CRADLE

For use with Multi-Purpose Workstation™ Stepper

REFERENCE GUIDE

FOR USE WITH:

BK MEDICAL 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848,
E14C41,E14CL4b

GE HEALTHCARE ERB, E7C8L
HITACHI ALOKA MEDICAL C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
MINDRAY 6LB7s
SIEMENS ENDO-PII
SONOSCAPE BCL10-5
TERASON 8B4S, 8BP4
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Cradle

English

. Grid Locking Levers
. Transducer Positioning Locator

(not included on all models)

. Transducer Positioning Notch

(not included on all models)

V. Cradle latch
V. Cradle
VI.  Cradle Knob
VIl Scale Marker
VIIl.  Carriage scale
IX. Locking knob
X. Hex Shaft Connection
XI. Carriage knob
Xl Grid Locking Knob
XllIl. - Adjustable Platform
XIV. Cradle Extension Handle (not
included on all models)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I. Grid Locking Levers
Il Cradle latch
ll. Cradle
- V. Cradle Knob
— V. Scale Marker
S xu VI. Carriage scale
’ VII.  Locking knob
VIIl.  Hex Shaft Connection
IX. Carriage knob
VI. X. Grid Locking Knob
VIIL Vil XI.  Adjustable Platform
Xll. Cradle Extension Handle (not

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

included on all models)




English Cradle

" Symbol Title of Symbol Description of Symbol h
Manufacturer . . .
M (50 15223-1,5.1.1) Indicates the medical device manufacturer.

Authorized Representative in the
I EC I REP | European Community (ISO Indicates the Authorized Representative in the European Community.
15223-1,5.1.2)
Date of manufacture
(150 15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
(IS0 15223-1,5.1.5) identified.
Catalog number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical
(ISO15223-1,5.1.6) device can be identified.
Serial number Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical
(IS0 15223-1,5.1.7) device can be identified.

Consult instructions for use
(ISO15223-1,5.4.3)

=i )=

Indicates the need for the user o consult the instructions for use.

Indicates manufacturer declaration that the product complies with the
essential requirements of the relevant European health, safety and
environment protection legislation.

European Conformity
(EUMDR?2017/745, Article 20)

n
m

Medical Device
(MedTech Europe Guidance: Use
of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

Quantity s . .
To indicate th ber of th kage.
L (EC 60878, 2794) o indicate the number of pieces in the package .

Indicates the product is a medical device.

8

INTENDED USE

The equipment is intended to hold and manipulate ultrasound imaging probes, and report position, during prostate
brachytherapy, cryotherapy, fransperineal femplate-guided biopsy, and/or fiducial marker placement procedures
(including volume determination of the prostate gland), and/or the application of radionuclide source(s) into the body
during brachytherapy.

INDICATIONS FOR USE

m  Prostate - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
m  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

m  Stepper allows for incremental longitudinal and rotational movement of the ultrasound transducer to achieve its
intended purpose.

m  Stepper includes a quick mounting, secure connection to CIVCO stabilizers o ensure stability of the ultrasound
transducer.

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

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.



Cradle English

/\ 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 inspect device for signs of damage, if damage is evident do not use.

m  Cradle assembly is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination, ensure
equipment is properly cleaned and disinfected before each use. See reprocessing section for instructions on
how to properly clean and disinfect.

m  If 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.

NOTE: Productis not made with natural rubber latex.

ATTACHING CRADLE
1. Attach stepper to stabilizer using hex shaft connection. Secure by tightening locking knob.

NOTE: Connection may be inserted info either side of stepper.

4 N\

I Stabilizer
Il Hex Shaft Connection
lll.  Locking knob

s
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2. Open the cradle latch.

3. ForBK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b transducers: Slide cable end
of fransducer back into the cradle, ensuring locating feature fits into notch.

4. Close cradle latch and tighten knob.

5. Replace cradle with fransducer back into stepper by rotating into carriage. Center fransducer in rotation by feeling
the center line detent during rotation.

6. Position carriage in a central location on carriage scale by turning carriage knob until carriage scale marker is at
60.

7. Loosen grid rail locking knobs and pull back on grid rail handle so grid platform is out of the way for initial
transducer positioning.



English Cradle

8. Insert cradle extension into cradle, if required.

- N

I. Cradle Extension
IIl. Cradle

\ J

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS
WARNING

m  Prior to each use perform the following checks to ensure optimal stepper performance.

1. Rotate cradle to ensure movement through full range of rotational travel.
2. If cradle does not move freely, apply lubricant that complies with hospital policies and procedures. Super Lube”
Multi-Purpose Synthetic Grease with Syncolon” (PTFE) is recommended.

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.

m  See your system's user guide for reprocessing transducer between uses.

m These procedures for reprocessing have been validated for effectiveness and compatibility. Equipment could
be damaged or cross-contaminated due to improper reprocessing.

m Do not place in a mechanical washer.

m Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.

CLEANING
1. Prepare an enzymatic detergent solution, such as Enzol” Enzymatic Detergent ASP, at manufacturer's
recommendation.

2. Fullyimmerse Multi-Purpose Workstation Stepper in prepared enzymatic detergent solution. Soak for 3

minutes.

After soak time, brush entire surface for T minute. Ensure all crevices and grooves are brushed.

4. Dispose of used enzymatic detergent solution and prepare a new enzymatic detergent solufion, such as Enzol”

Enzymatic Defergent ASP, at manufacturer's recommendation.

Allow Multi-Purpose Workstation Stepper to soak in new enzymatic detergent for 3 minutes.

6. Remove Multi-Purpose Workstation Stepper from enzymatic detergent solution and rinse under running tap
water for a maximum of 1 minute, but not less than 50 seconds.

7. Dry Multi-Purpose Workstation Stepper with a soft, clean, lint-free cloth.

w

[S,]

NOTE: m Ifthere is residual water inside the stepper, compressed air may be used at a maximum of 150 psito
remove remaining water.
= Prolonged exposure of anodized aluminum and nylon to Enzol® Enzymatic Defergent may cause
slight discoloration of surfaces.
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DISINFECTION
1. Unfold a clean germicidal wipe with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as
Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, and thoroughly wet surface.
2. Allow treated surface to remain wet for no more than 2 minutes. Use additional wipe or wipes, if necessary, to
ensure continuous 2 minutes wet confact time.
3. Once 2 minute wet contact time has been reached, allow surfaces to air dry.

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



Hrvatski

Podloga

Poluge za zaklju¢avanje
reSetke

. Lokator za pozicioniranje

pretvornika (nije ukliucen
na svim modelima)

Urez za pozicioniranje
pretvornika (njje ukljucen

na svim modelima)
IV. Zasun podloge
V. Podloga
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14CA4t, VI. Gumb podioge
E14CL4b
VII. Oznaka skale
~ VIII. Skala za kolica
IX. Gumb za zaklju€avanje
X. Priklju¢ak Sesterokutnog
N vratila
i \\\/ XI. Gumb za kolica
y ) Xll. Gumb za zakljuéavanje
reSetke
Xlll. Podesiva platforma
XIV. Rucka produzetka
podloge (nije ukliucena
Mindray 6LB7s na svim modelima)
SonoScape BCL10-5
I. Poluge za zakljuGavanje
reSetke
Il. Zasun podloge
Ill. Podloga
IV. Gumb podloge
V. Oznaka skale
VI. Skala za kolica
VIl. Gumb za zaklju¢avanje
VIII. Priklju¢ak Sesterokutnog
vilL vratila
IX. Gumb za kolica
X. Gumb za zaklju€avanje
GE Healthcare ERB, E7C8L resetke
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 XI. Podesiva platforma
Siemens Endo-PII . .
Xll. Rucka produzetka

Terason 8B4S, 8BP4

podloge (nije ukljuc¢ena
na svim modelima)




Podloga Hrvatski

( Simbol Naslov simbola Opis simbola h
d (|soF;r502IZzV3?j?g_1 1) Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja.
| ec I REP I Ovla.éten.i ?redstavnik u Europskoj [Ukazuje na ovlaétenog pr§d§tavnika u Europskoj
zajednici (1ISO 15223-1,5.1.2) zajednici.
M Datum proizvodnje Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
(18O 15223-1,5.1.3) proizveden.
Sifra serije Ukazuje na .éﬁfru serije pll‘gizvoﬁla.c“:a c.ia bi se serija
(1SO 15223-1,5.1.5) ili skup mogli identificirati.
Kataloski broj Ukazuje n? .kate?loék.i broj proizvc.Jdac':.a., t?kq dase
(1SO 15223-1,5.1.6) medicinski proizvod moze identificirati.
Serijski broj U ka.z.uvje na se.rij.ski b.roj proizvodaf':a: takg da sg
(1SO 15223-1,5.1.7) specifican medicinski proizvod moze identificirati.
EE] Proucite upute za uporabu Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za
(1SO 15223-1,5.4.3) uporabu.
Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod
Europska sukladnost udovoljava osnovnim zahtjevima relevantnog

e}
m

(EU MDR 2017/745, Clanak 20.) europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i
zastitu okolisa.

Medicinski uredaj
(Smijernice MedTech Europe: uporaba
simbola kojima se ukazuje na Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.
uskladenost s praviima o medicinskim
proizvodima)

H

Koli¢ina N -
L B (IEC 60878, 2794) Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.

NAMJENA

Ova je oprema namijenjena za drzanje i rukovanje sondama za ultrazvuéno snimanje te za javljanje
polozaja tiiekom brahiterapije prostate, krioterapije, transperinealne biopsije vodene predloskom i/ili
postupke postavljanja fiducijalnog markera (ukljucujuéi odredivanje volumena prostate) i/ili primjenu
izvora radionuklida u tijelu tijekom brahiterapije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
= Prostata - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
= Kirurski (Prostata) - Dijagnosticko snimanje i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA
Oprema je namijenjena upotrebikod odraslih muskaraca kod kojih postoji sumnja na rak prostate ilije
isti utvrden.

PREDVIDENI KORISNICI

Opremu mogu upotrebljavatilijeénici koji su medicinski osposobljeni za uporabu ultrazvuka. Grupe
korisnika mogu izmedu ostalog ukljucivati: lijeénike, radijacijske onkologe, kirurge i urologe.



Hrvatski Podloga

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
= Koracni motor omogucéuje uzduzno i rotacijsko kretanje ultrazvuénog pretvornika u malim
koracima kako bi postigao svoju svrhu.
= Koracni motor uklju€uje brzu montazu, sigurno spajanje sa stabilizatorima CIVCO radi
osiguravanija stabilnosti ultrazvuénog pretvornika.

NAPOMENA: SaZetak klinickih prednosti ovog proizvoda potraZzite na www.CIVCO.com.
OPREZ

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

A UPOZORENJE

m  Prije upotrebe morate bitiobuceni za obavijanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za
sustav za upute o upotrebipretvornika.

m  Prije upotrebe provjerite ima lina uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja
nemojte upotrebljavatiuredaj.

m  Sklop podloge pakiran je kao nesterilan i za viSekratnu upotrebu. Kako biste izbjegli
kontaminaciju pacijenta, osigurajte pravilno cisc¢enje i dezinfekciju opreme prije upotrebe. Za
upute o pravilnom ciscenju i dezinfekciji proucite odjeljak o obradl.

= Ako tiiekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se vise ne moZe postici
namjeravana uporaba, prestanite upotrebljavatiproizvod i obratite se tvrtki CIVCO.

m  Prijavite ozbiline incidente u vezis proizvodom tvrtki CIVCO inadleZnom tijelu u vasoj drZavi
Clanici iliodgovarajucim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

PRICVRSCIVANJE PODLOGE
1. Pricvrstite koracni motor za stabilizator koristeci prikljuGak Sesterokutnog vratila. Pricvrstite
zatezanjem gumba za zakljuéavanije.
NAPOMENA: Priklju¢ak se moze umetnutiu bilo koju stranu kora¢nog motora.

f N

|. Stabilizator

II. Priklju¢ak Sesterokutnog vratila

I IIl. Gumb za zakljudavanje

S8

RS

2. Otvorite zasun na podlozi.



Podloga Hrvatski

3. Za pretvornike BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b:
Gurnite kraj pretvornika na kojem je kabel natrag u podlogu pazecéida znacajka za
pozicioniranje pristaje u urez.

4. Zatvorite zasun na podlozii zategnite gumb.

5. Vratite podlogu s pretvornikom natrag u koracni motor zakretanjem u kolica. Centrirajte
pretvornik u rotaciji tako da napipate zapirac sredisnje crte tiiekom rotacije.

6. Postavite kolica u sredisnji polozaj na skali za kolica okretanjem gumba za kolica dok oznaka
skale za kolica ne bude na 60.

7. Popustite gumbe za zaklju¢avanje tracnice reSetke i povucite rucku tracnice reSetke unatrag
kako reSetkasta platforma ne bi smetala pri prvom postavijanju pretvornika.

8. Umetnite produzetak podloge natrag u podlogu, prema potrebi.

4 N
I. Produzetak podloge
Il. Podloga
- J
FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE
UPOZORENJE
m Prije svake upotrebe provedite sliedece provjere kako biste osigurali optimalan rad koracnog

motora.

1. Okrecite podlogu kako biste osigurali kretanje ¢itavim rotacijskim putem.

2. Ako se podloga ne pomice slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanje koje je uskladeno s
bolnickim politikama i procedurama. Preporucuje se viSenamjensko sinteticko mazivo Super
Lube® koje sadrzi Syncolon® (PTFE).

PRERADA
A UPOZORENJE

m  Korisnici ovog proizvoda obavezniiodgovorni su pruZitinajviSu 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 prenijeti infekcija uslijed neispravne ponovne obrade.

Nemojte stavijatiu mehanicku perilicu.

Nemojte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.
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(o] [}
1.

2.

3.

ENJE

Pripremite otopinu enzimatskog deterdZenta, kao $to je enzimatski deterdzent Enzol®, prema
preporukama proizvodaca.

Potpuno uronite koraéni motor Multi-Purpose Workstation u pripremljenu otopinu
enzimatskog deterdzenta. Namacite 3 minute.

Nakon proteka vremena namakanja ocetkajte ¢itavu povrsinu u trajanju od jedne minute.
Pobrinite se da ocetkate sve otvore i udublienja.

Odlozite upotrijeblienu otopinu enzimatskog deterdzenta i pripremite otopinu enzimatskog
deterdzenta sa suptilizinom, kao $to je enzimatski deterdzent Enzol®, prema preporukama
proizvodaca.

Pustite koracni motor Multi-Purpose Workstation da se namace u novom enzimatskom
deterdZentu 3 minute.

Izvadite koraéni motor Multi-Purpose Workstation iz otopine enzimatskog deterdzenta i
isperite pod tekuéom vodom iz slavine u trajanju od najvie 1 minute, no ne manje od 50
sekundi.

Osusite kora¢ni motor Multi-Purpose Workstation mekanom, ¢istom krpom koja ne ostavija
dlacice.

NAPOMENA: = Ako u koraénom motoru ima zaostale vode, za njezino uklanjanje smije se

koristiti komprimirani zrak pod maksimalnim tlakom od 150 psi.
= Produzeno izlaganje anodiziranog aluminija i najlona enzimatskom
deterdZentu Enzol® moZe uzrokovati blagu promjenu boje povrsina.

DEZINFEKCIJA

1.

Odmotajte Cistu maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim
kvartarnim amonijem, npr. germicidnu maramicu Super Sani-Cloth®, i temeljito namocite
povrsinu.

Pustite obradenu povrsinu da bude mokra u trajanju od najvise dvije minute. Ako je potrebno,
upotrijebite dodatnu maramicu ili viSe njih kako biste osigurali kontinuirano vrijeme mokrog
kontakta od dvije minute.

Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povrsine osuse na
zraku.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE
/\ UPOZORENJE

Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: = Uredajtreba skladistiti tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu pricvrséeni.

= Ako imate pitanja ili zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite
+1319-248-6757 ili 1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.

= Sviproizvodi koji se vraéaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite
se tvrtki CIVCO u slu¢aju potrebe za dodatnim uputama.



Kolébka

Cestina

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t,
E14CL4b

Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5

VII.
VIIL

. Pakova pojistka mrizky
. Lokator umistovani

meénice (neni u vsech
modelli)

. Drazka umistovani ménice

(neni u vsech modelt)

. Zapadka kolébky
. Kolébka
. Knoflik kolébky

Znaceni stupnice
Stupnice voziku

. Knoflikzamykani

. Styk Sestihranné hfidele
XI.
XII.

XIIl.

XIV.

Knoflik voziku
Knoflik zamykani mrizky
Nastavitelna plosina

Rukojet’ prodlouzeni
kolébky (neni u vsech
modelu)

VI.

VL VI

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PI|

Terason 8B4S, 8BP4

. Pakova pojistka mfizky
. Zapadka kolébky

. Kolébka

. Knoflik kolébky

. Znaceni stupnice

. Stupnice voziku

VII.
VIIL.
. Knoflik voziku

Knoflik zamykani
Styk Sestihranné hidele

. Knoflik zamykani mfizky
XI.
XII.

Nastavitelna plosina
Rukojet prodlouzeni
kolébky (neni u vsech
modelti)




Cestina Kolébka
4 . . B
Symbol Nazev symbolu Popis symbolu
Vyrobce o, s "
M (1S015223-1,5.1.1) Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.
Autorizovany zastupce pro - . . . .
| EC | reP || Evropské spolegenstvi (1SO 15223- Oznacuje autorlzovaner]o zast'upce pro Evropské
spolecenstvi.
1,5.1.2)
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
(18O 15223-1,5.1.3) vyroben.
Kod Sarze Oznacuje vyrobcem stanoveny kdd, ktery slouzi

(18O 15223-1,5.1.5)

k identifikaci vyrobni Sarze.

Katalogové ¢islo
(18O 15223-1,5.1.6)

Oznacuje vyrobcem stanovené katalogové Cislo,
které slouzi k identifikaci zdravotnického
prostredku.

Sériové Cislo
(IS0 15223-1,5.1.7)

Oznacuje vyrobcem stanovené sériové Cislo, které
slouzi k identifikaci konkrétniho zdravotnického
prostredku.

ol |8 R
=| i | [ |l

Prostuduijte si navod k pouZiti
(18O 15223-1,5.4.3)

Oznacuije kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouZiti.

(g}
m

Oznaceni CE
(Narizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745, &l. 20)

Oznacuje prohlaseni vyrobce, Ze produkt splfiuje
zakladni pozadavky pfislusnych evropskych
pravnich pfedpist v oblasti zdravi, bezpec¢nosti
aochrany zivotniho prostredi.

H

Zdravotnicky prostfedek
(Evropské znaceni asociace
MedTech: PouZiti symbold pro
potvrzeni shody s nafizenim
o zdravotnickych prostfedcich)

Oznacuje, Ze dany vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem.

=

(.

MnozZstvi
(IEC 60878, 2794)

Oznacuje pocet kust v baleni.

ZAMYSLENE POUZITI
Vybaveni je uréeno pro drZzeni a manipulaci se sondami ultrazvukového snimani a zjistovani polohy
pribrachyterapii prostaty, kryoterapii, transperinealni Sablonou navadéné biopsii a/nebo umistovani
zakladnich znacek (véetné zjisténi objemu predstojné Zlazy) a/nebo aplikaci radionuklidovych zdroja
do téla béhem brachyterapie.

INDIKACE PRO POUZITI

= Prostata - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky.
m  Chirurgické (prostata) - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.

POPULACE PACIENTU

Vybaveni je uréeno k pouZiti u dospélych muzl se zjisténou ¢i moznou rakovinou prostaty.

URCENI

UZIVATELE

Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky personal Skoleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny
uzivatell patfi napfiklad: Iékafi, radiacni onkologové, chirurgové a urologové.



Kolébka Ceétina

VYKONOVE PARAMETRY
= Stepper umoziuje postupny podéiny a otacivy pohyb ultrazvukového ménice k dosazeni jeho
zamysleného ucelu.
m  Stepper nabizi rychlou montaz a bezpecné spojeni se stabilizatory CIVCO k zajisténi stability
ultrazvukového ménice.

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

UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku lékare.

/\ VAROVANI

m  Pred pouZitim musite byt vyskoleni v ulfrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace
vyhledejte navod k pouZiti svého systému.

m  Pred pouZitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky poskozeni. V pfipadé
zjevného poskozeni jej nepouZivejte.

m  Soustava drZaku je zabalena nesterilné a je opétovné pouZitelna. Abyste predeslipfipadné
kontaminacipacienta, pred kaZdym pouZitim je nutné vybaveni radné vycistit a dezinfikovat.
Pokyny ke spravnému cisténi a dezinfekci uvadi oddil vénovany reprocessingu.

m  Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale
vyuZivat pro zamyslené pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.

m  VaZné nehody vzniklé v souvislostis pouZivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO
a prislusnému organu své zemé nebo prislusnym regulacnim organim.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pFirodniho kauduku.

PRIPOJENI KOLEBKY

1. PFipevnéte stepper ke stabilizatoru pomoci styku Sestihranné hridele. Zajistéte utazenim
zamykaciho knofliku.
POZNAMKA: Pripojeni Ize vioZit na libovolnou stranu stepperu.

4 I

I. Stabilizator
Il. Styk Sestihranné hfidele
I Ill. Knoflik zamykani

2. Otevrete zapadku kolébky.
3. Pro ménice BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Zasurite
konec ménice s kabelem zpét do kolébky, aby vyhledavaci prvky zapadly do drazky.



Ceétina Kolébka

Zavrete zapadku kolébky a utahnéte knoflik.
Vratte kolébku s méni¢em zpét do stepperu oto¢enim do voziku. Vyrovnejte ménic na stfed
otaceni podle zarazky na stredové ¢are béhem otaceni.

Umistéte vozik do stfedové polohy na stupnici voziku otocenim knofliku voziku na znacku
stupnice voziku 60.

Uvolnéte knofliky zamykani kolejnice mFizky a zatahnéte zpét za rukojet kolejnice mfizky, aby
platforma mfizky nepfekazela pfi ivodnim polohovani ménice.

Podle potreby vioZte prodlouzeni kolébky do kolébky.
4 ™

I. Prodlouzeni kolébky
Il. Kolébka

& J

FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM
VAROVANI

Pred kazdym pouZzitim provedte ndsledujici kontroly, aby byl zajistén optimaini vykon
stepperu.

Otaceijte kolébkou, aby byl zajistén pohyb v celém rozsahu otaceni.

Pokud se drzak nepohybuje volné, naneste mazivo, které odpovida postuplim a predpistim
nemocnice. Doporuduje se viceudelové syntetické mazivo Super Lube® obsahujici Syncolon®
(PTFE).

PREPRACOVANI
A VAROVANI

UZivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientim,
spolupracovnikium a osobam nejvyssi stuperi kontroly infekci. Abyste se vyhnuli kiiZzové
kontaminaci, dodrZujte zasady kontroly infekce, které jste vytvorili ve svém zarizeni.
Prectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym
pouZzitim.

Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska ucinnosti a kompatibility. V disledku
nespravného reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni nebo kfizové kontaminaci vybaveni.
Nevkladejte do mechanickych mycek.

Nesterilizujte ethylenoxidem aniv autoklavu.



Kolébka Cestina

CISTENI

1. Pripravte roztok enzymatického detergentu, napiiklad enzymaticky detergent Enzol®, podle
doporuceni vyrobce.

2. Zcelaponofte stepper viceucelové pracovni stanice do pfipraveného roztoku enzymatického
detergentu. Nechte 3 minuty odmocit.

3. Poodmoceni 1 minutu kartacujte cely povrch. Zajistéte, aby byly okartaovany vSechny otvory
adrazky.

4. Zlikvidujte pouzity roztok enzymatického detergentu a pfipravte si novy enzymatického
detergentu, napriklad enzymatického detergentu Enzol®, podle doporuéeni vyrobce.

5. Nechte stepper viceucelové pracovni stanice odmocit v novém enzymatickém detergentu
3 minuty.

6. Vyjméte stepper viceucelové pracovni stanice z roztoku enzymatického detergentu
a oplachujte pod tekouci vodovodni vodou nejdéle 1 minutu, ne vS§ak méné nez 50 sekund.

7. Vysuste stepper vicelcelové pracovni stanice mékkym ¢istym hadfikem nepoustéjicim viakna.

POZNAMKA: = Jsou-liuvnitf stepperu zbytky vody, je moZné je odstranit stlagenym vzduchem
o tlaku nejvyse 150 psi.
» DelSi vystaveni eloxovaného hliniku a nylonu pasobeni enzymatického
detergentu Enzol® miZe zplsobit mensi zmény barev povrchd.

DEZINFEKCE

1. Rozbalte Cisty antibakterialni ubrousek s alespor 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni
amoniovou soli, napfiklad antibakterialni ubrousek Super Sani-Cloth®, a dikladné namoéte
povrch.

2. Ponechte oSetfeny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potfeby pouzijte dalsi ubrousky,
aby byly zajiStény souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.

3. Pouplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVANI(

m  Pfectéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pfed opakovanym
pouZitim.

POZNAMKA: = Prostfedek je treba skladovat tak, aby vSechny komponenty byly uskladnény
pohromadé a zabezpecené.
= Spfipadnymidotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobki spolecnosti CIVCO
se na nasobratte natel. €. +1 319248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na
adrese www.CIVCO.com.
m Veskeré produkty k vraceni musi byt v pavodnim baleni. Podle potieby se o
dalSi pokyny obratte na spole¢nost CIVCO.



Dansk

Vugge

L&sehdndtag til gitter
Transducer placeringsbgijle
(ikke inkluderet pé alle
modeller)

Transducer placeringshak
(ikke inkluderet pé alle

modeller)
V. Holderpal il vugge
V. Vugge
V1. Vuggepalknap
VII.  Skalamarker
VIIIl. Vognskala
IX. Lésegreb
X. Tilslutning til sekskantet aksel
XI. Vogndrejeknap
Xll. Gitterlaseknap
XIll.  Justerbar platform
XIV.  Vuggeforleengerhdndtag (ikke
inkluderet pé& alle modeller)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I.  L&sehdndtag fil gitter
1. Holderpal il vugge
ll. Vugge
- V. Vuggepalknap
— V. Skalamarker
S xu VI. Vognskala
’ VII. Lasegreb
VIl Tilslutning til sekskantet aksel
IX. Vogndrejeknap
VI. X. Gitterléseknap
VIIL Vil XI. Justerbar platform
XIl. Vuggeforleengerhdndtag (ikke

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

inkluderet pd alle modeller)




Vugge Dansk

a Symbol Titel p& symbol Beskrivelse af symbol h
d Prodycent Angiver producenten af det medicinske udstyr.
(150 15223-1,5.1.1) giverp! yr-
Autoriseret repraesentant i Det R . . .
| Ec | REP I Europesiske Fellesskab (ISO Angiver den auforlsere;::ie ﬁaprasszntant i Det Europeeiske
15223-1,5.1.2) celiesskd
M Fremsfillingsdato Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.
(150 15223-1,5.1.3) 9 g -
Batch-kode Angiver producentens batchkode, sé& batch eller parti kan
(SO 15223-1,5.1.5) identificeres.
Katalognummer Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr
(IS0 15223-1,5.1.6) kan identificeres.
Serienummer Angiver producentens serienummer, s& et givent medicinsk udstyr
(IS0 15223-1,5.1.7) kan identificeres.
Se instruktioner vedrerende
EIE anvendelse Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.
(150 15223-1,5.4.3)
C € | Ermomomsonnars [P e 3 di e e
(EU MDR 2017/745, arfikel 20) page! uropest givning om su g
sikkerhed og miligbeskyttelse.
Medicinsk udstyr
(Vejledning til MedTech Europe: . ..
Brug of symboler for atindikere Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
overholdelse of MDR)
Meengde . . .
L B (IEC 60878, 2794) Til at angive antallet of enheder i pakken. )

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet fil at holde og manipulere sonder fil uliralydsbilleddannelse under procedurer fil prostata-brakyterapi,
kryoterapi, transperineal tr&dguidet biopsi og/eller placering af referencemarkerer (inklusive fastseettelse af
prostatakirtlens sterrelse) og/eller anvendelsen af radionuklide kilder i kroppen under brakyterapi.

ANVENDELSESANVISNINGER

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

PATIENTGRUPPE

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

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

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
m  Stepperen giver mulighed for leengdeg&ende og roterende beveegelse af ultralydstransduceren for at opné dens
filsigtede formal.
m  Stepperen omfatter en hurtig montering, sikker forbindelse til CIVCO stgtter for at sikre ultralydstransducerens
driftstabilitet.

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

FORSIGTIG

| USA begraenser federale love salg af denne anordning til leeger eller efter laegeordination.



Dansk Vugge

ADVARSEL

For anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren
findes i systemets brugervejledning.

Feor brug skal udstyret inspiceres for tegn p& skader. Hvis der konstateres skader, mé det ikke anvendes.
Stelmonteringen er pakket ikke steril og kan genbruges. Udstyret skal veere korrekt rengjort eller desinficeret
for at undgd mulig krydskontaminering af patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan
der rengeres og desinficeres korrekt.

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

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

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.
FASTG@RING AF VUGGE

1.

N

Péseet stepperen pé stetten via den sekskantede akseltilslutning. Fastger ved at tilspaende l&seknappen.

BEMARK: Forbindelsen kan indseettes i den ene eller den anden side of stepperen.

4 )

I. Stette
II. Tilslutning fil sekskantet aksel
lll. Laésegreb

- J

. Abn holderpalen fil vuggen.

Til BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b transducere: Lad
kabelenden aof fransduceren glide tilbage ind i vuggen, og serg for at dens placeringsmeerke passer ind i hullet.
Luk holderpalen fil vuggen og skru holderdrejeknappen i.

Seet vuggen med transduceren filbage ind i stepperen ved at rotere vognen. Centrér fransduceren under
rotationen ved at fele midterlinjestoppet under rotationen.

Placér vognen i en midterposition p& vognskalaen ved at dreje vognknappen, indtil vognskalamarkeren er p&
60.

Lesn gitterskinnens l&seknapper, og traek afstandsskinnen ud, sé& gitterets platform ikke er i vejen, mens
transduceren anbringes.



Vugge Dansk

8.

Indszet om nedvendigt vuggeforleengeren i vuggen.

e N
I. Vuggeforlaenger
1. Vugge

- J

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
ADVARSEL

Inden brug checkes felgende momenter altid for at sikre optimal stepperfunktion.

Drej vuggen rundt for at sikre, at den kan dreje hele vejen rundt.

