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English

Title of Symbol

Description of Symbol h

Manufacturer
(IS0 15223-1,5.1.1)

Indicates the medical device manufacturer.

Authorized Representative in the
European Community (ISO

15223-1,5.1.2)

Indicates the Authorized Representative in the European Community.

Date of manufacture
(ISO15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

Batch code
(150 15223-1,5.1.5)

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
identified.

Catalog number
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical
device can be identified.

Serial number
(IS0 15223-1,5.1.7)

Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical
device can be identified.

Consultinstructions for use
(ISO15223-1,5.4.3)

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

European Conformity
(EUMDR2017/745, Aricle 20)

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

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

Indicates the product is a medical device.

Quantity

(IEC 60878,2794)

To indicate the number of pieces in the package.




English Cradle

I. Grid platform
Il. Cradle latch
ll. Cradle
V. Cradle handle
(not included on all models)
V. Grid rail locking knobs
VI.  Grid rail handle
VII.  Carriage scale
VIII.  Carriage
IX. Carriage scale marker
X. Carriage knob

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Grid platform
Il. Probe positioning locator
lll.  Probe positioning notch
V. Cradle latch
V. Cradle
VI. Cradle handle
VII. - Grid rail locking knobs
VIIl. - Grid rail handle
IX. Carriage scale
X. Carriage scale marker
XI.  Carriage knob

Xll.  Carriage
I. Grid platform
Il. Probe positioning locator
lll.  Cradle latch
V. Cradle

V. Grid rail locking knobs
V. Grid rail handle
VII.  Carriage scale
VIIl.  Carriage scale marker
IX. Carriage knob
X. Carriage

Best® Sonalis™® TRT TriView




Cradle English

INTENDED USE

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

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.

/\ 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.

n  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. Openthe cradle latch.
2. ForEsaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L transducers:
Place and orient fransducer info the cradle, sliding transducer forward until it stops.
For Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sondlis™® TRT TriView transducers:
Place and orient fransducer into the cradle.
For Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII transducers:
Slide fransducer back into the cradle until it stops.
For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transducers:
Slide cable end of transducer back into the cradle, ensuring locating feature fits into notch.
3. Close cradle latch and tighten knob.
4. Replace cradle with transducer back info stepper by rotating into carriage. Center transducer in rotation by feeling
the center line detent during rotation.
5. Position carriage in a central location on carriage scale by turning carriage knob until carriage scale marker is at
60.



English Cradle

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

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, at manufacturer's
recommendation.
2. Fullyimmerse Classic Stepper in prepared enzymatic detergent solution. Soak for 3 minutes.
3. After soak time, brush entire surface for 1 minute. Ensure all crevices and grooves are brushed. :
4. Dispose of used enzymatic detergent solution and prepare a new enzymatic detergent solution, such as Enzol”

Enzymatic Detergent, at manufacturer's recommendation.

Allow Classic Stepper to soak in new enzymatic detergent for 3 minutes.

Remove Classic 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 Classic Stepper with a soft, clean, lint-free cloth.

o O

NOTE: = [fthere is residual water inside the stepper, compressed air may be used at a maximum of 150 psi to
remove remaining water.
»  Prolonged exposure of anodized aluminum and nylon to Enzol” Enzymatic Detergent may cause slight
discoloration of surfaces.

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 contact 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: = 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.
» Al productto be returned must be in its original packaging. Contact CIVCO for further instructions as
needed.



Podloga

Hrvatski

4 Simbol

Naslov simbola

Opis simbola )

ed

Proizvodac
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Ukazuje na proizvoda¢a medicinskog uredaja.

|EC |REP|

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
(ISO 15223-1, 5.1.2)

Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici.

£

Datum proizvodnje
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj proizveden.

-
(@)
—

Sifra serije
(IS0 15223-1, 5.1.5)

Ukazuje na $ifru serije proizvodaca da bi se serijaili
skup mogli identificirati.

Py
m
-

Kataloski broj
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Ukazuje na kataloski broj proizvodaca, tako da se
medicinski proizvod moze identificirati.

Serijski broj
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Ukazuje na serijski broj proizvodaca, tako da se
specifi€éan medicinski proizvod moze identificirati.

Proucite upute za uporabu
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Ukazuje na potrebu da korisnik prou¢i upute za uporabu.

Europska sukladnost
(EU MDR 2017/745, Clanak 20.)

Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod udovoljava
osnovnim zahtjevima relevantnog europsko
zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i zastitu okoli$a.

Medicinski uredaj
(Smijernice MedTech Europe: uporaba
simbola kojima se ukazuje na uskladenost s
pravilima o medicinskim proizvodima)

Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

I B A=Y

Koli¢ina

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.

(IEC 60878, 2794)




Hrvatski Podloga

|. ReSetkasta platforma
1. Zasun podloge
Il. Podloga
IV. Rucka podloge
(nije ukljucena na svim
modelima)
V. Gumbiza zaklju¢avanje
traCnice reSetke
VI. Rucka tracnice reSetke
VII. Skala za kolica
VIII. Kolica
IX. Oznaka skale za kolica
X. Gumb zakolica

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

|. ReSetkasta platforma
Il. Lokator za pozicioniranje
sonde
I1l. Urez za pozicioniranje sonde
V. Zasun podloge
V. Podloga
VI. Rucka podloge
VII. Gumbi za zaklju¢avanje
traCnice reSetke
VIII. Rucka traénice reSetke
IX. Skalazakolica
X. Oznaka skale za kolica
XI. Gumb zakolica
XIl. Kolica

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

ReSetkasta platforma
1. Lokator za pozicioniranje
sonde
Il. Zasun podloge
IV. Podloga
V. Gumbiza zaklju¢avanje
tracnice reSetke
VI. Rucka tracnice reSetke
VII. Skalazakolica
VIII. Oznaka skale za kolica
IX. Gumb zakolica
X. Kolica

Best® Sonalis™® TRT TriView




Podloga Hrvatski

NAMJENA

Ova je oprema namijenjena za drzanje i rukovanje sondama za ultrazvuéno snimanije te za javljanje poloZaja tijekom
brahiterapije prostate, krioterapije, transperinealne biopsije vodene predloSkom i/ili postupke postavljanja
fiducijalnog markera (ukljuujuci 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) - Dijagnosti¢ko snimanje i postupci punkcije.

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

PREDVIDENI KORISNICI
Opremu mogu upotrebljavati lijecnici koji su medicinski osposobljeni za uporabu ultrazvuka. Grupe korisnika mogu
izmedu ostalog ukljucivati: lijenike, radijacijske onkologe, kirurge i urologe.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
= Kora¢ni motor omoguéuje uzduzno i rotacijsko kretanje ultrazvucnog pretvornika u malim koracima kako bi
postigao svoju svrhu.
= Kora¢ni motor uklju€uje brzu montazu, sigurno spajanje sa stabilizatorima CIVCO radi osiguravanja
stabilnosti ultrazvuénog pretvornika.

NAPOMENA: Sazetak klini¢kih prednosti ovog proizvoda potrazite na www.CIVCO.com.

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

/\ UPOZORENJE

= Prije upotrebe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodi¢ za sustav za upute
o upotrebi pretvornika.

= Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja nemaojte
upotrebljavati uredaj.

m  Sklop podloge pakiran je kao nesterilan i za visekratnu upotrebu. Kako biste izbjegli kontaminaciju
pacijenta, osigurajte pravilno ¢iscenje i dezinfekciju opreme prije upotrebe. Za upute o pravilnom c¢iscenju i
dezinfekciji proucite odjeljak o obradi.

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

= Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZnom tijelu u vasoj drzavi ¢lanici ili
odgovarajucim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

PRICVRSCIVANJE PODLOGE
1. Otvorite zasun na podlozi.
2. Zapretvornike Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Postavite i usmjerite pretvornik u podlogu tako da gurate pretvornik prema naprijed dok se ne zaustavi.
Za pretvornike Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
Postavite i usmjerite pretvornik u podlogu.
Za pretvornike Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Gurajte pretvornik natrag u podlogu dok se ne zaustavi.
Za pretvornike BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Gurnite kraj pretvornika na kojem je kabel natrag u podlogu pazeci da zna€ajka za pozicioniranje pristaje
uurez.
3. Zatvorite zasun na podlozi i zategnite gumb.



Hrvatski Podloga

4. Vratite podlogu s pretvornikom natrag u korani motor zakretanjem u kolica. Centrirajte pretvornik u rotaciji
tako da napipate zapira¢ srediSnje crte tijekom rotacije.

5. Postavite kolica u sredi$nji poloZaj na skali za kolica okretanjem gumba za kolica dok oznaka skale za
kolica ne bude na 60.

6. Popustite gumbe za zaklju€avanje tracnice reSetke i povucite ru¢ku tracnice reSetke unatrag kako
reSetkasta platforma ne bi smetala pri prvom postavljanju pretvornika.

FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE

UPOZORENJE
= Prije svake upotrebe provedite sljedece provjere kako biste osigurali optimalan rad koracnog motora.

-

Okrecite podlogu kako biste osigurali kretanje €itavim rotacijskim putem.

2. Ako se podloga ne pomice slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanje koje je uskladeno s bolni¢kim
politikama i procedurama. Preporuduje se visenamjensko sinteti¢cko mazivo Super Lube® koje sadrzi
Syncolon® (PTFE).

PRERADA

/\ UPOZORENJE

= Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos
infekcija.
= Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.
Ovi postupci za ponovnu obradu validirani su na ucinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetiti ili
se na nju moze prenijeti infekcija uslijed neispravne ponovne obrade.
Nemojte stavijati u mehanicku perilicu.
Nemoajte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.
CISCENJE
1. Pripremite otopinu enzimatskog deterdzenta, kao §to je enzimatski deterdzent Enzol®, prema
preporukama proizvodaca.
2. Potpuno uronite Klasi¢ni koraéni motor u pripremljenu otopinu enzimatskog deterdzenta. Namacite tri
minute.
3. Nakon proteka vremena namakanja oCetkajte Citavu povrSinu u trajanju od jedne minute. Pobrinite se da
ocCetkate sve otvore i udubljenja.
4. Odlozite upotrijebljenu otopinu enzimatskog deterdzenta i pripremite otopinu enzimatskog deterdZzenta sa
suptilizinom, kao $to je enzimatski deterdzent Enzol’, prema preporukama proizvodaca.
Pustite klasi¢ni koracni motor da se namace u novom enzimatskom deterdzentu 3 minute.
|zvadite klasi¢ni kora¢ni motor iz otopine enzimatskog deterdzenta i isperite pod teku¢om vodom iz
slavine u trajanju od najvie 1 minute, no ne manje od 50 sekundi.
7. Osusite klasi¢ni koraéni motor mekanom, €istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

5.
6.

NAPOMENA: = Akoukoraénom 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 namogite povrsinu.
2. Pustite obradenu povrsinu da bude mokra u trajanju od najvise dvije minute. Ako je potrebno, upotrijebite
dodatnu maramicu ili vi$e njih kako biste osigurali kontinuirano vrijeme mokrog kontakta od dvije minute.
3. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povrSine osu$e na zraku.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE

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



Podloga Hrvatski

NAPOMENA: = Uredaj treba skladistiti tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu pri€vrséeni.
= Akoimate pitanja ili Zelite narugiti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-
6757 ili 1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.
= Svi proizvodi koji se vraéaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki
CIVCO u slu¢aju potrebe za dodatnim uputama.



Ceétina

Kolébka

4 Symbol

Nézev symbolu

Popis symbolu 0

e

Vyrobce
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

|EC IREPl

Autorizovany zastupce pro Evropské
spole€enstvi (ISO 15223-1, 5.1.2)

Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské

—
—

spolecenstvi.
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
(18O 15223-1, 5.1.3) vyroben.
Kod Sarze

(IS0 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje vyrobcem stanoveny kéd, ktery slouzi
k identifikaci vyrobni $arze.

A
M

Katalogové cislo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

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

Sériové ¢islo
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Oznacuje vyrobcem stanovené sériové €islo, které slouzi
k identifikaci konkrétniho zdravotnického prostfedku.

BE

Prostudujte si navod k pouziti
(18O 15223-1, 5.4.3)

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

mn
m

Oznaceni CE
(Nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745, ¢l. 20)

Oznaduje prohlaseni vyrobce, Ze produkt splfiuje zakladni
pozadavky prisluSnych evropskych pravnich predpist
v oblasti zdravi, bezpec¢nosti a ochrany Zivotniho
prostredi.

Zdravotnicky prostfedek
(Evropskeé znaceni asociace MedTech:
Pouziti symboll pro potvrzeni shody
s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich)

Oznaduje, Zze dany vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem.

) B

MnozZstvi

(IEC 60878, 2794)

Oznacuje pocet kusl v baleni.




Kolébka

Cestina

Platforma mfizky

Il. Zapadka kolébky
I1I. Kolébka
IV. Rukojet kolébky
(neni u véech modelt)
V. Knofliky zamykani kolejnice
mfizky
VI. Rukojet’ kolejnice mfizky
VII. Stupnice voziku
VIII. Vozik
IX. Znageni stupnice voziku
X. Knoflik voziku
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
I. Platforma mfizky
1. Lokator umistovani sondy
I1l.  Drazka umistovani sondy
V. Zapadka kolébky
V. Kolébka
VI. Rukojet kolébky
VII. Knofliky zamykani kolejnice
miizky
VIII. Rukojet kolejnice mfizky
IX. Stupnice voziku
X. Znac€eni stupnice voziku
XI. Knoflik voziku
XIl. Vozik
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
I.  Platforma mfizky
1. Lokator umistovani sondy
I1l. Zapadka kolébky
IV. Kolébka
V. Knofliky zamykani kolejnice
mfizky
VI. Rukojet kolejnice mfizky
VII. Stupnice voziku
VIII.  Znaceni stupnice voziku
IX. Knoflik voziku
X. Vozik

Best® Sonalis™® TRT TriView




Ceétina Kolébka

ZAMYSLENE POUZITI

Vybaveni je uréeno pro drzeni a manipulaci se sondami ultrazvukového snimani a zji$t'ovani polohy pfi
brachyterapii prostaty, kryoterapii, transperinealni Sablonou navadéné biopsii a/nebo umist'ovani zakladnich
znacek (vEetné zji$téni objemu predstojné Zlazy) a/nebo aplikaci radionuklidovych zdroji do téla béhem
brachyterapie.

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

POPULACE PACIENTU
Vybaveni je uréeno k pouziti u dospélych muzu se zjisténou ¢i moznou rakovinou prostaty.

URCENI UZIVATELE
Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky personal $§koleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny uzivatell patfi
napfiklad: Iékafi, radiacni onkologové, chirurgové a urologové.

VYKONOVE PARAMETRY
= Stepper umozfiuje postupny podélny a otacivy pohyb ultrazvukového ménice k dosazeni jeho
zamysSleného ucelu.
= Stepper nabizi rychlou montaz a bezpe¢né spojeni se stabilizatory CIVCO k zajisténi stability
ultrazvukového ménice.

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

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

/\ VAROVANI

m  Pfed pouzitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaSeho snimace vyhledejte
navod k pouZiti svého systému.

m  Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostredek nevykazuje znamky poskozeni. V pripadé zjevného
poskozeni jej nepouZivejte.

m  Soustava drZaku je zabalena nesterilné a je opétovné pouZitelnd. Abyste piedesli piipadné kontaminaci
pacienta, pred kaZzdym pouZzitim je nutné vybaveni radné vycistit a dezinfikovat. Pokyny ke spravnému
Cisténi a dezinfekci uvadi oddil vénovany reprocessingu.

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

m  Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzZivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO
a prislusnému orgénu své zemé nebo prislusnym regulacnim organum.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kauguku.

PRIPOJENI KOLEBKY
1. Otevrete zapadku kolébky.
2. Proménice Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Umistéte a nasmérujte méni¢ do kolébky, posouvejte méni¢ dal, dokud se nezastavi.
Pro ménice Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
Umistéte a nasmérujte méni¢ do kolébky.
Pro ménice Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlI:
Zasouvejte ménic zpét do kolibky, dokud se nezastavi.
Pro ménice BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Zasunte konec ménice s kabelem zpét do kolébky, aby vyhledavaci prvky zapadly do drazky.
Zavrete zapadku kolébky a utahnéte knoflik.
4. Vrat'te kolébku s méni¢em zpét do stepperu oto€enim do voziku. Vyrovnejte méni¢ na stfed otaceni podle
zarazky na stfedové ¢are béhem otaceni.
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Kolébka Ceétina

5. Umistéte vozik do stfedové polohy na stupnici voziku oto€enim knofliku voziku na znacku stupnice voziku
60.

6. Uvolnéte knofliky zamykani kolejnice mrizky a zatadhnéte zpét za rukojet kolejnice mFizky, aby platforma
miizky neprekazela pfi Gvodnim polohovani ménice.

FUNKCNi KONTROLY PRED POUZITIM

VAROVANI(
m  Pfed kaZdym pouZitim provedte nasledujici kontroly, aby byl zajistén optimalni vykon stepperu.

1. Otéacejte kolébkou, aby byl zajistén pohyb v celém rozsahu otaceni.
2. Pokud se drzak nepohybuje volné, naneste mazivo, které odpovida postuplim a predpisim nemochnice.
Doporuéuie se vicetidelové syntetické mazivo Super Lube® obsahujici Syncolon® (PTFE).

PREPRACOVANI
/\ VAROVANI

m UZivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientum, spolupracovnikim a
osobam nejvyssi stuperi kontroly infekci. Abyste se vyhnuli kiiZové kontaminaci, dodrZujte zasady
kontroly infekce, které jste vytvorili ve svém zafizeni.

m  Plectéte si uzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.

m Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska tcinnosti a kompatibility. V dusledku nespravného
reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni nebo kiiZové kontaminaci vybaveni.

m  Nevkladejte do mechanickych mycek.

»  Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklavu.

CISTEN(
1. Pfipravte roztok enzymatického detergentu, napiiklad enzymaticky detergent Enzol®, podie doporuéeni
vyrobce.
2. Zcela ponorte stepper Classic do pripraveného roztoku enzymatického detergentu. Nechte odmogit 3
minuty.

3. Poodmoceni 1 minutu karta€uijte cely povrch. Zajistéte, aby byly okarta€ovany vSechny otvory a drazky.

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

5. Nechte klasicky stepper odmocit v novém enzymatickém detergentu 3 minuty.

6. Vyjméte klasicky stepper z roztoku enzymatického detergentu a oplachujte pod tekouci vodovodni vodou
nejdéle 1 minutu, ne véak méné nez 50 sekund.

7. Vysuste klasicky stepper mékkym Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

POZNAMKA: = Jsou-li uvnitf stepperu zbytky vody, je mozné je odstranit stlaenym vzduchem o tlaku
nejvyse 150 psi.
= Del3i vystaveni eloxovaného hliniku a nylonu pisobeni enzymatického detergentu Enzol®
muze zplsobit men$i zmény barev povrchi.

DEZINFEKCE
1. Rozbalte Cisty antibakterialni ubrousek s alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou
soli, napfiklad antibakterialni ubrousek Super Sani-Cloth®, a d(ikladn& namogte povrch.
2. Ponechte o$etifeny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potfeby pouzijte dal$i ubrousky, aby byly
zajistény souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.
3. Pouplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
/\ VAROVANI

m  Plectéte si uzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.



Ceétina Kolébka

POZNAMKA: = Prostfedek je tfeba skladovat tak, aby vS§echny komponenty byly uskladnény pohromadé
azabezpecené.
= Spripadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobk( spolec¢nosti CIVCO se na nas
obratte natel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
= Veskeré produkty k vraceni musi byt v pivodnim baleni. Podle potieby se o dal$i pokyny
obrat'te na spolec¢nost CIVCO.



Vugge

Dansk

4 Symbol

Titel pé symbol

Beskrivelse af symbol

Producent
(150 15223-1,5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

m
o

|REP|

Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Feellesskab (ISO
15223-1,5.1.2)

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab

Fremstillingsdato
(IS0 15223-1,5.1.3)

Angiver dato for fremstillingen of det medicinske udstyr.

Batch-kode
(150 15223-1,5.1.5)

Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan
identificeres.

Katalognummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr
kan identificeres.

Serienummer
(IS0 15223-1,5.1.7)

Angiver producentens serienummer, s& et givent medicinsk udstyr
kan identificeres.

Se instrukfioner vedrerende
anvendelse
(150 15223-1,5.4.3)

Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.

Europeeisk overensstemmelse

(EUMDR2017/745, artikel 20)

Angiver producenterkleering om, at produktet opfylder de veesentlige
krav i den pageeldende europaeiske lovgivning om sundhed,
sikkerhed og miligbeskyttelse.

Medicinsk udstyr
(Vejledning til MedTech Europe:
Brug aof symboler for at indikere

overholdelse of MDR)

Angiver, af produktet er medicinsk udstyr

v B | A= |EER

Ve

Maengde
(IEC 60878, 2794)

Til ot angive antallet of enheder i pakken.




Dansk Vugge

I. Gitterplatform
1. Holderpal il vugge
ll. Vugge
V. Vuggehéndtag
(ikke inkluderet p& alle

modeller)
V. Samlestativskinnens
léseknapper
VI.  Gitterskinnehéndtag
VII. Vognskala
VIIl. Vogn

IX. Skalamarker fil vogn
X. Vogndrejeknap

Esaofe TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Gitterplatform
Il Sondepositionsindikator
ll. Sondepositionshul
V. Holderpal fil vugge
V. Vugge
VI.  Vuggehéndtag
V. Samlestativskinnens

l&seknapper
VIIl.  Gitterskinneh&ndtag
IX. Vognskala

X. Skalamarker til vogn
XI.  Vogndrejeknap
XIl. Vogn

. Gitterplatform
Il Sondepositionsindikator
ll. Holderpal fil vugge
V. Vugge
V. Samlestativskinnens
léseknapper
VI.  Gitterskinnehéndtag
VII. Vognskala
VIII. - Skalamarker til vogn
IX. Vogndrejeknap
X. Vogn

Best® Sonalis™ " TRT TriView




Vugge Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

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

ANVENDELSESANVISNINGER

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

PATIENTGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

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

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
= Stepperen giver mulighed for leengdeg8ende og roterende bevaegelse of uliralydstransduceren for at opné dens
filsigtede formal.
m  Stepperen omfatter en hurtig montering, sikker forbindelse fil CIVCO stetter 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 lseger eller efter laegeordination.

/\ ADVARSEL

m  Foranvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren
findes i systemets brugervejledning.

m  For brug skal udstyret inspiceres for tegn p& skader. Hvis der konstateres skader, mé& det ikke anvendes.

m  Stelmonteringen er pakket ikke steril og kan genbruges. Udstyret skal vaere korrekt rengjort eller desinficeret
for at undgd mulig krydskontaminering af patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan
der rengeres og desinficeres korrekt.

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

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

BEMARK: Produkteter ikke fremstillet of naturligt gummilatex.

FASTGQRING AF VUGGE
1. Abn holderpalen fil vuggen.
2. ForEsaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L transducere:
Anbring og orientér transduceren i vuggen, idet transduceren skubbes fremad, indtil den stopper.
For Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7 .5, Best® Sonalis™ TRT TriView transducere:
Anbring og orientér transduceren i vuggen.
For Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll transducere:
Lad transduceren glide filbage ind i vuggen, indtil den stopper.
For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transducere:
Lad transducerens kabelende glide tilbage ind i vuggen, og serg for, at dens placeringsmaerke passerind i
hullet.
Luk holderpalen til vuggen og skru holderdrejeknappen i.
4. Seetvuggen med transduceren filbage ind i stepperen ved at rotere vognen. Centrér transduceren under rotationen
ved at fele midterlinjestoppet under rotationen.
5. Placérvognen i en midterposition p& vognskalaen ved at dreje vognknappen, indtil vognskalamarkeren er p& 60.
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Dansk Vugge

6. Lesn gitterskinnens l&seknapper, og treek afstandsskinnen ud, sé gitterets platform ikke erivejen, mens
tfransduceren anbringes.

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
ADVARSEL

m Inden brug checkes falgende momenter altid for at sikre optimal stepperfunktion.

1. Drejvuggen rundtfor atsikre, at den kan dreje hele vejen rundt.
2. Huvis stelletikke kan bevaege sig frit, p&feres et smaremiddel, der er i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer og procedurer. Super Lube” Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) anbefales.

GENKLARGZRING

/\ ADVARSEL

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

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

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

n  Tdler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.

m  Dermd ikke bruges ethylenoxid eller autoklave til at sterilisere produktet.

RENGQRING

1. Klarger en enzymatisk rengeringsmiddeloplesning, sésom Enzol® enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge
fabrikantens anbefaling.

2. Neddyp Classic Stepper helti den forberedte enzymatiske rengeringsmiddeloplesning. Lad den veere
neddyppeti 3 minutter.

3. Na&rneddypningen er afsluttet, berstes hele overfladen i 1 minut. Serg for, at alle fordybninger og riller bliver
barstet.

4. Boriskaf den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning og klarger en ny enzymatisk
rengeringsmiddeloplasning, sésom Enzol” enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.

