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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.
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Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Grid platform
II. Cradle latch
ll. Cradle

IV.  Longitudinal movement detent adjustment knob

V. Drum locking knob
VL. Longitudinal movement knob
VII.  Rotary scale drum
VIII. - Grid rail
IX. Rotational movement detent knob
X. Grid rail locking knobs
XI. Carriage

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.
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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 ulirasound fransducer to achieve its
intended purpose.

m  Stepper includes a quick mounting, secure connection o CIVCO stabilizers to 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 fo 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 [f the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the product
and contact CIVCO.

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

NOTE: Productis not made with natural rubber latex.

ATTACHING CRADLE
NOTE: For GE Healthcare ERB transducer: Transducer handle must be removed.

1. Open the cradle latch.

2. Place and orient fransducer into the cradle.

3. Close cradle latch and tighten knob.

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

positioning.
NOTE: = Free longitudinal movement achieved by fully disengaging longitudinal movement detent knob by turning
counterclockwise. Enable stepping function by turning knob clockwise until tight.
m  Free rotation of cradle achieved by disabling rotational movement detent knob by turning

counterclockwise. Enable rotational detent by turning knob clockwise until ight.

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 fravel.
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.
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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.

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 soak or immerse posterior section of the EX3 Stepper that contains the electrical components.
m Do not place in a mechanical washer.
= Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.
m  Fordisassembly of stepper prior to reprocessing, see EX3 Stepper IFU.
m  Forreassembly of stepper after reprocessing, see EX3 Stepper IFU.
ANTERIOR SECTION ONLY
CLEANING
1. Prepare an enzymatic defergent solution, such as Enzol” Enzymatic Detergent ASP, at manufacturer's

recommendation.
2. Fullyimmerse anterior section of EX3 Stepper in prepared enzymatic detergent solution. Soak for 3 minutes.
3. After soak fime, 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 ASP, at manufacturer's recommendation.
5. Allow EX3 Stepper to soak in new enzymatic detergent for 3 minutes.
6. Remove EX3 Stepper from enzymatic detergent solufion and rinse under running tap water for @ maximum of 1
minute, but not less than 50 seconds.
7. DryEX3 Stepper with a soft, clean, lint-free cloth.
NOTE: = |Ifthere 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.

POSTERIOR SECTION NON-ELECTRICAL COMPONENTS ONLY
m  Top Cover
= Bottom Cover
= Hold Screws
m  Longitudinal Movement Knob

/\ WARNING

m Do not soak or immerse the posterior section of EX3 Stepper containing electrical components.

CLEANING AND DISINFECTION

1. Use three (3) germicidal wipes with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as
Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, wipe surfaces o remove visible contaminants.

2. Use three (3) germicidal wipes with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as
Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, wipe all crevices and grooves to remove visible confaminants.

3. Use one (1) germicidal wipe with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as
Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, ensure all surfaces are visibly wet.

4. Allow treated surface to remain wet for no more than 2 minutes. Use addifional wipe or wipes, if necessary, to
ensure continuous 2 minutes wet contact time.
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5. Once 2 minute wet contact time has been reached, allow surfaces to air dry.

STORAGE AND DISPOSAL
/\ WARNING

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

NOTE: m  Device should be stored to keep all components together and secure.
m  For questions or fo order additional CIVCO products, please call +1 319-248-6757 or 1-800-445-

6741 or visit www.CIVCO.com.
m  All product fo be returned must be in its original packaging. Contact CIVCO for further instructions as

needed.
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Simbol Naslov simbola Opis simbola
Proizvoda¢ . ’ N - .
M (1S0 15223-1, 5.1.1) Ukazuje na proizvoda¢a medicinskog uredaja.
| EC | REP | Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
(1SO 15223-1, 5.1.2) zajednici.
Datum proizvodnje Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
(ISO 15223-1, 5.1.3) proizveden.

—
-

Sifra serije
(IS0 152231, 5.1.5)

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

A
M

Katalo$ki broj
(180 15223-1, 5.1.6)

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

Serijski broj
(18O 15223-1, 5.1.7)

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

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

Ukazuje na potrebu da korisnik prouéi 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.

VEERENIEE

Koli¢ina
(IEC 60878, 2794)

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.
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I. Re3etkasta platforma

Il Zasun podloge
ll. Podloga
V. Gumb za pode3avanie zapiraéa uzduznog kretanja
V. Gumb za zaklju¢avanie bubnja
VI.  Gumb za uzduzno pomicanje
VII.  Bubanij rotacijske skale
VIIIl. - Traénica redetke
IX.  Gumb zapiraéa rotacijskog kretanja
X. Gumbi za zaklju¢avanie fragnice resetke
XI. Kolica

NAMJENA

Ova je oprema namijenjena za drzanije i rukovanje sondama za ultrazvuéno snimanie te za javljanje polozaja tiekom
brahiterapije prostate, krioterapije, transperinealne biopsije vodene predlogkom i/ili postupke postavljania fiducijalnog
markera (uklju¢ujuéi odredivanie volumena prostate) i/ili primjenu izvora radionuklida u tijelu tiiekom brahiterapije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
m  Prostata - Dijagnosti¢ko snimanje i minimalno invazivni postupci punkciie.
m  Kirurdki (Prostata) - Dijagnosti¢ko snimanije i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA

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

Opremu mogu upotrebljavati lijeénici koji su medicinski osposoblieni za uporabu ultrazvuka. Grupe korisnika mogu
izmedu ostalog ukljucivati: lijegnike, radijacijske onkologe, kirurge i urologe.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

m  Kora&ni motor omoguéuije uzduzno i rotacijsko kretanie ultrazvuénog pretvornika u malim koracima kako bi
postigao svoju svrhu.

= Koraéni motor ukljuéuje brzu montazu, sigurno spajanie sa stabilizatorima CIVCO radi osiguravania stabilnosti
ultrazvuénog pretvornika.

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

Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Ameri¢kih DrZava ovaj uredaj moZe prodavati samo lijeénik ili se to moZe &initi
prema njegovom nalogu.

/\ UPOZORENJE

m  Prije upotrebe morate biti obuéeni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisni¢ki vodi¢ za sustav za upute o
upotrebi pretvornika.

m  Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju znakova osteéenja. U slu¢aju vidljivih o$teéenja nemojte
upotrebljavati ureda.

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

m  Ako tijlekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se vi§e ne moze postié¢i namjeravana uporaba,
prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se tvrtki CIVCO.

m  Prijavite ozbiline incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleznom tijelu u vasoj dravi &lanici ili
odgovarajuéim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

PRICVRSCIVANJE PODLOGE
NAPOMENA: Za pretvornik GE Healthcare ERB: ru¢ka pretvornika mora se skinuti.

1. Otvorite zasun na podlozi.

2. Postavite i usmierite pretvornik u podlogu.

3. Zalvorite zasun na podlozi i zategnite gumb.

4. Popustite gumbe za zaklju¢avanije tragnice redetke i povucite tragnicu reetke unatrag kako redetkasta platforma
ne bi smetala pri prvom postavljanju pretvornika.

NAPOMENA: = Slobodno uzduzno kretanje postize se potpunim otpustanjem gumba zapiraéa uzduznog kretanija
okretanjem u smieru suprotnom od kretanja kazaljki na satu. Ukljuéite koraénu funkciju
okretanjem gumba u smieru kazaliki na satu dok ga dobro ne zategnete.

m  Slobodno okretanije podloge postize se onemoguéavaniem gumba zapiraéa rotacijskog kretanja
okretanjem u smieru suprotnom od kretanja kazaljki na satu. Ukljuéite rotacijski zapirag
okretanjem gumba u smieru kazaliki na satu dok ga dobro ne zategnete.

FUNKCIONALNE PROVIERE PRIJE UPOTREBE
UPOZORENIJE

m  Prije svake upotrebe provedite sljedece provjere kako biste osigurali optimalan rad koraénog motora.

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

2. Ako se podloga ne pomige slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanie koje je uskladeno s bolni¢kim )
politkama i procedurama. Preporutuje se visenamijensko sintetitko mazivo Super Lube” koje sadrzi Syncolon”
(PTFE).
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PRERADA

A

UPOZORENJE

Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvi$u razinu kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.
Pogledaite korisni¢ki priruénik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

Oyvi postupci za ponovnu obradu validirani su na uéinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetitiili se na
nju moZe prenijeti infekcija uslijed neispravne ponovne obrade.

Nemojte mociti ili uranjati strazniji dio kora¢nog motora EX3 koji sadrZi elektrigne dijelove.

Nemojte stavljati u mehanicku perilicu.

Nemojte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.

Za rastavljanje koraénog motora prije ponovne obrade proucite Upute za upotrebu koraénog motora EX3.
Za ponovno sastavljanje koraénog motora nakon ponovne obrade proucite Upute za upotrebu koragnog
motora EX3.

SAMO PREDNJI DIO
CISCENJE

1.

Pripremite otopinu enzimatskog deferdzenta, kao o je enzimatski deterdzent Enzol”, prema preporukama
proizvodada.

2. Potpuno uronite prednii dio kora¢nog motora EX3 u pripremlienu otopinu enzimatskog deterdzenta. Namacite tri
minute.

3. Nakon proteka vremena namakanija oéetkaite &itavu povriinu u trajanju od jedne minute. Pobrinite se da
otetkate sve otvore i udublienja.

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

5. Pustite koragni motor EX3 da se namaée u novom enzimatskom deterdzentu tri minute.

6. lzvadite kora&ni motor EX3 iz otopine enzimatskog deterdzenta i isperite pod tekuéom vodom iz slavine u trajanju
od najvi$e jedne minute, no ne manje od 50 sekundi.

7. Osusite koraéni motor EX3 mekanom, ¢istom krpom koja ne ostavlja dladice.

NAPOMENA: = Ako u koraénom motoru ima zaostale vode, za njezino uklanjanje smije se koristiti komprimirani
zrak pod maksimalnim tlakom od 150 psi.
= Produzeno izlaganje anodiziranog aluminija i najlona enzimatskom deterdzentu Enzol” moze
uzrokovati blagu promjenu boje povriina.
DEZINFEKCIJA

1.  Odmotaijte &istu maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem,
npr. germicidnu maramicu Super Sani-Cloth®, i femeljito namotite povrsinu.

2. Pustite obradenu povrinu da bude mokra u trajanju od najvise dvije minute. Ako je potrebno, upotrijebite
dodatnu maramicu ili vi$e njih kako biste osigurali konfinuirano vriieme mokrog kontakta od dvije minute.

3. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povriine osue na zraku.

SAMO NEELEKTRICNI DIJELOVI STRAZNJEG DIJELA

A

Gornja navlaka

Donja navlaka

Vijci za pri¢vricivanje

Gumb za uzduzno pomicanje

UPOZORENIJE

Nemojte mo¢iti ili uranjati straznji dio koraénog motora EX3 koji sadrzi elektri¢ne dijelove.

CISCENJE | DEZINFEKCIIA

1.

2.

Upotrijebite tri (3) maramicu s najmanie 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem,
kao ¥fo je germicidna maramica Super Sani-Cloth”, te prebrisite povriine kako biste uklonili vidljive neistoce.
Upotrijebite tri (3) maramicu s najmanie 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim
amonijemm, kao &to je germicidna maramica Super Sani-Cloth”, te prebrigite sve otvore i udublienja kako biste
uklonili vidljive nedistocée.
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3. Upotrijebite jednu (1) maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim
amonijem, kao $to je germicidna maramica Super Sani-Cloth®, te provierite jesu li sve povriine vidljivo mokre.

4. Pustite obradenu povriinu da bude mokra u trajanju od najvise dvije minute. Ako je potrebno, upotrijebite
dodatnu maramicu ili vise njih kako biste osigurali kontinuirano vrieme mokrog kontakta od dvije minute.

5. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povriine osue na zraku.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE

/\ UPOZORENJE

m  Pogledaijte korisnicki priruénik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: m  Uredqj treba skladistit tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu priévriéeni.
m  Akoimate pitanja ili Zelite naruéiti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-
6757 ili1-800-445-6741 ili posietite www.CIVCO.com.
m  Svi proizvodi koji se vraé¢aju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki CIVCO
u sluéaju potrebe za dodatnim uputama.
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Cestina

Symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu h

e

Vyrobce
(180 15223-1, 5.1.1)

Oznacduje vyrobce zdravotnického prostfedku.

|EC |REP|

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

Oznaduje autorizovaného zastupce pro Evropské
spolecenstvi.

£

Datum vyroby
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostiedek vyroben.

—
(@]
—

Kod Sarze
(1SO 15223-1, 5.1.5)

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

A
m
M

Katalogové ¢islo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

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

Sériové Eislo
(1SO 15223-1, 5.1.7)

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

BE

Prostuduijte si navod k pouziti
(1SO 15223-1, 5.4.3)

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

N
m

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

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

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

Oznaduje, Ze dany vyrobek je zdravotnickym prostrfedkem.

v B

Mnozstvi
(IEC 60878, 2794)

Oznacuje pocet kusl v baleni.
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GE Healthcare ERB, E7C8L
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I. Platforma mfizky
Il. Zapadka kolébky
Il Kolébka
IV. Knoflik nastaveni zarézky podéIného pohybu

V. Knoflik zamykani véle¢ku
V1. Knoflik podélného pohybu
V. Otoény vélegek se stupnici
VIIl.  Kolejnice mfizky
IX.  Knoflik zarazky oté¢ivého pohybu
X.  Knofliky zamykani kolejnice mfizky
XI. Vozik
ZAMYSLENE POUZIT
Vybaveni je uréeno pro drzeni a manipulaci se sondami ultrazvukového sniméni a zjistovéni polohy pfi brachyterapii
prostaty, kryoterapii, fransperinedini $ablonou navédéné biopsii a/nebo umistovani zdkladnich znagek (véetné zjisténi
objemu pFedstojné zl4zy) a/nebo aplikaci radionuklidovych zdrojli do t€la b&hem brachyterapie.
INDIKACE PRO POUZIT

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

POPULACE PACIENTU

Vybaveni je uréeno k pouZiti u dospélych muzl se zji$ténou & moznou rakovinou prostaty.
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URCENI UZIVATELE

Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky persondl $koleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny uZivateld paffi napfiklad:
lékafi, radiagni onkologové, chirurgové a urologové.

VYKONOVE PARAMETRY
m  Stepper umoziiuje postupny podélny a otd¢ivy pohyb ultrazvukového ménice k dosazeni jeho zamysleného Géelu.
m  Stepper nabizi rychlou montdz a bezpeéné spojeni se stabilizétory CIVCO k zaji$téni stability ultrazvukového
ménice.

POZNAMKA: Shrnuti zdravotnického piinosu tohoto virobku naleznete na adrese www. CIVCO.com.

UPOZORNENI(

Federéini zékony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objedndvku lékare.

A VAROVANI

m  Pfed pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte ndvod k
pouZziti svého systému.

m  Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje zndmky poskozeni. V pfipadé zjevného poskozeni jej
nepouZivejte.

m  Soustava drzéki je zabalena nesterilné a je opétovné pouZitelnd. Abyste predesli piipadné kontaminaci
pacienta, pfed kazdym pouZitim je nutné vybaveni fddné vycistit a dezinfikovat. Pokyny ke spravnému ¢isténi
a dezinfekci uvédi oddil vénovany reprocessingu.

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

m  V4zné nehody vzniklé v souvislosti s pouZivdnim tohoto vyrobku oznamte spoleénosti CIVCO a pfislugnému
orgdnu své zemé nebo pfislusnym regulaénim orgdéntm.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kauguku.

PRIPOJENI KOLEBKY
POZNAMKA: Pro méni& GE Healthcare ERB: Je nutné odstranit rukojet ménice.

Oteviete zapadku kolébky.

Umistéte a nasmérujte méni¢ do kolébky.

Zaviete zépadku kolébky a utdhnéte knoflik.

Uvolnéte knofliky zamykani kolejnice mfizky a zatéhnéte zpét za kolejnici mfizky, aby platforma miizky
neprekézela pfi Gvodnim polohovani ménie.

A WN =

POZNAMKA: = Volného podélného pohybu dosdhnete plnym uvolnénim knofliku zarézky podéIného pohybu
oté&enim proti sméru hodinovych ru¢i¢ek. Aktivujte krokovou funkci otdéenim knofliku po sméru
hodinovych ruéi¢ek do utazeni.

m Volného otéeeni kolébky dosdhnete deaktivaci knofliku zardzky otéeivého pohybu otéeenim proti
sméru hodinovych ru¢igek. Aktivujte zarézku otéeivého pohybu otdéenim knofliku po sméru
hodinovych ru¢i¢ek do utazeni.

FUNKENT KONTROLY PRED POUZITIM

VAROVAN{
m  Pled kazdym pouZitim prove[lte nésledujici kontroly, aby byl zaji§tén optimdlini vykon stepperu.

1. Oféeejte kolébkou, aby byl zaiji$tén pohyb v celém rozsahu otaéeni.
2. Pokud se drzék nepohybuie volné, naneste mazivo, které odpovida postuplim a pfedpisiim nemocnice.
Doporutuie se viceteelové syntefické mazivo Super Lube” obsahuiici Syncolon” (PTFE).
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PREPRACOVANI
A VAROVANI

m  Uzivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientiim, spolupracovnikiim a osobém
nejvy33i stupefi kontroly infekci. Abyste se vyhnuli kiiZzové kontaminaci, dodrzujte zésady kontroly infekce,
které jste vytvorili ve svém zafizeni.

m  Plectéte siuzivatelskou prirugku k systému pro reprocessing ménice pfed opakovanym pouZitim.

Tyto postupy pro reprocessing byly ovéfeny z hlediska d&innosti a kompatibility. V diisledku nesprévného

reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni nebo kifzové kontaminaci vybaveni.

Nenechte odmédcet ani neponofujte zadni &ést stepperu EX3, kterd obsahuje elektrické sou&asti.

Nevklédejte do mechanickych myéek.

Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklévu.

Postup rozlozeni stepperu pfed reprocessingem naleznete v ndvodu k poufziti stepperu EX3.

Postup opétovného sestaveni stepperu po reprocessingu naleznete v ndvodu k pouZiti stepperu EX3.

POUZE PREDNI CAST

CISTENI
1. Pipravte roztok enzymatického detergentu, napiiklad enzymaticky detergent Enzol”, podle doporugeni
vyrobce.
2. Zcela ponofte predni &ast stepperu EX3 do pfipraveného roztoku enzymatického detergentu. Nechte odmocit 3
minuty.
3. Poodmodeni 1 minutu kartééuijte cely povrch. Zaijistéte, aby byly okartédéovény viechny otvory a drézky.
4. Zlikvidujte pouzity roztok enzymatického detergentu a pfipravte si novy enzymatického detergentu, napfiklad

enzymatického detergentu Enzol”, podle doporugeni vrobce.

Nechte stepper EX3 odmotitv novém enzymatickém detergentu 3 minuty.

Vyjméte stepper EX3 z roztoku enzymatického detergentu a oplachujte pod tekouci vodovodni vodou nejdéle 1
minutu, ne v§ak méné nez 50 sekund.

7. Vysuste stepper EX3 mékkym &istym hadfikem nepoust&jicim vidkna.

[e )]

POZNAMKA: = Jsou-li uvniff stepperu zbytky vody, je mo#né je odstranit stlagenym vzduchem o tlaku nejvye 150
psi.
= Delii vystaveni eloxovaného hliniku a nylonu plisobeni enzymatického detergentu Enzol” miize
zplsobit mensi zmény barev povrchu.

DEZINFEKCE
1. Rozbalte &isty antibakteridlni ubrousek s alespori 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli,
napiiklad antibakterialni ubrousek Super Sani-Cloth®, a ditkladng namotte povrch.
2. Ponechte o3effeny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potieby pouzijte daldi ubrousky, aby byly zajistény
souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.
3. Pouplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

POUZE NEELEKTRICKE SOUCASTI ZADNI CASTI
m  Hornikryt
= Spodni kryt
m  Pfidrzné $rouby
m  Knoflik podélného pohybu

A VAROVANI

m  Nenechte odmécet ani neponofujte zadni &8st stepperu EX3, kterd obsahuje elektrické sou&dsti.

CISTENI A DEZINFEKCE
1. Poutijte ffi (3) antibakteridlni ubrousek s alespori 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli,
napfiklad antimikrobidlni ubrousky Super Sani-Cloth”, a offete z povrcht viditeIné kontaminanty.
2. Poutijte ffi (3) antibakteridIni ubrousek s alespor 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli,
napiiklad antimikrobidlni ubrousky Super Sani-Cloth”®, a vytfete viditelné kontaminanty ze viech otvorti
adrazek.
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3. Poutiite jeden (1) antibakteriaini ubrousek s alespori 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartéri amoniovou soli,
napfiklad antimikrobidlni ubrousek Super Sani-Cloth”, a zaijistéte, aby byly vechny povrchy viditeIn& mokré.
4. Ponechte o$etieny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potfeby pouzijte dal$i ubrousky, aby byly zaji§tény

souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.
5. Pouplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVAN(

m  Prlectéte si uzivatelskou prirugku k systému pro reprocessing ménice pfed opakovanym pouZitim.

POZNAMKA: m  Prostfedek je ffeba skladovat tak, aby vechny komponenty byly uskladnény pohromadé a
zabezpelené.
m S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dal3ich vyrobkd spoleénosti CIVCO se na nés obratte
natel. & +1319248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
m  Vesgkeré produkty k vraceni musi byt v plivodnim baleni. Podle potieby se o dal$i pokyny obratte

na spole¢nost CIVCO.



Vugge

Titel p& symbol

Beskrivelse af symbol h

Producent
(IS0 15223-1,5.1.1)

Angiver producenten of det medicinske udstyr.

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

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab

Fremstillingsdato
(ISO15223-1,5.1.3)

Angiver dato for fremstillingen af 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, sé& det medicinske udstyr
kan identificeres.

m;Jl— 3
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Serienummer
(ISO15223-1,5.1.7)

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

Se instruktioner 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 pdgeeldende europeeiske lovgivning om
sundhed, sikkerhed og milijgbeskyttelse.

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

overholdelse af MDR)

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr

s

Y B AlE

Meengde

(IEC 60878, 2794)

Til ot angive antallet of enheder i pakken.




Vugge Dansk

e 2\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Gitterplatform

IIl. Holderpal til vugge
ll. Vugge
V. Lésepalens justeringsknap fil stop af leengdebevaegelse
V. Tromlens l&segreb
VI.  Greb for lengdebevaegelse
VII.  Roterende skalatromle
VIIl.  Gitterskinne
IX. L&sepalsknap fil rotationsbeveegelser
X. Samlestativskinnens l&seknapper
XI. Vogn

TILSIGTET ANVENDELSE

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

ANVENDELSESANVISNINGER

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

PATIENTGRUPPE

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



Dansk Vugge

TILSIGTEDE BRUGERE

Udstyr skal bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i de retle metoder il billeddannelse med uliralyd.
Brugergrupper kan omfatte, men er ikke begreenset il: laeger, stréleterapeuter, kirurger og urologer.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
m  Stepperen giver mulighed for lengdeg8ende og roterende beveegelse aof ultralydstransduceren for at opné
dens tilsigtede formal.
m  Stepperen omfatter en hurtig montering, sikker forbindelse til 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 begreenser federale love salg af denne anordning til laeger eller efter leegeordination.

/\ ADVARSEL

m  Fer anvendelse 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 undgé mulig krydskontaminering af patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan
der rengeres og desinficeres korrekt.

m  Huvis 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.

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

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.

FASTG@RING AF VUGGE
BEMARK: For GE Healthcare ERB transducere: Transducerens hé&ndtag skal aftages.

Abn holderpalen fil vuggen.

Anbring og orientér transduceren i vuggen.

Luk holderpalen til vuggen og skru holderdrejeknappen i.

Losn gitterskinnens l&seknapper, og treek gitterskinnen ud, sé& gitterets platform er veek, medens fransduceren
anbringes.

A WN —

BEMARK: = Frileengdebevaegelse opnés ved at lzsne grebet for fastholdelse af lsengdebeveaegelser ved at dreje
grebet mod urets retning. Stepping-funktionen akfiveres ved at tilspeende grebet med uret.
m  Fri rotation of vuggen opnés ved at deaktivere grebet for fastholdelse af rotationsbevaegelser, ved at
dreje det mod urefs retning. Rotationsfastsholdelsen akfiveres ved atfilspeende grebet med uret.

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.
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GENKLARG@RING

/\ ADVARSEL

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

m  Lees vejledningen til systemet for at f& nsermere 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  Den bagerste del af EX3 Stepper, der indeholder elektriske komponenter, mé ikke ibledszettes eller

neddyppes.

Téler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.

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

For demontering af stepperen fer oparbejdning, se EX3 Stepper IFU.

For demontering af stepperen efter oparbejdning, se EX3 Stepper IFU.

KUN ANTERIORE DEL
RENG@RING

1. Klarger en enzymatisk rengaringsmiddeloplesning, sésom Enzol® enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge
fabrikantens anbefaling.
2. Neddyp den bagerste del af EX3 Stepper i den forberedte enzymatiske rengeringsmiddeloplesning. Lad den
vaere neddyppet i 3 minutter.
3. Nérneddypningen er afsluttet, berstes hele overfladen i 1 minut. Serg for, at alle fordybninger og riller bliver
berstet.
4. Bortskaf den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning og klarger en ny enzymatisk rengeringsmiddeloplesning,
sdsom Enzol” enzymatisk rengaringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.
5. Lad EX3 Stepper veere neddyppet i den nye enzymatiske rengeringsmiddeloplesning i 3 minutter.
6. Tag EX3 Stepper op af den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning, og skyl den under en rindende vandhane i
maksimalt 1 minut, men ikke under 50 sekunder.
7. After EX3 Stepper med en bled, ren og fnugfri klud.
BEMARK: = Hvis dererresterende vand inde i stepperen, kan der anvendes komprimeret luft p& maks. 150 psi il
atfierne dette vand.
»  Hvis Enzol” Enzymatic Detergent udsaettes for anodiseret aluminium og nylon i leengere tid, kan det
forérsage et lettere affarvning of overfladerne.

