu sistem coada de randunica la placa de fixare a stabilizatorului pereche de pe suportul de masa. Fixati cu butonul de
conectare rapida a stabilizatorului.
-

) 4 )

- J - J
VERIFICARI FUNCTIONALE INAINTE DE UTILIZARE
INAINTE DE UTILIZARE

= Atas ati suportul de masa intr-un punct de fixare adecvat pe s inele de masa pentru a va asigura ca ramane in pozitie sigura.
m  Asigurati-va ca stabilizatorul se mis ca liber atunci cand butonul de blocare este slabit s i se fixeaza ferm cand butonul de blocare este strans.
m Efectuati verificarea jocului mesei. Inainte de indexarea mesei, asigurati-va ca stabilizatorul s i suportul de masa nu interfereaza.

REPROCESARE

/\ AVERTIZARE

Utilizatorii acestui produs au obligatia s iresponsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor pentru pacienti, colegis ieiins is i.
Pentru a evita contaminarea incrucis ata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.

Aceste proceduripentru reprocesare au fost validate pentru eficienta s i compatibilitate. Echipamentul poate fi deteriorat sau contaminat in mod
incrucis at din cauza reprocesarii necorespunzatoare.

Nu spalatiintr-o mas ina de spalat mecanica.

Nu folositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

1. Dezinfectati toate suprafetele cu o solutie germicida sau antiseptica obis nuita, de exemplu alcool sau apa oxigenata.
2. Uscaticu o laveta care nu lasa scame sau lasati sa se usuce la aer inainte de reasamblare si utilizare.

DEPOZITAREA S | ELIMINAREA LA DES EURI

/\ AVERTIZARE
m Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductoruluiintre utilizari.

OBSERVATIE: = Dispozitivul trebuie depozitat in as a fel incat toate componentele se mentin in siguranta.
Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunatila +1 319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati

www.CIVCO.com.
Toate produsele care trebuie returnate trebuie sa fie in ambalajul original. Contactati CIVCO pentru instructiuni suplimentare, dupa

cum este necesar.
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(CVIM BOn HassaHue cumBona OnucaHue cumeona h
d Ipoussoayrens YkasblBaeT Npon3BoanTens MEAULIMHCKOTO N3Aenus
(IS0 15223-1,5.1.1) ’
| EC I REP | Oq)"'””::(:’g:evlc:’;zp("g?g;g;_j E5B 2?2”)8”0'(0“" Yka3sblBaeT ynonHoMou4eHHoro npeacrasutens B EBponerickom coobuyectse.
M fara usrorosners YkasblBaeT gaTy, koraa 6b110 U3roToBneHo MeanLMHCKOe n3genue
(1SO 15223-1,5.1.3) ’ '
Ko naprun YKasbiBaeT Kof napTvn Mpou3BOANTENS ANA MASHTUMUKaLMN NapTum unv noTa.
(1ISO015223-1,5.1.5)
Howmep no katanory YkasbiBaeT HOMep Mo Katanory npon3soavTens Ans naeHTudurKaymm MeauLMHCKOro
(18O 15223-1,5.1.6) nagenus.
@l CepuiiHbIi HOMep YkasbiBaeT CepuiiHblii HOMep NPOM3BOAUTENS AN MAEHTUdUKALNM KOHKPETHOIo
(18O 15223-1,5.1.7) MeZMLMHCKOrO M3aenus.
EE] O3HaKOMLTECH CUHCTPYKUMEN N0 JKenyaTaumy YkasblBaeT Ha He06X0AMMOCTb 03HAaKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO aKenyaTauum
(1SO 15223-1,5.4.3) :
EBponevickoe cooTBeTCcTBME YkasbiBaeT 3asiBreHve NpoM3BOANTENS O TOM, YTO U3LENNE COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
c € (PernamenT EC anst MeAULMHCKNX U3AENUIA TpeboBaHVAM NPMMEHNMOrO €BPONECKOro 3akoHoAaTensCcTea B 06rnactu oxpaHbl
MDR 2017/745, pasnen 20) 300pOBbS, TEXHWKM 6E30MaCHOCTM 1 3aLLUTbl OKpYXatoLLel cpeapbl.
MeauunHckoe nsgenue
m (PykoBogactso accouuauum MedTech Europe:
- YKa3blBaeT, 4TO nsgenme nmeeT MEAULIMHCKOE Ha3HayYeHme.
Mcnonb30BaHNe CUMBOJIOB YKa3blBaeT Ha
cooTBeTCTBUE TpeboBaHusam pernameHta MDR)
B Konuuectso [ns ykasaHus Konmyectsa eavHuL B ynakoBke
\_ (IEC 60878, 2794) ’ )

OBLLIAA NHPOPMALINA MO OBOPYAJOBAHUIO

OCTOPOXHO
®epepanbHoe 3akoHogaTernbcTBo CLUA paspeluaeT npoaaxy 9Toro ycTporcTBa TOMbKO Bpayam uiv o ux npearnnucaHuio.

A MPEOYMNPEXOEHVE

m []nis ucrionb30BaHusl JaHHOIO yCTPOVICTBa HEObXoAUMO NPoviTv 0by4YeHUe yrbTpacoHorpagumn. YkazaHus o npuMeHeHuIo aT4yvKa npuBeaeHs! B

PYKOBOACTBE M0/1b30BaTes1s1 CUCTEMBI.

lNepen vcrionb30BaHMeM NPOYTUTE 1 YCBOVITE BCE MHCTPYKLUMM U MPEAYIPEXAEHNS.

lNepes npyMeHEHNEM OCMOTPUTE YCTPOKICTBO Ha NPeAMET MOBPEXAEHUI 1 B CrlyHae ux 06HapyKeHWs He UCOsb3YVTe yCTPOUCTBO.

3anpeLyaetcs BHocuTb n3mMeHeHus B obopysoBaHue 6e3 pa3peLueHus komnaHum CIVCO.

Crabunusatop npegHasHa4yeH v paccynTaH sl UCrosib30BaHus C npuHaanexHoctsamm npomnssogersa CIVCO. MNony4ynts nHgpopmaymio no

crennepam v ApYrum npuHaANexHocTsiM, BbiryckaembiMm komnaHueri CIVCO, moxHo Ha cavite www.CIVCO.com.

n  Crabunusatop MeeT HECTEPUIIbHYIO YaKoBKY U NpeAHa3HavYeH 4ris MHOropa3oBOro UCrosb30BaHus. sl npeaoTBpaLyeHnst MHGULMpoBaHus
naymeHTa TLaTesibHO OYnLLanTe u Ae3NHMULMPYITE CTabun3aTop nepes KaxablM UCrob30BaHNEM. YKa3aHusl o Haanexall e 04ncTke u
Ae3nHeKynm cM. B pasgesie o NoBTOPHOM 0bpaboTke.

m  VIcKnrounTernbHO C Lerbio ninmcTpaymm 0bopynoBaHmne MoxeT bbiTb nsobpaxeHo be3 LTopok. Becerga HapgesaviTe WUTOPKM Ha 0bopynosaHme
4151 NPeAoTBpaLLYeHUS] TepPEKPECTHOIrO MHULMPOBaHUS NaLUNEHTOB U M0Ib30BaTEEMN.

u  [Ipy BOSHUKHOBEHWMN HEUCTIPaBHOCTY BO BPEMS UCI0Tb30BaHWS WU MPU HapyLLEHUY ¢OYHKLMOHAITb HOCTY MPEKPaTUTe UCMOIb30BaHNe U3AENNs
u cBskuTecs ¢ komnanneri CIVCO.

m  Ob0 BCcex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHbIX C n3gennem, Heobxoammo coobryats B komnarHmio CIVCO 1 KOMNeTeHTHbIV opraH Ballev
CTpaHbl-y4acTHuLbl EC nnm B COOTBETCTBYOLYME PETYINPYIOLLNE OPraHbI.