5. Lad Classic Stepper veere neddyppet i den nye enzymatiske rengeringsmiddeloplesning i 3 minutter.

6. Tag Classic Stepper op af den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning, og skyl den under en rindende
vandhane i maksimalt T minut, men ikke under 50 sekunder.

7. After Classic Stepper med en bled, ren og fnugfri klud.

BEMARK: = Hbvis derer resterende vand inde i stepperen, kan der anvendes komprimeret luft p& maks. 150 psi
fil ot fierne dette vand.
»  Hvis Enzol” Enzymatic Detergent udsaettes for anodiseret aluminium og nylon i leengere tid, kan det
forérsage et lettere affarvning aof overfladerne.

DESINFEKTION
1. Udfold en ren kimdreebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium sdsom
Super Sani-Cloth” kimdraebende serviet, og brug den fil at gere hele overfladen vé&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. Ladoverfladerne luftterre, nér den 2 minutters véde kontakttid er forlabet.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

/\ ADVARSEL

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



Vugge Dansk

BEMARK: = Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
m  Forspergsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-

800-445-6741 eller besag www.CIVCO.com.
m  Alle produkter der skal returneres skal vaere i originalemballagen. Kontakt CIVCO for yderligere

instrukser, hvis det er nadvendigt.



Nederlands

Houder

a Symbool

Titel van het symbool

Beschrijving van het symb ool )

e

Fabrikant
(150 15223-1,5.1.1)

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

|EC IREPl

Gemachtigde vertfegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap (ISO

15223-1,5.1.2)

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
(IS0 15223-1,5.1.3) vervaardigd.
Batchcode

(150 15223-1,5.1.5)

Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch of partij te
identificeren.

Catalogusnummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om het
medisch apparaat te kunnen identificeren.

Serienummer
(ISO15223-1,5.1.7)

Geeft het serienummer van de fabrikant zodat een specifiek
medisch apparaat kan worden geidentificeerd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(ISO15223-1,5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

Europese conformiteit
(EUMDR2017/745, Artikel 20)

Geeft de verklaring van de fabrikant aan dat het product voldoet
aan de essentiéle eisen van de wetgeving ter bescherming van
gezondheid, veiligheid en milieu.

Medisch hulpmiddel
(MedTech Europe Guidance: Gebruik
van symbolen om de naleving van de
MDR aan te geven)

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

Hoeveelheid

vEIBEEEER

(IEC 60878,2794)

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
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Houder Nederlands

I. Roosterplatform
II. Houdersluiting
. Houder
V. Houderhendel
(niet in alle modellen
opgenomen)
V. Vergrendelknoppen voor
roosterrail
V1. Hendel voor roosterrail
VII. Sledeschaal
VIII.  Slede
IX. Markeerder voor sledeschaal
X. Sledeknop

Esaofe TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Roosterplatform
Il Sondeplaatsingszoeker
ll.  Sondeplaatsingsinkeping
V. Houdersluiting
V. Houder
VI. Houderhendel
VIl Vergrendelknoppen voor
roosterrail
VIIIl.  Hendel voor roosterrail
IX. Sledeschaal
X. Markeerder voor sledeschaal

XI. Sledeknop
XIl. Slede
I. Roosterplatform

Il Sondeplaatsingszoeker
ll. Houdersluiting
V. Houder
V. Vergrendelknoppen voor
roosterrail
V1. Hendel voor roosterrail
VII. Sledeschaal
VIIIl.  Markeerder voor sledeschaal
IX. Sledeknop
X. Slede

Best® Sonalis™ " TRT TriView
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BEOOGD GEBRUIK

De apparatuur is bedoeld voor het vasthouden en manipuleren van echografie ultrageluidssondes en positie te
rapporteren tijdens brachytherapie van de prostaat, cryotherapie, transperineale 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 arsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik van echografie. Gebruikers zijn
onder andere, maar zijn niet beperkt fot: arfsen, stralingsoncologen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN
n  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 fe 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.

/\ 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 véér gebruik op tekenen van schade. Bij schade het instrument niet gebruiken.

m  De houder is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Controleer véér 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. Open de houdersluiting.
2. VoorEsaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L transducers:
Plaats de transducer in de houder en oriénteer deze door de fransducer naar voren te schuiven fot deze niet
verder gaat.
Voor Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView-transducers:
Plaats en richt de fransducer in de houder.
Voor Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlI-transducers:
Schuif de fransducer naar achteren in de houder tot deze niet verder gaat.
Voor BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transducers:
Schuif het kabeluiteinde van de transducer naar achteren in de houder waarbij u ervoor zorgt dat de
plaatsingsindicator in de inkeping past.
Sluit de houdersluiting en draai de knop vast.
4. 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.

w
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Houder Nederlands

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

6. Draai de vergrendelknoppen van de roosterrail los en trek de roosterrailhendel naar achteren zodat het
roosterplatform uit de weg is voor de initiéle transducerplaatsing.

FUNCTIONELE CONTROLES

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

1. Draai de houder om er zeker van te zijn dat verplaatsing door het gehele bereik van de draaibeweging mogelijk is.
2. 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

m  Gebruikers van dit product hebben de verplichting en dragen de verantwoordelijkheid om te voorzien in de
hoogst mogelijke infectiepreventie bij patiénten, medewerkers en zichzelf. Volg het infectiebeheersingsbeleid
van uw instelling om kruiscontaminatie te vermijden.

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

m  Deze procedures voor hergebruik zijn goedgekeurd wat betreft doeltreffendheid en compatibiliteit. Door
ongepast hergebruik kan het instrument beschadigd raken of kan er kruisbesmetting optreden.

m  Niet in een mechanische wasmachine plaatsen.

m  Geen ethyleenoxide of autoclaaf gebruiken om te steriliseren.

SCHOONMAKEN
1. Prepareer op aanbeveling van de fabrikant een enzymatische reinigingsoplossing, zoals Enzol” Enzymatic
Detergent.
2. Dompel de Classic-stepper volledig onder in een voorbereide enzymatische reinigingsoplossing. Laat 3 minuten
weken.

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

4. Voer gebruikte enzymatische reinigingsoplossing af en prepareer een nieuwe enzymatische reinigingsoplossing,

zoals Enzol” Enzymatic Detergens.

Laat de Klassieke Stepper 3 minuten in een nieuw enzymatisch reinigingsmiddel weken.

Haal de Klassieke Stepper uit de enzymatische reinigingsoplossing en spoel deze maximaal 1 minuut, maar niet

minder dan 50 seconden af onder stromend kraanwater.

7. Droog de Klassieke Stepper met een zachte, schone, pluisvrije doek.

5.
6.

OPMERKING: = 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 doekje, en maak het opperviak grondig nat.
2. Laathet behandelde opperviak niet langer dan 2 minuten nat blijven. Gebruik, indien nodig, een extra doekije 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 VERWLIDERING
/\ WAARSCHUWING

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

OPMERKING: = Hetinstrument moet zodanig bewaard worden dat alle onderdelen bij elkaar blijven.
m Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, beltu +1319-248-6757 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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Eesti

Somboli pealkiri

Stmboli kifeldus )

Tootja
(IS0 15223-1,5.1.1)

Néitab meditsiiniseadme toofjat.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses (ISO

15223-1,5.1.2)

Néitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

Tootmiskuupdev
(IS0 15223-1,5.1.3)

Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.

Partii kood
(SO 15223-1,5.1.5)

Néitab tootja partii koodi partii identfifitseerimiseks.

Kataloogi number
(IS0 15223-1,5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Seerianumber

(150 15223-1,5.1.7)

Néitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

|| 18 [<
=il =

Tutvuge kasutusjuhendiga
(IS0 15223-1,5.4.3)

Naéitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

n
m

Euroopa vastavus

(EUMDR2017/745, artikkel 20)

Naitab tootja kinnitust, ettoode vastab olulistele Euroopa
tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse sigusaktidele.

Meditsiiniline seade
(MedTech Europe'i juhend: simbolite
kasutamine MDR-ile vastavuse néitamiseks)

Naitab, et foode on meditsiiniseade.

I B

Kogus

(IEC 60878, 2794)

Naitab pakendis olevate komponentide arvu.
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Eesti Hoidja

I. Vére platvorm
Il Hoidja riiv
ll. Hoidja
IV. Hoidja kéepide
(kéigil mudelitel ei sisaldu
komplektis)
V. Vére raami lukustusnupud
VI.  Vére raami kéepide
VII.  Kelgu skaala

VIl Kelk
IX. Kelgu skaala marker
X. Kelgu nupp

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Vére platvorm
Il. Sondi asendi lokaator
Il Sondi asendi sélk
V. Hoidja riiv
V. Hoidja
VI. Hoidja kéepide
VI Vére raami lukustusnupud
VIl Vére raami kéepide
IX. Kelgu skaala
X. Kelgu skaala marker
XI. Kelgu nupp
XII. Kelk

I. Vére platvorm
Il. Sondi asendi lokaator
lll. Hoidja riiv
V. Hoidja
V. Vére raami lukustusnupud
VI.  Vére raami kéepide
VII.  Kelgu skaala
VIII.  Kelgu skaala marker
IX. Kelgu nupp
X. Kelk

Best® Sonalis™ " TRT TriView
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Hoidja Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud hoidma ja téétlema ultraheli kuvamise sonde ning teavitama asendist eesnéérme brahhiteraapia,
krioteraapia, fransperineaalse 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 eesnéérmevéhi 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 voéimaldab uliraheli muunduri sammhaaval pikisuunas ja pdérleva likumise, et saavutada selle
ettendhtud eesmérki.
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.

/\ HolaTus

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

m  Enne kasutamist vaadake, ega seadmel pole kahjustusi. Néhtavate kahjustuste korral érge kasutage.

m  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.

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

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

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

HOIDJA UHENDAMINE
1. Avage hoidjariiv.
2. Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L muundurite puhul:
Paigutage ja suunake muundur hoidjasse, likates muundurit edasi kuni 16puni.
Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView muundurite puhul:
Paigutage ja suunake muundur hoidjasse.
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll muundurite puhul:
Lokake muundur hoidjasse kuni 16puni.
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b muundurite puhul:
Lokake muunduri juhtmepoolne ofs tagasi hoidjasse, kindlustades, et paigutuselement mahub sélku.
Sulgege hoidja riiv ja pingutage nuppu.
4. Pange hoidja koos muunduriga kelgu sisse péérates tagasi stepperisse. Joondage muundur péérates keskele
tunnetades keskjoone takistust péérlemise ajal.
Joondage kelk kesksesse asendisse kelgu skaalal pdérates kelgu nuppu, kuni kelgu skaala néit on 60.
6. Keerake lahti vérguraami lukustusnupud ja témmake tagasi vérguraami kéepidet, nii et vérguplatvorm poleks
muunduri algsel paigaldamisel ees.

w
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Eesti Hoidja

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
HOIATUS

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

1. Po&érake hoidjat kindlustamaks, et see ligub kogu péérlemisteekonna ulatuses.
2. Kui hoidik ei liigu vabalt, kandke sellele haigla eeskirjadele ja protseduuridele vastavat méardeainet. Soovitatav
on mitmeotstarbeline sinteetiline méérdeaine Super Lube” koos Syncolon®-iga (PTFE).

DESINFITSEERIMINE

/\ HolaTUs

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.

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

»  Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.

»  Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

PUHASTAMINE

1. Valmistage ensiiomne puhastuslahus (nt ensimaatiline puhastusaine Enzol”) ette vastavalt tooja soovitustele.

2. Pange Classic Stepper téielikult ettevalmistatud enstimse puhastusvahendi lahusesse. Immutage 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 enstiimne puhastusvahendi
lahus, nagu Enzol” Enzymatic Detergent, vastavalt toofja soovitusele.

5. Laske klassikalisel stepperil 3 minutit uues ensiimses puhastusvahendi lahuses liguneda.

6. Eemaldage klassikaline stepper enstiimsest puhastusvahendist ja loputage jooksva kraanivee all
maksimaalselt 1 minut, kuid mitte véihem kui 50 sekundit.

7. Kuivatage klossikaline stepper pehme puhta ebemevaba lapiga.

MARKUS: = Kui stepperis on jaikvet, siis véib vee eemaldamiseks kasutada surushku kuni maksimaalselt 150
psi juures.
= Anodeeritud alumiiniumi ja nailoni pikem kokkupuude Enzol® Enzymatic Detergentiga véib kaasa
tuua pindade kerge vérvimuutuse.

DESINFITSEERIMINE
1. Voltige lahti bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropiilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse
ammoniumiga (nt bakterisiidne lapp Super Sani-Cloth®) ja niisutage pind pahjalikult.
2. Arge laske hooldatud pinnal jd&da mérjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe,
ettagada pinna pidev kokkupuude niiskusega 2 minutiks.
3. Kui 2 minutitkokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal 6hus kuivada.

HOIDMINE JA KORVALDAMINE

/\ Holatus

»  Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS: = Seadet peaks hoiustama, et hoida kéik osad koos ja kinnitatud.
m  Kusimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-
6757 voi 1-800-445-6741 véi kilastage www.CIVCO.com.
n  Kéik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks vétke vajadusel
Uhendust CIVCOga.
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Kehikko

Suomi

4 Symboli

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus h

e

Valmistaja
(IS0 15223-1,5.1.1)

Osoittaa laékinndéllisen laitteen valmistajan.

|EC IREP|

Valtuutettu edustaja Europan
yhteisén alueella (ISO 15223-
1,5.1.2)

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.

Valmistuspdivé
(IS0 15223-1,5.1.3)

Osoittaa paivéméérén, jolloin ladkinnéllinen laite on valmistettu.

r
e

Erdkoodi
(150 15223-1,5.1.5)

Osoittaa valmistajan eréikoodin, jonka perusteella tuote-eré voidaan
tunnistaa.

A
m
i

Luettelonumero
(1ISO15223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan fuoteluetielonumeron, jonka perusteella
l&akinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero
(IS0 15223-1,5.1.7)

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella l&ékinnéllinen
laite voidaan tunnistaa.

Tutustu kéyttdohijeisiin
(IS0 15223-1,5.4.3)

Osoittaa, et kéytdjén on tutustuttava kéyttdohijeisiin.

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
(EUMDR2017/745, Artikla
20)

Merkints, jolla valmistaja osoittaa, etté tuote téyttéd asianmukaisen
eurooppalaisen terveyteen, turvallisuuteen ja ympdristénsuojeluun
liittyvéin lains@@dénnén olennaiset vaatimukset.

Laskinnéllinen laite
(MedTech Europe Guidance:
Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

Osoittaa, etté tuote on l&ékinnéllinen laite.

9 B a9

Madrd
(IEC 60878, 2794)

Pakkauksen siséltémén kappaleméérén osoittamiseksi.
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Suomi Kehikko

I. Ristikon alusta
Il Alustan salpa
. Alusta
IV. Alustan kahva
(ei sisélly kaikkiin malleihin)
V. Ristikon kiskon lukitusnupit
V1. Ristikon kiskon kahva
VII.  Vaa'an asteikko
VIIl. Vaunu
IX. Vaa'an asteikon merkitsin
X.  Vaunun nuppi

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5

Siemens Endo-PlI

I. Ristikon alusta
Il. Koettimen paikannin
lll.  Koettimen sijoituslovi
IV. Alustan salpa
V. Alusta
VI. Alustan kahva
VI Ristikon kiskon lukitusnupit
VIII. Ristikon kiskon kahva
IX. Vaa'an asteikko
X. Vaa'an asteikon merkitsin
XI. Vaunun nuppi
XIl. Vaunu

. Ristikon alusta

Il. Koettimen paikannin

Ill. - Alustan salpa

V. Alusta

V. Ristikon kiskon lukitusnupit

VI. Ristikon kiskon kahva

VII. Vaad'an asteikko

VIII.  Vaa'an asteikon merkitsin
IX. " Vaunun nuppi
X. Vaunu

Best® Sonalis™ " TRT TriView
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KAYTTOTARKOITUS

Laitteisto on tarkoitettu kannattelemaan ja ohjaoamaan ultraéénikuvauksen koettimia ja ilmoittamaan sijainti eturauhasen
brakyterapian, kryoterapian, fransperineaalisen malliohjatun biopsian ja/tai viitemerkkien sijoittamisen aikana (mm.
eturauhasen koon médrittéimiseen) jo/tai brakyterapian aikana kehoon sijoitetiavien radionuklidiléhteiden yhteydessé.

KAYTTOAIHEET

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

POTILASVAESTO

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

KOHDERYHMA

Laitteistoa kéytavills laékéreills tulee olla koulutettuja ultradénikuvantamiseen. Kéyttdijid voivat olla, néihin kuitenkaan
rajoittumatta, fyysikot, séteilyonkologit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
m  Askellin mahdollistaa ultra&énianturin inkrementaalisen pitkittéis- ja pydrimislikkeen aiotun tarkoituksen
saavuttamiseksi.
n  Askellin siséltéé nopeasti asennettavan ja turvallisen liitinnén CIVCO-vakaimiin ultra&énianturin vakauden
varmistamiseksi.

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

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydd vain léékéri tai vain Iaékdarin médréyksestd.

/\ varoiTUS

n  Jarjestelméd kéyttavalla henkildlld on oltava koulutus ultradénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultrad@nianturin kéiyttéohjeet 16ytyvét jdriestelmén kéyttéoppaasta.

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

n  Kelkan kokoonpano on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen, ja sitd voi kéyttad 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.

m Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahéiriéité tai sité ei endd voi kéyttad tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kéyttd ja ota yhteytté CIVCO:hon.

» lImoita tuotteen kéyttéén liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO: lle seké oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei siséllé luonnonkumilateksia.
ALUSTAN KIINNITYS

1. Avaa alustan salpa.
2. Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L-ultradénianturit:
Sijoita ja suuntaa uliradénianturi telineeseen, ja liv'uta anturia eteenpéin, kunnes se pyséhtyy.
Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView - ultradénianturit:
Sijoita ja suuntaa ultra&énianturi telineeseen.
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII -ultradénianturit:
Liv'uta ultradd@nianturia takaisin felineeseen, kunnes se pyséhtyy.
BK Medical 8558-, 8658-, 8848, E14CL4b -ultraéénianturit:
Liv'uta ultraddnianturin kaapelin p&é takaisin telineeseen varmistaen, etté ominaisuus sopii loveen.
Sulie alustan salpa ja kiristd nuppi.
4. Asefa alusta ja uliradénianturi takaisin askeltimeen k&éntémallé vaunua. Keskitd uliraéénianturi tunnustelemalla
keskilinjaa pydrimisen aikana.

w
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Suomi Kehikko

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

6. Loysad ristikon kiskon lukitusnuppeija ja veda ristikon kiskon kahvaa takaisin niin, etté ristikon alusta ei héiritse
ultraédnianturin alkuperéistd asentoa.

TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET

VAROITUS
»  Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kéyttéd varmistaaksesi askeltimen optimaalisen suorituskyvyn.

1. Kierré telinettd varmistaaksesi likkumisen koko kiertomatkalla.

2. Jos kelkka ei liku vapaasti, levitd voiteluainetta, joka on yhteensopiva sairaalan kéyténtsjen ja meneh‘elytcpmen
kanssa. Suosittelemme kéyttémaan synteettisté monikéyttsista Super Lube” -voiteluainetta, jossa on Syncolonia®
(PTFE).

UUDELLEENKASITTELY

/\ varoiTus

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

n  Katso jériestelmén kéyttdoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttdjen vélisestd vudelleenkasittelystd.

n  Ndiden uudelleenkésittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi
vahingoittua tai ristikontaminoitua védrdnlaisen uudelleenkésittelyn seurauksena.

»  Ald kaytd mekaanista pesukonetta.

»  Alé kéytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

PUHDISTAMINEN
1. Valmistele entsymaattinen pesuaineliuos, kuten entsymaattinen Enzol”-puhdistusaine, valmistajan suosituksen
mukaisesti.
2. Upota Classic-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 entsymacattinen
Enzol®-puhdistusaine, valmistajan suosituksen mukaisesti.

Anna Classic-askeltimen liota uudessa entsymaattisessa puhdistusaineessa 3 minuutin ajan.

Poista Classic-askellin entsymaattisesta pesuainelivoksesta ja huuhtele juoksevan vesijohtoveden alla enintéén
minuutin ajan, mutta véhintéén 50 sekunnin ajan.

7. Kuivaa Classic-askellin pehmedlld, puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

o O\

HUOMAUTUS: = Jos askeltimen sisélld on j@énnésvettd, voit poistaa jéliellé olevan veden paineilmalla (enintéén
150 psi).
»  Pitkéaikainen alistuminen entsymaattisen Enzol” -puhdistusaineen enonisoidulle alumiinille ja
nailonille saattaa muutiaa hieman pinfojen véria.

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 jériestelmdn kéyttéoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttsjen vélisestd vudelleenkasittelysté.
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Kehikko Suomi

HUOMAUTUS: m  Laitetta fulisi séilyttdé niin, etté kaikki osat ovat yhdessé ja suojattuina.
m  Jos sinulla on kysyttévéé tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai
1-800-445-6741 tai kdy osoitteessa www. CIVCO.com.
n  Kaikkituotteet tulee palauttaa alkuperdisessé pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteytté
CIVCOon.
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Bercea

V)

a Symbole

Titre du symbole

Description du symbole

~

e

Fabricant
(150 15223-1,5.1.1)

Indique le fabricant du dispositif médical.

IEC |REP|

Représentant autorisé au sein de
la Communauté européenne
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indique le mandataire de la Communauté européenne.

Date de fabrication
(IS0 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Code de lot
(150 15223-1,5.1.5)

Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre
identifié.

Numéro de catalogue
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

Numéro de série
(IS0 15223-1,5.1.7)

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

ol B =
=B

Consulter le mode d’emploi
(IS0 15223-1,5.4.3)

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

e}
m

Conformité européenne
(UEMDR2017/745,
article 20)

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

pertfinente.

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe :
utilisation des symboles afin
d’indiquer la conformité avec le
MDR)

Indique que le produit est un dispositif médical.

I B

Quantité
(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
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Berceau

Francais

I. Plate-forme
Il. Loquet du berceau
ll. Berceau
V. Poignée de berceau
(non incluse sur tous les
modéles)
V. Boutons de verrouillage de rail
VI. Poignée de rail
VII.  Graduation de support
V. Support
IX. Repére de graduation de
support
X. Bouton de support
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
I. Plate-forme
Il.  Locateur de positionnement de
sonde
lll. Encoche de positionnement de
sonde
IV. Loquet du berceau
V. Berceau
VI. Poignée du berceau
VII.  Boutons de verrouillage de rail
VIIl.  Poignée de rail
IX.  Graduation de support
X. Repére de graduation de
support
XI. Bouton de support
XIl. Support
I. Plate-forme
Il. Locateur de positionnement de
sonde
lll.  Loquet du berceau
V. Berceau
V. Boutons de verrouillage de rail
VI. Poignée de rail
VII.  Graduation de support
VIIl.  Repére de graduation de
support
IX. Bouton de support
X. Support

Best® Sonalis™” TRT TriView




Francais Berceau

UTILISATION PREVUE

L’équipement est prévu pour maintenir et manipuler les sondes d’imagerie & ultrasons, et pour signaler le
positionnement, pendant les procédures de curiethérapie de la prostate, la cryothérapie, la biopsie par voie
transpérinéale 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 ponction mini-invasive.
m  Chirurgical (prostate) - Procédures d’imagerie diagnostique et de ponction.

POPULATION DE PATIENTS

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

UTILISATEURS CIBLES

L’équipement doit &tre utilisé par des cliniciens formés médicalement & I'imagerie par ultrasons. Les groupes
d'utilisateurs peuventinclure, sans toutefois s’y limiter : les médecins, les radio-oncologues, les chirurgiens et les
urologues.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
m  Le graduateur permet un mouvement longitudinal et rotationnel incrémentiel du transducteur & ultrasons pour
atteindre |’ objectif recherché.
m  Le graduateur comprend un montage rapide, une connexion sécurisée aux stabilisateurs CIVCO pour assurer
la stabilité du fransducteur & ultrasons.

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

MISE EN GARDE

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

/\ AVERTISSEMENT

m  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 Iutilisateur.

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

m  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.

m  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.

m  Signaler les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et aupreés 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. OQuvrir le loquet du berceau.
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2. Pourles transducteurs TRT33 GE Healthcare, ERB, E7C8L Esacte :

Placer et orienter le fransducteur dans le berceau, faire coulisser le transducteur vers I'avant jusqu’a ce qu'il
s’arréte.

Pour les transducteurs TRT TriView Best® Sonalis™ , UST-672-5/7.5 Hitachi Aloka Medical :

Positionner et orienter le fransducteur dans le berceau.
Pour les transducteurs C4 1L47RP, EUP-U533 Hitachi Aloka Medical, Endo-PII Siemens :
Faire coulisser le fransducteur de nouveau dans le berceau jusqu’a ce qu'il s’arréte.

Pour les transducteurs 8558, 8658, 8848, E14CL4b BK Medical :

Faire coulisser I'extrémité du céble du transducteur de nouveau dans le berceau, en s’assurant que
I'élément de positionnement rentre bien dans I'encoche.

Fermer le loquet du berceau et serrer le bouton.