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

KUN IKKE-ELEKTRISKE KOMPONENTER PA BAGERSTE DEL
u  Qverste overtraek
= Bundafdeekning
= Holdeskruer
m  Greb forleengdebeveegelse

& ADVARSEL
m  Den bagerste del af EX3, der indeholder elektriske komponenter, md ikke ibledsaettes eller neddyppes.

RENGOQRING OG DESINFICERING
1. Brugtre (3) kimdreebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, sésom
Super Sani-Cloth” kimdraebende servietter, after overfladerne for atfierne synlig forurening.
2. Brugtre (3) kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, sésom
Super Sani-Cloth” kimdraebende servietter, after alle fordybninger og riller for at fierne synlig forurening.
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3. Brugen (1) kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, sésom
Super Sani-Cloth” kimdraebende servietter, serg for at alle overflader er synligt vade.

4. Lad ikke den behandlede overflade vaere v&d i mere end 2 minutter. Brug om nedvendigt yderligere en eller
flere servietter fil at sikre den véde kontakitid i 2 minutter uafbrudt.

5. Lad overfladerne luftterre, ndr den 2 minutters véde kontakttid er forlabet.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

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

BEMARK: m  Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
m  Forspergsmél eller for at bestille flere CVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller
1-800-445-6741 eller besag www.CIVCO.com.
m  Alle produkter der skal returneres skal veere i originalemballagen. Kontakt CIVCO for yderligere
instrukser, hvis det er nedvendigt.
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Houder

Nederlands

a Symbool

Titel van het symbool

Beschrijving van het symb ool h

e

Fabrikant
(150 15223-1,5.1.1)

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

|EC IREP|

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap (ISO

15223-1,5.1.2)

Geeft de gemachfigde 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

(50 15223-1,5.1.7)

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(IS0 15223-1,5.4.3)

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.

o B |~ =EEEx

Hoeveelheid

(IEC 60878,2794)

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
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4 N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
Terason 8B4S

I. Roosterplatform
1. Houdersluiting
lll. Houder
IV. Knop voor het palletie van de lengteverplaatsing
V. Vastzetknop trommel
VL. Knop voor lengteverplaatsing
VII.  Trommel met schaalindeling
VIIl.  Roosterrail
IX.  Knop voor palletie draaibeweging
X. Vergrendelknoppen voor roosterrail
Xl Slede

BEOOGD GEBRUIK

De apparatuur is bedoeld voor het vasthouden en manipuleren van echografie ulirageluidssondes 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 foepassing van
radionuclidebron(nen) in het lichaam tijdens brachytherapie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
m  Prostaat - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
n  Chirurgisch (Prostaat) - Diagnostische beeldvorming en punctieprocedures.

PATIENTENPOPULATIE

Dit apparaat is geindiceerd voor gebruik bij volwassen mannen met vermoede of gediagnosticeerde prostaatkanker.
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BEOOGDE GEBRUIKERS
Uitrusting moet worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik van echografie. Gebruikers zijn
onder andere, maar zijn niet beperkt tot: arsen, stralingsoncologen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN
m  De stepper zorgt voor incrementele longitudinale en rotatiebewegingen van de ultrasone fransducer om het
beoogde doel te bereiken.
m  Stepper is voorzien van een snelmontage, veilige verbinding met CIVCO-stabilisatoren om de stabiliteit van de
ultrasone transducer te garanderen.

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

LET OP

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

/\ WAARSCHUWING

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

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

m  De houder is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Controleer 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: Productis niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

BEVESTIGEN VAN DE HOUDER
OPMERKING: Voor GE Healthcare ERB-transducer: De fransducerhendel moet worden verwijderd.

Open de houdersluiting.

Plaats en richt de transducer in de houder.

Sluit de houdersluiting en draai de knop vast.

Maak alle vergrendelknoppen van de roosterrail los en trek ze terug op de rail zodat het platform uit de weg is en
de transducer kan worden geplaatst.

A WN —

OPMERKING: = Een vrije lengtebeweging wordt verkregen door de knop voor het palletie van de lengtebeweging
los te maken. Draai daartoe linksom. Schakel de stappende functie in door de knop met de klok
mee te draaien ot hij vastzit.

m  Een vrije draaibeweging van de houder kan verkregen worden door de knop voor het pallefie van
de draaibeweging uit te schakelen. Draai daarfoe rechisom. Schakel de draaivergrendeling in
door de draaiknop met de klok mee te draaien tot hij vastzit.

FUNCTIONELE CONTROLES
WAARSCHUWING

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

1. Dracide houder om er zeker van fe 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.
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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 Laat het achterste gedeelte van de Ex3-stepper met de elektrische componenten niet weken of

onderdompelen.

Niet in een mechanische wasmachine plaatsen.

Geen ethyleenoxide of autoclaaf gebruiken om te steriliseren.

Voor de demontage van de stepper véér hergebruik ga naar EX3 Stepper IFU.

Voor het opnieuw monteren van de stepper na hergebruik ga naar EX3 Stepper IFU.

ALLEEN HET VOORSTE DEEL

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

2. Dompel hetvoorste deel van EX3-stepper volledig onder in een voorbereide enzymatische reinigingsoplossing.
Laat 3 minuten weken.
3. Nade inwerkfijd 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.
5. Laatde EX3-stepper 3 minuten in een nieuw enzymatisch reinigingsmiddel weken.
6. Haal de EX3-stepper uit de enzymatische reinigingsoplossing en spoel deze maximaal 1 minuut, maar niet
minder dan 50 seconden af onder stromend kraanwater.
7. Droog de EX3-stepper met een zachte, schone, pluisvrije doek.
OPMERKING: = Als er zich 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 opperviakken veroorzaken.

DESINFECTEREN
1. Vouw een schoon kiemdodend doekje uit metten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair
ammonium, zoals Super Sani-Cloth “ Kiemdodend doekije, en maak het oppervlak grondig nat.
2. Laathet behandelde opperviak niet langer dan 2 minuten nat bliiven. 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.

ALLEEN ACHTERSTE GEDEELTE NIET-ELEKTRISCHE COMPONENTEN
m  Bovenste afdekkingg
m  Onderste afdekking
m  Borgschroeven
m  Knop voor lengteverplaatsing

/\ WAARSCHUWING

m  Laat het achterste gedeelte van de EX3-stepper met elektrische componenten niet weken of
onderdompelen.

REINIGING EN DESINFECTIE
1. Gebruik drie (3) kiemdodend doekje uit metten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair
ammonium, zoals Super Sani-Cloth” kiemdodende doekjes, veeg opperviakken af om zichtbare
verontreinigingen te verwijderen.
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2. Gebruik drie (3) kiemdodend doekie uit met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium,
zoals Super Sani-Cloth” kiemdodend doekie, veeg alle spleten en groeven af om zichtbare verontreinigingen te

verwijderen.
3. Gebruik één (1) kiemdodend doekje uit metten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium,

zoals Super Sani-Cloth” kiemdodend doekje, om ervoor te zorgen dat alle opperviakken zichtbaar nat zijn.
4. Laat hetbehandelde oppervlak nietlanger dan 2 minuten nat bliiven. Gebruik, indien nodig, een extra doekie of

doekijes om ervoor fe zorgen dat het opperviak 2 minuten lang nat blijft.
5. Zodra 2 minuten natte contacttiid is bereikt, laat de opperviakken aan de lucht drogen.

OPSLAG EN VERWIJDERING
/\ WAARSCHUWING

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

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

Sombol

Sumboli pealkiri

Somboli kirjeldus

Tootja
(IS0 15223-1,5.1.1)

Néitab meditsiiniseadme foofjat.

[ec [wer]

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
(IS0 15223-1,5.1.5)

Naéitab tootja partii koodi partii identfifitseerimiseks.

Kataloogi number
(15O 15223-1,5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Seerianumber Néitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme
(IS0 15223-1,5.1.7) identifitseerimiseks.
Tutvuge kasutusjuhendiga

(IS0 15223-1,5.4.3)

Néitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Euroopa vastavus
(EUMDR2017/745, artikkel 20)

Néitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa
tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse sigusaktidele.

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

Néitab, ettoode on meditsiiniseade.

v REREAT=IE

Kogus
(IEC 60878,2794)

Naéitab pakendis olevate komponentide arvu.
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Best® Sonalis™ TRT TriView

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Terason 8B4S

I. Vére platvorm

Il Hoidja riiv
. Hoidja
IV.  Pikisuunalise likumise hoide reguleerimise nupp
V. Trumlilukustusnupp
VL. Pikisuunalise likumise nupp
VII.  P&drlev skaalatrummel
VIII. - Vére raam
IX. P&srdliikumise takistamise nupp
X. Vére raami lukustusnupud
XI. Kelk

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud hoidma ja téétlema uliraheli kuvamise sonde ning teavitama asendist eesnéérme brahhiteraapia,
krioteraapia, fransperineaalse malli juhitud biopsia ja/véi koordinaatmérgi paigaldamise protseduuridel (sealhulgas
eesndgérme mahu tuvastamine) ja/véi raadionukliidallikate paigutamisel kehasse brahhiteraapia ajal.

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

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesnéérmevéhi kahtluse véi diagnoosiga téiskasvanud meestel.
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ETTENAHTUD KASUTAJAD

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

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
m  Stepper véimaldab ultraheli muunduri sammhaaval pikisuunas ja pdérleva likumise, et saavutada selle
ettenéhtud eesmérki.
m  Stepperil on kiire paigaldusega kindel thendus CIVCO stabilisaatoritega, et kindlustada ultraheli 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 vai arsti
juhendamisel.

/\ HolATUS

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

»  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 Gigesti puhastada ja desinfitseerida vt desinfitseerimise jaotisest.

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

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

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

HOIDJA UHENDAMINE
MARKUS: GE Healthcare ERB muunduri korral: muunduri kéepide tuleb eemaldada.

1. Avage hoidja riiv.
2. Paigutage ja suunake muundur hoidjasse.
3. Sulgege hoidja riiv ja pingutage nuppu.
4. Keerake lahti vérguraami lukustusnupud ja tdmmake need vérguraamile tagasi, nii et vérguplatvorm poleks
muundouri algsel paigaldamisel ees.
MARKUS: = Vaba pikisuunaline likumine saavutatakse kui pikisuunalise likumise takistamise nupp vastupéeva
taielikult lahti keerata. Lubage stepperi funkisioon, keerates nuppu péripéeva, kuni see on kinni.
»  Hoidja vaba péérlemine saavutatakse kui pdérlemislikumise takistamise nupp vastupéeva téielikult
lahti keerata. Lubage pdérlemise takistamine, keerates nuppu péripéeva, kuni see on kinni.

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
HOIATUS

»  Enne iga kasutuskorda viige stepperi optimaalse t66 kindlustamiseks Iébi jérgmine kontroll.

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

A

HOIATUS

Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima véimaliku nakkusohu
véltimise ja vastutavad selle eest. Ristsaastumise véltimiseks jérgige asutuses kehtestatud nakkuskontrolli
eeskirju.

Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.
Nende desinfitseerimise protseduuride téhusust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel véivad
seadmed saada kahjustada véi ristsaastuda.

Arge immutage ega kastke vedelikku EX3 Stepperi tagumist osa, mis sisaldab elektrilisi komponente.

Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.

Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

Enne uuesti té&tlemist stepperi lahtivétmise juhiseid vaadake EX3 stepperi kasutusjuhendist.

Pérast uuesti téétlemist stepperi kokkupaneku juhiseid vaadake EX3 stepperi kasutusjuhendist.

AINULT ESIOSA
PUHASTAMINE

1.
2.

3.

6.

7

Valmistage enstimne puhastuslahus (nt ensimaatiline puhastusaine Enzol”) ette vastavalt tooja soovitustele.
Pange EX3 Stepperi eesosa féielikult ettevalmistatud ensiimse puhastusvahendi lahusesse. Immutage 3
minutit.

Pé&rastimmutamist harjake kogu pinda 1 minut. Veenduge, et harjate kaiki pilusid ja sooni.

Kérvaldage kasutatud enstiimne puhastusvahendi lahus ja valmistage ette uus enstiimne puhastusvahendi
lahus, nagu Enzol® Enzymatic Detergent, vastavalt tootja soovitusele.

Immutage EX3 Stepperit uues ensGimses puhastusvahendis 3 minutit.

Eemaldage EX3 Stepper enstimsest puhastusvahendi lahusest ja loputage kraanivee all maksimaalselt 1
minut, aga mitte véhem kui 50 sekundit.

Kuivatage EX3 Stepper pehme, puhta, ebemevaba kangaga.

MARKUS: = Kui stepperis on jaiékvett, siis véib vee eemaldamiseks kasutada surushku kuni maksimaalselt 150 psi

juures.
»  Anodeeritud alumiiniumi ja nailoni pikem kokkupuude Enzol” Enzymatic Defergentiga véib kaasa tuua
pindade kerge vérvimuutuse.

DESINFITSEERIMINE

1.

2.

3.

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

Arge laske hooldatud pinnal jgéda mérjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe, et
tagada pinna pidev kokkupuude niiskusega 2 minutiks.

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

AINULT TAGUMISE OSA MITTEELEKTRILISED KOMPONENDID

A

Ulemine kate
Alumine kate
Kinnituskruvid
Pikisuunalise likumise nupp

HOIATUS

Arge immutage ega kastke vedelikku EX3 Stepperi tagumist osa, mis sisaldab elektrilisi komponente.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1.

2.

Néhtava mustuse eemaldamiseks kasutage kolme (3) bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise
isotroputlalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse ammoniumiga, néiteks bakferitsiidsed lapid Super Sani-Cloth”.
Kasutage kolme (3) bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropiilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse
ammoniumiga, néiteks bakteritsiidsed lapid Super Sani-Cloth®, et pihkida néhtava mustuse eemaldamiseks
kaiki pragusid ja sooni.

Kasutage Uhte (1) bakterisiidne lapp véihemalt 55%-lise isotroptilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse
ammoniumiga, néiteks bakterisiidne lapp Super Sani-Cloth”, tagades, et kaik pinnad oleksid néhtavalt mérjad.
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4. Arge laske hooldatud pinnal jd&da mérjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe,
ettagada pinna pidev kokkupuude niiskusega 2 minutiks.
5. Kui 2 minutit kokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal dhus kuivada.

HOIDMINE JA KORVALDAMINE

/\ HolATUS

®  Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.

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

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

‘ Symboli

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

e

Valmistaja
(150 15223-1,5.1.1)

Osoittaa l&ékinnéllisen laitteen valmistajan.

m
o

IREPl

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 péivémédrén, jolloin ladkinnéllinen laite on valmistettu.

r
e

Erékoodi
(150 15223-1,5.1.5)

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

A
m
-

Luettelonumero
(IS0 15223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella
laékinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero
(IS0 15223-1,5.1.7)

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

Tutustu kéyttdohijeisiin
(IS0 15223-1,5.4.3)

Osoittaa, etté kéyttdjén on tutustuttava kéyttdohijeisiin.

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
(EUMDR2017/745, Artikla
20)

Merkints, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote téyttéd asianmukaisen
eurooppalaisen ferveyteen, turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun
liittyvéin lainsé&édénnén olennaiset vaatimukset.

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

Osoittaq, etté tuote on l&ékinnéllinen laite.

9 B al=Y

s

Maéra
(IEC 60878, 2794)

Pakkauksen siséltémén kappaleméérén osoittamiseksi.
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Suomi Kehikko

4 ™\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Ristikon alusta
II. Alustan salpa
lll. Alusta
IV.  Pituussuuntaisen liikkeen pidatimen sééténuppi
V. Rummun lukitusnuppi
VI.  Pituussuuntaisen likkeen nuppi
VII.  Pydrivé asteikkorumpu
VIl Ristikon kisko
IX. Pydrimisliikkeen pidétysnuppi
X. Ristikon kiskon lukitusnupit

Xl Vaunu

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

»  Eturauhanen - Diagnostinen kuvantaminen ja mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.

»  Kirurgia (eturauhanen) - Diagnostinen kuvantaminen ja puhkaisutoimenpiteet.

POTILASVAESTO

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

Laitteistoa kayttavilla laakareills tulee olla koulutettuja ultradénikuvantamiseen. Kéayttajia voivat olla, néihin kuitenkaan
rajoittumatta, fyysikot, séteilyonkologit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

m  Askellin mahdollistaa ultraéénianturin inkrementaalisen pitkittéis- ja pydrimisliikkeen aiotun tarkoituksen
saavuttamiseksi.

n  Askellin sis&ltaé nopeasti asennettavan ja turvallisen liténnén CIVCO-vakaimiin ultraéénianturin vakauden
varmistamiseksi.

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

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydé vain léékéri tai vain IGékarin mééréyksestd.

/\ varoITUS
L}

Jériestelméd kayttavalla henkilsllé on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultraéd@nianturin kéyttéohjeet 16ytyvét jGrjestelmén kéyttéoppaasta.

m  Tarkasta ennen kdyttéd, nékyykd laitteessa vaurion merkkejé. Jos selvid vaurion merkkejé nékyy, laitetta ei saa
kayttaa.

m  Kelkan kokoonpano on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen, ja sitd voi kéyttdd uudelleen. Potilaiden
suojaamiseksi mahdollisilta tartunnoilta varmista, ettd laitteisto on asianmukaisesti puhdistettu ja desinfioitu
ennen jokaista kdyttékertaa. Katso vudelleenkésittelyosiosta ohjeet, kuinka laite puhdistetaan ja
desinfioidaan oikein.

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

n  lImoita tuotteen kayttéén littyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO: lle sekd oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei siséillé luonnonkumilateksia.

ALUSTAN KIINNITYS
HUOMAUTUS: GE Healthcare ERB-anturi: anturin kahva on poistettava.

1. Avaa alustan salpa.

2. Sijoita ja suuntaa ultradénianturi telineeseen.

3. Sulie alustan salpa ja kiristd nuppi.

4. Ldysad ristikon kiskon lukitusnupit ja vedd ristikkokiskoa takaisinpdin niin, etté ristikkoalusta on poissa tieltd
anturin alkuperdisté asettamista varten.

HUOMAUTUS: = Vapaa pitkittgislike saavutetaan vapauttamalla pitkittéislikkeen pidétinnuppi kokonaan
vastapéivédn kadntamalla. Ota askeltoiminto kéyttddn kaantamaélla nuppia mydtépdivadn,
kunnes se on tivkalla.

m  Alustan vapaa kierto saavutetaan poistamalla pysrimisliikkeen pidétysnuppi vastapéivéén
kaantamalla. Ota pyérimispidétys kéyttddn kaantamallé nuppia mystépéivédan, kunnes se on
tivkalla.

TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
VAROITUS

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

1. Kierré telinetté varmistaaksesi likkumisen koko kiertomatkalla.
2. Jos kelkka ei liku vapaasti, levité voiteluainetta, joka on yhteensopiva sairaalan kéyténtdjen jo menettelytapojen

kanssa. Suosittelemme kéytdmédn synteettistd monikéytaists Super Lube” -voiteluainetta, jossa on Syncolonia”
(PTFE).
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UUDELLEENKASITTELY

A

VAROITUS

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

m  Katso jdrjestelmédn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelysté.

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

»  Alé liota tai upota EX3-askeltimen takaosaa, joka siséltéd séhkdkomponentteja.

»  Alé kéytd mekaanista pesukonetta.

n  Alé kaytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

n  Katso EX3-askeltimen kéyttdohjeista, kuinka askellin puretaan ennen uudelleenkdsittelyd.

m  Katso EX3-askeltimen kéyttéohjeista, kuinka askellin kootaan uudelleenkésittelyn jélkeen.

VAIN ETUOSA
PUHDISTAMINEN

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

mukaisesti.

2. Upota téysin EX3-askeltimen etuosa valmistettuun entsymaattiseen puhdistusainelivokseen. Liota 3 minuuttia.

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

4. Havita kaytetty entsymaattinen puhdistusaine ja valmista uusi entsymaatti -puhdistusaine, kuten entsymaattinen
Enzol®-puhdistusaine, valmistajan suosituksen mukaisesti.

5. Anna EX3-askeltimen liota uudessa entsymaattisessa puhdistusaineessa 3 minuutin ajan.

6. Poista EX3-askellin entsymaattisesta pesuainelivoksesta ja huuhtele juoksevan vesijohtoveden alla enintéén
minuutin ajan, mutta véhintéén 50 sekunnin ajan.

7. Kuivaa EX3-askellin pehmedllé, puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

HUOMAUTUS: = Jos askeltimen siséllé on jaénndsvettd, voit poistaa jéliellé olevan veden paineilmalla (enintéén

150 psi).
m  Pitkgaikainen alistuminen entsymaattisen Enzol™ -puhdistusaineen enonisoidulle alumiinille ja
nailonille saattaa muuttaa hieman pintojen vérid.

DESINFIOINTI

1.
2.

3.
VAIN

A

Taita auki puhdas bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintéén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 %
kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-Cloth” Germicidal -pyyhe, ja kostuta pinta huolellisesti.
Anna kaésitellyn pinnan olla kosteana enintéén 2 minuutin ajan. Kéyté farvittaessa lisépyyhettd tai -pyyhkeitd,
jotta pinta on kosteana 2 minuutin ajan.

Kun 2 minuutin mérkékosketusaika on saavutettu, anna pintojen kuivua ilmassa.

TAKAOSAN MUUT KUIN SAHKOISET KOMPONENTIT
Pé&éllyssuoja
Alasuoja
Kiinnitysruuvit
Pitkittcisliikkeen nuppi

VAROITUS

Alé liota tai upota EX3-askeltimen takaosaa, joka siséltéé séhkskomponentteija.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI

1.

Kéytd kolmea (3) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintéén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 %
kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-Cloth” Germicidal -pyyhetts, ja poista nékyvét epépuhtaudet
pyyhkimalla.

Kéyta kolmea (3) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintéén 55 % isopropyylialkoholiaja 0,5 %
kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-Cloth” Germicidal -pyyhetts, ja poista nékyvét epépuhtaudet
pyyhkiméllé kaikki raot ja urat.
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3. Kéyté yhts (1) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintéén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista
ammoniumia, kuten Super Sani-Cloth” Germicidal -pyyhetts, ja varmista, etté kaikki pinnat ovat nékyvésti
kosteat.

4. Annakésitellyn pinnan olla kosteana enintéén 2 minuutin ajan. Kéytd tarvittaessa lisépyyhettd tai -pyyhkeitd, jotta
pinta on kosteana 2 minuutin ajan.

5. Kun 2 minuutin mérkékosketusaika on saavutettu, anna pintojen kuivua ilmassa.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

/\ vAroITUS

m  Katso jdrjestelmdn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelysté.

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

V)

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole

~

e

Fabricant
(15O 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 1Bl 1
= e

Consulter le mode d’emploi
(ISO15223-1,5.4.3)

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

pertinente.

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.

y 8

Quantité
(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I’emballage.
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4 N\

Best® Sonalis™ TRT TriView

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Terason 8B4S

I. Plate-forme
Il. Loquet du berceau
lll. Berceau
IV. Bouton de réglage de détente du mouvement longitudinal
V. Bouton de verrouillage du tambour
VI.  Bouton de mouvement longitudinal
VII. Tambour rotatif
VIl Rail
IX. Bouton de verrouillage du mouvement de rotation
X. Boutons de verrouillage de rail
XI. Support

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS
m  Prostate - Procédures d'imagerie diagnostique et de 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.
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UTILISATEURS CIBLES

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
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 transducteur & 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 I'utilisateur.

= 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 Iutiliser 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
REMARQUE : Pour le transducteur ERB GE Healthcare : la poignée du transducteur doit étre refirée.

1. Ouvrir le loquet du berceau.

2. Positionner et orienter le transducteur dans le berceau.

3. Fermer le loquet du berceau et serrer le bouton.

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

REMARQUE : = Le libre mouvement longitudinal s’ obfient en désengageant complétement le bouton de
verrouillage du mouvement longitudinal en fournant dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre. Activer la fonction de graduation en tournant le bouton dans le sens des aiguilles d’une
montre jusqu’d ce qu'il soit serré.

= Lalibre rotation du berceau s’obtient en désactivant le bouton de verrouillage du mouvement de
rotation en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Activer le verrouillage
rotationnel en tournant le bouton dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit
serré.
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VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION
AVERTISSEMENT

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

Faire pivoter le berceau pour assurer le mouvement sur toute la portée rotationnelle.

2. Sile berceau ne bouge pas librement, appliquer un lubrifiant conforme aux politiques et procédures de I'hépital.

La graisse synthétique multiusage Super Lube” avec Syncolon” (PTFE) est recommandée.
RETRAITEMENT
A 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 tremper ni immerger la section postérieure du graduateur EX3 contenant les composants électriques.

m  Ne pas placer dans un laveur mécanique.

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

m  Pourle démontage du graduateur avant le retraitement, voir le mode d’emploi du graduateur EX3.

= Pour le remontage du graduateur apreés le retraitement, voir le mode d’emploi du graduateur EX3.

SECTION ANTERIEURE UNIQUEMENT
NETTOYAGE

1.

2.

5.
6.

7

Préparer une solution détergente enzymatique, telle que le détergent enzymatique Enzol®, selon les
recommandations du fabricant.

Immerger complétement la section antérieure du graduateur EX3 dans la solution de détergent enzymatique
préparée. Faire fremper pendant 3 minutes.

Apres le frempage, brosser toute la surface pendant 1 minute. Veiller & brosser toutes les fentes et rainures.
Jeter la solution de détergent enzymatique utilisée et préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique
composée, comme le détergent enzymatique Enzol”, selon les recommandations du fabricant.

Laisser fremper le graduateur EX3 dans un nouveau détergent enzymatique pendant 3 minutes.