2. Huyis stellet ikke kan beveege sig frit, p&feres et smeoremiddel, der er i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer og procedurer. Super Lube” Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) anbefales.
GENKLARG@RING

ADVARSEL

Brugere of dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hejest mulige grad of infektionskontrol over for
patienter, kolleger og sig selv. For at undgé krydskontaminering skal du felge infektionsretningslinjerne pé& din
arbejdsplads.

Lees vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling of transduceren mellem
anvendelserne.

Procedurerne til efterbehandling er godkendt mht. effektivitet og kompatibilitet. Udstyret kan blive beskadiget
eller krydskontamineret ved forkert efterbehandling.

Téler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.

Der mé ikke bruges ethylenoxid eller autoklave til at sterilisere produktet.

RENGQRING

1.

2.

Klarger en enzymatisk rengeringsmiddeloplasning, sésom Enzol” enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge
fabrikantens anbefaling.

Neddyp Multi-Purpose Workstation Stepper helti den forberedte enzymatiske rengeringsmiddeloplesning. Lad
den veere neddyppeti 3 minutter.

N&r neddypningen er afsluttet, berstes hele overfladen i 1 minut. Serg for, at alle fordybninger og riller bliver
berstet.

Bortskaf den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning og klarger en ny enzymatisk rengeringsmiddeloplesning,
s@som Enzol” enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.

Lad Multi-Purpose Workstation Stepper vaere neddyppet i den nye enzymatiske rengeringsmiddeloplesning i 3
minutter.

Tag Multi-Purpose Workstation Stepper op af den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning, og skyl den under
en rindende vandhane i maksimalt T minut, men ikke under 50 sekunder.

After Multi-Purpose Workstation Stepper med en blad, ren og fnugfri klud.



Dansk Vugge

BEMARK: m  Hyvis der er resterende vand inde i stepperen, kan der anvendes komprimeret luft p& maks. 150
psitil at fierne dette vand.
= Huvis Enzol® Enzymatic Detergent udsaettes for anodiseret aluminium og nylon i laengere fid, kan
detforérsage et lettere affarvning af overfladerne.

DESINFEKTION
1. Udfold en ren kimdreebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium s@som
Super Sani-Cloth” kimdraebende serviet, og brug den til at gere hele overfladen v&d.
2. Ladikke den behandlede overflade veere v8d i mere end 2 minutter. Brug om nedvendigt yderligere en eller
flere servietter til at sikre den v&de kontakttid i 2 minutter uafbrudt.
3. Lad overfladerne lufttarre, nér den 2 minutters vade kontakttid er forlabet.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
/\ ADVARSEL

m  Laes vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem
anvendelserne.

BEMARK: m  Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
m  Forspergsmél 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 nedvendigt.
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Houder

Nederlands

Blokkeerhefbomen

. Plaatsbepaler transducer (niet

op alle modellen)

. Plaatsinkeping transducer (niet

op alle modellen)

V. Houdersluiting
V. Houder
VI. Knop houder
V. Schaalaanduiding
VIl Sledeschaal
IX. Vergrendelknop
X. Koppeling zeshoekige schacht
XI. Sledeknop
XIl.  Blokkeerknop
XIll. Verstelbaar platform
XIV. Uitbreidingshendel houder (niet
op alle modellen)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I. Blokkeerhefbomen
Il. Houdersluiting
ll. Houder
- V. Knop houder
— V. Schaalaanduiding
S xu V1. Sledeschaal
’ VIl Vergrendelknop
VIIl.  Koppeling zeshoekige schacht
IX. Sledeknop
VI. X. Blokkeerknop
VIIL Vil XI. Verstelbaar platform
Xl Uitbreidingshendel houder (niet

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

op alle modellen)
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Nederlands Houder

4 Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool h
Fabrikant . . .
d (50 15223-1,5.1.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.
Gemachtigde vertegenwoordiger in . L
I EC | REP | de Europese Gemeenschap (SO Geeftde gemachhgde ven‘eginwoordlger in de Europese
15223-1,5.1.2) emeenschap aan.
Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
(IS0 15223-1,5.1.3) vervaardigd.
Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch of partij te
(ISO15223-1,5.1.5) identificeren.
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om het
(IS0 15223-1,5.1.6) medisch apparaat fe kunnen identificeren.
Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant zodat een specifiek
(IS0 15223-1,5.1.7) medisch apparaat kan worden geidentificeerd.
[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
(IS0 15223-1,5.4.3) raadplegen.
. Geeftde verklaring van de fabrikant aan dat het product voldoet
c € Europese conformiteit aan de essentiéle eisen van de wetgeving ter bescherming van
(EUMDR 2017/745, Arfikel 20) o oe e geving 8! 9
gezondheid, veiligheid en milieu.
Medisch hulpmiddel
(MedTech Europe Gwdonc.e: Gebruik Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.
van symbolen om de naleving van de
MDR aan fe geven)
B Hoeveelheid Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden
L (IEC 60878, 2794) paiiing '

BEOOGD GEBRUIK

De apparatuur is bedoeld voor het vasthouden en manipuleren van echografie ultrageluidssondes en positie te
rapporteren tiidens brachytherapie van de prostaat, cryotherapie, fransperineale sjabloongeleide biopsie en/of
plaatsing van een referentiepunt (inclusief volumebepaling van de prostaatklier), en/of de toepassing van
radionuclidebron(nen) in het lichaam tijdens brachytherapie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

m  Prostaat - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
m  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 fot: artsen, stralingsoncologen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN

= De stepper zorgt voor incrementele longitudinale en rotatiebewegingen van de ultrasone transducer om het
beoogde doel te bereiken.

m  Stepper is voorzien van een snelmontage, veilige verbinding met CIVCO-stabilisatoren om de stabiliteit van de
ultrasone transducer te garanderen.

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

LET OP

De federale wetgeving (van de Verenigde Staten) beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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Houder Nederlands

/\ 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.

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

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

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.

OPMERKING: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
BEVESTIGEN VAN DE HOUDER

1. Maak de stepper vast op de stabilisator met de zeshoekige schachtkoppeling. Zet vast door de vergrendelknop
vast fe draaien.

OPMERKING: De koppeling kan aan beide zijden van de stepper ingebracht worden.
4 N\

I Stabilisator
Il. Koppeling zeshoekige schacht
lll. Vergrendelknop

RSN SSY

- _/

2. Open de houdersluiting.

3. VoorBK Medical-transducer 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Schuif het
kabeluiteinde van de transducer naar achteren in de houder waarbij u ervoor zorgt dat de plaatsingsindicator in de
inkeping past.

4. Sluitde houdersluiting en draai de knop vast.

5. Zetde houder met de transducer terug in de stepper door deze in de slede te draaien. Centreer de transducer in
rotatie door de middelste lijn fijdens rotatie in de klink te voelen gaan.

6. Zetde slede in een centrale positie op de sledeschaal door de sledeknop te dracien tot de markeerder op de
sledeschaal op 60 staat.

7. Draaide vergrendelknoppen van de roosterrail los en trek de roosterrailhendel naar achteren zodat het

roosterplatform uit de weg is voor de initiéle transducerplaatsing.
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8.

Breng de uitbreiding van de drager in de drager, indien nodig.
e N

I Uitbreiding houder
Il. Houder

- _/

FUNCTIONELE CONTROLES
WAARSCHUWING

Doorloop voor elk gebruik de onderstaande controles om ervoor te zorgen dat de stepper optimaal werkt.

Draai de houder om er zeker van te zijn dat verplaatsing door het gehele bereik van de dracibeweging mogelijk
is.

. Als de houder niet vrij kan bewegen, gebruik dan een smeermiddel dat voldoet aan het beleid en de

procedures van het ziekenhuis. Super Lube” Multi-Purpose Synthetic Grease met Syncolon” (PTFE) wordt
aanbevolen.

OPNIEUW KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK

WAARSCHUWING

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.

SCHOONMAKEN

1.

Prepareer op aanbeveling van de fabrikant een enzymatische reinigingsoplossing, zoals Enzol” Enzymatic
Detergent.

Dompel de Multifunctioneel werkstation-stepper volledig onder in een voorbereide enzymatische
reinigingsoplossing. Laat 3 minuten weken.

Na de inwerktijd het gehele oppervlak gedurende 1 minuut borstelen. Zorg ervoor dat alle spleten en groeven
geborsteld zijn.

Voer gebruikte enzymatische reinigingsoplossing af en prepareer een nieuwe enzymatische
reinigingsoplossing, zoals Enzol” Enzymatic Detergens.

Laat de Multifunctioneel werkstation-stepper 3 minuten in een nieuw enzymatisch reinigingsmiddel weken.
Haal de Multifunctioneel werkstation-stepper uit de enzymatische reinigingsoplossing en spoel deze maximaal
1 minuut, maar niet minder dan 50 seconden af onder stromend kraanwater.

Droog de Multifunctioneel werkstation-stepper met een zachte, schone, pluisvrije doek.
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OPMERKING: m  Als erzich restwater in de stepper bevindt, mag er perslucht worden gebruikt met een maximum
van 150 psi om het resterende water te verwijderen.
= Langdurige blootstelling van geanodiseerd aluminium en nylon aan Enzol” Enzymatic Detergent
kan lichte verkleuring van oppervlakken veroorzaken.

DESINFECTEREN
1. Vouw een schoon kiemdodend doekje uit metten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium,
zoals Super Sani-Cloth “ Kiemdodend doekie, en maak het opperviak grondig nat.
2. Laathet behandelde opperviak niet langer dan 2 minuten nat blijven. Gebruik, indien nodig, een extra doekie of
doekjes om ervoor te zorgen dat het oppervlak 2 minuten lang nat blijft.
3. Zodra 2 minuten natte contacttiid is bereikt, laat de opperviakken aan de lucht drogen.

OPSLAG EN VERWIIDERING
/N WAARSCHUWING

m  Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw systeem voor heropwerking van de transducer na gebruik.

OPMERKING: m  Hetinstrument moet zodanig bewaard worden dat alle onderdelen bij elkaar blijven.
m Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, beltu +1 319-248-6757 of 1-800-
445-6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.
m  Alle producten moeten in hun originele verpakking teruggestuurd worden. Neem indien nodig
contact op met CIVCO voor verdere instructies.
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Hoidja

Vére lukustushoovad

. Muunduri paigutamise

lokaator (kéigil mudelitel ei
sisaldu komplektis)
Muunduri paigutamise sélk
(kéigil mudelitel ei sisaldu
komplektis)

V. Hoidjariiv
V. Hoidja
VI.  Hoidja nupp
VII.  Skaala marker
VIIl.  Kelgu skaala
IX. Lukustusnupp
X. Kuuskantvarda Shendus
XI. Kelgu nupp
XIl.  Vére lukustusnupp
XIll.  Reguleeritav platvorm
XIV. Hoidja pikenduse kéepide
(kéigil mudelitel ei sisaldu
komplektis)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I Vére lukustushoovad
Il Hoidja riiv
ll. Hoidja
. V. Hoidja nupp
V. Skaala marker
“Q VI. Kelgu skaala
XIl. VIl Lukustusnupp
VIIIl. - Kuuskantvarda Shendus
IX. Kelgu nupp
Vi X. Vére lukustusnupp
' XI.  Reguleeritav platvorm
Vil VIl Xl Hoidja pikenduse ké&epide

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

(kéigil mudelitel ei sisaldu
komplektis)
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4 Stmbol Somboli pealkiri Somboli kirjeldus )
M Toofja Néitab meditsiiniseadme foofjat.
(I5015223-1,5.1.1) 1o
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses (ISO . s -
EC | REP | .
| 15223-1,5.1.2) Néitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses
Tootmiskuupdev I . . .
M (50 15223-1,5.1.3) Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupdeva.
Partii kood . . A L
(50 15223-1,5.1.5) Naitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.
Kataloogi number Naéitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
(IS0 15223-1,5.1.6) identifitseerimiseks.
Seerianumber Naitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme
(IS0 15223-1,5.1.7) identifitseerimiseks.
Tutvuge kasutusjuhendiga . . .
Dﬂ (S0 15223-1,5.4.3) Naéitab, et kasutaja peab futvuma kasutusjuhendiga.
c € Euroopa vastavus Naéitab tootja kinnitust, etfoode vastab olulistele Euroopa
(EUMDR2017/745, artikkel 20) fervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse digusaktidele.
Meditsiiniline seade
(MedTech Europe'i juhend: simbolite Naitab, et toode on meditsiiniseade.
kasutamine MDR-ile vastavuse néitamiseks)
Kogus . .
L B (IEC 60878, 2794) Néitab pakendis olevate komponentide arvu.

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud hoidma ja téétlema ultraheli kuvamise sonde ning teavitama asendist eesnéérme brahhiteraapia,
krioteraapia, transperineaalse malli juhitud biopsia ja/véi koordinaatmérgi paigaldamise protseduuridel (sealhulgas
eesn&érme mahu fuvastamine) ja/véi raadionukliidallikate paigutamisel kehasse brahhiteraapia ajal.

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

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesnddrmevéhi 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

m  Stepper véimaldab uliraheli muunduri sammhaaval pikisuunas ja pdérleva likumise, et saavutada selle
ettendhtud eesmarki.

m  Stepperil on kiire paigaldusega kindel thendus CIVCO stabilisaatoritega, et kindlustada uliraheli muunduri
stabiilsus.

MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvatte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.
ETTEVAATUST!

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

Enne kasutamist peate olema lébinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate
siisteemi kastutusjuhendist.

Enne kasutamist vaadake, ega seadmel pole kahjustusi. Néhtavate kahjustuste korral érge kasutage.
Hoidik komplekt on pakendatud mittesteriilselt ja on korduvkasutatav. Véimaliku patsiendi saastamise
véltimiseks veenduge, et seadmestik oleks enne iga kasutamist korralikult puhastatud ja desinfitseeritud.
Juhiseid, kuidas 6igesti puhastada ja desinfitseerida vt desinfitseerimise jaotisest.

Kui toote kasutamisel ilmnevad térked voi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada, I6petage
toote kasutamine ja pé6rduge CIVCO poole.

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

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

HOIDJA UHENDAMINE

1.

N

Kinnitage samm-ajam stabilisaatori kilge kuuskantvarda abil. Kinnitage lukustusnuppu pingutades.

MARKUS: Stepperi mélemasse kilge véib panna thenduse.

~
I. Stabilisaator
IIl. Kuuskantvarda Ghendus
| lIl.  Lukustusnupp
- J

. Avage hoidja riiv.

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b muundurite puhul: Lokake
muunduri juhtmepoolne ofs fagasi hoidjasse, kindlustades, et paigutuselement mahub sélku.

Sulgege hoidja riiv ja pingutage nuppu.

Pange hoidja koos muunduriga kelgu sisse pdérates tagasi stepperisse. Joondage muundur péérates keskele
tunnetades keskjoone takistust péérlemise ajal.

Joondage kelk kesksesse asendisse kelgu skaalal pdérates kelgu nuppu, kuni kelgu skaala néiton 60.
Keerake lahti vérguraami lukustusnupud ja tommake tagasi vérguraami kéepidet, nii et vérguplatvorm poleks
muundouri algsel paigaldamisel ees.
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8.

Vajadusel sisestage hoidja pikendus hoidjasse.
4 I
" I. Hoidja pikendus
\ - Il. Hoidja
. 4

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
HOIATUS

Enne iga kasutuskorda viige stepperi optimaalse 166 kindlustamiseks Iébi jérgmine kontroll.

Pédrake hoidjat kindlustamaks, et see liigub kogu péérlemisteekonna ulatuses.
Kui hoidik ei liigu vabalt, kandke sellele haigla eeskirjadele ja protseduuridele vastavat médrdeainet. Soovitatav
on mitmeotstarbeline sinteetiline médrdeaine Super Lube” koos Syncolon”-iga (PTFE).

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 sisteemi kasutusjuhendist.

»  Nende desinfitseerimise protseduuride téhusust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel véivad
seadmed saada kahjustada véi ristsaastuda.

»  Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.

n  Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

PUHASTAMINE
1. Valmistage ensitmne puhastuslahus (nt ensimadtiline puhastusaine Enzol”) efte vastavalt tooja soovitustele.
2. Kastke mitmeotstarbeline t68jaama stepper téielikult ettevalmistatud enstiimsesse puhastusvahendisse.
Leotage 3 minutit.

3. Pérastimmutamist harjake kogu pinda 1 minut. Veenduge, et harjate kéiki pilusid ja sooni.

4. Kérvaldage kasutatud ensiimne puhastusvahendi lahus ja valmistage ette uus enstimne puhastusvahendi

lahus, nagu Enzol” Enzymatic Detergent, vastavalt tootja soovitusele.

5. Laske mitmeotstarbelisel 166jaama stepperil 3 minutit uues enstimses puhastusvahendi lahuses liguneda.

6. Eemaldage mitmeotstarbeline t66jaama stepper ensiimsest puhastusvahendist ja loputage jooksva kraanivee

all maksimaalselt 1 minut, kuid mitte véhem kui 50 sekundit.

7. Kuivatage mitmeotstarbeline t68jaama stepper pehme puhta ebemevaba lapiga.

MARKUS: m  Kuistepperis on jaékvett, siis voib vee eemaldamiseks kasutada suruéhku kuni maksimaalselt 150

psi juures.
= Anodeeritud alumiiniumi ja nailoni pikem kokkupuude Enzol” Enzymatic Detergentiga véib kaasa
tuua pindade kerge vérvimuutuse.
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DESINFITSEERIMINE

1. Voltige lahti bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropGilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse
ammoniumiga (nt bakferisiidne lapp Super Sani-Cloth”) ja niisutage pind péhjalikult.

Arge laske hooldatud pinnal jd&da mérjaks kavemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe,
ettagada pinna pidev kokkupuude niiskusega 2 minutiks.

3. Kui 2 minutit kokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal 6hus kuivada.

HOIDMINE JA KORVALDAMINE

A HOIATUS

®»  Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

2.

MARKUS: m  Seadet peaks hoiustama, et hoida kéik osad koos ja kinnitatud.
m  Kisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete fellimiseks helistage telefonil +1 319-248-
6757 v6i 1-800-445-6741 vai kilastage www.CIVCO.com.

m  Kaik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks vétke vajadusel
Ghendust CIVCOga.

30



Kehikko

Suomi

XII.

. Ristikon lukitusvivut
. Ultraddnianturin paikannin (ei

sisélly kaikkiin malleihin)

. Ultragdénianturin paikannuslovi

(ei sisélly kaikkiin malleihin)

IV.  Alustan salpa
V. Alusta
VI. Alustan nuppi
VII.  Asteikkomerkki
VIII.  Vaa'an asteikko
IX. Lukitusnuppi
X. Kuusioakseliliitanté
Xl Vaunun nuppi
XIl. Ristikon lukitusnuppi
XIIl. - Séadettévé alusta
XIV.  Alustan jatkokahva (ei sisélly
kaikkiin malleihin)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I Ristikon lukitusvivut
II. Alustan salpa
lll. Alusta
- IV. Alustan nuppi
Ny V. Asteikkomerkki
\\/xn VI. Vad'an asteikko
) VI Lukitusnuppi
VIII.  Kuusioakseliliiténté
IX. Vaunun nuppi
VI X. Ristikon lukitusnuppi
VIl VL. XI. Séadettava alusta
XIl. Alustan jatkokahva (ei siséilly

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII

Terason 8B4S, 8BP4

kaikkiin malleihin)
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4 Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus h
Valmistaja . JR . -
M (150 15223-1,5.1.1) Osoittaa lgdkinnéllisen laitteen valmistajan.
Valtuutettu edustaja Europan
| EC | REP | yhteisén alueella (ISO 15223- Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.
1,5.1.2)
Valmistuspdivé § e i laal el N .
M (50 15223-1,5.1.3) Osoittaa péivémédrén, jolloin laékinnéllinen laite on valmistettu.
Eréikoodi Osoittaa valmistajan erékoodin, jonka perusteella tuote-eré voidaan
(1ISO15223-1,5.1.5) tunnistaa.
RE F Luettelonumero Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella
(ISO15223-1,5.1.6) ladkinnéllinen laite voidaan funnistaa.
Sarjanumero Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella lgdkinnéllinen
(1ISO15223-1,5.1.7) laite voidaan tunnistaa.
Tutustu kéyttdohieisiin . T T
[Ii] (50 152231, 5.4.3) Osoittaa, etté kéytdjén on tutustuttava kéyttdohijeisiin.
. Euroopan . Merkinté, jolla valmistaja osoittaa, etté tuote téyttéé asianmukaisen
c € vaatimustenmukaisuus eurooppalaisen terveyteen, turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun
(EUMDR 2017/745, Ariikla PRAIISER IBrveyIssn, 1un en [aymp '
20) liittyvéin lainsé&dénnén olennaiset vaatimukset.
Laskinnéallinen laite
(MedTech Europe GUIdche: Osoittaa, efté tuote on ladkinndéllinen laite.
Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)
Maéré e o . . .
L B (EC 60878, 2794) Pakkauksen siséltdmén kappaleméérén osoittamiseksi. /
KAYTTOTARKOITUS

Laitteisto on tarkoitettu kannattelemaan ja ohjoamaan ultradénikuvauksen koettimia ja iimoittamaan sijainti
eturauhasen brakyterapian, kryoterapian, fransperineaalisen malliohjatun biopsian ja/tai viitemerkkien sijoittamisen
aikana (mm. eturauhasen koon médérittémiseen) ja/tai brakyterapian aikana kehoon sijoitettavien radionuklidiléhteiden
yhteydessé.

KAYTTOAIHEET

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

POTILASVAESTO

Laite on tarkoitettu kéytettévéksi aikuisilla miehilld, joilla on epéilty fai diagnosoitu eturauhassydpd.

KOHDERYHMA
Laitteistoa kéyttévillé ladkéreillé tulee olla koulutettuja ultragénikuvantamiseen. Kayttdijié voivat olla, néihin kuitenkaan
rajoittumatta, fyysikot, séteilyonkologit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
m  Askellin mahdollistaa ultraéénianturin inkrementaalisen pitkittéis- ja pydrimisliikkeen aiotun tarkoituksen
saavuttamiseksi.
n  Askellin sis&ltaé nopeasti asennetiavan ja turvallisen liténnén CIVCO-vakaimiin ulira&énianturin vakauden
varmistamiseksi.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisisté hyddyisté osoitteessa www.CIVCO.com.

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydé vain laékari tai vain Iéékérin mééréyksestd.
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A

VAROITUS

Jériestelmaa kayttavalla henkilsllé on oltava koulutus ultraddénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultraéénianturin kéyttéohjeet 1ytyvét jGriestelman kéyttéoppaasta.

Tarkasta ennen kéyttéd, nékyykd laitteessa vaurion merkkejé. Jos selvié vaurion merkkejé nékyy, laitetta ei saa
kayttaa.

Kelkan kokoonpano on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen, ja sité voi kéyttéd uudelleen. Potilaiden
suojaamiseksi mahdollisilta tartunnoilta varmista, ettd laitteisto on asianmukaisesti puhdistettu ja desinfioitu
ennen jokaista kéyttékertaa. Katso uudelleenkésittelyosiosta ohjeet, kuinka laite puhdistetaan ja
desinfioidaan oikein.

Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahéirisitd tai sité ei endd voi kéyttdd tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kéyttd ja ota yhteyttd CIVCO:hon.

limoita tuotteen kéyttéén littyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO: lle sekd oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei siséllé luonnonkumilateksia.
ALUSTAN KIINNITYS

1.

Kiinnita askellin vakaimeen kuusioakselilitoksella. Kiinnité kiristéméllé lukitusnuppi.
HUOMAUTUS: Liitéinté voidaan asettaa askeltimen kummallekin puolelle.

( o>, )
I. Vakain
II. Kuusioakselilitéinté
| lll. Lukitusnuppi
AR
.~
} II.
\- J

Avaa alustan salpa.

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b anturille: Tydnné anturin kaapelin
p&d takaisin alustaan, varmistamalla et sijoitusyksikk sopii loveen.

Sulie alustan salpa ja kiristé nuppi.

Aseta alusta ja ultradénianturi takaisin askeltimeen k&éntéméllé vaunua. Keskitd ultradénianturi funnustelemalla
keskilinjaa pydrimisen aikana.

Sijoita vaunu keskelle vaunuasteikkoa kééntéméillé vaununuppia, kunnes vaunuasteikon merkki on kohdassa
60.

Léysaa ristikon kiskon lukitusnuppeja ja veda ristikon kiskon kahvaa takaisin niin, ettd ristikon alusta ei héiritse
ultrad@nianturin alkuperdisté asentoa.
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8.

Aseta alustaan tarvittaessa jatkokappale.

4 N\

I. Alustan lagjennus
II. Alusta

BN

- J
TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
VAROITUS

m  Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kdyttéé varmistaaksesi askeltimen optimaalisen suorituskyvyn.

1. Kierré telinettd varmistaaksesi likkumisen koko kierfomatkalla.

2. Jos kelkka eiliiku vapaasti, levitd voiteluainetta, joka on yhteensopiva sairaalan kéytintsjen ja menettelytapojen
kanssa. Suosittelemme kéyttaméan synteettisté monikéytista Super Lube” -voiteluainetta, jossa on
Syncolonia® (PTFE).

UUDELLEENKASITTELY

VAROITUS

m  Tdmdn tuotteen kdyttdjillé on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan varmistamisesta
potilaille, tystovereille ja itselleen. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi
infektiontorjuntamenetelmid.

m  Katso jdrjestelmédn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelysté.

»  Naiden vudelleenkdésittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi
vahingoittua tai ristikontaminoitua vadrénlaisen vudelleenkésittelyn seurauksena.

»  Alé kéytd mekaanista pesukonetta.

n  Ald kaytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

PUHDISTAMINEN

1. Valmistele entsymaattinen pesuainelivos, kuten entsymaattinen Enzol®-puhdistusaine, valmistajan suosituksen

mukaisesti.

2. Upota Multi-Purpose Workstation -askellin kokonaisuudessaan valmistettuun entsymaattiseen

pesuainelivokseen. Liota 3 minuuttia.

3. Harjaa koko pintaa liotusajan jélkeen 1 minuutin ajan. Varmista, ettd olet harjannut kaikki raot ja urat.

4. Havita kéytetty entsymaattinen puhdistusaine ja valmista uusi entsymaatti -puhdistusaine, kuten entsymaattinen

Enzol*-puhdistusaine, valmistajan suosituksen mukaisesti.

5. Anna Multi-Purpose Workstation -askeltimen liota uudessa entsymaattisessa puhdistusaineessa 3 minuutin

ajan.

6. Poista Multi-Purpose Workstation -askellin entsymaattisesta pesuainelivoksesta ja huuhtele juoksevan

vesijohtoveden alla enintddn minuutin ajan, mutta véhintédan 50 sekunnin ajan.

7. Kuivaa Multi-Purpose Workstation -askellin pehmedlld, puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

HUOMAUTUS: = Jos askeltimen siséllé on jGénndsvettd, voit poistaa jéliellé olevan veden paineilmalla

(enintddn 150 psi).
m  Pitkdaikainen alistuminen entsymaattisen Enzol” -puhdistusaineen enonisoidulle alumiinille
ja nailonille saattaa muutiaa hieman pinfojen véria.
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DESINFIOINTI
1. Taita auki puhdas bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintdén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 %
kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-Cloth” Germicidal -pyyhe, ja kostuta pinta huolellisesti.
2. Anna késitellyn pinnan olla kosteana enintéén 2 minuutin ajan. Kéytd tarvittaessa liséipyyhetté tai -pyyhkeitd, jotta
pinta on kosteana 2 minuutin ajan.
3. Kun 2 minuutin mérkékosketusaika on saavutettu, anna pintojen kuivua ilmassa.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
/\ varoiTus

m  Katso jdrjestelmédn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelysté.

HUOMAUTUS: m  Laitetta tulisi séilyttéd niin, ettd kaikki osat ovat yhdessé ja suojattuina.
= Jos sinulla on kysyttévaa tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai
1-800-445-6741 tai kdy osoitteessa www. CIVCO.com.
m  Kaikkituotteet tulee palauttaa alkuperéisessé pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteyté
CIVCOon.
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Berceau

Leviers de verrouillage
Locateur de positionnement
du transducteur (non inclus sur
tous les modéles)

Encoche de positionnement
(non inclus sur tous les

modéles)
IV. Loquet du berceau
V. Berceau
VI.  Bouton du berceau
VII. Repére de graduation
VIIl.  Graduation de support
IX. Bouton de verrouillage
X. Raccord du manche
hexagonal
XI.  Bouton de support
XIl.  Bouton de verrouillage de la
grille
XIll.  Plate-forme ajustable
XIV. Poignée d’extension du
berceau (non incluse sur tous
les modeéles)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I Leviers de verrouillage
Il. Loquet du berceau
ll. Berceau
IV. Bouton du berceau
. V. Repeére de graduation
VI.  Graduation de support
"Q VIl.  Bouton de verrouillage
Xil. VIIIl.  Raccord du manche
hexagonal
IX. Bouton de support
Vi X. Bouton de verrouillage de la
grille
VIl ViI. XI. Plate-forme ajustable
XIl.  Poignée d’extension du

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

berceau (non incluse sur tous
les modeéles)
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a Symbole Titre du symbole Description du symbole )
Fabricant Indi le fabricant du di ifif médical
d (5015223-1,5.1.1) ndique le fabricant du dispositif médical.

Représentant autorisé au sein de
| EC | REP | la Communauté européenne Indique le mandataire de la Communauté européenne.
(150 15223-1,5.1.2)

Date de fabrication
(IS0 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

r
g =

Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre
(IS0 15223-1,5.1.5) identifié.
RE F Numéro de catalogue Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif
(IS0 15223-1,5.1.6) médical puisse étre identifié.
Numéro de série Indique le numéro de série du fabricant afin d’identifier un dispositif
(150 15223-1,5.1.7) médical spécifique.

Consulter le mode d’emploi

(50152231, 5.4.3) Indique si I' utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

BE

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le produit est

C € Conformité européenne conforme aux exigences essentielles de la législation européenne
(UEMDR2017/745, arficle 20)|  relative & la santé, la sécurité et & la protection de I'environnement
perfinente.

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe :

utilisation des symboles afin Indique que le produit est un dispositif médical.
d'indiquer la conformité avec le
MDR)
tité ™ .
B Quandité Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.