HA3HAYEHWE

O6opy,qoaaH|/|e npegHasHa4dyeHo anda obecneyeHus Cbl/IKCaLU/IVI, noAnepP>KKU 1 ynpaBlieHNA TpaHCPeKTalrlbHbIMU YIbTPa3BYKOBbIMU BUAE030HOaM1 BO
BpemMsa BBeeHNA N OKOHYaTENbHOro pasmeLlleHus.

NMOKA3AHUA KNMPUMEHEHWUIO

MpeacraTtenbHas xenesa - inarHocTmyeckas BU3yanusauus U MariovHBasvBHbIE MYHKLMN.
Xupyprudeckne BMeLlaTenbCTBa (MpeactatenbHas xenesa) - iuarHoctnyeckas BUsyanuaaums U nyHKLUN.

KATEIOPUA NALUMEHTOB

O6opynoBaHue npumeHsieTcs Ans obcnenoBaHmsi B3pOCTbIX NALMEHTOB My>)CKOro nosia ¢ nogo3peBaembIM Uy ANarHoCTMPOBaHHbIM PakoM
npeacTaTtenbHoN Xenessbl.

HA3HAYEHWE

OﬁOpy,EI,OBaHVIe AOJDKHO NCNoJib3oBaTbCA MEANLMHCKUMU cneunanncramMmu, npowegnmm 06yqume no npoBeAeHuIo yrbTPpa3BYKOBbIX ncenegoBaHum.
Monb3oBaTenamm MoryTt ObITb, NOMMMO NpoY4unX, A03UMETPUCTbI, OHKOJIOrN-pagnonorn, Xmpypru 1 yposoru.
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Crabununsatop Multi-Purpose Workstation™

PABOYNE XAPAKTEPUCTUKU

Crabunusatop otTnmyaeTcs ctabunbHOW rKcaunen OgHUM pblv4aroM C MOMOLL b0 OAHOTOYEYHOro (UKCUPYIOLLLEro MEXaHn3ma, KOTOPbI MTHOBEHHO
rKeMpyeT CTabnnmnsaTop B HY>KHOM MOSIOXKEHUN.

NMPUMEYAHUE: O3HakoMbTeCh CNpeumyLLecTBamMmu UCNONb30BaHUS AaHHOIO N34enus B KNMHUYEeCKoW npakTuke Ha carite www.CIVCO.com.

CTABUJTUSATOP MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

CBOPKA HAMNOJTbHOM CTONKU

(1

&

2

MCNONb30BAHME HAMOJIbHOW CTOWKU

s

f—

~

J/

|. Perynatop BepTuKanbHOro nosioxeHus
Il. ®ukcupyroLlee KonbLO KPOHLUTENHA
1ll. KpenneHwue wecturpaHHoro Bana
IV. BepTuKanbHbI/ HACTPOEYHbIN Ban
V. Pbluar 6nokMpoBKn KONECUKOB

1. Yrtobbl nepemMecTTb HaNOMNbHY CTONKY paboyei CTaHummn B yaobHoe ans paboTbl MecTo, criegyeT pa3bnoknpoBaTtb BCe pblvarn 6y1I0KMpoBKM

KOMnecunKkosB.

2. Tlocne nepemelLeHns CToMKM B yaobHoe anst paboTbl MecTo Heo6xoaAMMO CHOBA NpMKaTb KONECUKN pblyaramu.
3. [Onsa HacTpovikm onTMMarnbHOWM paboyeln BbiCOThl TOPU3OHTaNbHOIO LapHUPHOTO CoeaMHEHNSt HEOOX0AMMO cHavana ocnabutb perynaTop
BEPTMKANbHOrO NOMNOXEHNs!, a 3aTeM NOAHSTb BEPTUKANbHbI HACTPOEYUHbIV Bal Ha HY)KHYIO BbICOTY. 3aTAHUTE PErynaTop BepTUKanbHOro

NONOXeHnA.

A MPEOYNPEXXOEHUE

m  Ybegutecsb B yCTONYUBOCTY YCTAHOBOYHOM CUCTEMBI.

NS IEN

MpukpenuTe Heo6XxoAMMYIO NPUHAANEXHOCTb K LLIECTUrPaHHOMY Bary.
. Ons perynupoBKku KpOHLLUTENHa ocnabbTe PUKCUPYIOLLMIA perynsiTop.
. 3aTaHuTe cukcypyroLee konbLo, YTOObI 3adhmKeMpoBaTh NOMOXEHNE.
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Crabununsatop Multi-Purpose Workstation™ Pyccknin

CTABUNN3ATOP MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ LP (OQHOCTOPOHHWWN KPEMEX)
YCTAHOBKA PbIHAIA (OAHOCTOPOHHAA YCTAHOBKA)

1. OcnabbTe pblyary 3axuma HanpasnsioLLeil Ha HaCTONbHOM Kpernexe. Y CTaHOBUTE HACTONbHBIN KPENEX Ha HanPaBsloOLWEen U 3aTSHUTE pblyaru
3aXu1Ma HanpasnsaLLen Ana dukcaumm nonoxeHns. OTUueHTpupyinTe no ocn Y.

4 N
|. CamosaxumMHas pydka ctabunusartopa
Il. PerynsatopY
11l. 3axum HanpasnstoLen
IV. HacronbHas Hanpasnstowas
V. Pblyaru saxunma HanpasnsatoLen
VI. YcraHoBoYHas nnactuHa ctabununsatopa
VII. KpenneHue wecturpaHHoro Bana
VIII. ®ukcupytoLee KonbLOo KpOHLITENHA
- ' Y,

7. YcraHoBUTe NnacTuHy B hOpME «ITaCTOYKUH XBOCT» HA COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAHOBOYHY!O NNacTMHy cTabunuaaTopa Ha HacToNIbHOM Kpenexe.
3aduKcnpyinTe NonoxeHne camMo3aXX1MHOIN py4Koi cTabunusaTopa.
e — N\ e A
L

(S J (S J

®YHKUNOHAJTIbHBIE NMPEOSKCITYATAUNOHHbIE MPOBEPKA

LAEVICTBUA MNEPEL NCIMOMb30OBAHUEM
= YT106bl yOEANTLCA B HAAEXKHOCTN YCTaHOBKYM CredyeT YyCTaHOBUTb HACTOMNbHbIN Kpenex B He0O6XoANMON NO3nLUK KpenseHs Ha HaCTONbHOW
HanpaBnsoLWen.
= Y6epguTeck B TOM, 4TO cTabunmaartop cBob6oaHO nepemelaeTcsa npy ocnabneHHoM hrKCHpyoLLLEM KOSbLIE U HAAEXHO PMKCMPYeT NONOXEHNE Npu
3aTAHYTOM (OUKCUPYIOLLEeM KOmbLe.
n [IpoBepbTe 3a30p Mexay YyCTPONCTBOM U cTonom. lNepea nHaekcMpoBaHueM cTona creayet yoeamTbea B TOM, YTO CTabyunu3aTop v HAaCTOMbHbIN
Kpenex He KacatoTca Apyr apyra.