Retirer le graduateur EX3 de la solution de détergent enzymatique et le rincer & I'eau courante pendant au
maximum 1 minute, mais pas moins de 50 secondes.

Sécher le graduateur EX3 avec un chiffon doux, propre et non pelucheux.

REMARQUE: = En présence de résidu d’eau & I'intérieur du graduateur, Iair 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.

DESINFECTION

1.

2.

3.

Déplier une lingette germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique etde 0,5 %
dammonium quaternaire, telle qu'une lingette germicide Super Sani-Cloth®, puis imbiber généreusement la
surface.

Ne pos laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes
supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un femps de contact humide continu de 2 minutes.

Une fois le temps de contact humide de 2 minutes afteint, laisser les surfaces sécher a I air.

COMPOSANTS NON ELECTRIQUES DANS LA SECTION POSTERIEURE UNIQUEMENT

Enveloppe supérieure

Enveloppe inférieure

Vis de fixation

Bouton de mouvement longitudinal
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/I\ AVERTISSEMENT

»  Ne pas tremper ni immerger la section postérieure du graduateur EX3 contenant les composants
électriques.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Utiliser frois (3) lingettes germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique etde 0,5 %
dammonium quaternaire, comme les lingettes germicides Super Sani-Cloth”, puis essuyer les surfaces pour
éliminer les confaminants visibles.

2. Utilisertrois (3) lingettes germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique etde 0,5 %
dammonium quaternaire, comme les lingettes germicides Super Sani-Cloth”, puis essuyer toutes les fentes et
les rainures pour éliminer les contaminants visibles.

3. Utiliser une (1) lingettegermicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique etde 0,5 %
dammonium quaternaire, comme les lingettes germicides Super Sani-Cloth”, puis veiller & ce que les surfaces
soient visiblement humides.

4. Ne pas laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes
supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un femps de contact humide continu de 2 minutes.

5. Une fois le temps de contact humide de 2 minutes atteint, laisser les surfaces sécher & I'air.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

/\ AVERTISSEMENT

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

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

m  Sivous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO
supplémentaires, appelezle +1319-248-6757 oule 1-800-445-6741, ou rendez-vous
sur le site www.CIVCO.com.

m  Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’ origine. Contacter CIVCO pour
fout renseignement complémentaire.
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Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung h
Hersteller . ..
d (50 15223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
| Ec | REP | Autorisierter Vertreter in der Européischen Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft (ISO 15223-1,5.1.2) Gemeinschaft an.

Herstellungsdatum
(150 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.

Siehe Bedienungsanleitung
(IS0 15223-1,5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

Europdische Konformitéit
(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))

Gibtan, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Menge
(IEC 60878,2794)

Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.

J
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4 N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S
\§ J
I. Gitterplattform
IIl. Gestellriegel
ll. Gestell

V. Verriegelungsknopf fir die Justierung der Léngsbewegung
V. Zylinderverriegelungsknopf
VI. Léngsbewegungsknopf
VIl. Drehwaagezylinder
VIII. - Gitterschiene
IX. Drehbewegungs-Verriegelungsknopf
X. Gitterschienenverriegelungsknépfe
Xl. Wagen

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerét dientzum Halten und Manipulieren von Uliraschall-Bildgebungssonden und zum Melden der Position
wiéihrend der Brachytherapie der Prostata, der Kryotherapie, der durch transperineale 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.

= Chirurgisch (Prostata) - Diagnostische Bildgebung und Punktionsverfahren.

PATIENTENPOPULATION

Dieses Geriét ist zur Verwendung bei erwachsenen Ménnern mit Verdacht auf oder bei diagnostiziertem Prostatakrebs
vorgesehen.
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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
Gberpriifen. 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
ordnungsgemdéBen Reinigung und Desinfektion finden Sie im Abschnitt Aufbereitung.

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

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
HINWEIS: Fir GE Healthcare ERB-Transducer: Der Transducer-Griff muss abgenommen werden.

1. Den Gestellriegel 8ffnen.

2. Den Schallkopf in das Gestell einsetzen und ausrichten.

3. Den Gestellriegel schlieBen und den Knopf anziehen.

4. Die Gitterschienenarretierknépfe lockern und die Gitterplatiform an der Gitterschiene zuriickziehen, so dass die
Gitterplattform beim ersten Positionieren des Transducers nichtim Wege steht.

HINWEIS: = Freie Léngsbewegung wird durch vollstéindiges Auskuppeln des Léngsbewegungs-
Verriegelungsknopfs durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn erzielt. Die Schritifunktion durch Drehen
des Knopf im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag aktivieren.

m  Freie Rotation des Schlittens wird durch Deakfivieren des Drehbewegungs-Verriegelungsknopfes
durch Drehen gegen Uhrzeigersinn erzielt. Die Drehsperre durch Drehen des Knopfes im
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag aktivieren.

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH

WARNHINWEIS
m  Vor jeder Benutzung folgende Priifungen durchfiihren, 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. Wenn sich die Halterung nicht frei bewegen lasst, ein Schmiermittel auftragen, das den Krankenhausrichtlinien
und -verfahren entspricht. Super Lube “ Multi-Purpose synthetisches Fett mit Syncolon © (PTFE) wird empfohlen.
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Deutsch Gestell

WIEDERAUFBEREITUNG

A

WARNHINWEIS

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, sind die in lhrer
Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

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

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

Den hinteren Teil des EX3 Stepper, der die elektrischen Komponenten enthélt, nicht einweichen oder
eintauchen.

Das Gerét nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

Informationen zur Demontage des Steppers vor der Wiederaufbereitung finden Sie unter EX3 Stepper IFU.
Informationen zum Wiederzusammenbau des Steppers nach der Wiederaufbereitung finden Sie unter EX3
Stepper IFU.

NUR VORDERER ABSCHNITT
REINIGUNG

1.

2.

5.
6.

7

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

Den vorderen Teil von EX3 Stepper vollsténdig in die vorbereitete enzymatische Reinigungslésung eintauchen.
3 Minuten einweichen.

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

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

Den EX3 Stepper 3 Minuten in einem neuen enzymatischen Reinigungsmittel einweichen lassen.

Den EX3 Stepper aus der enzymatischen Reinigungslésung herausnehmen und maximal 1 Minute lang,
jedoch nicht weniger als 50 Sekunden, unter flieBendem Leitungswasser abspilen.

Den EX3 Stepper mit einem weichen, sauberen und fusselfreien Tuch abtrocknen.

HINWEIS: = Befindet sich 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 Verférbung von Oberfléchen verursachen.

DESINFIZIEREN

1.

2.

3.

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

Die behandelte Oberfléche nicht lénger als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder
Ticher verwenden, um eine kontinuierliche Kontakizeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewshrleisten.
Die Oberflache nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luftfrocknen lassen.

POSTERIOR ABSCHNITT NUR NICHT-ELEKTRISCHE KOMPONENTEN

A

Obere Abdeckung
Untere Abdeckung
Halteschrauben
Léngsbewegungsknopf

WARNHINWEIS

Den hinteren Teil des EX3 Steppers, der elektrische Komponenten enthélt, nicht einweichen oder
eintauchen.
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Gestell Deutsch

REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Drei(3) keimtétendes Ticher, das mindestens 55 % lIsopropylalkohol und 0,5 % quartére
Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. keimtétende Super Sani-Cloth”-Ticher verwenden, um sichtbare
Verunreinigungen zu enffernen.

2. Drei(3) keimtdtendes Ticher, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére
Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. keimtétende Super Sani-Cloth”-Tiicher verwenden, um alle Rillen und
Spalten abzuwischen und sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

3. Ein(1) keimidtendes Tuch, das mindestens 55 % lIsopropylalkohol und 0,5 % quartére
Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. ein keimtétendes Super Sani-Cloth”-Tuch, verwenden. Darauf achten,
dass alle Oberfléchen sichtbar feucht sind.

4. Die behandelte Oberfliche nicht lénger als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder
Ticher verwenden, um eine kontinuierliche Kontaktzeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewdhrleisten.

5. Die Oberfléiche nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft trocknen lassen.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/N WARNHINWEIS

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

HINWEIS: m  Das Gerét unter Bedingungen lagern, die gewdhrleisten, dass alle Komponenten zusammen und
sicher aufbewahrt werden.
m  Bei Fragen oder um zuséizliche 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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Baaon utrodoxng

(ZI'JUBOAO

TitAog oupBoAou

Mepiypan aupBéAou h

e

KoraokeuaaTig
(1SO 15223-1, 5.1.1)

YTodeIkvUEl TOV KOTAOKEUAATH) TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

|EC |REP|

Egouaiodornuévog
QVTITTPOTWTTOG OTNV
Eupwrraikn Koivornta (ISO
15223-1,5.1.2)

YTToSeIkvUEl TOV EOUTIODOTNHEVO QVTITTPOTWTTO OTNV EupwTTaikn
Kowvornra.

(1SO 15223-1, 5.1.7)

€VOG GUYKEKPILEVOU 1T POTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ZupBouAeurTeiTe TIGg 0dnYieg

xprong
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Huepounvia rapaywyng YTrodeIkvUEI TV NUEPOUNVIA KOTATKEUNG TOU 10T POTEXVOAOYIKOU
(ISO 15223-1, 5.1.3) TIPOIGVTOG.
Kwdikog mapridag YTTOSeIKVUEI TOV KWAIKO TTAPTIdOG TOU KATAOKEUATTR YIA TNV
(ISO 15223-1, 5.1.5) TAUTOTTOINGN TNG TTAPTISAG 1 TNG OPABAG TTPOIOVTWV.
ApiBudg KaTaAdyou YmodeikvUel TOV apiBud KOTAAOYOU TOU KOTAOKEUATTH YIa TNV
(1SO 15223-1, 5.1.6) TAUTOTTOINGN TOU 10T POTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
@ S EIPIOKOG apIBOG YTToSeIkvUEI TOV OEIPIOKO OPIBUO TOU KATATKEUATDTH YIO TOV EVTOTTITUO

YTrodelkvUel 0TI 0 XPAOTNG TIPETTEI VA TUUPBOUAEUBEI TIG 0dnyieg Xpnong.

e}
m

Eupwaiki ouppépewan
(EE MDR 2017/745, Ap6po
20)

YT1odeIkvUel TN SAAWON TOU KOTAOKEUAATH OTI TO TIPOIOV
TUPHOPPWVETAI PE TIG OUTIOTTIKEG OTTAITATEIG TNG OXETIKAG VOUOBETiag)
NG Eupwtg yia Tnv uyeia, TNV ag@aAeia Kai Ty TTpoaTagia Tou
TEPIBAAAOVTOG.

laTpik) guakeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xpron oupBoAwy yiaTn
SAAWGCN CUPPOPPWONG PE TO
MDR)

YTodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV Eivall I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

3y B

Moogornra
(IEC 60878, 2794)

Mo va dnAwBEi 0 apIBUOG TwV TEAYiwWV OTN TUCKEUOTIA.
/
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4 N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. TTAaT @6p pa mMAaiciou
Il. AogdAcia Bdong
ll. Bd&on
V. PuBpIioTIK6 GuyKpdTNong Tng dlaurkoug Kivnang
V. PuBpIoTIKO ao@aAiong T upmévou
VI. PuBpioT K6 Siaprkoug Kivnang
VII.  TOpmavo pe KAiJaKa e pIoT pOPAg
VIIl. Paya mAéypatog
IX. Koupmi cuykp&TNnong mepioT po@Ikig Kivnong
X. PuBpioTikd ao@aAiong mAéypaTog payag
Xl. Popeio

NMPOBAEMNOMENH XPHZH
O £§oMAIOPOG TPOOPICET Al IO TN CUYKPATNGN KAI TOV XEIPIOHO AVIXVEUT WV OTEIKOVIONG UTTE PHAXWY KAl YIa TNV
avagopd Tng Béong, KaTd Tn Bpaxubepameia Tou TPOOTATN, TNV KPUOBE pameia, Tn Slame pIvIK Bloyia pe
TP OT UTo 0dNyo Kal/A TG Sladikaaoie g TomobETNONG Tou SeikTn avapopdg (CUPTE PIAAUBAVOEVOU Tou
TPOoadIopITHOU TOU OYKOU TOU adéva TOU TPOOTATN) 1 TNV €QAP MOV TINYWV padiovoukAISiou, 0To Owua KATd
TnBRpaxubepaneia.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

m  [1pooTdTNG - AlayVwOoT KA ameIK6VIoN Kal EAGXIOTa e1e uBATIKEG DIABIKATIEG TAPAKEVTNONG.

m Xelpoupyiké (MpoaTdaTng) - Aladikagoieg dlayvwoTIKAG amEIKOVIONG Kal SIGTpnong.

NMAHOYZIMOZ AZOENQON
Aut 66 0 e§omAIopdG TpoopideTal yia Xprion o€ €VAAIKOUG VT PEG HE UPIOT AEVO 1 UTTOWia KAPKiVOU ToU
TPOCTATN.
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NMPOOPIZOMENOI XPHEITEZ

O e&omAioudg mpémel va XpNoIomoloUvT al amd KAIVIKOUG 10T poUg EKMAIBE UPE VOUG 0T 0Ug umte prixoug. O1
OpAdEG XPNOT WV propei va mepIAapBdvouv evOeIKT IKG Toug §AG: MaBoAdyoug, AKTIvoAdyoug OykoAdyoug,
Xeipoupyoug ka1 Oupohdyoug.

XAPAKTHPIZTIKA ANNOAOZHZ
n  H3idTagn BnuaTikng Kivnong emT p£TEI TNV AU NT KN SlaPRAKN KAl TTEPIOT POPIKK Kivnon Tou
METATPOMEQ UTTEPAXWV YIO TNV ETTT €UEN TOU OKOMOU TOu.
n  H3dragn Bnuatikng kivnong mepiAapBavei yia ypriyopn, ac@aAr alvdeon Ye Toug OTaBepomoIiNT£G
CIVCO, yia va eEao@alioTEinoTABEPOTNTA TOU YETAT POTTEQ UTTE PHXWV.

ZHMEIQZH: MNa pia e piAnyn Twv KAIVIKWV 0QeAWY Yia auTd To TPpoidv, emOKePOeiTe TN dieUBuvon
www.CIVCO.com.

NMPOZOXH
H opoomovdiakr vouoBe oia Twv HITA etur pémel Tnv mwAnon aut g TS OUOKE URS uévo amd iat pod f kart omv
EVTOAAGS 1aTpoU.

/\ nPOEIAONOMEH

n  [lpivamd 1n xpnon, 6a mpémeiva EXETE EKMAIOEUT EF OT NV UTEpnxoypaia. Mia odnyic§ OXETIKG e
TN XPHNONTOU UETATPOTEQ, avaTpEETE OTIS 00NYiES XPHONS TOU CUTT HUAT O 0a¢.

m  [lpivamd 1n xprion emBe wpeiTe TN ouokeun yia BAGBEG, Kalav maparnpioeTe kamoia BAGBN
dlaKOWTE TN XPHON.

m  Haidraén Baong uodoxns OV Eivail amoaT ElpwéVn OT N CUCKEUQTia TOU Kal LUMOPEi va
emavaxpnoipomnoinbei. MNa va anoulyeTe vOexOuevn HOAuvan Tou aoBevoug, BeBaiwbeiTe 6110
e&omAiouds €xel kKabapioT i Kal amoAupavOsi cwaT & mpiv amd KaOe xpron. Agite Tnv evornra
enavene§epyaoiag yia odnyie§ OXeTIKG e To owaT 6 KaBapioué kai TNV anoAduavaon.

m  Edvrompoidv napouaidoel SuoAeiToupyia katd Tn xpron i dev eivaimAéov o Béon va emur Uxel TNV
npoBAemOuE VN Xprion Tou, SIAKOWT € TN XPAON TOU TP OIOVT 0§ Kai TiKolvwvAoT e e Tnv CIVCO.

n Avagépere ooBapd MEPIOTATIKA OXETIKA e ToTPoIidv aTnv CIVCO kai oTnv apuddia apxr 1ou
KPATO0US UEAOUS 0a¢ 1 OTIS apuOOIES PUBUIOTIKES APXES.

ZHMEIQZH: Tompoidv dev mapaokeUdZeT ol amd UOIKO EAAOTIKO AATEE.

NMPOZAPTHZH BAXZHZ
ZHMEIQZH: lMNa petarpoméa GE Healthcare ERB: H Aaf i Tou peTaTponéa mpémel va apaipeBei.

1. Avoi§te TNV acedAeia Tng Baong.

2. TomoBeTAOTE KAIPOCAVATOAIGTE TOV HETATpoméa péoa otn Bdon.

3. KAeioTe Tnv ao@dAeia Tng BEONG Kal GPIETE TO PUBUIOT IKO.

4. Zeo@igTe Ta PUBMIOTIKA ao@AAIONG TAEYHATOG KAl KATOTIV TPARAETE MPOG TA TOW TO PEPOG TNG
pdayag MAEYPATOG €T 01 WOTE NTACT @OPUA TAEYUATOG VA UNV Pmodigel TNV apXIKA TOMoBETNON Tou
METOATpPOTEQ.

IZHMEIQZH: = H eAeUBepn dlapikng Kivnon emmt uyXaveTal ye TARPN amodE oUEUTN TOU KOUToU
OuUYKPATNoNG dIAPAKOUG Kivnong, OTpEPOVTag apioTEPOaTpoga. EvepyonoijoTe Tn
AeIToupyia Kivnong KaTd BAUATA TEPIOT PEPOVTOG TO KOUTI JeEIGOT poPa PEXPI VA
aoc@ahioel.
m HeAeUBepnEPIOT POPN TNG BACNG ETUTUYXAVET QI UE ATIEVEPYOTOINGN TOU PUBUICT IKOU
AMOKAEIOHOU TiE PIOT POPIKAG Kivnong, oTpéovTag Se&160T poga. EvepyomooTte Tov
TIEPIOT POPIKO ATTOKAEIOHO TIEPICT PEPOVTAG TO PUBUIOT IKO SEEIOTT pOPa PEXPI VA OPIEEI.
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AEITOYPrIKO1'EAETrXOIMPIN TH XP'HZH

MPOEIAOMO’IHZH
n  [lpiv amd kGBe xpron, dIEVEPYEITE TOUS TAPAKAT w EAEYXOUS TIP OKE IlUE VOU va SIaCoQaAICETE TN
BéATioTn amédoon Tng diaTaéng BnuartikAg Kivnong.

1. MepioTpéwTte TNRAON yIa va BeBaiwbeiTe OTI emT pEMETAI NTEPIOT POPr KAB' OAO TO EUPOG TNG
TEPIOT POPIKAG SIAdPOUAG.

2. EdvnBdaon umodoxng dev KIVEiTal EAeUBEP A, XPNOINOTTOIGT € AITAVT IKG, T O OTOI0 CUPMOP PUIVET Ol KE TIG
TOAITIKEG KAl TIG Sladikaaieg Tou voookopeiou. MpoTeiveTal XpAon ouvBeTIKOU ypaoou TOAAATAWY
Xprioewv Super Lube® pe Syncolon” (PTFE).

EMANENEZEPIAZIA

A NMPOEIAOMO’IHZH

n  OIXprOTES TOUTIAPOVT OC TPOIGVT OC € XOUV UTTOXPE Wan KAl €UBUVN va TapEéXouV Tov UWIOT O € PIKT O
Babué eAéyxou poAUvaewy yia Toug aoBeVeig, Toug ouvadéAQous Toug Kal Toug idloug. Mpog
anoguyr dIaoT aupoUE VNS HOAUVANGS, akoAouBrHOT € TIS TIOAIT IKES EAEyXOU AoIwé e wv TTOU 1T UoUV
OTOV XWPO Epyaciag oag.

n  Avarpé€re aTov odnyo xpriong ToU OUCT AIAT 0§ UTTEPAXWYV YIa 0dNYiES we TP oS THV
enaveneéepyaoia Tou ueTarponéa PeTa&u XpHoEwv.

m  Aurég o1 d1adikaoie§ EMaVeNEEEPYATIag EXOUV ETIKUPWOET yia TNV amor EAeouartIKOT NTa KaiTn
oupBarornté roug. H ouokeun pmopeiva unoat i BAGBN i diaot aupoluevn péAuvan Adyw
akat dAAnAng emaveneepyaoiag.

m  MnpouAid{ere kaiun BubiCeT e To omioBio Tunua Tng ST aéng Bnuartikng kivnong EX3 mou mepiéxel
nAekTpIKG e€apriuara.

m  Mnv ronoBereitTe TOMPOIOV € MAUVTHpIO.

»  MnvanooTeipwveTe pe alBulevoeidio i o aur OKAEITTo.

= [ja amoouvappuoAdynan Tng Bnuarikng ST aéng mpiv and Tnv enaveneéepyaoia, avarpéére arolFU
NS Bnuartikng diataéng EX3.

»  [a emavaouvappoAdynon 1ng Bnuartikng SIGTaéng ueT & and Tnv enaveneepyaaia, avarpEETE OTO
IFU Tn¢ Bnuarikng diaraéng EX3.

MONO EMMNMPOZXZOIO TMHMA
KABGAPIZMOZX

1. TPOETOINAOTE £va £VIUNIKG SIGAUNA ATTOP PUTTAVT IKOU, GMWG T0 £VIUMIKG GTTOP PUTTAVT IKG Enzol®,
oUPPWVa PE TIG CUOTACEIG TOU KOTAOKEUAOTH.

2. BubioTe mAApwG To eumpdoBIo Turua TNG BIATagng BnuaTtikng Kivnong EX3 oe mapaokeuaouévo
€VQUIKS didAupa amoppumavTikou. BubioTe Toyia 3 Aemrd.

3. Metd ToXpdvo epBanTiong, BoupTaioTe OAGKANPN TNV epaveia yia 1 Aemrd. BeBaiwbeite 611 0AeG 01
OXIOMEG KAl Ol QUAQKWOEIG Eival BOUPTOICTPEVEG.

4. AmoppiyTe TO XPNOIMOTIOINUE VO EVEUPATIKO JIGAUNA arTop pUTAVT IKOU KOl TAPOAOKEUGOTE £va VEO
BiGAupa SekaGdpiTng BopIkol GG To EVUPATIKO amop pUIavT K6 Enzol”, cUpgwva pe Tn oUoTAGn Tou
KATOOKEUQOTH.

5. Agnote TndIGTagn Bnuatikng kivnong EX3 va motioel 010 vEO VEUUIKSG ATOpPUTAVTIKO YIa 3 AETTT .

6. AgaipéaTe TndIdTagn Bnuatikng kivnong EX3 amd 1o evdupaTiké amoppunavTiké didAuua Kal
EeMAUVETE Pe TPEXOUPEVO VEPO BPUong TOTOAU yia 1 AemtT &, aAAd Ox1 AlydTepo amd 50 deutepolemTa.

7. ZteyvwoTe TndIGTOEN BnuaTikAg Kivnong EX3 pe éva amaAd, kaBapo mavi xwpig xvoudia.

IZHMEIQZH: = AvundpxelvepdotndidTagn BnuaTikAg Kivnong, HTOPEITE va XPNOIUOTOINCET €
nemeopévo aépa ae PéyloTnmieon 150 psiyia va apaip€ceT e TO UTOAOITTO VEPO.
= HmaparteTapévn éKkBeon avodiwpé vou aAoupiviou Kai VAIAOV OT O eVEUNATIKO
amopPUMAVTIKG Enzol® umopei va mpokaAé el EAAQPE GTOXPWHATICHO T WV EMQAVE IWV.

ATMNOAYMANZH
1. ZedmAwoTe £€va KaBapd PIKPORIOKT VO TavAKl e TOUAGXIOTov 55% ioomponuAikr) aAkodAn kai 0,5%
TETAPTOTAYEG GUPWVIO, OTIWG TO HIKPOPIOKT dvO TaVAKI Super Sani-Cloth®, kaiuypaveTe TAAPWG TNV
ETPAVEID.
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3.

AQACTE TNV KATEPYAOHEVN ETIPAVEID VA TTAPAUEIVEI UYPT VIO OXI TTEPICTOTEPO amd 2 AemT d.

XpnoipomoiioT e mpdoBe T o MAVAKI ) TAVAKIA, AV €ival amapaiTnTo, YIa va e§ac@aliceT e uypr emagr

2 NemT WOV,
MeTd amd 2 AemT & UyPAG EMAPAG, APACTE TIG ETPAVEIEG VA OTEYVWOOUV Ao TOV A€pa.

EMMPOZOIO TMHMA - MONO MH HAEKTPIKA TMHMATA

A

Avw KadAuppa

K&t w kaAuppa

Bideg ouykpdaTnong
PuBuioT k6 Siapfkoug Kivnong

NMPOEIAOMO’IHZH

Mn pouAiaet e kai un BubifeT e 1o omioBio Tunua Tng diIaT aéng Bnuarikng kivnong EX3 mou mepié xei
nAekTpIKG e€apTiuara.

KAOGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH

1.

5.

XpnaoipormoioTe Tpia (3) £éva kabapd uIKPOBIOKT VO TAVAKI PE TOUAGXIOTOV 55% 100mp onuAIkA
aAKoOAn ka1 0,5% TETAPTOTAYEC GUPGIVIO, GTWGS TO IKPOBIOKT Svo avaki Super Sani-Cloth”,
OKOUTIIOT € TIG ETPAVEIEG YIA VA OPAIPECETE TIG OPATEG HOAUGUATIKEG OUTTEG.

XpnoipomoioTe Tpia (3) éva kaBapd YIKPOBIOKT VO TaVAKI PE TOUAGXIOTov 55% I00mp OrtUAIKN
aAkoOAN ka1 0,5% TETAPTOT AYES QUPLIVIO, GTTWGS TO MIKPOBIOKT Ovo mavdk Super Sani-Cloth®,
OKOUTTIOT € OAEG TIG OXIOPEG KA TIG AUAOKWOEIG KA1 AQAIPECTE TIG OPATEG HOAUCHATIKEG OUTIEG.
XpnoiporoioTe éva (1) éva kaBapd pIKpoBIOKT Gvo TavAKI Pe TOUAGXIOTov 55% I00mp onuAIKA
aAkoOAn ka1 0,5% TETapTOTAYEG APUWVIO, OTIWG TO HIKPOBIOKT GVO avVAaKI Super Sani-Cloth”,
OoKouTioTe Kal BEBaIWOEITE onTIKA OT1 OAEG Ol EMPAVEIEG Eival UYPEG.