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

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

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

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION

w

AVERTISSEMENT
m  Avant toute utilisation, réaliser les vérifications suivantes pour garantir une performance optimale du
graduateur.

1. Faire pivoter le berceau pour assurer le mouvement sur foute 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.

m  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 solution détergente enzymatique, telle que le détergent enzymatique Enzol”, selon les
recommandations du fabricant.
2. Immerger complétement le graduateur classique dans la solution de détergent enzymatique préparée. Faire
fremper pendant 3 minutes.

3. Aprés le frempage, brosser toute la surface pendant T minute. Veiller & brosser toutes les fentes et rainures.

4. Jeferla 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. Laissertremper le graduateur classique dans un nouveau détergent enzymatique pendant 3 minutes.

6. Retirer le graduateur classique 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 classique avec un chiffon doux, propre et non pelucheux.

REMARQUE : = En présence de résidu d’eau & I'intérieur du graduateur, I'air comprimé peut étre utilisé & un
maximum de 150 psi pour enlever I'eau restante.
= 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 quiune lingette germicide Super Sani-Cloth®, puis imbiber généreusement la
surface.
2. Ne pos laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes
supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un tfemps de contact humide continu de 2 minufes.
3. Une fois le femps de contact humide de 2 minutes afteint, laisser les surfaces sécher & I'air.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

A AVERTISSEMENT

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

REMARQUE : m  L'appareil doit étre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.
= 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 &tre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour
tout renseignement complémentaire.
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Gestell

Deutsch

a Symbol

Titel des Symbols

Symbolbeschreibung h

Hersteller
(150 15223-1,5.1.1)

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.

[e [wer]

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft (ISO 15223-1,5.1.2)

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft an.

Herstellungsdatum
(IS0 15223-1,5.1.3)

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde.

Chargencode
(IS0 15223-1,5.1.5)

Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge
oder das Los identifiziert werden kann.

Katalognummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Seriennummer

(150 15223-1,5.1.7)

Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.

|| 18| <
=il =

Siehe Bedienungsanleitung
(IS0 15223-1,5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

N
m

Européische Konformitét
(EU-MDR2017/745, Artikel 20)

Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt den

wesentlichen Anforderungen der einschlégigen européischen

Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit und Umweltschutz
entspricht.

Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Verwendung von Symbolen zur
Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))

Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

B

Menge
(IEC 60878,2794)

Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.
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Deutsch

Gestell

I. Gitterplatform
II. Gestellriegel
lIl. Gestell
IV. Gestellgriffe
(nicht bei allen Modellen
vorhanden)
V. Gitterschienenverriegelungsknépfe
V. Gitterschienengriff
VII. Wagenskala
VIIl. Wagen
IX. Wagenskalenzeichen
X. Wagenknopf
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
I. Gitterplattform
Il Positionierelement fir Sonde
Il Positionier-Einkerbung fir Sonde
V. Gestellriegel
V. Gestell
VI. Gestellriegel
VII. Gitterschienenverriegelungsknépfe
VIIIl.  Gitterschienengriff
IX. Wagenskala
X. Wagenskalenzeichen
XI. Wagenknopf
Xll. Wagen
|. Gitterplatiform
Il Positionierelement fir Sonde
lIl. Gestellriegel
V. Gestell
V. Gitterschienenverriegelungsknépfe
V. Gitterschienengriff
VIIl. Wagenskala
VIIl. Wagenskalenzeichen
IX. Wagenknopf
X. Wagen

Best® Sonalis™ " TRT TriView
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Gestell Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerdt dient zum Halten und Manipulieren von Ultraschall-Bildgebungssonden und zum Melden der Position
wiéhrend der Brachytherapie der Prostata, der Kryotherapie, der durch fransperineale Schablonen gefihrien Biopsie
und/oder der Platzierung von Passermarken (einschlieBlich 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 Gerdt 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 biefet eine schnelle Montage und sichere Verbindung mit CIVCO-Stabilisatoren, um die Stabilitét des
Ultraschallwandlers zu gewdhrleisten.

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

ACHTUNG

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

/\ WARNHINWEIS

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

n  Das Gerdt vor der Benutzung auf Anzeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen
iberpriifen. Falls Sie Beschédigungen feststellen, verwenden Sie das Gerdt nicht.

m Das Gestell ist 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.

»  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.

n 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 Gestellriegel 6ffnen.
2. FurEsaote TRT33, GE Hedlthcare ERB, E7 C8L-Schallképfe:
Schallkopf in das Gestell legen, ausrichten und so weit wie méglich vorschieben.
Fir Hitachi Aloka Medical UST-672-5 / 7.5, Best® Sonalis™ TRT-Triview-Schallképfe:
Den Schallkopf in das Gestell einsetzen und ausrichten.
Fur Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pl1-Schallképfe:
Schallkopf zuriick in das Gestell schieben, bis er auf Widerstand stéf3t.
Fir BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b Schallkspfe:
Das Kabelende des Schallkopfes so zurick in das Gestell schieben, dass die Verriegelung sich in der
Einkerbung befindet.
3. Den Gestellriegel schlieBen und den Knopf anziehen.
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4. Gestell mit Schallkopf durch Eindrehen in den Wagen zuriick in den Stepper legen. Schallkopf mit
Drehbewegung zentrieren, die Mittellinie sollte wéhrend des Drehens fihlbar einrasten.

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

6. Die Gitterschienenverriegelungskndpfe lockern und die Gitterplatiform an der Gitterschiene zuriickziehen, so
dass die Gitterplatiform beim ersten Positionieren des Schallkopfes nichtim Wege steht.

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
WARNHINWEIS

m  Vorjeder Benutzung folgende Priifungen durchfihren, damit eine optimale Funktionierung des Steppers
gewdhrleistet wird.

1. Gestell drehen, um sicherzustellen dass sich das Gestell im Gesamtbereich der Drehbewegung frei drehen
kann.
2. Wennsich 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
/N WARNHINWEIS

n 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.

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

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

m  Das Gerdt 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.
2. Den Classic Stepper vollstéindig in die vorbereitete enzymatische Reinigungslésung eintauchen. 3 Minuten
einweichen.

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

4. Die benutzte Enzymwaschldsung entsorgen und auf Empfehlung des Herstellers eine neue
Enzymwaschlésung wie Enzol” Enzymatic Detergent zubereiten.

5. Den Classic Stepper 3 Minuten in einem neuen enzymatischen Reinigungsmittel einweichen lassen.

6. Den Classic Stepper aus der enzymatischen Reinigungslésung herausnehmen und maximal T Minute lang,
jedoch nicht weniger als 50 Sekunden, unter flieBendem Leitungswasser abspilen.

7. Den Classic Stepper mit einem weichen, sauberen und fusselfreien Tuch abtrocknen.

HINWEIS: = Befindetsich im Stepper Restwasser, kann dies mit maximal 150 psi Druckluft entfernt werden.
= Wenn anodisiertes Aluminium und Nylon léngere Zeit Gber dem Enzol * Enzymatischen Waschmittel
ausgesetzt sind, kann dies eine leichte Verfarbung von Oberfléchen verursachen.

DESINFIZIEREN

1. Einsauberes keimtétendes Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére
Ammoniumverbindungen enthélt, wie das keimigtende Super Sani-Cloth”-Tuch entfalten und die Oberfléche
grundlich befeuchten.

2. Die behandelte Oberfléiche 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 gewshrleisten.

3. Die Oberfléiche nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft trocknen lassen.
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LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/N WARNHINWEIS

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

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

sicher aufbewahrt werden.
= Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-

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

Anweisungen bei CIVCO erfragen.
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EAANvVIKa

Baan ummodoxng

(Zl'JuﬁO)\O

TitAog auuBoAou

Mepiypa®r oupBoAou h

Karaokeuaatrg
(18O 15223-1, 5.1.1)

YTodeIkvUEl TOV KOTOOKEUODTH TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

m
(2]

E&ouaiodotnuévog
QVTITTIPOOWTIOE TNV
Eupwraikn Koivornra (ISO
15223-1,5.1.2)

Y1ToSeIkvUEl TOV £EOUTIODOTNHEVO QVTITTPOTWTTO aTNV EupwTaikn
Kowvornra.

Huepopnvia rapaywyng YTrodelkvUEl TV NUEPOUNVIQ KOTATKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
(1SO 15223-1, 5.1.3) TIPOIOVTOG.
Kwdikog mapridag YTTodeIKvUEl TOV KWAIKO TTAPTISOG TOU KATAOKEUATTH YIA TNV
(ISO 15223-1, 5.1.5) TAUTOTIOINGN TNG TTAPTIBAG 1 TNG OPABAG TIPOIOVTWV.
ApIBudg KaTaAdyou YmodelkvUel TOv apiBud KATAAOYOU TOU KOTAOKEUATTH YIa TNV
(1SO 15223-1, 5.1.6) TAUTOTTOINGN TOU 1T POTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
ZEIPIOKOG apIBpOG Y1odeIkvUEl TOV TEIPIAKO OPIBUO TOU KOTAOKEUATTH VIO TOV EVTOTTITHO

(18O 15223-1, 5.1.7)

£VOG TUYKEKPIPEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

ZupBoUAeUTEITE TIG 0ONYiEG

xenong
(1SO 15223-1, 5.4.3)

YmodelkvUel 0TI 0 XPAOTNG TIPETTEI VA O UMPBOUAEUBEI TIG 0dnyieg Xpnong.

Eupwraikf oupgpépewan
(EE MDR 2017/745, Ap6po
20)

Y1odelkvUel Tn SAAWON TOU KATAOKEUAATH OTI TO TIPOIOV
TUPHOPPWVETAI PE TIG OUTIOTTIKEG OTTAITATEIG TNG OXETIKAG VOUOBETIOG)
NG Eupwtmg yia Tnv uyeia, TNV ag@aAEia Kal TRV TTPooTadia ToU
TEPIBAAAOVTOG.

laTpik guokeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xprian oupBOAwy yiaTn
SAAWGCN GUPUOPPWONG PE TO
MDR)

YTTodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV EiVal I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Mooornra
(IEC 60878, 2794)

Mo va SnAwBEi 0 apIBUOG TWV TEPAXiIWY OTN GUOKEUATia.
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EANnvika

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI
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EANVIKG Baon utrodoxng

MPOBAENOMENH XPHzH

O €€OTTAIgPOG TTPOOPIZETAI VIO TN TUYKPATNAN KAl TOV XEIPIOHO QVIXVEUTWY OTTEIKOVITNG UTTEPHXWYV KAl YIa TNV
avaeopd TnG BEaNg, KATa TN BPOXUBEPATTEIQ TOU TIPOGTATN, TNV KPUOBEPQTTEIA, TN SIATTEPIVIKI BIOWia UE TTPOTUTIO
0dnyo kai/n TIg SIadIKaagieg TOTTOBETNO NG TOU BEIKTN AVAPOPAS (CUHTTEPIAGHBAVOPEVOU TOU TTPOadIopITHoU TOU
GyKOU TOU ad€va TOU TIPOTTATN) A TNV EQAPHOYR TMYWV padlovoukAISiou, aTo Cwa KOTA TN Bpayubeparreia.

ENAEI=EIX XPHZHZ

m  [1poaTdrng - AlayVWOTIKA aTTekOVIaN Kal EAAXIOTA ETTEPROTIKEG DIOSIKOTIEG TTAPAKEVTNANG.
m  Xelpoupyiko (Mpoatdrng) - Aiodikaaieg diayvVwaTIKAG ATTEIKOVIONG Kal JIGTPNoNgG.

MNAHOYZMOZ AZOENQN
AuTOG 0 £EOTTAITOG TIPOOPICETAN VI X PN O€ EVAAIKOUG AVTPEG PE UPIOTAHEVO ) UTTOWiO KAPKiVOU TOU TIPOCTATN.

MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

O €€OTTAITOG TTPETTEI VA XPNTIPOTTOIOUVTAI ATTO KAIVIKOUG IATPOUG EKTTAISEUUEVOUG OTOUG UTTEPNXOUG. O1 opddeg
XPNOTWV pTTopEi va TrePIAapBAvVOUV eVOEIKTIKG TOug €§AG: MaBoAdyoug, AkTivoAdyoug OykoAdyoug, XeipoUpyoug
Kol OupoAdyoug.

XAPAKTHPIZTIKA ANTOAOZHZ
= H diaragn BnparikAg Kivnang ETTPETTEI TV QUENTIKN SIaprKN Kal TIEPIOT POPIKK KivNan TOU UETOTPOTIEN
UTTEPHXWV YIQ TNV ETTITEUEN TOU OKOTTOU TOU.
= H diaragn Bnuarikig Kivnang repIAauBAvel Hia ypriyopn, ag@aAr auvdean pe Toug aTabepotrointég CIVCO,
yia va eEao@aNIOTEI | GTOBEPOTNTA TOU UETATPOTTED UTTEPI KWV .

ZHMEIQZH: Ma pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY OQEAWV YIa auTd TO TTPoidv, emakePBeiTe TN dieUBuvan
www.CIVCO.com.

MPOZOXH
H ouoamovdiakrj vopoBeaia twv HIA emTpETel TNV TWANTN QUTIIS TS TUTKEUNE IOVO aTTo 1aTPO 1) KATOTTIV
EvTOArig IaTPOU.

/\ nPOEIAONOIHEH

m [Tpiv armo Tn xprian, 6a TPETTEl va EXETE EKTTAIGEUTE TNV UTTEPNXOYpapia. a odnyies TXETIKA LE TN
XPrion Tou UETATPOTTIED, QVaTPEETE OTIS 0ONYIES XPrIONG TOU TUTTHUATOS 0aG.

n  [lpiv 1o Tn xprion emOewpeiTe TN auakeun yia BAGBES, Kai av TTaparnperiosTe Karmoia BAABn dlakowrTe 1n
Xxenon.

m  H didraén Baong utrodoxrig Oev eival aTroOTEIPWEV TTIN TUTKEUATIA TOU KAl UTTOPE va
emmavaypnaiporoineei. a va armo@uyeTe evOeXOUEV UOAUVan Tou aoBevous, BeBaiwbeiTe 0TI 0
£EOTTAIOIOG EXEI KABapIOTEI Kal aTToAupavOel TwaTd TTpIv aTTo KABE xprion. Atite Tnv evotTnra
ETTQVETTEEEPY ATTAS yIa OONYIES TXETIKA UE TO TWATO KABAPITLO Kai TNV arroAuuavan.

m  Eadv ro mpoidv mapouaidoel SuaAgiToupyia kard Tn xpnan ri 6ev eivai TTAEov g€ Béan va emTUXEI THV
TmpoPBAeTTOuEVN Xprian Tou, SIaKOWTE Tn XPrion Tou TTPoIOVTOS Kai eTTiKoIvwvnaTe e Tnv CIVCO.

n  AvagépeTe 0oBapd TTEQIOTATIKA TXETIKA e To TTpoidv atnv CIVCO kai aTnv apuodia apxr ToU KpATous
HEAOUS OaS I} OTIG QPUODIEG PUBLITTIKES QPXES.

THMEIQZH: To mpoidv dev rapaokeualeTal ommd QUOIKO EAATTIKO AATEE.

MPOZAPTHZH BAZHZ
1. Avoi€te TNV ao@aAeia TnG Baang.
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Baon utrodoxng EAANvVIKa

2. Ta toug perarporreig Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L.:
ToTTOBETAOTE KAl TIPOTAVOTOAIGTE TOV JETATPOTIEA PET A OTN BATT), GTIPWYXVOVTAG TOV TTIPOG TA EUTTPOG
UEXP! VO OTOPOTATEI.
Na perarpomeig Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
ToToBeTAOTE KaIl TIPOTAVATOAIGTE TOV HETATPOTTED PETQ OTN BAON.
MNa perarpomeig Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
ZTTPWETE TOV PETATPOTTEX TTPOG TA TTHIOW PETA OTN BACT PEXPI VA OTOUATHTEL.

MNa perarpormeic BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:

ZTTPWETE TNV GKPN TOU KOAWSIOU TOU METOTPOTIED HETT aTN BATN Kl BERAIWOEITE OTI TA XOAPAKTNPIOTIKA
TOTTOBETNONG TAIPIAJOUV HIE TNV EYKOTTH.

KAgioTe TNV ao@aAeia TNG BATNG KOl TQIETE TO PUBHIOTIKO.

4. AvTIKaTOOTAOTE TN BACN WE TOV PETOTPOTTED TN SIGTagn BNHATIKAG KivNONG TIEPITTPEPOVTAG HETT OTO POPEIO.
KevTpApeTe TOV HETOTPOTIER TNV TIEPIOTPOPH, TTIAVOVTAG TO GTEPEWTIKO TNG KEVTPIKAG Y POHMNAG KOTA TNV
TIEPITTPOPN).

5. ToTTOBETAOTE TO POPEIO ATO KEVTPO TNG KAIMOKAG TOU POPEioU, TIEPITPEPOVTAG TO PUBUITTIKO PopEioU PEXPI Val
@Taoel aTo 60 0 deikTNG TNG KAiJOKAG TOU popeiou.

6. Zeo@itTe Ta pUBUIOTIKG a0PANITNG TNG PAyag TIAEYHOTOG KOl TPOBAETE TN AaBr) TNG pAyag TTAEYATOG, £TO1 WATE
N TAQTQOPUA TTAEYOTOG VO YNV €UTTODIZEI TNV OPXIKH TOTTOBETNAN TOU PETATPOTIED.

AEITOYPTIKO1 EAErXOI MPIN TH XPHZH

MNPOEIAONOIHZH
m  [lpiv 1o Kd6e xprion, OIEVEPYEITE TOUG TTAPAKATW EAEYXOUG TTIPOKEIEVOU va SIaoQaAigeTe Tn PEATIOTN
armrédoan Tng didraéng BnuaTikig Kivnang.

w

1. MepioTpéwTe TN BAoN yia va BeRalwBeiTe OTI ETTPETIETAI N TIEPIOTPOPH KAB' GAO TO £UPOG TNG TTEPITTPOPIKNG
Siadpopng.

2. Edv nBaagn ummodoxng Sev KIveiTal EAeUBEPQ, XPNTIUOTIOINATE AITTAVTIKO, TO OTTOI0 GUHHOPQUWVETAI LE TIG
TIOAITIKEG Kall TIG D10BIKaTieg TOU VOooKopeiou. MpoTeiveTal Xprian auvBeTIKOU ypaaou TIOAAOTTAWY XPAOEWV
Super Lube® ue Syncolon® (PTFE).

EMANENE=EPTAZIA

A MPOEIAOMOIHZH

n  OIXpriaTEG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOS EXOUV UTTOXPEWTN KAl EUBUVN VA TTAPEXOUV TOV UWITTO EPIKTO BaBuo
EAEyXOU LIOAUVOEWYV yia TOUG aoBEVEiG, TOUG TUVABEAPOUS TOUG Kai Toug idloug. 1pog arropuyr
dlaaTaupoUuevng HOAUVanG, akoAouBraTe Tig TTOAITIKEG EAEy xOU AoIwEEwV TTOU ITXUOUV OTOV XWPO
epyagiag oag.

m  Avarpéére aTov 0dnyo xpriang Tou GUOTHUATOS UTTEPIXWV YIa 00nYIieg wg TTPOG TNV ETTAVETTEEEPYATia TOU
LETATPOTTEQ IETAEU XPHOEWV.

m  Autég o1 O1a0IKQTIES ETTAVETTESEPY QTG EXOUV ETTIKUPWOES yia TNV QTTOTEAETLATIKOTNTA KAl TN oupBarornTda
Toug. H auokeur) umropei va utroaTei BAGBN rj dlaaTaupouuevn poAuvan Adyw akardAAnAng
ETTQVETTEEEPY ATIQG.

m  Mnv TomoBeTEITE TO TTPOIOV T€ TTAUVTIPIO.

m  Mnv ammooTeipwveTe pe alBUAEVOEeidIo 1) o€ auTOKAEITTO.

KAGAPIZMOZ
1. TIpOETOINAOTE £Va eVIUIKO SIGAUPO TTOPPUTIAVTIKOU, OTIWE TO eVUMIKO ATTOppuUTIavTIKO Enzol®, aUpguva
HE TIG TUTTACEIG TOU KOTAOKEUAOTT).

2. BuBigTe MARpwG TNV TUTTIKA S1GTagN BNHATIKAG KivNaNg O€ TIOPATKEUATHEVO EVIUMIKO DIGAUMT

amoppuTIavTIKoU. BuBioTe To yia 3 AeTTa.

3. MeraTo xpovo eyBamiong, BouptaioTe oAOKANPEN TNV em@aveia yia 1 Aetrd. BeBaiwBeite 0TI OAEG 01 OXITHEG

KOl Ol QUACKWOEIG Eival BOUPTTITUEVEG.

4. ATTOpPIYTE TO XPNTIHOTTOINUEVO EVEUHATIKO DIGAUM OTTOPPUTTAVTIKOU KOl TIAPACKEUAOTE €V VEO SIGAUHA
SeKaUBPITNS POPIKOU OTIWE TO eVUNATIKO ATTOPpUTIAVTIKG Enzol®, gUugwva e T aUoTaon Tou
KATOOKEUOOTH.

Agnate TNV KAagaikr didTagn BnpaTIKAG Kivnang va TIOTIOEI TO VEO EVEUMIKO OTTOPPUTTAVTIKO Yia 3 AETITA.
AgaipéaTe TNV KAATaIKR SIATagn BnUOTIKAG Kivnang ammo To €VIUUATIKO OTTOPPUTTAVTIKO SIGAUMA KOl
EETTAUVETE PE TPEXOUPEVO VEPO BPUANG TO TTOAU yia 1 AeTITO, GAAG 01 Aly6TEPO OTTO 50 dEUTEPOAETITAL.

oo
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7. ZTEYVWATE TNV KAAOTIKN IATAgN BNUOTIKAG Kivnong Ue éva amraAo, kaBapd Tmavi xwpig Xvoudia.

ZHMEIQZH: = Av umapyel vepd atn Sidragn Bnuarikng Kivnang, UTTOPEITE va XPNOIUOTTOINTETE TIETTIETUEVO
aépa ae péylatn Tiean 150 psi yia va a@aipéTETe TO UTTOAOITIO VEPO.
= H mapareTapévn €KBean avodIwPEVOU GAOUHIVIOU KOl VAIAOV OTO EVIUUOTIKO OTTOPPUTTOVTIKO
Enzol® umropei va TTpokahé o€l EAappa ATTOXPWHOTIGUO TWV ETTIPAVEIGIV.

ANOAYMANZH

1. ZedIMAwaTeE £va KaBapod YIKPORIOKTOVO TTavAKI e TOUAGXITTOV 55% I00TTPOTTUAIKA aAKOoOAN Kai 0,5%
TETAPTOTAYEC AUUWVIO, OTTWG TO HIKPOBIOKTOVO Travaki Super Sani-Cloth®, kai uypaveTe TTARPWS TV
EMPAVEIQ.

2. AQNOTE TNV KOTEPYOTHEVN ETTIPAVEID VO TIOPAUEIVEI UY PR VIO OXI TIEPITTOTEPO ATTO 2 AETITA.
XpnaolyotroInaTe TTPOOBETO TITAVAKI 1 TIAVAKIQ, AV EiVal ATTOPaiTNTO, YIa va eEa0@AAITETE Uy PN ETTAQN 2
AETITWV.

3. MeTdamo 2 AeTITa uy PG ETTOPRAG, OPAOTE TIG ETNIPAVEIEG VO OTEYVWOOUV OTTO TOV GEPQ.

ANMOOHKEYZH KAI AlTOPPIWH

/\ nPoEIAONOIHzH

m  AvarpééTe aTov 0dnyo xprang Tou GUCTHUATOS UTTEPIXWV YIa 00nYie§ we TTPOG TNV ETTAVETTEEEPY ATiIA TOU
LETATPOTTED LETAEU XPHOEWV.

ZHMEIQZH: = H guokeun TIpETTEl va QUAGCTETAI £TT1 WATE va diaTnPoUvTal OAG Ta e§apTApaTA padi Kai
ag@aAn.
= [0 epwTnaoeig r TapayyeAia emmmAéov TpoiovTwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 1y 1-
800-445-6741 A emoke@Beite TN dieuBuvan www.CIVCO.com.
u  OAa T TTPOIGVTA TTOU ETTITTPEPOVTAI TTPETTEI VA BPITKOVTAI GTNV OPXIKT TOUG CUTKEUOTIAL.
EmkoivwvioTe pe Tnv CIVCO yia repaitépw TTANPOPOPIES, EAV XPEIGZETAI.
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Magyar

(Szimbélum

A szimb6lum megnevezése

e . Y
A szimbdlum leirasa

e

Gyarto
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Az orvostechnikai eszk6z gyartdjat jeloli.

|EC |REP|

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai

Koézbsségben (ISO 15223-1, 5.1.2)

Az Eurdpai Kozosségben meghatalmazott képviselét jeloli.

£

Gyartas datuma
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

-
@)
—

Koteg kod
(1SO 15223-1, 5.1.5)

A gyarto kéteg kodjat jelzi, hogy azonosithato legyen a kéteg
vagy a tétel.