NMOBTOPHAA OBPABOTKA
A MPEOYNPEXOEHVE

m [Jonb3oBaTenv gaHHOro n3genvsi 0bsi3aHbl 0becrneynTb HanBbICLLYHO CTENEHb NHEDEKYNOHHOTO KOHTPOJIS KaK B OTHOLLEHUM NayneHTOB 1 KOJI/IEr,
TaK u cebs. Yrobbl nsbexatb nepeKpecTHoro uHUUMpoBaHus, cobrogante caHnTapHble HOPMbI, MPUHSATHIE B BalleM MeANLUHCKOM
Y4pexaeHu.
lNopsigok 06paboTKku AaTYMKa B MPOMEXYTKaxX MEXAY UCMOIb30BaHUSIMU ONUCaH B PYKOBOACTBE 10/1b30BaTesIsi CUCTEMBI.

SpekTMBHOCTL ¥ COBMECTUMOCTb AaHHOM MPOLEARYPbI TOBTOPHOU 06paboTku bbinia MpoBepeHa 1 NoATBepxaeHa. V13-3a HernpaBuiibHOro
BbIIOTHEHUSI TOBTOPHOM 06pabOTKM YCTPOVICTBO MOXET MOJIYYUTh MOBPEXAEHUS TN NOABEPTrHYTbCS NEPEKPECTHOMY 38PAXKEHUIO.

He ucrionb3yvite MOKOLL YO MaLLUHY.

[ns ctepunnaaymum He UCMosb3yViTe OKUCh STUIIEHA UITW aBTOKIaBUPOBaHMeE.

1. MNpoaesnHpUUMpYIiTe BCe NOBEPXHOCTM GaKTEPULMOHBIM UMM aHTUCENTUYECKM PACTBOPOM, HaNpUMep CMPTOM UM NepPeKnCbio Bogopoaa.
2. TMepepn c6opKo M NOCNEyOLLMM UCTIONb30BaHMEM CrieayeT NPOTEPETb YCTPOWCTBO HACYXO TKaHbio 6e3 Bopca U AiaTb €My BbICOXHYTb
CaMOCTOSITENBHO.

XPAHEHWE U YTUNTU3ALINA
A MPEOYNPEXOEHVE

m [lopsgok 0bpaboTku gatymka B POMEXYTKAaX MEXAY UCMOJIb30BaHNUSIMU ONUCAH B PYKOBOACTBE M0J1b30BaTe sl CUCTEMBI.
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Pycckui Ctabunusatop Multi-Purpose Workstation™

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMNOHEHTHI YCTPOCTBA CreayeT XpaHUTb BMECTE B HAAEXXHOM MECTE.
= 3apaTtb MHTEpeCyoLne BOMPOChI Unu 3akasaTb apyrue nsgenvsa komnavmm CIVCO moxHo no tenedoHam +1 319-248-6757 n 1-
800-445-6741 nnm Ha cante www.CIVCO.com.
= Bce npoaykTbl, nognexatyme Bo3Bparty, AOIMKHbI HAXOAUTLCSI B OPUrMHanbHoW ynakoBke. [pu HeoBX0ANMOCTU CBSIXKUTECH C
komnanwuen CIVCO.
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Multi-Purpose Workstation™ %2 € 25
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faj A R 3 Multi-Purpose Workstation™ %2 & 25

Multi-Purpose Workstation™ 2 E 2%
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Multi-Purpose Workstation™ %2 € 25

fa s X

Multi-Purpose Workstation™ f2E2S LP ( 2EEAZR )
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Slovensky Multi-Purpose Workstation™ Stabilizator

(Symbol Nézov symbolu Opis symbolu R
Vyrobca T , . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Oznaduje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.
Autorizovany zastupca v eurépskom spolocenstve - . . . . .
EC REP
| I | (IS0 15223-1,5.1.2) Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurépskom spolocenstve.
Datum vyroby R . . . .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Cislo 8arze e L .
(IS0 15223-1, 5.1.5) Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo davky.
Katalégové Cislo - i ey . e . . .
(IS0 15223-1,5.1.6) Oznaduje katalogovy kod vyrobcu na identifikéciu zdravotnickeho zariadenia.
Sériové Cislo PR - . . I . . . .
@l (IS0 15223-1,5.1.7) Oznaduje vyrobné ¢islo vyrobcu na identifikaciu konkrétneho zdravotnickeho zariadenia.
Precitajte sinavod na pouzitie T . . R T . -
EE] (IS0 15223-1,5.4.3) Oznacduje, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouZzitie.
c € ES vyhlasenie o zhode Oznaduje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné poziadavky prislusnych
(EU MDR 2017/745, Clanok 20) europskych pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia.
Zdravotnicke zariadenie
(Nariadenie spolo¢nosti MedTech Europe: Oznaduje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
Pouzivanie symbolov na oznacéenie zhody s MDR)
Mnozstvo . . .
L B (IEC 60878, 2794) Uvadza pocet kusov v baleni. )

VSEOBECNE INFORMACIE O ZARIADENI

UPOZORNENIE
Federalne zakony (Spojené staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zaklade objednavky lekara.

A VAROVANIE

Pred pouzitim musite mat kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie prevodnika ndjdete v pouzivatelskej prirucke k systému.

Pred pouZzitim si precitajte snaZte sa porozumiet vsetkym pokynom a vystraham.

Pred pouZitim skontrolujte, &i zariadenie neméa znamky poskodenia. Pokialje ziavné poskodenie, nepouZivajte ho.

Bez tohto zariadenia sa nesmie upravovat' CIVCO bez povolenia.

Stabilizator je navrhnuty a overeny pre pouZitie s prislusenstvom CIVCO. Steppery CIVCO a iné prislusenstvo najdete na stranke

www.CIVCO.com.

» Stabilizitor je baleny nesterilne a je opakovane pouZitelny. Aby sa predislo pripadnej kontamin&cii pacienta, uistite sa, Ze je stabilizator pred kaZdym
pouZzitim spravne vycisteny a dezinfikovany. Pokyny na spravne Cistenie a dezinfekciu najdete v casti Regeneracia.

» Zariadenie sa mbZe zobrazit'bez zakrytia iba na ilustracné ticely. Zariadenie vZdy zakryvajte, aby ste pacientov a pouZivatelov chranilipred krizovou
kontaminaciou.

= Ak vyrobok pocas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uZ nie je schopny dosiahnut' zamyslané pouZitie, prestarite produkt pouZivat'a kontaktujte
spolocnost'CIVCO.

m  Spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom ¢lenskom state alebo prislusnym regulacnym organom nahlaste zavazné incidenty tykajice sa

produktu.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je uréené na zaistenie fixacie, podpory a manipulacie s transrektalnymi ultrazvukovymizobrazovacimi sondami po¢as zavadzania a kone¢ného
umiestnenia.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

Prostata - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu.
Chirurgicky (prostata) - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.