AQACTE TNV KATEPYATHEVN ETNPAVEID VA TTAPAPEIVEI UYPT VIO OXI TTEPICTOTEPO ATl 2 AemT &

XpnolponoinoT e mPOoBe T o mavdaKki A TavaKIa, av €ival anapaitnTo, yia va eEac@aliceTe uypn emagn

2 NemT V.
MeTd amd 2 Aemt & uypAg EMAPNG, APACTE TIG ETMPAVEIEG VA OTEYVWOOUV and TOV A€PU.

AMNOOHKEYZH KAI ANNOPPIYH

A

ZHMEIQZH: = Houokeumpémel va QUAGCOETAI €TOI WOTE va diaTnpolvTal 6Aa Ta e§apTApara pagdi

NPOEIAONOIHZH

Avarpé€re aTov 0dnyo xpRong Tou oUTT AUAT 0§ UTEPAXWV Yia 0dNnyie§ ws TP og TNV
enaveneéepyaoia Tou uETATponéa PeTasu XpHoOEwV.

KaI aoQaAn.

n [ epwroelg Amapayyelia emmAéov mpoidvtwv CIVCO, kahéaTe +1 319-248-6757

N 1-800-445-6741 emoke@deite TN dlg UBuvan www.CIVCO.com.

= OAa TampoidvTa mou EMOTPEPOVT Al IPETEI va BPICKOVT a1 GTNV apXIKH Toug
ouokeuaaia. EmkoivwvroTe pe Tnv CIVCO yia e pait € pw mAnpopopieg, Eav
XpelageTal.
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Magyar

Bolcs6

(Szim bélum

A szimb6lum megnevezése

e . Y
A szimb6lum leirésa

e

Gyarté
(18O 15223-1, 5.1.1)

Az orvostechnikai eszkdz gyartdjat jeloli.

m
o

|REP|

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kézdsségben (1SO 15223-1,
5.1.2)

Az Eurdpai Kbzosségben meghatalmazott képvisel6t 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 koteg kodjat jelzi, hogy azonosithaté legyen a koteg
vagy atétel.

Katalégus szam
(1SO 15223-1, 5.1.6)

A gyartdi katalégusszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen az
orvostechnikai eszkoz.

Sorozatszam
(1SO 152231, 5.1.7)

A gyartoi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen a
konkrét orvostechnikai eszkéz.

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

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati
utmutatét.

Eurdpai megfeleléség
(EU MDR 2017/745, 20. cikk)

A gyartd azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék
megfelel a vonatkozo eurdpai egészségligyi, biztonsagi és
koérnyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kdvetelményeinek.

EIREE EER

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

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

J

-

Mennyiség

(IEC 60878, 2794)

A csomagban Iév6 darabszamot mutatja.
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Bolcsd Magyar

4 A
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

I. Récsplatform
Il. Bolcsé retesze
11l. Boélcsd
IV. Hossziranyu mozgas mélyedésallitdo gombja
V. Henger régzitdgombja
VI. Hossziranyl mozgas gombja
VII. Forgé skalahenger
VIII. Réacssin
IX. Forgédmozgas régzitégombja
X. Récssin régzitégombjai
XI. Kocsi

RENDELTETES

Akészilék célja az ultrahangos képalkotd szondak tartdsa és manipuldlasa, 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
m  Prosztata - Diagnosztikai képalkotas és minimalisan invaziv punkciés eljarasok.
m  Sebészeti (prosztata) - Diagnosztikai képalkotas és punkcids eljarasok.

BETEGPOPULACIO
Akészulék felnétt férfiaknal torténd hasznalatra készllt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatarakban
szenvednek.
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Magyar Bolcsd

FELHASZNALOK KORE

Akésziléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiiltek az ultrahangos képalkotas
tertletén. A felhasznaloi csoportok tébbek kozott a kdvetkezdket foglalhatjak magukban: belgyogyaszok,
sugarterapias onkolégusok, sebészek és uroldgusok.

MUKODESI JELLEMZOK

A léptetd lehetdvé teszi az ultrahangos vizsgaldfej inkrementalis hosszanti mozgatasat és forgatasat a
kivant cél elérése érdekében.

Aléptet6 tartalmaz egy gyorsan régzithetd, biztonsagos csatlakozast a CIVCO stabilizatorokhoz, az
ultrahangos vizsgaldfej stabilitdsanak biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek dsszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashatd.

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

FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej
hasznalati utmutatojat nézze at a rendszer felhasznaloi tmutatdjaban.

Hasznalat el6tt ellenbrizze a készliléket, nincs-e jele sériilésnek; ha sériilést észlel, ne hasznalja.
A bdlcsbszerelvény csomagoldasa nem steril, az eszkoz Ujra felhasznalhaté. A beteg esetleges
fert6z6désének megelbzése érdekében minden egyes hasznalat el6tt gondoskodjon a késziilék
megfelel6 tisztitasardl és fertbtlenitésérdl. A megfelelé tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozo
utasitasokat az Ujrafeldolgozasrol szol6 szakaszban talalja.

Ha a termék hasznalat kzben meghibdsodik, vagy az mar rendeltetésszerlien nem hasznalhatd, akkor
ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllamaban
mikédo illetékes hatdsagnak vagy a megfelelé szabalyoz6 hatésdgoknak.

MEGJEGYZES: Atermék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.

ABOLCSO CSATLAKOZTATASA
MEGJEGYZES: GE Healthcare ERB vizsgéléfej esetében: A vizsgaléfej fogantyUjat el kell tavolitani.

1
2.
3.
4

Nyissa ki a bolcsé reteszét.

Helyezze és iranyitsa be a vizsgalofejet a bolcsébe.

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

Lazitsa meg aracssin régzitégombjait, és hizza vissza a racssint, hogy a racsplatform ne legyen a
vizsgaldfej kezdeti pozicionalasanak utjaban.

MEGJEGYZES: = Szabad hosszirany(i mozgas, amelyet a hosszirany mozgas régzitégombjanak az

oramutatd jarasaval ellentétes iranyba torténd forgatasaval torténd teljes kioldasaval lehet
elérni. Engedélyezze a Iéptet6 funkciét a gomb dramutato jarasaval megegyezd iranyba
torténd forgatasaval, amig meg nem szorul.

»  Abdlcsé szabad forgasa, amelyet a forgdémozgas rogzitégombjanak az éramutatd
jarasaval ellentétes iranyba torténd forgatasaval torténd kioldasaval lehet elérni.
Engedélyezze a forgasi befékezést a gomb 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyba
torténd forgatasaval, amig meg nem szorul.
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Bolcsé Magyar

HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK

FIGYELMEZTETES
m  Minden egyes hasznalat el6tt hajtsa végre a kbvetkezb ellenbrzéseket a léptetd optimalis mikodése
érdekében.

1. Forgassa el a bdlcsét, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi tartomanyon keresztil.
2. Haabdlcsé nem mozog szabadon, kenje be a kérhazi eldirasoknak 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 szamdara
biztositsak a fert6zés elleni védelem legmagasabb fokat. A keresztszennyezdbdés elkertilése érdekében
kovesse az On létesitményében foganatositott fert6zés elleni irdnyelveket.

m  Avizsgaldfej két hasznalat kézotti 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 keresztszennyezédés alakulhat ki.

m Ne dztassa és ne meritse folyadékba az EX3 Iéptets hatso részét, amely az elektromos alkatrészeket

tartalmazza.

Ne tegye mechanikus mosdberendezésbe.

A sterilizalashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

A lépteté ujrafeldolgozas elétti szétszerelésérdl az EX3 lépteté Hasznalati tmutatojaban olvashat.

A Iépteté ujrafeldolgozas utani Ujbdli bsszeszerelésérél az EX3 Hasznalati Gtmutatdjaban olvashat.

CSAK ELULSO SZAKASZ
TISZTITAS
1. Készitsen egy enzimatikus detergensoldatot, mint példaul Enzol ® enzimatikus detergens, a gyartd
ajanlasa szerint. ’
2. Teliesen meritse az EX3 Iéptetd ellils6 részét az elékészitett enzimatikus detergensoldatba. Aztassa 3
percig. .
3. Az aztatasiidé utan az egész fellletet tisztitsa kefével 1 percig. Ugyeljen arra, hogy az 6sszes 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. Aztassaaz EX3 |éptet6t az Uj enzimatikus detergensben 3 percig.
6. Tavolitsa el az EX3 Iéptetét az enzimatikus detergensoldatbol, és folyd csapviz alatt dblitse legfeljebb 1
percig, de legalabb 50 masodpercig.
7. Szaritsameg az EX3 Iéptetd puha, tiszta, sz6szmentes kendével.
MEGJEGYZES: = Haviz maradt aléptetdben, siritett levegével (maximum 150 psi nyomassal) eltavolithatd
aviz.
= Havalamely eloxalt aluminium vagy nylon felilet hosszabb ideig érintkezik az Enzol®
enzimatikus detergenssel, a feliilet enyhén elszinez6dhet.

FERTOTLENITES
1. Hajtson ki egy tiszta, 55%-0s izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegydiletet tartalmazo
torlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torlét, és alaposan nedvesitse meg a feliiletet.
2. Ledfeljebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt felliletet. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torlét vagy
torlket a folyamatos 2 perces nedves érintkezési id6 biztositasahoz.
3. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezési idét, hagyja, hogy a felliletek levegén megszaradjanak.

HATSO RESZ, CSAK NEM ELEKTROMOS ALKATRESZEK
n  Fels6 borité
= Also boritd
= Tartécsavarok
m  Hossziranyu mozgas gombja
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/\ FIGYELMEZTETES

m  Nedztassa és ne meritse folyadékba az EX3 Iéptet6 hatso részét, amely az elektromos alkatrészeket
tartalmazza.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Harom (3) 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-o0s kvaterner ammoniumvegydiletet tartaimazo torlét, pl.
Super Sani-Cloth® germicid térlével térolje at a feliileteket a lathaté szennyezddések eltavolitasa
érdekében.

2. Harom (3) 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-o0s kvaterner ammoniumvegylletet tartalmazé torl6t, pl.
Super Sani-Cloth® germicid térlével, téroljon at minden rést és hornyot a lathaté szennyezédések
eltavolitasa érdekében.

3. Egy (1) 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegydiletet tartalmazé torlét, pl. Super
Sani-Cloth® germicid torlével tordlje at a feliileteket, hogy minden feliilet jol lathatéan nedves legyen.

4. Ledfeljebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt feliiletet. Szlkség esetén hasznaljon tovabbi torlét vagy
torléket a folyamatos 2 perces nedves érintkezési id6 biztositasahoz.

5. 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 l1asd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: m Az eszkdzt ugy kell tarolni, hogy az 6sszes alkatrész egylitt maradjon és biztonsagban
legyen.
= Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni,
kérjuk, hivjaa +1319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy
latogasson el a www.CIVCO.com webhelyre.
m Az §sszes visszakiildendd terméknek az eredeti csomagolasaban kell lennie. Szikség
esetén tovabbi Gtmutatasért 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 152231, 5.1.2) Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

£

Tanggal produksi
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

-
(@)
—

Kode batch
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot
dapat diidentifikasi.

Py
m
il

Nomor katalog
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis
dapat diidentifikasi.

Nomor Seri
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat medis yang
spesifik dapat diidentifikasi.

Konsultasikan petunjuk penggunaan
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
penggunaan.

Kesesuaian untuk Eropa
(EU MDR 2017/745, Pasal 20)

Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk sesuai
dengan persyaratan penting dalam undang-undang
perlindungan kesehatan, keamanan, dan lingkungan Eropa.

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

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

9 B A=l

Kuantitas
(IEC 60878, 2794)

Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
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4 2\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

I. Platform kisi

Il. Takik penyangga
Il. Penyangga
IV. Tombol penyesuaian penahan gerakan longitudinal
V. Tombol penguncian drum
V1. Tombol gerakan longitudinal
VII. Drum skala putaran
VIII. Relkisi
IX. Gerakan rotasi tombol penahan
X. Tombol penguncian rel kisi
XI. Pengangkut

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).

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

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

62



Penyangga Bahasa Indonesia

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.

& PERINGATAN

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

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

= 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.

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

m [aporkan 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
CATATAN: Untuk GE Healthcare transduser ERB: Pegangan transduser harus dilepas.

Buka kait penyangga.

Letakkan dan arahkan transduser ke dalam penyangga.

Tutup takik penyangga dan kencangkan tombol.

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

B

CATATAN: = Gerakan longitudinal bebas dapat dicapai dengan melepaskan sepenuhnya tombol tahan
gerakan longitudinal dengan memutarnya berlawanan arah jarum jam. Aktifkan fungsi naik/turun
(stepping) dengan memutar tombol searah jarum jam hingga kencang.
= Rotasi bebas penyangga dapat dicapai dengan menonaktifkan tombol penahan pergerakan
rotasional dengan memutarnya berlawanan arah jarum jam. Aktifkan penahan rotasi dengan
memutar tombol searah jarum jam hingga kencang.

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN

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

-

Putar penyangga untuk memastikan pergerakan rentang penuh jalur rotasi.
2. Jika penyangga tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuai dengan kebijakan dan prosedur rumah
sakit. Direkomendasikan menggunakan Gemuk Sintetis Serbaguna Super Lube © dengan Syncolon® (PTFE).
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MEMPROSES ULANG

& PERINGATAN

m  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.

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

m  Prosedur ini untuk pemrosesan kembali ini telah divalidasi keefektifan dan kompatibilitasnya. Peralatan

dapat rusak atau terkontaminasi silang karena pemrosesan kembali yang tidak tepat.

Jangan merendam atau mencelupkan bagian belakang Stepper EX3 yang berisi komponen listrik.

Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.

Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

Untuk merakit stepper sebelum pemrosesan ulang, lihat EX3 Stepper IFU.

Untuk merakit stepper setelah pemrosesan ulang, lihat EX3 Stepper IFU.

BAGIAN ANTERIOR SAJA
PEMBERSIHAN
1. Siapkan larutan deterjen enzimatik, seperti Detergen Enzimatik Enzol®, sesuai rekomendasi pabrik.
2. Celup sepenuhnya bagian anterior Stepper EX3 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 EX3 direndam dalam deterjen enzimatik baru selama 3 menit.
Angkat Stepper EX3 dari larutan deterjen enzimatik, lalu bilas dengan air keran mengalir selama maksimal
1 menit, tetapi tidak kurang dari 50 detik.
7. Keringkan Stepper EX3 dengan kain lembut, bersih, dan bebas serat.
CATATAN: = Jika adasisa 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.

5.
6.

DISINFEKSI
1. Bukalap 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.

BAGIAN POSTERIOR KOMPONEN NON-LISTRIK SAJA
= Penutup Atas
= Penutup Bawah
= Sekrup Penahan
= Tombol Gerakan Longitudinal

/\ PERINGATAN
= Jangan merendam atau mencelupkan bagian belakang Stepper EX3 yang berisi komponen listrik.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

1. Gunakan tiga (3) pembasmi kuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, seperti
lap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ©, lap permukaan untuk menghilangkan kontaminan yang terlihat.

2. Gunakan tiga (3) pembasmi kuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, seperti
lap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ®, bersihkan semua celah dan alur untuk menghilangkan
kontaminan yang terlihat.

3. Gunakan satu (1) pembasmi kuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, seperti
lap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ©, pastikan semua permukaan terlihat basah.
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4. 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.
5. 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.

CATATAN: = 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.
= Semua produk yang akan dikembalikan harus dikemas dalam kemasan aslinya. Hubungi
CIVCO untuk petunjuk lebih lanjut jika dibutuhkan.
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Culla

a Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore
(IS0 15223-1,5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

IEC |REP|

Rappresentante autorizzato
nella Comunité Europea (ISO

15223-1,5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunité europea.

Data di produzione
(SO 15223-1,5.1.3)

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
luso
(150 15223-1, 5.4.3)

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

Conformita europea
(MDRUE 2017/745, Articolo
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 | A= |EER

Quantita

Indica il numero di pezzi all’inferno della confezione.

(IEC 60878, 2794)
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( N
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pl
Terason 8B4S

I. Piano della griglia
Il. Leva di Bloccaggio Corpo
ll. Corpo
IV." Manopola di regolazione di arresto del movimento longitudinale
V. Manopola di bloccaggio tamburo
VI. Manopola del movimento longitudinale
VII. Tamburo scala di misurazione rotativa
VIIl.  Guida della griglia
IX.  Manopola di arresto del movimento rotatorio
X. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
XI. Carrello

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.
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UTENTI PREVISTI

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

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

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

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

CAUTELA

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

/N 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.

»  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.

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

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

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

FISSAGGIO DEL CORPO

NOTA: Periltrasduttore GE Healthcare ERB: la maniglia del trasdutiore deve essere rimossa.

1. Sollevare la leva di bloccaggio del corpo.

2. Posizionare e orientare il rasduttore nel corpo.

3. Abbassare la leva del corpo e avvitare la manopola.

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

NOTA: = Ilmovimento longitudinale libero si oftiene disinserendo completamente la manopola di arresto del
movimento longitudinale ruotandola in senso antiorario. Abilitare la funzione passo-passo ruotando la
manopola in senso orario fino a stringerla.

»  Larotazione libera del corpo si oftiene disabilitando la manopola di arresto del movimento rotatorio
ruotandola in senso antiorario. Abilitare I'arresto del movimento rotatorio ruotando la manopola in
senso orario fino a stringerla.

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).
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RIGENERAZIONE

A 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 Ialtro.

»  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 bagnare o immergere la sezione posteriore del dispositivo passo-passo EX3 che contiene i componenti
elettrici.

m  Non introdurre in lavatrici meccaniche.

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

m  Perlo smontaggio del dispositivo passo-passo prima della rigenerazione, consultare il Dispositivo passo-passo
EX3IFU.

m  Per il imontaggio del dispositivo passo-passo dopo la rigenerazione, consultare il Dispositivo passo-passo
EX3IFU.

SOLO SEZIONE ANTERIORE
PULIZIA
1. Preparare una soluzione detergente enzimatica, come il detergente enzimatico Enzol®, su raccomandazione del

produttore.
2. Immergere completamente la sezione anteriore del dispositivo passo-passo EX3 nella soluzione detergente

enzimatica preparata. Immergere per 3 minuti.
3. Altermine dell'immersione, spazzolare lintera superficie per 1 minuto. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure

e le scanalature.
4. Smaliire 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 immerso il dispositivo passo-passo EX3 nel nuovo detergente enzimatico per 3 minuti.
6. Rimuovere il dispositivo passo-passo EX3 dalla soluzione detergente enzimatica e sciacquare con acqua corrente
per massimo 1 minuto, ma non meno di 50 secondi.
7. Asciugare il dispositivo passo-passo EX3 con un panno morbido, pulito e senza lanugine.
NOTA: = Sedllinterno 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 frattata imanga bagnata per non piv di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle
salviette aggiuntive, se necessario, per garantire un fempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.
3. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici allaria.

SOLO COMPONENTI NON ELETTRICI DELLA SEZIONE POSTERIORE
m  Copertura superiore
m  Copertura inferiore
m Vit difissaggio
= Manopola del movimento longitudinale

/N AVVERTENZA
m  Non bagnare o immergere la sezione posteriore del dispositivo passo-passo EX3 contenente i componenti
elettrici.
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PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Utilizzare fre (3) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio
quaternario Super Sani-Cloth”, pulire le superfici per rimuovere i contaminanti visibili.

2. Utilizzare fre (3) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio
quaternario Super Sani-Cloth”, pulire tutte le fessure e scanalature per rimuovere i contaminanti visibili.

3. Utilizzare una (1) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio
quaternario, come la salvietta germicida Super Sani-Cloth”, assicurarsi che tutte le superfici siano visibilmente
bagnate.

4. Losciare che la superficie trattata rimanga bagnata per non pit di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle
salviette aggiuntive, se necessario, per garantire un fempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.

5. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici allaria.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
/\ AWVERTENZA

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

NOTA: m |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.
s 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.
m  Tuttii prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per
ulteriori informazioni, se necessario.
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Paliktnis

Latviski

‘ Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts h
Razotajs ~ o S
d (1S0 15223-1, 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Eiropas _ . P N
Ec | ReP
| | | Kopiena (1SO 15223-1, 5.1.2) Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
M RaZosanas datums Norada mediciniskas ierices razo$anas datumu
(1SO 15223-1, 5.1.3) '
LOT Partijas kods Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju
(ISO 15223-1, 5.1.5) vai sériju.
RE F Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko
(ISO 15223-1, 5.1.6) ierici.
Sérijas numurs Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu
(ISO 15223-1, 5.1.7) medicinisko ierici.
E-_E] Skatt ietoSanas instrukcijas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju
(1SO 15223-1, 5.4.3) i jam Ir jaiep -
. o Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saisto$o
c € Eiropas atbilstiba Eiropas veselibas, droSibas un vides aizsardzibas tiesibu aktu
(ES MDR 2017/745, 20. pants) P ’ .
pamatprasibam.
Mediciniska ierice
. (MedTech Eurf)pe vadAﬁnua_s,: Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.
simbolu izmantos$ana, lai noraditu
atbilstibu MDR)
Daudzums — _— —
B (IEC 60878, 2794) Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma. .
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Latviski Paliktnis

4 2\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PIl
Terason 8B4S

|. Rezga platforma
Il. Paliktna fiksators
I11. Paliktnis
IV. Garenvirziena kustibas aiztures regulé$anas poga
V. Cilindra fiksé$Sanas poga
VI. Garenvirziena kustibas poga
VII. RotéjoSais skalas cilindrs
VIIl. Rezgavadotne
IX. PagrieSanas kustibas aiztures poga
X. Rezgavadotnes fiksé$anas pogas
XI. Slidramis

PAREDZETA LIETOSANA

lekartu ir paredzéts izmantot, lai noturétu un rikotos ar ultraskanas attélveido$anas zondi un zinotu par stavokli
prostatas brahiterapijas, krioterapijas, ar Sablonu kontrolétas transperinalas biopsijas un/vai norades markieru

novieto$anas (ietverot prostatas dziedzera apjoma noteik§anas) procedaru laika, un/vai radionukiidu avota(-u)
ievietoSanai kermeni 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.
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Paliktnis Latviski

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

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
= Soluierice |auj veikt ultraskanas parveidotaja garenvirziena un pagrieSanas kustibu, lai sasniegtu paredzéto
merki.

= Soluierice ir atri uzstadama un dro$i savienojama ar CIVCO stabilizatoriem ultraskanas parveidotaja
stabilitates nodrosinasanai.

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

UZMANTBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasuatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

= Pirms lietoSanas jums jabat apmacitam ultrasonografijas metoZu lietoSana. Noradijumus par parveidotaja
lietosanu skatiet sistémas lietotgja rokasgramata.

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

m  Paliktpa aprikojums ir iesainots nesterils un ir atkartoti izmantojams. Lai izvairitos no iespéjamas pacienta
inficésanas, pirms Kkatras 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 traucéjumi vai tas vairs nespéj nodrosinat paredzéto
lietojumu, partrauciet izstradajuma lietosanu un sazinieties ar CIVCO.

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

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kauéuka lateksa.

PALIKTNA PIESTIPRINASANA
PIEZIME: Izmantojot GE Healthcare ERB parveidotaju: parveidotaja rokturis ir janonem.

Atveriet paliktna fiksatoru.

Novietojiet un poziciongjiet parveidotaju uz paliktna.

Aizveriet paliktna fiksatoru un pievelciet pogu.

Atskravéjiet rezga vadotnes fikséSanas pogas un velciet atpakal rezga vadotni ta, lai rezga platforma
neatrastos cela sakotnéjai parveidotaja pozicioné$anai.

HrowN =

PIEZIME: = Brivagarenvirziena kustiba tiek panakta, pagriezot garenvirziena kustibas aiztures pogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam un pilniba So pogu atbloké&jot. lespéjojiet solu funkciju,
pagriezot pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, idz ta ir stingri pievilkta.

m  Lai paliktni varétu brivi pagriezt, grieziet pagrieSanas kustibas aiztures reguléSanas pogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam un atspéjojiet to. lespéjojiet pagrieSanas aizturi, pagriezot
pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta ir stingri pievilkta.

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 procedtru prasitbam.
leteicams izmantot Super Lube® universalo sintétisko smérvielu ar Syncolon® (PTFE).
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APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

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

m [rapstiprinata So apstrades proceddru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma

bojajumus vai krustenisko kontaminaciju.

Neiemérciet un neiegremdéjiet EX3 solu ierices aizmuguréjo dalu, kura ietver elektriskos komponentus.

Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas iericé.

Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

Lai iegatu informaciju par solu ierices izjauk$anu pirms atkartotas apstrades, skatiet EX3 solu ierices

lietosanas instrukciju.

= Laiiegatu informaciju par solu ierices salikSanu péc atkartotas apstrades, skatiet EX3 solu ierices
lietosanas instrukciju.