L (IEC 60878, 2794)

UTILISATION PREVUE

L'équipement est prévu pour maintenir et manipuler les sondes d'imagerie & ulirasons, et pour signaler le
positionnement, pendant les procédures de curiethérapie de la prostate, la cryothérapie, la biopsie par voie
franspérinéale guidée et/ou la mise en place de marqueurs fiduciaires (notamment pour la détermination du volume de
la prostate), et/ou I'application de source(s) de radionucléides dans le corps pendant la curiethérapie.

INDICATIONS

m  Prostate - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponctfion mini-invasive.
m  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 éire utilisé par des cliniciens formés médicalement & I'imagerie par ultrasons. Les groupes
d’utilisateurs peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter : les médecins, les radio-oncologues, les chirurgiens et les
urologues.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

= Le graduateur permet un mouvement longitudinal et rotationnel incrémentiel du transducteur a ultrasons pour
atteindre I’ objectif recherché.

»  Le graduateur comprend un montage rapide, une connexion sécurisée aux stabilisateurs CIVCO pour assurer la
stabilité du fransducteur & ulirasons.

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

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

A

AVERTISSEMENT

Avant toute utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I'échographie. Pour obtenir des
instructions relatives & I utilisation de votre transducteur, voir le guide de I'utilisateur.

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

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

Sile produit ne fonctionne plus correctement pendant I’ utilisation ou s’il 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.

REMARQUE : Le produit n’est pas en latex naturel.
FIXATION DU BERCEAU

1.

Fixer le graduateur au stabilisateur & I'aide du raccord de manche hexagonal. Fixer en serrant le bouton de
verrouillage.

REMARQUE : Le raccord peut étre introduit dans I'un des deux ctés du graduateur.
' 1

I Stabilisateur
Il Raccord du manche hexagonal
ll. Bouton de verrouillage

- J/
Quvrir le loquet du berceau.

Pour transducteur BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CLA4b: Faire
coulisser l'extrémité du céble du transducteur de nouveau dans le berceau, en s'assurant que l'accessoire
locateur rentre bien dans I'encoche.

Fermer le loquet du berceau et serrer le bouton.

Replacer le berceau accompagné du transducteur & nouveau dans le graduateur en le faisant tourner dans le
support. Centrer le transducteur en le faisant tourner et en sentant la ligne de centrage se verrouiller pendant la
rotation.

Positionner le support sur un emplacement central de la graduation de support en faisant tourner le bouton de
support jusqu’a ce que le repére de graduation de support indique 60.

Desserrer les boutons de verrouillage de rail ettirer sur la poignée de rail de maniére a ce que la plate-forme ne
géne pas le positionnement initial du transducteur.
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8.

Insérer |'extension dans le berceau, si nécessaire.

4 I

I. Extension du berceau
I Il. Berceau

R

N J

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION

AVERTISSEMENT
= Avant toute utilisation, réaliser les vérifications suivantes pour garantir une performance optimale du
graduateur.
1. Faire pivoter le berceau pour assurer le mouvement sur toute la portée rotationnelle.
2. Sile berceau ne bouge pas librement, appliquer un lubrifiant conforme aux politiques et procédures de I'hépital.
La graisse synthétique multiusage Super Lube” avec Syncolon” (PTFE) est recommandée.
RETRAITEMENT

AVERTISSEMENT

m Les utilisateurs de ce produit ont I'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.

n  Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

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

m  Ne pas placer dans un laveur mécanique.

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

NETTOYAGE

1. Préparer une solufion détergente enzymatique, felle que le détergent enzymatique Enzol®, selon les

recommandations du fabricant.

2. Immerger complétement le graduateur de la station de travail multifonction dans la solution de détergent

enzymatique préparée. Faire tremper pendant 3 minutes.

3. Apres le frempage, brossertoute la surface pendant 1 minute. Veiller & brosser toutes les fentes et rainures.

4. Jeterla solution de détergent enzymatique utilisée et préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique

composée, comme le détergent enzymatique Enzol”, selon les recommandations du fabricant.

5. Laisser fremper le graduateur de la station de travail multifonction dans un nouveau détergent enzymatique

pendant 3 minutes.

6. Retirer le graduateur de la station de travail multifonction de la solution de détergent enzymatique et le rincer &

I'eau courante pendant au maximum 1 minute, mais pas moins de 50 secondes.
7. Sécherle graduateur de la station de travail multifonction avec un chiffon doux, propre et non pelucheux.
REMARQUE : = Enprésence de résidu d’eau & I'intérieur du graduateur, I'air comprimé peut étre utilisé a un

maximum de 150 psi pour enlever I'eau restante.
m  Une exposition prolongée de I'aluminium et de nylon au détergent enzymatique Enzol” peut
provoquer une légére décoloration des surfaces.
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DESINFECTION
1. Déplier une lingette germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique etde 0,5 %
dammonium quaternaire, telle qu'une lingette germicide Super Sani-Cloth®, puis imbiber généreusement la
surface.
2. Ne poas laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes
supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un femps de contact humide continu de 2 minutes.
3. Une fois le temps de contact humide de 2 minutes atteint, laisser les surfaces sécher & I'air.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

/\ AVERTISSEMENT

n  Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

REMARQUE : m  L'appareil doit éfre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.

m  Sivous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO
supplémentaires, appelezle +1 319-248-6757 oule 1-800-445-6741, ou rendez-vous
sur le site www.CIVCO.com.

m  Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour
fout renseignement complémentaire.
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Gestell

Deutsch

. Gitterarretierhebel
. Transducer-Positionierelement

(nicht bei allen Modellen
vorhanden)
Transducer-Positionier-
Einkerbung (nicht bei allen
Modellen vorhanden)

IV. Gestellriegel
V. Gestell
VI. Gestellknopf
VII.  Skalenzeichen
VIIl. Wagenskala
IX. Arretierknopf
X. Sechskantverbinder
Xl. Wagenknopf
Xll. Gitterarretierknopf
XIll. - Einstellbare Plattform
XIV. Gestellverlangerungsgriff (nicht
bei allen Modellen vorhanden)
Mindray 61B7s
SonoScape BCL10-5
I Gitterarretierhebel
IIl. Gestellriegel
lIl. Gestell
- IV. Gestellknopf
Ny V. Skalenzeichen
\\/xn VI. Wagenskala
: VII.  Arretierknopf
VIII.  Sechskantverbinder
IX.  Wagenknopf
VI. X. Gitterarretierknopf
VIIL Vil XI. Einstellbare Platform
XIl. Gestellverlédngerungsgriff (nicht

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

bei allen Modellen vorhanden)
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4 Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung )
Hersteller . ..
d (50 15223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
| EC | REP | Adutorisierter Vertreter in der Européischen |  Gibt den bevollméchtigten Verreter in der Europdischen
Gemeinschaft (ISO 15223-1,5.1.2) Gemeinschaft an.
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
(1ISO15223-1,5.1.3) wurde.
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge
(ISO15223-1,5.1.5) oder das Los identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
(ISO15223-1,5.1.6) Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Seriennummer Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein
(ISO15223-1,5.1.7) bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.
EIE Siehe Bedienungsanleitung Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
(ISO 15223-1,5.4.3) konsultieren muss.
Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt den
c € Européische Konformitét wesentlichen Anforderungen der einschlégigen
(EU-MDR2017/745, Artikel 20) europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit und
Umwelischutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Verwendung von Symbolen zur Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.
Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Menge . .
L B (IEC 60878, 2794) Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerdét dient zum Halten und Manipulieren von Uliraschall-Bildgebungssonden und zum Melden der Position
wiéhrend der Brachytherapie der Prostata, der Kryotherapie, der durch transperineale Schablonen gefihrien Biopsie
und/oder der Platzierung von Passermarken (einschlielich Volumenbestimmung der Prostata) und/oder der
Anwendung der Radionuklidquelle(n) in den Kérper wéhrend der Brachytherapie.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

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

PATIENTENPOPULATION
Dieses Gerét ist zur Verwendung bei erwachsenen Ménnern mit Verdacht auf oder bei diagnostiziertem Prostatakrebs
vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER
Die Gerite sollten von Arzten verwendet werden, die im Umgang mit Ultraschall medizinisch geschult sind. Zu den
Benutzergruppen gehéren unter anderem Medizinphysiker, Radioonkologen, Chirurgen und Urologen.

LEISTUNGSMERKMALE
m Der Stepper erméglicht eine inkrementelle Léings- und Drehbewegung des Ultraschallwandlers, um den
beabsichtigten Zweck zu erreichen.
m  Der Stepper bietet eine schnelle Montage und sichere Verbindung mit CIVCO-Stabilisatoren, um die Stabilitét
des Ultraschallwandlers zu gewdhrleisten.

HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile dieses Produkis finden Sie unter www.CIVCO.com.

ACHTUNG

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

42



Gestell Deutsch

/N WARNHINWEIS

n  Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung lhres Schallkopfes
finden Sie im Benutzerhandbuch.

m  Das Gerdt vor der Benutzung auf Anzeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Gberprifen. Falls Sie Beschédigungen feststellen, verwenden Sie das Gerét nicht.

m  Das Gestellist nicht steril verpackt und kann wiederverwendet werden. Zur Vermeidung von Kontamination
den Ausstattung vor jeder Benutzung reinigen, sterilisieren und desinfizieren. Anweisungen zur
ordnungsgeméBen Reinigung und Desinfektion finden Sie im Abschnitt Aufbereitung.

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.

HINWEIS: Das Produktwurde nicht mit Naturlatex hergestellt.

ANBRINGEN DES GRIFFS

1. Den Stepper mit Hilfe der Sechskantverbindung mit dem Stabilisator verbinden. Den Arretierknopf zur
Befestigung anziehen.

HINWEIS: Die Verbindung kann in beide Seiten des Steppers eingesetzt werden.
e 2

I Stabilisator
Il Sechskantverbinder
. Arretierknopf

\\'\ a AN\

- J

2. Den Gestellriegel 8ffnen.

3. Forden Schallkopf BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C41, E14CL4b: Das
Kabelende des Schallkopfes so zuriick in das Gestell schieben, dass die Verriegelung sich in der Einkerbung
befindet.

4. Den Gestellriegel schlieBen und den Knopf anziehen.

5. Gestell mit Schallkopf durch Eindrehen in den Wagen zurick in den Stepper legen. Schallkopf mit
Drehbewegung zentrieren, die Mittellinie sollte wéhrend des Drehens fihlbar einrasten.

6. Wagen in der Mitte der Wagenskala durch Drehen des Wagenknopfes positionieren, bis das
Wagenskalenzeichen sich bei 60 befindet.

7. Die Gitterschienenverriegelungsknépfe lockern und die Gitterplatform an der Gitterschiene zuriickziehen, so
dass die Gitterplattform beim ersten Positionieren des Schallkopfes nichtim Wege steht.
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8.

Bei Bedarf die Gestellverléingerung in das Gestell einsetzen.
4 N
" I. Gestellverléngerung
: Il. Gestell
\
=N
. J/

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
WARNHINWEIS

Vor jeder Benutzung folgende Prifungen durchfihren, damit eine optimale Funktionierung des Steppers
gewdhrleistet wird.

Gestell drehen, um sicherzustellen dass sich das Gestell im Gesamtbereich der Drehbewegung frei drehen
kann.

. Wennssich die Halterung nicht frei bewegen lésst, ein Schmiermittel auftragen, das den Krankenhausrichtlinien

und -verfahren entspricht. Super Lube “ Multi-Purpose synthetisches Fett mit Syncolon “ (PTFE) wird empfohlen.

WIEDERAUFBEREITUNG

WARNHINWEIS

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 Ausriistung kann durch eine unsachgeméfe Wiederaufbereitung beschédigt oder kreuzkontaminiert
werden.

Das Gerét nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

REINIGUNG

1.

Auf Empfehlung des Herstellers eine enzymatische Reinigungslésung wie Enzol® Enzymatic Detergent
zubereiten.

Den Multi-Purpose Workstation Stepper vollstéindig in die vorbereitete enzymatische Reinigungslésung
eintauchen. 3 Minuten einweichen.

Nach dem Einweichen 1 Minute lang die gesamte Oberfléiche abbirsten. Sicherstellen, dass alle Spalten und
Rillen gebirstet sind.

Die benutzte Enzymwaschl&sung entsorgen und auf Empfehlung des Herstellers eine neue
Enzymwaschlésung wie Enzol” Enzymatic Detergent zubereiten.

Den Multi-Purpose Workstation Stepper 3 Minuten in einem neuen enzymatischen Reinigungsmittel
einweichen lassen.

Den Multi-Purpose Workstation Stepper aus der enzymatischen Reinigungslésung herausnehmen und
maximal 1 Minute lang, jedoch nicht weniger als 50 Sekunden, unter flieendem Leitungswasser abspilen.
Den Multi-Purpose Workstation Stepper mit einem weichen, sauberen und fusselfreien Tuch abtrocknen.
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HINWEIS: m  Befindet sich im Stepper Restwasser, kann dies mit maximal 150 psi D[uckluftenffernt werden.
»  Wenn anodisiertes Aluminium und Nylon léngere Zeit Gber dem Enzol © Enzymatischen
Waschmittel ausgesetzt sind, kann dies eine leichte Verférbung von Oberfléchen verursachen.

DESINFIZIEREN
1. Einsauberes keimtdtendes Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére
Ammoniumverbindungen enthdlt, wie das keimtétende Super Sani-Cloth”-Tuch entfalten und die Oberfléche

grundlich befeuchten.
2. Die behandelte Oberfléche nicht lénger als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder
Ticher verwenden, um eine kontinuierliche Kontakizeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewdhrleisten.
3. Die Oberfléiche nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft frocknen lassen.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/N WARNHINWEIS

m  Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch des Systems.

HINWEIS: m  Das Gerédtunter Bedingungen lagern, die gewdhrleisten, dass alle Komponenten zusammen und

sicher aufbewahrt werden.
m  BeiFragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-

800-445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.
m  Alle Produkte mussen in ihrer Originalverpackung zuriickgeschickt werden. Falls nétig, weitere

Anweisungen bei CIVCO erfragen.
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MoxAoi ao@dahiong
TIAEyHATOG

. Aigragn evrotmapou

peTaTpotiéa (Oev
mepiAauBaveTal o€ dAa Ta
HovTéAa)

EykotrA eviomapou
peTaTpOTIED (OEV
mepiAauBaveral o€ OAa Ta
HovTéAa)

IV. Aogaheia Baong
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, V. Baon
E14CL4b
V1. KouprtriBaong
VII. Znueio avagopdg KAiakag
VIII. KAigaka @opeiou
IX. PuBpioTiké agpaliang
X. Ymodoxn auvdeang agova
e&aywviknig diaTopng
XI. PuBpioTikéd gopeiou
XIl. PuBuioTikd ao@daNong
TTAEyMaTOG
XIll. PuBuigopevn mAat@opua
XIV. AaBn poéktaang Baong
(0ev repiAauBaveTal o
OAa ra povréAa)
1. MoxAoiaopdhong
TTAEyMaTOG
II. Ag@aAeia Baang
lll. Baon
S 1IV. KoupriBdaong
\‘\\/ V. Znueio ava@opdg KNILOKOG
: VI. KAiyaka gopeiou
VII. PuBuioTiké ao@dNong
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£&AYWVIKAG SIOTOUAG
IX. PuBpIoTiko @opeiou
X. PuBpiaTiké ac@aNiang
GE Healthcare ERB, E7C8L TIAEYHATOG
H_itachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 XI. PUBIZOMEVN TAQTQOPH
Siemens Endo-PII i i i
XIl. AaBn mpoékTaang Baong

Terason 8B4S, 8BP4

(dev TrepiAauBaveTal o
OAa ra povréAa)




Bdaon utmodoxrng EAAnvika

(ZUuBvo TiTAog guuBoAou Mepiypagn cuuBoAou )
M KaragkeuaaTig YTTodeIkvUEI TOV KAOTAGKEUATTH TOU IOTPOTEX VOAOYIKOU
(1ISO 15223-1,5.1.1) TIPOIOVTOG.
EgouaiodoTtnpévog
| Ec I REP | QVTITTPOC WTTOG TNV YTTOdEIKVUEI TOV EEOUTIOSOTNEVO QVIITTPOTWTTO TNV
Eupwtraikn Kovotnta Eupwtraikn Kovotnra.
(1SO 15223-1,5.1.2)
M Huepopnvia rapaywyng YTTOBEIKVUEI TNV NPEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU
(180 15223-1,5.1.3) 10TPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
LOT KwdIkog apTtidag YTOBEIKVUEI TOV KWBIKO TTaPTIOAG TOU KATATKEUATTH YIO TNV
(1SO 15223-1,5.1.5) TAUTOTTOINGN TNG TTAPTIOAG I TNG OUADAG TTPOIOVTWV.

TAUTOTTOINGT TOU IATPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
ZEIPIOKOG apIBUOG Y1TodeIKvUEI TOV TEIPIOKO apIBUO TOU KATOOKEUATTH VIO TOV
(18O 15223-1,5.1.7) | eVIOTIOUO £VOG TUYKEKPIUEVOU IOTPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Ap1Bubg kataAdyou YTrodeikvUel TOV apIBUO KATAAGYOU TOU KOTAGKEUATTH YIa TNV
(1ISO 15223-1,5.1.6)

EE] ZU“BOU)\;l;T;g;;I'; odnyieg YTTOBEIKVUEI OTI 0 XPAOTNG TTPETTEI VO O UPBOUAE UBEI TIG 0D NYiEg|
(IS0 15223-1,5.4.3) xpnon.
Y1odeIkvuel Tn dRAWaC N TOU KATAOKEUATTH OTI TO TIPOTIOV
TUUUOPQWVETAI E TIG OUTIATTIKEG OTTAITATEIG TNG TXETIKAG
vopoBeaiag TNg EupwTing yia Thv uyeia, TNV ao @AAEIa Kal TV
TTPOaTaTia ToU TrEPIBAAOVTOG.

Eupwrraikn gupuoppwan
(EEMDR 2017/745,
ApBpo 20)

(g}
m

laTpikr) guakeun
(Odnyieg MedTech
Europe: Xpnon
gupBOAwv yia TN dRAwan
TUPHOPPWONG YE TO
MDR)

g

YTTOS€IKVUEI OTI TO TTPOIOV Eival IATPOTEX VOAOYIKO TTPOIOV.

B MogormTa MNa va dnAwBei 0 apIBuog Twv TEPaYiwv 0TN CUTKEUaTia
\ (IEC 60878, 2794) n pIBLOG Hax n »

MPOBAENMOMENH XPHzH

O €€OTTAITUOG TTPOOPIZETAI YIA TN TUYKPATNG N KAl TOV XEIPITUO AVIXVEUTWY ATTEIKOVIO NG UTTEPRAX WV KAl
yia TNV avapopd TnG BEang, KaTd TN Bpay UBE PaTTEI TOU TIPOTTATN, TNV KPUOBEPATTEIX, TN SIATTE PIVIKH
Bloyia pe TPOTUTTO 0BNYO KA/N TIG S10dIKATIEG TOTTOBETNA NG TOU BEIKTN avapopag
(guptrepiAapBavopévou Tou TTPoadIopIgoU Tou GYKOU TOU adEva TOU TTPOaTATN) 1 TNV EQapUoYH
YWV padiovoukAIBiou, GTO WM KATA TN Bpayube pateia.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

m  [1poaTdrng - AIayVwaTIKr) aTTEIKOVION Kal EAAXITTA ETTEUBATIKEG DIASIKATIEG TTAPAKEVTNTNG.
m Xelpoupyiko (MpoaTatng) - AlodIKagieg dIayVwWaTIKAG OTTEIKOVIONG Kal dIGTPNONG.

NMAHOYZMOZ AZOENQN
AuTdG 0 EEOTTAITPOG TTPOOPICETAI YIO X PO N O€ EVANKOUG AVIPEG PE UPIOTAUEVO 1 UTTOWIO KAPKIVOU TOU
TPOOTATN.
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NMPOOPIZOMENOI XPHXTEX

O €EOTTANIGUOG TIPETTEI VA X PNTIMOTTOIOUVTAI ATTO KAIVIKOUG I0TPOUG EKTTAIDE UPEVOUG OTOUG UTTEPRXOUG.
O1 0padEeS XPNOTWY PTTOPEI Va TTEPIAAUBAVOUV EVOEIKTIKA TOUG £ENG: MaBoAdyoug, AKTIVOAOYOUG
OykoAoyoug, Xeipoupyoug kal OupoAdyoug.

XAPAKTHPIZTIKA AlNTOAOZHZ
= H 3idragn BnUaTIKAG Kivnang ETMTPETTEI TNV QUENTIKA SIAUAKN KAl TIEPIOTPOYIKN Kivan Tou
METATPOTTEQ UTTEPRX WV YIA TNV ETTITEUEN TOU OKOTTOU TOU.
= H diaragn Bnpatikng kivnang TrepIAapBAvel pia ypriyopn, ad@ahr GUvBean UE Toug
aTabepotroinTég CIVCO, yia va e£a0@aNaTEl ) OTABEPOTNTA TOU UETATPOTTED UTTEPHXWV.

ZHMEIQZH: TMa pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY 0QEAWV YIa QUTO TO TIPOIOV, ETIOKEPOEITE TN SleUBuvan
www.CIVCO.com.

NMPOZOXH
H opoarrovdiakn vouoBeaia twv HIMA emTpE eI TNV TTWANGN QUTHS TN TUTKEUNS HOVO aTro 1aTpo 1
KQTOTTIV EVTOAIG 1aTPOU.

A MPOEIAOMOTHEH

n  [Ipivammo 1 xprian, 6a PETTEl va EXETE EKTTAIOEUTEI aTNV UTTEPNXOYPaia. [ia odnyies
OXETIKA L€ TN XPHOT TOU UETATPOTTEQ, QVATPEETE OTIG 0ONYIES XPHTNG TOU TUTTHUATOS TAG.

n  [Tpivarmo 1 xprion emOewpeiTe TN duakeur) yia BAABES, kal av TTapatnpioeTe kamoia BAGBN
OIaKOWTE TN XPran.

m  Hoidraén fdaang urodoxrig Oev ival ATTOTTEIPWIEVN OTN CUTKEUQATIQ TOU Kal UTTOPEI va
emavaypnaoiuotoinBei. [a va amopuyeTe eVOEXOUEVN LOAUVON Tou agBevoug, BeLaiwbeiTe
o110 £€0TTAITLIOG Ex €1 KABapIOTe| Kal arToAupavBei cwaTd TTpiv aTTo KABE Xprian. AgiTe Tnv
EVOTNTA ETTAVETTEEEPYATIAG YIa 0ONYIEG TXETIKA UE TO TWOTO KABapIouo kai Tnv
armroAuuavan.

m  EdvTo mpoidv rapouaidagl SUaAeiroupyia kard Tn xprian i o€V ival TAEov o€ Béan va
ETTITUXEI TNV TIPOBAETTOUE VN X PN TOU, SIAKOWTE TN XPHON TOU TTPOIOVTOS KAl ETTIKOIVWVIOTE
e tnv CIVCO.

n  AvapépeTe ooBapd TEPIOTATIKA TXETIKA e To TTpoidv atnv CIVCO kai aTtnv apuodia apxri
TOU KPATOUG UEAOUG 0QG I} OTIG QPUOBIEG PUBLITTIKEG QPXEG.

ZHMEIQZH: To mpoiov dev TTapagke UAZETAI ATTO QUOIKO EAATTIKO AATEE.

MPOZAPTHZH BAZHZ
1. ZuvdéaTe Tn dIATAgN BNUATIKAG KivNOoNng aTOV 0TABEPOTTOINTH XPNTILOTIOIWVTAG TNV UTTOd0X
gUvdeang dgova e&aywvikAg SIOToURS. ACPaAITTE TNV TQiyyOVTag TO pUBUIOTIKO agpANaNG.
ZHMEIQZH: O guvdeTikdg dEovag UTropei va elgayBei amrd otroladnroTe TTAeUpd TNG diaTagng
BnuaTikAG Kivnong.
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I. ZraBepotrointig

1. Ymodoxn auvdeang dgova
£&aywVIKAG SIOTOUAG
1Il. PuBuioTiké agpdaNiang

- J

2. Avoi¢te TNV a0 @aAeia TG BAang.

3. TNa popgotporéa BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b:
ZTTPWETE TNV GKPN TOU KAAWBIOU TOU HOPPOTPOTTER pEaa aTn BAan kal BeRalwdeiTe 6T Ta
XOPOKTNPIGTIKA TOTTOBETNO NG TAIPIAJOUV LE TNV EYKOTIT.

4. KAeioTe TNV ag@aAeia TG BAaNG Kal GQIETE TO PUBUITTIKO.

5. AvtikaragTAaTe Tn BAan Pe ToV PETATPOTTED 0T SIATAEN BNHATIKAG KivNa NG TIEPITTPEPOVTAG
HETa aTo QOpEio. KEVIPAPETE TOV UETATPOTTED O TNV TTEPITTPOPH, TTIAVOVTOG TO OTEPEWTIKO TNG
KEVTPIKAG YPOUUAG KATA TNV TTEPITTPO®N.

6. TOoTToBETOTE TO POPEIO ATO KEVTPO TNG KAIPAKAG TOU POPEIOU, TIEPITTPE POVTAG TO PUBUITTIKO
@opeiou pExpl va @Taael ato 60 o BeikTNG TNG KAIUOKAG TOU POpPEIOU.

7. =Ze0g@igTe Ta pUBUIOTIKA AT PANITNG TNG PAYAG TTAEYPOTOG KOl TPABAETE TN AaBr) TNG pdyag
TIAEYUATOG, £TA1WATE N TTAATQOPUA TTAEYUATOG VA PNV EUTTOBICEI TNV apXIKA TOTTOBETNOT TOU

METOTPOTIEQ.
8. EloayayeTe TNV TPOEKTATN BATNG HETQ OTN BACN, EQV OTTAITEITAI.
4 N
I. Mpoékraan Baang
Il. Baon
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AEITOYPTIKOTEAEIXOI MPIN TH XPHZH
MPOEIAOMNOTHEH

[Tpiv amro kABg xprian, dlEVEPYEITE TOUS TTAPAKATW EAE yXOUGS TTPOKEIUEVOU va BIaaPaligeTe
M BEATIOTN amrédoan NG didtaéng BNUATIKAS Kivang.

. MepioTpéwTte TN BATN yia va BeBaiwBeite OTI ETITPETTETAI N TIEPIOTPOPH KAB' GAo TO EUPOG TNG

TIEPITTPOPIKNG DIAOPOUNAG.

Edv n Baan utrodoxng dev Kiveital EAeUBE pa, X PNOILOTTOINCTE AITTAVTIKO, TO OTTOI0
TUPHOPPWVETAI JE TIG TIONTIKEG Kal TIG S1adIkaaieg Tou voookopeiou. MpoteiveTal xpnon
OUVBETIKOU ypdaou TTOMatTAGV xpRoswv Super Lube® ue Syncolon® (PTFE).

EMANEMNE=EPrAZIA

A

MNPOEIAOMNOIHZH

O1 XPrigTES TOU TTAPOVTOS TTPOIOVTOG £XOUV UTTOX PEWO Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWITTO
EQPIKTO PaBLO eAEyXOU HOAUVTEWY yia TOUS QTBE VEIG, TOUS TUVAOEAPOUS TOUG Kal TOUG
droug. lNpog arro@uyrj dIaTTAUPOULEVNG UIOAUVO NG, AKOAOUBHOTE TIG TTOAITIKES EAEYXOU
Aoiuwéewv Tou IgXUoUV OTOV XWPO EpYAdias aag.

Avarpé&Te aTov odnyo xpriang Tou aUaTHHATOS UTTEPX WYV Yia 00NYiEG we TTPOG TNV
ETTAVETTEEEPYATIA TOU UETATPOTTEQ LETAEU XPHOEWV.

AUTEG 01 DIQOIKATIES ETTAVETTEEE PYATIAG £XOUV ETTIKUPWEOEI yIar TNV QTTOTEAE TUATIKOTNTA Kl TN
oupBaroTnTa Toug. H ouokeur) utropei va uttooTei BAGBN rj diacTaupouuevn HOAuvan ASyw
akardAnAng emrave reéepyaaiag.

Mnv To1m00B¢TEITE TO TTPOIOV € TTAUVTTPIO.

Mnv arroaTeIpWVETE g alBUAEVOEEIdIO 1) O€ QUTOKAEITTO.

KAGAPIZMOZ

1.

2.

MpogToIpdaTe éva eVUPIKO SIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU, OTTWG TO £VUHIKO ATTOPPUTTAVTIKO
Enzol®, gUp@wva Ye TIC GUGTACEIC TOU KATATKEUATTH.

BubiaTe ARpwg Tov Multi-Purpose Workstation Tng diaragng BnpaTikAg Kivnang ae
TIOPATKEUOT PEVO EVEUHIKO SIGAUPIA aTTOpPUTTaVTIKOU. BUBiaTe TO yia 3 AeTITd.

MeTd 10 Xpdvo epBamTIong, BoupTaiaTe 0AOKANPN TNV eTIQAveIa yia 1 AeTTo. BeBaiwbeite oI
OAEG 01 OXITHEG Kal Ol AUAOKWOEIG €ival BOUPTOITUEVEG.

ATTOPPIYTE TO X PNTIUOTTOINUEVO EVUPATIKG SIGAUMA OTTOPPUTTAVTIKOU KO TTAPACKEUATTE EVal
V0 BIaAupa Bekaidpitng BopIkoU OTTWE TO EVUHATIKO ATTOpPUTTavTIKO Enzol®, aUugwva pe Tn
oUaTa0n TOU KATAOKEUATTH.

AgnaTe To Multi-Purpose Workstation didragng Bnuarikng kivnang va roTioe1 gTo VEO
€VQUUIKO ATTOPPUTTAVTIKO YIa 3 AETTTA.

AgaipéaTe To Multi-Purpose Workstation didragng Bnuarikig kivnang armmd 1o eVEUPOTIKO
QATTOPPUTTAVTIKO JIGAUMA Kall EETTAUVETE PE TPEXOUMEVO VEPO BPUONG TO TTOAU yia 1 AETTTO, AAAG
oxI AiyoTepo atro 50 deuTepOAETITA.

ZreyvwaoTe To Multi-Purpose Workstation tng didragng BnuaTikig Kivnang pe éva atmao,
KaBapo Travi X wpig xvoudia.
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ZHMEIQZH: = Avumdpyelvepo aTn dIATagn BNUOTIKAG KivNO NG, UTTOPEITE VA X PNTIUOTIOINCETE
TIETTETPEVO aépa o€ péyiatn Triean 150 psiyia va aQaipé TETE TO UTTOAOITTO VEPOD.
m  HmapateTapévn £kBean avodiwpévou aAOUPIVIOU Kal VAIAOV GTO EVEUUATIKO
amroppuTravTikd Enzol® utropei va TrpokaMé ael EAAQPA OTTOX PWHATITHO TwV
ETTIPAVEIWV.