POPULACIA PACIENTA

Vybavenie je uréené na pouzitie u dospelych muzov s podozrenim na alebo s diagnostikovanou rakovinou prostaty.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Vybavenie by mali pouZivat lekari, ktori sti lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny pouzivateiov mézu okrem iného zahtnat’ fyzikov,
radiaénych onkolégov, chirurgov a urolégov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Stabilizator je vybaveny stabilnou jednoramennou fixaciou s jednobodovym uzamykacim mechanizmom na okamzité upevnenie stabilizatora v pozadovanej
polohe.

POZNAMKA: Sthrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.
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Multi-Purpose Workstation™ Stabilizator Slovensky

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATOR

MONTAZ STOJANA

(1 2 3 4 h

4 N\

I. Gombik na vertikalne nastavenie

Il. Kluka nazamykanie ramena
lll. Pridavné zariadenie so Sesthrannou hlavou
IV. Hriadel vertikalneho nastavenia

V. Packa blokovania kolies

- )

1. Odblokujte vSetky packy na zaistenie kolies, ¢im posuniete stojan pracovnej stanice do optimalnej pracovnejpolohy.

2. Akje voptimalnejpracovnej polohe, zaistite ho zatlacenim pak na zaistenie kolies.

3. Aby ste nastavili optimalnu pracovnu vysku pre vodorovny otoény kib, najprv uvoinite otoéné nastavovacie tlaéidlo a potom zdvihnite zvisly nastavovaci
hriadel do pozadovanej vysky. Pre zaistenie dotiahnite vertikalne nastavovacie koliesko.

A VAROVANIE

m Skontrolujte, Cije montazny systém bezpecny.

&>

Pripojte pozadované prisludenstvo k $esthrannému hriadeliu.
Uvoinite poistny gombik ramena do polohy ramena.
. Utiahnite poistny gombik ramena do bezpecnejpolohy.

o o
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Slovensky Multi-Purpose Workstation™ Stabilizator

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZATOR LP (JEDNOSTRANNA MONTAZ)
NASTAVOVACIE RAMENO (JEDNOSTRANNE UCHYTENIE)

1. Uvoinite litu upinacich paciek na drziaku stola. Posufite drziak stola do kolajnicky stola a utiahnite listu upinacich pagiek, &im ju zabezpegdite.
Vycentrujte usporiadanie Y.

) I. Rychloupinaci gombik stabilizatora
Il. GombikY
IIl. Svorka kolajnicky
IV. Kolajnicka stola
V. Padky svorky kolajnicky
VI. Montazna doska stabilizatora
VII. Pridavné zariadenie so Sesthrannou hlavou
VIII. Kiuka na zamykanie ramena
- ' Y,

2 4 A

- J - J

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM

PRED POUZITIM
= Upevnite driak stola na vhodné miesto na kolajnickach stola, aby ste zaistili jeho bezpednt polohu.
= Po uvoineni zaistovacieho gombika sa musi stabilizator voine pohybovat a po dotiahnuti blokovacieho gombika musi byt pevne zaisteny.
= Vykonajte kontrolu véle stola. Pred indexovanim stola sa uistite, Ze stabilizator a upevnenie stola do seba nezasahuju.

REGENERACIA

A VAROVANIE

m PouzZivatelia tohto produktu maju povinnost'a zodpovednost’ poskytovat'pacientom, spolupracovnikom a samym sebe najvyssi stuperi kontroly
infekcie. Aby sa zabranilo kriZovej kontaminécii, postupujte podia zésad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.
Pozrite siprirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzijednotlivymi pouZitiami.
Tieto postupy na regeneréciu boli overené z hiadiska ticinnostia kompatibility. V pripade nespravnejregenerécie by mohlo déjst k poskodeniu alebo
kriZovej kontaminacii zariadenia.
Nevkladajte do mechanickej umyvacky.
Na sterilizaciu nepouZzivajte etylénoxid alebo autoklav.

1. VSetky plochy vydezinfikujte dezinfekénym a antiseptickym prostriedkom, ako napr. alkohol alebo peroxid vodika.
2. Pretrite hladkou handritkou a voine vysufte predtym, ako zariadenie zloZite a zaénete pouZivat.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

/\ VAROVANIE
= Pozrite siprirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzijednotlivymi pouZitiami.

POZNAMKA: = Zariadenie je potrebné skladovat tak, aby boli vSetky komponenty spolu a zabezpecené.
m Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ d'alSie vyrobky CIVCO, zavolajte na Cislo +1 319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo
navstivte stranku www.CIVCO.com.
= VSetky vyrobky, ktoré sa maju vratit, musia byt'v pévodnom obale. Ak potrebujete d'alSie pokyny, kontaktujte spoloénost’ CIVCO.
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Estabilizador Multi-Purpose Workstation™ Espanol

(Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
d 150 l;c;l:;régc_nqies 1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
| EC I REP | RepreseEn:(:Q;ri;JL(Jlfggz10;:|202§fj]'05C]0;7)Umd0d Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.
M Fecha de fabricacién . L, . .. L
(1SO 15223-1, 5.1.3) Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.
(Isgo]d;ggsd_e] |(;1e] 5) Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.
NUmero de catalogo Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico pueda ser
(ISO 15223-1, 5.1.6) identificado.
@l NUmero de serie Indica el nimero de serie del fabricante para que un dispositivo médico en particular pueda
(ISO 15223-1, 5.1.7) identificarse.
Uﬂ Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
(1ISO 15223-1, 5.4.3) )
c € Conformidad europea Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con los requisitos esenciales de
(MDR de la UE 2017/745, articulo 20) la legislacién pertinente europea sobre proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.
Dispositivo médico
(Orientacién de MedTech Europe: uso de . . - .
, . .. Indica que el producto es un dispositivo médico.
simbolos para indicar el cumplimiento del
MDR)
B Cantidad Para indicar el nGmero de partes en el paquete
L (IEC 60878, 2794) tna v P paguete. )
INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO

PRECAUCION

La ley federal (de Estados Unidos) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

/\ ADVERTENCIA

m Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su transductor, consulte la guia de usuario

del sistema.

Lea detenidamente las advertencias e instrucciones sobre el producto antes de utilizarlo.

Antes de utilizarlo, compruebe que no esté dafiado; si lo estd, no lo utilice.

Este equipo no debe ser modificado sin la autorizacién de CIVCO.

El estabilizador se dised y validé para uso con los accesorios de CIVCO. Para los dispositivos graduales de CIVCO y otros accesorios, dirijase a

www.CIVCO.com.

m El estabilizador se envasé sin esterilizar y es reutilizable. Para evitar una posible contaminacién al paciente, asegirese de que el estabilizador se
limpie correctamente y se desinfecte antes de cada uso. Consulte en la seccién de reprocesamiento las instrucciones sobre cémo limpiar y
desinfectar correctamente el estabilizador.

m Los componentes pueden mostrarse sin funda solo con fines ilustrativos. Coloque siempre un pafio sobre el equipo para proteger a los pacientes y
los usuarios de la contaminacién cruzada.

m Si el producto no funciona adecuadamente durante el uso o no se puede conseguir el uso previsto, deje de utilizarlo y péngase en contacto con
CIVCO.

m Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su Estado Miembro o a las autoridades
reguladoras correspondientes.