TIKAI AREJA DALA
TIRISANA
1. Pé&c razotaja ieteikuma sagatavojiet fermentativu mazgasanas lidzekla $kidumu, pieméram, Enzol®
fermentativa mazgasanas lidzek|a $kidumu.
2. Pilniba iegremdeéjiet EX3 solu ierices priek$€jo dalu sagatavotaja fermentativaja mazgasanas lidzekla
Skiduma. Mércéjiet 3 mindtes.
3. Péc mércésanas tiriet visu virsmu 1 mindti ar suku. Obligati iztiriet ar suku visas iedobes un rievas.
4. Atbrivojieties no izmantota fermentativa mazgasanas lidzek|a un sagatavojiet jaunu fermentativa
mazgasanas lidzekla, Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla $kidumu, ievérojot razotaja noradijumus.
5. lemérciet EX3 solu ierici jaunaja fermentativaja mazgasanas lidzekli un nogaidiet 3 mindtes.
6. lznemiet EX3 solu ierici no fermentativa mazgasanas lidzekla $kiduma un noskalojiet to zem teko$a
krana Gdens ne ilgak ka 1 minati, bet vismaz 50 sekundes.
7. Noslaukiet EX3 solu ierici ar mikstu, tiru dranu bez pliksnam.
PIEZIME: = Jasoluiericé ir palicis Gdens, ta izvadi$anai var izmantot saspiestu gaisu, neparsniedzot
maksimalo spiedienu 150 psi.
= ligsto$a Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla 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$u baktericido salveti,
pieméram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti, un ripigi samitriniet virsmu.
2. Nogaidiet, lai apstradata virsma bltu mitra lidz 2 minGtém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu
salveti vai salvetes, lai nodro$inatu 2 minates ilgu nepartrauktu mitruma iedarbibu.
3. Kad mitras iedarbibas 2 mind$u laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozat.

TIKAI AIZMUGUREJAS DAL AS NEELEKTRISKIE KOMPONENTI
= Aug$éjais parsegs
n  Apak$éjais parsegs
= Stipringjuma skrives
= Garenvirziena kustibas poga

A BRIDINAJUMS
n  Neiemérciet un neiegremdéjiet EX3 solu ierices aizmuguréjo dalu, kura ietver elektriskos komponentus.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
1. Izmantojiet tris (3) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti,
pieméram, Super Sani-Cloth® baktericidas salvetes, noslaukiet virsmas, lai nonemtu redzamo
piesarnojumu.
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2. lzmantojiet tris (3) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti,
pieméram, Super Sani-Cloth® baktericidas salvetes, noslaukiet visas plaisas un rievas, lai nonemtu
redzamo piesarnojumu.

3. Izmantojiet vienu (1) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti,
pieméram, piemé&ram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti, parliecinieties, vai visas virsmas ir mitras.

4. Nogaidiet, lai apstradata virsma butu mitra lidz 2 mindtém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu salveti
vai salvetes, lai nodro$inatu 2 minates ilgu nepartrauktu mitruma iedarbibu.

5. Kad mitras iedarbibas 2 minGsu laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozt.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
/\ BRIDINAJUMS

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

PIEZIME: = lericeir jauzglaba kopa ar visiem komponentiem un drosiba.
= Lai uzdotu jautajumus vai pasatitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-
6757 vai 1-800-445-6741 vai apmekl€jiet timekla vietni www.CIVCO.com.
» Visiizstradajumijanosata atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieSams, sazinieties ar
CIVCO, laiiegutu papildu noradijumus.
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Laikiklis

(" simbolis

Simbolio pavadinimas

Simbolio apraSymas h

e

Gamintojas
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

|EC |REF|

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO
15223-1,5.1.2)

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

£

Pagaminimo data
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

—
@)
—

Partijos kodas
(1SO 15223-1, 5.1.5)

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

A
m
Ll

Katalogo numeris
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima
identifikuoti medicinos prietaisg.

Serijos numeris
(18O 15223-1, 5.1.7)

Nurodo gamintojo serijos numerij, leidZiantj
identifikuoti konkrety medicinos prietaisa.

Perzitrekite naudojimo instrukcijas
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

Europiné atitiktis
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
2017/745 20 straipsnis)

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

Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj
Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
reikalavimams nurodan¢iy simboliy
naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

o B | a5

Kokybé

(IEC 60878, 2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
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e N
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

I. Tinklelio platforma
Il. Laikiklio sklgstis
1. Laikiklis
IV. ISilginio judéjimo sulaikymo reguliavimo rankenélé
V. Bugno fiksavimo rankenélé
VI. I8ilginio judéjimo rankenélé
VII. Sukamasis skalés bugnas
VIII. Tinklelio bégelis
IX.  Sukimosijudesio sulaikymo rankenélé
X. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
XI. Vezimélis
PASKIRTIS
|ranga skirta laikyti ir valdyti ultragarsinioo tyrimo zondus bei pranesti apie padétj prostatos brachiterapijos,
krioterapijos, transperinealinés $abloninés biopsijos ir (arba) fiducialinio Zymeklio jdéjimo procediry metu (jskaitant
prostatos tirio nustatyma) bei (arba) radionuklidy Saltinio (-y) jvedimo j kiing brachiterapijos metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradirimo procediros.
= Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir pradtirimo procediros.

PACIENTY POPULIACIJA
|ranga skirta naudoti suaugusiems vyrams, kuriems jtariamas ar diagnozuotas prostatos vézys.
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SKIRTIEJI NAUDOTOJAI
|ranga turi naudoti gydytojai, medicini$kai 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 iSilginj ir sukamajj judesius, kad biity pasiektas
numatytas tikslas.
= Pazingsninis leistuvas turi greitai tvirtinima, saugia jungtj 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.

/\ Ispeuimas

= Pries naudojima jus turite biti iSmokyti ultrasonografijos. Jisy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.

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

= Laikiklio blokas yra supakuotas nesteriliai ir yra daugkartinio naudojimo. Kad isvengtuméte galimo
paciento uZtersimo, prie$ kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad jranga yra tinkamai iSvalytas ir
dezinfekuotas. Kaip tinkamai valyti ir dezinfekuoti skaitykite skyriuje apie pakartotinj apdorojima.

= Jei naudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti
produktg ir susisiekite su CIVCO.

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

PASTABA. Produktas pagamintas nenaudojant natiralaus kauciuko latekso.

LAIKIKLIO TVIRTINIMAS
PASTABA. GE Healthcare ERB keitikliui: bitina pasalinti keitiklio rankena.

1. Atidarykite laikiklio sklgstj.

2. |dékite ir orientuokite keitiklj j laikiklj.

3. Uzdarykite laikiklio sklgstj ir priverzkite rankenéle.

4. Atlaisvinkite tinklelio bégeliy fiksavimo rankenéles ir atitraukite tinklelio bégelj taip, kad tinklelio platforma
netrukdyty pradiniam keitiklio padéties nustatymui.

PASTABA. = Laisvas isilginis judéjimas pasiekiamas visi§kai atjungiant iSilginio judéjimo sulaikymo
rankenéle, jg sukant pries laikrodzio rodykle. |junkite pazingsninio leistuvo funkcijg sukdami
rankenéle pagal laikrodZio rodykle iki galo.

= Laisvas laikiklio sukimasis pasiekiamas sukant sukimosi judéjimo sulaikymo rankenéle prie$
laikrodZio rodykle ir taip ja iSjungiant. [junkite sukimosi sulaikymg sukdami rankenéle pagal
laikrodzio rodykle iki galo.

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA,

|SPEJIMAS
= Pries kiekvieng naudojima atlikite siuos patikrinimus, kad uZtikrintumeéte optimaly paZingsninio leistuvo
veikima.

1. Pasukite laikiklj, kad uztikrintuméte galimybe judéti visu sukamuoju atstumu.
2. Jeilaikiklis nejuda laisvai, tepkite tepalo, atitinkancio ligoninés politikg ir procediiras. Rekomenduojamas
,Super Lube™ daugiafunkcis sintetinis tepalas su ,Syncolon™ (PTFE).
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PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

|SPEJIMAS

Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uZtikrinti auksciausio lajpsnio 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 procediry veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti. Netinkamai
pakartotinai apdorojant galimas jrenginio apgadinimas arba kryZminis uZtersimas.

UZpakalineés EX3 pazingsninio leistuvo dalies, kurioje yra elektriniy komponenty, nemirkykite ir
nepanardinkite.

Nedékite  mechanine plovykle.

Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

Apie pazingsninio leistuvo iSardyma pries pakartotinj apdorojimg Zr. EX3 paZingsninio leistuvo naudojimo
instrukcijose.

Apie pazingsninio leistuvo surinkima po pakartotinio apdorojimo Zr. EX3 pazZingsninio leistuvo naudojimo
instrukcijose.

TIK PRIEKINEI DALIAI

VALYMAS

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

2. EX3pazingsninio leistuvo prieking dalj visiSkai panardinkite j paruosta fermentinj ploviklio tirpala.
Pamirkykite 3 minutes.

3. Pabaigus mirkyti, 1 minute valykite visg pavirSiy. Pasirlpinkite gerai nu$veisti visus jdubimus ir griovelius.

4. Gamintojas rekomenduoja iSmesti panaudotg fermentinio valiklio tirpalg ir paruo$ti nauja fermentinio valiklio
tirpala, pvz., ,Enzol® fermentinio valiklio.

5. Leiskite EX3 pazingsniniam leistuvui pamirkti naujajame fermentiniame ploviklyje 3 minutes.

6. ISimkite EX3 pazingsninj leistuva i$ fermentinio ploviklio tirpalo ir praskalaukite po béganciu ¢iaupo
vandeniu ne ilgiau nei 1 minute, bet ne trumpiau nei 50 sekundziy.

7. Nusausinkite EX3 pazingsninj leistuvg $velniu, $variu audiniu be pukeliy.

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. I3skleiskite 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.
2. Apdorota pavirsiy palikite Slapig ne ilgiau nei 2 minutes. Kad uztikrintuméte nepertraukiama drékinima 2
minutes, prireikus naudokite papildoma servetéle ar servetéles.
3. Pasibaigus 2 minuciy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams natdraliai iSdzidti.

TIK UZPAKALINES DALIES NEELEKTRINIAMS KOMPONENTAMS

Vir§utinis gaubtas

Apatinis gaubtas
Laikomieji varztai

18ilginio judéjimo rankenélé

A |SPEJIMAS

EX3 pazingsninio leistuvo uzpakalinés dalies, kurioje yra elektriniai komponentai, neslapinkite ir
nepanardinkite.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

1.

Naudokite tris (3) germiciding servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio,
pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth™ baktericidines servetéles, matomiems ter$alams nuo pavir$iy pasalinti.
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2. Naudokite tris (3) germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio,
pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth™ baktericidines servetéles, matomiems tersalams i$ tarpy ir grioveliy
pasalinti.

3. Naudokite vieng (1) germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio,
pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth™ baktericiding servetéle, uztikrinkite, kad visi paviriai biity matomai $lapi.

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

5. Pasibaigus 2 minuciy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams natdraliai iSdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS
/N Isptuimas

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

PASTABA. = |renginys turéty bati laikomas taip, kad visi komponentai bty kartu ir saugis.
= 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. Noredami gauti daugiau
instrukcijy, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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Fundament

Norsk

é Symbol

Navn p&symbol

Beskrivelse avsymbol

e

Produsent
(150 15223-1,5.1.1)

Angir produsenten av det medisinske utstyret.

[ec [wer]

Avutorisert 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
(150 15223-1,5.1.5)

Angir produsentens batchkode slik ot batchen eller partiet kan
identifiseres.

Katalognummer
(IS0 15223-1,5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres.

ol 18 1R
ElEIE

Serienummer

(50 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 erkleering om at produktet oppfyller de
grunnleggende kravene i den relevante europeiske helse-, sikkerhets-|
og miljevernlovgivningen.

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

Angir ot produktet er medisinsk utstyr.

Y B | AlE

Mengde
(IEC 60878,2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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Norsk Fundament

(" 2\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Gitterplattform
IIl. Understellsbryter
Il Understell
V. Sperreknapp for langsgéende bevegelse
V. Lé&seknapp for valse
VI.  Knapp for langsg&ende bevegelse
VII. Valse for rotasjonsskalering
VIIIl. Ruteskinne
IX.  Knapp for rotasjonssperring
X. Lé&seknotter for ruteskinnen
XI. Slede

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.
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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 langsgdende og roterende bevegelse av ultralydiransduseren for & oppné
det tiltenkte formal.
= Stepper har en hurtigkobling og sikker filkobling fil CIVCO-stabilisatorer for & sikre stabilitet i
ultralydtransduseren.

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

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

/\ ADVARSEL

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

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

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

m  Huvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, m& 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
MERK: For GE Hedlthcare ERB-transduser: Transduserhdndtaket mé fiernes.

Apne understellshendelen.

Plasser og innrett fransduseren i understellet.

Lukk understellshendelen, og stram til knotten.

Lesne skinnel&singsknottene, og dra tilbake pé skinnen slik at plattformen ikke er i veien for den forberedende
fransduserplasseringen.

A WN —

MERK: = Friverfikal bevegelse oppnéds ved & frigjere den knappen for vertikal bevegelse helt ved & skru den mot
klokken. Aktiver steppingfunksjonen ved & skru knotten med klokken til den er stram.
m  Frirotasjon av understellet oppnés ved & frigjere knappen for sperring av rotasjonsbevegelse ved & skru
den med klokken. Akfiver rotasjonssperring ved & skru knotten med klokken til den er stram.

FUNKSJONSTESTER F@R BRUK
ADVARSEL

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

1. Vriunderstelletfor & serge for at det kan rotere fritt.
2. Hyis holderen ikke kan beveges lett, péferer du smzremidde[i henhold til sykehusets retingslinjer og
prosedyrer. Super Lube” syntetisk universalfett med Syncolon” (PTFE) anbefales.
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REPROSESSERING

A

ADVARSEL

Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best
mulig infeksjonsbeskyttelse. Unngd krysskontaminering ved & falge retningslinjene for infeksjonskontroll som
gjelder for din institusjon.

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

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

Ikke vaet eller senk bakre seksjon av EX3 Stepper som inneholder elektriske komponenter.

Ikke plasser i mekanisk vaskeapparat.

Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

Se bruksanvisningen for EX3 Stepper for demontering av stepper for reprosessering.

Se EX3 Stepper IFU for montering av stepper etter reprosessering.

BARE FREMRE SEKSJON

RENGJQDRING
1. Gjerklar et enzymbad, som Enzol® Enzymatic Detergent, i henhold til produsentens anbefalinger.
2. Senk fremre del av EX3 Stepper helt ned i et enzymbad. Vaetes i 3 minutter.
3. Effer 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. La EX3 Stepper ligge i enzymbad i 3 minutter.
6. Fiern EX3 Stepper enzymbadet og skyll under rennende vann fra springen i maks 1 minutt, men ikke midre
enn 50 sekunder.
7. Terk EX3 Stepper med en myk, ren og lofri klut.
MERK: = Hyvis deter gjenvaerende vann inne i stepperen, kn det brukes trykkluft ved maks 150 psi for & fierne
det gienvaerende vannet.
= Lengre eksponering av anodisert aluminium og nylon til Enzol” Enzymatic Detergent, kan fere til noe
misfarging av overflatene.
DESINFISERING
1. Brettuten ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende serviett, og gjer overflaten godt vét.
2. Laden behandlede overflaten forbli vati maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét
kontakitid kontinuerlig i 2 minutter.
3. Etter den vé&te kontakitiden p& 2 minutter, m& overflatene fé luftterke.

BARE KOMPONENTER | BAKRE SEKSJON SOM IKKE ER ELEKTRISKE

A

Toppdeksel

Bunndeksel

Skruer

Knapp for vertikal bevegelse

ADVARSEL

Ikke vaet eller senk bakre seksjon av EX3 Stepper som inneholder elektriske komponenter.

RENGJDRING OG DESINFISERING

1.

2.

Bruk tre (3) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende servietter, og terk over overflatene for & fierne synlig smuss.

Bruk tre (3) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende servietter, og tark over alle &pninger og spor for & fierne synlig
smuss.

Bruk én (1) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium,
som Super Sani-Cloth” bakteriedrepende servietter, og serg for at alle overflater er synlig véte.

La den behandlede overflaten forbli vé&ti maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét
kontakttid kontinuerlig i 2 minutter.
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5. Etter den véte kontakitiden p& 2 minutter, mé& overflatene fé luftterke.

LAGRING OG AVHENDING

A ADVARSEL

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

MERK: m  Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
For spersmél 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 tilbake i originalemballasjen. Ta kontakt med CIVCO

hvis du trenger ytterligere instrukser.

95



Polski

Kotyska

‘ Symbol

Tytut symbolu

Opis symbolu h

e

Producent
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

|EC IREPl

Upowazniony przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej
(18O 15223-1, 5.1.2)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.

Data produkcji . -
(IS0 15223-1, 5.1.3) Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii lub

(180 15223-1, 5.1.5)

serii.

Numer katalogowy
(18O 15223-1, 5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji
wyrobu medycznego.

Numer seryjny
(1SO 15223-1, 5.1.7)

Wskazuje numer seryjny producenta stuzacy do identyfikacii
konkretnego wyrobu medycznego.

ol 2l =
= ¢A =

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
(18O 15223-1, 5.4.3)

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika
z instrukcjg obstugi.

N
m

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

Wskazuje deklaracje producenta, w ktérej ten o$wiadcza, ze produkt

spetnia niezbedne wymagania obowigzujacych europejskich

przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
$rodowiska.

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

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

v B

llo$¢

(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac¢ liczbe sztuk w opakowaniu.
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Kotyska Polski

e N
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

I. Platforma siatki
Il. Zatrzask kotyski
I, Kotyska
IV. Pokretto regulacji zapadki ruchu wzdtuznego
V. Pokretto blokujace bebna
VI. Pokretto ruchu wzdtuznego
VII. Obrotowy beben skali
VIII. Szyna siatki
IX. Pokretto zapadki ruchu rotacyjnego
X. Pokretta blokujace szyny siatki
XI. Karetka

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 objgtosci gruczotu krokowego) i/lub
wprowadzania zrédet radionuklidéw do organizmu podczas brachyterapii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
m  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 pici meskiej ze zdiagnozowanym lub
podejrzewanym nowotworem prostaty.
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DOCELOWI UZYTKOWNICY
Sprzet powinien by¢ uzywane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie obrazowania
ultrasonograficznego. Grupy uzytkownikéw to 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¢
stabilno$¢ 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 by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich
zamdwienie.

A OSTRZEZENIE

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

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

m  Zespot kolyski jest nigjatowy 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 dotyczace 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 osiggna¢ zamierzonego
efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

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

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

MOCOWANIE KOLYSKI
UWAGA: W przypadku przetwomika GE Healthcare ERB: uchwyt przetwornika nalezy zdja¢.

1. Otworzy¢ zatrzask kotyski.

2. Umiesci¢ i ustawi¢ przetwornik w kotysce.

3. Zamkna¢ zatrzask kotyski i dokreci¢ pokretto.

4. Poluzowaé pokretta blokujgce szyn siatkii odciggna¢ szyny siatki, tak aby platforma siatki znajdowata sie
z dala od poczatkowej pozycji przetwornika.

UWAGA: = Swobodny ruch wzdtuzny osiagniety przez catkowite zwolnienie pokretta zapadki ruchu
wzdtuznego poprzez obrécenie w lewo. Wiaczy¢ funkcje stopniowej zmiany pozycji, obracajgc
pokretto do oporu w prawo.

= Swobodny ruch kotyski osiagniety przez catkowite zwolnienie pokretta zapadki ruchu rotacyjnego
poprzez obrécenie w lewo. Wigczy¢ zapadke rotacji, obracajgc pokretto do oporu w prawo.

KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM
OSTRZEZENIE
= Przed kazdym uzyciem wykonac nastepujgce kontrole, aby zapewni¢ optymalne dziatanie steppera.

1. Obroci¢ kolyske, aby zapewnic peten zakres ruchu rotacyjnego.
2. Jeslikotyska nie porusza sie swobodnie, nanie$¢ smar zgodny z zasadami i procedurami szpitalnymi.
Zaleca sig wielozadaniowy smar syntetyczny Super Lube®z Syncolon® (PTFE).
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PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

/\ osTRZEZENIE

m  Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i majg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia kontroli
zakazen pacjentom, wspdipracownikom i sobie. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy
przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych przez osrodek.

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

m Te procedury przystosowywania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem

skutecznosci i zgodnosci. Wyposazenie moze ulec uszkodzeniu lub przeniesieniu zakazenia w wyniku

niewiasciwego przygotowania do ponownego uzycia.

Nie namaczac ani nie zanurzac tylnej czesci steppera EX3, ktdra zawiera elementy elektryczne.

Nie umieszczac¢ w myjce mechanicznej.

Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

Informacje dotyczgce demontazu steppera przed przygotowaniem do ponownego uzycia podane sg w

instrukcji uzycia steppera EX3.

m Informacje dotyczgce ponownego montazu steppera po przygotowaniu do ponownego uzycia podane sq
w instrukcji uzycia steppera EX3.

TYLKO CZESC PRZEDNIA
CZYSZCZENIE
1. Przygotowad roztwor detergentu enzymatycznego, np. detergent enzymatyczny Enzol®, zgodnie z
zaleceniami producenta.
2. Catkowicie zanurzy¢ przednig czg$¢ steppera EX3 w przygotowanym roztworze detergentu
enzymatycznego. Namacza¢ przez 3 minuty.
3. Pouptywie czasu namaczania szczotkowac catg powierzchniag przez 1 minute. Nalezy pamietac o
wyszczotkowaniu wszystkich szczelin i rowkow.
4. Usuna¢ zuzyty roztwér detergentu enzymatycznego i przygotowac nowy roztwoér detergentu
enzymatycznego np. detergentu enzymatycznego Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.
5. Pozostawic¢ stepper EX3 do namaczania w nowym detergencie enzymatycznym przez 3 minuty.
6. Wyjac stepper EX3 z roztworu detergentu enzymatycznego i ptukac go pod biezacg wodg z kranu przez nie
dtuzej niz 1 minute, ale nie krécej niz przez 50 sekund.
7. Osuszy¢ stepper EX3 migkka, czysta i niestrzepigca sig $ciereczka.
UWAGA: = Jesliwewnatrz steppera znajdujg sie pozostatosci wody, do usuniecia pozostatej wody mozna
uzy¢ sprezonego powietrza pod maksymalnym ci$nieniem 150 psi.
»  Diugotrwate narazenie anodowanego aluminium i nylonu na dziatanie detergentu enzymatycznego
Enzol® moze powodowac lekkie odbarwienie powierzchni.

DEZYNFEKCJA
1. Roztozy¢ czysta chusteczke nasgczong co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowg solg
czwartorzedowa, np. chusteczke bakteriobojcza Super Sani-Cloth®, i doktadnie zwilzyé powierzchnie.
2. Pozostawi¢ czyszczong powierzchnig mokrg przez nie dtuzej niz 2 minuty. W razie potrzeby uzy¢
dodatkowej chusteczki lub chusteczek, aby zapewni¢ ciagty 2-minutowy czas kontaktu na mokro.
3. Pouplywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschnigcia na powierzchni.

TYLKO ELEMENTY ELEKTRYCZNE W CZESCI TYLNEJ
= Ostonagorna
= Ostonadolna
= Sruby podtrzymujace
= Pokretto ruchu wzdtuznego

/\ osTRZEZENIE

m  Nie namaczac ani nie zanurzac tylnej czesci steppera EX3, ktora zawiera elementy elektryczne.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
1. Uzyjtrzech (3) chusteczek bakteriobdjczych z co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i 0,5%
czwartorzedowego amonu, takich jak chusteczka Super Sani-Cloth®, zetrzyj powierzchnie, aby usunaé
widoczne zanieczyszczenia.
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2. Uzyjtrzech (3) chusteczek bakteriobdjczych zawierajacych co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i
0,5% czwartorzedowego amonu, takich jak chusteczka bakteriobdjcza Super Sani-Cloth®, wytrzyj
wszystkie szczeliny i rowki, aby usungé widoczne zanieczyszczenia.

3. Uzyjjednej (1) chusteczki bakteriobsjczej z co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i 0,5%
czwartorzedowego amonu, takiej jak chusteczka Super Sani-Cloth®, aby upewni¢ sie, ze wszystkie
powierzchnie sg wyraznie mokre.

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

5. Po uptywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschnigcia na powierzchni.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

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

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



Suporte

Portugués - BZ

Simbolo Tiulo do simbolo Descrigtio do simbolo h
Fabricante . . N -
d (50 15223-1,5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado na
| EC | REP | Comunidade Europeia (ISO 15223-|  Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

1,5.1.2)

Data de fabricagdo
(IS0 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
(IS0 15223-1,5.1.7)

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

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

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

Conformidade Europeia
(MDR da UE2017/745, artigo 20)

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislagdo europeia de saude, seguranca e
protecdo 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 nimero de pecas no pacote.
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4 ™\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Plataforma da grade
Il. Trava do suporte
lll. Suporte
IV.  Botdo giratério de ajuste do retentor do movimento longitudinal
V. Botdo giratério de travamento do tambor
VI.  Botdo giratério de movimento longitudinal
V. Tambor de escala rotativo
VIII. Trilho da grade
IX. Botdo giratério de retengéo do movimento de rotagéo
X. Botdes giratério de travamento do frilho da grade

XI.  Transportador

USO PRETENDIDO
O equipamento destina-se a firmar e manipular sondas de imagem por ultrassom e relatar a posicéo durante a
braquiterapia da préstata, crioterapia, bidpsia transperineal guiada por modelo e/ou procedimentos de colocagdo de
marcadores fiduciais (incluindo determinagéo de volume da préstata) e/ou aplicagéo de fonte(s) de radionuclideos no
corpo durante a braquiterapia.
|ND|CA(;OES PARA USO

m  Préstata - Obtengéo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungéo minimamente invasiva.

»  Cirdrgico (préstata) - Obtengéo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungéo.

POPULAGAO DE PACIENTES

O equipamento é destinado para uso em homens adultos com suspeita ou diagnéstico de cancer de préstata.
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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 prefendido.
= O stepper inclui uma montagem rdpida e conexdo segura com os estabilizadores CIVCO para garantir a
estabilidade do fransdutor de ultrassom.

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

CUIDADO

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

A aviso

= Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugoes 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 segdo de reprocessamento para obter instrugées sobre como limpé-lo e desinfetd-lo
corretamente.