A
m
m

Katalogus szam
(1SO 15223-1, 5.1.6)

A gyartdi katalégusszamot jelzi, hogy azonosithato legyen az
orvostechnikai eszkéz.

Sorozatszam
(1SO 15223-1, 5.1.7)

A gyartdi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen a
konkrét orvostechnikai eszkoz.

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati
Utmutatot.

Eurépai megfelel6ség
(EU MDR 2017/745, 20. cikk)

A gyarto azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék
megfelel a vonatkoz6 eurdpai egészséglgyi, biztonsagi és
kornyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kdvetelményeinek.

Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutato:
Szimbdlumok hasznalata az MDR
kovetelményeinek betartasanak
jelzésére)

Azt jelzi, hogy atermék egy orvostechnikai eszkoz.

9 B A=

Mennyiség
(IEC 60878, 2794)

A csomagban 1év6 darabszamot mutatja.
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Bolcso

I. Racsplatform
1. Bolcséretesze
1. Boélcsé
IV. Bolcsé fogantyUja
(nem minden tipushoz
tartozik)
V. Ré&cssin régzitégombjai
VI. Racssin fogantyuja
VII. Kocsiskaldja
VIII. Kocsi
IX. Kocsi skalajanak jelolje
X. Kocsigombja

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Racsplatform
Il.  Szondapozicionald
helymeghatarozé

Il. Szondapozicionalé horony
V. Bolcsé retesze

V. Boélcsé

VI. Bolcsé fogantyuja

VII. Racssin régzitégombjai
VIII. Racssinfogantyuja

IX. Kocsiskalaja

X. Kocsi skalajanak jelolje
Xl. Kocsi gombja

XIl. Kocsi

Racsplatform

Il.  Szondapozicionald

helymeghatéarozé

Il. Bolcsé retesze

IV. Bolcsé

V. Ré&cssin régzitégombjai
VI. Récssinfogantyuja
VII. Kocsiskaldja
VIII. Kocsi skaldjanak jelolsje
IX. Kocsi gombja

X. Kocsi

Best® Sonalis™® TRT TriView
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RENDELTETES

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

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

BETEGPOPULACIO
Akészilék feln6tt férfiaknal torténd hasznalatra késziilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatarakban
szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

Akésziléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiiltek az ultrahangos képalkotas teriiletén.
A felhasznaldi csoportok tobbek kozott a kovetkezdket foglalhatjak magukban: belgyogyaszok, sugarterapias
onkolégusok, sebészek és urolégusok.

MUKODESI JELLEMZOK
= Aléptetd lehetdvé teszi az ultrahangos vizsgaldfej inkrementalis hosszanti mozgatasat és forgatasat a
kivant cél elérése érdekében.
n  Aléptet6 tartalmaz egy gyorsan régzithetd, biztonsagos csatlakozast a CIVCO stabilizatorokhoz, az
ultrahangos vizsgalofej stabilitdsanak biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek dsszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashato.
VIGYAZAT!

A szévetségi (Egyestilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELMEZTETES

m  Hasznalat elbtt a kezelbnek jartassdgot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej
hasznalati atmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatdjaban.

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

m  Abdlcsbszerelvény csomagolasa nem steril, az eszko6z Ujra felhasznalhato. A beteg esetleges
fert6z6désének megelbzése érdekében minden egyes hasznalat el6tt gondoskodjon a készLiilék
megfelel6 tisztitasardl és fertbtlenitésérdl. A megfelelé tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozo
utasitasokat az ujrafeldolgozasrol szol6 szakaszban talalja.

= Haatermék hasznalat kzben meghibasodik, vagy az mar rendeltetésszeriien nem hasznalhato, akkor
ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

n Atermékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllamaban
mUikédo illetékes hatosdagnak vagy a megfelelé szabalyozé hatésdgoknak.

MEGJEGYZES: Atermék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.

ABOLCSO CSATLAKOZTATASA
1. Nyissakiabolcsé reteszét.
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2. Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L vizsgal6fejek eseténben:

Helyezze és irdnyitsa be a vizsgalofejet a bélcsdbe, oly mddon, hogy Utkdzésig elérecsusztatja a
vizsgaldfejet.

Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView vizsgéléfejek esetében:
Helyezze és iranyitsa be a vizsgalofejet a bolcsbbe.

Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll vizsgéléfejek esetében:
Utkozésig csUsztassa vissza a vizsgalofejet a bolcsébe.

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b vizsgaléfejek:
Csusztassa a vizsgaldfej kabeles végét a bolcsébe, és lgyeljen arra, hogy a pozicionalé illeszkedjen
abevagasba.

3. Zarjabe abdlcsé reteszét, és szoritsa meg a gombot.

4. Helyezze vissza abolcsét a vizsgaldfejjel egyditt a léptetébe oly modon, hogy beforgatja a kocsiba.
Forgassa kdzéphelyzetbe a vizsgaldfejet oly modon, hogy figyeli, mikor érzédik forgatas kdzben a
kozépvonali bevagas.

5. Helyezze akocsit a kocsi skalajanak egy koézponti helyére oly médon, hogy addig forgatja a kocsi gombjat,
amig a kocsi skalajanak jel6l6je 60-ra nem all.

6. Lazitsamegaracssinrogzitégombijait, és hizza vissza aracssin fogantyujat, hogy a racsplatform ne
legyen a vizsgaldfej kezdeti pozicionalasanak uUtjaban.

HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK

FIGYELMEZTETES
m  Minden egyes haszndélat el6tt hajtsa végre a kbvetkezb ellenbrzéseket a léptetd optimalis mikédése
érdekében.

1. Forgassa el abdlcsét, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi tartomanyon keresztil.
2. Haabdlcsé nem mozog szabadon, kenje be a kérhazi eléirasoknak és eljarasoknak megfeleld
kendanyaggal. Javasolt termék: Super Lube® tébbfunkcios kendanyag Syncolon®-nal (PTFE).

UJRAFELDOLGOZAS

/\ FIGYELMEZTETES

m  Atermék felhasznaldinak kételessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és maguk
szamdra biztositsgk a fertézés elleni védelem legmagasabb fokat. A keresztszennyezbdés elkertilése
érdekében kévesse az On létesitményében foganatositott fert6zés elleni irdnyelveket.

m  Avizsgaldfej két haszndlat kbzotti Ujrafeldolgozdsat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

m  Ezeket az Ujrafeldolgozasi eljdrasokat a hatékonysag és kompatibilitds vonatkozdsaban validaltak. A
helytelen djrafeldolgozas miatt sériilhet a készliléke, illetve keresztszennyezbdés alakulhat ki.

= Netegye mechanikus mosoberendezésbe.

m A sterilizélashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

TISZTITAS

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

2. Teliesen meritse a Classic léptet6t az el6készitett enzimatikus detergensoldatba. Aztassa 3 percig.

3. Az aztatasiidé utan az egész felliletet tisztitsa kefével 1 percig. Ugyelien arra, hogy az dsszes rést és
hornyot megtisztitsa a kefével.

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

5. Aztassaa Classic Iéptetét az Uj enzimatikus detergensben 3 percig.

6. Tavolitsa el a Classic |éptet6t az enzimatikus detergensoldatbdl, és foly6 csapviz alatt 6blitse legfeljebb
1 percig, de legalabb 50 masodpercig.

7. Torolje szarazra a Classic [éptetét puha, tiszta, sz6szmentes kenddvel.

MEGJEGYZES: = Ha viz maradt aléptetdben, siritett levegével (maximum 150 psi nyomassal) eltavolithaté
aviz.
= Havalamely eloxalt aluminium vagy nylon fellilet hosszabb ideig érintkezik az Enzol®
enzimatikus detergenssel, a felllet enyhén elszinez6édhet.
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FERTOTLENITES
1. Hajtson ki egy tiszta, 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegydiletet tartalmazo
torlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torl6t, és alaposan nedvesitse meg a feliiletet.
2. Ledfeljebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt felliletet. Szikség esetén hasznaljon tovabbi térlét vagy
torléket a folyamatos 2 perces nedves érintkezési id6 biztositasahoz.
3. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezési idét, hagyja, hogy a fellletek levegén megszaradjanak.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

A FIGYELMEZTETES
m  Avizsgaldfej két hasznalat kbzotti Ujrafeldolgozdsat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: m Az eszkozt ugy kell tarolni, hogy az 0sszes alkatrész egyitt maradjon és biztonsagban
legyen.
= Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni,
kérjuk, hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson
el awww.CIVCO.com webhelyre.
m Az Osszes visszakildendd terméknek az eredeti csomagolasaban kell lennie. Szlikség
esetén tovabbi utmutatasért forduljon a CIVCO céghez.
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Simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol h
Produsen . .
d (1S0 15223-1, 5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.
Perwakilan Resmi di Masyarakat . . -
EC | REP
| | | Eropa (SO 15223-1, 5.1.2) Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.
Tanggal produksi . - .
M (IS0 15223-1, 5.1.3) Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.
LOT Kode batch Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot
(18O 15223-1, 5.1.5) dapat diidentifikasi.
RE F Nomor katalog Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis
(1SO 15223-1, 5.1.6) dapat diidentifikasi.
Nomor Seri

Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat medis yang

(ISO 15223-1, 5.1.7) spesifik dapat diidentifikasi.

Konsultasikan petunjuk penggunaan

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
(1SO 15223-1, 5.4.3)

[:E] penggunaan.
CE | rommammuema [ Mo e po e o o
(EU MDR 2017/745, Pasal 20) . )
perlindungan kesehatan, keamanan, dan lingkungan Eropa.
Alat Medis
(Panduan MedTech untuk Eropa:
Penggunaan Simbol untuk Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.
Menunjukkan Kepatuhan terhadap
MDR)
B Kuantitas Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket
\_ (IEC 60878, 2794) ’
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Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI
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IX.
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Pengangkut

Penanda skala pengangkut

Tombol pengangkut

Platform kisi
Pencari lokasi pemosisian
pemindai

. Takik pemosisian pemindai
. Takik penyangga

Penyangga
Pegangan penyangga

. Tombol penguncian rel kisi

Pegangan rel kisi

. Skala pengangkut

Penanda skala pengangkut

. Tombol pengangkut

Pengangkut

Best® Sonalis™® TRT TriView
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TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan ini dimaksudkan untuk memegang dan memanipulasi pemindai pencitraan ultrasonografi, dan
melaporkan posisi, selama radiasi internal (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

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

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

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

KARAKTERISTIK KINERJA
= Stepper memungkinkan untuk gerakan longitudinal dan rotasi inkremental dari transduser ultrasonografi
untuk mencapai tujuan yang diinginkan.
= Stepper meliputi pemasangan cepat, sambungan aman ke penstabil CIVCO untuk memastikan stabilitas
transduser ultrasonografi.

CATATAN: Untuk ringkasan manfaat klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.

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

A PERINGATAN

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

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

= 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 mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat digunakan dengan baik,
hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.

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

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

MEMASANG PENYANGGA
1. Bukakait penyangga.
2. Untuk Esaote TRT33, GE Healthcare transduser ERB, E7C8L:
Letakkan dan arahkan transduser ke dalam penyangga, geser transduser ke depan hingga berhenti.
Untuk transduser Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
Letakkan dan arahkan transduser ke dalam penyangga.
Untuk transduser Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlI:
Geser transduser kembali ke penyangga hingga berhenti.
Untuk transduser BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Geser ujung kabel transduser kembali ke penyangga, pastikan fitur lokasi pas dengan takik.
3. Tutup takik penyangga dan kencangkan tombol.
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4. Ganti penyangga dengan transduser kembali ke stepper dengan memutar ke pengangkut. Pusatkan
transduser dalam rotasi dengan merasakan penahan garis tengah selama rotasi.

5. Posisikan pengangkut di lokasi tengah pada skala pengangkut dengan memutar tombol pengangkut hingga
penanda skala pengangkut berada di 60.

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

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN

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

1. Putar penyangga untuk memastikan pergerakan rentang penuh jalur rotasi.
2. Jika penyangga tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuai dengan 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 kebijakan pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.

m  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.

m Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.

= 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 Klasik 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.
Biarkan Stepper Klasik direndam dalam deterjen enzimatik baru selama 3 menit.
Angkat Stepper Klasik dari larutan deterjen enzimatik, lalu bilas dengan air keran mengalir selama maksimal
1 menit, tetapi tidak kurang dari 50 detik.
7. Keringkan Stepper Klasik dengan kain lembut, bersih, dan bebas serat.

5.
6.

CATATAN: = Jikaada sisa air di dalam 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 pembasmi kuman dengan alkohol isopropil 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

/\ PERINGATAN

m Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan
digunakan.
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CATATAN: m  Perangkat harus disimpan untuk menjaga semua komponen tetap bersama dan aman.
= Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-
6757 atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
m  Semua produk yang akan dikembalikan harus dikemas dalam kemasan aslinya. Hubungi
CIVCO untuk petunjuk lebih lanjut jika dibutuhkan.
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é Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo A

Produttore
(IS0 15223-1,5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

|EC IREP|

Rappresentante autorizzato
nella Comunitd Europea (ISO

15223-1,5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunitd europea.

Data di produzione
(1ISO15223-1,5.1.3)

Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.

Codice lotto
(150 15223-1,5.1.5)

Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la
partita o il lotto.

Numero di catalogo
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indica il numero di catalogo del fabbricante che consente di identificare il
dispositivo medico.

Numero di serie
(IS0 15223-1,5.1.7)

Indica il numero di serie del fabbricante che consente di identificare un
dispositivo medico specifico.

Consultare le istruzioni per l'uso
(1ISO15223-1,5.4.3)

Indica la necessitd per |'utente di consultare le istruzioni per I'uso.

Conformita europea
(MDRUE 2017/745, Arficolo
20)

Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della legislazione europea vigente in materia di
tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.

Dispositivo medico
(Guida MedTech Europe:
utilizzo dei simboli per indicare
la conformita con il MDR)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

o B |~ =dEEx

Quantité:

(IEC 60878,2794)

Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.
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Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI

VI

VI
VIIL

Piano della griglia
Leva di Bloccaggio Corpo

. Corpo

Impugnatura del corpo
(non & compresa in tuttii
modelli)

. Manopole di bloccaggio della

guida della griglia
Impugnatura della guida della
griglia

Scala di misurazione

Carrello

Indicatore della scala di
misurazione

. Manopola della scala di

misurazione

VI

VIIL

XIL.

XI.

Piano della griglia
Riferimento per il
posizionamento della sonda

. Sede per il posizionamento

della sonda
Leva di Bloccaggio Corpo

. Corpo

Impugnatura del corpo
Manopole di bloccaggio della
guida della griglia
Impugnatura della guida della
griglia

. Scala di misurazione

Indicatore della scala di
misurazione

Manopola della scala di
misurazione

Carrello

Best® Sonalis™” TRT TriView

1.
. Corpo
. Manopole di bloccaggio della

VI.

VII.
VIIL

IX.

X.

Piano della griglia
Riferimento per il
posizionamento della sonda
Leva di Bloccaggio Corpo

guida della griglia
Impugnatura della guida della
griglia

Scala di misurazione
Indicatore della scala di
misurazione

Manopola della scala di
misurazione

Carrello




Culla ltaliano

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
n |l dispositivo passo-passo consente un movimento longitudinale e rotazionale incrementale del trasduttore ad
ultrasuoni per raggiungere lo scopo previsto.
» |l dispositivo passo-passo include un collegamento sicuro a montaggio rapido agli stabilizzatori CIVCO per
garantire la stabilité 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.

& AVVERTENZA

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

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

m  L’assemblaggio della culla & confezionato non sterile e pud essere riutilizzato. 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 I’ utilizzo del prodotto e contattare CIVCO.

m  Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto a CIVCO e allautoritd 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. Sollevare la leva di bloccaggio del corpo.
2. Pertrasduttori Esaote TRT33 e GE Healthcare ERB, E7C8L:
Posizionare e orientare il frasduttore nel corpo, facendolo scorrere in avanti fino a quando si arrestera.
Peritrasduttori Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5 e Best® Sonalis™ TRT TriView:
Posizionare e orientare il frasduttore nel corpo.
Per i trasduttori Hitachi Aloka Medical C4 1L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Far scorrere allindietro il trasduttore nel corpo fino a quando si arrestera.
Peritrasduttori BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Far scorrere 'estremita cavo del trasduttore allindietro nel corpo, assicurandosi che il dispositivo di
posizionamento si inserisca in sede.
3. Abbassare la leva del corpo e avvitare la manopola.
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4. Riposizionare il corpo con il trasduttore nel dispositivo passo-passo ruotandolo nel carrello. Centrare il trasduttore
in rotazione individuando l'arresto della linea centrale durante la rotazione.

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

6. 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.

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO

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

1. Ruotare il corpo per consentire il movimento lungo la corsa di rotazione.
2. Se laculla non si muove liberamente, applicare un lubrificante conforme alle politiche e procedure ospedaliere.
Si consiglia Super Lube” Multiuso Grasso Sintetico con Syncolon” (PTFE).

RIGENERAZIONE
/\ AVVERTENZA

n  Gliutentidi 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.

m  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.

m  Non introdurre in lavatrici meccaniche.

m  Non utilizzare ossido di etilene o autoclave per la sterilizzazione.

PULIZIA

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

2. Immergere completamente il dispositivo passo-passo classico in una soluzione detergente enzimatica
preparata. Lasciarlo a bagno per 3 minuti.

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

4. Smadlfire 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.

5. Lasciare il disposifivo passo-passo classico in immersione per 3 minuti nel nuovo detergente enzimatico.

6. Rimuovere il dispositivo passo-passo classico dalla soluzione detergente enzimatica e sciacquare con acqua
corrente per un massimo di 1 minuto, ma non meno di 50 secondi.

7. Asciugare il dispositivo passo-passo classico con un panno morbido, pulito e che non lascia residui.

NOTA: = Se dllinterno 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 confinuo di 2 minuti.
3. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici all'aria.
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CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

/N AVVERTENZA

m  Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e Ialtro.

NOTA: = |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.
= Pereventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-
6757 01-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVCO.com.
= Tutti i prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per
ulteriori informazioni, se necessario.
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Paliktnis Latviski
4 Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts )
Razotajs - o S
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Eiropas _ . [ -
EC | REP
| | | Kopiena (1SO 15223-1, 5.1.2) Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

5

Razo$anas datums
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Norada mediciniskas ierices razo$anas datumu.

-
(@)
—

Partijas kods
(18O 15223-1, 5.1.5)

Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju

vai sériju.
RE F Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko
(1SO 15223-1, 5.1.6) ierici.

Sérijas numurs
(180 15223-1, 5.1.7)

Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu
medicinisko ierici.

Skatit lietoSanas instrukcijas
(180 15223-1, 5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Eiropas atbilstiba
(ES MDR 2017/745, 20. pants)

Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saistoSo
Eiropas veselibas, droSibas un vides aizsardzibas tiesibu aktu
pamatprasibam.

Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadiinijas:
simbolu izmanto$ana, lai noraditu
atbilstibu MDR)

Norada, ka §is izstradajums ir mediciniska ierice.

I B | A=Y

Daudzums
(IEC 60878, 2794)

Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
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Latviski

Paliktnis

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI|

1.
1.
V.

VI.
VII.

VIIIL
IX.

Rezga platforma

Paliktna fiksators
Paliktnis

Paliktna rokturis

(nav ieklauts visu modelu
komplektacija)

Rezga vadotnes fiksé$anas
pogas

Rezga vadotnes rokturis
Slhidramja skala

Slidramis

Slidramja skalas markieris
Slidramja poga

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

1.
V.

VI.
VII.

VI

IX.
. Slidramja skalas markieris
XI.
Xil.

Rezga platforma

. Zondes pozicionéSanas

meklétajs

Zondes pozicioné$anas
iegriezums

Paliktna fiksators

Paliktnis

Paliktna rokturis

Rezga vadotnes fiksé$anas
pogas

Rezga vadotnes rokturis
Slidramja skala

Slhidramja poga
Slhidramis

Best® Sonalis™® TRT TriView

1.
V.

VI.
VII.
VIII.
IX.
. Shidramis

Rezga platforma

. Zondes pozicionéSanas

meklétajs

Paliktna fiksators

Paliktnis

Rezga vadotnes fiksé$anas
pogas

Rezga vadotnes rokturis
Slhidramja skala

Slidramja skalas markieris
Slhidramja poga




Paliktnis Latviski

PAREDZETA LIETOSANA

lekartu ir paredzéts izmantot, lai noturétu un rikotos ar ultraskanas attélveidosanas zondi un zinotu par stavokli
prostatas brahiterapijas, krioterapijas, ar Sablonu kontrol€tas transperinalas biopsijas un/vai norades markieru

novietoSanas (ietverot prostatas dziedzera apjoma noteikSanas) proceduru laika, un/vai radionuklidu avota(-u)

ievietoSanai kerment brahiterapijas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
= Prostata - Diagnostiska attélveido$ana un minimali invazivas punkcijas procediras.
= Kirurgija (Prostata) - Diagnostiska attélveido$ana un punkcijas procediras.

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

PAREDZETIE LIETOTAJI
Arstiem, kuri ir mediciniski apmaciti veikt ultraskanas attélveido$anu, 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 paredzéto
meérki.
m  Soluierice ir atri uzstadama un drosi savienojama ar CIVCO stabilizatoriem ultraskanas parveidotaja
stabilitates nodrosinasanai.

PIEZIME: STizstradajuma klinisko priek$rocibu kopsavilkumu skatiet timekla vietné www.CIVCO.com.

UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobeZo Sis ierices pardosanu tikai &rstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

m  Pirms lietoSanas jums jabit apmacitam ultrasonografijas metoZu lietosana. Noradijumus par parveidotaja
lietosanu skatiet sistémas lietotgja rokasgramata.

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

m  Paliktna aprikojums ir iesainots nesterils un ir atkartoti izmantojams. Lai izvairitos no iespéjamas pacienta
inficésanas, pirms katras lietosanas parliecinieties, vai aprikojums ir pareizi notirits un dezinficéts.
Noradijumus par to, ka pareizi veikt tirisanu un dezinficésanu, skatiet sadala “Apstrade”.

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

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

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kau¢uka lateksa.

PALIKTNA PIESTIPRINASANA
1. Atveriet paliktna fiksatoru.
2. lzmantojot Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L parveidotajus:
lai novietotu un pozicionétu parveidotaju uz paliktna, bidiet parveidotaju uz prieksu, lidz tas apstajas.
Izmantojot Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView parveidotajus:
novietojiet un poziciongjiet parveidotaju uz paliktna.
Izmantojot Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll parveidotajus:
bidiet parveidotaju atpakal paliktni, lidz parveidotajs apstajas.
Izmantojot BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b parveidotajus:
bidiet parveidotaja kabela galu atpakal paliktni, nodro$inot, lai atrasanas vietas noteik§anas elements
fiksétos iegriezuma.
Aizveriet paliktna fiksatoru un pievelciet pogu.
4. levietojiet atkal paliktni ar parveidotaju solu iericé, iegriezot tos slidrami. Pagrieziet un centréjiet parveidotaju,
sajutot centralas lijas aizturi grieSanas laika.

w
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Latviski Paliktnis

5. Pozicionégjiet slidrami centralaja atraSanas vieta uz slidramja skalas, griezot slidramja pogu, lidz slidramja
skalas markieris ir pie skaitla 60.

6. Atskraveéjiet rezga vadotnes fikséSanas pogas un velciet atpakal rezga vadotnes rokturi ta, lai rezga
platforma neatrastos cela sakotnéjai parveidotaja pozicionésanai.

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

APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

» Siizstradajuma 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 [Informa&ciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizém skatiet konkrétas sistémas lietotgja
rokasgramata.

= [rapstiprinata so apstrades procedru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma
bojgjumus vai krustenisko kontaminaciju.

m  Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas iericé.

m  Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

TIRISANA

1. Péc razotaja ieteikuma sagatavojiet fermentativu mazgasanas fidzekla $kidumu, pieméram, Enzol®
fermentativa mazgasanas lidzek|a Skidumu.

2. Pilniba iegremdéjiet standarta solu ierici sagatavota fermentativa mazgasanas lidzekla $kiduma.
Mércéjiet 3 minites.

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

4. Atbrivojieties no izmantota fermentativa mazgasanas lldzek|a un sagatavojiet jaunu fermentativa
mazgasanas lidzekla, Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla $kidumu, ievérojot razotaja noradijumus.

5. Laujiet standarta solu iericei 3 mindtes mirkt jauna fermentativa mazgasanas lidzek|a $kiduma.

6. lznemiet standarta solu ierici no fermentativa mazgasanas lidzekla $kiduma un skalojiet to zem tekosa
krana Gdens ne ilgak ka 1 minati, bet ne mazak ka 50 sekundes.

7. Nosusiniet standarta solu ierici ar mikstu, tiru dranu bez pliksnam.

PIEZIME: = Jasoluiericéir palicis idens, ta izvadi$anai var izmantot saspiestu gaisu, neparsniedzot
maksimalo spiedienu 150 psi.
= ligsto$a Enzol® fermentativa mazgasanas lidzek|a iedarbiba uz anodéta aluminija un neilona
materialiem var izraisit virsmu vieglas krasas izmainas.