USO PREVISTO

El equipo esté destinado a proporcionar fijacién, soporte y manipulacién de sondas de imagen de ultrasonido transrectal durante la insercién y
colocacién final.

INDICACIONES DE USO

Préstata - Diagnéstico por imdgenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.
Quirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imégenes y procedimientos de puncién.

POBLACION DE PACIENTES

El equipo es para uso en adultos de sexo masculino con cancer de préstata presunto o diagnosticado.

USUARIOS OBIJETIVO

El equipo debe ser utilizadas por clinicos con formacién médica en ultrasonido. Entre los grupos de usuarios se encuentran, entre otros: médicos,
oncélogos de radioterapia, cirujanos y urélogos.
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Espaniol Estabilizador Multi-Purpose Workstation™

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

El estabilizador presenta una fijacién estable de un solo brazo con un mecanismo de bloqueo de un solo punto para fijar instanténeamente el
estabilizador en la posicién deseada.

NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

ESTABILIZADOR MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

MONTAJE DE LA BASE AUTOPORTANTE

(1 2 3 4 )

N J

e 2

I. Perilla de ajuste vertical

II. Tornillo de fijacién del brazo
IIl. Acople para accesorios con eje hexagonal
IV. Eje de ajuste vertical

V. Palanca de bloqueo de la rueda

- J

1. Destrabe todas las palancas de bloqueo de la rueda para mover la base autoportante de la estacién de trabajo a la posicién éptima de trabajo.

2. Cuando esté en la posicién éptima de trabajo, empuje hacia abajo las palancas de bloqueo de la rueda para asegurarla en posicién.

3. Para ajustar la altura éptima de trabajo para la junta basculante horizontal, primero afloje la perilla de ajuste vertical y, luego, levante el eje de
ajuste vertical a la altura deseada. Apriete la perilla de ajuste vertical para asegurar en posicién.

/\ ADVERTENCIA

m  Asegirese de que el sistema de montaje esté firme.

»

Coloque el accesorio deseado en el eje hexagonal.
. Afloje la perilla de fijacién del brazo para posicionarlo.
. Ajuste la perilla de fijacién del brazo para asegurarlo en la posicién.

o O
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Estabilizador Multi-Purpose Workstation™ Espanol

ESTABILIZADOR LP MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™ (SOPORTE SIMPLE)
INSTALACION DEL BRAZO (MONTAJE SIMPLE)

1. Afloje las palancas de la abrazadera del riel en la montura de la mesa. Deslice la montura de la mesa por el riel de la mesa y apriete las palancas
de las abrazaderas del riel para asegurarlas. Centre el ajuste Y.

( A I. Perilla de conexién répida del estabilizador
Il. PerillaY
IIl. Abrazadera del riel
IV. Riel de mesa
V. Palanca de la abrazadera del riel
VI. Placa de montaje del estabilizador
VII. Acople para accesorios con eje hexagonal
VIII. Tornillo de fijacién del brazo
o 4

7. Encaje la placa de montaje con ranuras cola de milano en la correspondiente placa de montaje del estabilizador en la montura de la mesa.
Asegurela con la perilla de conexién répida del estabilizador.

e ™ e ™
& J & J
CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
ANTES DEL USO

m  Acople la montura de la mesa en un punto adecuado de sujecién sobre los rieles de la mesa para asegurarse de que queda firmemente en posicién.
m  Controle que el estabilizador se desplaza libremente cuando afloja el tornillo de fijacién y que queda firme cuando aprieta dicho tornillo.
m Verifique la luz de la mesa. Antes de indexar la mesa, asegirese de que no haya interferencias entre el estabilizador y la montura de la mesa.

REPROCESAMIENTO
/\ ADVERTENCIA

m Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el mds alto nivel de control de infeccién a los pacientes, a sus
colegas y a si mismos. Para evitar la contaminacién cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucién.
Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el transductor entre los usos.

Estos procedimientos de reprocesado han sido validados en cuanto a su eficacia y compatibilidad. Un reprocesado incorrecto podria dafar el
dispositivo o causar contaminacién cruzada.

No coloque el producto en una lavadora mecdnica.

No utilice 6xido de etileno ni autoclave para esterilizar.

1. Desinfecte todas las superficies con una solucién germicida comdn o antiséptica, como alcohol o peréxido de hidrégeno.
2. Seque con una toallita que no libere pelusa y deje airear antes de volverlo a armar y utilizar.

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE
/\ ADVERTENCIA

m  Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el transductor entre los usos.

NOTA: = El aparato debe guardarse para que todos los componentes estén juntos y protegidos.
m Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1 319-248-6757 o al 1-800-445-
6741 o visite www.CIVCO.com.
m  Todos los productos deben ser devueltos en su envase original. Comuniquese con CIVCO si necesita mds instrucciones.
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Svenska Multi-Purpose Workstation™ stabilisering

(Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning )
Tillverkare . . .. .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Auktoriserad representant Inom Europeiska gemenskapen . . .
ec | rep
| I | (1SO 15223-1, 5.1.2) Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska gemenskapen.
Tillverkningsdatum . N . . .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten tillverkades.
Batchkod . . . . . -
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indikerar tillverkarens batchkod s& att batch eller parti kan identifieras.
Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sé& att den medicintekniska produkten kan
(ISO 15223-1, 5.1.6) identifieras.
@ Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer s@ att en specifik medicinteknisk produkt kan
(1ISO 15223-1, 5.1.7) identifieras.
Se bruksanvisningen . . . -
E-E] (1SO 15223-1, 5.4.3) Indikerar behovet av att anvéndaren ska lésa bruksanvisningen.
c € Europeisk &verensstdmmelse Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller de véasentliga kraven i
(EU MDR 2017/745, artikel 20) relevant europeisk hélso-, sdkerhets- och miljéskyddslagstiftning.
Medicinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Anvandning av symboler fér Indikerar att produkten ér en medicinteknisk produkt.
att indikera éverenssttmmelse med MDR)
Méngd ) o .
L B (IEC 60878, 2794) Fér aft ange antalet delar i férpackningen. )
ALLMAN UTRUSTNINGSINFORMATION
FORSIKTIGHET
Enligt federal lagstiftning i USA f&r denna enhet endast séljas av ldkare eller p& Iékares ordination.
/\ VARNING
m  Utbildning i ultrasonografi krévs innan anvéndning. Fér instruktioner om anvéndningen av transduktorn, se ditt systems anvéndarmanual.
m Innan anvéndning méste alla instruktioner och varningar l&sas och forstés.
» [nnan anvédndning, inspektera utrustningen avseende tecken pé skada. Anvénd inte om skada observeras.
m Utrustningen ér infe avsedd att modifieras utan auktorisering frén CIVCO.
m Stabilisatorn ér konstruerad och validerad fér anvéndning med CIVCO-tillbehér. Besék www.CIVCO.com f6r stegmotorer och andra tillbehér.
m Stabilisatorn férpackas icke-sterilt och kan &teranvéndas. Sékerstéll att stabilisatorn &r korrekt rengjord och desinficerad innan varje anvéndning

fér att undvika eventuell patientkontaminering. Se avsnittet om &terstélining fér instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.
m  For illustrerande syften kan utrustning visas utan drapering. Placera alltid drapering 6ver utrustningen fér att skydda patienter och anvéndare frén
korskontaminering.
m  Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte I&dngre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta anvénda produkten och kontakta CIVCO.
m Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i ditt land eller Iémpliga tillsynsmyndigheter.