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

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

OBSERVAGAO: Produto ndo fabricado com létex de borracha natural.

FIXAGAO DO SUPORTE
OBSERVAGAO: Para transdutor ERB GE Healthcare: a alca do transdutor deve ser removida.

1. Abra atrava do suporte.

2. Cologue e oriente o transdutor no suporte.

3. Feche atrava do suporte e aperte o botdo giratério.

4. Afrouxe os botées giratérios de travamento do trilho da grade e puxe o trilho da grade para trds, de modo que a
plataforma da grade fique fora do caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.

OBSERVAGAO: = O movimento longitudinal livre é obtido desengatando-se completamente o botdo giratério de
retencdo do movimento longitudinal, girando-o no sentido anti-horério. Ative a funcéo de avanco
por passos girando o botdo no sentido hordrio até apertar.

= A rotagdo livre do suporte ¢ obtida desativando-se o botdo giratério de retengdo do movimento
rotacional, girando-o no sentido anti-hordrio. Ative a refencéo rotacional girando o botéo no
sentido horério até apertar.

VERIFICAGOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO
AVISO

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

Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.

2. Se osuporte néo se mover livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas e
. . s . ® ®

procedimentos do hospital. Recomenda-se a graxa sintética multiuso Super Lube ” com Syncolon™ (PTFE).
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REPROCESSAMENTO

A

AVISO

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

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

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

Néo deixe de molho nem mergulhe a se¢éo posterior do Stepper EX3 que contém os componentes elétricos.
Néo coloque em lavadora mecénica.

Nao utilize éxido de etileno nem autoclave para esterilizar.

Para desmontar o stepper antes do reprocessamento, consulte as instrugées de uso (IFU) do Stepper EX3.
Para montar novamente o stepper apés o reprocessamento, consulte as instrugées de uso (IFU) do Stepper
EX3.

SOMENTE A SEGAO ANTERIOR
LIMPEZA

1.

2.

5.
6.

7

Prepare uma solucéo detergente enzimdtica, como o detergente enzimdtico Enzol” segundo as
recomendagées do fabricante.

Mergulhe completamente a se¢éo anterior do Stepper EX3 na solugéo de detergente enzimético preparada.
Deixe de molho por 3 minutos.

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

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

Deixe o Stepper EX3 de molho no novo detergente enzimdtico por 3 minutos.

Retire o Stepper EX3 da solucéo de detergente enzimdtico e enxague-o em dgua corrente por até 1 minuto,
mas ndo por menos de 50 segundos.

Seque o Stepper EX3 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.
S L . I . o
m A exposicdo prolongada de aluminio anodizado e néilon ao Detergente enzimdtico Enzol
pode provocar uma ligeira descoloragdo das superficies.

DESINFECCAO

1.

2.

3.

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.

Deixe a superficie fratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lencos adicionais, se necessdrio, para
garantir um fempo de contato continuo por 2 minutos com a umidade.

Apés o tempo de contato por 2 minutos com a umidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

SOMENTE OS COMPONENTES NAO ELETRICOS DA SEGAO POSTERIOR

A

Tampa superior

Tampa inferior

Parafusos de fixagdo

Botdo giratério de movimento longitudinal

AVISO

Néo deixe de molho nem mergulhe a se¢éo posterior do Stepper EX3 que contém componentes elétricos.

LIMPEZA E DESINFECCAO

1.

Utilize trés (3) germicida com é&lcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco
germicida Super Sani-Cloth™, para limpar as superficies e remover contaminantes visiveis.
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2. Utilize trés (3) germicida com dlcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco
germicida Super Sani-Cloth”, para limpar fodas as fendas e ranhuras e remover contaminantes visiveis.

3. Utilize um (1) germicida com dlcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lengo
germicida Super Sani-Cloth®, e certifique-se de que fodas as superficies fiquem visivelmente Gmidas.

4. Deixe asuperficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessario, para

garantir um fempo de contato continuo por 2 minutos com a umidade.
5. Apés otempo de contato por 2 minutos com a umidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

ARMAZENAGEM E DESCARTE

/\ aviso

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

OBSERVAGAO: m O dispositivo deve ser armazenado para manter fodos os componentes junfos e em
seguranga.
m  Para perguntas ou solicitacdo 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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‘ Simbolo Titulo do simbolo

I Fabricante
(IS0 15223-1,5.1.1)
c | REP | Representante autorizado na Comunidade

Europeia (ISO 15223-1,5.1.2)

(ISOD]q;azziesf_u]br;:i 3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Descrigdo do simbolo )

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Cédigo do lote
(150 15223-1,5.1.5)

Numero de catdlogo
(SO 15223-1,5.1.6)

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

Indica 0 nimero do catdlogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

NUmero de série

(50 15223-1,5.1.7)

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

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

ol 1B 1=
=l

Indica a necessidade de que o utilizador consulte as

instrucdes de uso.
Conformidade europeia Indicaa declcrag'é'o do fabric'cr'ﬂe de queo produto cumpre
c € (Regulamento (UE) 2017/745 relafivo aos com os requisitos essenciais da Ieglslogéo europeia
dispositivos médicos, Arligo 20.°) relevante sobre proteccdo da sadde, seguridade e do meio
! ambiente.
Dispositivo médico

(Diretrizes da MedTech Europe: utilizaggo

de simbolos para indicar conformidade

com o regulamento relativo a dispositivos
médicos)

Quantidade Para indicar o nimero de pecas no embalagem

\_ (IEC 60878,2794) )

Indica que o produto é um dispositivo médico.

B
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4 N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PlI
Terason 8B4S

I. Plataforma da grade

Il. Trava do suporte
lll. Suporte
IV." Manipulo de ajuste do retentor de movimento longitudinal
V. Parafuso de travamento do tambor
VL. Manipulo de movimento longitudinal
VII. Tambor da balanga giratéria
VIII. Trilho da grade
IX.  Manipulo do retentor de movimento rotacional
X. Parafusos de travamento do frilho da grade

XI.  Transportador

UTILIZACAO PRETENDIDA
O equipamento destina-se a segurar e manipular sondas de ulirassom e relatar a posicéo durante sessées de
braquiterapia da préstata, crioterapia, bidpsia guiada por modelo fransperineal e/ou procedimentos de colocagéo de
marcadores fiduciais (inclusive deferminagéo de volume da préstata) e/ou aplicagéo de fonte(s) de radionuclideos no
corpo durante a braquiterapia.
|ND|CA(;OES DE UT|L|ZACAO

m  Préstata - Diagnéstico por imagem e procedimentos de punc¢éo minimamente invasivos.

»  Cirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungéo.

POPULAGAO DE PACIENTES

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

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
m» 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.

/A Aaviso
| ]

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

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

= 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 utilizaggo
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.

FIXAGAO DO SUPORTE

NOTA: Para GE Healthcare transd utores ERB: a alca do transdutor devem ser removidas.

1. Abraatrava do suporte.

2. Posicione e oriente o transdutor dentro do suporte.

3. Feche atrava do suporte e aperte o manipulo.

4. Afrouxe os parafusos de travamento do trilho da grade e puxe o trilho da grade de volta, de modo que a
plataforma da grade fique fora do caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.

NOTA: = Movimento longitudinal livre atingido por meio do desencaixe completo do manipulo do retentor de
movimento longitudinal, girando no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio. Habilite a fungéo de
passada girando o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio até que esteja apertado.

= Rotagdo livre do suporte atingida por meio da desabilitacdo do manipulo do retentor de movimento
rotacional, girando no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio. Habilite o retentor rotacional girando o
manipulo no sentido dos ponteiros do relégio até que esteja apertado.

VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZAGAO

AVISO
m  Antes de cada utilizagéo, realize as seguintes verificacbes para garantir o desempenho ideal do Motor de
Passo.

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. A graxa sintética multifuncional Super Lube” com Syncolon® (PTFE) &
recomendada.
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REPROCESSAMENTO

A

AVISO

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

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

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

Néo deixe de molho nem mergulhe a secgéo posterior do Motor de Passo EX3 que contém os componentes
elétricos.

Néo coloque em um lavador mecénico.

Nao utilize éxido de etileno nem autoclave para esterilizar.

Para desmontar o motor de passo antes do reprocessamento, veja as instrugées de utilizagédo do Motor de
Passo EX3.

Para remontar o motor de passo apés o reprocessamento, veja as instrucdes de utilizagdo do Motor de Passo
EX3.

SOMENTE A SECGAO ANTERIOR
LIMPEZA

1.

2.

5.
6.

7

Prepare uma solucéo de detergente enzimdtico, como o defergente enzimético Enzol®, conforme recomendado
pelo fabricante.

Mergulhe completamente a seccéo anterior do Motor de Passo EX3 na solugdo de defergente enzimdtico
preparada. Deixe de molho por 3 minutos.

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

Descarte a solugdo de detergente enzimdtico utilizada e prepare uma nova solugéo, como o detergente
enzimdfico Enzol”, conforme recomendado pelo fabricante.

Deixe o Motor de Passo EX3 de molho no novo detergente enzimdtico por 3 minutos.

Retire 0 Motor de Passo EX3 da solugdo de detergente enzimético e enxagie-o em dgua corrente por até 1
minuto, mas néo por menos de 50 segundos.

Seque o Motor de Passo EX3 com um pano macio, limpo e sem cotéo.

NOTA: = Se houver dgua residual dentro do Motor de Passo, ar comprimido pode ser utilizado a até 150 psi para

remover a dgua restante.
L - . . o
m  Uma exposicdo prolongada do aluminio anodizado e do nylon ao detergente enzimdtico Enzol” pode
provocar uma leve descoloragéo das superficies.

DESINFECAO

1.

2.

3.

Desdobre um lenco germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaternéria, como
o lenco germicida Super Sani-Cloth®, e molhe a superficie inteira.

Deixe a superficie fratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessario, para
garantir um tempo de contacto continuo por 2 minutos com a humidade.

Apds o tempo de contacto por 2 minutos com a humidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

SOMENTE OS COMPONENTES NAO ELETRICOS DA SECGAO POSTERIOR

Tampa superior

Tampa inferior

Parafusos de fixagdo

Manipulo de movimento longitudinal

A\ aviso

Nao deixe de molho nem mergulhe a secgéo posterior do Motor de Passo EX3 que contém componentes
elétricos.

109



Portugués - PT Apoio

LIMPEZA E DESINFECAO

1.

2.

4.

5.

Utilize trés (3) lencos germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria,
como o lenco germicida Super Sani-Cloth”, para limpar as superficies e remover contaminantes visiveis.
Utilize trés (3) lengos germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria,
como o lenco germicida Super Sani-Cloth”, para limpar todas as fendas e ranhuras, e remover contaminantes
visiveis.

Utilize um (1) lengo germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria,
como o lenco germicida Super Sani-Cloth”, e cerfifique-se de que todas as superficies estdo visivelmente
molhadas.

Deixe a superficie fratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lencos adicionais, se necessdrio, para
garantir um fempo de contacto continuo por 2 minutos com a humidade.

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

ARMAZENAGEM E ELIMINACAO

/\ Aviso

NOTA:

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

= O disposifivo deve ser armazenado para que fodos 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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Cadru

Romana

Simbol

Titlul simbolului

§ . . Y
Descrierea simbolului

E

Producator
(18O 15223-1, 5.1.1)

Indica producatorul dispozitivului medical.

m
o

|REP|

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

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

£

Data fabricatiei
(18O 15223-1, 5.1.3)

Indica data fabricarii dispozitivului medical.

—
(@]
—

Codul seriei
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Indicé 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
(1SO 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 | a5

s

Cantitate
(IEC 60878, 2794)

Indica numarul de bucati din pachet.
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4 A
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PIl
Terason 8B4S

I. Platforma grilei

Il. Sistem de blocare a cadrului

I1l. Cadru

IV. Buton de reglare a impiedicarii mis carii longitudinale
V. Buton de blocare a tamburului

VI. Buton de mis care longitudinala

VII. Tambur cu scala rotativa
VIII. Sinagrilei

IX.  Buton de impiedicare a mis carii de rotatie

X. Butoane de blocare a sinei grilei

XI. Carucior

DESTINATIA DE UTILIZARE

Echipamentul este destinat s tind si s& 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 Tn timpul brahiterapiei.

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

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

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

= Ansamblul suport este ambalat in stare nesterild s i este reutilizabil. Pentru a evita posibila contaminare a
pacientului, asigurati-va ca echipament este curédyat 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 CIVCOy i autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritdtilor de reglementare corespunzatoare.

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

ATAS AREA CADRULUI
OBSERVATIE: Pentru GE Healthcare traductorul ERB: manerul traductorului trebuie indepartat.

1. Deschideti elementul de blocare a cadrului.

2. Amplasati si orientati traductorul in cadru.

3. Tnchideti elementul de blocare a cadrului si strangeti butonul.

4. Slabiti butoanele de blocare a sinei grilei i trageti inapoi de sina grilei, astfel incat platforma grilei sa nu stea
in drum la pozitionarea initiald a traductorului.

OBSERVATIE: = Miscarea longitudinala libera este realizata prin decuplarea completa a butonului de
impiedicare a mis carii longitudinale prin rotirea in sens invers acelor de ceasornic. Activati
functia motorului pas cu pas prin rotirea butonului Tn sensul acelor de ceasornic pana la
strangere.

= Rotirea libera a cadrului se realizeaza prin dezactivarea butonului de impiedicare a mis carii
de rotatie prin rotire in sens invers acelor de ceasornic. Activati impiedicarea rotatiei prin
rotirea butonului in sensul acelor de ceasornic pana la strangere.

VERIFICARI FUNCTIONALE INAINTE DE UTILIZARE

AVERTIZARE
» [nainte de fiecare utilizare, efectuayi urmatoarele verificari pentru a asigura o performanya optima a
motorului pas cu pas.

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

m 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.

»  Nuinmuiatisinu scufundati sectiunea posterioara a motorului pas cu pas EX3, care contine
componente electrice.

n  Nuspalati intr-o mas ina de spalat mecanica.

n  Nufolositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

= Pentru dezasamblarea motorului pas cu pas inainte de reprocesare, consultati instructiunile de utilizare
pentru motorul pas cu pas EX3.

= Pentru reasamblarea motorului pas cu pas dupd reprocesare, consultati instructiunile de utilizare pentru
motorul pas cu pas EX3.

DOAR SECTIUNEA ANTERIOARA
CURATAREA
1. Preparati o solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Enzol® Enzymatic Detergent, conform recomandarilor
producatorului.
2. Scufundati complet sectiunea anterioara a motorului pas cu pas EX3 in solutia de detergent enzimatic
preparata. Inmuiati timp de 3 minute.
3. Dupa scurgerea timpului de Tnmuiere, periati intreaga suprafata timp de 1 minut. Asigurati-va ca toate
santurile si canelurile sunt periate.
4. Aruncati solutia de detergent enzimatic utilizata si preparati o noua solutie de detergent enzimatic, cum ar
fi Detergentul enzimatic Enzol®, conform recomandérii producétorului.
5. Lasati motorul EX3 s& se inmoaie in noul detergent enzimatic timp de 3 minute.
6. Indepértati motorul pas cu pas EX3 din solutia de detergent enzimatic si clatiti sub apa curenta de la
robinet pentru maxim 1 minut, dar nu mai putin de 50 de secunde.
7. Uscati motorul in trepte EX3 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. Desfacetio laveta germicida curatd, 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.

SECTIUNEA POSTERIOARA NUMAI COMPONENTE NON-ELECTRICE
= Carcasa superioara
= Carcasainferioara
= Suruburi de fixare
= Buton de miscare longitudinala

/\ AVERTIZARE

»  Nuinmuiatis i nu scufundati sectiunea posterioara a motorului pas cu pas EX3 care contine componente
electrice.

CURATAREA.S IDEZINFECTAREA
1. Folosind trei (3) lavete germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 si saruri de amoniac
cuaternar de 0,5%, cum ar fi laveta germicida Super Sani-Cloth®, stergeti suprafetele pentru a elimina
contaminantii vizibili.
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2. Folosind trei (3) lavete germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 si saruri de amoniac cuaternar
de 0,5%, cum ar fi laveta germicida Super Sani-Cloth®, s tergeti toate scobiturile si canelurile pentru a
elimina contaminantii vizibili.

3. Folosind o (1) 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®, asigurati-va ca toate suprafetele sunt umede in mod
vizibil.

4. 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.

5. Dupa ce afost atins timpul de contact umed de 2 minute, Iasati suprafetele sa se usuce.

DEPOZITAREA § | ELIMINAREA LA DES EURI

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

OBSERVATIE: = Dispozitivul trebuie depozitat in as a fel incat toate componentele se mentin in siguranta.
= Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, 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.

115



Pycckuin

JloTkOBasi onopa

a Cumeon

HaasaHue cumsona

OnucaHve cumBona h

MpoussoauTtens
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Yka3blBaeT Npon3BoanTeENst MEAULIMHCKOT O U3AENNSI.

OdbuumanbHbIi NpeacTaBuTens B
EBponelickom cooblyectae (ISO
15223-1,5.1.2)

YKasblBaeT yNonHOMOYeHHOr o npeacTaBuTens B EBponeiickom
coobLecTse.

[Mata nsrotoBnenus
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YKasbiBaeT gaty, korga 6b1110 U3r OTOBINEHO MeguunHCKoe
nagenve.

Kog naptvmn
(ISO 15223-1, 5.1.5)

YKasblBaeT kog NapTun NPoU3BOANTENS AN MOeHTUVKaLmm
napTum vnu nota.

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

YkaablBaeT Homep o Katanory npoussogutens ans
VI,EleHTI/ICbVIKaLl'I/IVI MeaULMHCKOr O n3genus.

CepwuiiHbIii Homep
(1SO 152231, 5.1.7)

Yka3sblBaeT CepUiiHbIi HOMep Npon3BoanTenNs Ans
MAEHTU MKaLMN KOHKPETHOT O MEAULIMHCKOT O U3AENKs.

O3HaKoMbTECh C UHCTPYKLMENR No
aKcnyaTauum
(1SO 15223-1, 5.4.3)

YkasblBaeT Ha HE06X0AMMOCTb 03HAKOMUTLCS C WHCTPYKUWei
Mo aKkcnnyaraumn.

Esponelickoe cooTBeTCTBUE
(PernamveHT EC ans MeaguuMHCKUX
nagenuii MDR 2017/745,
pasgen 20)

YKa3ablBaeT 3asBreHne NPoM3BOAUTENS O TOM, YTO U3aernve
COOTBETCTBYET OCHOBHbBIM TPE6OBAHMSIM NPUMEHUMOTO
€BPONeViCKOr0 3aKoHOAATeNbCTBa B 061acT OXpaHbl
3[10pOBbS, TEXHUKM 6E30MaCHOCTY 1 3aLLUTHI OKPYXKatoLLen
cpenbl.

MenvumHckoe usnenve
(PykoBoacTBO accoumaummn
MedTech Europe: ncnonssosaHue
CMMBOJIOB yKa3biBaeT Ha
COO0TBETCTBME TPEGOBaHMAM
pernamenta MDR)

YkasblBaeT, 4To n3aenme UMeeT MeanLMHCKOe HasHayYeHue.

KonnuyecTtso
(IEC 60878, 2794)

[na YyKasaHusa konndecTtea eanHnL B ynakoBke.
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a N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PIl
Terason 8B4S

I. Mnatdopma ceTkun

1. 3awenka noactaskn
Il. MoacTaBska
IV, Perynatop nonoxeHvsi cTonopa npoAobHOr o ABVMKEHNS!
V. ®ukcupytowmii perynstop 6apabaHa
VI. Perynsitop NpoAonbHOro ABWKEHUS
VII. Bpauatowmiica 6apabaH co Lukanoi
VIII. Hanpasnsiowas ceTku
IX. Perynsatop cTonopa BpaLLaTensHoro ABMKEHNS
X. ®ukcupytoLne perynsaTopbl HaNpPaBnstoLLLe CeTku
XI. Kapetka

HA3HAYEHUE

O6opynoBaH1e NpeHasHa4eHo Ana yAepXaHna 1 yNpaBleHns ybTpasBy KOBbIMW BUAEO30HAAMM 1 AOKNaabIBaHUN
06 1x nonoxxeHuu Npw npoueaypax Gpaxmtepanuv NnpeacTaTenbHON Xenesbl, Kpuotepanuy, TpaHcnepuHeansHo
MaTpUYHO-YNpaBnsieMoii B1UoNcumn u/unm pasMeLLLeHNs KOopAMHATHON METKM (BKMoYas n3mepeHne obbema
npeAcTaTenbHON Xeneabl), a Taioke AN YCTaHOBKW PaavioHy KITMOHOT O UICTOYHMKA (MCTOYHWKOB) B TENO NaLlueHTa BO
Bpems 6paxutepanuu.

NMOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

»  [pepfcratenbHas xenesa - [JuarHocTuyeckas BU3yannsaums U MasionHBasUBHbIE My HKUMN.
= Xupyprudyeckue BMeLLaTeNnbCTBa (MpeacTatenbHast xenesa) - AuarHocTMYeckas Buyaniaaums v nyHKUuu.

KATEFOPUA NALMEHTOB
OGopyAoBaHWe NPUMeHSIETCS ANs 06CneAoBaHNs B3POCTIbIX NALMEHTOB MY>KCKOTO Mofa ¢ NofJo3peBaembIM Ui
[yar HoCTMPOBaHHbLIM PakoM NpeacTaTeNbHOM Xenesbl.
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HASHAYEHUE

O6opyAoBaHwe AOMKHO UCMNOMNb30BaTbCA MEAUUMHCKUMU CNELManMcTamy, npoLeawnmmy obyyYeHume no
NpoBefeHWIO YNbTPa3ByKOBbIX UCCNeaoBaHwiA. Monb3oBaTensMm MoryT 6biTb, MOMUMO NPOYUX, AO3UMETPUCTBI,
OHKOOr U-paavonior v, XUpYpri1 1 ypororu.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKA

= Crennep obecneunBaeT HKPEMEHTHOE NPOAOIbHOE M BpallaTenbHOE ABKEHNE YIbTPa3ByKOBOT O
[aTyuka Ans JOCTIKEHVSt HAMEYEeHHON Lienu.

= Crennep obecneuvBaeT GbICTPbI MOHTaX U HAAEXHOE KpenneHue k ctabunusatopam CIVCO ans
obecneyeHVst yCTOMYMBOCTM YNbTPa3BYKOBOr O AaT4MKa.

NMPUMEYAHUE: O3HakoMbTeCh C NPenMyLLEeCTBaMMN UCMOMNb30BaHWS JAHHOT O U3AENUS B KIMHUYECKON NpaKTVKe
Ha caiite www.CIVCO.com.

OCTOPOXHO

®egepanbHoe 3akoHoaatenscTBo CLLUA paspeLuaeT npoaaxy 3Toro yCTpoyicTBa TOrbKO Bpadam Wi ro nx
npeanucaHuio.

/\ NPEAYNPEXOEHME

n  [Ing ucnosnb308aHus AAHHOr O y CTPOVICTBA HEOOXOAMMO MPOVTH 0By YeHMe yIibTpacoHorpagum. YkasaHus
10 NPUMEHEHNI0 AaTYMKa NPUBEAEHb! B PYKOBO/CTBE M10/1b30BaTENIs CUCTEMBI.

n  [lepen npumeHeHnem ocMoTpUTe yCTPOVICTBO Ha MPeAMET MOBPEXAEHWI 1 B CIlyYae ux 0bHapyXeHus He
UCosb3YITE YCTPOKCTBO.

n [logcTaBka B cbope uMeeT HeCTEPUITEHY IO yaKoBKY M NPeaHasHaueHa /1l MHOr opasoBoro
ncnonb3oBanus. [nsi npeaoTspaLyeHnst MHULMPOBaHUS NaLmeHTa TLYaTelbHO oYnLyaiTe u
LAe3nHpuympyvite 0bopyaoBaHNe Nepes KaxasIM UCMOSb30BaHNEM. YKa3aHus N0 HaAnexall e o4ncTke u
Ae3nHpeKymm CM. B pa3aerse o NoBTOPHOV obpaboTke.

u  [py BO3HUKHOBEHUN HENCIPaBHOCTY BO BPEMS! UCIOMb30BaHMNS I MPY HapY LUEHUN Y HKLMOHATEHOCTU
rpeKpaT1Te UCosb30BaHNe U3aenmns v cBsixxuTech ¢ komnarmnesi CIVCO.

m  O60 BCex cepbe3HbIX MPOUCLLIECTBUSIX, CBSA3aHHbIX C U3AenmemM, Heobxoammo cooblLyaTs B KOMMNaHU
CIVCO 1 KoMNeTeHTHbIVi OpraH Baluey CTpaHbl-y4YacTHULbl EC nnm B COOTBETCTBYOLYME PerympyioLmne
opraHbi.

NMPUMEYAHWE: W3genue narotoBneHo 6e3 Mcnosnb30BaHUsA HaTy panbHOro naTtekca.

NMPUCOEONHEHUE NOACTABKA
NMPUMEYAHUE: Ons aatuvka GE Healthcare ERB: pyuky gatunka cnepyert CHATb.

1. OTkpoiiTe 3aLLenky NOACTaBKM.

2. YCcTaHOBUTE AaTUMK B NOACTABKY U MOBEPHUTE €0 B HY)XXHOM HanpasreHuu.

3. 3akpoiiTe 3aLenky NoACTaBKM U 3aTSHWUTE perynsTop.

4. OcnabbTe hukcupytoLLme perynsTopbl HaNPaBnsoLL e PeLLeTKV U CABUHBbTE HaNPaBMSAIOLL YO peLLeTku
Hasaj TaK, 4Tobbl NnaTchopmMa peLLeTKN He MeLLiana NCX0aHON yCTaHOBKe AaTumka.