AMNOAYMANZH

1. ZedmAwaTE éva KaBapod YIKPORIOKTOVO TTAVAKI e TOUAAXIOTOV 55% I00TTPOTTUAIKT) GAKOOAN Kail
0,5% TETAPTOTAYEG AUUWVIO, OTTWG TO WIKPORIOKTOVO Travaki Super Sani-Cloth®, kai uypdveTe
TARPWG TNV ETTIPAVEID.

2. AQNOTE TNV KATEPYATUEVN ETTIPAVEID VO TTAPAMEIVEI UYPH VIO OXI TIEPITOOTEPO ATTO 2 AETITA.
XpnaoiuoTroinaTe TTPOCBETO TTAVAKI 1) TTAVAKIA, AV £ival ATTAPAiTNTO, VIO VA €T QANTETE UYPN
ETTAPN 2 AETITWV.

3. MeTd oo 2 AeTITéd uypAG ETTAPNG, APATTE TIG ETTIPAVEIEG VA TTEYVWT OUV OTTO TOV Q€ PQl.

ANOGHKEYZH KAI AlMTOPPIWYH

/\ MPOEIAOMOIHEH
m  Avarpééte aTov odnyo Xpriong Tou OUTTHIATOS UTTEPIX WV yia 00nYiEG we TTPOG TNV
ETTAVETTEEEPYATIT TOU UETATPOTTEQ UETAEU XPHOEWV.

ZHMEIQZH: = Houokeun TPETTel va QUAGCTETAI €T WAOTE va IATNPOUVTal OAA Ta EEapTAHATA
padi Ko ag@aAn.
n  [aepwTtRoeIg A TTapayyeAia eTiTAEov TTpoiovTwy CIVCO, kahéaTte +1 319-248-
6757 1 1-800-445-6741 n emokepOeite T dieuBuvan www.CIVCO.com.
u  OMAa 1O TTPOIOVTA TTOU ETTITTPE POVTAI TTPETTEI VA BPITKOVTAI GTNV APXIKH TOUG
oguagkeuaaia. EmkoivwvAoTe pe Tnv CIVCO yia Trepaité pw TTANPOPOPIES, EAV
XPEIageTal.
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. Réacsrogzitbkarjai
. Vizsgalofej-pozicionalo

helymeghatarozé (nem
minden tipushoz tartozik)
Vizsgalofej-pozicionald
horony (nem minden

tipushoz tartozik)
IV. Bolcsé retesze
V. Bolcsd
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, V. Bblosd bi
E14CL4b - Bolesogombja
VII. Skalajelolsje
-~ VIII. Kocsi skalaja
IX. Roégzitégomb
X. Hatszégtengelyes
csatlakoztatas
XI. Kocsigombja
XIl. Racsrogzitdgombja
XIIl. Allithaté platform
XIV. Bolcséhosszabbitd
fogantyl (nem minden
tipushoz tartozik)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I. Racsrogzitékarjai
Il. Bolcsd retesze
Ill. Bolcsé
IV. Bolcs6 gombja
2 V. Skalajelolsje
\Q/ VI Kocsiskaldja
X VIIl. Roégzitégomb
VIIl. Hatszdgtengelyes
Vi, csatlakoztatas
VIILL vil. IX. Kocsigombja
X. Racsrogzitégombija
GE Healthcare ERB, E7C8L XI. Allithaté platform
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 o "y
XIl. Bolcs6hosszabbito

Siemens Endo-PIl
Terason 8B4S, 8BP4

fogantyt (nem minden
tipushoz tartozik)
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Szimb6lum| A szimbdélum megnevezése A szimbdlum leirasa h
Gyartéd . i i
M (IS0 15223-1,5.1.1) Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelol.

Meghatalmazott képviseld az

m Eurépai Kozésségben (ISO Az Europai K6zosségben meghatalmazott képviselét

m
o

15223-1,5.1.2) Jeloli
Gyartas datuma . . s . I
(IS0 15223-1,5.1.3) Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.
Koéteg kod A gyarto koteg kodjat jelzi, hogy azonosithaté legyen
-1,5.1. a kéteg vagy a tétel.
(1ISO 15223-1,5.1.5) kot tétel
Katalégus szam A gyartoi kataldgusszamot jelzi, hogy azonosithato
-1,5.1. egyen az orvostechnikai eszkdz.
(1ISO 15223-1,5.1.6) [ technikai eszko
Sorozatszam A gyartoi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté
-1,5.1. legyen a konkrét orvostechnikai eszkoz.
(IS0 15223-1,5.1.7) I konkrét technikai eszko
Em Olvassa el a hasznalati utmutatét| Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a
-1,5.4. asznalati tmutatét.
ISO 15223-1,5.4.3 h lati Utmutatot
A gyarté azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék|
c € Eurdpai megfeleléség megfelel a vonatkozé eurdpai egészséglgyi,
(EU MDR 2017/745, 20. cikk) biztonsagi és kérnyezetvédelmijogszabalyok

alapvetd kdvetelményeinek.

Orvosi eszkoz
(MedTech Europe Utmutato:
Szimbolumok hasznalata az Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.
MDR kévetelményeinek
betartasanak jelzésére)

g

Mennyiség o . .
L B (IEC 60878, 2794) A csomagban Iévé darabszamot mutatja.

RENDELTETES

Akésziilék célja az ultrahangos képalkotd szondak tartdsa és manipulalasa, valamint a helyzet
jelentése, prosztata brachyterapia, krioterapia, transperinealis sablonvezérelt biopszia és/vagy
fiducialis marker elhelyezési eljarasok soran (beleértve a prosztata térfogatdnak meghatarozasat)
és/vagy radionuklid-forras(ok) testbe torténd bejuttatasa brachyterapia kézben.

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

BETEGPOPULACIO
A készilek felnétt férfiaknal torténd hasznalatra késziilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett
prosztatarakban szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

A késziiléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesliltek az ultrahangos
képalkotas teruletén. A felhasznaloi csoportok tébbek kdz6tt a kdvetkezket foglalhatjak magukban:
belgydgyaszok, sugarterapias onkolégusok, sebészek és uroldgusok.
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MUKODESI JELLEMZOK
m  Aléptetd lehetvé teszi az ultrahangos vizsgaldfej inkrementalis hosszanti mozgatasat és
forgatasat a kivant cél elérése érdekében.
= Aléptetd tartalmaz egy gyorsan rogzithetd, biztonsagos csatlakozast a CIVCO
stabilizatorokhoz, az ultrahangos vizsgaléfej stabilitdsanak biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES: Atermékklinikai elényeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen
olvashaté.

VIGYAZAT!

A szévetségi (Egyesiilt Allamok) térvények szerint ez az eszkdz csak orvos ltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

A FIGYELMEZTETES

m Hasznalat elbtt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A
vizsgaldfej hasznalati itmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatdjaban.

m Hasznalat el6tt ellendrizze a készliléket, nincs-e jele sériilésnek; ha sérlilést észlel, ne
hasznalja.

m A bdlcs6szerelvény csomagolasa nem steril, az eszk6z Ujra felhasznalhato. A beteg
esetleges fertéz6désenek megelbzése érdekében minden egyes hasznalat elétt
gondoskodjon a készlilék megfelel tisztitasardl és fertbtlenitésérdl. A megfelel6 tisztitasra
és fert6tlenitésre vonatkozo utasitasokat az ujrafeldolgozésrol szolé szakaszban talalja.

m Haatermék hasznalat k6zben meghibasodik, vagy az mar rendeltetésszeriien nem
hasznalhatd, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

» Atermékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On
tagallamaban mik6dé illetékes hatosagnak vagy a megfelelé szabalyozo hatésagoknak.

MEGJEGYZES: Atermék nem természetes gumilatex felhasznalasaval késziilt.

ABOLCSO CSATLAKOZTATASA
1. Csatlakoztassa a léptet6t a stabilizatorhoz hatszégtengelyes csatlakozassal. Rogzitse a
régzitégomb megszoritasaval.
MEGJEGYZES: A csatlakozast a Iéptetd barmelyik oldalaba be lehet vezetni.

N
I. Stabilizator
Il. Hatszdgtengelyes csatlakoztatas
Ill. Régzitégomb

& J

2. Nyissa kia bolcs6 reteszét.
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BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b vizsgaléfejek:
Csusztassa a vizsgalofej kabeles végét a bdlcsébe, és ligyelien arra, hogy a pozicionald
illeszkedjen a bevagasba.

Zarja be a bolcso reteszét, és szoritsa meg a gombot.

Helyezze vissza a bolcs6t a vizsgaldfejiel egyitt a léptetébe oly médon, hogy beforgatja a
kocsiba. Forgassa k6zéphelyzetbe a vizsgaldfejet oly médon, hogy figyeli, mikor érzédik
forgatas kdzben a kozépvonalibevagas.

Helyezze a kocsit a kocsi skalajanak egy kdzponti helyére oly médon, hogy addig forgatja a
kocsi gombjat, amig a kocsi skalajanak jeloléje 60-ra nem all.

Lazitsa meg a racssin régzitégombijait, és hiizza vissza a racssin fogantyujat, hogy a
racsplatform ne legyen a vizsgalofej kezdeti pozicionalasanak utjaban.

Helyezze be a bélcs6hosszabbitast a bolcsébe, ha sziikséges.

- N

|. Bolcs6hosszabbitd
1. Bolcsd

- J

HASZNALAT ELOTTI MOKODES-ELLENORZESEK
FIGYELMEZTETES

Minden egyes hasznalat elétt hajtsa végre a kdvetkezb ellendrzéseket a léptetd optimalis
miik6dése érdekében.

Forgassa el a bolcsét, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi tartomanyon keresztil.

Ha a bdlcsé nem mozog szabadon, kenje be a korhazi eléirasoknak és eljarasoknak megfelelé
kenbanyaggal. Javasolt termék: Super Lube® tébbfunkcios kendanyag Syncolon®-nal
(PTFE).

UJRAFELDOLGOZAS
A FIGYELMEZTETES

A termék felhasznaldinak kotelessege és felelbssége, hogy a betegek, munkatarsak és
maguk szamara biztositsak a fertézés elleni védelem legmagasabb fokat. A
keresztszennyez6dés elkertilése érdekében kévesse az On létesitményében foganatositott
fert6zés elleniiranyelveket.

A vizsgaldfej két hasznalat kozotti Ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati
utasitasaban.
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m Ezeketaz ujrafeldolgozasi eljarasokat a hatékonysag és kompatibilitas vonatkozasaban
validaltak. A helytelen ujrafeldolgozas miatt sériilhet a késziiléke, illetve keresztszennyezédés
alakulhat Ki.

Ne tegye mechanikus mosoberendezésbe.
A sterilizélashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

TISZTITAS

1. Készitsen egy enzimatikus detergensoldatot, mint példaul Enzol ® enzimatikus detergens, a
gyarté ajanlasa szerint.

2. Teliesen meritse a Multi-Purpose Workstation léptet&t az elékészitett enzimatikus
detergensoldatba. Aztassa 3 percig.

3. Azaztatasiidd utan az egész felilletet tisztitsa kefével 1 percig. Ugyelien arra, hogy az 6sszes
rést és hornyot megtisztitsa a kefével.

4. Ontse kia hasznalt enzimatikus detergensoldatot, és készitsen Uj enzimatikus
detergensoldatot, mint példaul Enzol® enzimatikus detergens, a gyarto ajanlasa szerint.

5. Aztassa a Multi-Purpose Workstation Iéptetét az Uj enzimatikus detergensben 3 percig.

6. Tavolitsa ela Multi-Purpose Workstation léptetét az enzimatikus detergensoldatbol, és folyod
csapviz alatt 6blitse legfeliebb 1 percig, de legaldbb 50 masodpercig.

7. Torolie szarazra a Multi-Purpose Workstation Iéptet6t puha, tiszta, szoszmentes kendével.

MEGJEGYZES: = Havizmaradta léptetében, siiritett levegével (maximum 150 psi
nyomassal) eltavolithato a viz.
= Ha valamely eloxalt aluminium vagy nylon fellilet hosszabb ideig érintkezik
az Enzol® enzimatikus detergenssel, a feliilet enyhén elszinezédhet.

FERTOTLENITES

1. Haijtson ki egy tiszta, 55%-o0s izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegyuletet
tartalmazo torlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torlét, és alaposan nedvesitse meg a
fellletet.

2. Legfeliebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt felliletet. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi
torlét vagy torldket a folyamatos 2 perces nedves érintkezésiidé biztositasahoz.

3. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezésiid6t, hagyja, hogy a felliletek levegén
megszaradjanak.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

/\ FIGYELMEZTETES
m A vizsgalofej két hasznalat k6zétti Ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: = AzeszkdztUgy kelltarolni, hogy az dsszes alkatrész egyiitt maradjon és
biztonsagban legyen.
= Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket
szeretne rendelni, kérjuk, hivia a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-
6741 telefonszamot, vagy latogasson ela www.CIVCO.com webhelyre.
n Az dsszes visszakiildendé terméknek az eredeti csomagolasaban kell
lennie. Szlikség esetén tovabbi utmutatasért forduljon a CIVCO céghez.
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Penyangga

S

XII.

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t,
E14CL4b

Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5

VI.
VII.
VIIL.
. Tombol penguncian

XIV.

Tuas Pengunci Kisi

. PencarilLokasi

Pemosisian Transduser
(tidak termasuk pada
semua model)

Takik Pemosisian
Transduser (tidak
termasuk pada semua
model)

Takik penyangga
Penyangga
Tombol Penyangga
Penanda Skala
Skala pengangkut

. Sambungan Poros Hex

XI.
XII.
Xill.

Tombol pengangkut
Tombol Penguncian Kisi
Platform yang Dapat
Disesuaikan

Pegangan Ekstensi
Penyangga (tidak
termasuk pada semua
model)

VI VII.

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlII

Terason 8B4S, 8BP4

XII.

. Tuas PengunciKisi

. Takik penyangga

. Penyangga

. Tombol Penyangga

. Penanda Skala

. Skala pengangkut
VIL.

VIILL

. Tombol pengangkut

Tombol penguncian
Sambungan Poros Hex

. Tombol Penguncian Kisi
XI.

Platform yang Dapat
Disesuaikan
Pegangan Ekstensi
Penyangga (tidak
termasuk pada semua
model)
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(" simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol b
Produsen . .
M (IS0 15223-1,5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.

| Ec I REP | Perwakilan Resmi di Masyarakat

Eropa (1SO 152231, 5.1.2) Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

M (I;gn1gsgzazlg_r§>d;I;S|3) Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.
Kode batch Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch
(1SO 15223-1,5.1.5) atau lot dapat diidentifikasi.
Nomor katalog Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat
(1ISO 15223-1,5.1.6) medis dapat diidentifikasi.
Nomor Seri Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat
(1SO 15223-1,5.1.7) medis yang spesifik dapat diidentifikasi.
[:E] Konsuttasikan petunjuk Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca
penggunaan

(IS0 15223-1,5.4.3) petunjuk penggunaan.

Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk

Kesesuaian untuk Eropa sesuaidengan persyaratan penting dalam undang-
(EU MDR 2017/745, Pasal 20) undang perlindungan kesehatan, keamanan, dan
lingkungan Eropa.

N
m

Alat Medis
(Panduan MedTech untuk
Eropa: Penggunaan Simbol Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.
untuk Menunjukkan Kepatuhan

terhadap MDR)

B

Kuantitas . .
L B (IEC 60878, 2794) Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket. )

TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan ini dimaksudkan untuk memegang dan memanipulasi pemindai pencitraan ultrasonografi,
dan melaporkan posisi, selama radiasiinternal (brakiterapi) prostat, krioterapi, biopsi pengarah
templat transperineal, dan/atau prosedur penempatan penanda fidusia (termasuk penentuan volume
kelenjar prostat), dan/atau aplikasi dari sumber radionuklida ke dalam tubuh selama radiasi internal
(brakiterapi).

INDIKASI PENGGUNAAN

m Prostat - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
m 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, tetapitidak terbatas pada: Doket, Ahli Onkologi
Radiasi, Ahli Bedah, dan Ahli Urologi.
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KARAKTERISTIK KINERJA

= Stepper memungkinkan untuk gerakan longitudinal dan rotasi inkremental dari transduser
ultrasonografi untuk mencapaitujuan yang diinginkan.

= Stepper meliputipemasangan cepat, sambungan aman ke penstabil CIVCO untuk
memastikan stabilitas transduser ultrasonografi.

CATATAN: Untukringkasan manfaat klinis untuk produkini, kunjungi www.CIVCO.com.
PERINGATAN

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

/\ PERINGATAN

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

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

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

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

m L aporkan jika terjadiinsiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang
kompeten diNegara Bagian Anda atau ke pihak berwenang.

CATATAN: Produktidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

MEMASANG PENYANGGA

1. Pasang stepper ke penstabil menggunakan sambungan poros hex. Kuncidengan
mengencangkan tombol pengunci.
CATATAN: Sambungan dapat dimasukkan ke kedua sisi stepper.

N
I. Penstabil
1. Sambungan Poros Hex
I ll. Tombol penguncian
"
I
- J

2. Bukakait penyangga.



Penyangga Bahasa Indonesia

Untuk transduser BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b:
Geser ujung kabel transduser kembali ke penyangga, pastikan fitur lokasi pas dengan takik.
Tutup takik penyangga dan kencangkan tombol.

Ganti penyangga dengan transduser kembali ke stepper dengan memutar ke pengangkut.
Pusatkan transduser dalam rotasi dengan merasakan penahan garis tengah selama rotasi.
Posisikan pengangkut dilokasi tengah pada skala pengangkut dengan memutar tombol
pengangkut hingga penanda skala pengangkut berada di 60.

Kendurkan tombol penguncian relkisi dan tarik kembali pada pegangan rel jaringan sehingga
platform kisi tidak memungkinkan untuk memposisikan transduser awal.

Masukkan ekstensi penyangga ke penyangga, jika perlu.

4 N

I. Ekstensi Penyangga
Il. Penyangga

. /

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN
PERINGATAN

Sebelum digunakan, lakukan pemeriksaan berikut untuk memastikan kinerja stepper
optimal.

Putar penyangga untuk memastikan pergerakan rentang penuh jalur rotasi.

2. Jika penyangga tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuaidengan kebijakan dan
prosedur rumah sakit. Direkomendasikan menggunakan Gemuk Sintetis Serbaguna Super
Lube ® dengan Syncolon® (PTFE).
MEMPROSES ULANG

/\ PERINGATAN

Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat
pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri.
Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebjjakan pengendalian infeksi yang 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.
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m Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

PEMBERSIHAN

1. Siapkan larutan deterjen enzimatik, seperti Detergen Enzimatik Enzol®, sesuai rekomendasi
pabrik.

2. Celup sepenuhnya bagian Stepper Multi-Purpose Workstation dalam larutan deterjen
enzimatik yang telah disiapkan. Rendam selama 3 menit.

3. Setelah direndam, sikat seluruh permukaan selama 1 menit. Pastikan untuk menyikat semua
celah dan lekukan.

4. Buang larutan deterjen enzimatik bekas, lalu siapkan baru, enzimatik seperti Detergen
Enzimatik Enzol®, sesuai rekomendasi pabrik.

5. Biarkan Stepper Multi-Purpose Workstation direndam dalam deterjen enzimatik baru selama
3 menit.

6. Angkat Stepper Multi-Purpose Workstation darilarutan deterjen enzimatik, lalu bilas dengan
air keran mengalir selama maksimal 1 menit, tetapi tidak kurang dari 50 detik.

7. Keringkan Stepper Multi-Purpose Workstation dengan kain lembut, bersih, dan bebas serat.

CATATAN: = Jika ada sisa air didalam stepper, Anda dapat menggunakan udara
terkompresi maksimum 150 psi untuk menghilangkan sisa air.
= Aluminium teranodisasi dan nilon yang terpapar Deterjen Enzimatik Enzol ®
dalam waktu lama dapat menyebabkan sedikit perubahan warna pada
permukaan.

DISINFEKSI

1. Buka lap bersih pembasmikuman dengan alkoholisopropil dan 0.5% amonium kuaterner
55%, seperti Super Sani-Cloth® lap Pembasmi Kuman, pastikan untuk membasahi seluruh
permukaan.

2. Biarkan permukaan terawat tetap basah selama tidak lebih dari 2 menit. Gunakan lap atau
lap tambahan jika perlu, untuk memastikan waktu kontak basah selama 2 menit terus
menerus.

3. Setelah 2 menit waktu kontak basah tercapai, biarkan permukaan mengering.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

A PERINGATAN

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

CATATAN: = Perangkatharus disimpan untuk menjaga semua komponen tetap bersama
danaman.
» Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi
+1319-248-6757 atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
= Semua produk yang akan dikembalikan harus dikemas dalam kemasan aslinya.
Hubungi CIVCO untuk petunjuk lebih lanjut jika dibutuhkan.
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Leve di Bloccaggio Griglia
Dispositivo per il
posizionamento del frasduttore
(non & compreso in tutti i
modelli)

Sede per il posizionamento del
trasduttore (non & compresa in
tutti i modelli)

IV. Leva di Bloccaggio Corpo
V. Corpo
VI. Manopola Corpo
VII.  Indicatore della Scala di
Misurazione
VIIl.  Scala di misurazione
IX.  Manopola di blocco
X. Collegamento dellAsta
Esagonale
XI.  Manopola della scala di
misurazione
XIIl. - Manopola di Bloccaggio Griglia
Xl Piano Regolabile
XIV. Impugnatura di Estensione del
Corpo (non & compresa in tutti i
modelli)
Mindray 6LB7's
SonoScape BCL10-5
I Leve di Bloccaggio Griglia
Il. Leva di Bloccaggio Corpo
ll. Corpo
V. Manopola Corpo
V. Indicatore della Scala di
- Misurazione
— VI.  Scala di misurazione
S a0 VII.  Manopola di blocco
' VIIl.  Collegamento dellAsta
Esagonale
IX. Manopola della scala di
VI misurazione
VIl Vil X. Manopola di Bloccaggio Griglia
XI. Piano Regolabile
GE Healthcare ERB, E7C8L XIl.  Impugnatura di Estensione del

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S, 8BP4

Corpo (non & compresa in tuttii
modelli)
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Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo D
Produttore - . N )
M (5015223-1,5.1.1) Indica il fabbricante del dispositivo medico.
Rappresentante autorizzato
| EC I REP | nella Comunité Europea (ISO Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
15223-1,5.1.2)
Data di produzione . L T -
M (50 15223-1,5.1.3) Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.
Codice lotto Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la
(ISO15223-1,5.1.5) partita o il lotto.
RE F Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del fabbricante che consente di identificare il
(IS0 15223-1,5.1.6) dispositivo medico.
Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante che consente di identificare un
(IS0 15223-1,5.1.7) dispositivo medico specifico.
Consultare le istruzioni per
I:III luso Indica la necessita per I utente di consultare le istruzioni per I'uso.
(IS0 15223-1,5.4.3)
Conformita europea Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme
c E (MDRUE 2017/745, Arficolo|  ai requisiti essenziali della legislazione europea vigente in materia di
20) tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.
Dispositivo medico
.(AGU'dO ‘M-edTe?h EU.rOFe: Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
utilizzo dei simboli per indicare
la conformita con il MDR)
Quantitds L . e .
L B (IEC 60878, 2794) Indica il numero di pezzi all’inferno della confezione. )

USO PREVISTO

L' apparecchiatura & destinata al supporto e alla manipolazione di sonde per ecografia e a segnalare la posizione
durante procedure di brachiterapia prostatica, crioterapia, biopsia fransperineale guidata da template, e/o
posizionamento di marker di riferimento (compresa la determinazione del volume della ghiandola prostatica), e/o
applicazione di una o piv fonti di radionuclidi nel corpo durante la brachiterapia.

INDICAZIONI PER L'USO

m  Prostata - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
m  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.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

m |l dispositivo passo-passo consente un movimento longitudinale e rotazionale incrementale del frasduttore ad
ultrasuoni per raggiungere lo scopo previsto.

m |l dispositivo passo-passo include un collegamento sicuro a montaggio rapido agli stabilizzatori CIVCO per
garantire la stabilita del trasduttore a ultrasuoni.

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

CAUTELA

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

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 delluso, ispezionare il dispositivo per verificare I'eventuale presenza di danni. In caso di danni evidenti,
non utilizzarlo.

L’assemblaggio della culla & confezionato non sterile e pud essere riuvtilizzato. Al fine di evitare il rischio di
contagio del paziente, assicurarsi che lo apparecchiatura sia adeguatamente pulito e disinfettato prima di
ogni utilizzo. Consultare la sezione sulla rigenerazione per istruzioni su come pulire e disinfettare
correttamente.

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

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

NOTA: |l prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.

FISSAGGIO DEL CORPO

1.

Fissare il dispositivo passo-passo allo stabilizzatore attraverso la sede dell'asta esagonale. Awvitare la manopola di
bloccaggio per fissarlo.

NOTA: |l collegamento pud essere effettuato da entrambe i lafi del dispositivo passo-passo.

~
| Stabilizzatore
Il. Collegamento dellAsta Esagonale
| Il Manopola di blocco
- J

Sollevare la leva di bloccaggio del corpo.

Per il trasduttore BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Far scorrere
l'estremita cavo del frasduttore allindietro nellintelaiatura, assicurandosi che il dispositivo di posizionamento si
inserisca in sede.

Abbassare la leva del corpo e avvitare la manopola.

Riposizionare il corpo con il rasduttore nel dispositivo passo-passo ruotandolo nel carrello. Centrare il rasduttore
in rotazione individuando l'arresto della linea centrale durante la rotazione.

Posizionare il carrello centralmente nella scala di misurazione girando la manopola, fino a quando lindicatore si
troverd su 60.

Allentare le manopole di bloccaggio della guida della griglia e far scorrere indietro lungo la guida medesima, in
modo che il piano non interferisca durante il posizionamento iniziale del trasduttore.
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8.

Inserire limpugnatura di estensione del corpo nel corpo, se necessario.

e D

I. Estensione del Corpo
IIl. Corpo

N\ J

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
AVVERTENZA

Prima di ogni utilizzo effettuare i seguenti controlli per garantire prestazioni ottimali del dispositivo passo-
passo.

Ruotare il corpo per consentire il movimento lungo la corsa di rotazione.

2. Selaculla non si muove liberamente, applicare un lubrificante conforme alle poliiche e procedure ospedaliere.
Si consiglia Super Lube” Multiuso Grasso Sintetico con Syncolon” (PTFE).
RIGENERAZIONE

AVVERTENZA

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.

PULIZIA

1.

2.

Preparare una soluzione detergente enzimatica, come il defergente enzimatico Enzol®, su raccomandazione
del produttore.

Immergere completamente il Multi-Purpose Workstation Dispositivo passo-passo in una soluzione detergente
enzimatica preparata. Lasciarlo a bagno per 3 minuti.

Altermine dell'immersione, spazzolare lintera superficie per 1 minuto. Assicurarsi di spazzolare tutte le
fessure e le scanalature.

Smialtire la soluzione detergente enzimatica utilizzata e preparare una nuova soluzione detergente enzimatica
di borace decaidrato al 5-10% e subtilisina all’ 1-5%, come il detergente enzimatico Enzol” seguendo le
raccomandazioni del produttore.

Lasciare il Multi-Purpose Workstation Dispositivo passo-passo in immersione per 3 minuti nel nuovo
detergente enzimatico.

Rimuovere il Multi-Purpose Workstation Dispositivo passo-passo dalla soluzione detergente enzimatica e
sciacquare con acqua corrente per un massimo di 1 minuto, ma non meno di 50 secondi.

Asciugare il Multi-Purpose Workstation Dispositivo passo-passo con un panno morbido, pulito e che non lascia
residui.
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NOTA: = Seadllinterno del dispositivo passo-passo & presente acqua residua, & possibile utilizzare aria
compressa ad una pressione massima di 150 psi per rimuoverla.
»  Lesposizione prolungata di alluminio anodizzato e nylon al detergente enzimatico Enzol” pud causare
un leggero scolorimento delle superfici.

DISINFEZIONE
1. Aprire una salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario,
come la salvietta germicida Super Sani-Cloth®, e bagnare accuratamente la superficie.
2. Lasciare che la superficie trattata rimanga bagnata per non piv di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle
salviette aggiuntive, se necessario, per garantire un fempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.
3. Una volta raggiunto il fempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici all'aria.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

/\ AVVERTENZA

m  Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e I’altro.