AVSEDD ANVANDNING

Utrustningen &r avsedd att tillhandahélla fixering, stéd och manipulering av transrektala ultraljudsavbildningssonder under inférande och slutlig
placering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Prostata - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
Kirurgisk (prostata) - Diagnostisk avbildning och punkteringsprocedurer.

PATIENTPOPULATION

Denna enhet 6r avsedd att anvéndas pd vuxna mén med misstankt eller diagnosticerad prostatacancer.

AVSEDDA ANVANDARE

Utrustningen ska anvéndas av sjukv&rdspersonal som ér medicinskt utbildad i ultraljudsavbildning. Anvéndargrupper kan inkludera, men é&r inte
begransade till: fysiker, str@Iningsonkologer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER

Stabilisator har stabil enarmar fixering med en enpunkts |&smekanism fér att omedelbart fixera stabilisatorn i énskat lége.

OBS: Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.
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Multi-Purpose Workstation™ stabilisering Svenska
MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILISATOR

MONTERING AV GOLVSTATIV

(1 2 3 )

ANVANDNING AV GOLVSTATIV

-

J—

. Vertikalt justeringsvred
. Arml@&sningsratt

. Sexkantst&ngféste

Vertikal justeringssténg

Hjull&sningsspak

1. L&s upp alla hjull&sningshandtag fér att flytta arbetsstationens golvstativ till optimal arbetsposition.

2. Skjut ned hjulldsningshandtagen fér att sdkra vid en optimal arbetsposition.

3. For aft justera optimal arbetshdjd fér horisontell svéingtapp, lossa férst vertikalt justeringsvred och lyft sedan den vertikala justeringssténgen till
dnskad h&jd. Dra &t det vertikala justeringsvredet fér aft sékra.

/\ VARNING

m  Sdkerstéll att monteringssystemet ér sékert.

4. Fast dnskat tillbehdr pé sexkantsténgen.
Lossa arml&sningsvredet fér att positionera armen.
6. Dra &t arml@sningvredet fér att sdkra positionen.

i
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Svenska Multi-Purpose Workstation™ stabilisering

MULTI-PURPOSE WORKSTATION ™ STABILISATOR LP (ENKELSIDIG MONTERING)
INSTALLATION AV ARM (ENKELSIDIGT FASTE)

1. Lossa réickesklémmans handtag p& bordsféstet. L&t bordsféstet glida upp p& bordsréicket och spénn réickesklémmorna fér att sékra. Centrera Y-
justeringar.

( A |. Stabiliserarens snabbkopplingsvred
II. VredY

IIl. Réckesklémma

IV. Bordsréacke

V. Handtag fér réckeskldmma

VI. Stabiliserarens monteringsplatta
VII. Sexkantst@ngféste
VIII. Arml&sningsratt

7. Montera den laxstjériformade monteringsplattan fér att passa stabilisatorns monteringsplatta pé bordsféstet. Sékra med stabilisatorns
snabbkopplingsvred.

-

I 4 I

- J - J

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
FORE ANVANDNING

m  Fast bordféstet vid en lémplig fastspénningspunkt p& bordsskenorna fér att sékerstélla att det férblir sékert pé plats.
m  Sakerstall att stabilisatorn rér sig fritt nér l&svredet ér lossat och sitter fast ordentligt nér |&svredet &r &tdraget.
m  Utfér kontroll av bordets spelrum. Sakerstéll att stabilisator och bordsféste inte stér varandra innan bordet indexeras.

ATERSTALLNING
/\ VARNING

m  Anvdndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla hégsta méjliga infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig
sjdlva. Félj institutionens policy fér infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.
Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.
Dessa procedurer fér &terstélining har validerats med avseende pd effektivitet och kompatibilitet. Utrustningen kan skadas eller korskontamineras
genom olémplig &terstélining.
Placera inte i mekanisk diskmaskin.

m  Anvdnd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

1. Desinficera alla ytor med vanlig bakteriedédande eller antiseptisk &sning, som exempelvis alkohol eller véteperoxid.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 18t lufitorka innan hopséttning och anvéndning.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING
/\ VARNING

m  Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.

OBS: m  Enheten ska férvaras pd ett séikert sétt med alla komponenter samlade.
m  For frégor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besék www.CIVCO.com.
m  Alla produkter som ska returneras maste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO fér vidare instruktioner.
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MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ STABILIZER
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Multi-Purpose Workstation™ Dengeleyici Turkce

(Simge Sembol Basligi Sembol Tanimi R
Uretici T
d (IS0 15223-1,5.1.1) Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
[ ec Jrer] AvrupaKomiesinde Ygt:‘"gems"c'('so 152234, Avrupa Komitesinde Yetkii Temsilci gésterir
Uretim tarihi . e
M (IS0 15223-1,5.1.3) Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.
Parti kodu . . . G . .
(IS0 15223-1, 5.1.5) Parti veya parca numarasinin belirlenebilmesiigin Gretici parti kodunu gosterir.
Katalog numarasi . . T . .
(IS0 15223-1,5.1.6) Tibbicihazin tanimlanabilmesiigin Greticinin katalog numarasini gosterir.
Serinumarasi s - . S . -
@l (IS0 15223-1,5.1.7) Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri numarasini belirtir.
Kullanim talimatlarina bakin . L .
EE] (IS0 15223-1,5.4.3) Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini gosterir.
c € Avrupa Uygunlugu Uriiniin ilgili Avrupa saglik, glivenlik ve gevre koruma mevzuatinin temel gereklilikleri ile
(ABMDR 2017/745, Madde 20) uyumlu oldugunu yansitan Uretici beyanini gosterir.
TibbiCihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR ile Uyumu Uriniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
Belirtmek icin Sembol Kullanimi)
Miktar S . "
L B (IEC 60878, 2794) Ambalajdaki parcalarin sayisini belirtmekigin. )
EKIPMANLA iLGILI GENEL BILGILER
DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasa, bu cihazin satisini bir doktora veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

A UYARI
n

Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. Transdliserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar icin sisteminizin kullanma
kilavuzuna bakin.

Kullanim 6ncesinde tim talimatlari ve uyarilari okuyup anlayin.

Cihazi kullanmadan 6nce hasarli olup olmadigini inceleyin.

Bu ekipman CIVCO'nun izni olmaksizin degistirilemez.

Dengeleyici, CIVCO aksesuarlari ile kullanim igin tasarlanmis ve onaylanmistir. CIVCO Stepper ve diger aksesuarlar igin, www.CIVCO.com adresini
Ziyaret edin.

m Dengeleyici, steril olmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta kontaminasyonlarini dnlemek amaciyla her kullanimdan énce

dengeleyicinin uygun bir sekilde temizlenmesini ve sterilize edilmesini saglayin. Uygun sekilde temizleme ve dezenfekte etme ile ilgili talimatlar igin
yeniden isleme béliimiine bakin.

m Sadece gbsterim amacl olarak ekipman perdesiz gosterilmis olabilir. Hastalari ve kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak icin ekipman
lizerine daima bir perde orttin.

» Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
n Urlinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamilara veya uygun diizenleyici makamiara bildirin.