NPUMEYAHUE: = Yrt0obbl 06ecneumnts GecnpensiTcTBEHHOE NPoaosibHOE ABMXKEHWE, HEOBXO0AUMO NOSHOCTHI0
ocnabuTb perynsTop ctornopa nNpoAosibHOM O ABWKEHMS, MOBOPaYvBasi ero npoTus
4acoBoVi CTpenku. PYHKLMSA CTYNEeHYaToro NepeMeLLeHst akTUBUPYETCS Ny TeM
noBoOpaYvBaHws perynsTopa no YacoBov CTpenke Ao ynopa.

»  Yr06bl 0BecneunTb CBOGOAHOE BpalLeHWe NoaCcTaBku, HeoBXoaYMO AeakTUBMPOBaTb
perynsTop cTonopa BpalyaTernsHOro BMXEHWs!, NoBopayunBasi €ro NpoTMB YacoBOW
cTpenku. CTonop BpaLlaTensHOr o ABWKEHWS aKTUBUPYETCS Ny TEM NOBOpaYvBaH1s
perynsTopa no 4acoBo¥ CTpernke Ao ynopa.
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SYHKUMOHAIBHBLIE MPEOSKCIITYATALUWOHHBIE MPOBEPKA
NPEOYNPEXAEHUE

[ns obecneyeHnss MakcumMaribHov npon3BoanTesribHOCTU cTernrepa criegdy et BblOoJIHATL JaHHbIe MNPpOBepKu
nepes KaxxabIM UCosb30BaHNEM Y CTPOVCTBA.

TMoBepHUTE NOACTaBKY, YTOBbI YBEANTLCS, YTO OHa BPALLAETCS MO BCEMy 3aflaHHOMY anasoHy BpaLLeHNs.
ECnm nopcTaska He nepemelaeTcs cBOBOAHO, HAHECUTE CMa3ky, KOTOpasi COOTBETCTBYET UHCTPYKLMAM 1
npoLesypaM, yTBepKAEHHbIM B BaLLEM MEAVLMHCKOM yupexaeHnn. PekoMeHayeTcs Mcromnb3osaTh
YHUBEPCarbHYI0 CUHTETMYECKyI0 cMasky Super Lube® ¢ Syncolon® (MT®3).

NMOBTOPHAA OBPABOTKA

A

NPEQYMNPEXAEHWE

[Monb3oBarenu aaHHOr 0 n3aenms 0bsi3aHbl 06ecneqnTs HanBbICLLYIO CTeNeHb MHEEKLMOHHOr O KOHTPOS
KaK B OTHOLLIEHWM NaLMEHTOB 1 KOSTIer, Tak 1 cebsi. UTobbl nsbexats nepekpecTHOro MHpUUMpoBaHms,
cobrogarite caHNTapHbIe HOPMbI, MPUHSATbIE B BaLLEM MEAULMHCKOM Y YPEXLEHNN.

Nopsinok 0bpaboTku AaTYMKa B MPOMEXY TKax MEX/Y NCOMb30BaHUSIMU OMUCaH B PyKOBOACTBE
rosb30Bartesisi CUCTEMbI.

O eKTUBHOCTL 1 COBMECTUMOCTB [aHHOV MPoLesy Pkl MOBTOPHOV 06paboTku bbiria npoBepeHa n
rnoaTep)AeHa. V13-3a HenpaBuIibHOr O BbITMOTHEHMST TOBTOPHOM 06paboTKu Y CTPOVICTBO MOXET MOsTy Y1Tb
OBPEXAEHWS WM NTOABEPT HY TbCS1 IEPEKPECTHOMY 38PaKEHUIO.

He cmauuBarite 1 He norpyxaite B XUAKOCTb 3a4HIOK 4acTb cTennepa EX3, kotopasi conepxunt
3/1EKTPUYECKNE KOMITOHEHTB.

He ncrionb3yvite MOLL Y0 MaLLnHY .

[nsi crepunm3savm He UCronb3yviTe OKUCh STUIEHa Ui aBTOKITaBUPOBaHMe.

O Tom, Kak npou3BoauTcsi pa3bopka cTernnepa nepes obpaboTkos, CM. B MHCTPYKLUM 110 MPUMEHEHMIO
crennepa EX3.

O TOM, KaK npou3BoanNTCs cbopKa cTennepa rnocsie 06paboTku, CM. B UHCTPY KLU 110 NPUMEHEHMIO
crennepa EX3.

TOJbKO NEPEAHAA YACTb
OYNCTKA

1.

2.

5.
6.

7.
nPUM

MoAroToBbTe hepMEHTHbIN MOIOLLIMIA PAaCTBOP, TaKoii Kak (hepMeHTHoe MotkLLee cpeacTso Enzol’,
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMEN NPOU3BOANTENSI.
orpyaunTte NONHOCTLIO NEepeaHiolo YacTk cTennepa EX3 B NoaroToBneHHbIM hepMEHTHbIN MOKOLL A
pacTsop. BblaepxuTe B Te4eHne 3 MUHYT.
Mo npoLLecTBUM BpEMEHW BbIAEPXKKM MOYUCTUATE BCIO MOBEPXHOCTD LL|ETKON B TeHeHWe 1 MUHY ThbI.
Ob6s3aTenbHO NOYNCTUTE LL|ETKOM BCE LLLENN 1 KaHaBKU.
YTUnuanpynTte ncnonb3oBaHHbI hepPMEHTHbIV MOLLMIA pacTBOP U NOArOTOBbTE PePMEHTHbIV MOKLLUIA
pacTBOp, TaKoi kak hepMeHTHoe MotoLLee cpeacTso Enzol®, B COOTBETCTBUN C pekoMeHaLmedt
npoussoauTens.
BbigepxuTe ctennep EX3 B HOBOM (hepMEHTHOM MOIOLLIEM PACTBOPE B TEHEHNE 3 MUHYT.
WaBnekute ctennep EX3 n3 hepmeHTHOr0 MotoLLLero pacTBopa v NpoMOiiTe Noz CTPy e BoJonpoOBOAHOM
BOZbl B Te4eHue He 6onee 1 MUHYTbI, HO He MeHee 50 cekyHA.
Mpotpute cTennep EX3 Hacyxo ¢ NOMOLL b0 MSIrKO YMCTOM TkaHK 6e3 Bopca.
EYAHUE: = EcnuBHyTpM cTENNEpPa MMEETCS OCTaToOuHas BoAa, ANs ee yAarneHust MOXHO UCNOSb30BaTh
cxKaTblVi BO3AYX NOA AaBneHeM He Bbile 150 chyHTOB Ha kBaapaTHbIii arovim (10,3 6ap).
= [lnuTerbHoe Bo3aeicTBMe (DepMEHTHOrO MOIOLLLEro cpeacTaa Enzol® Ha aHOAMPOBAHHBIN
aAnNOMUHWRA 1 HEANOH MOXKET NPUBECTU K HE3HAUYMTENbHOMY 06eCLIBEYMBAHMIO UX
NOBEPXHOCTEN.

HAESNH®EKUYNA

1.

PasBepHuTe YnCcTyto BakTepuLmaHyo candeTky ¢ coaepxaHnem He meHee 55 % 13onponunoBoro cnvpTa u
0,5 % 4eTBEPTUUHOr 0 aMMOHUS, Taky!to kak GakTepuumaHyto candetky Super Sani-Cloth®, v TwatensHo
CMOUUTE MOBEPXHOCTb.

OcTaBbTe 06paboTaHHy NOBEPXHOCTbL BNAXHOW He GorbLLe YeM Ha 2 MUHY Tbl. YToBbl 0BecneunTb
[BYXMUHY THbI 1 NepUOZ, BaXKHOT 0 KOHTaKTa, NP1 HEOGXOAMMOCTH, UCMONb3YTE AONOMHUTENBHY O
candetky unm candetku.
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Pycckui JloTkoBas onopa

3. o JOCTUKEHNM [BYXMUHY THOTO NMEPVOZA BIIXKHOMO KOHTAKTa JanTe NOBEPXHOCTAM BbICOXHY Tb Ha
BO3ayXe.

TONBbKO HEQNEKTPUYECKUE KOMNOHEHTLI 3AOHEN YACTU
= BepxHsis kpbllika
m  HWKHSA KpblILLKa
n  OuKcHpyoLLMe BUHTBI
= Perynstop npoaonbHOro ABUXEHNS

/\ nPERYNPEXAEHME

n  He cmayuunBaviTe v He rorpyxanTe B XuAKOCTb 3a/HIOK YacTb cTennepa EX3, koTopasi conepxut
SNIEKTPUHECKNE KOMITOHEHTBI.

OYNCTKA U JESNHOEKNA

1. Wcnonbays 3 candeTtku, 6aktepuumaHyto canteTky ¢ coaepkaHmem He MeHee 55 % 1M30nponunosoro
cnupTa 1 0,5 % YETBEPTUYHOr O aMMOHUS, Takue Kak GakTepuLmaHble candeTku Super Sani-Cloth®,
NpOTpUTE NOBEPXHOCTU ANS YAANeHUs BUAUMbIX 3ar PSI3HEHWA.

2. Wcnonbays 3 candeTkun, 6GaktepuumaHyto candeTky ¢ coaepxaHem He meHee 55 % nsonponunosoro
crmpTa 1 0,5 % YETBEPTUHYHOr O aMMOHM, Takue kak GakTepuLmaHble candeTki Super Sani-Cloth®,
NpoTpUTE BCE LLIeNV 1 KaHaBKW AN YAaneH!s BUOWMbIX 3ar PSIBHEHWI.

3. Wcnonb3ys 1 candeTky, 6akrepuumaHyto candeTky ¢ cogepKaHmem He MeHee 55 % 13onponunosoro
crmpTa n 0,5 % YETBEPTUYHOr O aMMOHM, TaKy!o kak 6akTepuLmaHas candetka Super Sani-Cloth®,
NpoTpuTE BCE NOBEPXHOCTU TaK, YTOGbI OHYW BbiNi BU3YarnbHO BRAXHbLIMU.

4. OcTaBbTe 06paboTaHHy0 NOBEPXHOCTL BMaXHOM He Gonblue YeM Ha 2 MUHY Tbl. UTobbl 06ecneymnTs
[OBYXMUHY THbI i NepUOZ, BAXHOT O KOHTaKTa, Npu HE0GX0AMMOCTH, UCMONb3YMTE AONOMHUTENbHYO
candeTky unv candgeTku.

5. TMo pocTvkeHUM ABYXMUHY THOTO Nepuoza BNaXHOr 0 KOHTaKTa AaiiTe NOBEPXHOCTSIM BbICOXHY Tb Ha
BO3AyXe.

XPAHEHVIE U YTUITU3ALINA
/\ NPEIYMPEXAEHUE

n  [lopsgok OﬁpaﬁOTKM Aar4yvka B NPoOMeXy TKax Mexxay Ucrosib30BaHUAMN OfMCaH B PyKOBOACTBE
osib3oBaresisi CUCTembl.

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMMNOHeHTbI yCTpoOCTBa CredyeT XpaHUTe BMECTE B HAAEXKHOM MecTe.
= 3agaTh MHTEpeCYIoLL e BOMPOCHI Unu 3akasaThb Apyrue usgenvs komnanmm CIVCO
MOXHO no TenedoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnm Ha cante
www.CIVCO.com.
= Bce npogykThl, nognexallme Bo3Bparty, AOMKHbI HAXOAUTLCS B OPUrMHANBbHOM
ynakoBke. [pu HeobxoaumMocTn cBsxuTeCh ¢ komnanuein CIVCO.
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Slovensky

Vidlica

4 Symbol

Nézov symbolu

Opis symbolu )

e

Vyrobca
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Oznaduje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

|EC IREP|

Autorizovany zastupca v
europskom spolo¢enstve (ISO

Oznaduje autorizovaného zastupcu v eurdpskom

15223-1, 5.1.2) spolo¢enstve.
Datum vyroby PR . . . )
(IS0 152231, 5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Cislo $arze

(1SO 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje kéd Sarze vyrobeu na identifikaciu Sarze alebo davky.

Katalégové Cislo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Oznacuje katalégovy kod vyrobcu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

Sériové Eislo
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Oznaduje vyrobné &islo vyrobcu na identifikaciu konkrétneho
zdravotnickeho zariadenia.

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

Oznaduje, 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, bezpe¢nosti 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)

Uvadza pocet kusov v baleni.
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Vidlica Slovensky

' 2\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

|. Mriezkova ploSina

Il. Zapadka vidlice

1. Vidlica

IV. Gombik aretacie pozdizneho pohybu

V. Poistna skrutka valca

VI. Gombik na pozdizny pohyb

VII. Rotaény bubon
VIII. Kolajnica mriezky
X. Gombik aretacie rotacného pohybu
X. Zamykacie kiuky mriezky
Xl. Vozik

ZAMYSLANE POUZITIE

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

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

POPULACIA PACIENTA

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

ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Vybavenie by mali pouzivat' lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny
pouzivatelov mézu okrem iného zahffiat’: fyzikov, radiaénych onkoldgov, chirurgov a urologov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
= Stepper umozriuje inkrementalny pozdizny a rotaény pohyb ultrazvukového meni¢a na dosiahnutie
zamyslaného Ucelu.
= Stepper ma rychlu montaz, bezpe¢né pripojenie k stabilizatorom CIVCO, aby sa zaistila stabilita
ultrazvukovej sondy.

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

UPOZORNENIE

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

A VAROVANIE

= Pred pouzitim musite mat’ kvalifikdciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
prevodnika najdete v pouZivatelskej prirucke k systému.

= Pred pouzitim skontrolujte, Gi zariadenie nema znamky poskodenia. Pokial je zjavné poskodenie,
nepouzivajte ho.

» Zostava vidlice je balené nesterilne a je opakovane pouZitelnd. Aby sa predislo pripadnej kontaminécii
pacienta, uistite sa, Ze je vybavenie pred kazdym pouzitim spravne vycisteny a dezinfikovany. Pokyny
na spravne cistenie a dezinfekciu najdete v casti Regeneracia.

= Ak vyrobok poéas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamysiané
pouZzitie, prestarite produkt pouZivat’ a kontaktujte spolo¢nost’ CIVCO.

= Spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom ¢lenskom $tate alebo prislusnym regulacénym
organom nahlaste zavazné incidenty tykajuce sa produktu.

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

PRIPOJENIE VIDLICE
POZNAMKA: Pre GE Healthcare prevodnik ERB: Rukovit snimaca je potrebné odstranit.

Otvorte zapadku stojana.

Umiestnite a nasmerujte snimac do stojana.

Zatvorte zapadku stojana a utiahnite kiuku.

Uvolnite zaistovacie gombiky mriezky a potiahnite ich spat’ na kolajnicu mriezky tak, aby platforma
mriezky bola mimo pogiatoéného umiestnenia snimaca.

Ea e

POZNAMKA: = Voiny pozdizny pohyb dosiahnete Gplnym uvoinenim aretadného gombika pozdizneho
pohybu, ktory budete otaéat’ proti smeru hodinovych ruciciek. Aktivujte funkciu krokovania
otac¢anim gombika v smere hodinovych ruciciek, az kym nebude pevne dotiahnuty.

= VoinU rotaciu stojana dosiahnete vypnutim aretadného gombika otaéanim proti smeru
hodinovych rucic¢iek. Umoznite aretaciu otd¢ania ota¢anim gombika v smere hodinovych
ruiciek, az kym nie je pevne utiahnuty.

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM

VAROVANIE
= Pred kaZdym pouZitim vykonajte nasledujuce 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 stilade s nemocniénymi predpismi a postupmi.
Odportca sa Super Lube® Viacuéelové syntetické mazivo so Syncolon® (PTFE).
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REGENERACIA

A

VAROVANIE

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

Pozrite si priruéku pre pouZivatela s ystému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.
Tieto postupy na regeneréciu boli overené z hiadiska tcinnosti a kompatibility. V pripade nespravnej
regeneracie by mohlo déjst’ k poskodeniu alebo kriZovej kontamindcii zariadenia.

m  Nenamé&cajte ani neponarajte zadnt c¢ast’' EX3 Steppera, ktora obsahuje elektrické komponenty.
m  Nevkladajte do mechanickej umyvacky.
m Na sterilizaciu nepouZivajte etylénoxid alebo autoklay.
= Pre rozmontovanie steppera pred regenerdciou pozri EX3 Stepper IFU.
= Pre opakované zmontovanie steppera po regenerécii pozri EX3 Stepper IFU.
IBA PREDNA CAST
CISTENIE
1. Podia odporagani vyrobcu pripravte enzymaticky detergentny roztok, ako je napriklad enzymaticky
detergent Enzol®.
2. Prednu €ast EX3 Steppera Uplne ponorte do pripraveného roztoku enzymatického detergentu. Namocte na
3 minuty.
3. Ponamoceni kefou Cistite celt plochu po dobu 1 minaty. Skontrolujte, ¢i st vSetky medzery a drazky
vycistené kefou. ;
4. Pouzity enzymaticky detergentny roztok zlikvidujte a podla odportéani vyrobcu pripravte novy, ako je
enzymaticky detergent Enzol°.
5. EX3 Stepper namocte do enzymatického prostriedku na dobu 3 minuty.
6. Vyberte EX3 Stepper z enzymatického prostriedku a vyplachujte pod pradom tec¢ucej vody po dobu
maximalne 1 minuty, ale nie menej ako 50 sekund.
7. VysuSte EX3 Stepper makkou, Cistou a hladkou handri¢kou.
POZNAMKA: = Ak je vo vnlitri stepperu zvy$kova voda, na odstranenie zvy$nej vody sa mdze pouzit’ stlateny
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 aspor 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia,
ako je napriklad germicidny obrisok Super Sani-Cloth® a povrch dékladne navlhéite.
2. OSetrena 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 minudt plochu volne vysuste.
ZADNA CAST IBA S NEELEKTRICKYMI KOMPONENTMI
=n  Vrchny kryt
m  Kryt spodnej ¢asti
m  Pridrziavacie skrutky
= Tlagidlo na pozdizny pohyb
A VAROVANIE

Nenamacajte ani nepondrajte zadnu ¢ast’ EX3 Steppera, ktora obsahuje elektrické komponenty.

CISTENIE ADEZINFEKCIA

1.

Pouzite tri (3) germicidny obrusok s obsahom aspori 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho amonia,
ako napriklad germicidne obrisky Super Sani-Cloth®, na utretie povrchov s cielom odstranenia viditelnych
necistot.

Pouzite tri (3) germicidny obrisok s obsahom aspori 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho amonia,
ako napriklad germicidne obrisky Super Sani-Cloth®, na utretie véetkych Strbin a drazok s cielom
odstranenia viditelnych negistét.
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Slovensky Vidlica

3. Pouzite jeden (1) germicidny obrisok s obsahom aspor 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho
amonia, ako napriklad germicidne obrusky Super Sani-Cloth®, a uistite sa, Ze st vietky povrchy viditeine
vihké.

4. OSetrena plocha by nemala byt mokra dih$ie ako 2 minuty. AK je to potrebné, pouzite d'al$i obrusok alebo
obrusky, ¢im zabezpecite, ze plocha bude nepretrzite mokra po dobu 2 mindt.

5. Pouplynuti 2 minut plochu volne vysuste.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

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

POZNAMKA: = Zariadenie je potrebné skladovat' tak, aby boli vSetky komponenty spolu a zabezpecené.
= Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dalSie vyrobky CIVCO, zavolajte na €islo +1
319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
= VSetky vyrobky, ktoré sa maju vratit, musia byt v pdvodnom obale. Ak potrebujete dalSie
pokyny, kontaktujte spolo¢nost’ CIVCO.



Bastidor

15223-1,5.1.2)

Espariol
i Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
Fabricante ) . R -
M (50 15223-1,5.1.1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
Representante autorizado en la
I EC | REP Comunidad Europea (ISO Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Fecha de fabricacién
(1ISO15223-1,5.1.3)

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

Numero de serie
(IS0 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
(1ISO15223-1,5.4.3)

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 legislacion 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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e N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Plataforma de rejilla

Il. Cerrojo del bastidor
lll.  Bastidor
IV. Perilla de ajuste del bloqueo del movimiento longitudinal
V. Perilla de fijacién del tambor
V1. Perilla de movimiento longitudinal
VII.  Tambor de escala giratoria
VIIIl. Riel de rejilla
IX. Perilla de bloqueo del movimiento giratorio
X. Perillas de bloqueo de riel de rejilla
XI. Carro

USO PREVISTO

El equipo esté disefiado para sostener y manipular sondas de ultrasonido e informar la posicién durante la
braquiterapia de préstata, la crioterapia, la biopsia guiada por plantilla transperineal o los procedimientos de colocacién
de marcadores fiduciales (incluida la determinacién del volumen de la gléndula prostética), o la aplicacién de fuentes
de radiondclidos en el organismo durante la braquiterapia.

INDICACIONES DE USO
m  Préstata - Diagnéstico por imdgenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.
m  Quirlrgico (préstata) - Diagnéstico por imdgenes y procedimientos de puncién.

POBLACION DE PACIENTES

El equipo es para uso en adultos de sexo masculino con cdncer de préstata presunto o diagnosticado.
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USUARIOS OBIETIVO
El equipo debe ser utilizadas por clinicos con formacién médica en ulirasonido. 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.

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

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

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

NOTA: El producto no esté hecho con létex natural.

ACOPLAMIENTO DEL BASTIDOR
NOTA: Para el GE Healthcare transductor ER: se debe quitar el asa del fransductor.

1. Abra el cerrojo del bastidor.

2. Coloque y oriente el transductor en el bastidor.

3. Cierre el cerrojo del bastidor y apriete la perilla.

4. Afloje las perillas de bloqueo del riel de la rejilla y fire hacia atrds del riel de la rejilla, de forma que la plataforma
de la rejilla no estorbe en el posicionamiento inicial del fransductor.

NOTA: = Elmovimiento longitudinal libre se logra desconectando totalmente la perilla de bloqueo del movimiento
giratorio roténdola en sentido contrario a las agujas del reloj. Active la funcién de control gradual
ajustando la perilla hasta que esté bien apretada.

»  Lalibre rofacién del bastidor se logra desactivando la perilla de bloqueo del movimiento giratorio
rotandola en sentido contrario al de las agujas del reloj. Active el bloqueo rotfatorio girando la perilla en el
sentido de las agujas del reloj hasta que esté apretada.

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR

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

1. Gire el bastidor para comprobar el movimiento por fodo el recorrido rotacional.
2. Siel soporte no se mueve con facilidad, aplique un lubricante que cumpla con las politicas y los procedimientos
. ) L . p ®
del hospital. Se recomienda la grasa sintética multiuso Super Lube” con Syncolon® (PTFE).
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REPROCESAMIENTO

ADVERTENCIA

Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el més alto nivel de
control de infeccién a los pacientes, a sus colegas y a si mismos. Para evitar la contaminacién cruzada, siga
las politicas de control de infecciones establecidas por su institucién.

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

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

No sumerja ni ponga en remojo la fraccién de controlador gradual EX3 posterior que contiene los
componentes eléctricos.

No coloque el producto en una lavadora mecénica.

No utilice 6xido de etileno ni autoclave para esterilizar.

Para el desmontaje del dispositivo gradual antes del reprocesamiento, vea EX3 dispositivo gradual IFU.
Para el reesamblaje del dispositivo gradual después del reprocesamiento, vea EX3 dispositivo gradual IFU.

SOLAMENTE LA FRACCION ANTERIOR
LIMPIEZA

1.

2.

5.
6.

7

Prepare una solucién de detergente enzimdtico, como el detergente enzimético Enzol®, segn la
recomendacién del fabricante.

Sumerja completamente la fraccién de controlador gradual EX3 anterior en una solucién preparada de
defergente enzimdtico. Ponga en remojo por tres minutos.

Después del tiempo de remojo, cepille toda la superficie durante un minuto. Asegurese de que fodas las
grietas y ranuras estén cepilladas.

Descarte la solucién de detergente enzimdtico y prepare una solucién de detergente enzimético, tal como el
detergente enzimdtico Enzol ©, segin la recomendacién del fabricante.

Sumerija el controlador gradual EX3 en el detergente enzimdtico nuevo durante fres minutos.

Retire el controlador gradual EX3 de la solucién de detergente enzimdtico y enjuague con agua corriente por un
mdximo de un minuto, pero no menos de 50 segundos.

Seque el controlador gradual EX3 con un pafo suave, limpio y sin pelusas.

NOTA: = Sihay agua residual dentro del controlador gradual, se puede usar aire comprimido a un méximo de

150 psi para eliminar el agua restante.
- - . s ®
m  Laexposicién prolongada de aluminio anodizado y nylon al detergente enzimético Enzol ~ puede
causar una ligera decoloracién de las superficies.

DESINFECCION

1.

2.

3.

Despliegue un pafio germicida limpio con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al
0,5 %, como el pafio germicida Super Sani-Cloth”, y humedezca la superficie por completo.

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 continuo de dos minutos.

Una vez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se
sequen al aire libre.

SOLAMENTE PARA COMPONENTES DE NATURALEZA NO ELECTRICA DE LA FRACCION
POSTERIOR

A

Cubierta superior

Cubierta inferior

Tornillos de sujecién

Perilla de movimiento longitudinal

ADVERTENCIA

No sumerja ni ponga en remojo la fraccién de controlador gradual EX3 posterior que contiene los
componentes eléctricos.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION

1.

Use tres (3) - pafos germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como
el pafio bactericida Super Sani-Cloth™ y limpie las superficies para remover los contaminantes visibles.

2. Usetres (3) - pafios germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como
el pafio bactericida Super Sani-Cloth” y limpie todas las grietas y ranuras para remover los confaminantes
visibles.

3. Useun (1) - pafio germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el
pafio bactericida Super Sani-Cloth” y asegirese de que todas las superficies estan visiblemente himedas.

4. No permita que la superficie tratada permanezca mojada por mas de dos minutos. Use toallas o pafios
adicionales, si es necesario, para que haya un fiempo de contacto htmedo continuo de dos minutos.