NOTA: m |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.
m  Pereventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiomare il numero +1 319-248-
6757 01-800-445-6741 oppure visitare il sito www. CIVCO.com.
= Tuttii prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per
ulteriori informazioni, se necessario.
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Latviski

Paliktnis

Rezga fikséSanas sviras

. Parveidotaja

pozicionéSanas meklétajs
(nav ieklauts visu modeju
komplektacija)
Parveidotaja
pozicionésanas
iegriezums (nav ieklauts
visu modefu

komplektacija)
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, IV. Pallktna fiksators
E14CL4b V. Paliktnis
VI. Paliktna poga
~ VII. Skalas markieris
VIIl. Shdramja skala
IX. FikséSanas poga
S X. SeSstiraass
viI. \‘\\/ savienojums
/ X XI. Slidramja poga
Xll. ReZga fiksé$anas poga
Xlll. Reguléjama platforma
XIV. Paliktna pagarinajuma
Mindray 6LB7s rokturis (navieklafltﬁ _visu
SonoScape BCL10-5 modelu komplektacija)
I. Rezga fikséSanas sviras
1. Paliktna fiksators
Il. Paliktnis
IV. Paliktna poga
V. Skalas markieris
VI. Shidramja skala
VIl. FikséSanas poga
VIII. SeSstlra ass
savienojums
IX. Shidramja poga
X. Rezga fiksé$anas poga
GE Healthcare ERB, E7C8L XI. Reguléjama platforma
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 Xil. Paliktna pagarinajuma

Siemens Endo-PII
Terason 8B4S, 8BP4

rokturis (nav ieklauts visu
modelu komplektacija)
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Paliktnis Latviski

Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts h
M (1SO 1@222??;?5_1 1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
I EC I REP | Pilnyar?tais parstavis Eiropas Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
Kopiena (1SO 15223-1,5.1.2)
RaZosanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu.
(18O 15223-1,5.1.3)
LOT Partijas kods Norada razotaja precesﬂpart.ija_s lﬁodu, lai varétu noteikt
(1SO 15223-1,5.1.5) partiju vai sériju.
Kataloga numurs Norada razotaja katalgge? nur‘nu_rl{, lai varétu noteikt
(1SO 15223-1,5.1.6) medicinisko ierici.
Sérijas numurs Norada razotaja férijas n.u[n.uru, .Iai_v?rétu noteikt
(1SO 15223-1,5.1.7) konkrétu medicinisko ierici.
Uﬂ Skatit lietoSanas instrukcijas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas
(1SO 15223-1,5.4.3) instrukciju.
. . Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst
c E Eiropas atbilstiba saistoSo Eiropas veselibas, droSibas un vides
(ESMDR 2017/745, 20. pants) aizsardZbas tiesibu aktu pamatprasibam.
Mediciniska ierice
(Mngech. Europevvadﬁnugs: Norada, ka Sis izstradajums ir mediciniska ierice.
simbolu izmantosana, lai
noraditu atbilstbbu MDR)
L B (|E(?ggg;;?128794) Lainoraditu gabalu skaitu iepakojuma. )

PAREDZETA LIETOSANA

lekartu ir paredzets izmantot, lai noturétu un rikotos ar ultraskanas attélveidoSanas zondi un zinotu par
stavokli prostatas brahiterapijas, krioterapijas, ar Sablonu kontrolétas transperinalas biopsijas un/vai
norades markieru novietoSanas (ietverot prostatas dziedzera apjoma noteik$anas) proceddru laik3,
un/vairadionuklidu avota(-u) ievietoSanai kermentbrahiterapijas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

= Prostata - Diagnostiska att€lveidoSana un minimaliinvazivas punkcijas procediras.
m  Kirurgija (Prostata) - Diagnostiska attélveido$ana un punkcijas proceddiras.

PACIENTU POPULACIJA

Aprikojums paredzéts lietoSanai pieaugusiem virieSiem ar aizdomam vai diagnosticétu prostatas vézi.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Arstiem, kuriir mediciniski apmaciti veikt ultraskanas attélveidosanu, aprikojums. Lietotaju grupas var
ietvert, bet ne tikai: arstus, staru terapijas onkologus, kirurgus un urologus.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
= Soluierice lauj veikt ultraskanas parveidotaja garenvirziena un pagrieSanas kustibu, lai
sasniegtu paredzéeto merki.
= Soluierice ir atri uzstadama un drosi savienojama ar CIVCO stabilizatoriem ultraskanas
parveidotaja stabilitates nodrosinasanai.
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Latviski Paliktnis

PIEZIME: Siizstradajuma kfinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet timekla vietné

www.CIVCO.com.

UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo 3is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasutjuma.

A

BRIDINAJUMS

Pirms lietosanas jums jabit apmacitam ultrasonografijas metozu lietosana. Noradjumus
par parveidotaja lietosanu skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.

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

Paliktpa aprikojums ir iesainots nesterils un ir atkartotiizmantojams. Lai izvairitos no
iesp€jamas pacienta inficésanas, pirms katras lietosanas parliecinieties, vai aprikojums ir
pareizinotirits un dezinficéts. Noradijumus par to, ka pareizi veikt tirlsanu un dezinficésanu,
skatiet sadala “Apstrade”.

Ja izstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumivai tas vairs nespéj nodrosinat
paredzéto lietojumu, partrauciet izstradajuma lietosanu un sazinieties ar CIVCO.

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

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kauduka lateksa.

PALIKTNA PIESTIPRINASANA

1.

Piestipriniet solu ierici pie stabilizatora, izmantojot se$stlra ass savienojumu. Nostipriniet,
pievelkot fikséSanas pogu.
PIEZIME: Savienojumu var ievietot jebkura solu ierices pusé.

N
|. Stabilizators
Il. SeSstlra ass savienojums
I lll. Fikséanas poga
- J

. Atveriet paliktna fiksatoru.
. lzmantojot BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b

parveidotajus: bidiet parveidotaja kabela galu atpakal paliktni, nodroSinot, lai atrasanas vietas
noteikS8anas elements fiksétos iegriezuma.

. Aizveriet paliktna fiksatoru un pievelciet pogu.
. levietojiet atkal paliktni ar parveidotaju solu iericé, iegriezot tos slidrami. Pagrieziet un

centréjiet parveidotaju, sajutot centralas finijas aizturi grieSanas laika.



Paliktnis Latviski

6. Pozicionégjiet slidrami centralaja atraSanas vieta uz sidramja skalas, griezot slidramja pogu, idz
slidramja skalas markieris ir pie skaitla 60.

7. Atskruveéjiet rezga vadotnes fiksé$anas pogas un velciet atpakal rezga vadotnes rokturita, lai
rezga platforma neatrastos cela sakotnéjai parveidotaja pozicionésanai.

8. JanepiecieSams, ievietojiet paliktna pagarinajumu paliktni.

4 A
I. Paliktna pagarinajums
II. Paliktnis
- J
DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS
BRIDINAJUMS
m Pirms katras lietoSanas veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu optimalu solu

ierices darbibu.

1. Pagrieziet paliktni, lai nodrosinatu kustibu visa pagrieSanas amplitidas diapazona.

2. Ja paliktnis nekustas brivi, uzklajiet smérvielu, kas atbilst slimnicas politikas un procediru
prasibam. leteicams izmantot Super Lube® universalo sintétisko smérvielu ar Syncolon®
(PTFE).

APSTRADE
A BRIDINAJUMS

n Slizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par augstakas infekciju kontroles
pakapes nodrosinasanu pacientiem, darba biedriem un sev. Lai nepielautu krustenisko
kontaminaciju, ievérojiet jasu iestades noteikto infekciju kontroles politiku.

m Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietoSanas reiz€m skatiet konkrétas sistémas
lietotaja rokasgramata.

m 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.

TIRISANA
1. Peécrazotaja ieteikuma sagatavojiet fermentativu mazgasanas lidzekla Skidumu, pieméram,
Enzol® fermentativa mazgasanas idzekla Skidumu.

2. Pilniba iegremdéjiet Multi-Purpose Workstation solu ierici sagatavotaja fermentativa
mazgasanas idzekla $kiduma. Mércéjiet 3 mindtes.
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Latviski Paliktnis

6.

7.

Péc mércésanas tiriet visu virsmu 1 minati ar suku. Obligati iztiriet ar suku visas iedobes un
rievas.

Atbrivojieties no izmantota fermentativa mazgasanas lidzekla un sagatavojiet jaunu
fermentativa mazgasanas lidzekla, Enzol® fermentafiva mazgasanas idzekla Skidumu,
ievérojot razotaja noradijumus.

L.aujiet Multi-Purpose Workstation solu iericei 3 miniites mirkt jauna fermentativa
mazgasanas lidzekla Skiduma.

Iznemiet Multi-Purpose Workstation solu ierici no fermentativa mazgasanas lidzek|a Skiduma
un skalojiet to zem tekoSa krana Gdens ne ilgak ka 1 minati, bet ne mazak ka 50 sekundes.
Nosusiniet Multi-Purpose Workstation solu ierici ar mikstu, tiru dranu bez pluksnam.

PIEZIME: = Jasoluiericé ir palicis idens, ta izvadiSanai var izmantot saspiestu gaisu,

neparsniedzot maksimalo spiedienu 150 psi.
n ligstosa Enzol®fermentativa mazgasanas lidzekla iedarbiba uz anodéta aluminija
un neilona materialiem var izraisit virsmu vieglas krasas izmainas.

DEZINFEKCIJA

1.

2.

3.

Atlokiet tiru vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturtéja amonija saturoSu baktericido
salveti, piemé&ram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti, un riipigi samitriniet virsmu.
Nogaidiet, lai apstradata virsma batu mitra idz 2 minatém ilgi. Ja nepiecie$ams, izmantojiet
papildu salveti vai salvetes, lai nodrosinatu 2 mindtes ilgu nepartrauktu mitruma iedarbibu.
Kad mitras iedarbibas 2 minasu laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozat.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
A BRIDINAJUMS

Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizém skatiet konkrétas sistémas
lietotaja rokasgramata.

PIEZIME: = lericeir jauzglaba kopa ar visiem komponentiem un dro$iba.

= Laiuzdotu jautajumus vaipasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni
+1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmekl€jiet timekla vietni
www.CIVCO.com.

= Visiizstradajumijanosita atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieSams,
sazinieties ar CIVCO, laiiegitu papildu noradijumus.
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Laikiklis

Lietuviy

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14CA4t,
E14CL4b

Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5

VI.
VII.
VIIL

XI.
XII.

XIII.
XIV.

. Tinklelio fiksavimo svirtys
. Keitiklio padéties ieskiklis

(nejtrauktas j visus
modelius)

Keitiklio padéties jranta
(nejtraukta jvisus
modelius)

. Laikiklio sklastis
. Laikiklis

Laikiklio rankenéle
Skalés Zymeklis
Vezimélio skalé

. Rankenélés fiksavimas
. Sesiabriaunio veleno

jungtis

Vezimélio rankenélé
Tinklelio fiksavimo
rankenélé

Reguliuojama platforma
Laikiklio pailginimo
rankena (nejtraukta j visus
modelius)

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlII

Terason 8B4S, 8BP4

XI.
XII.

. Tinklelio fiksavimo svirtys
. Laikiklio skigstis

. Laikiklis

. Laikiklio rankenélé

. Skalés zymeklis

. VezZimélio skalé

VII.
VIIL.

Rankenélés fiksavimas

Sesiabriaunio veleno
jungtis

. Vezimelio rankenélé
. Tinklelio fiksavimo

rankenéle

Reguliuojama platforma
Laikiklio pailginimo
rankena (nejtraukta j visus
modelius)
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Lietuviy

Laikiklis

(‘simbolis

Simbolio pavadinimas

Simbolio apraS§ymas h

e

Gamintojas
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

(IS0 15223-1,5.1.2)

| Ec I REPl |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(1SS0 15223-1,5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo
data.

Partijos kodas
(1ISO 15223-1,5.1.5)

Nurodo gamintojo partijos koda, kad buty
galima identifikuoti partijg arba siunta.

Katalogo numeris
(1ISO 15223-1,5.1.6)

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty
galima identifikuoti medicinos prietaisa.

Serijos numeris
(1ISO 15223-1,5.1.7)

Nurodo gamintojo serijos numerj, leidziantj
identifikuoti konkrety medicinos prietaisg.

ol Bl IS
=\ @Rl

PerZitrékite naudojimo instrukcijas

(IS0 15223-1,5.4.3)

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

N
m

Europiné atitiktis

(MDR) 2017/745 20 straipsnis)

(ES Medicinos prietaisy reglamento

Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys
atitinka esminius atitinkamy Europos
sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos teisés
akty reikalavimus.

H

Medicininis prietaisas

(MedTech Europos rekomendacija:
atitiktj Medicinos prietaisy reglamento

(MDR) reikalavimams nurodanciy

simboliy naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

=

Kokybé
(IEC 60878,2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
J

PASKIRTIS

|[ranga skirta laikyti ir valdyti ultragarsinioo tyrimo zondus bei pranesti apie padétj prostatos
brachiterapijos, krioterapijos, transperinealinés Sabloninés biopsijos ir (arba) fiducialinio zymeklio
idéjimo procediry metu (jskaitant prostatos tario nustatyma) bei (arba) radionuklidy Saltinio (-y)
jvedimo jkiing brachiterapijos metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

= Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradirimo procediros.
= Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir pradarimo procediros.

PACIENTUY

POPULIACIJA

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

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI
|[ranga turi naudoti gydytojai, mediciniSkai iSmokyti atlikti ultragarsinj vaizdinj tyrimg. Naudotojy
grupés gali biti: fizikai, spindulinés onkologijos specialistai, chirurgaiir urologai, jais neapsiribojant.
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Laikiklis Lietuviy

NASUMO CHARAKTERISTIKOS
=  Pazingsninis leistuvas leidzia atlikti ultragarso keitiklio iSilginj ir sukamajj judesius, kad baty
pasiektas numatytas tikslas.
= Pazingsninis leistuvas turi greitai tvirtinima, saugia jungtj prie CIVCO stabilizatoriy, kad baty
uztikrintas ultragarso keitiklio stabilumas.

PASTABA. NorédamigautiSio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite
www.CIVCO.com.

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti $j jtaisa tik gydytojui arba jo uZsakymu.

/\ ISPEJIMAS

m  Pries naudojima jas turite bati isSmokyti ultrasonografijos. Jusy keitiklio naudojimo instrukcijas
Zr. sistemos naudotojo vadove.

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

m Laikiklio blokas yra supakuotas nesteriliaiir yra daugkartinio naudojimo. Kad isvengtuméte
galimo paciento uztersimo, pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad jranga yra tinkamai
iSvalytas ir dezinfekuotas. Kaip tinkamai valytiir dezinfekuoti skaitykite skyriuje apie pakartotinj
apdorojima.

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

m  Praneskite apie rimtus su gaminiu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés
kompetentingai instituciai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

PASTABA. Produktas pagamintas nenaudojant nataralaus kauciuko latekso.

LAIKIKLIO TVIRTINIMAS

1. Pritvirtinkite pazingsninj leistuva prie stabilizatoriaus naudodami Sesiabriaunjvelena.
UZfiksuokite uzverzdamifiksavimo rankenéle.

PASTABA. Jungtjgalima statyti | bet kurig pazingsninio leistuvo puse.
e N

|. Stabilizatorius
II. Sesiabriaunio veleno jungtis
I lll. Rankenélés fiksavimas

—
.

"

- /

2. Atidarykite laikiklio sklgstj.



Lietuviy Laikiklis

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b keitikliams:
|stumkite keitiklio laido gala j laikiklj ir uZtikrinkite, kad vietos nustatymo priemoné tilps jpjovoje.
Uzdarykite laikiklio skigstjir priverzkite rankenéle.

Sukdamijvezimélj, jdékite laikiklj su keitikliu atgal j pazingsninj leistuva. Sukdami centruokite
keitiklj, sukimosi metu jausdami centrinés linijos sulaikyma.

Nustatykite vezimélj j centrine vezimélio skalés padétj, sukdami vezimélio rankenélg tol, kol
vezimélio skalés zymeklis atsidurs ties 60.

Atlaisvinkite tinklelio bégeliy fiksavimo rankenéles ir atitraukite tinklelio bégeliy rankenéle atgal,
kad tinklelio platforma netrukdyty nustatyti pradinés keitiklio padéties.

Jeireikia, jdékite laikiklio prailgintuva | laikiklj.

4 N

I. Laikiklio pailginimas
II. Laikiklis

- _/

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA
ISPEJIMAS

Pries kiekvieng naudojima atlikite siuos patikrinimus, kad uZtikrintuméte optimaly
paZzingsninio leistuvo veikimg.

Pasukite laikiklj, kad uZtikrintuméte galimybe judéti visu sukamuoju atstumu.
Jeilaikiklis nejuda laisvai, tepkite tepalo, atitinkancio ligoninés politikg ir proceddras.
Rekomenduojamas ,Super Lube®* daugiafunkgcis sintetinis tepalas su , Syncolon® (PTFE).

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

A

ISPEJIMAS

Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uZtikrinti auksciausio laipsnio
infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Kad iSvengtuméete kryZzminio
uZtersimo, laikykités jasy jstaigos infekcijos kontroles politikos.

Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo
vadove.

Siy pakartotinio apdorojimo procediiry veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti.
Netinkamai pakartotinai apdorojant galimas jrenginio apgadinimas arba kryZminis
uztersimas.

Nedékite jmechanine plovykle.

Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.
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Laikiklis Lietuviy

VALYMAS

1. Paruoskite fermentinio ploviklio tirpala, pavyzdziui, , Enzol® Enzymatic Detergent“, pagal
gamintojo rekomendacijas.

2. VisiSkaipanardinkite ,Multi-Purpose Workstation“ pazingsninj leistuva j paruosta fermentinio
ploviklio tirpalg. Mirkykite 3 minutes.

3. Pabaigus mirkyti, 1 minute valykite visg pavirsiy. Pasirapinkite gerai nusveisti visus [dubimus ir
griovelius.

4. Gamintojas rekomenduoja iSmesti panaudotg fermentinio valiklio tirpalg ir paruosti naujg
fermentinio valiklio tirpala, pvz., ,Enzol® fermentinio valiklio.

5. Leiskite daugiafunkciam darbo stoties pazingsniniam leistuvui 3 minutes mirkti naujame
fermentiniame ploviklyje.

6. ISimkite ,Multi-Purpose Workstation* pazingsninj leistuva i§ fermentinio ploviklio tirpalo ir ne
ilgiau kaip 1 minute, bet ne maziau kaip 50 sekundziy, skalaukite po tekanciu vandentiekio
vandeniu.

7. Nusausinkite ,Multi-Purpose Workstation“ pazingsninj leistuvg minksta, Svaria, piky
nepaliekancia Sluoste.

PASTABA. = Jeipazingsninio leistuvo viduje yra vandens, likusiam vandeniui pasalinti galima
naudoti ne daugiau kaip 150 psi suslégtuoju oru.
n ligalaikis anoduoto aliuminio ir nailono poveikis ,Enzol®" fermentiniu plovikliu gali
sukelti nedidelj pavirSiaus spalvos pasikeitima.

DEZINFEKAVIMAS

1. ISskleiskite Svarig germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio
amonio, pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal” servetéle, ir kruopséiai sudrékinkite
pavirsiy.

2. Apdorota pavirsiy palikite Slapig ne ilgiau nei 2 minutes. Kad uztikrintuméte nepertraukiama
drekinimg 2 minutes, prireikus naudokite papildoma servetéle ar servetéles.

3. Pasibaigus 2 minu¢iy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams nataraliai iSdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

/\ ISPEJIMAS

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

PASTABA. = [renginys turety bitilaikomas taip, kad visi komponentai bity kartu ir saugis.
Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétumeéte uzsisakyti papildomy CIVCO
produkty, praSome skambinti +1 319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar
apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.

= Visas grazinamas gaminys turi bati originalioje pakuotéje. Norédami gauti
daugiau instrukcijy, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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Fundament

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14C4t, V.

E14CL4b VI.
VII.

VI

XI.
XIl.
XIII.
XIV.

Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5

. L&sehéndtak for gitter
. Transduserposisjoneringsindikator

(felger ikke med alle modeller)

. Transduserposisjoneringshakk

(felger ikke med alle modeller)

. Understellsbryter

Understell
Understellknott
Sledevekimarker
Sledevekt

. Laseknapp
. Sekskantet filkoblingsskaft

Sledeknott

Gitterléseknapp

Justerbar plattform

Spak for understellsforlengelse
(felger ikke med alle modeller)

Xl

VIII. VII.

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PIl

Terason 8B4S, 8BP4

S
VII.
VIII.
. Sledeknott
VI. X.

XI.

XII.

L&sehdndtak for gitter
Understellsbryter
Understell

Understellknott
Sledevekimarker
Sledevekt

Laseknapp

Sekskantet tilkoblingsskaft

Gitterléseknapp

Justerbar platiform

Spak for understellsforlengelse
(felger ikke med alle modeller)
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Fundament Norsk

Symbol Navn p& symbol Beskrivelse av symbol h
M Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret.
(150 15223-1,5.1.1) 9P fyret.
Avutorisert representant i EU (ISO . . .
EC | REP | .
I 15223-1,5.1.2) Angir den autoriserte representanten i EU
Produksjonsdato . . .
M (50 15223-1,5.1.3) Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.
Batchkode Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan
(ISO15223-1,5.1.5) identifiseres.
Katalognummer Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan
(IS0 15223-1,5.1.6) identifiseres.
Serienummer Angir produsentens serienummer slik at en bestemt medisinsk enhet
(1ISO15223-1,5.1.7) kan identifiseres.
Se bruksanvisningen . .
I:E (IS0 152231, 5.4.3) Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.
Europeisk samsvar Angir produsentens erklaering om at produktet oppfyller de
c € (EUMDR2017/745, artikkel |grunnleggende kravene i den relevante europeiske helse-, sikkerhets-
20) og miljgvernlovgivningen.
Medisinsk enhet
(MedTech Europe Gyldance: Bruk Angir at produktet er medisinsk utstyr.
av symboler for & vise samsvar
med MDR)
Mengde . . .
L B (EC 60878, 2794) Angir antallet deler i forpakningen. )

BRUKSOMRADE

Utstyret er laget for & holde og kontrollere ultralydbildeprober og rapportere posisjon under prostatabrakyterapi,
kryoterapi, transperineal malfert biopsi og/eller prosedyrer for referansemarkerplassering (inkludert volumbestemmelse
av prostatakjertelen) og/eller bruk av radionuklide kilder i kroppen under brakyterapi.

INDIKASJONER FOR BRUK

m  Prostata - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
m  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 il: leger, str&lingsonkologer, kirurger og urologer.

YTELSESEGENSKAPER

m  Stepper kan brukes for inkrementell langsg8ende og roterende bevegelse av ultralydiransduseren for & oppné
detfiltlenkte formai.

m  Stepper har en hurtigkobling og sikker tilkobling fil CIVCO-stabilisatorer for & sikre stabilitet i
ultralydtransduseren.

MERK: For en oversikt over kliniske fordeler ved dette produktet, kan du g& inn p& www.CIVCO.com.
FORSIKTIG

Amerikansk federal lov begrenser salget av apparatet til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.
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Norsk Fundament

A

ADVARSEL

Du mé ha oppleering i ultralydundersekelser fer du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for &
finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.

For bruk mé utstyret undersakes for tegn pé skade. Ved skade mé@ utstyret ikke brukes.

Holderen er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For & unngd mulig pasientkontaminering, skal det
kontrolleres at utstyr er grundig rengjort og desinfisert fer hver bruk. Se delen om reprosessering for
instruksjoner om hvordan du rengjer og desinfiserer.

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

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

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
KOBLE TIL UNDERSTELLET

1.

Koble stepperen il stabilisatoren ved bruk av sekskantskaftet. Fest ved & stramme l&seknappen.

MERK: Koblingen kan settes inn p& hvilken som helst side av stepperen.

~
| Stabilisator
Il. Sekskantet tilkoblingsskaft
| lll. Laseknapp
& J

. Apne understellshendelen.

For BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14CA4t, E14CL4b transducer: Skyv
kabelenden pd fransduceren tilbake i understellet, og serg for at lokaliseringsfunksjonen passer inn i sporet.
Lukk understellshendelen, og stram fil knotten.

Erstatt understellet med transduseren tilbake i stepperen ved & rotere den inn i sleden. Sentrer fransduseren
mens den roteres ved & kjenne etter midilinjen.

Plasser sleden pé et sentralt sted p& sledevekten ved & vri sledeknotten fil sledevekimarkeren stér p& 60.
Lesne skinnel&singsknottene, og dra filbake skinneh&ndtaket slik at platformen ikke er i veien for den
forberedende transduserplasseringen
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Fundament Norsk

8. Settunderstellsforlengeren inn i understellet etter behov.

4 N

I. Understellsforlengelse
II. Understell

S

TN

- J

FUNKSJONSTESTER F@R BRUK
ADVARSEL

m  For hver bruk, mé felgende tester utferes for & sikre at stepperen fungerer optimalt.

. Vriunderstellet for & serge for at det kan rotere fritt.
2. Huvis holderen ikke kan beveges lett, péferer du smgremidde! i henhold fil sykehusets retningslinjer og
prosedyrer. Super Lube” syntefisk universalfett med Syncolon” (PTFE) anbefales.

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 & felge retningslinjene for infeksjonskontroll som
gjelder for din institusjon.

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

n Disse prosedyrene for reprosessering har blitt validert for effektivitet og kompatibilitet. Utstyret kan bli skadet
eller krysskontamineres p& grunn av feil reprosessering.

n  Ikke plasser i mekanisk vaskeapparat.

m  Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for @ sterilisere.

RENGJZRING

1. Gijerklar etenzymbad, som Enzol” Enzymatic Detergent, i henhold il produsentens anbefalinger.

2. Senk hele Multi-Purpose Workstation Stepper ned i et forberedt enzymbad. Bletlegg i 3 minutter.

3. Efterveetingen, berster du hele overflaten i 1 minutt. Forsikre deg om at alle &pninger og spor blir berstet.

4. Kastbruktenzymbad og gjer klar et nytt enzymbad, som Enzol® Enzymatic Detergent, i henhold til produsentens
anbefalinger.

5. LaMulti-Purpose Workstation Stepper ligge i enzymbad i 3 minutter.

6. Fjern Multi-Purpose Workstation Stepper fra enzymbadet og skyll under rennende vann fra springen i maks 1
minutter, men ikke mindre enn 50 sekunder.

7. Terk Multi-Purpose Workstation Stepper med en myk, ren og lofri klut.

MERK: m  Hyvis deter gjenveerende vann inne i stepperen, kn det brukes trykkluft ved maks 150 psi for & fierne
det gjenvaerende vannet.
= Lengre eksponering av anodisert aluminium og nylon il Enzol” Enzymatic Detergent, kan fare fil noe
misfarging av overflatene.

DESINFISERING
1. Breftutenren bckteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternser ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende serviett, og gjer overflaten godt vét.
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Norsk Fundament

2. Laden behandlede overflaten forbli véti maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét

kontakitid kontinuerlig i 2 minutter.
3. Etter den v&te kontakttiden p& 2 minutter, mé overflatene f& luftterke.

LAGRING OG AVHENDING

/\ ADVARSEL

m  Se brukerhéndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver bruk.

MERK: m  Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
m  Forspersmél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445

6741, eller g& inn p& www.CIVCO.com.
m  Alle produkter som skal returneres mé sendes filbake i originalemballasjen. Ta kontakt med CIVCO

hvis du trenger ytterligere instrukser.
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Kotyska Polski

I. Dzwignie blokady
prowadnicy

1. Lokalizator
pozycjonowania
przetwornika
(niedofgczony do
wszystkich modeli)

Ill. Nacigcie pozycjonujace
przetwornika

(niedotgczone do
wszystkich modeli)
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, IV. Zatrzask kolyski
E14CL4b V. Kolyska
- : VI. Pokretto kotyski

VII. Znacznik skali
VIII. Podziatka karetki

IX. Pokretto blokujace

X. Potaczenie trzonu

szesciokatnego

XI. Pokretio karetki

XIl. Dzwignia blokady siatki
XIlI. Platformaregulowana
XIV. Uchwyt przediuzacza

Mindray 6LB7s kotyski (niedofgczony do
SonoScape BCL10-5 wszystkich modeli)

. Dzwignie blokady
prowadnicy

Il. Zatrzask kotyski

11l. Kotyska

IV. Pokretto kotyski
V. Znacznik skali

VI. Podziatka karetki

VII. Pokretto blokujgce
VIIl. Pofaczenie trzonu
szes$ciokatnego

IX. Pokretto karetki

GE Healthcare ERB, E7C8L X. Dzwignia blokady siatki

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 XI. Platforma regulowana
Siemens Endo-PII XIl. Uchwyt przedtuzacza
Terason 8B4S, 8BP4 kotyski (niedofgczony do

wszystkich modeli)
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Polski Kotyska

/Symbol Tytut symbolu Opis symbolu )
Producent .
d (1S015223-1,5.1.1) Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Upowazniony
| Ec I REP I przedstawiciel we Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie
Wspolnocie Europejskiej Europejskiej.
(180 15223-1,5.1.2)
M Data produkdj Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego
(IS0 15223-1,5.1.3) jedatep wy ycznego.
LOT Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii
(1SO 15223-1,5.1.5) lub serii.
Numer katalogowy |Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikaciji
(1SO 15223-1,5.1.6) wyrobu medycznego.
Numer seryjny Wskazuje numer seryjny producenta stuzacy do identyfikaciji
(1SO 15223-1,5.1.7) konkretnego wyrobu medycznego.
Zapoznac sie z instrukcjg . . s . . .
Em uzytkowania Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika

(IS0 15223-1, 5.4.3) zinstrukcjg obstugi.

Zgodnos¢zprzepisami | Wskazuje deklaracje producenta, w ktérejten oswiadcza, ze

c € europejskimi produkt spetnia niezbedne wymagania obowigzujgcych
(EU MDR 2017/745, europejskich przepiséw dotyczgcych zdrowia,
art. 20) bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.
Wyréb medyczny
(Wytyczne MedTech
Europe: wykorzystanie Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

symboli do wskazania
zgodnoscizMDR)

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

PRZEZNACZENIE

Sprzet jest przeznaczony do przechowywania sond do obrazowania ultrasonograficznego i
manipulowania nimi oraz do zgtaszania pozycji podczas brachyterapii gruczotu krokowego,
krioterapii, szablonowej biopsiji przez krocze i/lub procedur umieszczania markeréw fiducjalnych (w
tym okreslania objetosci gruczotu krokowego) illub wprowadzania zrédet radionuklidow do
organizmu podczas brachyterapii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
= Prostata - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury nakluwania.
m Chirurgiczny (Prostata) - Obrazowanie diagnostyczne i procedury nakiuwania.

POPULACJA PACJENTOW

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

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

CHARAKTERYSTYKA PRACY

= Stepper pozwala na przyrostowy ruch wzdtuzny i rotacyjny przetwornika ultrasonograficznego,
aby osiggng¢ zamierzony cel.

= Stepper zawiera szybkoztgczke, bezpieczne potgczenie ze stabilizatoramifirmy CIVCO, aby
zapewnié stabilno$¢ przetwornika ultrasonograficznego.

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

PRZESTROGA

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

A OSTRZEZENIE

m Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazowki dotyczace
stosowania przetwornika mozna znalezc¢ w instrukcji obstugi systemu.

m Przed uzyciem sprawdzic urzgdzenie pod katem oznak uszkodzenia. W razie wykrycia
widocznych uszkodzen nie uzywac urzgdzenia.

m Zespdtkolyskijest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikngc
ewentualnego zakazenia pacjenta, naleZy sie upewnic, Zze sprzet jest prawidfowo czyszczony
idezynfekowany przed kazdym uzyciem. Instrukcje dotyczgce prawidfowego czyszczenia i
dezynfekcji znajdujg sie w czesci dotyczgcej przygotowania do ponownego uzycia.

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

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

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

MOCOWANIE KOLYSKI
1. Zamocowac stepper do stabilizatora za pomoca potgczenia z trzonem szesciokatnym.
Unieruchomi¢, dokrecajac pokretio blokujgce.
UWAGA: Potgczenie mozna wprowadzi¢ po dowolnej stronie steppera.
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~
I. Stabilizator
Il. Potgczenie trzonu
I. szesciokatnego
11l. Pokretto blokujace
N J

Otworzyé zatrzask kotyski.