KULLANIM AMACI

Ekipman, takma ve nihai yerlestirme islemleri sirasinda transrektal ultrason goruintiileme problari i¢in sabitleme, destek ve manipiilasyon saglamak igin
kullantlir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Prostat - Tanisal gériintileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
Cerrahi (Prostat) - Tanisal géruntileme ve ponksiyon prosedirleri.

HASTA POPULASYONU
Ekipman, prostat kanseri oldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yneliktir.
HEDEF KULLANICILAR

Ekipman, ultrason gérintileme konusunda tibbi egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimahdir. Kullanici gruplarina asagdidakiler dahildir ancak bunlarla
sinirl degildir: Fizik Uzmanlari, Radyasyon Onkologlari, Cerrahlar ve Urologlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Dengeleyici, dengeleyiciyi istenen konuma aninda sabitlemek igin tek noktali bir kilitleme mekanizmasi ile dengeli tek kollu sabitleme 6zelligine sahiptir.

NOT: Bu urinin klinik faydalarinin bir 6zetiicin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Turkce Multi-Purpose Workstation™ Dengeleyici

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ DENGELEYICI

YER STANDININ MONTAJI
(1 2 3 4 h

g J
YER STANDININ KULLANIMI
4 N\
. y—rIll I. Dike
\ ) y Ayar Kolu
/ Il. Kol Kilitleme Topuzu

1I. Altigen Mil Eki
IV. Dikey Ayar Mili
V. TekerlekKilitleme Kolu

-

. Isistasyonunu en uygun calisma konumuna tasimak igin tiim tekerlek kilitleme kollarini agin.

2. Enuygun galisma konumuna geldiginizde, tekerlek kilitleme kollarini sabitlemek igin asagiya dogru itin.

3. Yatay firdonduli baglanti elemaninin en uygun ¢alisma yiiksekligini ayarlamak igin dnce dikey ayar topuzunu gevsetin, ardindan dikey ayar milini
istediginiz ylikseklige kadar kaldirin. Sabitlemek icin dikey ayar topuzunu sikin.

A UYARI
n

Montaj sisteminin sabitlendiginden emin olun.

4. Altigen mile istediginiz aksesuari takin.
Kolu konumlandirmak icin kol kilittleme topuzunu gevsetin.
6. Konumu sabitlemek igin kol kilitleme topuzunu sikin.

o
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Multi-Purpose Workstation™ Dengeleyici Turkce

MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ DENGELEYICI LP (TEK TARAFLI MONTAJ)

KOLU KURMA (TEK TARAFLI MONTAJ)

1. Masaya montajpargasinin lizerindeki ray kelepgesinin kollarini gevsetin. Masaya montaj pargasini masa rayinin izerine dogru kaydirin ve sabitlemek
icin ray kelepcesinin kollarini sikin. Y merkezi ayari.

) I. Dengeleyici Hizli Baglanti Topuzu
II. Y Topuzu
Ill. Ray Kelepgesi
IV. Masa Rayi
V. Ray KelepcesiKollari
VI. Dengeleyici Montaj Plakasi
VII. Altigen Mil Eki
VIII. KolKilitleme Topuzu
- ' Y,

4 A

N\ J N\ J
FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER
KULLANMADAN ONCE

m Masaya montaj parcasini, sabit bir sekilde konumunda kaldigindan emin olmak igin masa raylarinin Gizerinde uygun bir kavrama noktasina takin.
= Dengeleyicinin kilitleme topuzu gevsetildiginde serbestce hareket ettiginden, kilitleme topuzu sikildiginda ise sikica sabitlendiginden emin olun.
= Masa mesafesinikontrol edin. Masayi endekslemeden 6nce, dengeleyicinin ve masaya montaj pargasinin birbirine carpmadigindan emin olun.

TEKRAR ISLEME

A UYARI

m Budrint kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolli saglama yikimildligi ve sorumlulugu
altindadir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.
Kullanimlar arasinda transd(iserinizi tekrar islemek icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihazi tekrar isleme koymak icin énerilen bu prosed(irler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide edilmistir. Hatal bir tekrar isleme nedeniyle ekipman
hasar gérebilir veya ¢capraz kontaminasyon meydana gelebilir.
Mekanik yikama makinesinde yikamayin.
Sterilizasyon igin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.

1. TUm yuzeylerialkol veya hidrojen peroksit gibi normal mikrop 6ldiriicii veya antiseptik soliisyonlarla dezenfekte edin.
2. Pargalari birlestirmeden ve kullanmadan énce tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da kendiliginden kurumasini bekleyin.

DEPOLAMA VE iIMHA ETME

A UYARI

m  Kullanimlar arasinda transdtiserinizi tekrar islemek icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

NOT: = Cihaz, tim bilesenleri bir arada ve glivenli tutacak sekilde muhafaza ediimelidir.
= Sorularinizvarsa veya ek CIVCO Urinleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin veya
www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
= lade edilecek tiim tiriinler orijinal ambalajlarinda olmaldir. Gerekli diger talimatlar igin CIVCO ile iletisime gegin.
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Tiéng Viét B6 On Dinh Multi-Purpose Workstation™

[ Biéu Tén biéu tugn Y nghia ciia Bidu tugn b
tugng ong g ong
Hang san xuat . . A A L e
d (IS0 15223-1,5.1.1) Chira nha san xuéat thiét bjy té.
Ngudi daidién dudc uy quyén tai Cong déng e Y A . i . A A
EC | REP "
| I | chau Au (ISO 15223-1,5.1.2) Bi€u thi Ngudibai Dién Bugc Uy Quyén tai Cong Bong Chau Au.
Ngay san xuét R L N Ay L e
(IS0 15223-1,5.1.3) Chira ngay san xuét thiét biy té.
LOT Ma 16 e A Lo Ny R LR LA TiA 1AL x . <
(IS0 15223-1,5.1.5) Biéu thima I6 cua nha san xuét dé co6 thé nhan dién 16 hoac loat sdn pham.
REF S6 danh muc e , .o Ay AR Al LA A s
(IS0 15223-1,5.1.6) Biéu thi s6 catalog cua nha san xuét dé c6 thé nhan dién thiét biy té.
S6 sé-ri e . 4 el m LA A Al
(1S015223-1,5.1.7) Biéu thi s6 sericua nha san xuat dé co thé nhan dién mot thi€t biy t€ xac dinh.
Tham khao huéng dan sti dung e L e x N .
DE] (IS0 15223-1,5.4.3) Bi€u thitam quan trong ctia viéc doc ky hudng dan st dung dén ngudidung.
c € Tuan thi chau Au Bi€u thituyén b clia nha san xuét rang san pham tuan tha cac yéu cau thiét yéu clia phap luat
(EU MDR 2017/745, biéu khoan 20) bao vé stickhde, an toan va méi trudng ctia chau Au cé lién quan.
Thi€tbiyté
(Huéng dan cua MedTech Europe: Dung biéu Bi€u thjsan phdm la mot thiét biy té.
tugng dé bi€u thj st tuan thu MDR)
S6 lugng P . . . e o
L B (IEC 60878, 2794) DE chira s6 lugng san pham trong mot goi. )

THONG TIN CHUNG VE THIET B|

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chidugc ban bdi hoac theo yéu cau cua bac si.