DEZINFEKCIJA
1. Atlokiet tiru vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti,
pieméram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti, un riipigi samitriniet virsmu.
2. Nogaidiet, lai apstradata virsma bitu mitra lidz 2 minatém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu
salveti vai salvetes, lai nodro$inatu 2 minadtes ilgu nepartrauktu mitruma iedarbibu.
3. Kad mitras iedarbibas 2 minG$u laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozdt.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA

/\ BRIDINAJUMS

m Informé&ciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizém skatiet konkrétas sistémas lietotgja
rokasgramata.
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Paliktnis Latviski

PIEZIME: = |ericeirjauzglaba kopa ar visiem komponentiem un drosiba.

Lai uzdotu jautajumus vai pasdtitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-

6757 vai 1-800-445-6741 vai apmeklgjiet timekla vietni www.CIVCO.com.

m Visiizstradajumijanosita atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieS§ams, sazinieties ar
CIVCO, lai iegitu papildu noradijumus.
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Lietuviy Laikiklis

a Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas h
Gamintojas . s L
d (IS0 152231, 5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO L .
EC | REP
| | | 152231, 5.1.2) Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

(Iggg?g;;éﬁo ga1ta3) Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo datg.

£

Partijos kodas
(ISO 15223-1, 5.1.5)

-
(@)
—

Nurodo gamintojo partijos koda, kad buty galima
identifikuoti partijg arba siunta.
Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerij, kad bty galima
(1ISO 15223-1, 5.1.6) identifikuoti medicinos prietaisa.
Serijos numeris
(1SO 15223-1, 5.1.7)
Perzitrékite naudojimo instrukcijas
(1SO 15223-1, 5.4.3)
Europiné atitiktis
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
2017/745 20 straipsnis)
Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj
Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
reikalavimams nurodanciy simboliy
naudojimas)
Kokybé - .
L (IEC 60878, 2794) Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.

A
m
T

Nurodo gamintojo serijos numerij, leidZiantj
identifikuoti konkrety medicinos prietaisa.

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.
Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys atitinka
esminius atitinkamy Europos sveikatos, saugos ir
aplinkos apsaugos teisés akty reikalavimus.

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

9 B | a5
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Laikiklis Lietuviy

I. Tinklelio platforma
Il. Laikiklio sklastis
1. Laikiklis
IV. Laikiklio rankena
(nejtraukta j visus modelius)
V. Tinklelio bégelio fiksavimo
rankenélés
VI. Tinklelio bégelio rankena
VII. Vezimélio skalé
VIII. Vezimélis
IX. Vezimélio skalés Zzymeklis
X. Vezimélio rankenélé

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Tinklelio platforma
1. Zondo padéties nustatymo
ieskiklis
Il. Zondo padéties jpjova
IV. Laikiklio sklgstis
V. Laikiklis
VI. Laikiklio rankena
VII. Tinklelio bégelio fiksavimo
rankenélés
VIII.  Tinklelio bégelio rankena
IX. Vezimélio skalé
X. Vezimélio skalés Zymeklis
XI. Vezimélio rankenéle
XIl. Vezimélis

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

I. Tinklelio platforma
Il. Zondo padéties nustatymo
ieskiklis
I1l. Laikiklio sklgstis
IV. Laikiklis
V. Tinklelio bégelio fiksavimo
rankenélés
VI. Tinklelio bégelio rankena
VII. Vezimélio skalé
VIII. Vezimélio skalés zymeklis
IX. Vezimélio rankenélé
X. Vezimélis

Best® Sonalis™® TRT TriView
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Lietuviy Laikiklis

PASKIRTIS

|ranga skirta laikyti ir valdyti ultragarsinioo tyrimo zondus bei pranesti apie padétj prostatos brachiterapijos,
krioterapijos, transperinealinés Sabloninés biopsijos ir (arba) fiducialinio Zymeklio jdéjimo procediry metu
(jskaitant prostatos tirio nustatyma) bei (arba) radionuklidy $altinio (-y) jvedimo j kiing brachiterapijos metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradirimo procedaros.
= Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir praddrimo procedros.

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

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI
|ranga turi naudoti gydytojai, mediciniskai iSmokyti atlikti ultragarsinj vaizdinj tyrima. Naudotojy grupés gali bati:
fizikai, spindulinés onkologijos specialistai, chirurgai ir urologai, jais neapsiribojant.

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

PASTABA: Norédami gauti $io produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.

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

A |SPEJIMAS

= Pries naudojima js turite bati iSmokyti ultrasonografijos. Jusy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.

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

= [aikiklio blokas yra supakuotas nesteriliai ir yra daugkartinio naudojimo. Kad iSvengtuméte galimo
paciento uZtersimo, pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad jranga yra tinkamai iSvalytas ir
dezinfekuotas. Kaip tinkamai valyti ir dezinfekuoti skaitykite skyriuje apie pakartotinj apdorojima.

mn 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
institucijai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant natlralaus kauciuko latekso.

LAIKIKLIO TVIRTINIMAS
1. Atidarykite laikiklio sklgst;.
2. Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L keitikliams:
|dékite ir orientuokite keitiklj j laikiklj, stumdami keitiklj | priekj, kol jis sustos.
Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView keitikliams:
|dékite ir orientuokite keitiklj j laikiklj.
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens ,Endo-Pl1“ keitikliams:
Stumkite keitiklj j laikiklj, kol jis sustos.
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b keitikliams:
|stumkite keitiklio laido gala i laikiklj ir uztikrinkite, kad vietos nustatymo priemone tilps jpjovoje.
3. Uzdarykite laikiklio sklastj ir priverzkite rankenéle.
4. Sukdamijvezimélj, jdékite laikiklj su keitikliu atgal | pazingsninj leistuva. Sukdami centruokite keitiklj,
sukimosi metu jausdami centrinés linijos sulaikyma.
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Laikiklis Lietuviy

Nustatykite vezimélj  centrine vezimélio skalés padétj, sukdami vezimélio rankenéle 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.

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA,
ISPEJIMAS

1.
2.

Pries kiekvieng naudojima atlikite Siuos patikrinimus, kad uZtikrintumeéte optimaly paZingsninio leistuvo
veikima.

Pasukite laikiklj, kad uztikrintuméte galimybe judéti visu sukamuoju atstumu.
Jei laikiklis nejuda laisvai, tepkite tepalo, atitinkancio ligoninés politikg ir procediras. Rekomenduojamas
,Super Lube™ daugiafunkcis sintetinis tepalas su ,Syncolon™ (PTFE).

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

A

ISPEJIMAS

Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybeé uztikrinti auksGiausio laipsnio infekcijos
kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Kad iSvengtuméte kryZminio uZtersimo, laikykités jasy
Jstaigos infekcijos kontrolés 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  mechanine plovykle.

Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

VALYMAS

1.

oo

7.

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

Visi$kai panardinkite ,Classic” pazingsninj leistuva | paruo$tg fermentinio ploviklio tirpalg. Pamirkykite 3
minutes.

Pabaigus mirkyti, 1 minute valykite visg pavirSiy. Pasirlpinkite gerai nu$veisti visus jdubimus ir griovelius.
Gamintojas rekomenduoja iSmesti panaudotg fermentinio valiklio tirpalg ir paruosti naujg fermentinio valiklio
tirpala, pvz., ,Enzol® fermentinio valiklio.

Leiskite ,Classic" pazingsniniam leistuvui 3 minutes mirkti naujame fermentiniame ploviklyje.

I18imkite ,Classic" pazingsninj leistuva i$ fermentinio ploviklio tirpalo ir ne ilgiau kaip 1 minute, bet ne maziau
kaip 50 sekundziy, skalaukite po tekanciu vandentiekio vandeniu.

Nusausinkite ,Classic” pazingsninj leistuvg minksta, $varia, piky nepaliekancia Sluoste.

PASTABA: = Jeipazingsninio leistuvo viduje yra vandens, likusiam vandeniui pasalinti galima naudoti ne

daugiau kaip 150 psi suslégtuoju oru.
= llgalaikis anoduoto aliuminio ir nailono poveikis ,Enzol® fermentiniu plovikliu gali sukelti nedidel
pavirSiaus spalvos pasikeitima.

DEZINFEKAVIMAS

1.

2.

3.

I1$skleiskite Svarig germiciding servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio,
pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal* servetéle, ir kruop$giai sudrékinkite pavir$iy.

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

Pasibaigus 2 minuciy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams natdraliai iSdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

A

|SPEJIMAS
Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
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Lietuviy Laikiklis

PASTABA: = [renginys turéty bati laikomas taip, kad visi komponentai baty kartu ir saugds.
= Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty,
praSome skambinti +1 319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje
www.CIVCO.com.
= Visas grazinamas gaminys turi biti originalioje pakuotéje. Norédami gauti daugiau
instrukcijy, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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Fundament

Norsk

a Symbol

Navn pé& symbol

Beskrivelse av symbol

e

Produsent
(150 15223-1,5.1.1)

Angir produsenten av det medisinske utstyret.

[e [wer]

Autorisert representant i EU (ISO
15223-1,5.1.2)

Angir den autoriserte representanten i EU.

Produksjonsdato
(IS0 15223-1,5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Batchkode
(IS0 15223-1,5.1.5)

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan
identifiseres.

Katalognummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres.

NP
e

Serienummer

(150 15223-1,5.1.7)

Angir produsentens serienummer slik at en bestemt medisinsk enhet
kan identifiseres.

Se bruksanvisningen
(IS0 15223-1,5.4.3)

Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.

Europeisk samsvar
(EUMDR2017/745, artikkel
20)

Angir produsentens erkleaering om at produktet oppfyller de
grunnleggende kravene i den relevante europeiske helse-, sikkerhets-
og miljgvernlovgivningen.

Medisinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Bruk
av symboler for & vise samsvar
med MDR)

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

Y 5| alE

Mengde
(IEC 60878,2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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Norsk Fundament

I Gitterplatiform

IIl. Understellsbryter

ll. Understell
V. Understellsh&ndiak

(felger ikke med alle
modeller)

V. L&seknotter for ruteskinnen
VI Skinneh&ndtak

VII.  Sledevekt
VIl Slede
IX. Sledevektmarker
X. Sledeknott
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
I Gitterplatiform
Il. Probeplasseringslokalisator
lll. Probeplasseringshakk
V. Understellsbryter
V. Understell
VI.  Understellsh&ndtak

VII.  L&seknotter for ruteskinnen
VIII. - Skinneh&ndtak

IX. Sledevekt
X. Sledevekimarker
XI.  Sledeknott
Xll. Slede
I Gitterplatiform

Il. Probeplasseringslokalisator
Il Understellsbryter

V. Understell

V. L&seknotter for ruteskinnen
VI Skinneh&ndtak

VII.  Sledevekt
VIl Sledevektmarker

IX. Sledeknott

X. Slede

Best® Sonalis™ " TRT TriView
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Fundament Norsk

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
begrensettil: leger, strélingsonkologer, kirurger og urologer.

YTELSESEGENSKAPER
m  Stepper kan brukes for inkrementell langsgéende og roterende bevegelse av ultralydtransduseren for & oppné
detftiltenkte formal.
m  Stepper har en hurtigkobling og sikker tilkobling til CIVCO-stabilisatorer for & sikre stabilitet i
ultralydiransduseren.

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.

/\ ADVARSEL

»  Du m@ ha opplaering i ultralydundersekelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for &
finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.

m  For bruk mé utstyret undersekes for tegn pé skade. Ved skade mé utstyret ikke brukes.

m  Holderen er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For & unng& 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.

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

»  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. Apne understellshendelen.
2. ForEsaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L-transdusere:
Plasser og innrett fransduseren i understellet ved & skyve fransduseren fremover til den stopper.
For Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sondlis™ TRT TriView-transdusere:
Plasser og innrett fransduseren i understellet.
For Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll-transdusere:
Skyv transduseren tilbake i understellet fil den stopper.
For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b-transdusere:
Skyv kabelenden pé& fransduseren filbake i understellet, og serg for at lokaliseringsfunksjonen passer inn i
sporet.
3. Lukk understellshendelen, og stram il knotten.
4. Erstatt understellet med transduseren tilbake i stepperen ved & rotere den inn i sleden. Sentrer fransduseren mens
den roteres ved & kjenne etter midilinjen.
5. Plasser sleden pd et sentralt sted p& sledevekten ved & vri sledeknotten til sledevektmarkeren stér p& 60.
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Norsk Fundament

6. Lesne skinnelé&singsknottene, og dra tilbake skinnehé&ndtaket slik at plattformen ikke er i veien for den
forberedende transduserplasseringen

FUNKSJONSTESTER F@R BRUK
ADVARSEL

m  Fer hver bruk, mé falgende tester utferes for & sikre ot stepperen fungerer optimalt.

1. Vriunderstelletfor & serge for at det kan rotere fritt.
2. Huvis holderen ikke kan beveges lett, p&ferer du smeremiddel i henhold til sykehusets retningslinjer og
prosedyrer. Super Lube” syntefisk universalfett med Syncolon” (PTFE) anbefales.

REPROSESSERING

/\ ADVARSEL
L}

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.

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

m lkke plasser i mekanisk vaskeapparat.

u Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

RENGJZRING

1. Gierklar etenzymbad, som Enzol” Enzymatic Detergent, i henhold til produsentens anbefalinger.

2. Senk hele Classic Stepper ned i et enzymbad. Vaetes i 3 minutter.

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

4. Kast brukt enzymbad og gjer klar et nytt enzymbad, som Enzol” Enzymatic Detergent, i henhold fil
produsentens anbefalinger.

5. LaClassic Stepper ligge i enzymbad i 3 minutter.

6. Fjern Classic Stepper fra enzymbadet og skyll under rennende vann fra springen i maks 1 minutt, men ikke
mindre enn 50 sekunder.

7. Taerk Classic Stepper med en myk, ren og lofri klut.

MERK: = Hyvis deter gienveerende vann inne i stepperen, kn det brukes trykkluft ved maks 150 psi for & fierne
det gjenveerende vannet.

»  Lengre eksponering av anodisert aluminium og nylon il Enzol® Enzymatic Detergent, kan fare til noe
misfarging av overflatene.

DESINFISERING
1. Bretftuten ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende serviett, og ger overflaten godt vét.
2. Laden behandlede overflaten forbli v&ti maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét
kontakttid kontinuerlig i 2 minutter.
3. Etter den véte kontakitiden p& 2 minutter, mé& overflatene & luftterke.

LAGRING OG AVHENDING

/\ ADVARSEL

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

MERK: = Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
m  Forspersmal eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445
6741, eller g& inn p& www.CIVCO.com.
= 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

( Symbol

Tytut symbolu

Opis symbolu )

e

Producent
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

IEC |REP|

Upowazniony przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspolnocie
Europejskiej.

(1SO 152231, 5.1.7)

konkretnego wyrobu medycznego.

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Data produkciji . .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Kod partii . " . . - . .
(IS0 15223-1, 5.1.5) Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikaciji partii lub serii.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji wyrobu
(ISO 15223-1, 5.1.6) medycznego.
@ Numer seryjny Wskazuje numer seryjny producenta stuzacy do identyfikacji

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcja|
obstugi.

N
m

Zgodnos$¢ z przepisami
europejskimi
(EU MDR 2017/745, art. 20)

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorej ten oswiadcza, ze produkt
spetnia niezbedne wymagania obowigzujacych europejskich
przepisow dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony

Srodowiska.

Wyréb medyczny
(Wytyczne MedTech Europe:
wykorzystanie symboli do
wskazania zgodnosci z
MDR)

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

3y B

llo$¢

(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac¢ liczbe sztuk w opakowaniu.
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Polski

Kotyska

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI

1.
1.
V.

VI.
VII.
VIIIL
IX.

Platforma siatki

Zatrzask kotyski

Kotyska

Uchwyt kotyski
(niedofgczony do wszystkich
modeli)

Pokretta blokujace szyny
siatki

Uchwyt szyny siatki
Podziatka karetki

Karetka

Znacznik podziatki karetki
Pokretto karetki

V.

VI
VII.

VIII.
IX.

XI.
XIl.

Platforma siatki
Lokalizator pozycjonowania
sondy

Nacigcie pozycjonowania
sondy

Zatrzask kotyski

Kotyska

Uchwyt kotyski

Pokretta blokujace szyny
siatki

Uchwyt szyny siatki
Podziatka karetki
Znacznik podziatki karetki
Pokretto karetki

Karetka

Best® Sonalis™® TRT TriView

1.
V.

VI
VII.
VIII.
IX.

Platforma siatki
Lokalizator pozycjonowania
sondy

Zatrzask kotyski

Kotyska

Pokretta blokujace szyny
siatki

Uchwyt szyny siatki
Podziatka karetki
Znacznik podziatki karetki
Pokretto karetki

Karetka




Kotyska Polski

PRZEZNACZENIE

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

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

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

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

CHARAKTERYSTYKA PRACY
= Stepper pozwala na przyrostowy ruch wzdtuzny i rotacyjny przetwornika ultrasonograficznego, aby
osiggna¢ zamierzony cel.
= Stepper zawiera szybkoztgczke, bezpieczne potaczenie ze stabilizatorami firmy CIVCO, aby zapewni¢
stabilnos¢ przetwornika ultrasonograficznego.

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

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

/\ oSTRZEZENIE

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

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

m  Zespot kolyski jest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikngc¢ ewentualnego
zakazenia pacjenta, nalezy sie upewnic, Ze sprzet jest prawidfowo czyszczony i dezynfekowany przed
kazdym uzyciem. Instrukcje dotyczgce prawidlowego czyszczenia i dezynfekcji znajdujg sie w czesci
dotyczgcej przygotowania do ponownego uzycia.

m Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie jest juz w stanie osiggnac zamierzonego
efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

= Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do firmy CIVCO i wtasciwego organu w swoim
parnistwie cztonkowskim lub odpowiedniego organu regulacyjnego.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

MOCOWANIE KOLYSKI
1. Otworzy¢ zatrzask kotyski.
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w

W przypadku przetwornikéw Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Umiesci¢ i ustawi¢ przetwornik w kotysce, wysuwajac przetwornik do przodu do momentu, az sie
zatrzyma.
W przypadku przetwornikéw Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
Umiesci¢ i ustawi¢ przetwornik w kotysce.
W przypadku przetwornikéw Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Wsuna¢ przetwornik z powrotem do kotyski do momentu, az si¢ zatrzyma.
W przypadku przetwornikéw BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Wsuna¢ koncéwke kabla przetwornika z powrotem do kotyski, upewniajac sie, ze lokalizator pasuje
do naciecia.
Zamkng¢ zatrzask kotyski i dokreci¢ pokretto.
Umiesci¢ kotyske z przetwornikiem z powrotem w stepperze, obracajgc je na karetce. Wys$rodkowac
przetwornik w rotacji, wyczuwajac nacigcie w linii rodkowej w trakcie obrotu.
Ustawi¢ karetke w centralnej lokalizacji na podziatce karetki, obracajgc pokretto do momentu, az znacznik
podziatki karetki znajdzie sie na 60.
Poluzowa¢ pokretta blokujgce szyn siatki i odciggnac uchwyt szyn siatki, tak aby platforma siatki
znajdowata sie z dala od poczatkowej pozycji przetwornika.

KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM
OSTRZEZENIE

1.
2.

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

Obréci¢ kotyske, aby zapewnic¢ peten zakres ruchu rotacyjnego.
Jesli kotyska nie porusza sie swobodnie, nanies¢ smar zgodny z zasadami i procedurami szpitalnymi.
Zaleca sie wielozadaniowy smar syntetyczny Super Lube®z Syncolon® (PTFE).

PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

A

OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu sq zobowigzani i majg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia
kontroli zakazen pacjentom, wspdtpracownikom i sobie. Aby unikngc zanieczyszczenia krzyZowego,
nalezy przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych przez osrodek.

Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi posiadanego systemu.

Te procedury przystosowywania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem
skutecznosci i zgodnosci. Wyposazenie moze ulec uszkodzeniu lub przeniesieniu zakazenia w wyniku
niewfasciwego przygotowania do ponownego uzycia.

Nie umieszczac w myjce mechanicznej.

Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

CZYSZCZENIE

1.

2.

5.
6.

7.

Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego, np. detergent enzymatyczny Enzol®, zgodnie z
zaleceniami producenta.

Catkowicie zanurzy¢ klasyczny stepper w przygotowanym roztworze detergentu enzymatycznego.
Namacza¢ przez 3 minuty.

Po uptywie czasu namaczania szczotkowac catg powierzchnig przez 1 minute. Nalezy pamieta¢ o
wyszczotkowaniu wszystkich szczelin i rowkéw.

Usuna¢ zuzyty roztwor detergentu enzymatycznego i przygotowac nowy roztwor detergentu
enzymatycznego np. detergentu enzymatycznego Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.
Pozostawi¢ stepper klasyczny do namaczania w nowym detergencie enzymatycznym przez 3 minuty.
Wyija¢ stepper klasyczny z roztworu detergentu enzymatycznego i ptukac¢ go pod biezacg wodg z kranu
przez nie diuzej niz 1 minute, ale nie krécej niz przez 50 sekund.

Osuszy¢ stepper klasyczny migkka, czysta i niestrzepigcy sie $ciereczka.

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

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

94



Kotyska Polski

DEZYNFEKCJA

1. Roziozy¢ czystag chusteczke nasgczong co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowa solg
czwartorzedowa, np. chusteczke bakteriobojczg Super Sani-Cloth®, i doktadnie zwilzyé powierzchnie.

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

3. Pouptywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschnigcia na powierzchni.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE
/\ osTRZEZENIE

= Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji
obsfugi posiadanego systemu.

UWAGA: = Urzadzenie nalezy przechowywac tak, aby wszystkie elementy znajdowaty sie razem i byty
zabezpieczone.
= W przypadku pytan lub zamoéwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod
numer +1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strone www.CIVCO.com.
= Calos¢ produktu nalezy zwrécié w oryginalnym opakowaniu. W razie potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z firmg CIVCO.
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4 Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigdo do simbolo )

Fabricante
(IS0 15223-1,5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

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

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabricagéo
(SO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

NUmero do lote
(150 15223-1,5.1.5)

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

Numero de catdlogo
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o dispositivo
médico seja identificado.

Numero de série
(150 15223-1,5.1.7)

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

Consulte as instrucdes de uso
(ISO15223-1,5.4.3)

Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrucdes de uso.

Conformidade Europeia
(MDRda UE2017/745, artigo 20)

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislacéo europeia de saude, seguranca
e profecdio ambiental relevantes.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: o
uso de simbolos para indicar
conformidade com a MDR)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade

(IEC 60878,2794)

Para indicar o nbmero de pecas no pacote.
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Plataforma da grade
Trava do suporte

Suporte
IV. Alga do suporte
(néo inclusa em todos os
modelos)
V. Botdes giratério de fravamento
do trilho da grade
VI. Alga do frilho da grade
VII. Escala do transportador
VIII.  Transportador
IX. Marcador da escala do
fransportador
X. Bot@o giratério do transportador
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento
da sonda
Ill.  Entalhe de posicionamento da
sonda
V. Trava do suporte
V. Suporte
VI.  Alga do suporte
VII.  Botdes giratério de fravamento
do trilho da grade
VIIl. - Alga do trilho da grade
IX. Escala do transportador
X. Marcador da escala do
transportador
XI. Botdo giratério do transportador
XII. Transportador
|.  Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento
da sonda
lIl. Trava do suporte
V. Suporte
V. Botbes giratério de fravamento
do trilho da grade
V1. Alca do trilho da grade
VI Escala do transportador
VIIl.  Marcador da escala do
transportador
IX. Botdo giratério do transportador
X. Transportador

Best® Sonalis™” TRT TriView
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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, biépsia transperineal guiada por modelo e/ou procedimentos de colocagéo de
marcadores fiduciais (incluindo determinag@o de volume da préstata) e/ou aplicagdo de fonte(s) de radionuclideos no
corpo durante a braquiterapia.

INDICAGOES PARA USO

m  Préstata - Obtencéo de imagens diagnésticas e procedimentos de pung@o minimamente invasiva.
n  Cirdrgico (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 céincer de préstata.

USUARIOS PRETENDIDOS

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

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

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

CUIDADO

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

A\ aviso

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

m  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 néo 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 secdo de reprocessamento para obter instrugées sobre como limpé-lo e desinfetd-lo
corretamente.

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

= 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 Idtex de borracha natural.
F|XACAO DO SUPORTE

1. Abraatrava do suporte.
2. Para Esaote TRT33, GE Healthcare transdutores ERB, E7 C8L:
Coloque e oriente o fransdutor no suporte, deslizando o fransdutor para a frente até parar.
Para Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonadlis™ transdutores TRT TriView:
Cologue e oriente o transdutor no suporte.
Para Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens transdutores Endo-PlI:
Deslize o transdutor de volta para o suporte até parar.
Para BK Medical transdutores 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Deslize a extremidade do cabo do transdutor de volta para o suporte, garantindo que o recurso de
localizagdo se encaixe no entalhe.
Feche atrava do suporte e aperte o botdo giratério.
4. Reposicione o suporte com o transdutor de volta dentro do stepper, girando-o para dentro do transportador.
Centralize o giro do transdutor, sentindo o retentor da linha central durante o giro.

w
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5. Posicione o fransportador em uma localizag@o central na escala do transportador, girando o botéo do
transportador até que o marcador da escala do fransportador fique em 60.