W przypadku przetwornikéw BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t,
E14CL4b: Wsung¢ koncéwke kabla przetwornika z powrotem do kotyski, upewniajac sig, ze
lokalizator pasuje do naciecia.

Zamkna¢ zatrzask kotyskii dokreci¢ pokretto.

Umiesci¢ kotyske z przetwornikiem z powrotem w stepperze, obracajac je na karetce.
Wysrodkowac przetwornik w rotacji, wyczuwajac naciecie w linii Srodkowej w trakcie obrotu.
Ustawié karetke w centralnej lokalizacji na podziatce karetki, obracajgc pokretto do momentu,
az znacznik podziatki karetki znajdzie sie na 60.

Poluzowac pokretta blokujgce szyn siatkii odciggng¢ uchwyt szyn siatki, tak aby platforma
siatki znajdowata sig z dala od poczatkowej pozycji przetwornika.

W razie potrzeby wprowadzi¢ przedtuzacz kotyski do kotyski.

e D

|. Przediuzacz kotyski
Il. Kotyska

e J

KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM
OSTRZEZENIE

Przed kazdym uzyciem wykonac nastepujgce kontrole, aby zapewnic optymalne dziatanie
steppera.

Obrécic kotyske, aby zapewnic peten zakres ruchu rotacyjnego.

. Jedlikotyska nie porusza sie swobodnie, nanies¢ smar zgodny z zasadamii procedurami

szpitalnymi. Zaleca sie wielozadaniowy smar syntetyczny Super Lube® z Syncolon® (PTFE).
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PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA
/\ OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu sq zobowigzaniimajg obowigzek zapewnienia najwyzszego
stopnia kontroli zakazen pacjentom, wspotpracownikom i sobie. Aby unikngc
zanieczyszczenia krzyzowego, naleZy przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych
przez osrodek.

Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uZycia mozna znalezé 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 niewlasciwego przygotowania do ponownego uzycia.

Nie umieszczac w myjce mechanicznej.

Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacii.

CZYSZCZENIE

1.

2.

Przygotowaé roztwér detergentu enzymatycznego, np. detergent enzymatyczny Enzol®,
zgodnie z zaleceniami producenta.

Calkowicie zanurzyc stepper wielofunkcyjnej stacji roboczejw przygotowanym roztworze
detergentu enzymatycznego. Namaczac przez 3 minuty.

Po uplywie czasu namaczania szczotkowac catg powierzchnig przez 1 minute. Nalezy
pamietac¢ o wyszczotkowaniu wszystkich szczelin irowkow.

Usuna¢ zuzyty roztwor detergentu enzymatycznego i przygotowac nowy roztwor detergentu
enzymatycznego np. detergentu enzymatycznego Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.
Pozostawi¢ stepper wielofunkcyjny stacji roboczej do namaczania w nowym detergencie
enzymatycznym przez 3 minuty.

Wyija¢ stepper wielofunkcyjny stacji roboczejz roztworu detergentu enzymatycznego i plukac
go pod biezacg wodg z kranu przez nie dtuzej niz 1 minute, ale nie krécej niz przez 50 sekund.
Osuszy¢ stepper wielofunkcyjnej stacji roboczej miekka, czysta i niestrzepiagca sie Sciereczka.

UWAGA: = Jesliwewnatrz steppera znajdujg sie pozostatosci wody, do usuniecia pozostatej

wody mozna uzy¢ sprezonego powietrza pod maksymalnym cisnieniem 150 psi.
= Diugotrwate narazenie anodowanego aluminium i nylonu na dziatanie detergentu
enzymatycznego Enzol® moze powodowaé lekkie odbarwienie powierzchni.

DEZYNFEKCJA

1.

Rozlozy¢ czystg chusteczke nasgczong co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i0,5%
amonowa solg czwartorzedowa, np. chusteczke bakteriobojcza Super Sani-Cloth®, i
dokfadnie zwilzy¢ powierzchnie.

Pozostawi¢ czyszczong powierzchnig mokra przez nie dtuzej niz 2 minuty. W razie potrzeby
uzy¢ dodatkowej chusteczki lub chusteczek, aby zapewni¢ ciggly 2-minutowy czas kontaktu na
mokro.

Po uplywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na
powierzchni.
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PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

/\ OSTRZEZENIE

m Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uZycia mozna znalezé¢ w
instrukcji obstugi posiadanego systemu.

UWAGA: = Urzadzenie nalezy przechowywac tak, aby wszystkie elementy znajdowaly sie
razem i byly zabezpieczone.
= W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy
zadzwonié pod numer +1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢
strone www.CIVCO.com.
m  Calos¢ produktu nalezy zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu. W razie potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z firmg CIVCO.
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. Alavanca de travamento da
grade
Il Localizador de posicionamento
do transdutor (néo incluido em
todos os modelos)
Entalhe de posicionamento do
transdutor (néo incluido em
todos os modelos)
V. Trava do suporte
V. Suporte
VI.  Bot&o giratério do suporte
VII.  Marcador da escala
VIIl.  Escala do transportador
IX.  Botdo giratério de fravamento
X. Conexéo do eixo sextavado
XI.  Bot&o giratério do transportador
XII.  Botdo giratério de travamento
da grade
XIll.  Plataforma ajustavel
XIV.  Alga da extenséo do suporte
(ndo inclusa em todos os
modelos)

Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5

. Alavanca de fravamento da
grade

Il. Trava do suporte

lll. Suporte

IV.  Botdo giratério do suporte

V. Marcador da escala

Escala do transportador

X, VII.  Bot&o giratério de travamento

VIIl.  Conexdo do eixo sextavado

IX. Botéo giratério do transportador
X. Bot&o giratério de travamento

da grade

/)

VI.

VIl VI XI. Plataforma ajustavel
GE Healthcare ERB, E7C8L XII. - Alga da extenséo do suporte
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 (néo inclusa em todos os
Siemens Endo-PlI modelos)

Terason 8B4S, 8BP4
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4 Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo h
Fabricante . . . " -
M (150 15223-1,5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado na
I EC | REP | Comunidade Europeia (ISO 15223-|  Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
1,5.1.2)

Data de fabricagdo
(1ISO15223-1,5.1.3)

Numero do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série seja

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

(IS0 15223-1,5.1.5) identificado.
RE F Numero de catdlogo Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o dispositivo
(IS0 15223-1,5.1.6) médico seja identificado.
@ NUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo
(IS0 15223-1,5.1.7) médico especifico possa ser identificado.
Consulte as instrucdes de uso . . L . -
D}J (50 15223-1,5.4.3) Indica a necessidade de o usuério consultar as instrucdes de uso.

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislacdo europeia de satde, seguranca
e prote¢do ambiental relevantes.

c € Conformidade Europeia
(MDR da UE 2017/745, arfigo 20)

Dispositivo médico

(Diretrizes da MedTech Europe: o . , . " .
, L Indica que o produto é um dispositivo médico.
uso de simbolos para indicar
conformidade com a MDR)
B Quantidade Para indicar o numero de pecas no pacote
\ (IEC 60878, 2794) pegas no pacote. )

USO PRETENDIDO

O equipamento destina-se a firmar e manipular sondas de imagem por ultrassom e relatar a posicéo durante a
braquiterapia da préstata, crioterapia, bidpsia transperineal guiada por modelo e/ou procedimentos de colocagdo de
marcadores fiduciais (incluindo determinagdo de volume da préstata) e/ou aplicagdo de fonte(s) de radionuclideos no
corpo durante a braquiterapia.

|ND|CA(;(~)ES PARA USO
m  Préstata - Obtencéo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungdo minimamente invasiva.
m  Cirurgico (préstata) - Obtencéo 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 freinados no uso de ultrassonografias. Grupos de usudrios
podem incluir, entre outros: médicos, oncologistas de radiagéo, cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
= O stepper permite o movimento longitudinal e rotacional incremental do transdutor de ultrassom para atingir o
objetivo pretendido.
» O stepper inclui uma montagem répida e conexéo segura com os estabilizadores CIVCO para garantir a
estabilidade do transdutor de ultrassom.

OBSERVAGAO: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, acesse www.CIVCO.com.

CUIDADO

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

AVISO

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

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

O conjunto do suporte é embalado de forma ndo esterilizada e é reutilizével. Para evitar uma possivel
contaminagdo do paciente, verifique se o equipamento esté devidamente limpo e desinfetado antes de cada
uso. Consulte a segdo de reprocessamento para obter instrugées sobre como limpé-lo e desinfetd-lo
corretamente.

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

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

OBSERVAGAOQ: Produto néo fabricado com lgtex de borracha natural.
F|XAQAO DO SUPORTE

1.

Prenda o stepper ao estabilizador usando a conexdo do eixo sextavado. Prenda apertando o botdo giratério de
fravamento.

OBSERVAGAO: A conexdo pode ser inserida em ambos os lados do stepper.
e N

| Estabilizador
Il. Conexdo do eixo sextavado
lll. Botdo giratério de travamento

\- J
Abra atrava do suporte.
Para BK Medical transdutores 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Deslize a

extremidade do cabo do transdutor de volta para o suporte, garantindo que o recurso de localizacéo se encaixe
no entalhe.

Feche atrava do suporte e aperte o botdo giratério.

Reposicione o suporte com o fransdutor de volta dentro do stepper, girando-o para dentro do transportador.
Centralize o giro do fransdutor, sentindo o retentor da linha central durante o giro.

Posicione o transportador em uma localizagdo central na escala do transportador, girando o botdo do
transportador até que o marcador da escala do transportador fique em 60.

Afrouxe os botdes giratérios de travamento do trilho da grade e puxe a al¢a do trilho da grade para irés, de modo
que a plataforma da grade fique fora do caminho durante o posicionamento inicial do fransdutor.
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8. Insira a extensdo do suporte no seu interior, se necessdrio.

4 N

|. Extensdo do suporte
Il Suporte

. J

VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO
AVISO

m Antes de cada uso, execute as seguintes verificacées para garantir o desempenho ideal do stepper.

1. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.
2. Se osuporte ndo se mover livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas e
procedimentos do hospital. Recomenda-se a graxa sintética multiuso Super Lube® com Syncolon” (PTFE).

REPROCESSAMENTO

/\ Aviso

m  Os usudrios deste produto tém a obrigacdo e responsabilidade de proporcionar o mais elevado grau de
controle de infecgéo 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.

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

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

m  Nao coloque em lavadora mecénica.

m  Nao utilize 6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

LIMPEZA

1. Prepare uma soluco defergente enzimética, como o detergente enzimdtico Enzol” segundo as
recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe completamente o Multi-Purpose Workstation Stepper na solugéo de detergente enzimético
preparada. Deixe de molho por 3 minutos.

3. Apb6s o periodo de molho, escove toda a superficie por 1T minuto. Certifique-se de escovar todas as fendas e
ranhuras.

4. Descarle a solucdo de detergente enzimético utilizada e prepare uma nova solucéo de detergente enzimdtico,
como o Detergente enzimdtico Enzol”, conforme recomendado pelo fabricante.

5. Deixe o Multi-Purpose Workstation Stepper de molho em detergente enzimdtico novo por 3 minutos.

6. Retire o Multi-Purpose Workstation Stepper da solucdo de detergente enzimdtico e enxdgue em égua corrente
por até 1 minuto, mas néo por menos de 50 segundos.

7. Seque o Multi-Purpose Workstation Stepper com um pano macio, limpo e sem fiapos.
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OBSERVAGAO: = Se houver dgua residual dentro do stepper, o ar comprimido pode ser usado a um mdéximo de
150 psi para remover a dgua restante.
= Aexposicdo prolongada de aluminio anodizado e néilon ao Detergente enzimdtico Enzol”
pode provocar uma ligeira descoloragéo das superficies.

DESINFECCAO
1. Use um lenco de limpeza germicida com élcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%,
como o lenco de limpeza germicida Super Sani-Cloth” e molhar a superficie por completo.
2. Deixe asuperficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessdario, para
garantir um fempo de contato continuo por 2 minutos com a umidade.
3. Apés otempo de contato por 2 minutos com a umidade, deixe que as superficies sequem co ar.

ARMAZENAGEM E DESCARTE

A aviso

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

OBSERVAGAO: m O dispositivo deve ser armazenado para manter fodos os componentes juntos e em
seguranga.
m  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.
m  Todo produto devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a
CIVCO para obter mais instrugdes, conforme necessdrio.
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Apoio

Alavancas de travamento da
grade

Localizador de
posicionamento do transdutor
(nGo incluso em todos os
modelos)

Entalhe de posicionamento do
transdutor (nGo incluso em
todos os modelos)

IV. Trava do suporte
V. Suporte
V1. Manipulo do suporte
VII.  Marcador da balanca
VIIl. Balanga do transportador
IX.  Manipulo de fravamento
X. Conexéo do eixo hexagonal
XI. Manipulo do transportador
XIl.  Parafuso de travamento da
grade
XIll.  Plataforma ajustével
XIV.  Alca da extenséo do suporte
(néo inclusa em todos os
modelos)
Mindray 61B7s
SonoScape BCL10-5
I Alavancas de travamento da
grade
Il. Trava do suporte
lll. Suporte
. IV. Manipulo do suporte
V. Marcador da balanga
\g/ V1. Balanca do transportador
Xil. VII. Manipulo de travamento
VIIIl.  Conexéo do eixo hexagonal
IX.  Manipulo do transportador
i X. Parafuso de fravamento da
grade
VIII. VII. XI. Plataforma ajustével
XIl.  Alga da extenséo do suporte

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII

Terason 8B4S, 8BP4

(nGo inclusa em todos os
modelos)
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4 Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo D
I Fabricante Indica o fabricante do di i adi
(ISO]5223-],51'I) Nnaica o rabricante do disposIivo medico.

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

m

c | REP | Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabrico . . . 1 . .
M (5015223-1,5.1.3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Cédigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa
(ISO15223-1,5.1.5) ser identificado.
Numero de catdlogo Indica 0 nimero do catdlogo do fabricante para que o
(SO 15223-1,5.1.6) dispositivo médico possa ser identificado.
NuUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um
(ISO15223-1,5.1.7) dispositivo médico especifico possa ser identificado.
EE Consulte as instrucdes de utilizagdo Indica a necessidade de que o utilizador consulte as
(IS0 15223-1,5.4.3) instrucdes de uso.

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

Conformidade europeia
(Regulamento (UE) 2017/7 45 relativo aos
dispositivos médicos, Artigo 20.°)

n
m

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: utilizagdo
de simbolos para indicar conformidade com Indica que o produto é um dispositivo médico.
o regulamento relativo a dispositivos
médicos)
Quantidade
\_ (IEC 60878,2794)

y B

Para indicar o numero de pecas no embalagem.

UT|L|ZACAO PRETENDIDA

O equipamento destina-se a segurar e manipular sondas de ultrassom e relatar a posicéo durante sessées de
braquiterapia da préstata, crioterapia, biépsia guiada por modelo transperineal e/ou procedimentos de colocagdo de
marcadores fiduciais (inclusive determinagdo de volume da préstata) e/ou aplicagdo de fonte(s) de radionuclideos no
corpo durante a braquiterapia.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
m  Préstata - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungéo minimamente invasivos.
n  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 poderdo incluir, mas néo se limitam a: médicos, radioncologistas, cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
= O Motor de Passo permite o movimento longitudinal e rotacional incremental do fransdutor de ultrassom para
cumprir sua finalidade pretendida.
= O Motor de Passo inclui uma conexdo segura de montagem répida com os estabilizadores da CIVCO para
garantir a estabilidade do transdutor de ultrassom.

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

CUIDADO

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

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

= Antes da utilizagéo, inspecione o dispositivo e procure sinais de danos. Caso existam, néo utilize o
dispositivo.

»  Avunidade do suporte é embalada néo esterilizada e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagéo
de pacientes, verifique se o equipamento foi devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizaggo.
Consulte a secgéo de reprocessamento para obter instrugdes sobre como limpar e desinfetar corretamente.

= Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou jé néo for capaz de atingir a utilizagéo
prevista, pare de utilizar o produto e entre em contacto com a CIVCO.

= Relate incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e & autoridade competente no seu Estado
Membro ou as autoridades reguladoras apropriadas.

NOTA: O produto néo ¢ fabricado com létex de borracha natural.

F|XACAO DO SUPORTE
1. Prenda o Motor do Passo ao estabilizador usando a conexéo do eixo hexagonal. Prenda com o manipulo de
travamento.

NOTA: A conexéo pode ser inserida em qualquer um dos lados do Motor de Passo.

r 2

I Estabilizador
1. Conexdo do eixo hexagonal
Il Manipulo de travamento

"

N\ J
2. Abraatrava do suporte.
3. Paratransdutor BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Faca deslizara

extremidade do cabo do transdutor para trés, para dentro do apoio, certificando-se de que o acessério de
localizagGo encaixa na ranhura.

4. Feche atrava do suporte e aperte o manipulo.

5. Reposicione o suporte com o transdutor de volta dentro do Motor de Passo, girando-o para dentro do
transportador. Centralize o fransdutor em giro, sentindo o retentor da linha central durante o giro.

6. Posicione o fransportador em uma localizagdo central na balanga do transportador, girando o manipulo do
transportador até que o marcador da balanca do transportador atinja 60.

7. Afrouxe os manipulos de fravamento da grade e puxe a alca do trilho da grade para trés, de modo que a
plataforma da grade fique fora do caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.
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8.

Insira a extens@o do suporte no suporte, se necessdrio.

e ™

|.  Extensdo do suporte
Il Suporte

. J

VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZAGAO

AVISO
m  Antes de cada utilizagdo, realize as seguintes verificagdes para garantir o desempenho ideal do Motor de
Passo.
1. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajefo rotacional.
2. Se osuporte néo se mover livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas e
procedimentos do hospital. A graxa sintética multifuncional Super Lube” com Syncolon” (PTFE) é recomendada.
REPROCESSAMENTO

AVISO

m  Os utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infegéo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar a contaminagéo cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecdo impostas pela sua instalagéo.

m  Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre
utilizagées.

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

= Ndo coloque em um lavador mecénico.

= Ndo utilize éxido de etileno nem autoclave para esterilizar.

LIMPEZA

1. Prepare uma solucgo de detergente enzimdtico, como o defergente enzimético Enzol”, conforme recomendado

pelo fabricante.

2. Mergulhe o Motor de Passo Multi-Purpose Workstation completamente na solugéo de detergente enzimdtico

preparada. Deixe de molho por 3 minutos.

3. Apbs o periodo de molho, escove toda a superficie por 1 minuto. Certifique-se de escovar todas as fendas e

ranhuras.

4. Descarfe a solucdo de detergente enzimético utilizada e prepare uma nova solugéo, como o detergente

enzimdtico Enzol®, conforme recomendado pelo fabricante.

5. Deixe o Motor de Passo Multi-Purpose Workstation de molho num detergente enzimdtico novo por 3 minutos.

6. Retire o Motor de Passo Multi-Purpose Workstation da solucéo de detergente enzimético e enxagie-o em dgua

corrente por até 1 minuto, mas ndo por menos de 50 segundos.

7. Seque o Motor de Passo Multi-Purpose Workstation com um pano macio, limpo e sem cotéo.
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NOTA: = Se houver dgua residual dentro do Motor de Passo, ar comprimido pode ser utilizado a até 150 psi
para remover a dgua restante.
= Uma exposicéo prolongada do aluminio anodizado e do nylon ao detergente enzimatico Enzol”
pode provocar uma leve descoloragdo das superficies.
DESINFEGAO
1. Desdobre um lenco germicida de élcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria,
como o lenco germicida Super Sani-Cloth”, e molhe a superficie infeira.
2. Deixe asuperficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessdario, para

garantir um tempo de contacto continuo por 2 minutos com a humidade.
3. Apés o tempo de contacto por 2 minutos com a humidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

ARMAZENAGEM E ELIMINACAO

/A Aaviso

m  Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre
utilizagoes.

NOTA: m O dispositivo deve ser armazenado para que todos os componentes fiqguem 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.
m  Todo o produto a ser devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a
CIVCO para obter mais instrugdes, conforme necessario.
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Roméana

. Parghiide blocare a grilei
. Localizator de pozitionare

a traductorului (nu este
inclus pe toate modelele)
Canelura de pozitionare a
traductorului (nu este
inclusa pe toate modelele)

IV. Sistem de blocare a
cadrului
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, V. Cadru
E14CL4b VI. Buton cadru
VII. Marcator de scala
VIII. Scala carucior
IX. Buton de blocare
X. Conexiune cu ax
hexagonal
XI. Buton carucior
XIl. Buton de blocare a grilei
XIlI. Platforma reglabila
XIV. Maner de extensie a
cadrului (nu este inclus pe
Mindray 6LBTs toate modelele)
SonoScape BCL10-5
I. Parghiide blocare a grilei
Il. Sistemde blocare a
cadrului
Ill. Cadru
3 IV. Buton cadru
_— V. Marcator de scala
X, VI. Scala carucior
VII. Buton de blocare
VIII. Conexiune cu ax
hexagonal
IX. Buton carucior
GE Healthcare ERB, E7C8L X. Butonde blocare a grilei
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 XI. Platforma reglabila
Siemens Endo-PlI XIl. Maner de extensie a
Terason 8B4S, 8BP4 cadrului (nu este inclus pe
toate modelele)
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( Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului A
Producator . N . - . .
M (IS0 15223-1,5.1.1) Indica producatorul dispozitivului medical.

Reprezentant autorizat in

. o Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
| EC | REPl Comunitatea Europeana (ISO P

15223-1,5.1.2) Europeana.
r Sg‘fg;gt’fgi’_ 3 Indica data fabricarii dispozitivului medical.
Codul seriei Indica numarul de lot al producatorului pentru
(1SO 15223-1,5.1.5) identificarea lotului sau a seriei.
Numar de catalog Indica numarul de catalog al producatorului
(1SO 15223-1,5.1.6) pentru identificarea dispozitivului medical.

Indica numarul de serie al producatoruluiin

Numar de serie . N o - "
vederea identificarii specifice a unui dispozitiv

(180 15223-1,5.1.7)

EIEER

medical.
Consultatiinstructiunile de utilizare Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
(18O 15223-1,5.4.3) instructiunile de utilizare.
Conformitate europeana Indica declaratia producatorului conform careia
c € (Regulamentul UE privind produsul respecta cerintele esentiale ale
dispozitivele medicale 2017/745, | legislatiei europene privind siguranta s i protectia
articolul 20) sanatatii s i mediului.

Dispozitivmedical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea

simbolurilor pentru aindica Indica faptul ca produsul este un dispozitiv

g

respectarea Regulamentului privind medical
dispozitivele medicale)
Cantitate . « .
L B (IEC 60878, 2794) Indica numarul de bucati din pachet. )

DESTINATIA DE UTILIZARE

Echipamentul este destinat sa tina s i s8 manipuleze sonde de imagistica ecografica s i sa raporteze
pozitia in timpul brahiterapiei prostatei, crioterapiei, biopsiei cu s abloane transperineale ghidate
si/sau al procedurilor de plasare a markerilor fiduciari (inclusiv determinarea volumului prostatei)
si/sau al aplicarii de surse de radionuclizi in corp in timpul brahiterapiei.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Prostata - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie minim invazive.
= Din punctde 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, chirurgis i urologi.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

= Motorul pas cu pas permite mis carea longitudinala s i rotativa incrementala a traductorului cu
ultrasunete pentru a-s i atinge obiectivul prevazut.

= Motorul pas cu pasinclude un suport de conectare rapida s i sigura la stabilizatorii CIVCO
pentru a asigura stabilitatea traductorului cu ultrasunete.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati
www.CIVCO.com.

ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneazé comercializarea acestui dispozitiv la vadnzarea de
catre sau la comanda unui medic.

A AVERTIZARE

» Inainte de utilizare, se recomanda sa avetipregéitire in ecografie. Pentru instructiuni privind
utilizarea traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

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

m Ansamblul suport este ambalat in stare nesterild s i este reutilizabil. Pentru a evita posibila
contaminare a pacientului, asigurati-va ca echipament este curatats i dezinfectat
corespunzator inainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru
instrucyiuni privind curdtarea s i dezinfectarea corespunzatoare.

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 CIVCOys i autoritatea competenta din
statul dvs. membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.

ATAS AREA CADRULUI

1. Atasatimotorul pas cu pas la stabilizator utilizand conexiunea cu ax hexagonal. Fixati prin
strangerea butonuluide blocare.

OBSERVATIE: Conexiunea poate fiintrodusa in oricare parte a motorului pas cu pas.
e N\

|. Stabilizator
Il. Conexiune cu ax hexagonal
I I1l. Buton de blocare

- J

2. Deschideti elementul de blocare a cadrului.
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Pentru traductoare BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t,
E14CL4b:Glisati capatul cablului traductorului inapoi in cadru, asigurandu-va ca functia de
localizare se potrives te in canelura.

Tnchideti elementul de blocare a cadruluis i strangeti butonul.

Tnlocuiti cadrul cu traductorul inapoi in motorul pas cu pas, rotind in c&rucior. Centrati
traductorul in rotatie simtind retinerea liniei centrale in timpul rotirii.

Pozitionati caruciorul intr-o locatie centrala pe scala caruciorului, rotind butonul caruciorului
pana cand marcatorul scalei caruciorului ajunge la 60.

Slabiti butoanele de blocare a sinei grilei s i trageti inapoi de manerul s inei grilei, astfel incat
platforma grilei sa nu stea in drum la pozitionarea initiala a traductorului.

Introduceti extensia cadruluiin cadru, daca este necesar.

4 A

|. Extensie cadru
1. Cadru

- J

VERIFICARI FUNCTIONALE INAINTE DE UTILIZARE
AVERTIZARE

1.
2.

Inainte de fiecare utilizare, efectuati urméatoarele verificdri pentru a asigura o performanta
optima a motorului pas cu pas.

Rotiti cadrul pentru a asigura mis carea intregul traseu al cursei de rotatie.

in cazul in care suportul nu se mis ¢ liber, aplicati lubrifiant care respecta politicile s i
procedurile spitalului. Se recomanda unsoarea sintetica polivalenta Super Lube® cu
Syncolon® (PTFE).

REPROCESARE
A AVERTIZARE

Utilizatorii acestui produs au obligatia s i responsabilitatea de a asigura cel maiinalt nivel de
control al infectiilor pentru pacienti, colegis i eiins 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 spélatiintr-o mas ina de spalat mecanica.

Nu folositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.
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CURATAREA

1.

2.

Preparati o solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Enzol® Enzymatic Detergent, conform
recomandarilor producatorului.

Scufundati complet Multi-Purpose Workstation Stepper in solutia de detergent enzimatic
preparata. Inmuiati timp de 3 minute.

Dupa scurgerea timpului de inmuiere, periati intreaga suprafata timp de 1 minut. Asigurati-va
catoate s anturile s i canelurile sunt periate.

Aruncati solutia de detergent enzimatic utilizata s i preparati o noua solutie de detergent
enzimatic, cum ar fi Detergentul enzimatic Enzol®, conform recomandarii producatorului.
Lasati Classic StepperMulti-Purpose Workstation sa se inmoaie in noul detergent enzimatic
timp de 3 minute.

Indepértati Multi-Purpose Workstation Stepper din solutia de detergent enzimatic s i clatiti sub
apa de la robinet timp de maximum 1 minut, dar nu maiputin de 50 de secunde.

Uscati Multi-Purpose Workstation Stepper cu o carpa moale, curata, care nu lasa scame.

OBSERVATIE: = Daca exista apa reziduala in interiorul motorului pas cu pas, se poate folosi

aer comprimat la maximum 150 psi pentru a indeparta apa ramasa.
= Expunerea prelungitd a aluminiului anodizat s i nylonului la Detergentul
enzimatic Enzol® poate determina o us oara decolorare a suprafetelor.

DEZINFECTARE

1.

2.

3.

Desfaceti o laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 g i saruri de amoniac
cuaternar de 0,5%, cum ar filaveta germicida Super Sani-Cloth® s i umeziti temeinic suprafata.
Suprafata tratata poate sa ramana umeda cel mult 2 minute. Folositi lavete suplimentare, daca
este necesar, pentru a asigura un timp de contact umed continuu de 2 minute.

Dupa ce afost atins timpul de contact umed de 2 minute, lasati suprafetele sa se usuce.

DEPOZITAREA S | ELIMINAREA LA DES EURI
A AVERTIZARE

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.

m  Pentruintrebarisau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati
la+1319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.

m Toate produsele care trebuie returnate trebuie sa fie in ambalajul original.
Contactati CIVCO pentru instructiuni suplimentare, dupa cum este necesar.
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Pycckui

JloTkOBas onopa

. ®ukcvpytoLme pblvaru

peLueTku

. ®uKcaTop NonoxeHus

[aTyuvka (He BXoguT B
KOMIMeKTaym Bcex
mogerne)

Xeno6ok nonoxexus
fartyuka (He BxoguT B
KOMIneKTaymio Bcex
mogenei)

IV. 3awenka nogcraBku
V. MNopcTaBka
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14C4t, VI. Perynsitop nogcraBku
E14CL4b VII. MacwTabHasi oTMeTka
VIII. LWkana kapeTkun
IX. ®ukcnpyrowmn perynatop
X. CoeauHeHue
LLIeCTUyronbHoro Bana
XI. Perynsitop kapeTku
XIl. PukcupyroLmii perynstop
pelleTkm
X, Perynupyemas nnatcgopma
XIV. YanuHutenb NoacTaBku (He
BXOAWT B KOMIMIIEKTaUMI0
BCex mogerne)
I. ®ukcupyrowiue pbivaru
pelieTkn
1. 3awenka noacrasku
Ill. NopcraBka
IV. Perynatop noacraskum
V. MacwTabHas oTmeTka
VI. WkanakapeTku
VII. ®ukeupyrowuii perynsatop
VIIl. CoegnHeHue
LLIECTUYroNbHOro Bana
IX. PerynaTop kapeTku
X. PuKcupyloLLnii perynatop
GE Healthcare ERB, E7C8L peleTkm
H.itachiAIoka Medical C41L47RP, EUP-U533,UST-672-5/7.5 | Perynupyemas nnatcgopma
Siemens Endo-PlII
XIl. YanuHutenb noacTaBku (He

Terason 8B4S, 8BP4

BXOAMUT B KOMIIEKTALMIO
BCex Mogeneri)
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JloTkoBasi onopa Pycckuii

(CMMBOH HaseaHve cumsona OnucaHue cumBeona N
d Ipouasopyens YKa3sbiBaeT Npon3BOANTENSt MEAULIMHCKOTO U3aenus
(1ISO 15223-1,5.1.1) '
OdpmymanbHbli
| ec I REP I npeacTaBuTEnNs B YkasblBaeT ynonHOMOYEHHOro NpeACcTaBUTenNs B
EBponelickom coobLectse EBponelickom coobliecTse.
(180 15223-1,5.1.2)
M [Jata unsrotoBneHus YkasblBaeT gaty, koraa 6b1o U3roToBneHo
(1SO 15223-1,5.1.3) MeaVLMHCKOE nsaenve.
Koa naptum Yka3sblBaeT Kog napTum npon3BoanTens ans
(1SO 15223-1,5.1.5) naeHTUudmrKaLmMm napTum unum noTa.
Homep no katanory Yka3blBaeT HOMep Mo KaTanory npovu3BoanTens Ansi
(1SO 15223-1,5.1.6) naeHTUdnKaLMmn MeguLuuHCKOro nsaenus.
CepuiiHbli HOMep Yka3sblBaeT CEpUHbI HOMEpP NPOM3BOAUTENS AN
(180 15223-1,5.1.7) naeHTUdUKaLum KOHKPETHOTO MEAVNLMHCKOrO U3enus.
O3HaKoOMbTECb CMHCTPYKLMENn

YkasblBaeT Ha HE06X0AMMOCTb 03HAKOMUTBLCA C

Em no aKcnyatayum o
VHCTPYKLMEN NO aKCnnyaTaumm.