CANH BAO

Trudc khi sd dung, ban phai dudc dao tao vé siéu 4m. Dé dudc hudng dan su dung cam bién, hdy xem hudng dan danh cho ngudiding trong hé

thong.

Trudc khi sd dung, hdy doc va hiéu tét ca hudng dan va canh béo.

Trudc khi st dung kiém tra thiét bj xem cé hong héc nao khéng, néu cé ddu hiéu héng héc thikhéng su dung.

Khéng dugc stia doi thiét bi ma khéng dudc CIVCO cho phép.

B6 On Pinh duoc thiét ké va kiém dinh dé st dung vdi cac phu kién cia CIVCO. Bé tim hiéu vé Péng Co Buidc CIVCO va céc phu kién khéac, vuilong

truy cap trang web www.CIVCO.com.

» B6 On Binh dudc déng goid diéu kién khong vé triing va cé thé duoc téist dung. DE tranh nhiém khudn cho bénh nhan, dam béo vé sinh va khdi
trung bé 6n dinh diing cach trudc méilan sui dung. Xem hudng dén cach lam sach va khi tring ding céch trong phan taixa ly.

m  Chidanh cho muc dich minh hoa, thiét bj cé thé dugc minh hoa ma khéng c6 vo boc. Ludn I6ng bao chup bao vé vao thiét bj dé bao vé bénh nhan va
nguidi st dung khéng bildy nhiém chéo.

m  Néu san phdm bihong trong qua trinh st dung hoac khéng dat hiéu qua nhu ban dau, hdy diing sd dung san pham va lién hé ngay véi CIVCO.

m  Haybao cdo su cd nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong Member State cua quy vi hodc cac cd quan

quan ly cé thdm quyén.

MUC PICH SU DUNG

Thiét bi nay nh&m cung cép su ¢é dinh, hd trg va thao tac vdi cac dau do hinh anh siéu &m cat ngang trong qua trinh chén vao va d&t Ian cudi.
CHi DAN SU DUNG

Tuyén tién liét - Hinh anh chan doan va quy trinh choc xam Ian t6i thiéu.

Ph&u thuat (Tuyén tién liét) - Hinh anh ch&n doan va quy trinh choc.

SO LUQONG BENH NHAN

Thiét bi nay dugc diing cho nam gidi trudng thanh cé nghi ngd hoac dudc chan doan bj ung thu tuyén tién liét.

MUC PICH SUDUNG

Thiét binén dudc st dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu &m. Nhom ngudi dung cé thé bao gém, nhung khong gidihan
VGi: bac si, bac stung thu buic xa, bac st phau thuat va bac sitiét niéu.

DAC BIEMHOAT BDONG

B0 6n dinh ¢o tinh nang ¢ dinh mét tay 6n dinh véi cd ché khoa mot diém dé cb dinh ngay bé 6n dinh & vitri mong mudn.

B>

LUU Y: D& xem tdng quan hiéu qua y t& clia san phdm nay, hay truy cap www.CIVCO.com.
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B6 On Dinh Multi-Purpose Workstation™ Tiéng Viét

BO ON BINH MULTI-PURPOSE WORKSTATION™

LAP RAP GIADPG 6 TRUC
(1 2 3 4 )

4 N\

1. NUm biéu Chinh Doc
II. NUm Khoa Canh Tay
III. BO Phan Gan Theo Truc Luc Gidc
IV. Trucdiéu chinhdoc
V. LayKhéa Banh

1. Md&khda tét ca cac don bay khda banh xe dé dichuyén gid d& may chu vao vitri lam viéc t&i uu.

2. Khidvitrilam viéc t6i uu, ddy don bay khda banh xe xudng d& dam bao an toan.

3. P& diéu chinh chiéu cao lam viéc t8i uu cho khdp xoay ngang, dau tién thao Idng nim diéu chinh doc sau dé nhéc truc diéu chinh doc dén chiéu cao
mong mudn. Van chit nim diéu chinh doc d& dam bao an toan.

/\ CANH BAO
m  Pam bao hé théng khung dugdc cé dinh.
4. Géan phu kién mong mudn vao truc luc giac.

NGildng nim khoda canh tay dé d&t vitricanh tay.
6. Vinchat nimkhda cénh tay d€ dam bao vitri.

Ul
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Tiéng Viét B6 On Dinh Multi-Purpose Workstation™

BO 6N BINH MULTI-PURPOSE WORKSTATION™ LP (KHUNG MOT MAT)

THIET LAP CANH TAY (KHUNG MOT MAT)

1. NGildng don bay kep duting ray trén mat ban. Trugt mat ban vao duting ray cia ban va that chit don bay kep dudng ray d€ dam bao an toan. biéu
chinh bg phan Y trung tam.

e ~

I. NUm K&t N&iNhanh Ctia B Gn Binh
II. NOmY

III. KepRay

IV. Rayban

L3y Kep Ray

T&m l&p ghép ctia bd 6n dinh

B& Ph&n G&n Theo Truc Luc Giac

VIII. NUmKhéa Canh Tay

Ss<

\ ] Y,

7. Khdp mét mat [3p ghép vao mat [3p ghép chéng rung cting bd trén mét ban. Bam bao an toan vdindm két néinhanh chéng rung.

e - A e A
VL. i~
= -

- J - J

KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SUDUNG

TRUCC KHI SU DUNG
m  Gan khung ban  mét diém bam thich hgp trén ray ban dé dam bao ban 6 vitrian toan.
= Dam bao bd 6n dinh di chuyén tu do khingilong khda va ¢ dinh khikhoa chat.
m  Thuchién kiém tra don sach ban. Trudc khidi chuyén ban, dam bao rang bé 6n dinh va khung ban khéng gan vao.
TAIXU LY
/\ CANH BAO
»  Ngudi st dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soat nhiém khuén & mic dé cao nhat cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than
ho. D& trénh Iay nhiém chéo, hay tuén theo céc chinh séch kiém soét nhiém khuén dudc cd sd cta ban dét ra.
Xem hudng dan st dung ctia hé théng vé tai xii ly cam bién giiia cac Ian su dung.
Cécthu tuc taixd ly nay da dudc xéc nhén vé hidu qua va tinh tudng thich. Cc thiét bi co thé bi hu héng hoéc bildy nhiém chéo do taixui ly khéng diing
cach.
Khéng cho vao may giat.
Khéng st dung ethylene oxide hodc noi hdp dé khd tring.

1. Khirtring toan bd bé mat véi dung dich diét khudn hodc sat triing théng thudng, nhualcohol hodc hydrogen peroxide.
2. Laukhd bang vaikhdng xc hodc dé€ khd tunhién trong khéng khitrugc khildp laiva sirdung.

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ CANH BAO

» Xem hudng dén st dung cta hé théng vé tai xti ly cam bién giiia cac Ian st dung.

LUUY: = Thiét bjcan dudc cat kho dé gitl tat ca cac bd phan an toan ciing mot chd.
m  Né&u co thac mac hay mudn dat hang thém cac san phdm CIVCO, xin vuilong goi dén s6 +1 319-248-6757 hodc 1-800-445-6741 hoac truy
cap www.CIVCO.com.
» T4tca cacsan pham dudc tra lai can phaindm trong bao goéi nguyén nhu ban dau. Lién hé CIVCO dé dudc hudng din thém néu can.
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