6. Afrouxe os botdes giratérios de travamento do trilho da grade e puxe a alga do trilho da grade para trés, de modo
que a plataforma da grade fique fora do caminho durante o posicionamento inicial do fransdutor.

VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

AVISO
m  Antes de cada uso, execute as seguintes verificagdes 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

A\ Aviso
| ]

Os usudrios deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de proporcionar o mais elevado grau de
controle de infecgéio aos pacientes, colegas de trabalho e a si mesmos. Para evitar a contaminagdo cruzada,
cumpra as politicas de controle de infecdo impostas pela sua instalagdo.

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 contaminagéo cruzada devido a um reprocessamento
indevido.

= Néo coloque em lavadora mecénica.

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

LIMPEZA

1. Prepare uma solucdo detergente enzimdtica, como o detergente enzimdtico Enzol” segundo as recomendacées
do fabricante.

2. Mergulhe o Classic Stepper completamente na solucdo de detergente enzimdtico preparada. Deixe de molho
por 3 minutos.

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

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

5. Deixe o Classic Stepper de molho no novo detergente enzimdtico por 3 minutos.

6. Retire o Classic Stepper da solugéo de detergente enzimético e enxdgue em dgua corrente por até 1 minuto,
mas ndo por menos de 50 segundos.

7. Seque o Classic Stepper com um pano macio, limpo e sem fiapos.

OBSERVAGAO: =  Se houver dgua residual dentro do stepper, o ar comprimido pode ser usado a um méximo de
150 psi para remover a dgua restante.
= A exposicdo prolongada de aluminio anodizado e néilon ao Detergente enzimdtico Enzol” pode
provocar uma ligeira descoloracéo das superficies.

DESlNFEC(;AO
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 a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessério, 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 ao ar.
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ARMAZENAGEM E DESCARTE

/\ Aviso

m  Consulte o manual do usuério do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre
utilizagdes.

OBSERVAGAOQ: m O dispositivo deve ser armazenado para manter todos os componentes juntos e em
seguranga.
m  Para perguntas ou solicitagéo 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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imbolo

Titulo do simbolo

Descrigéio do simbolo )

Fabricante
(IS0 15223-1,5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m

C |REP|

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

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabrico
(IS0 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Cédigo do lote
(IS0 15223-1,5.1.5)

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

Numero de catdlogo
(1ISO15223-1,5.1.6)

Indica 0 nimero do catélogo do fabricante para que o
disposifivo médico possa ser identificado.

NUmero de série

(150 15223-1,5.1.7)

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

|| 18 [<
=il =

Consulte as instrucdes de utilizagao
(IS0 15223-1,5.4.3)

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

N
m

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

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto cumpre
com os requisitos essenciais da legislaggo europeia
relevante sobre protecco da satde, seguridade e do meio
ambiente.

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

Indica que o produto é um dispositivo médico.

B

Quantidade

(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nbmero de pecas no embalagem.
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Apoio

Plataforma da grade
Trava do suporte

Suporte
V. Alga do suporte
(néo inclusa em todos os
modelos)
V. Parafusos de travamento do
trilho da grade
VI. Alga do trilho da grade
VIl Balanga do transportador
VIIl. Transportador
IX.  Marcador da balanca do
fransportador
X. Manipulo do transportador
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
I Plataforma da grade
Il.  Localizador de
posicionamento da sonda
lll. Entalhe de posicionamento da
sonda
V. Trava do suporte
V. Suporte
VI. Alca do suporte
VII.  Parafusos de travamento do
trilho da grade
VIII.  Alga do trilho da grade
IX.  Balanga do transportador
X. Marcador da balanca do
fransportador
XI. " Manipulo do transportador
XIl. Transportador
I. Plataforma da grade
Il. Localizador de
posicionamento da sonda
Il Trava do suporte
V. Suporte
V. Parafusos de travamento do
trilho da grade
VI.  Alca do trilho da grade
VII.  Balanga do transportador
VIIl.  Marcador da balanga do
transportador
IX.  Manipulo do transportador
X. Transportador

Best® Sonalis™® TRT TriView
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UT|L|ZA§AO 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 fransperineal e/ou procedimentos de colocagéo de
marcadores fiduciais (inclusive determinagéo 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.
m  Cirtrgico (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 formagéo médica no emprego da ecocardiografia. Os grupos de
utilizadores poderéo 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 transdutor 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.

/\ Aviso

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

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

m  Aunidade 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 utilizagéo.
Consulte a secgéo de reprocessamento para obter instrugdes sobre como limpar e desinfetar corretamente.

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

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

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

F|XAC/~\O DO SUPORTE
1. Abraatrava do suporte.
2. Paraos transdutores Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L:
Posicione e oriente o transdutor dentro do suporte e deslize o transdutor para frente até que pare.
Para os transdutores Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sondlis™ TRT TriView:
Posicione e oriente o transdutor dentro do suporte.
Para os transdutores Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlI:
Deslize o transdutor para dentro do suporte novamente até que ele pare.
Para os transd utores BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Deslize a extremidade do cabo do transdutor para dentro do suporte novamente e certifique-se de que o
componente de localizagéo se encaixa no entalhe.
3. Feche atrava do suporte e aperte o manipulo.
4. Reposicione o suporte com o fransdutor 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.
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5. 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.

6. Afrouxe os manipulos de travamento 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.

VERIFICACOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZACAO

AVISO
m  Antes de cada utilizagéo, 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 frajeto rotacional.
2. Se osuporte ndo se mover livremente, aplique um lubrificante que esfe|a em conformidade com as politicas e
procedimentos do hospital. A graxa sintética multifuncional Super Lube” com Syncolon® (PTFE) é recomendada.

REPROCESSAMENTO

A AVISO

O:s utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infegéo aos pacientes, colegas e asi préprios. Para evitar a contaminagéo cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infe¢do impostas pela sua instalagéo.

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

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

m  Nao coloque em um lavador mecénico.

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

LIMPEZA
1. Prepare uma solucdo de defergente enzimdtico, como o detergente enzimdtico Enzol”, conforme
recomendado pelo fabricante.
2. Mergulhe o Motor de Passo Cldssico completamente na solucéo 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. Descarte a solucdo de detergente enzimético utilizada e prepare uma nova solucéo, como o detergente
enzimdtico Enzol®, conforme recomendado pelo fabricante.
Deixe o Motor de Passo Cldssico de molho num detergente enzimdtico novo por 3 minutos.
Retire 0 Motor de Passo Cléssico da solugdo de detergente enzimético e enxagie-o em dgua corrente por até
1 minuto, mas né&o por menos de 50 segundos.
7. Seque o Motor de Passo Cldssico com um pano macio, limpo e sem cotéo.

ou

NOTA: = Se houver d4gua 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 defergente enzimético Enzol” pode
provocar uma leve descoloracéo das superficies.

DESlNFECAO
1. Desdobre um lenco germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria,
como o lenco germicida Super Sani-Cloth”, e molhe a superficie inteira.
2. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessério, para
garantir um fempo 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.
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ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

A aviso

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

NOTA: m O dispositivo deve ser armazenado para que todos os componentes fiquem juntos e seguros.
m  Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou visite www.CIVCO.com.
= Todo o produto a ser devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a
CIVCO para obter mais instrugdes, conforme necessdrio.
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4 Simbol

Titlul simbolului

Descrierea simbolului

e

Producator
(18O 15223-1, 5.1.1)

Indica producatorul dispozitivului medical.

|EC IREPl

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana (ISO 15223-1, 5.1.2)

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

s

Data fabricatiei
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Indica data fabricarii dispozitivului medical.

-
(@)
—

Codul seriei
(18O 15223-1, 5.1.5)

Indica numarul de lot al producatorului pentru
identificarea lotului sau a seriei.

A
m
m

Numar de catalog
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Indica numarul de catalog al producatorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Numar de serie
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Indica numarul de serie al producatorului in vederea
identificarii specifice a unui dispozitiv medical.

Consultati instructiunile de utilizare
(18O 15223-1, 5.4.3)

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Conformitate europeana
(Regulamentul UE privind dispozitivele
medicale 2017/745, articolul 20)

Indica declaratia producatorului conform careia produsul
respecta cerintele esentiale ale legislatiei europene
privind siguranta si protectia sanatatii si mediului.

Dispozitiv medical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea
simbolurilor pentru a indica respectarea
Regulamentului privind dispozitivele
medicale)

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.

9 B A=

Cantitate

(IEC 60878, 2794)

Indica numarul de bucati din pachet.
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Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlII

1.
118
[\

VI.
VII.
VI
IX.

Platforma grilei
Sistem de blocare a cadrului
Cadru
Méanerul cadrului

(nu este inclus pe toate
modelele)
Butoane de blocare a sinei
grilei
Manerul sinei grilei
Scala carucior
Carucior
Marcator al scalei caruciorului
Buton carucior

[\

VI.
VII.

VI
IX.

XI.
XIl.

Platforma grilei

Localizator de pozitionare a
sondei

Canelura de pozitionare a
sondei

Sistem de blocare a cadrului
Cadru

Maner cadru

Butoane de blocare asinei
grilei

Manerul sinei grilei

Scala carucior

Marcator al scalei caruciorului
Buton carucior

Carucior

Best® Sonalis™® TRT TriView

11
V.

VI.
VII.
VI
IX.

Platforma grilei

Localizator de pozitionare a
sondei

Sistem de blocare a cadrului
Cadru

Butoane de blocare a sinei
grilei

Manerul sinei grilei

Scala carucior

Marcator al scalei caruciorului
Buton carucior

Carucior
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Echipamentul este destinat s tina i sa manipuleze sonde de imagistica ecografica si 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) s i/sau al aplicarii de surse de radionuclizi
n corp in timpul brahiterapiei.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Prostata - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.
= Din punct de vedere chirurgical (pentru prostata) - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie.

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

PUBLIC TINTA
Echipamentele trebuie sa fie utilizate de medicii clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei. Grupurile de utilizatori pot
include, fara a se limita la: medici, radio-oncologi, chirurgisi urologi.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
= Motorul pas cu pas permite mis carea longitudinala si rotativa incrementala a traductorului cu ultrasunete
pentru a-si atinge obiectivul prevazut.
= Motorul pas cu pas include un suport de conectare rapida si 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) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic.

/\ AVERTIZARE

» [nainte de utilizare, se recomanda sa aveyi pregéitire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

n [nainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a identifica orice semne de deteriorare; dacé 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 curéyat s i dezinfectat corespunzator inainte de fiecare
utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni privind curatarea s i dezinfectarea
corespunzatoare.

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

= Raportatiincidentele grave legate de produs cétre CIVCO s i autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritdtilor de reglementare corespunzétoare.

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

ATAS AREA CADRULUI
1. Deschideti elementul de blocare a cadrului.
2. Pentrutraductoare Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Amplasati si orientati traductorul in cadru, glisand traductorul Tnainte pana cand se opres te.
Pentru traductoare Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
Amplasati si orientati traductorul in cadru.
Pentru traductoare Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Glisati traductorul Tnapoi in cadru pana se opreste.
Pentru traductoare BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Glisati capatul cablului traductorului inapoi in cadru, asigurandu-va ca functia de localizare se
potrives te in canelura.
3. Tnchideti elementul de blocare a cadrului si strangeti butonul.
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4. Tnlocuiti cadrul cu traductorul Tnapoi in motorul pas cu pas, rotind in c&rucior. Centrati traductorul in rotatie
simtind retinerea liniei centrale in timpul rotirii.

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

6. Slabiti butoanele de blocare a sinei grilei si trageti inapoi de manerul sinei grilei, astfel incat platforma grilei sa
nu stea in drum la pozitionarea initiala a traductorului.

VERIFICARI FUNCTIONALE INAINTE DE UTILIZARE

AVERTIZARE
» Inainte de fiecare utilizare, efectuai urmatoarele verificari pentru a asigura o performanta optima a
motorului pas cu pas.

1. Rotiti cadrul pentru a asigura mis carea intregul traseu al cursei de rotatie.
2. Incazulin care suportul nu se mis ca liber, aplicati lubrifiant care respecta politicile si procedurile spitalului. Se
recomands unsoarea sintetica polivalenta Super Lube® cu Syncolon® (PTFE).

REPROCESARE

/\ AVERTIZARE

m  Utilizatorii acestui produs au obligatia s i responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al
infectiilor pentru pacienti, colegis i ei iny 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 proceduri pentru reprocesare au fost validate pentru eficientd s i compatibilitate. Echipamentul
poate fi deteriorat sau contaminat in mod incrucis at din cauza reprocesarii necorespunzatoare.

»  Nuspdlati intr-o mas ina de spalat mecanica.

n  Nufolositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

CURATAREA

1. Preparati o solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Enzol® Enzymatic Detergent, conform recomandérilor
producatorului.

2. Scufundati complet Classic Stepper in solutia de detergent enzimatic preparata. inmuiati timp de 3 minute.

3. Dupa scurgerea timpului de inmuiere, periati intreaga suprafata timp de 1 minut. Asigurati-va ca toate
santurile si canelurile sunt periate.

4. Aruncati solutia de detergent enzimatic utilizata s i preparati o noua solutie de detergent enzimatic, cum ar fi
Detergentul enzimatic Enzol®, conform recomandarii producatorului.

5. Lasati Classic Stepper sa se inmoaie in noul detergent enzimatic timp de 3 minute.

6. Indepértati Classic Stepper din solutia de detergent enzimatic si clatiti sub apa& de la robinet timp de
maximum 1 minut, dar nu mai putin de 50 de secunde.

7. Uscati Classic 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 prelungita a aluminiului anodizat s i nylonului la Detergentul enzimatic Enzol” poate
determina o us oara decolorare a suprafetelor.

DEZINFECTARE
1. Desfaceti o laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 si saruri de amoniac cuaternar de
0,5%, cum ar fi laveta germicida Super Sani-Cloth®si umeziti temeinic suprafata.
2. 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.
3. Dupa ce afost atins timpul de contact umed de 2 minute, lasati suprafetele sa se usuce.

DEPOZITAREA § | ELIMINAREA LA DES EURI

A AVERTIZARE
= Consultari ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.
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OBSERVATIE: = Dispozitivul trebuie depozitat in as a fel incat toate componentele se mentin in siguranta.
= Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1 319-
248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.
= Toate produsele care trebuie returnate trebuie sa fie in ambalajul original. Contactati
CIVCO pentru instructiuni suplimentare, dupa cum este necesar.
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INoTtkoBas onopa Pyccknin
( Cumeon HaseaHue cumBona OnucaHue cumBona h
M npOI/IGBO,CI,VITeJ'Ib YkasblBaeT NpoM3BOANUTENS MEAULIMHCKOr O U3aenusi
(150 15223-1, 5.1.1) pousEon A 3AeINA.
OQ)VILlMal'IbeIﬁ NPEeACTaBUTEN: B Yka3sblBaeT yNoNHOMOYEHHOr 0 NpeacTaBuTens B EBponeiickoM
| EC | REP EBponelickom cooblyectae (ISO y pen P
coobLecTse.

15223-1,5.1.2)

[ata narotoBneHuns
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YkasbiBaeT gaty, koraa 6110 M3roToBNeHo MeANLMHCKOe
uagenve.

Kog naptumn
(ISO 15223-1, 5.1.5)

YKasblBaeT kof NapTUM NPOU3BOAMTENS ANA MASHTUdMKaLMN
napTum unu fota.

Howmep no katanory
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Yka3ablBaeT HomMep no Katanory npoussoaurens ana
M,CleHTVIdJVIKaLI,VIVI MeaULMHCKOr 0 n3genus.

CepuiiHblii Homep
(1SO 152231, 5.1.7)

YkasblBaeT CepUitHbI HOMep NpousBoaUTENs Ans
MAEHTUMKALWM KOHKPETHOT O MEAULIMHCKOT O N3Lenus.

O3HaKoMbTECH C UHCTPYKLME No
aKcnnyaTauum
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Yka3sblBaeT Ha HE0O6X0AMMOCTb 03HAKOMUTLCS C WHCTPYKLWE no
aKcnnyaraumn.

EBponelickoe cooTBeTCTBUE
(PernamveHT EC anst MeauUMHCKUX
napenuii MDR 2017/745, paspen 20)

YkasbiBaeT 3asiBfieHne NponsBoaUTenNs o TOM, YTO nsaenve
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBaHUSM NPUMEHUMOT O
€BpOMerickoro 3akoHoaaTenbCTBa B 06NacTVi OXpaHbl 30POBbS,
TeXHWKK 6e30NacHOCTY 1 3aLLUTbI OKpY>KatoLLeli cpeabl.

MeavumHckoe nsgenve
(PykoBoacTBO accoumaumm
MedTech Europe: ucnone3osanue
CVIMBOJIOB yKa3blBaeT Ha
COOoTBETCTBME TPEGOBaAHMAM
pernameHta MDR)

YKasblBaeT, YTo U3fenme MMeeT MeULIMHCKOE HasHayYeHue.

KonnuecTtso
(IEC 60878, 2794)

[Ina ykasaHus KonuyecTsa eAvHILL B YNaKoBKe.
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Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PlI

1.
1.
V.

VI
VII.
VIIIL
IX.

Mnatdopma ceTkn

3allenka noacTasku

MNoacTaeka

PykosiTka noacTaBkn
(BXOAUT B KOMIIIEKTAUMIO

He Bcex mogenei)

DuKeHpyIoLLME perynsTopbl

HanpaensLLeli CeTku

Pyuyka HanpasnstoLen ceTkn

LLikana kapeTkun

Kapetka

MacwrabHas otmeTka

KapeTkn

PerynsTop kapeTku

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

V.

VI
VII.

VIIL.
IX.

XI.
XIl.

Mnatcdopma ceTkn

. dukcaTop NonoxeHus

fatyvka
YKenobok nonoxeHus
fatyvka

3alenka NnoacTaBku
MoacTaBka

Py«kosiTka nogctaBku
DuKcHpytoLLME perynsTopbl
HanpaBnstoLL el ceTkn

Pyyka HanpaBnsioLLeii ceTku
LLikana kapeTkun
MacLutabHas oTmMeTka
KapeTkn

Perynsatop kapeTku

KapeTka

Best® Sonalis™® TRT TriView

1.
V.
. ®UKcUpytoLLMe perynsTopbl

VI
VII.
VIIIL

Mnatcopma ceTku

. ®ukcaTtop NonoxeHns

fatyuka
3aLenka noacTaBku
MopacTaeka

HanpaBnsioLLeii ceTkn
Pyyka HanpaBnsioLLeii ceTku
Lkana kapeTkn
MacwrabHas otmMeTka
KapeTkn

Perynsatop kapeTku

KapeTtka




JNoTkoBas onopa Pycckuin

HA3HAYEHWE

O6opyaoBaHue NpeaHas3HayYeHo Ans yaepxaHus 1 ynpaBneHuns ybTpassyKoBbIMU BUAEO30HAAMM 1 AOKNabiBaHUN
06 vx nonoXeHun Npu npoueaypax Gpaxutepanumn NpeacTaTenbHoON Xenesbl, KpuoTepanumn, TpaHcnepuHeansHo
MaTpUYHO-yNpaBnsemMoii Gruoncumn n/unu pasmeLL,eHns KOOpPAMHATHON MeTKM (BKINoYas nsMepeHve obbema
npeacTaTenbHO Xenesbl), a Takke Ana yCTaHOBKY paayoHyKIMAHOT O UCTOYHMKA (MCTOYHWKOB) B TEMNO NauueHTa Bo
Bpems Gpaxutepanum.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
» [pencTatenbHas xeneaa - [inarHocTuieckast BU3yanmsaums v ManouMHBa3vBHbIE MyHKLWM.
= Xvpypruyeckvie BMeLLaTeNbCTBA (MpeacTaTenbHas xenesa) - iuarHocTuieckas BU3yanvsaLms U myHKLUUK.

KATEFOPUA NAUMEHTOB

OGOpyp.oaaHVle npumeHaeTca ans obcnenoBaHus B3POCIbIX NAUMEHTOB MY>XCKOr 0 nona ¢ nogo3pesaemMbiM Unn
[AVarHoCTUPOBaHHBLIM PakoM NpeAcTaTeNbHON Xenesbl.

HA3SHAYEHWVE

OGopyfoBaHWE JOSHKHO UCTONb30BATLCS MEANLIMHCKVMM CMIELanicTamm, MPOLWEALLMMI 0By YEHIE MO MPOBEAEHIO
YNbTPasByKOBbIX UCCIeaoBaHuiA. Monb3oBaTensMm MoryT BbITb, MOMAMO NPOYUX, AO3UMETPUCTBI, OHKOSIOT M-
pagmororu, XMpypru 1 ypororu.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
= CTtennep obecneyvBaeT MHKPEMEHTHOE NPOAONBHOE U BpallaTenbHOE ABWKEHVE YNbTPa3BYKOBOr0 AaTymka
[Ans AOCTKEHNS HAMEYEHHOW Lenu.
mn  Crtennep oGecneymBaeT GbICTPbIi MOHTaX U HaAEKHOe kpenreHne k ctabunmusatopam CIVCO ans
obecneyeHns yCTONUNBOCTY YNbTPa3BYKOBOr 0 AaTymka.

MPUMEMAHME: O3HakoMbTeChb C NpenMyLLecTBaMu MCNONb30BaHNSA AAHHOT O U3AENUS B KMMHUYECKOM NpaKTUKe
Ha caitte www.CIVCO.com.

OCTOPOXHO

PegeparnbHoe 3akoHogaternbcTeo CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro yCTpoyicTBa TObKO Bpayam uim no nx
npeancanHuio.

/\ MPEIYNPEXAEHUE

n  [lns ucnosnb30BaHUs1 4aHHOI O yCTPOVICTBa HEOBXOAMMO MPOVTV 0By YeHHe yribTpacoHorpagum. YkasaHvs
110 PUMEHEHMIO aTuVKa NMPMBEAeHb! B PyKOBOACTBE 0/1b30BaTessl CUCTEME.

n  [lepes npumMeHeHeM OCMOTpUTE yCTPOKCTBO Ha NPEAMET MOBPEXAEHWI 1 B CIlyYae nx 0bHapyXeHus He
UCMOSb3YITE yCTPOKCTBO.

n  [logctaska B cO0pe MMeeT HeCTepUIbHY!O YNaKoBKY M MpeaHasHavyeHa Arsi MHOropasoBoro
ucnons3oBaHns. [Ins npeaoTepalleHns MHULMPOBaHNS NaLMEHTa TLaTeslbHO ounLyaiiTe n
Ae3nHpuLmpyiTe obopyoBaHue nepes Kax.abIM UCTONb30BaHNEM. YKasaHusl 0 HaJyIexalljesi O41CTKe U
Ae3nH ek CM. B pasaese o oBTopHo obpaboTke.

n  [Ipy BOSHUKHOBEHMM HEUCTPaBHOCTY BO BPEMS UCIO/Tb30BaHS UI Py Hapy LEHNN Y HKLUOHATbHOCTU
ripekpaT1Te UCMOMNL30BaHNe N3AEevs n CBsXUTECH C komnaHuesi CIVCO.

m 060 BCex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBS3aHHBIX C U3AE/MEM, HEOBXOAMMO cOOBLYaTL B KOMMNAHMIO
CIVCO v KOMNETEHTHbIV OpraH BalLleyi CTpaHbl-y4YacTHuLbl EC unn B COOTBETCTBYIOLLME perynpyroLme
opraHbl.

MPUMEYAHUE: WN3penve narotoBneHo 6e3 UCNosb30BaHUs HaTypanbHOro naTtekca.

NMPUCOEANHEHUE NOACTABKN

1. OTkpoiiTe 3aLLenKy NOACTaBKM.
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Pycckui JloTkOBas onopa

2.

O ns Esaote aatunkoB TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
YcTaHoBUTE AaTUMK B NOACTABKY ¥ MOBEPHUTE €ro, CABMIas [0 NOSTHOM OCTaHOBKM.
Ons Hitachi Aloka Medical aatunkoB UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView:
YcTaHoBuTE [AaT4YYK B NOACTaBKY W NOBEPHUTE €ro B Hy>XXHOM HanpasBlieHUW.
O ns Hitachi Aloka Medical aatunkos C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlI:
CaBvHbTE AaT4mK 06paTHO B NOACTABKY [0 €ro OCTaHOBKU.
[ns BK Medical parumkoB 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
CaBuHbTE KOHeL, AaTumka ¢ kabenem Hasaf B NOACTaBKY U y6eamnTech, YTO NONOXEHNe AaTtumnka
coBMagaert C Xernoobkom.
3akpoiiTe 3aLLenky NoAcTaBKM U 3aTAHUTE perynsaTop.
YcTaHoBUTE NOACTaBKY C AaTYMKOM Ha MECTO B LLAr OBbIA KOOPAVHATHBIV CTOS, NOBEPHYB €€ B KapeTke.
Haluynarite cTonop LeHTpanbHOM NIMHAK 1 OTLEHTPUPYTE AaTUYMK BO BPEMS BPaLLEHUS.
YcTaHoBUTE KapeTKy B LLeHTpallbHOM MOJIOXEeHUN Ha LLIKane KapeTku, NoBopaynBas perynartop KapeTku, noka
MacLuTabHas oTMeTKa KapeTku He okaxeTcs Ha 60.
OcnabbTe yKcHpyIoLLME KOorbLia HanpaBnstoLLe peLleTKU U CABUHbTE PYUKY HanNpaBnsioLLei peLueTku
Hasap TaK, 4Tobbl NnaTopMa peLLeTKU He MeLLiana UCXOAHON Y CTaHOBKe AaTumka.