(18O 15223-1,5.4.3)

YkasblBaeT 3asiBfieHne NponsBoanuTensi 0 TOM, YTO
U3genme COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeGoBaHMsIM
MPYMEHKMOrO EBPONECKOro 3aKkoHoAaTeNbLCTBa B
0651acTv OXpaHbl 3A0POBbS, TEXHWKM 6E30MacHOCTM 1
3aLLUTLI OKpYXatoLLer cpedb.

EBponelickoe cooTBeTCTBME

c € (PernameHT EC ans
MEANLMHCKMX U34eNnit

MDR 2017/745, pa3znen 20)

MeauuuHckoe nsgenve
(PykoBoacTBO accoumauum
MedTech Europe:

YkasbiBaeT, YTO u3genve umeet MeanunHCKoe
ncnosnb3oBaHne cMMBOIIOB

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME HasHaueHue.
TpeGOBaHMﬂM pernameHTa
MDR)
B Konuuecrso uﬂﬂ YKasaHua konnyectsa eanHUL, B ynakoBke
g (IEC 60878, 2794) :

HA3HAYEHUE

O6opynoBaHve NpeaHa3Ha4yeHo Ans yaepxxaHvs 1 ynpaeneHns ynbTpa3ByKoBbIMY BUAEO30HAAMM
1 goknafplBaHMm o6 1x NONoXeHUN Npu npoueaypax 6paxutepanum npeacratenbHOM xenesbl,
KpuoTepanuu, TpaHcnepuHeansHOW MaTpUYHO-ynpasnsemoi Groncum n/mnm pasveLleHns
KOOpAUHATHOW MeTKM (BKNoYas nsmepeHmne obbema npeactatensHO xenesbl), a Takke ans
YCTaHOBKM PaavoOHYKNMOHOIO UCTOYHUKA (MICTOYHUKOB) B TENO NaLueHTa BO Bpemsl Gpaxutepanmu.

NMOKASAHUA K MPUMEHEHUIO

» [peacratenbHas xenesa - [lnarHoctuyeckas Bu3yanv3aLms 1 ManouHBasuBHbIE MyHKUUN.
= Xupypruyeckue BMeLLaTenbCTBa (NpeacratenbHas xenesa) - uarHoctuyeckas
BU3yanusauus 1 nyHKUUm.

KATEIOPUA NALUMEHTOB

O60py,D,OBaHVIe npumMeHaeTca ana 06Cﬂe,D,OBaHI/Iﬂ B3pOChbIX NAUMEHTOB MY>KCKOIro nona
cnofospesaemMbiM U ANarHOCTUPOBaHHBLIM PakoM I'Ipe,D,CTaTeJ'IbHOVI xXenesbl.
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Pycckui JloTkOBasi onopa

HA3HAYEHWE

OGopy,u,osaHme LOOJDKHO UCnosib3oBaTbCA MEAULMHCKUMU cnieymanncTtamMmu, npoweanmm
06yqume Nno NnpoBeAeHUI0 yNibTPa3BYKOBbIX nccnegoBaHuii. Nonb3oBatensamm MoryTt ObITb,
NOMUMO NPOoYUX, LO3UMETPUCTbI, OHKOJIOrN-Paanonoru, Xmpypru 1 yponoru.

PABOYNE XAPAKTEPUCTUKN

= Crennep obecrneynBaeT MHKPEMEHTHOE NPOAOIILHOE M BpaLLaTerbHOe ABIKEHNE
yNbTPa3BYKOBOro AaTUMKa AMs JOCTUXKEHUSI HAMEYEHHOM Lienu.

= Crennep obecneunBaeT ObICTPbIV MOHTaX U HAZAEXHOE KpenneHue k cTabunuaatopam
CIVCO pns obecneyeHms yCToM4nBOCTY yribTPa3BYKOBOTO AaTuumka.

NMPUMEYAHUE: O3HakoMbTeCh CnpevMyLLecTBamm UCMONb30BaHUS 4AHHOMO U3aenus B
KNUHMYecKow npakTuke Ha cante www.CIVCO.com.

OCTOPOXHO

depepansHoe 3akoHogaternscTso CLUA paspeluaeT npogaxy aToro yCTpovicTBa ToMbKO Bpayam
WM 110 UX PEAMUCAHMIO.

A MPEOYNPEXIEHUE

» [Ins ncrnosnb30BaHusl AaHHOIO yCTPOVICTBA HEObXoAMMO poviTy obydeHne
YnbTpacoHorpagun. YkasaHus o npuMeHeHunIo at4mka npuBeAEHb! B PyKOBOACTBE
rosib30BaTersi CUCTEMbI.

» [lepes npymMeHeHnem OCMOTPUTE YCTPOVICTBO Ha NPeAMET MOBPEXAEHW 1 B Criy4ae ux
ObBHapy»KeHWs1 He UCTOsIb3yWTe YCTPOICTBO.

m [logcTaBka B cOope MMeeT HeCTEPUITbHYIO YakoBKY v npeaHasHavyeHa anis
MHOropasoBoro Mcrosb30BaHus. [insa npeaoTBpalyeHnsi UHULMPOBaHWs NnayneHTa
TLaTennbHo oYnLyanTe n Ae3nHpuyMpyiiTe 0b6opyaoBaHne nepes Kaxasim
ucnonb30BaHneM. YkasaHus o Haanexalyesi 041CTKe 1 Ae3nHMeKLMn cM. B pasgene
0 NTOBTOPHOV 06paboTke.

»  [Ipy BO3HNKHOBEHWMN HENCIIPABHOCTY BO BPEMSsI MCI10/Tb30BaHMs UIN NPy HapyLLIEeHUN
YHKLMOHAEHOCTH IPEKPaTUTE UCIOIb30BaHNE U3AENNS U CBSXKUTECH C KOMMNaHNesi
CIVCO.

m 060 Bcex cepbe3HblX MPOUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C U3genmeM, Heobxoammo coobLyaTts B
komnanuto CIVCO 1 KoMNeTeHTHbIV OpraH Baluevi CTpaHbl-y4acTHuLbl EC nim B
COOTBETCTBYHOLYNE PETYINPYIOLNE OPraHbl.

NMPUMEYAHUE: V3penve nsrotoBneHo 6e3 cnonb3oBaHUs HaTypanbHOro natekca.

NMPUCOEOUHEHUE NOOCTABKA

1. 3akpenwuTe cTennep Ha ctabunmaaTope, NPUCOEANHUB €O K LECTUrPaHHOMY Bary.
3akpenuTte ero NonoXeHue, 3aTsiHyB (OUKCUPYIOLLIWIA PETYNISITOP.

NMPUMEYAHUE: CoeanHeHne MOXHO Npon3BOAMTL C NtoGO CTOPOHON cTennepa.

120



JloTkoBasi onopa Pyccknin

I. Ctabunusatop

1. CoeauHeHue LWeCcTUyronbHoro
|. Bana

ay Ill. ®ukeunpyrownin perynsatop

RN

.~

G J

2. OTkpoliTe 3aLLenky NoacTaBKy.

3. Ansa patunka BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b:
CABvHbTE KOHeL AaT4yumka ¢ kabenem Ha MecTo B MOACTaBKy 1 yoeanTech, YTO NONOXeHne
naTyvKa coBnagaeT CKernobkom.

4. 3akpoWiTe 3aLlenky NoACTaBKM U 3aTAHUTE PErynaTop.

5. YcraHoBMWTE NOACTABKY C AaTYMKOM Ha MECTO B LUAroBbIi KOOPANHATHBI CTOM, MOBEPHYB €€
B KapeTke. HallynariTe cTonop LeHTpanbHON MMHUN U OTLEHTPUPYIATE AATYMK BO BPEMS
BpaLleHuns.

6. YcraHoBUTE KapeTKy B LieHTpanbHOM MOSIOXEHWUW Ha LLKane KapeTku, noBopaynsas
perynsiTop kapeTku, noka MacltabHasi oTMeTKa KapeTku He okaxeTcsl Ha 60.

7. OcnabbTe huKcnpytoLLme KonbLia HanpaBnstoLwel peLleTKN 1 CABUHbTE PYYKY
HanpaBnsaLWen peLleTkn Ha3ag Tak, YTobbl nnaTopmMa peLleTkn He MeLlana NCXoaHOM

YCTaHOBKe AaT4yuka.
8. I'Ipvl HeO6X0,D,I/IMOCTI/I yCTaHoBUTE yalMMHUTENb B NOACTaBKY.
/ )

. YanuHutenb noactaBku
Il. MopacraBka
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Pycckui JloTkoBasi onopa

SYHKLMOHAJTbHBLIE MPEOSKCITITYATAUMOHHbLIE MPOBEPKU
NPEAYMPEXAEHVE

[ns obecneyveHusi MakcumarbHOV Mpon3BoANTENIbHOCTY CTeNnnepa crieayeT BblMoHATh
JaHHble MPOBEPKU Nepes KaxbIM UCI0SIb30BaHNEM yCTPOVCTBA.

MosepHUTe NoacTaBKy, 4TobLI YEeanThLCs, HTO OHa BpallaeTcs No BceMy 3a4aHHOMyY
AnanasoHy BpalleHus.

Ecnun noacraeka He nepemellaetcs cBO60AHO, HAHECUTE CMasKy, KOTopasi COOTBETCTBYET
VHCTPYKLMAM 1 npoleaypam, yTBepKaeHHbIM B BalleM MeANLIMHCKOM yYpexaeHum.
PekomeHayeTca MCnonb3oBaTh yHMBEPCANbHYI0 CUHTETUYecKyto cmasky Super Lube®

¢ Syncolon® (NT®3).

NMOBTOPHAA OBPABOTKA

A

NPEOYNPEXOEHUE

lMonb3oBarenu gaHHOro n3aenns 06s13aHbl 0b6ecneYnTb HauBbICLLYIO CTEMNEHb
UHEKLNOHHOIO KOHTPOJTS KaK B OTHOLLEHUM NaLMEeHTOB U KOJIEr, Tak u cebsi. YTobbl
n3bexarb NepekPecTHOro UHULMPOBaHWs, cobnoaanTe CaHUTaPHbLIE HOPMbI, TPUHATbIE
B BalLeM MeaNLYNHCKOM y4PEXAEHNN.

lMopsinok 06paboTku AaT4mMKa B MPOMEXYTKaX MEXAY UCOIb30BaHNUSIMU ONUCaH B
PYKOBOACTBE M1051530BaTEJ1s1 CUCTEMBI.

S heKkTMBHOCTb M COBMECTUMOCTb AaHHOW npoLeaypbl MOBTOPHOM 0bpaboTku bbinia
rpoBepeHa v NoATBepXAeHa. V13-3a HerpaBuiibHOro BblMOTHEHUS] TOBTOPHOM 06paboTku
YCTPOVICTBO MOXET M0S1y4UTb MOBPEXAEHNS NN MOABEPTHYTHCS NEPEKPECTHOMY
3apaxeHuio.

He vicrionb 3yviTe MotoLyyro MaLLmHyY.

[ins ctepunu3saynm He NCHosb3YHTe OKUChb STUIEHA NI aBTOKIIaBUPOBaHMe.

OUYMCTKA

1.

MoaroToBbTe hepMEHTHBI MOOLLMI pacTBOP, Takou Kak dhepMeHTHOE MotoLLLee CPeACTBO
Enzol®, B cOOTBETCTBUM C peKOMeHAaLMe NPON3BOaUTENS.

MorpyauTe nonHocTbto crennep Multi-Purpose Workstation B noarotoBneHHbiin
(hepMeHTHbIV MOOLLUIA pacTBOp. BbiaepxuTe B Te4eHne 3 MUHyT.

Mo npoLecTBUKN BpemeHW BblAEPXKKN NOYNCTUTE BCHO MOBEPXHOCTb LLIETKOW B TeHeHne

1 MuHyTBI. OBA3aTENbHO NOYUCTUTE LLIETKOW BCE LLENW U KaHaBKM.

YTuUnuaunpyinTe ncnonb30BaHHbI (hEPMEHTHbIV MOIOLLIUIA PACTBOP U NOATOTOBbTE
cbepMeHTHbIIi MOKOLLMIA PAcTBOP, TaKoW Kak hepMeHTHoe MotoLLee cpeacTso Enzol®, s
COOTBETCTBMU C peKOMeHAaUMEN Npou3BOaUTENS.

BbigepxuTte ctennep Multi-Purpose Workstation B HoBom chepMeHTHOM MotoLLLEM pacTBOpe
B T€YEHNE 3 MUHYT.

M3BnekuTe ctennep Multi-Purpose Workstation ns goepmeHTHOro motowero pacrsopa u
npoMoViTe NoA CTpyel BOAONPOBOAHOW BOAbl B TeYeHMe He 6onee 1 MUHYTbI, HO He MeHee
50 cekyHA.

MpoTpute crennep Multi-Purpose Workstation Hacyxo ¢ moMOLLbt0 MArKON YNCTOM TKaHM
6e3 Bopca.
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INoTkoBas onopa Pyccknin

NMPUMEYAHUE: » Ecnu BHYTpU cTennepa umeeTcst octaTouHas Boaa, Ans ee yaaneHus
MO>XHO MCMONb30BaTh CXaTblli BO3AYX NOA AaBNEHNEM HE BbilLe
150 cpyHTOB Ha kBagpaTHbIN Atonm (10,3 6ap).
= [InuTenbHoe Bo3aeiicTane hepMeHTHOro MotoLero cpeactaa Enzol® Ha
aHOAMPOBAHHbI A aNOMUHWIA U HEWTIOH MOXET NPUBECTU K
He3Ha4yuTenbHOMy 06eCLBEYMBAHMIO X NOBEPXHOCTEN.

OESUNHOEKLINA

1. PasBepHUTe YnCTyto GakTepuumaHyro candgeTky c coaepxaHnem He meHee 55 %
nsonponunosoro cnupta n 0,5 % 4eTBEPTUYHOrO aMMOHUS, TaKyto Kak 6akTepuLnaHyo
candeTky Super Sani-Cloth®, n TwaTensHo cMoYnTe NOBEPXHOCTb.

2. OctaBbTe 06paboTaHHy0 MOBEPXHOCTb BMAXHOM He 6onbLle YeM Ha 2 MUHYTbI. YTOGbI
ob6ecneynTb ABYXMUHYTHbIV NepUo BNaXHOro KOHTaKTa, npu Heo6XoANMOCTH, UCNONb3yHTe
NOMONHUTENbHYIO candeTKy unm caneTku.

3. [lo pocTvkeHUN ABYXMUHYTHOTO Nepuoaa BNaXHOro KOHTakTa fanTe NoBepXHOCTAM
BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

XPAHEHUE U YTUITU3ALUA
/\ MPEOYNPEXOEHVE

» [lopsigok 06paboTku gaT4mKa B IPOMEXYTKaX MEXAY NCMOb30BaHUSIMU OMUCaH B
PYKOBOACTBE 10J1b30BaTEJIs1 CUCTEMBI.

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMMNOHEHTbI YCTPONCTBa cneayeT XpaHUTb BMECTE B HaAEXXHOM

mecrTe.

= 3agaTh MHTepecytoLe BONPOCh MU 3akasaTb Apyrie n3genus
komnaxum CIVCO moxHo no TenecdoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-
6741 nnu Ha cante www.CIVCO.com.

= Bce npoaykTbl, nognexaiyue Bo3Bpary, AOMKHbI HAXOOAUTLCS B
OopurMHanbHo ynakoBke. MNpu HE0BXOAMMOCTU CBSKUTECH CKOMMaHMEN
CIVCO.
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Vidlica

Slovensky

. Kiuky na zaistenie mriezky
. Lokator polohy snimaca

(nie je sucastou vsetkych
modelov)

Zarezna nastavenie
polohy snimaca (nie je

sucastou vsetkych
modelov)
IV. Zapadka vidlice
BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, V. Vidiica
E14CL4b VI. Kiuka vidlice
.. VII. Marker stupnice
VIII. Velkost vozika
IX. Blokovaci gombik
X. Pripojgnie Sesthranného
hriadela
XI. Kluka vozika
XIl. Kiuka na zaistenie mriezky
Xlll. Prisposobiteina platforma
XIV. Rukovat predizenia vidlice
(nie je sucastou vsetkych
Mindray 6LBTs modelov)
SonoScape BCL10-5
. Kiuky na zaistenie mriezky
Il. Zapadka vidlice
IIl. Vidlica
IV. Kiuka vidlice
Q V. Marker stupnice
Q VI. Velkost vozika
Xt VII. Blokovaci gombik
VIII. Pripojgnie Sesthranného
hriadela
IX. Kiuka vozika
X. Kiuka na zaistenie mriezky
GE Healthcare ERB, E7C8L XI. Prisposobiteina platforma
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5 - I
XIl. Rukovat predizenia vidlice

Siemens Endo-PII
Terason 8B4S, 8BP4

(nie je sucastou vsetkych
modelov)
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Slovensky Vidlica

/Symbol Nazov symbolu Opis symbolu h
d (1SO 1\9;?;0? 5.1.1) Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.
| ec I REP | eurglgj)tsol:;ﬁvsi)r:){;:;rtﬁ/?(\lls o Oznacuje autorizovanévho zastupcu v eurépskom
15223-1,5.1.2) spolocCenstve.
M (|30D?2u2n;¥:?5b,y1 3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Cislo $arze Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo
(1ISO 15223-1,5.1.5) davky.
Katalégové Cislo Oznacuje katalégovy kéd vyrobcu na identifikaciu
(1SO 15223-1,5.1.6) zdravotnickeho zariadenia.
Sérioveé Cislo Oznacuje vyrobné Cislo vyrobcu na identifikaciu
(1SO 15223-1,5.1.7) konkrétneho zdravotnickeho zariadenia.
EE] Pregitajte sinavod na pouzitie | Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pregital
(18O 15223-1,5.4.3) navod na pouzitie.
ES whiasenie 0 zhode ' Ozngéujve' vyhlésenit? vyvrok?cu, ze Produkt spl'lha
c € (EU MDR 2017/745, Clanok zakladng poaadavky prlslgsnych euvropslfycvh. prav’nych
20) predpisov v oblasti zdravia, bfazpecnosn a zivotného
prostredia.
Zdravotnicke zariadenie
(Nariadenie spolo¢nosti
MedTech Europe: Pouzivanie Oznacuje, Ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
symbolov na oznacenie zhody
sMDR)
B Mnozstvo Uvadza pocet kusov v baleni
\_ (IEC 60878, 2794) ’ )

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je uréené na udrzanie a manipulaciu s ultrazvukovymizobrazovacimi sondamia na
hlasenie polohy pocas brachyterapie prostaty, kryoterapie, biopsie so sprievodnou transperinalnou
$ablénou a/alebo umiestnenia vychodiskovych markerov (vratane stanovenia velkosti prostaty)
a/alebo aplikacie zdrojov radionuklidov do tela po¢as brachyterapie.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

m 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 pouZzivat lekari, ktori su lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny
pouzivatelov mdzu okrem iného zahfnat: fyzikov, radiaénych onkoldgov, chirurgov a urolégov.

130



Vidlica Slovensky

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
= Stepper umozfiuje inkrementalny pozdizny a rotaény pohyb ultrazvukového menié¢a na
dosiahnutie zamysianého udelu.
= Stepper marychlu montaz, bezpecné pripojenie k stabilizatorom CIVCO, aby sa zaistila stabilita
ultrazvukovej sondy.

POZNAMKA: Suhrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.
UPOZORNENIE

Federalne zakony (Spojené staty americké) obmedzuju predajtohto zariadenia len lekarom alebo na
zaklade objednavky lekara.

A VAROVANIE

m  Pred pouZitim musite mat kvalifikéciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
prevodnika najdete v pouZivatelskej prirucke k systému.

= Pred pouzitim skontrolujte, &i zariadenie neméa znémky poskodenia. Pokialje ziavné
poskodenie, nepouZivajte ho.

= Zostava vidlice je balena nesterilne a je opakovane pouZiteina. Aby sa predislo pripadnej
kontamin&cii pacienta, uistite sa, Ze je vybavenie pred kaZdym pouZitim spravne vycisteny a
dezinfikovany. Pokyny na spravne cistenie a dezinfekciu najdete v ¢asti Regeneracia.

m 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 clenskom State alebo prislusnym
regulacnym organom nahlaste zavazné incidenty tykajice sa produktu.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kau&uku.

PRIPOJENIE VIDLICE

1. Pomocou $estuholnikového hriadela pripojte stepper k stabilizatoru. Zabezpedéte utiahnutim
poistnej skrutky.
POZNAMKA: Pripojka mdZe byt viozena na ktortkolvek stranu steppera.

f N

|. Stabilizator

Il. Pripojenie Sesthranného hriadela

) I Ill. Blokovaci gombik

SN

2. Otvorte zapadku stojana.
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Slovensky Vidlica

Pre BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b prevodniky:
Vsunte koniec kabla zo prevodnika spat’ do vidlice, a zabezpecte, Ze polohovacia funkcia
zapada do drazky.

Zatvorte zapadku stojana a utiahnite kiuku.

Stojan zamerite za snimac v stepperi ota¢anim do vozika. Vycentrujte snimac otaéanim az
kym nepocitite, Ze stredova Ciara sa pocas rotacie zastavila.

Otacajte gombikom vozika tak, aby bol vozik v strede na stupnici, az kym znacka stupnice
vozika nebude na 60.

Uvolnite zaistovacie gombiky mriezky a zatiahnite za drzadlo mriezky tak, aby platforma
mriezky bola mimo podiatoéného umiestnenia snimaca.

V pripade potreby zasufite prediZenie stojana do stojana.

s A

I. Predizenie vidlice
II. Vidlica

- )

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM
VAROVANIE

Pred kazdym pouZitim vykonajte nasledujuce kontroly, aby ste zaistili optimalny vykon
steppera.

Otocte stojan, aby ste zaistili pohyb v celom rozsahu otacania.
Ak sa vidlica nepohybuije voine, naneste mazivo, ktoré je v stlade s nemocniénymi predpismia
postupmi. Odporuca sa Super Lube® Viactéelové syntetické mazivo so Syncolon® (PTFE).

REGENERACIA
/\ VAROVANIE

Pouzivatelia 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 medzi
Jednotlivymi pouZitiami.

Tieto postupy na regeneraciu boli overené z hiadiska tidinnostia kompatibility. V pripade
nespravnejregeneracie by mohlo déjst’k poskodeniu alebo kriZovej kontaminacii
zariadenia.

Nevkladajte do mechanickej umyvacky.
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Vidlica Slovensky

m Na sterilizaciu nepouZivajte etylénoxid alebo autoklav.

CISTENIE

1. Podia odporug&ani vyrobcu pripravte enzymaticky detergentny roztok, ako je napriklad
enzymaticky detergent Enzol®.

2. Multi-Purpose Workstation stepper cely namocte do pripraveného enzymatického
detergentného roztoku. Namocte na 3 minuty.

3. Ponamoceni kefou Cistite celt plochu po dobu 1 minuty. Skontrolujte, i su vSetky medzery a
drazky vycistené kefou.

4. Pouzity enzymaticky detergentny roztok zlikvidujte a podia odporti&ani vyrobcu pripravte novy,
ako je enzymaticky detergent Enzol®.

5. Ponechajte Multi-Purpose Workstation Stepper namoceny v novom enzymatickom detergente
po dobu 3 minut.

6. Odstrarnte Multi-Purpose Workstation Stepper z enzymatického detergentného roztoku a
preplachujte pod prudom teclcej vody po dobu maximalne 1 minuty, ale nie menejako 50
sekund.

7. Vysuste Multi-Purpose Workstation Stepper makkou, €istou handrickou, ktora nepusta viakna.

POZNAMKA: = Akje vo vnUtri stepperu zvy$kova voda, na odstranenie zvy$nejvody sa moze
pouzit'stlaéeny vzduch s maximalnym tlakom 150 psi.
= Dlhodobé vystavenie eloxovaného hlinika a nylonu enzymatickému detergentu
Enzol® mézZe sposobit' mierne sfarbenie povrchov.

DEZINFEKCIA

1. RozloZte ¢isty germicidny obrusok s obsahom aspori 55 % izopropylalkoholu a 0,5 %
kvartérneho amonia, ako je napriklad germicidny obrasok Super Sani-Cloth® a povrch
dokladne navihéite.

2. OSetrena plocha by nemala byt mokra dihSie ako 2 minuty. AK je to potrebné, pouZzite d'alSi
obrusok alebo obrusky, ¢im zabezpecdite, ze plocha bude nepretrzite mokra po dobu 2 minut.

3. Pouplynuti 2 minut plochu voine vysuste.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

A VAROVANIE

» Pozrite siprirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzijednotlivymi
pouZitiami.

POZNAMKA: m Zariadenie je potrebné skladovat'tak, aby boli vSetky komponenty spolu a
zabezpecdené.
= Ak mate otazky alebo sichcete objednat’ dalSie 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 spolo¢nost CIVCO.
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Espariol

Bastidor

Palancas de bloqueo de rejilla

. Localizador de

posicionamiento del
transductor (no incluido en
todos los modelos)

Muesca de posicionamiento
del transductor (no incluida en
todos los modelos)

IV.  Cerrojo del bastidor
V. Bastidor
VI.  Asa del bastidor
VII.  Marcador de escala
VIII.  Escala de carro
IX. Perilla de bloqueo
X. Conexién de eje hexagonal
XI. Perilla de carro
XIl.  Perilla de bloqueo de rejilla
Xlll.  Plataforma ajustable
XIV.  Asa de extension del bastidor
(no incluida en todos los
modelos)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I. Palancas de blogueo de rejilla
Il Cerrojo del bastidor
lll. Bastidor
. V. Asa del bastidor
V. Marcador de escala
"Q VI. Escala de carro
XIl. VII.  Perilla de bloqueo
VIIl.  Conexién de eje hexagonal
IX. Perilla de carro
Vi X. Perilla de bloqueo de rejilla
' XI. Plataforma ajustable
Vil VII. XIl.  Asa de extension del bastidor

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

(no incluida en todos los
modelos)

134



Bastidor Espariol

i Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
Fabricante ) . . " -
M (50 15223-1,5.1.1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
Representante autorizado en la
I EC | REP Comunidad Europea (ISO Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.
15223-1,5.1.2)
Fecha de fabricacién . L s g
M (50 15223-1,5.1.3) Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.
Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser
(IS0 15223-1,5.1.5) identificado.
RE F Numero de catalogo Indica el nomero de catélogo del fabricante para que el dispositivo
(ISO15223-1,5.1.6) médico pueda ser identificado.
@ Numero de serie Indica el nUmero de serie del fabricante para que un dispositivo médico
(150 15223-1,5.1.7) en particular pueda identificarse.
D}J Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
(IS0 15223-1, 5.4.3) q :
Conformidad europea Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con los
c € (MDRde laUE2017/745, requisitos esenciales de la legislacion pertinente europea sobre
articulo 20) proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.
Dispositivo médico
(Orientacion d? MedTech Indica que el producto es un dispositivo médico.
Europe: uso de simbolos para
indicar el cumplimiento del MDR)
B Cantidad Para indicar el nGmero de partes en el paquete
L (IEC 60878, 2794) P poquete. )
USO PREVISTO

El equipo esta disefado para sostener y manipular sondas de ultrasonido e informar la posicién durante la braquiterapia
de proéstata, la crioterapia, la biopsia guiada por plantilla transperineal o los procedimientos de colocacién de marcadores
fiduciales (incluida la determinacién del volumen de la gldndula prostética), o la aplicacién de fuentes de radiondclidos
en el organismo durante la braquiterapia.

INDICACIONES DE USO

m  Préstata - Diagnéstico por imdagenes y procedimientos de punciéon minimamente invasivos.
»  Quirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imdgenes y procedimientos de puncién.

POBLACION DE PACIENTES

El equipo es para uso en adultos de sexo masculino con cdncer 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.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
= El controlador gradual permite un movimiento longitudinal progresivo y rotacional del transductor de ultrasonido
para lograr su propésito.
m  El controlador gradual incluye un montaije rdpido y una conexién segura a los estabilizadores CIVCO para
garantizar la estabilidad del transductor de ultrasonido.

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

PRECAUCION

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



Espariol Bastidor

/\ 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.

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

m  Elsoporte se envasé sin esterilizar y es reutilizable. Para evitar una posible contaminacién al paciente,
asegurese de que el equipo 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  Siel 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.

NOTA: El producto no esté hecho con létex natural.

ACOPLAMIENTO DEL BASTIDOR

1. Acople el controlador gradual al estabilizador mediante una unién de eje hexagonal. Asegure ajustando la
perilla de bloqueo.

NOTA: La conexién se puede insertar en cualquier lado del controlador gradual.

4 N\

| Estabilizador
Il. Conexién de eje hexagonal
lll.  Perilla de bloqueo

NS

\\%\\\\

s

- J

2. Abra el cerrojo del bastidor.

3. Paratransducer BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Deslice el
extremeo del cable del fransductor nuevamente en el bastidor, aseguréndose de que la funcién de localizacién
encaja correctamente en la ranura.