®YHKLMOHAIbHBIE MPEASKCMMYATALMOHHBIE MPOBEPKU
MPEAYNPEKOEHVE

N

[insi obecrieyeHns MaKCUMaribHOV MPON3BOANTENILHOCTY CTerNNepa creayeT BbIMOMHATS [aHHble
POBEPKU NEPES] KaxAbIM UCMOMb30BaHNEM yCTPONCTBA.

MoBepHUTE NOACTaBKY, 4TOGHI YBEAUTLCSA, YTO OHA BPALLIAETCs Mo BCEMY 3a/jaHHOMY AManasoHy BpaLLieHus.
Ecnv NoficTaBKa He Nepemell|aeTcst CBOGOHO, HaHECHTE CMa3Ky, KOTOpasi COOTBETCTBYET MHCTPYKLMSIM 1
npoLeaypaM, Y TBEPKAEHHbIM B BaLLEM MEAVILMHCKOM yUpexXaeHI. PekoMeHayeTCs MCMOmNb30BaTh
YHUBEpCarbHYI0 CUHTETUYECKYI0 cMasky Super Lube® ¢ Syncolon® (MT®3).

MOBTOPHAA OEPABOTKA

A

NPEAYNPEXAEHNE

Monb3oBatenu gaHHOr 0 n3nenvs 06s13aHbl 06ecneqnTb HanBbICLLYHO CTENEHb UHEMEKUMOHHOT O KOHTPOSIS
KaK B OTHOLLIEHUM MaLYMEHTOB 1 KOMner, Tak 1 cebsi. Utobbl nabexats nepekpecTHOro MHUUMpoBaHus,
cobntogarite caHNTapHbIe HOPMbI, MPUHSITLIE B BALLEM MEAVLIMHCKOM y YPEXAEHNN.

Nopsaok 0bpaboTku AaTYMKa B MPOMEXY TKaX MEX/Y MCIOMb30BaHNSIMU OMUCaH B PyKOBOACTBE
10/1b30BaTe s CUCTEMBI.

SphekTBHOCTL 1 COBMECTUMOCTb AaHHOV MPOLEAY PbI MOBTOPHOV 06paboTku bbilsia npoBepeHa u
noATBepKAeHa. V13-3a HenpasusibHOr O BbIMOMHEHS] TOBTOPHOM 06paboTKu y CTPOCTBO MOXET MOy YNTh
OBPEXAEHNS WM NI0ABEPT HY TbCS1 IEPEKPECTHOMY 3aPaXEHMIO.

He ucnonb3yiite MOKOLL Y0 MaLLNHY .

[nsi crepunm3savm He Cnornb3yiTe OKUCh STUIIEHa Wi aBTOKITaBUPOBaHMe.

OYUCTKA

1.

2.

oo

IMoarotoBbTe hepMEHTHbII MOIOLLWY PacTBOp, TaKoii Kak dhepMeHTHOE MotoLLee cpeacTso Enzol®,

B COOTBETCTBUM C pEKOMeHJaLMe Npon3BoanTens.

Morpy3aute nonHocTbio cTennep Classic Stepper B noaroToBneHHbI (hepMEHTHbI MOILLWIA pacTBOP.
BblaepxuTe B Te4eHne 3 MUHYT.

Mo npoLLecTBNM BpeMeH! BbIAEPXKM NOYNCTUTE BCIO MOBEPXHOCT LL|ETKON B TeYeHne 1 MUHY TbI.
Ob6s13aTenbHO NOYNCTUTE LLIETKON BCE LMW U KaHaBKK.

YTUnusnpyinte ncnonb3oBaHHbLI A hepMEHTHbIN MOKOLLIWIA PAacTBOP M NOAroToBbTe (hEPMEHTHbIN MOKOLLIWIA
pacTBop, TaKoii kak chepMeHTHOe MotoLLee cpeacTso Enzol®, B cOOTBETCTBIM ¢ pekoMeHaaLmeit
npoussoauTens.

Bbigepxute ctennep Classic Stepper B HOBOM thepMEHTHOM MOIOLLLEM PACTBOPE B TEHEHWE 3 MUHYT.
W3Bnekute ctennep Classic Stepper 13 hepMEHTHOr 0 MOOLLLEr 0 pacTBOpa U NPOMOWTE NOZ CTPY e
BOJOMNPOBOAHON BOAbI B TeYeHWe He 6onee 1 MUHYTbl, HO He MeHee 50 cekyHa,.

Mpotpute ctennep Classic Stepper Hacyxo ¢ NOMOLLbIO MSIFKOM YMCTON TkaHW 6e3 Bopca.
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NMPUMEYAHME: = Ecrnm BHYTpM CTennepa vMmeeTcsi ocTaTo4Has BOAA, A4S ee yaaneHns MOXHO MCNomnb3oBaTh
cxartblii BO3fyx nog AaBrieHnem He Bbilue 150 doyHTOB Ha kBaapaTHbIi AtoiiM (10,3 6ap).
= [InuTensHoe Bo3aeicTBrE hepMEHTHOrO MotoLLLEro cpeacTBa Enzol® Ha aHOaMpOBaHHIf
anNtOMUHWIA U HEANOH MOXET NPUBECTU K HE3HAUUTENBHOMY 06eCLBEYMBAHUIO NX
NOBEPXHOCTEMN.

OE3NHOEKLINA
1. PasBepHuTe YncTyto 6akTepuumaHyto candeTky ¢ cogepxaHneM He MeHee 55 % 1M30nponunoBoro cnupTa u
0,5 % YeTBEPTUYHOr 0 aMMOHMS, TakyIo kak BakTepuLMaHyto candeTky Super Sani-Cloth®, u TwaTtensHo
CMOYUTE NMOBEPXHOCTb.
2. OcTaBbTe 06paboTaHHy0 NOBEPXHOCTL BMAXHOM He GornbLue YeM Ha 2 MUHY Tbl. YToBbI 06ecneunTts
[OBYXMUHY THbI A Nepyog, BNIAXHOT O KOHTaKTa, Npu HE06X0AMMOCTH, UCMONb3Y MTe AONOMHUTENBHY O

candeTky unm candeTku.
3. TMo gocTKeHUN ABYXMUHY THOTO Neproza BMaXKHOT O KOHTaKTa JaiTe NOBEPXHOCTAM BbICOXHY Tb Ha BO3AyXe.

XPAHEHUE N YTUNMTU3ALNA
A NPEOQYMNPEXOEHUE

n  [lopsigok 06paboTKu AaT4mka B MPOMEXY TKaxX MEXZY MCIOsb30BaHUSIMU ONUCaH B PyKOBOACTBE
10/1b30BaTESIS CUCTEMBI.

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMMOHEHTbI YCTPOCTBA CleayeT XpaHWUTL BMECTE B HAZEXXHOM MeCTE.
= 3agaTb MHTEpeCYytoLL e BONPOCh Unu 3akasaTtb Apyrve usgenus komnanum CIVCO
MOXHO no TenecdoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nunm Ha caiite
www.CIVCO.com.
= Bce npogykTbl, noanexall e Bo3spaty, AOIMKHbI HAXOAUTLCS B OPUTMHANBHON Y NakoBKe.
Mpu Heobxoanmoc Ty cBsbkmTeCH € koMnaHwueli CIVCO.
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Slovensky

Vidlica

‘ Symbol

Néazov symbolu

Opis symbolu h

e

Vyrobca
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

|EC IREPl

Autorizovany zastupca v
eurépskom spolo¢enstve (ISO
15223-1,5.1.2)

Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurdpskom
spologenstve.

Datum vyroby
(1ISO 15223-1, 5.1.3)

Oznaduje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.

Cislo $arze
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje kéd Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo davky.

Katalégové Eislo
(18O 15223-1, 5.1.6)

Oznacuje katalégovy kod vyrobcu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

Sériové Cislo
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Oznacuje vyrobné Eislo vyrobcu na identifikaciu konkrétneho
zdravotnickeho zariadenia.

Precitajte si ndvod na pouzitie
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Oznaduie, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pregital navod na
pouzitie.

ES vyhlasenie o zhode
(EU MDR 2017/745, Clanok 20)

Oznaéuje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné
poziadavky prislusnych eurdpskych pravnych predpisov v
oblasti zdravia, bezpeénosti a Zivotného prostredia.

Zdravotnicke zariadenie

(Nariadenie spolo¢nosti MedTech

Europe: Pouzivanie symbolov na
oznacenie zhody s MDR)

Oznacuje, Ze produkt je zdravotnicke zariadenie.

Y B | A=Ak

Mnozstvo

(IEC 60878, 2794)

Uvéadza pocet kusov v baleni.
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Vidlica Slovensky

I. Mriezkova ploSina
Il. Zapadka vidlice
II. Vidlica
IV. Rukovét' vidlice
(nie je sucastou vetkych
modelov)
V. Zamykacie kiuky mriezky
VI. Rukovét kolajnice mriezky
VII. Velkost vozika
VIII. Vozik
IX. Znagkovag velkosti vozika
X. Kiukavozika

Esaote TRT33

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

I. Mriezkova plo$ina

1. Lokalizétor polohy sondy
Il.  Polohovacia draZzka sondy
IV. Zapadka vidlice

V. Vidlica

V1. Rukovét vidlice

VII. Zamykacie kiuky mriezky
VIII. Rukovat kolajnice mriezky
IX. Velkost vozika

X. Znagkovad velkosti vozika
XI. Kiukavozika

XIl. Vozik

Mriezkova plo$ina
1. Lokalizétor polohy sondy
1. Zapadka vidlice
IV. Vidlica
V. Zamykacie kiuky mriezky
VI. Rukovét kolajnice mriezky
VII. Velkost vozika
VIII. Znagkovaé velkosti vozika
IX. Kiukavozika
X. Vozik

Best® Sonalis™® TRT TriView

121



Slovensky Vidlica

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je ur€ené na udrzanie a manipuléciu s ultrazvukovymi zobrazovacimi sondami a na hlasenie polohy
pocas brachyterapie prostaty, kryoterapie, biopsie so sprievodnou transperinalnou Sablénou a/alebo umiestnenia
vychodiskovych markerov (vratane stanovenia velkosti prostaty) a/alebo aplikacie zdrojov radionuklidov do tela
pocas brachyterapie.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
= Prostata - Diagnostické zobrazovanie a minimaline invazivne postupy vpichu.
= Chirurgicky (prostata) - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.

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

ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Vybavenie by mali pouzivat' lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny
pouzivatelov mozu okrem iného zahffiat': fyzikov, radiaénych onkolégov, chirurgov a urolégov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
»  Stepper umozfiuje inkrementalny pozdiZny a rotaény pohyb ultrazvukového meni¢a na dosiahnutie
zamysianého Ucelu.
= Stepper ma rychlu montaz, bezpecné pripojenie k stabilizatorom CIVCO, aby sa zaistila stabilita
ultrazvukovej sondy.

POZNAMKA: Sthrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.
UPOZORNENIE

Federalne zakony (Spojené Staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zéklade
objednavky lekara.

/\ VAROVANIE

= Pred pouzitim musite mat’ kvalifikéciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
prevodnika ndjdete v pouZivatelskej priruéke k systému.

»  Pred pouzitim skontrolujte, Gi zariadenie nema znamky poskodenia. Pokial je zjavné 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 kaZzdym pouzitim spravne vycisteny a dezinfikovany. Pokyny
na spravne Cistenie a dezinfekciu najdete v ¢asti Regeneracia.

» Ak vyrobok pocas pouzivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut' zamysiané
pouzitie, prestarite produkt pouZivat’ a kontaktujte spolocnost CIVCO.

= Spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom clenskom State alebo prislusnym regulacnym
organom nahldste zavazné incidenty tykajtce sa produktu.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauguku.

PRIPOJENIE VIDLICE
1. Otvorte zapadku stojana.
2. Pre Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L prevodniky:
Prevodnik umiestnite a nasmerujte do vidlice, pri¢om ho posuvajte dopredu, kym nezastavi.
Pre Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView prevodniky:
Umiestnite a nasmerujte snimac do stojana.
Pre Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-PlII prevodniky:
Prevodnik posuvajte naspat’ do vidlice, kym sa nezastavi.
Pre BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b prevodniky:
Vsunte koniec kabla zo prevodnika spat do vidlice, a zabezpecte, Ze polohovacia funkcia zapada do
drazky.
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Vidlica Slovensky

3. Zatvorte zapadku stojana a utiahnite kiuku.

4. Stojan zamerite za snimac v stepperi ota¢anim do vozika. Vycentrujte snimac ota¢anim az kym nepocitite,
Ze stredova Ciara sa poCas rotacie zastavila.

5. Otacajte gombikom vozika tak, aby bol vozik v strede na stupnici, az kym znacka stupnice vozika nebude
na 60.

6. Uvolnite zaistovacie gombiky mriezky a zatiahnite za drzadlo mriezky tak, aby platforma mriezky bola mimo
pociatoéného umiestnenia snimaca.

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM

VAROVANIE
m  Pred kaZdym pouZitim vykonajte nasledujice kontroly, aby ste zaistili optimalny vykon steppera.

1. Otocte stojan, aby ste zaistili pohyb v celom rozsahu ota¢ania.
2. Ak sa vidlica nepohybuje voine, naneste mazivo, ktoré je v stlade s nemocniénymi predpismi a postupmi.
Odportca sa Super Lube® Viactgelové syntetické mazivo so Syncolon® (PTFE).

REGENERACIA

A VAROVANIE

m  PouZivatelia tohto produktu maju povinnost’ a zodpovednost’ poskytovat’ pacientom, spolupracovnikom a
samym sebe najvy$si stuperi kontroly infekcie. Aby sa zabranilo kriZovej kontaminacii, postupujte podia
zasad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.

= Pozrite si prirucku pre pouZivatela s ystému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.

» Tieto postupy na regeneraciu boli overené z hiadiska tcinnosti a kompatibility. V pripade nespravnej
regeneracie by mohlo déjst' k poskodeniu alebo krizovej kontamindcii zariadenia.

»  Nevkladajte do mechanickej umyvacky.

= Na sterilizaciu nepouZivajte etylénoxid alebo autoklav.

CISTENIE

1. Podia odportéani vyrobcu pripravte enzymaticky detergentny roztok, ako je napriklad enzymaticky
detergent Enzol®.

2. Klasicky stepper cely namocte do enzymatického detergentu. Namocte na 3 minuty.

3. Ponamoceni kefou cistite celt plochu po dobu 1 minuaty. Skontrolujte, ¢i st v§etky medzery a drazky
vycistené kefou.

4. Pouzity enzymaticky detergentny roztok zlikvidujte a podia odport&ani vyrobcu pripravte novy, ako je
enzymaticky detergent Enzol®.

5. Ponechajte Classic Stepper namoceny v novom enzymatickom detergente pod dobu 3 minut.

6. Odstrante Classic Stepper z enzymatického detergentného roztoku a preplachujte pod prudom tecucej
vody po dobu maximalne 1 minaty, ale nie menej ako 50 sekund.

7. Vysuste Classic Stepper mékkou, ¢istou handrickou, ktora nepusta viakna.

POZNAMKA: = Ak je vo vnlitri stepperu zvy$kova voda, na odstranenie zvy$nej vody sa méze pouzit’ stladeny
vzduch s maximalnym tlakom 150 psi.
= Dlhodobé vystavenie eloxovaného hlinika a nylonu enzymatickému detergentu Enzol® moze
sposobit' mierne sfarbenie povrchov.

DEZINFEKCIA

1. Rozlozte Cisty germicidny obrisok s obsahom aspori 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia,
ako je napriklad germicidny obrisok Super Sani-Cloth® a povrch dékladne navihéite.

2. OS$etrena plocha by nemala byt mokra dihSie ako 2 mintty. AK je to potrebné, pouzite dal$i obrisok alebo
obrusky, ¢im zabezpecite, ze plocha bude nepretrzite mokra po dobu 2 mindt.

3. Pouplynuti 2 minut plochu volne vysuste.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

A VAROVANIE
» Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.

123



Slovensky Vidlica

POZNAMKA: = Zariadenie je potrebné skladovat' tak, aby boli vSetky komponenty spolu a zabezpecené.
= Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dal$ie vyrobky CIVCO, zavolajte na €islo +1
319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
= V3etky vyrobky, ktoré sa maju vratit, musia byt v pévodnom obale. Ak potrebujete dalSie
pokyny, kontaktujte spolo¢nost’ CIVCO.
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Bastidor Espanol
Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo h
Fabricante ) . ) - -
M (50 15223-1,5.1.1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
Representante autorizado en la
| EC I REP Comunidad Europea (ISO Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

15223-1,5.1.2)

Fecha de fabricacién
(ISO15223-1,5.1.3)

Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

Cédigo de lote
(150 15223-1,5.1.5)

Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser
identificado.

Numero de catalogo
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indica el nmero de catélogo del fabricante para que el dispositivo
médico pueda ser identificado.

Numero de serie
(150 15223-1,5.1.7)

Indica el nUmero de serie del fabricante para que un dispositivo médico
en particular pueda identificarse.

Consulte las instrucciones de uso
(ISO15223-1,5.4.3)

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

Conformidad europea
(MDRde laUE2017/745,
articulo 20)

Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con los
requisitos esenciales de la legislacién pertinente europea sobre
proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.

Dispositivo médico
(Orientacién de MedTech
Europe: uso de simbolos para
indicar el cumplimiento del MDR)

Indica que el producto es un dispositivo médico.

Cantidad

(IEC 60878,2794)

Para indicar el nGmero de partes en el paquete.
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Espafiol

Bastidor

Plataforma de rejilla
Cerrojo del bastidor
Bastidor

Asa del bastidor

(no incluida en todos los
modelos)

V. Perillas de bloqueo de riel de
rejilla
VI.  Asa de riel de rejilla
VII.  Escala de carro
VIIl.  Carro
IX.  Marcador de escala de carro
X. Perilla de carro
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
I Plataforma de rejilla
Il.  Localizador de
posicionamiento de la sonda
lll. Ranura de posicionamiento de
la sonda
IV. Cerrojo del bastidor
V. Bastidor
VI.  Asa del bastidor
VII.  Perillas de bloqueo de riel de
rejilla
VIl Asa de riel de rejilla
IX. Escala de carro
X. Marcador de escala de carro
XI. Perilla de carro
XIl. Carro
I Plataforma de rejilla
Il Localizador de
posicionamiento de la sonda
lll. - Cerrojo del bastidor
IV. Bastidor
V. Perillas de bloqueo de riel de
rejilla
VI. Asade riel de rejilla
VII.  Escala de carro
VIIl.  Marcador de escala de carro
IX. Perilla de carro
X. Carro

Best® Sonalis™” TRT TriView




Bastidor Espaniol

USO PREVISTO

El equipo estd disefado para sostener y manipular sondas de ulirasonido e informar la posicién durante la braquiterapia
de préstata, la crioterapia, la biopsia guiada por plantilla ransperineal o los procedimientos de colocacién de marcadores
fiduciales (incluida la determinacién del volumen de la gldndula prostética), o la aplicacién de fuentes de radiontclidos
en el organismo durante la braquiterapia.

INDICACIONES DE USO

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

POBLACION DE PACIENTES

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

USUARIOS OBJETIVO

El equipo debe ser utilizadas por clinicos con formacién médica en ultrasonido. Entre los grupos de usuarios se
encuentran, entre ofros: médicos, oncélogos de radioterapia, cirujanos y urélogos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
m  El controlador gradual permite un movimiento longitudinal progresivo y rotacional del fransductor de ultrasonido
para lograr su propésito.
m  El controlador gradual incluye un montaije répido 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.

/\ ADVERTENCIA

= 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 dafado; si lo estd, no lo utilice.

n  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.

= 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. Abra el cerrojo del bastidor.
2. Paralos transductores EsaoteTRT33 y GE Healthcare ERB, E7 C8L:
Coloque y oriente el fransductor en el bastidor deslizandolo hacia delante hasta se que detenga.
Para los transductores Hitachi Aloka MedicalUST-672-5/7.5 y Best® Sonalis™ TRT TriView:
Coloque y oriente el transductor en el bastidor.
Para los transductores Hitachi Aloka MedicalC4 1L47RP, EUP-U533 y Siemens Endo-PII:
Deslice el transductor nuevamente en el bastidor hasta que se detenga.
Para BK Medical los transductores B-K Medical 8558, 8658, 8848 y E14CLA4b:
Deslice el extremo del cable del ransductor nuevamente en el bastidor, asegurdndose de que la funcién de
localizacién encaja correctamente en la ranura.
Cierre el cerrojo del bastidor y apriete la perilla.
4. Vuelva a poner el bastidor con el fransductor en el controlador gradual girando el carro. Centre el fransductor en
rotacién mientras siente el bloqueador de la linea central durante la rotacién.

w
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Espafiol Bastidor

5. Situe el carro en una posicién central en la escala girando la perilla hasta que el marcador de la escala se
encuentre en 60.

6. Afloje las perillas de bloqueo del riel de la rejilla y fire hacia atrés del asa del riel de la rejilla, de forma que la
plataforma de la rejilla no estorbe en el posicionamiento inicial del transductor.

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR

ADVERTENCIA
= Antes de cada uso, realice los siguientes controles para asegurar un rendimiento éptimo del controlador
gradual.

1. 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

/I\ ADVERTENCIA

m  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.

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

m  Estos procedimientos de reprocesado han sido validados en cuanto a su eficacia y compatibilidad. Un
reprocesado incorrecto podria dafiar 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 unasolucién de defergente enzimdtico, como el detergente enzimdtico Enzol”, segin la
recomendacién del fabricante.
2. Sumerja completamente el dispositivo gradual Classic en la solucién preparada de detergente enzimdtico.
Péngalo en remojo por 3 minutos.
3. Después del tiempo de remojo, cepille toda la superficie durante un minuto. Asegurese de que todas las
grietas y ranuras estén cepilladas.
4. Descarfe la solucion de detergente enzimético y prepare una solucién de detergente enzimadtico, tal como el
detergente enzimético Enzol ©, segin la recomendacién del fabricante.
Permita que el dispositivo gradual Classic se remoje en detergente enzimdtico nuevo por 3 minutos.
Saque el dispositivo gradual Classic de la solucién de detergente enzimdtico y enjuédguelo bajo un chorro de
agua corriente del grifo por 1 minuto como méximo, pero no menos de 50 segundos.
7. Seque el dispositivo gradual Classic con una tela suave, limpiay sin pelusa.

o

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 enzimaético Enzol © puede
causar una ligera decoloracién de las superficies.

DESINFECCION

1. Despliegue un pafo 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 més de dos minutos. Use toallas o pafios
adicionales, si es necesario, para que haya un fiempo de contacto htmedo confinuo 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

A ADVERTENCIA
m  Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el transductor entre los usos.
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NOTA: m  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
mds instrucciones.
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Svenska

Vagga

é Symbol

Symbolens titel

Symbolbeskrivning )

e

Tillverkare
(150 15223-1,5.1.1)

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

|EC IREP|

Auktoriserad representant Inom
Europeiska gemenskapen (ISO 15223-
1,5.1.2)

Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
gemenskapen.

Tillverkningsdatum
(IS0 15223-1,5.1.3)

Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
fillverkades.

Batchkod
(IS0 15223-1,5.1.5)

Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti kan
identifieras.

Katalognummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Serienummer
(ISO15223-1,5.1.7)

Indikerar tillverkarens serienummer sé att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

Se bruksanvisningen
(IS0 15223-1,5.4.3)

Indikerar behovet av att anvéindaren ska lésa
bruksanvisningen.

Europeisk éverensstémmelse
(EUMDR2017/745, artikel 20)

Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller de
vésentliga kraven i relevant europeisk hélso-, sékerhets- och
milidskyddslagstifining.

Medicinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Anvéndning
av symboler fér att indikera
Sverensstimmelse med MDR)

Indikerar att produkten ér en medicinteknisk produkt.

o B |~ =dEEx

Méngd

(IEC 60878, 2794)

Fér att ange antalet delar i férpackningen.
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Vagga Svenska

I. Gallerplattform
Il. Vagglés
lll. Vagga
IV. Vagghandtag
(ingér ej i alla modeller)
V. Lésknoppar fér gallerskena
VI. Handtag fér gallerskena
VII.  Vagnvég
VIII. Vagn
IX. Vagnvégmarkér
X. Vagnvred

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5

Siemens Endo-Pll

. Gallerplattform
Il Sondpositionsplacerare
lll.  Sondens positioneringsurtag
V. Vagglés
V. Vagga
V1. Vagghandtag
VII.  L&sknoppar fér gallerskena
VIIl. Handtag fér gallerskena
IX. Vagnvég
X. Vagnvégmarkér
XI.  Vagnvred
XIl. Vagn

Gallerplattform

Il Sondpositionsplacerare
IIl. Vagglés
V. Vagga
V. Lé&sknoppar fér gallerskena
VI. Handtag fér gallerskena
VII.  Vagnvég
VIIIl. - Vagnvégmarkdr

IX. Vagnvred

X. Vagn

Best® Sonalis™” TRT TriView

131



Svenska Vagga

AVSEDD ANVANDNING

Utrustningen &r avsedd att hélla och manipulera ultraljudsavbildningssonder och rapportera position under
prostatabrakyterapi, kryoterapi, transperineal mallstyrd biopsi och/eller procedurer fér placering av referensmarkér
(déribland volymbestémning av prostatakérteln) och/eller tillémpningen av radionuklid(a) kélla(or) i kroppen under
brakyterapi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

PATIENTPOPULATION

Denna enhet ér avsedd aft anvéindas p& vuxna mén med misstéinkt eller diagnosticerad prostatacancer.

AVSEDDA ANVANDARE

Utrustningen ska anvéndas av sjukvérdspersonal som ér medicinskt utbildad i ultraljudsavbildning. Anvéndargrupper
kan inkludera, men ér inte begrénsade till: fysiker, strélningsonkologer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER
m  Stegmotorn filldter stegvis léingsg&ende och roterande rérelse av ultraljudstransduktorn f&r att uppné sitt avsedda
syfte.

= Stegmotorn inkluderar ett snabbfdste, séker anslutning fill CIVCO-stabilisatorer fér aft sékerstélla stabiliteten
hos ultraljudstransduktorn.

OBS:  Féren sammanfatining av de kliniska férdelarna med denna produkt bessk www.CIVCO.com.

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning i USA fér denna enhet endast séljas av Iékare eller pd Iékares ordination.

/\ VARNING

m  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. Sékerstéll att utrustning ér korrekt rengjord och
desinficerad innan varje anvéndning fér att undvika eventuell patientkontaminering. Se avsnittet om
&terstdllning fér instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.

m  Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte léngre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta
anvénda produkten och kontakta CIVCO.

m  Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i ditt land
eller lémpliga tillsynsmyndigheter.

OBS:  Produkten ér inte tillverkad i naturligt latexgummi.

FASTA VAGGAN
1. Oppnavaggléset.
2. ForEsacte TRT33, GE Healthcare ERB, E7 C8L transduktorer:
Placera och rikta in transduktorn i vaggan, skjut transduktorn framéttills den stoppar.
For Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView transd uktorer:
Placera och rikta in fransduktorn i vaggan.
F&r Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll transduktorer:
Skjutftillbaka transduktorn i vaggan tills den stoppar.
For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transduktorer:
Skijuttillbaka transduktorns kabelénde in i vaggan och sékerstéll att placeringsfunktionen passar i urtaget.
3. Stéing vaggléset och dra &t vredet.
4. Séttillbaka vaggan med transduktorn i stegmotorn genom aitt rotera in i vagnen. Centrera fransduktorn genom
att kénna av centerlinjens spérr under rotation.
5. Placeravagnen i et centralt ldge pé& vagnvégen genom att vrida vagnvredet fills vagnvégens markér &r vid 60.
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Vagga Svenska

6. Lossa gallerréickets l&sningsvred och dra fillbaka gallerréickena sé att gallerplattformen infe &r i végen fér
transduktorns initiala positionering.

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
VARNING

m  UHor féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstélla att stegmotorn fungerar optimalt.

1. Roteravaggan fér att sékerstélla rérelse genom hela rotationsvégen.
2. Om vaggan inte rér sig fritt, applicera ett smérimedel som éverensstémmer med sjukhusets policy och rutiner.
Super Lube” Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon” (PTFE) rekommenderas.

ATERSTALLNING

/\ VARNING
L]

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 anvéndarmanual fér hur man &terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.

m Dessa procedurer fér éterstélining har validerats med avseende pé effektivitet och kompatibilitet.
Utrustningen kan skadas eller korskontamineras genom olémplig &terstéllning.

m  Placera inte i mekanisk diskmaskin.

m  Anvdnd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

RENGORING

1. Tillred en enzymatisk tvétilésning, till exempel Enzol” Enzymatic Detergent, enligt fillverkarens rekommendation.

2. Nedsénk Classic-stegmotorn helti den tillredda enzymatiska rengéringslésningen. Blétléigg i 3 minuter.

3. Borsta hela ytan under T minut efter blétléggningen. Sékerstéll att alla éppningor och spér borstas.

4. Kassera den anvénda enzymatiska tvéttidsningen och fillred en ny, som Enzol” Enzymatic Detergent, enligt
fillverkarens rekommendation.

5. Blétlagg Classic-stegmotorn i ny enzymatisk tvéttlésning under 3 minuter.

6. Taupp Classic-stegmotorn ur den enzymatiska tvétldsningen och skélj under rinnande kranvatten i hégst 1
minut, men inte mindre &n 50 sekunder.

7. Torka Classic-stegmotorn med en mjuk, ren, luddfri frasa.

OBS: m Om detkvarstdr vatten inne i stegmotorn kan tryckluft anvéndas med hégst 150 psi fér aft fa bort det
terstéende vattnet.
= Anodiserad aluminium och nylon som utséts f&r langvarig exponering av Enzol” Enzymatic Detergent
kan f& latt missférgade ytor.

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
sékerstélla 2 minuters kontinuerlig fuktig kontakttid.
3. Na&r 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, &t ytorna lufttorka.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING

/\ VARNING

»  Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terstdéller transduktorn mellan anvéndningarna.

OBS: m  Enheten ska férvaras pé ett sékert sétt med alla komponenter samlade.
m  Forfrégor eller fér att bestélla ytterligare CVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-
445-6741 eller bessk www.CIVCO.com.
»  Alla produkfer som ska returneras méste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO
fér vidare instruktioner.
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Kizak

Sembol Baghgi

Sembol Tanimi 0

Uretici
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci (1SO 15223-1, 5.1.2)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gdsterir.

Uretim tarihi
(150 15223-1, 5.1.3)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

Parti kodu
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Parti veya parca numarasinin belirlenebilmesi igin Uretici parti
kodunu gosterir.

Katalog numarasi
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini gosterir.

Seri numarasi
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri
numarasini belirtir.

Kullanim talimatlarina bakin
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini gésterir.

Avrupa Uygunlugu
(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Uriintin ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve cevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleri ile uyumlu oldugunu yansitan
Uretici beyanini gosterir.

Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR
ile Uyumu Belirtmek igin Sembol
Kullanimi)

Uriniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belitmek igin.
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Kizak

Tlrkce

|zgara platform

1. Kizak mandali
1. Kizak
IV. Kizak kulbu
(tiim modellerde bulunmaz)
V. lzgararay kilitleme topuzlari
VI. lzgararay kulbu
VII. Tasiyici dlgegi
VIII. Tasiyici
IX. Taslyici 6lgegi imleci
X. Tasiyici kolu
Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
I. lzgara platform
Il. Prob konumlandirma yer
bulucusu
Il. Probe konumlandirma topuzu
IV. Kizak mandal
V. Kizak
VI. Kizak kulbu
VII. lzgararay kilitleme topuzlari
VIII. lzgararay kulbu
IX. Tastyici dlgegi
X. Tasiyici dlgedi imleci
XI. Tasiyici kolu
XIl. Tastyici
I. Izgara platform
Il. Prob konumlandirma yer
bulucusu
Il. Kizak mandal
IV. Kizak
V. lzgararay kilitleme topuzlari
VI. lzgararay kulbu
VII. Tasiyici dlgegi
VIII. Tasiyici 6lgegiimleci
IX. Tastyici kolu
X. Tasiyicl

Best® Sonalis™® TRT TriView




Turkce Kizak

KULLANIM AMACI

Ekipman prostat brakiterapi, kriyoterapi, transperineal sablon kilavuzlu biyopsi ve/veya élgim isaretleri
yerlestirme (prostat bezinin hacim belirlemesi dahil) ve/veya brakiterapi sirasinda viicudun igine radyonuklid
kaynak(lar) uygulanmasi prosedirleri sirasinda ultrason goriintiileme problarinin tutulmasi ve maniplle
edilmesinde ve konumlarinin bildiriimesinde kullanim amacini tasir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
= Prostat - Tanisal gériintileme ve minimal invazif ponksiyon prosedirleri.
= Cerrahi (Prostat) - Tanisal gorlintiileme ve ponksiyon proseddrleri.

HASTA POPULASYONU
Ekipman, prostat kanseri oldugu bilinen veya oldugundan siiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yoneliktir.

HEDEF KULLANICILAR

Ekipman, ultrason goriintileme konusunda tibbi egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir. Kullanici
gruplarina asagidakiler dahildir ancak bunlarla sinirli degildir: Fizik Uzmanlari, Radyasyon Onkologlari, Cerrahlar
ve Urologlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI
= Stepper, kullanim amacini elde etmek i¢gin ultrason transduserin kademeli uzunlamasina ve déner
hareketini saglar.
= Stepper, ultrason transduserin stabilitesini saglamak tzere CIVCO dengeleyicilere hizli monte edilen,
saglam bir baglanti igerir.

NOT:  Bu iriinun klinik faydalarinin bir 6zeti igin www.CI1VCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT

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

/\ uvari

m  Kullanimdan 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. TransdCiserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.

m  Cihazi kullanmadan énce hasarli olup olmadigini inceleyin.

m  Kizak, steril olmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta kontaminasyonlarini
Onlemek amaciyla her kullanimdan énce ekipman uygun bir sekilde temizlenmesini ve sterilize
edilmesini saglayin. Uygun sekilde temizleme ve dezenfekte etme ile ilgili talimatlar igin yeniden isleme
béliimiine bakin.

»  Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

» Uriinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

KIZAGIN TAKILMASI
1. Kizak mandalini agin.
2. Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L transduserler i¢in:
Transduseri kizaga yerlestirin ve duruncaya kadar ileriye dogru iterek oturtun.
Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ TRT TriView transduserlerigin:
Transduseri kizaga yerlestirin ve yénini ayarlayin.
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens Endo-Pll transduserler igin:
Transduseri duruncaya kadar kizagin iginde kaydirin.
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transduserler igin:
Transduserin kablo ucunu tekrar kizagin iginde kaydirarak, yerlestirme pargasinin dise oturmasini
temin edin.
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Kizak Tlrkce

w

Kizak mandalini kapatin ve topuzu sikin.

4. TransdUserli kizag, tasiyicininigine dogru gevirerek stepper'a yerlestirin. Cevirme sirasinda orta gizgi
cikintisini hissederek transduseri ortalayin.

5. Taslyici Olgek isareti 60'a gelinceye kadar tasiyici topuzunu gevirerek tasiyiciy merkezi bir konuma
yerlestirin.

6. lzgararayi kilitleme kolunu gevsetin ve 1zgara platformu ilk transdiiseri konumlandirmak igin yoldan

cekilecek sekilde 1zgara rayinin kulpunu geri gekin.

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

UYARI
m Her kullanimdan énce en uygun stepper performansinin saglanmasi igin asagidaki kontroller
gerceklestiriimelidir.

1. Tum dénis yolu boyunca hareketi saglamak igin kizadi gevirin.
2. Kizak rahat sekilde hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve prosedirlerine uygun bir yaglayici uygulayin.
Syncolon® (PTFE) igeren Super Lube® Cok Amagli Sentetik Yag onerilir.

TEKRAR ISLEME

/\ uvari
L]

Bu dirtinii kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek dlizeyde enfeksiyon
kontrolii saglama ylikdmldligi ve sorumlulugu altindadir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin
kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.

m  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

n Cihazi tekrar isleme koymak igin énerilen bu prosediirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide
edilmistir. Hatali bir tekrar isleme nedeniyle ekipman hasar gérebilir veya ¢apraz kontaminasyon
meydana gelebilir.

m  Mekanik yikama makinesinde yitkamayin.

m Sterilizasyon icin etilen oksit veya otoklav kullanmay n.

TEMIZLEME
1. Ureticinin énerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi bir enzimatik deterjan soliisyonu
hazirlayin.
2. Classic Stepper'i hazirlanan enzimatik deterjan solisyonu igine tamamen daldirin. 3 dakika boyunca
islatin.
3. Islatma stresinin ardindan tiim ylizeyi 1 dakika boyunca firgalayin. Tiim yarik ve yivlerin firgalandigindan
emin olun.

4. Kullanilan enzimatik deterjan sollisyonunu atin ve treticinin 6nerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik
Deterjan gibi yeni bir enzimatik deterjan sollisyonu hazirlayin.

Klasik Stepper'i yeni enzimatik deterjan igerisinde 3 dakika boyunca islatin.

Klasik Stepper'i enzimatik deterjan sollisyonundan gikartin ve musluktan akan suyun altinda en az 50
saniye ve en fazla 1 dakika boyunca durulayin.

7. Klasik Stepper'iyumusak, temiz ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

oo

NOT: = Stepper igerisinde kalinti su varsa, kalan suyu uzaklastirmak i¢in en fazla 150 psi'de basingl hava
kullanilabilir.
= Anodize aliiminyum ve naylonun Enzol® Enzimatik Deterjana uzun siire maruz kalmas! yiizeylerin
renginin hafifge bozulmasina neden olabilir.

DEZENFEKTE ETME
1. Super Sani-Cloth® Antiseptik 1slak mendil gibi en az %55 izopropil alkollii ve %0.5 kuaterner amonyumiu
temiz bir antiseptik mendili agarak ytizeyi iyice 1slatin.
2. Islem goren ylizeyi en fazla 2 dakika sureyle 1slak tutun. 2 dakikalik surekli islak temas siresini saglamak
icin gerekirse ek i1slak mendiller kullanin.
3. 2dakikalik 1slak temas siresine ulagildiginda, ylizeylerin havayla kurumasini bekleyin.
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Tlrkce Kizak

DEPOLAMA VE IMHA ETME

/\ uvaRi

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

NOT: n  Cihaz, tim bilesenleri bir arada ve giivenli tutacak sekilde muhafaza edilmelidir.
= Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Urlnleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757
veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
n lade edilecek tim driinler orijinal ambalajlarinda olmalidir. Gerekli diger talimatlar igin CIVCO ile
iletisime gegin.
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Tiéng Viét

Tén biéu tugng

Y nghiia ctia Biéu tugng A

Hang san xuét
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Chira nha san xuét thiét bj y té.

Ngudi dai dién dugc Uy quyén tai
Cong dong chau Au (1ISO 15223-

1,5.1.2)

Bigu thi Ngudi Dai Dién Budc Uy Quyén tai Cong Dong Chau Au.

Ngay san xuét
(180 15223-1, 5.1.3)

Chira ngay san xuét thiét bi y té.

(1SO 15223-1, 5.1.7)

Ma 16 Biéu thi ma 16 cua nha san xuét dé c6 thé nhan dién 16 hoac loat san
(IS0 15223-1, 5.1.5) pham.
S6 danh muc Biéu thi s catalog cua nha san xuét dé co thé nhan dién thiét biy
(ISO 15223-1, 5.1.6) té.
SO sé-ri

Biéu thi sG seri ctia nha san xuét dé c6 thé nhan dién mét thiét biy

té xac dinh.
Tham khao huéng dan st dung Biéu thi tam quan trong cua viéc doc k§ hudng dan st dung dén
(1SO 15223-1, 5.4.3) ngudi dung.

Tuan thi chau Au
(EU MDR 2017/745, Biéu khoan
20)

Biéu thi tuyén bé cua nha san xuét rang san phdm tuan thu cac yéu
cau thié€t yéu cua phap luat bao vé stic khoe, an toan va madi trudng
ctia chau Au c6 lién quan.

Thiét biy té
(Huéng dan cua MedTech
Europe: Dung biéu tugng dé biéu
thi st tuan tha MDR)

Biu thi san pham & mét thiét bi y t&.

S6 lugng

(IEC 60878, 2794)

DE chira s6 Iugng san phdm trong mot goi.
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Tiéng Viét

Esaote TRT33
GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Siemens Endo-PIl

VIIL

. Nénludi

. Chétbé dg

. Béds

. Cancam bé dg

(khéng cd trén tét ca cac mé
hinh)

. NUim khéa ray Iudi
. Tay cam ray Iuéi
. Thudc do ban trugt

Ban trugt

. Vach danh ddu thuéc do ban

truot

. NUm xoay ban trugt

. Nénludi
. Thiét bi xac dinh vi tri dau do
. Diém danh dau xac dinh vi tri

daudo

. Chétbé d&

. Béds

. Cancam bé dg

. NUm khoa ray Iuéi

. Tay cam ray Iuéi

. Thudc do ban trugt

. Vach danh dau thudc do ban

truot

. NUm xoay ban trugt
. Bantrugt

Best® Sonalis™ TRT TriView

. Nénludi

. Thiét bi xac dinh vi tri dau do
. Chétbé d&

. Béds

. NUum khéa ray Iudi

. Tay cam ray Iuéi

. Thudc do ban trugt

. Vach danh ddu thudc do ban

trugt

. NUm xoay ban trugt
. Bantrugt




Bé do Tiéng Viét

MyC PICH SU DUNG

Thiét bi nay nham gili va thao tac cac dau do hinh anh siéu am, va bao céo vi tri, trong qua trinh diéu tri tuyén tién liét,
liéu phap &p lanh, sinh thiét theo hudng dan qua mau, va/hoac thi tuc danh déu fiducial (bao gém xé&c dinh thé tich
tuyén tién liét), va/hoac viéc ap dung (cac) ngudn phong xa vao cd thé trong qua trinh xa tri.

CHI DAN SU DUNG
m  Tuyén tién liét - Hinh anh chan doan va quy trinh choc xam I&n téi thiéu.
»  Ph3u thuat (Tuyén tién liét) - Hinh anh chan doan va quy trinh choc.

SO LUGNG BENH NHAN
Thiét bi nay dudc dung cho nam gidi trudng thanh c6 nghi ngd hoac dudc chan doan bj ung thu tuyén tién liét.

MUC PICH SU DUNG
Thiét bi nén dudc st dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu &m. Nhém ngudi dung
c6 thé bao gém, nhung khéng gidi han véi: bac si, bac sTung thu bic xa, bac si phau thuat va bac sitiét niéu.

DPAC PIEM HOAT PONG
= Dong cd budc cho phép chuyén doc xoay va doc gia tang clia cam bién siéu 8m dé dat dudc muc dich su
dung.
= Doéng cd budc bao gom mot két nGi nhanh chdng an toan dén b 6n dinh CIVCO dé dam bao su 6n dinh cua
cam bién siéu am.

LUUY: D& xem téng quan hiéu quay t& ctia san pham nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

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

/\ CANHBAO

» Trudc khi sti dung, ban phai dudc dao tao vé siéu dm. Dé duoc hudng dan su dung cam bién, hdy xem
hudng dan danh cho ngudi dung trong hé théng.

m  Trudc khi st dung kiém tra thiét bj xem c6 hong hoc nao khéng, néu cé déu hiéu hong héc thi khéng su
dung.

u  Bo phén I3p rép bé dé dudc dong goi & diéu kién khéng vé tring va cd thé téi su dung. D& trénh nhiém
khuén cho bénh nhan, dém béo vé sinh va khu tring thiét bj ding céch trudc méi Ian sd dung. Xem hudng
dan céch Iam sach va khd trang ding céch trong phén téi xd ly.

m  Néu san phdm bi hong trong qua trinh s dung hodc khéng dat hiéu qua nhu ban déu, hdy diing sd dung
san pham va lién hé ngay vdi CIVCO.

= Hay bdo cdo su c6 nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi c6 thdm quyén trong
Member State cua quy vi hodc céc cd quan quan ly c6 thdm quyén.

LUUY: San pham khong chtia latex cao su tu nhién.

GAN BE B0
1. M@ chét bé da.
2. Dai véi Esaote TRT33, GE Healthcare cam bién ERB, E7C8L:
D&t va hudng cam bién vao bé dg, trugt cdm bién vé phia trudc cho dén khi dirng.
Pai vai Hitachi Aloka Medical UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™ cam bién TRT TriView:
Dbt va hudng cam bién vao bé da.
Pai véi Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, Siemens cam bién Endo-PII:
Tru'gt cam bién ngu'ge lai vé bé dd cho dén khi dirng.
Pai véi BK Medical cam bién 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Trugt dau cap ctia cdm bién ngu'ge lai bé d6, ddm bao dau cap khdp vao ding vi tri.
3. Ddng chét bé dG va vdn chat nim xoay.
4. Thay bé d& véi cam bién vao lai ddng co budc bang cach xoay ban trugt. D3t cam bién vao trung tam vong
quay bang cach cam nhan dudng trung tdm bi chét chén trong khi quay.
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Tiéng Viét Bé do

5. D&t ban trugt vao vi tri trung tdm clia thu'de do ban trugt bang cach van nim ban trugt cho dén khi vach danh
ddu thudc do ban trugt 6 mdc 60.
6. NGilong ndm khda ray Iugi va kéo lai trén can cam ray Iu'di d& nén ludi ndm xa vi tri cam bién ban dau.

KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SU DUNG

CANH BAO
»  Trudc méiln sd dung thuc hién nhiing kiém tra sau day dé dam bao t6i uu héa hoat dong cta déng co
budc.

1. Xoay bé d& dé& dam bao chuyé&n dong xuyén sudt hét toan bd hanh trinh quay.
2. N&u bé dd khong chuyén dong d& dang, str dung chét boi tron tuan thu cac chinh sach va quy trinh clia bénh
vién. Khuyén khich sir dung dau bi tron tng hop da néng Super Lube® véi Syncolon® (PTFE).

TAI XU LY
/\ CANHBAO

»  Nguodi stidung sén phdm nay cd nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & mdc dé cao nhat cho
bénh nhén, déng nghiép va chinh ban thén ho. Dé trénh I3y nhiém chéo, hdy tuén theo céc chinh séch
kiém soét nhiém khuén dudc cd sd cta ban dét ra.

»  Xem hudng dan su dung cta hé théng vé téi xii ly cam bién gitia céc Ian su dung.

m  Cac thd tuc tai xd ly nay da duoc xac nhan vé hiéu qua va tinh tuong thich. Cac thiét bj c6 thé bj hu hong
hodc bi Iy nhiém chéo do tai xtily khéng ding céch.

m  Khong cho vao may giat.

= Khéng st dung ethylene oxide hoac ndi hap dé khd' tring.

LAM SACH
1. Chuan bi dung dich tdy rnira enzymatic, nhu chét tay rnira Enzol® Enzymatic, theo khuyén céo clia nha san
xuat.
2. Nhing hoan toan Bdng cd budc C6 dién vao dung dich tiy rira enzymatic da chuan bi. Ngdm trong 3 pht.
3. Sauthdigian ngam, chai toan b§ bé mét trong 1 phtit, Dam bao tét ca cac k& hg va ranh dugc chai sach.
4. VUt bd dung dich tay rra enzyme da st dung va chuan bi dung dich tay rira enzyme mdi, nhu Enzol®

Enzymatic Chat tiy rira, theo khuy&n nghi clia nha san xuat.

Ngam Dong Cd Budc C8 Pién trong dung dich tiy rira enzymatic méi trong 3 phit.

Lay Dong Cd Budc C6 Dién ra khdi dung dich tay rira enzymatic va xa dudi voi nuéc trong t6i da 1 phut,
nhung khong it han 50 gidy.

7. Laukh6 Bong Cd Budc C6 Dién béng vai mém, sach, khdng cd si xa.

own

LUUY: = N&uconlai mét chit nudc nao trong dong cd budc, khi nén co thé dudc st dung t6i da 6 150 psi dé
loai bd lugng nudc con lai.
= Nhdm va nylon anodized tiép xuc lau véi chét tay riia Enzymatic Enzol’ c6 thé gay bac mau bé
mat.

KHU TRUNG
1. M&mét hop khdn udt diét khuan sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bdn, nhu khén
diét khu&n Super Sani-Cloth®, va lau toan bd bé mat udt.
2. DE&bémitdugcxt ly trong tinh trang uét khdng 1au hon 2 phit. Sir dung thém kh&n uét néu can @& dam
bao thdi gian bé mat ti€p xtc udt lién tuc trong 2 pht.
3. Khithdi gian b& mat tiép xic udt dugc 2 phit, d&€ bé mat khd dan trong khong khi.

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ cANHBAO

m  Xem hudng dan st dung ctia hé théng vé tai xii ly cam bién gitia céc Ian su dung.

LUUY: = Thiét bj can dudc cét kho dé gili tat ca cac bd phan an toan cung mét ché.
»  Né&u co thdc mac hay mudn dat hang thém cac san pham CIVCO, xin vui long goi dén s& +1
319-248-6757 hoac 1-800-445-6741 hoac truy cap www.CIVCO.com.
m T4t ca cac san pham dudc tra lai can phai nam trong bao goéi nguyén nhu ban dau. Lién hé
CIVCO dé dudc hudng dan thém néu can.
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