4. Cierre el cerrojo del bastidor y apriete la perilla.

5. Vuelva a poner el bastidor con el transductor en el controlador gradual girando el carro. Centre el transductor en
rotacién mientras siente el bloqueador de la linea central durante la rotacién.

6. Sitbe el carro en una posicién central en la escala girando la perilla hasta que el marcador de la escala se
encuentre en 60.

7. Afloje las perillas de bloqueo del riel de la rejillay tire hacia atrés del asa del riel de la rejilla, de forma que la

plataforma de la rejilla no estorbe en el posicionamiento inicial del fransductor.




Bastidor Espanol

8.

Inserte la extensién de la base en la base, si es necesario.
e N\

I. Extensién del bastidor
Il. Bastidor

- _/

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
ADVERTENCIA

Antes de cada uso, realice los siguientes controles para asegurar un rendimiento éptimo del controlador
gradual.

Gire el bastidor para comprobar el movimiento por todo el recorrido rotacional.

2. Sielsoporte no se mueve con facilidad, aplique un lubricante que cumpla con las politicas y los procedimientos
del hospital. Se recomienda la grasa sintética multiuso Super Lube® con Syncolon” (PTFE).
REPROCESAMIENTO

ADVERTENCIA

Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el més 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 mecénica.

No utilice 6xido de etileno ni autoclave para esterilizar.

LIMPIEZA

1.

Prepare una solucién de detergente enzimético, como el detergente enzimdtico Enzol”, segun la recomendacién
del fabricante.

Sumerja completamente el dispositivo gradual Multi-Purpose Workstation en la solucién preparada de
detergente enzimdtico. Péngalo en remojo por 3 minutos.

Después del tiempo de remojo, cepille toda la superficie durante un minuto. Asegirese de que todas las grietas
y ranuras estén cepilladas.

Descarte la solucién de detergente enzimdtico y prepare una solucién de detergente enzimdtico, tal como el
detergente enzimdtico Enzol *, segin la recomendacién del fabricante.

Permita que el dispositivo gradual Multi-Purpose Workstation se remoje en detergente enzimdtico nuevo por 3
minutos.

Saque el dispositivo gradual Multi-Purpose Workstation de la solucién de detergente enzimdtico y enjuéguelo
bajo un chorro de agua corriente del grifo por 1 minuto como méximo, pero no menos de 50 segundos.

Seque el dispositivo gradual Multi-Purpose Workstation con una tela suave, limpiay sin pelusa.



Espafiol Bastidor

NOTA: = Sihay agua residual dentro del controlador gradual, se puede usar aire comprimido a un méximo de
150 psi para eliminar el agua restante.
= Laexposicién prolongada de aluminio anodizado y nylon al detergente enzimdtico Enzol * puede
causar una ligera decoloracién de las superficies.

DESINFECCION
1. Despliegue un pafio germicida limpio con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al
0,5 %, como el pafio germicida Super Sani-Cloth”, y humedezca la superficie por completo.
2. No permita que la superficie tratada permanezca mojada por mds de dos minutos. Use toallas o pafios
adicionales, si es necesario, para que haya un fiempo de contacto htmedo continuo de dos minutos.
3. Unavez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se
sequen al aire libre.

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE

/\ ADVERTENCIA

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

NOTA: »  Elaparato 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
+1319-248-6757 0al 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 més instrucciones.



Svenska

. Gallerlésningsspakar
. Transduktorns

positioneringslokalisator (ingér
ejialla modeller)
Transduktorns
positioneringsurtag (ingér ej i
alla modeller)

V. Vagglés
V. Vagga
VI.  Vaggvred
VII.  Skalmarkér
VIII. Vagnvég
IX. Lé&svred
X. Sexkantsténganslutning
XI. Vagnvred
Xll.  Gallerlésningsvred
XIll.  Justerbar platiform
XIV.  Vaggférléngningshandtag
(ingér ej i alla modeller)
Mindray 6LB7s
SonoScape BCL10-5
I. Gallerlsningsspakar
1. Vagglés
ll. Vagga
- V. Vaggvred
— V. Skalmarkér
< " VI. Vagnvég
) VII. Lasvred
VIII.  Sexkantst&nganslutning
IX. Vagnvred
VI. X. Gallerlésningsvred
VIIL Vil XI.  Justerbar plattform
Xl Vaggférlangningshandtag

GE Healthcare ERB, E7C8L

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI

Terason 8B4S, 8BP4

(ingér ej i alla modeller)




Svenska Vagga

a Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning )
Tillverkare . . . .
(5015223-1,5.1.1) Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.
| EC I REP I EUrOA:itt):seer;‘ir:iir:s::ﬁ;gn]og]z23_ Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
P 9 151 ’;) gemenskapen.
Tillverkningsdatum Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
(IS0 15223-1,5.1.3) fillverkades.
Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti kan
(ISO15223-1,5.1.5) identifieras.
Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
(IS0 15223-1,5.1.6) medicintekniska produkten kan identifieras.
Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer sé att en specifik
(IS0 15223-1,5.1.7) medicinteknisk produkt kan identifieras.
[:E] Se bruksanvisningen Indikerar behovet av aft anvéindaren ska lésa
(1ISO15223-1,5.4.3) bruksanvisningen.
Europeisk éverensstammelse Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller de
c € (EUUMIgR 2017/745, arfikel 20) vésentliga kraven i relevant europeisk hélso-, sékerhets- och
! milidskyddslagstiftning.
Medicinsk enhet
(MedTe::siL:;obZTeiLélfg;ic:c;i/:g:/;ndn|ng Indikerar att produkten ér en medicinteknisk produkt.
Sverensstémmelse med MDR)
Méngd . .
Fér aft ange antalet delar i férpackningen.
\ B (EC 60878, 2794) 9 P 9 )

AVSEDD ANVANDNING

Utrustningen ér avsedd att hélla och manipulera ultraljudsavbildningssonder och rapportera position under
prostatabrakyterapi, kryoterapi, fransperineal mallstyrd biopsi och/eller procedurer fér placering av referensmarkér
(déribland volymbestémning av prostatakérteln) och/eller tillampningen av radionuklid(a) kélla(or) i kroppen under
brakyterapi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

PATIENTPOPULATION

Denna enhet ér avsedd aft anvéindas pé& vuxna mén med missténkt eller diagnosticerad prostatacancer.

AVSEDDA ANVANDARE

Utrustningen ska anvéndas av sjukvérdspersonal som &r medicinskt utbildad i ultraljudsavbildning. Anvéndargrupper
kan inkludera, men ér infe begrénsade till: fysiker, strélningsonkologer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER
= Stegmotorn fill&ter stegvis léngsgdende och roterande rérelse av ultraljudstransduktorn fér att uppnd sitt avsedda
syfte.

m  Stegmotorn inkluderar ett snabbféste, séker anslutning fill CIVCO-stabilisatorer fér att sékerstélla stabiliteten
hos ultraljudstransduktorn.

OBS:  Féren sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www. CIVCO.com.

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning i USA f&r denna enhet endast séljas av lékare eller pd Iékares ordination.
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Vagga Svenska

VARNING

Utbildning i ultrasonografi krévs innan anvéndning. Fér instruktioner om anvéndningen av transduktorn, se
ditt systems anvéndarmanual.

Innan anvéndning, inspektera utrustningen avseende tecken pd skada. Anvénd inte om skada observeras.
Vaggan férpackas icke-sterilt och kan &teranvéndas. Sékerstdll att utrustning ér korrekt rengjord och
desinficerad innan varje anvéndning fér att undvika eventuell patientkontaminering. Se avsnittet om
&terstélining for instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.

Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte Iéingre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta
anvénda produkten och kontakta CIVCO.

Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i ditt land

L}
eller Iémpliga tillsynsmyndigheter.
OBS:  Produkten érinte tillverkad i naturligt latexgummi.
FASTA VAGGAN

1.

N

Fést stegmotorn vid stabilisatorn med sexkantsté&ngen. Sékra genom att dra &t 18svredet.

OBS:  Anslutning kan infogas p& endera sidan av stegmotorn.

~N
I. Stabilisator
Il Sexkantst&nganslutning
| lll. Lésvred
(& J

Oppna vaggléset.

F&r transduktorer avtypen BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b: Skjut
kabeldnden fér transduktorn fillbaka in i vaggan och se fill att lokaliseringsdelen passar in i skéran.

Stéing vaggléset och dra &t vredet.

Sétt tillbaka vaggan med transduktorn i stegmotorn genom att rotera in i vagnen. Centrera transduktorn genom
att kénna av centerlinjens spérr under rotation.

Placera vagnen i ett centralt Iége p& vagnvégen genom att vrida vagnvredet tills vagnvégens markér ér vid 60.
Lossa gallerréckets I&sningsvred och draftillbaka gallerréickena s& att gallerplatiformen inte ér i véigen fér
transduktorns initiala positionering.
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Svenska Vagga

8. Vid behov infoga vaggférléngningen i vaggan.
e N

I. Vaggférléngning
Il. Vagga

N J

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
VARNING

m  Utfér féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstélla att stegmotorn fungerar optimalt.

Rotera vaggan fér att sékerstélla rérelse genom hela rotationsvéigen.
2. Om vaggan inte rér sig fritt, applicera ett smérimedel som éverensstdmmer med sjukhusets policy och rufiner.
Super Lube” Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon” (PTFE) rekommenderas.

ATERSTALLNING

/\ VARNING

m  Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla hégsta méjliga
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj institutionens policy fér infektionskontroll fér
att undvika korskontaminering.

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

n  Dessa procedurer fér &terstdéllning har validerats med avseende pé effektivitet och kompatibilitet.
Utrustningen kan skadas eller korskontamineras genom olémplig éterstdllning.

»  Placera inte i mekanisk diskmaskin.

m  Anvénd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

RENGORING
1. Tillred en enzymatisk tvéittldsning, till exempel Enzol” Enzymatic Detergent, enligttillverkarens
rekommendation.
2. Nedsénk Multi-Purpose Workstation-stegmotorn helt i den tillredda enzymatiska rengéringslésningen. Blétlégg
i3 minuter.

3. Borsta hela ytan under 1 minut efter blétléggningen. Sékerstéll att alla ppningar och spér borstas.

4. Kassera den anvéinda enzymatiska tvéttldsningen och tillred en ny, som Enzol” Enzymatic Detergent, enligt
fillverkarens rekommendation.

5. Blétlgg Multi-Purpose Workstation-stegmotorn i ny enzymatisk tvéttlésning under 3 minuter.

6. Taupp Multi-Purpose Workstation-stegmotorn ur den enzymatiska tvéttlésningen och skélj under rinnande
kranvatten i hégst 1 minut, men inte mindre én 50 sekunder.

7. Torka Multi-Purpose Workstation-stegmotorn med en mjuk, ren, luddfri trasa.

OBS: m  Om det kvarstdr vatten inne i stegmotorn kan tryckluft anvéndas med hégst 150 psi fér aft fa bort det
8terstéende vatinet.
= Anodiserad aluminium och nylon som utsétts fér léngvarig exponering av Enzol” Enzymatic
Detergent kan fé létt missférgade ytor.
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Vagga Svenska

DESINFICERING
1. Vik upp en ren bakteriedddande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, som fill exempel Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, och fukta noggrant ytan.
2. L&tden behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvéind ytterligare forkdukar om det behévs fér att
sdkerstélla 2 minuters kontinuerlig fuktig kontakitid.
3. Na&r 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, |8t ytorna lufttorka.

1. Vik upp en ren bakteriedddande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, och fukia noggrant ytan.

2. Latden behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvéind ytterligare torkdukar om det behévs fér att
sdkerstdlla 2 minuters kontinuerlig fuktig kontakitid.

3. Nér 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, 1&t ytorna lufttorka.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING

/\ VARNING

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

OBS: m  Enheten skaférvaras pé ett sékert sétt med alla komponenter samlade.
m  Forfrégor eller for aft 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 méste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO
fér vidare instruktioner.
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Turkce Kizak

Simge Sembol Basligi Sembol Tanimi h
. (150 15%;’;“’1' 5.1.1) Tibbi cihaz tireticisini belirti.
[ ec [ree] T{::{;E?(ngfgzggifﬂf"'z) Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.
M s Oﬂggti”g' 13 Tibbi cihazin Gretildigi tarihi gésterir.

Parti kodu Partiveya parca num:arasmm b(?IirIer?ebilmesi icin Uretici
(1SO 15223-1,5.1.5) partikodunu gésterir.

Katalog numarasi Tibbicihazin tanlmlanabilme?i i(;in.[]reticinin katalog
(1SO 15223-1,5.1.6) numarasini gosterir.

Serinumarasi Belirli bir tibbi cihazin tanlmlanabilrngsi icin Ureticinin seri
(1SO 15223-1,5.1.7) numarasini belirtir.

Uﬂ Kullanim talimatlarina bakin | Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini
(1SO 15223-1,5.4.3) gosterir.
Avrupa Uygunlugu Urandn ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
c E (ABMDR 2017/745, Madde mevzuatinin temel gereklilikleriile uyumlu oldugunu
20) yansitan Uretici beyanini gosterir.
TibbiCihaz
h(/lhlgl)(:{di-ll;aeg;/:;zug:d:tlrl:\;ukzi;; Uriindin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
Sembol Kullanimi)
B Miktar Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin.
\_ (IEC 60878, 2794)

KULLANIM AMACI

Ekipman prostat brakiterapi, kriyoterapi, transperineal sablon kilavuzlu biyopsi ve/veya 8lgim
isaretleri yerlestirme (prostat bezinin hacim belirlemesi dahil) ve/veya brakiterapi sirasinda viicudun
icine radyon(iklid kaynak(lar) uygulanmasi prosedurleri sirasinda ultrason gérintiileme problarinin
tutulmasi ve manipule edimesinde ve konumlarinin bildiriimesinde kullanim amacini tasir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

= Prostat- Tanisal goriintiileme ve minimal invazif ponksiyon proseddrleri.
m  Cerrahi(Prostat) - Tanisal goriintiileme ve ponksiyon prosedirleri.

HASTA POPULASYONU
Ekipman, prostat kanserioldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima
yoneliktir.

HEDEF KULLANICILAR

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



Kizak Tlrkce

PERFORMANS OZELLIKLERI

m  Stepper, kullanim amacini elde etmek igin ultrason transduserin kademeli uzunlamasina ve
doner hareketini saglar.

m  Stepper, ultrason transduserin stabilitesini saglamak Gizere CIVCO dengeleyicilere hizl monte
edilen, saglam bir baglanti igerir.

NOT: Bu lrinin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT

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

A UYARI

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

m  Cihazi kullanmadan 6nce hasarl olup olmadigini inceleyin.

m  Kizak, sterilolmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta
kontaminasyonlarini 6nlemek amaciyla her kullanimdan énce ekipman uygun bir sekilde
temizlenmesini ve sterilize edilmesini saglayin. Uygun sekilde temizleme ve dezenfekte etme
ile ilgili talimatlar icin yeniden isleme bdliimiine bakin.

w Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa
kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

» Urtinle ilgili 6nemli olaylar1 CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun
dlizenleyicimakamlara bildirin.

NOT: Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

KIZAGIN TAKILMASI

1. Altigen mil baglantisini kullanarak stepper'i dengeleyiciye takin. Kilitleme topuzunu sikarak

sabitleyin.
NOT: Baglanti stepper'in ikitarafina da takilabilir.
( R

I. Dengeleyici
II. Altigen MilBaglantisi
l. Il Kilitleme kolu

- J

2. Kizakmandalini agin.
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Turkce Kizak

BK Medical 8558, 8658, 8808, 8808e, 8818, 8848, E14C4t, E14CL4b transduser igin:
Transduserin kablo ucunu tekrar kizagin iginde kaydirarak, yerlestirme pargasinin dise
oturmasini temin edin.

Kizak mandalini kapatin ve topuzu sikin.

Transduserlikizagl, tasiyicinin igine dogru gevirerek stepper'a yerlestirin. Gevirme sirasinda
orta gizgi gikintisini hissederek transduseri ortalayin.

Tasiyici dlgekisareti 60'a gelinceye kadar tasiyici topuzunu gevirerek tasiyicy merkezi bir
konuma yerlestirin.

Izgara rayi kilitleme kolunu gevsetin ve 1zgara platformu ilk transdiseri konumlandirmak igin
yoldan gekilecek sekilde 1zgara rayinin kulpunu geri gekin.

Gerekirse, kizak uzatmasini kizagin igine sokun.

4 N

I. Kizak Uzatmasi
II. Kizak

G J

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER
UYARI

Her kullanimdan énce en uygun stepper performansinin saglanmasi igin asagidaki
kontroller gerceklestiriimelidir.

. Tum donis yolu boyunca hareketi saglamak igin kizagi gevirin.

Kizak rahat sekilde hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve prosedirlerine uygun bir
yaglayici uygulayin. Syncolon® (PTFE) iceren Super Lube® Cok Amagl Sentetik Yag énerilir.

TEKRAR iSLEME

A

UYARI

Bu drtiindi kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde
enfeksiyon kontrolii saglama ylikiimliliigi ve sorumlulugu altindadir. Capraz
kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina
uyun.

Kullanimlar arasinda transdliserinizitekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihaz tekrar isleme koymak icin 6nerilen bu prosedtirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan
valide edilmistir. Hatali bir tekrar isleme nedeniyle ekipman hasar gérebilir veya capraz
kontaminasyon meydana gelebilir.

Mekanik yikama makinesinde yikamayin.

Sterilizasyon igin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.
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TEMIZLEME

1.

Ureticinin 6nerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi bir enzimatik deterjan
sollisyonu hazirlayin.

2. CokAmagl is istasyonu Stepper'i hazirlanan enzimatik deterjan soliisyonunun igine tamamen
daldirin. 3 dakika boyunca islatin.

3. Islatma suresinin ardindan tim ylizeyi 1 dakika boyunca firgalayin. Tim yarik ve yivlerin
firgalandigindan emin olun.

4. Kullanilan enzimatik deterjan soliisyonunu atin ve iireticinin énerisine uygun olarak, Enzol®
Enzimatik Deterjan gibi yeni bir enzimatik deterjan sollisyonu hazirlayin.

5. CokAmagl is istasyonu Stepper'i yeni enzimatik deterjan igerisinde 3 dakika boyunca islatin.

6. CokAmagl is istasyonu Stepper'i enzimatik deterjan soliisyonundan gikartin ve musluktan
akan suyun altinda en az 50 saniye ve en fazla 1 dakika boyunca durulayin.

7. CokAmagl is istasyonu Stepper'i yumusak, temiz ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

NOT: = Stepper icerisinde kalinti su varsa, kalan suyu uzaklastirmak icin en fazla 150 psi'de
basingli hava kullanilabilir.
= Anodize aliiminyum ve naylonun Enzol® Enzimatik Deterjana uzun siire maruz
kalmasi ylizeylerin renginin hafifge bozulmasina neden olabilir.
DEZENFEKTE ETME

1. Super Sani-Cloth® Antiseptik 1slak mendil gibi en az %55 izopropil alkollii ve %0.5 kuaterner
amonyumlu temiz bir antiseptik mendili agarak yiizeyiiyice islatin.

2. lIslem géren yiizeyi en fazla 2 dakika siireyle islak tutun. 2 dakikalik stirekli islak temas siiresini
saglamak igin gerekirse ek islak mendiller kullanin.

3. 2dakikalik 1slak temas slresine ulasildiginda, ylizeylerin havayla kurumasini bekleyin.

DEPOLAMA VE IMHA ETME

A UYARI

NOT:

Kullanimlar arasinda transdtserinizi tekrar islemek icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

Cihaz, tum bilesenleribir arada ve glivenli tutacak sekilde muhafaza edilmelidir.
Sorularinizvarsa veya ek CIVCO Urunlerisiparis etmek istiyorsaniz ltitfen +1 319-
248-6757 veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini
ziyaret edin.

= lade edilecek tiim Griinler orijinal ambalajlarinda olmalidir. Gerekli diger talimatlar igin
CIVCOile iletisime gegin.
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Bé do Tiéng Viét

~ A
Biéu A 2 ; e 2 Y
tirgng Tén biéu tuwgng Y nghia cua Biéu twgng
Hang san xuat s . s e Lm e
M (ISO 15223-1, 5.1.1) Chira nha san xuat thiét biy té.
Ngudi daidién dugc iy quyén| .. ., . NN . s . A
| EC | REPI tai Cong dong chau Au (ISO Biéu thi Ngugi bai Dién DqucALlJJyQuyen taiCdng Bong Chau
15223-1,5.1.2) :
Ngay san xudt R N M bm e a
M (ISO 15223-1,5.1.3) Chira ngay san xuat thiét biy té.
LOT M3 16 Bi€u thim3 16 clia nha san xuat dé c6 thé nhan dién 16 hodc
(ISO 15223-1,5.1.5) loat s&n pham.
REF S8 danh muc Bi€u this6 catalog ctia nha san xuat dé cé th& nhan dién
(IS0 15223-1,5.1.6) thiét biyté.
S8 sé-ri Biéu thisd sericlia nha san xuét dé c6 thé nhan dién mot
(IS0 15223-1,5.1.7) thiét biy té€ xac dinh.
EE] Tham khag:r:;dng dan st Bi€u thitdm quan trong ctia viéc doc kj huéng dan sirdung
(IS0 15223-1,5.4.3) dén ngudidung.
Tuén thi chau Au Bi€u thituyén b& clia nha san xust réng san pham tuén tha
c € (EUMDR 2017/745, bigu cac yéu cau thiét yéu ctia phap luat bao vé stic khde, an
khoan 20) toan va mditrudng ctia chau Au cé lién quan.
Thiét biy t&
(Huéng dan ctiia MedTech e L s VTV
Europe: Diing bidu tuting d& Biéu thjsan pham la mét thiét biy té.
biéu thistrtudn thi MDR)
B S8 lugng D& chira s8 lugng san phdm trong mot gi
9 (IEC60878,2794) ongsanp 9 motgol.

MUC PiCH SU DUNG

Thiét bi nay nham gitrva thao tac cdc dau do hinh anh siéu am, va béo cdo vitri, trong qua trinh diéu
trituyén tién liét, liéu phap ap lanh, sinh thiét theo hudng dan qua mau, va/hodc thu tuc danh dau
fiducial (bao gdm xac dinh thé tich tuyén tién liét), va/hodc viéc ap dung (cac) ngudn phéng xa vao cg
thé& trong qua trinh xa tri.

CHI DAN SU DUNG

= Tuyén tiénliét - Hinh anh ch&n doan va quy trinh choc xam I&n téi thiéu.
= Phauthudt (Tuyén tién liét) - Hinh anh chdn doén va quy trinh choc.

SO LUONG BENH NHAN

Thiét bi nay dugc diing cho nam gidi truéng thanh cé nghi ngs hodc dugc chdn doan bjung thutuyén
tién liét.

MUC PiCH SU DUNG

Thiét binén dugc strdung bdi cac bac silam sang dugc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu am. .
Nhém ngui diing cd thé bao gém, nhung khéng gidi han véi: bac si, bac siung thu'biic xa, bac siphau
thuat va bac sitiét niéu.
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DAC PIEM HOAT DONG
= Ddng cd bubc cho phép chuyén ddc xoay va doc gia tdng clia cam bién siéu Am dé& dat dugc
muc dich strdung.
= Ddng cc bubc bao gdm mdt k&t ndi nhanh chéng an toan dé&n bd 6n dinh CIVCO dé& dam bao
su'6n dinh ctia cdm bién siéu am.

LUU Y: D&xem tng quan hiéu qua yt& clia san pham nay, hdy truy cdp www.CIVCO.com.

THAN TRONG
Theo luét Lién bang (Hoa Ky), thiét binay chi duoc ban bdihodc theo yéu cdu cta bac si.

/\ CANH BAO

= Trubickhistrdung, ban phaiduoic dao tao vé siéu dm. DE duoc huéng dan sizdung cam bién,
h&y xem hu6ng dén danh cho ngudidting trong hé thong.

= Trubc khistrdung kiém tra thiét bixem cé hdng héc nao khéng, néu cé déu hiéu héng héc
thikhéng strdung.

= BS phén I3p rép bé dé dutc déng gdi & diéu kién khéng vo tring va cé thé tdisirdung. PE
trénh nhiém khuén cho bénh nhén, ddm béo vé sinh va khirtring thiét biding cch trutic
mdilan stdung. Xem huéng dan céch lam sach va khitriing ding céch trong phin téixarly.

»  Néu sgn phdm bihdng trong qua trinh strdung hodc khéng dat hiéu qué nhu’ban déu, hdy
diihg strdung sdn phadm va lién hé ngay véi CIVCO.

= Haybdo cdo su'cd nghiém trong cd lién quan dén séan phdm cho CIVCO va ngudicé thadm
quyén trong Member State ctia quy vihodc cdc cd quan quan ly cé thdm quyén.

LUU Y: San pham khdng chifa latex cao su tu'nhién.

GAN BE bO
1. G&n ddng ca bubc vao bd 6n dinh sirdung bd phan két néitruc luc gidc. Dam bao an toan
bang cach vén chit nim khéa.
LUU Y: Mot bd phan két ni cé thé dugc chén vao mét trong hai bén clia ddng cd budc.
4 N

I. Bo6ndinh
Il. B6 Phan Két N&i Truc Luc Giac
IIl. NUm khoa

SN

RONNN

S
I

2. M8 chét bé d8.

3. Péi véi BK Medical cam bién 8558, 8658, 8808, 8808¢, 8818, 8848, E14C4t,
E14CL4b: Trugt dau cap clia cam bi€n ngugc lai bé d&, dam bao dau cap khdp vao ding vi
tri.

4. Ddng chdt bé dd va van chat nim xoay.
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5. Thay bé d& vdicam bién vao lai ddng co buGc bang cach xoay ban trugt. Dat cdm bién vao
trung tdm vong quay bang cach cdm nhén duding trung tdm bi cht chin trong khiquay.

6. Datban trugtvao vitritrung tam clia thudc do ban trugt bang cach van nim ban trugt cho dén
khivach danh dau thudc do ban trugt 3 méc 60.

7. NGildng niim khoa ray IuGiva kéo laitrén cdn cdm ray IuGi d& nén uGi ndm xa vi tri cam bién ban

dau.
8. Ghép phan md rong bé dG vao bé dd néu can.
e N
I. Phanmé rong bé d&
Il. Bédao
- J
KIEM TRA CHUC NANG TRU'G'C KHI SU DUNG
CANH BAO
» Trutc méilin sirdung thut hién nhithg kiém tra sau ddy d€ dam béo t6iuu hda hoat déng
cta déng co buéc.

1. Xoay bé d& dé dam bao chuy&n dong xuyén sudt hét toan bo hanh trinh quay.

2. N&u bé dd& khdng chuyé&n dong dé dang, strdung chat bditron tudn thi cac chinh sach va quy
trinh clia bénh vién. Khuyén khich sirdung dau bditran tng hdp da nang Super Lube® vdi
Syncolon® (PTFE).

TAI XU LY
/\ CANH BAO

= Ngubisi’dung san phdm ndy cé nghia vu va trach nhiém kiém soat nhiém khuén & muic dé
cao nhét cho bénh nhén, ddng nghiép va chinh ban than ho. € tranh I8y nhiém chéo, hdy
tudn theo cac chinh sach kiém soat nhiém khuén dutc co' sd cia ban dét ra.

= Xem huéng dan st’dung cta hé théng vé taixcly cam bién gitia cc lén strdung.

» Cicthd tuctdixa’ly nay da dutc xdc nhan vé hiéu qua va tinh tuong thich. Cic thiét bjcd thé
bihwrhdng hodc bildy nhiém chéo do taixcrly khdng diing céch.

m  Khdng cho vao méy gidt.

= Khéng sirdung ethylene oxide ho&c ndi hap dé khirtring.

LAM SACH
1. Chuén bidung dich tay rita enzymatic, nhurchét tay rira Enzol® Enzymatic, theo khuy&n cdo
clia nha san xuat.

2. Nhing hoan toan Pdng Ca Budc Multi-Purpose Workstation vao dung dich tdy rifa enzymatic
da chuén bi. Ngdm trong 3 pht.
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Sau thdigian ngam, chaitoan bd bé mat trong 1 phit. Dam bao tat ca cacké hava ranh
dugc chaisach.

Vit bo dung dich t&y rifa enzyme da sirdung va chuan bidung dich t8y rita enzyme méi, nhu
Enzol® Enzymatic Chat tay rira, theo khuyé&n nghictia nha san xuét.

Ngam Ddng Co Budc Multi-Purpose Workstation trong dung dich t8y rifa enzymatic mditrong
3 phat.

L&y Pdng Co Budc Multi-Purpose Workstation ra khoi dung dich tay rira enzymatic va xa dudi
voinuGc trong téida 1 phat, nhung khdng it han 50 giay.

Lau khd Pdng Co Budc Multi-Purpose Workstation bang vaimém, sach, khdng cd sgi xa.

LUU Y: = N&u con laimdt chdt nudc nao trong ddng cd budc, khinén cé thé dugc sirdung toi

KHU
1.

2.

3.

da & 150 psi dé loai bd lugng nubc con lai.
= Nhdm va nylon anodized tiép xtic lau vdi chat tay rita Enzymatic Enzol® cé thé gay
bac mau bé mat.

TRUNG

M@& mdt hdp khin udt diét khudn sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac
bdn, nhu'khan diét khudn Super Sani-Cloth®, va lau toan bd bé mat udt.

DE& bé mit dugc xirly trong tinh trang ust khdng 1au hon 2 phit. Sirdung thém kh&n ust néu
can dé€ dam bao thdigian bé mat ti€p xtc udt lién tuc trong 2 phut.

Khithdigian b& mét ti€p xdc uét dugc 2 phut, d& bé mat khd dan trong khdng khi.

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ CANH BAO
= Xem huing dén strdung ctia hé thbng vé téixurly cam bién gidia cac lin sirdung.

LUUY: = Thiétbjcan dudc cit kho dé gitrtat ca cac bd phan an toan cling mét chd.

= Né&u c6 thdc méc hay mubn dét hang thém cac san phdm CIVCO, xin vuildng goi
dén s +1319-248-6757 hoac 1-800-445-6741 hodc truy cap www.CIVCO.com.

= T4t ca cacsan pham dugc tra lai can phaindm trong bao géinguyén nhu'ban dau.
Lién hé CIVCO dé dugc hudng dan thém néu can.
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