5. Una vez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se
sequen al aire libre.

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE

/\ ADVERTENCIA

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

NOTA:

»  El aparato debe guardarse para que todos los componentes estén juntos y protegidos.

m  Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al
+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.



Svenska

Vagga

a Symbol

Symbolens titel

Symbolbeskrivning )

e

Tillverkare
(IS0 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
(IS0 15223-1,5.1.7)

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 dverensstdmmelse
(EUMDR2017/745, artikel 20)

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

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

Indikerar att produkten ér en medicinteknisk produkt.

o B |~ =dEEx

Méngd
(IEC60878,2794)

Fér att ange antalet delar i férpackningen.




Vagga Svenska

4 N\
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-Pll
Terason 8B4S

I. Gallerplatform

Il Vagglés
ll. Vagga
V. Spérrjusteringsvred fér léingdrérelse
V. Trumlésningsknopp
VI. Vred fér langdrérelse
VII.  Roterbar skaltrumma
VIIIl.  Gallerskena
X. Sparrknopp fér roterande rérelse

X. Lésknoppar fér gallerskena
XI. Vagn

AVSEDD ANVANDNING

Utrustningen ér avsedd aft h&lla och manipulera ultraljudsavbildningssonder och rapportera position under
prostatabrakyterapi, kryoterapi, transperineal mallstyrd biopsi och/eller procedurer fér placering av referensmarkér
(déribland volymbestdmning av prostatakérteln) och/eller tillampningen av radionuklid(a) kélla(or) i kroppen under
brakyterapi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
m  Prostata - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
»  Kirurgisk (prostata) - Diagnostisk avbildning och punkteringsprocedurer.

PATIENTPOPULATION

Denna enhet ér avsedd aft anvéindas pé& vuxna mén med misstéinkt eller diagnosticerad prostatacancer.
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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
= Stegmotorn fill&ter stegvis ldngsg8ende och roterande rérelse av ultraljudstransduktorn fér att uppné sitt avsedda
syfte.

= Stegmotorn inkluderar ett snabbfdste, séker ansluting till CIVCO-stabilisatorer fér att 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 pé 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 pé 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
Sterstélining for instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.

»  Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte léngre kan uppnd 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
OBS:  Fér GE Hedlthcare ERBtransduktor: Transduktorns handtag méste avlégsnas..

1. Oppna vaggléset.

2. Placera och rikta in transduktorn i vaggan.

3. Stéing vaggléset och dra &t vredet.

4. Lossa gallerl&sningsvreden och dra fillbaka gallerréickena sé att gallerplattformen inte &r i véigen fér

omvandlarens inledande positionering.
OBS: m  Friléingsg&ende rérelse uppnds genom att helt lossa spérrvredet for léingsgéende rérelse genom att
vrida moturs. Aktivera stegningsfunkfionen genom att vrida vredet medsols fills det &r helt &tdraget.
m  Frirofation av vaggan &stadkoms genom att koppla ur spérrvredet fér vridrérelse genom att vrida

moturs. Aktivera rotationsstopp genom aft vrida vredet medsols tills det ér helt &tdraget.

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
VARNING

m  Utfér féljande kontroller innan varje anvéindning fér att sékerstélla att stegmotorn fungerar optimalt.

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

VARNING

m  Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla hégsta méjliga infektionskontroll
fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj institutionens policy fér infektionskontroll fér att undvika
korskontaminering.

m  Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man @terstéiller transduktorn mellan anvéndningarna.

m  Dessa procedurer fér &terstéllning har validerats med avseende pé effektivitet och kompatibilitet.
Utrustningen kan skadas eller korskontamineras genom olémplig &terstélining.

m  Blstlagg eller nedsénk inte ned den bakre delen av EX3-stegmotorn som innehéiler de elektriska
komponenterna.

m  Placera inte i mekanisk diskmaskin.

= Anvénd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

m  Férisartagning av stegmotorn fér Gterstéllning, se bruksanvisningen fér stegmotor EX3.

m  Férmontering av stegmotorn efter &terstdéllning, se bruksanvisningen fér stegmotor EX3.

ENDAST FRAMRE SEKTION
RENGORING

1. Tillred en enzymatisk tvétilgsning, till exempel Enzol” Enzymatic Detergent, enligtfillverkarens rekommendation.

2. Nedsénk frémre sekfionen av EX3-stegmotorn helti den fillredda enzymatiska rengéringslésningen. Blétlagg i 3

minuter.

3. Borsta hela ytan under 1 minut efter blétlaggningen. Sékerstdll att alla dppningar och spér borstas.

4. Kassera den anvénda enzymatiska tvéttlésningen och fillred en ny, som Enzol” Enzymatic Detergent, enligt
tillverkarens rekommendation.

5. Blstlagg EX3-stegmotorn i ny enzymatisk tvéttldsning under 3 minuter.

6. Taupp EX3-stegmotorn ur den enzymatiska tvétlésningen och skélj under rinnande kranvatten i hégst 1 minut,

men inte mindre &n 50 sekunder.

7. Torka EX3-stegmotorn med en mjuk, ren, luddfri frasa.

OBS: = Om det kvarstdr vatten inne i stegmotorn kan tryckluft anvéindas med hégst 150 psi fér aft ta bort det
8terstéende vatinet.
= Anodiserad aluminium och nylon som utséts f&r langvarig exponering av Enzol” Enzymatic Detergent
kan 18 l&tt missférgade ytor.
DESINFICERING

1. Vik upp en ren bakteriedddande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-Cloth” Germicidal wipe, och fukia noggrant ytan.

2. Lé&tden behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvéind ytterligare torkdukar om det behévs fér att
sdkerstélla 2 minuters kontinuerlig fuktig kontakitid.

3. Nér 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, 1&t ytorna lufttorka.

BAKRE SEKTION ENDAST ICKE-ELEKTRISKA KOMPONENTER

Ovre skydd

Nedre skydd
Fastsétiningsskruvar
Knopp fér léngdrérelse

/N VARNING

Blstlégg eller nedsénk inte ned den bakre delen av EX3-stegmotorn som innehéller elektriska komponenter.

RENGORING OCH DESINFICERING

1.

Anvénd tre (3) bakteriedédande torkdukar med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, t.ex. Super Sani-Cloth” bakteriedédande torkduk, och torka av ytorna fér att avlégsna
synliga féroreningar.

Anvénd tre (3) bakteriedédande torkdukar med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, t.ex. Super Sani-Cloth” bakteriedddande torkduk, och torka av alla 8ppningar och réfflor
fér att avidgsna synliga féroreningar.
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3. Anvanden (1) bakteriedédande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra
ammoniumféreningar, t.ex. Super Sani-Cloth” bakferiedédande torkduk, och sékerstdll att alla ytor &r synligt
fuktiga.

4. L&tden behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvénd ytterligare torkdukar om det behévs for att
sékerstélla 2 minuters kontinuerlig fuktig kontakitid.

5. Nér 2 minuters fuktig kontakttid har uppnétts, 1&t ytorna lufttorka.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING

/\ VARNING

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

OBS: m  Enheten ska férvaras pé ett sékert sétt med alla komponenter samlade.
m  Forfragor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-
445-6741 eller bessk www.CIVCO.com.
m  Alla produkter som ska returneras méste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO
fér vidare instruktioner.
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Kizak

Tirkce

a Simge

Sembol Baghig

Sembol Tanimi

Uretici
(IS0 15223-1, 5.1.1)

Tibbi cihaz reticisini belirtir.

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci (1ISO 15223-1, 5.1.2)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.

LR

Uretim tarihi
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

-
(@)
—

Parti kodu
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Parti veya par¢a numarasinin belirlenebilmesi igin Uretici parti
kodunu gosterir.

A
m
-

Katalog numarasi
(ISO 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 Greticinin seri
numarasini belirtir.

Kullanim talimatlarina bakin
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini gésterir.

Avrupa Uygunlugu
(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Uriiniin ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleri ile uyumlu oldugunu yansitan
Uretici beyanini gosterir.

Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR
ile Uyumu Belirtmek igin Sembol
Kullanimi)

Uriinin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

I B | A=Y

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belitmek igin.
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Tlrkce Kizak

( A
Best® Sonalis™ TRT TriView
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
GE Healthcare ERB, E7C8L
Hitachi Aloka Medical C41L47RP, EUP-U533, UST-672-5/7.5
Siemens Endo-PII
Terason 8B4S

I. lzgara platform
1. Kizak mandali
Il Kizak
IV.  Uzunlamasina hareket mandali ayar kolu
V. Tambur kilitleme kolu
V1. Uzunlamasina hareket kolu
VII. Doner 6lgekli tambur

VIII. lzgararayi
IX. Déner hareket mandali kolu
X. lzgararay kilitleme topuzlari
Xl. Tastyici

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 radyontklid
kaynak(lar) uygulanmasi prosediirleri sirasinda ultrason gériintileme problarinin tutulmasi ve maniplile
edilmesinde ve konumlarinin bildirilmesinde kullanim amacini tasir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
m  Prostat - Tanisal goriintileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
= Cerrahi (Prostat) - Tanisal goriintiileme ve ponksiyon proseddrleri.

HASTA POPULASYONU

Ekipman, prostat kanseri oldugu bilinen veya oldugundan siphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yéneliktir.
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Kizak Tlrkce

HEDEF KULLANICILAR

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

PERFORMANS OZELLIKLERI
= Stepper, kullanim amacini elde etmek igin ultrason transduserin kademeli uzunlamasina ve déner hareketini
saglar.
m  Stepper, ultrason transduserin stabilitesini saglamak tzere CIVCO dengeleyicilere hizli monte edilen,
saglam bir baglanti igerir.

NOT:  Bu lrlnin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.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. Transdiserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar i¢in 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
énlemek 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 bélimiine
bakin.

»  Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

n  Urtinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

KIZAGIN TAKILMASI
NOT: GE Healthcare ERB transduser igin: Transduserin kulbu ¢ikariimalidir.

1. Kizak mandalini agin.

2. Transduseri kizaga yerlestirin ve yonini ayarlayin.

3. Kizak mandalini kapatin ve topuzu sikin.

4. lzgararayi kilitleme topuzlarini gevsetin ve 1zgara platformunu ilk transduser konumlandirmasi igin yoldan
cekecek sekilde 1zgara rayinin kulbunu geri gekin.

NOT: = Serbest uzunlamasina hareket, uzunlamasina hareket kolunu saat yéniinin tersine gevirerek
tamamen gikarmak suretiyle saglanir. Kolu saat yéniinde donduriip sikarak kademelendirme
fonksiyonunu devreye alin.

n  Kizagin serbest hareketi, doner hareket mandali kolunu saat yoniiniin tersine gevirerek devre disi
birakmak suretiyle saglanir. Kolu saat yoniinde déndiiriip sikarak doner mandali devreye alin.

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

UYARI
m Her kullanimdan énce en uygun stepper performansinin saglanmasi i¢in asagidaki kontroller
gerceklestiriimelidir.

1. TUm donis yolu boyunca hareketi saglamak igin kizagi gevirin.
Kizak rahat sekilde hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve prosedirlerine uygun bir yaglayici uygulayin.
Syncolon® (PTFE) igeren Super Lube® Gok Amagh Sentetik Yag énerilir.



Turkce Kizak

TEKRAR ISLEME

A

UYARI

Bu Uirtini kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yliksek dlizeyde enfeksiyon
kontrolii saglama ytkUmliligi ve sorumlulugu altindadir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin
kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.

Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihazi tekrar isleme koymak i¢in 6nerilen bu prosediirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide
edilmistir. Hatali bir tekrar isleme nedeniyle ekipman hasar gérebilir veya ¢apraz kontaminasyon
meydana gelebilir.

EX3 Stepper'in elektrikli bilesenleri iceren arka kismini 1slatmayin veya sivi igine daldirmayin.
Mekanik yikama makinesinde yitkamayin.

Sterilizasyon igin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.

Yeniden Isleme éncesinde stepper'i s6kmek igin EX3 Stepper IFU'ya bakiniz.

Yeniden Isleme Sonrasinda stepper'i yeniden takmak igin EX3 Stepper IFU'ya bakiniz.

SADECE ON KISIM
TEMIZLEME

1.

Ureticinin énerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi bir enzimatik deterjan soltisyonu
hazirlayin.

2. EX3 Stepper'in 6n kismini hazirlanan enzimatik deterjan sollisyonu igine tamamen daldirin. 3 dakika
boyunca islatin.

3. Islatma siresinin ardindan tiim yiizeyi 1 dakika boyunca firgalayin. Tim yarik ve yivlerin firgalandigindan
emin olun.

4. Kullanilan enzimatik deterjan soliisyonunu atin ve ireticinin énerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik
Deterjan gibi yeni bir enzimatik deterjan sollisyonu hazirlayin.

5. EX3 Stepper'i yeni enzimatik deterjan sollisyonu igerisinde 3 dakika boyunca islatin.

6. EX3 Stepper'i enzimatik deterjan soliisyonundan gikartin ve akan gesme suyu altinda en az 50 saniye ve
en fazla 1 dakika sureyle durulayin.

7. EX3 Stepper'i yumusak, temiz, tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

NOT: = Stepper igerisinde kalinti su varsa, kalan suyu uzaklastirmak igin en fazla 150 psi'de basingli 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 amonyumlu
temiz bir antiseptik mendili agarak ylzeyi iyice islatin.

2. islem géren yiizeyi en fazla 2 dakika siireyle 1slak tutun. 2 dakikalik siirekli 1slak temas siresini saglamak
icin gerekirse ek 1slak mendiller kullanin.

3. 2dakikalik islak temas siresine ulasildiginda, ylizeylerin havayla kurumasini bekleyin.

SADECE ARKA KISIMDAKI ELEKTRIKLI OLMAYAN BILESENLER

A

Ust Kapak

Alt Kapak

Tutma Vidalari
Uzunlamasina Hareket Kolu

UYARI
EX3 Stepper'in elektrikli bilesenleri iceren arka kismini 1slatmayin veya sivi igine daldirmayin.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME

1.

2.

Super Sani-Cloth® Germicidal mendil gibi en az %55 izopropil alkol ve %0.5 kuaterner amonyum igeren tig
(3) antiseptik mendil kullanin, goriindr kirleticileri temizlemek igin yzeyleri silin.

Super Sani-Cloth® Antiseptik mendil gibi en az %55 izopropil alkol ve %0.5 kuaterner amonyum igeren iig
(3) antiseptik mendil kullanin, goriindr kirletici maddeleri temizlemek igin tim catlaklari ve oluklari silin.
En az %55 izopropil alkol ve Super Sani-Cloth® Antiseptik mendil gibi %0.5 kuaterner amonyum igeren bir
(1) antiseptik mendil kullanin, tim ytizeylerin gériinur sekilde 1slak oldugundan emin olun.
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Kizak Tlrkce

4. islem gdren ylizeyi en fazla 2 dakika siireyle islak tutun. 2 dakikalik siirekli islak temas siiresini saglamak
icin gerekirse ek 1slak mendiller kullanin.
5. 2dakikalik 1slak temas siresine ulasildiginda, ylizeylerin havayla kurumasini bekleyin.

DEPOLAMA VE IMHA ETME

/\ uvari

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

NOT: = Cihaz, tim bilesenleri bir arada ve glvenli tutacak sekilde muhafaza ediimelidir.
= 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.
= iade edilecek tim riinler orijinal ambalajlarinda olmalidir. Gerekli diger talimatlar igin CIVCO ile
iletisime gegin.



Tiéng Viét Bé do
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Biéu PR ; W i
tugng Tén biéu tudgng Y nghia cua Biéu tudgng

e

Hang san xudt
(IS0 15223-1, 5.1.1)

Chi ra nha san xuat thiét bi y té.

|EC |REP|

Ngudi dai dién dugc Uy quyén tai
Cong dong chau Au (ISO 15223-
1,5.1.2)

Biéu thi Ngu'si Dai Dién Dugc Uy Quyén tai Cong Dong Chau Au.

Ngay san xuat
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Chi ra ngay san xudt thi€t biy té.

M3 16 Biéu thi m 16 clia nha san xudt dé cd thé nhan dién 16 hodc loat san
(ISO 152231, 5.1.5) pham.
S6 danh muc Biéu thi s6 catalog clia nha san xut dé cd thé nhan dién thiét biy
(ISO 152231, 5.1.6) 8.
S8 sé-i Biéu thi s6 seri clia nha san xuét dé& cd thé nhan dién mot thiét biy
(ISO 15223-1,5.1.7) t€ xac dinh.

Tham khao huéng dn str dung
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Biéu thi tm quan trong clia viéc doc ki hudng dan str dung dén
ngudi dung.

Tuan thi chau Au
(EU MDR 2017/745, biéu khoan
20)

Biéu thi tuyén b8 clia nha san xuét rang san pham tuan thi cc yéu
cau thiét yéu ctia phap ludt béoA vé stic khde, an toan va moi trudng
clia chau Au cd lién quan.

Thigtbiy t&
(Hudng dan ctia MedTech
Europe: DUng biéu tu'gng dé biéu
thi sir tuén thi MDR)

Biéu thi san pham 1a mot thiét bi y t&.

SG lugng

vEIREEEER

(IEC 60878, 2794)

DE chi ra s6 lugng san pham trong mot gi.




Bé do Tiéng Viét

( A

Best® Sonalis™ TRT TriView

BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

GE Healthcare ERB, E7C8L

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

Terason 8B4S

1. Nénludi
1I. Chét bé d&
Il. Bédo
IV. NUm diéu chinh chét chan chuyén dong doc
V. Num khéa tréng
VI. Nam di chuyén doc
VII. Tréng quy mé xoay
VIII. Ray lwéi
IX. Num ch&n chuyén dong xoay
X. Num khéa ray lwéi
XI. Bantruwot

MUC PICH SU DUNG

Thiét bi nay nham gitr va thao tac cac dau do hinh anh siéu am, va bao cao vi tri, trong qua trinh diéu tri tuyén tién liét,
liéu phap &p lanh, sinh thiét theo hurdng dan qua mau, va/hoéc th tuc danh dau fiducial (bao gom xac dinh thé tich
tuyén tién liét), va/hodc viéc p dung (cac) ngudn phdng xa vao co thé trong qua trinh xa tri.

CHI DAN SU DUNG
= Tuyéntién liét - Hinh anh ch&n doan va quy trinh choc xam 1&n tGi thiéu.
= PhAuthudt (Tuyén tién liét) - Hinh anh chan doan va quy trinh choc.

SO LUQNG BENH NHAN
Thiét bi nay du'gc diing cho nam gidi trrdng thanh cé nghi ngd hodc du'gc chan dodn b ung thu tuyén tién liét.



Tiéng Viét Bé do

MUC PICH SU DUNG
Thiét bi nén dugc sir dung bai cac bac si lam sang du'ge dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu am. Nhém ngudi dung
6 thé bao gom, nhung khdng gidi han véi: bac si, bac si ung thu' birc xa, bac si phau thut va bac si tiét niéu.

DAC PIEM HOAT PONG
= Dong cd budc cho phép chuyén ddc xoay va doc gia ting clia cam bién siéu 4m dé dat du'gc muc dich st
dung.
= Ddng cd budc bao gom mét két ndi nhanh chdng an toan dén bd &n dinh CIVCO dé dam bao su 6n dinh clia
cam bién siéu am.

LUU Y: D& xem tdng quan hiéu qua y t& clia san pham nay, hdy truy cdp www.CIVCO.com.

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi du'gc ban bdi hodc theo yéu cdu cua bac si.

A CANH BAO

»  Trudc khi st dung, ban phai dugc dao tao vé siéu 4m. PE dugc hudng dan st dung cam bién, hdy xem
hu'éng dan danh cho ngudi diing trong hé thong.

»  Trudckhi st dung kiém tra thiét bi xem c6 hong héc nao khéng, néu cé du hiéu héng hdc thi khéng sir
dung.

= B phén I3p rép bé dé du'dc déng géi & diéu kién khdng v triing va cd thé téi st dung. DE tranh nhiém
khuén cho bénh nhén, dam bao vé sinh va khir triing thiét bj diing céch trudc méi l3n str dung. Xem hudng
dén céch Iam sach va khur triing diing cach trong phén tai xur Iy.

»  Néusan phdm bi hdng trong qua trinh st dung hodc khéng dat hiéu qua nhu ban déu, hdy dirng st dung
san phdm va lién hé ngay vdi CIVCO.

» Hay bdo cdo sur c6 nghiém trong cd lién quan dén san phadm cho CIVCO va ngudi c6 thdm quyén trong
Member State ctia quy vi hodc cc co quan quan ly cd thdm quyén.

LUU Y: San pham khong chira latex cao su tu’ nhién.

GAN BE D&
LUV Y: Dai véi GE Healthcare cam bi&n ERB: Can loai bo tay cim cam bién.

1. MG chét bé da.

2. Datva hudng cdm bi€n vao bé dG.

3. Dodng chét bé dG va vdn chat nim xoay.

4. Ndilong nim khda ray ludi va kéo lai trén ray u'di d€ nén Iudi ndm xa vi tri cdm bién ban dau.

LUUY: = Su chuyénddng docty do cé thé dat du'dc béing cach xoay ngugc chidu kim dong ho niim chét
chuyén déng doc. Kich hoat chifc néing bu'dc bang cach xoay niim theo chiéu kim déng hd cho dén khi
chat.

= Xoay bé d tu do c6 thé dat du'gc béing cach xoay ngugc chiéu kim déng hd dé vé hiéu héa ndm chét
chuy&n ddng xoay. Kich hoat chét xoay béng cach xoay nliim theo chiéu kim déng hd cho dén khi
chat.

KIEM TRA CHUC NANG TRUOC KHI SU DUNG
CANH BAO
»  Trude méil8n str dung thu'c hién nhitng kiém tra sau day dé dam bao t6i u'u hda hoat déng clia déng co
budc.

-

Xoay bé d6 d€ dam bao chuyén dong xuyén sudt hét toan bg hanh trinh quay.
2. Né&ubé d& khdng chuyén dong dé dang, st dung chét bdi tron tudn thu cac chinh sach va quy trinh cia bénh
vién. Khuyén khich str dung dau boi tran tdng hop da néng Super Lube® véi Syncolon® (PTFE).
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Bé do Tiéng Viét

TAI XU LY
A CANH BAO
= Nguistr dung san phdm nay cd nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & mirc d cao nhat cho
bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than ho. D& trénh Idy nhiém chéo, héy tuén theo cac chinh sdch kiém
sodt nhiém khuén du'dc co'sd ctia ban dét ra.
= Xem hudng dan si¥ dung ciia hé théng vé téi xir Iy cam bién giita cc Iin st dung.
Cécthu tuc tai x(7 ly nay da du'gc xac nhan vé hiéu qua va tinh tuong thich. Cac thiét bi c6 thé bi hu héng
hoéc bi ldy nhiém chéo do téi xir ly khdng dting cach.
Khdng nhiing hodc ngdm phén sau cua Béng co budc EX3 ma cd chira cac b phan dién.
Khdng cho vao may giat.
Khéng str dung ethylene oxide hodc ndi hdp dé khir tring.
D& thdo g ddng co bu'dc tru'dc khi téi xcr ly, tham khdo Hu'dng Dén Str Dung Péng Co Budc EX3.
D& I3p lai ddng co bu'dc sau khi téi xcr ly, tham khdo Hu'dng Dén Str Dung Péng Co Budc EX3.

CHi B PHAN TRUGC
LAM SACH
1. Chuan bi dung dich tdy rira enzymatic, nhu chat tay rira Enzol® Enzymatic, theo khuyé&n céo ctia nha san xuét.
2. Nhing hoan toan phan trudc clia Ddng cd budc EX3 vao dung dich tay rira enzymatic d& chuén bi. Ngam trong
3 phdt.
3. Sauthgigian ngdm, chai toan bg bé mat trong 1 phit. Dam bao tat ca cac ké hé va rdnh duge chai sach.
4. V{tbo dung dich tay rira enzyme d sir dung va chuén bi dung dich tiy rira enzyme mdi, nhu Enzol®
Enzymatic Chat tdy rira, theo khuyén nghi clia nha san xuét.
5. DE&Dong co budc EX3 ngdm trong dung dich tdy rira enzymatic méi 3 phiit.
6. NhacDdng cd budc EX3 ra khoi dung dich tay rira enzymatic va xa dudi voi nude t8i da 1 phdt, nhung khong it
han 50 gidy.
7. Laukhd Ddng co budc EX3 bang vai mém, sach, khdng c6 sdi sa.
LUU Y: = N&ucdn lai mdt chit nu'de ndo trong déng ca budc, khi nén cd thé duge str dung tdi da & 150 psi dé loai
bd Iugng nu'dc con lai.
= Nhdm va nylon anodized tiép xtc 1au véi chdt tay rira Enzymatic Enzol® 6 thé gdy bac mau bé mét.
KHU TRUNG
1. M&mét hdp khén uét diét khuan sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bdn, nhu' khén
diét khudn Super Sani-Cloth®, va lau toan bd bé mit uét.
2. DE&bé matdudgc xr ly trong tinh trang w6t khdng Iau hon 2 phit. Sir dung thém kh&n uét néu can dé€ dam bao
thdi gian bé mat ti€p xuc udt lién tuc trong 2 phdt.
3. Khithdi gian bé mat tiép xuc uét dugc 2 phut, d& bé mat khd dan trong khdng khi.

CHI BO PHAN KHONG PIEN O’ PHAN SAU
= Voboctrén
= VO bocdudi
» Vitgitt
= NUm di chuyén doc

A CANH BAO
m  Khéng nhung hodc ngdm phén sau ctia Bdng co budc EX3 ma cd chia cac bg phan dién.

LAM SACH VA KHU TRUNG

1. S dung ba (3) khan uét diét khuan sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bon, nhu khén
diét khu&n Super Sani-Cloth®, lau b& mét dé loai bd cac vét ban.

2. Sirdung ba (3) kh&n ut diét khuan sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bén, nhu' khén
diét khu&n Super Sani-Cloth®, lau tit ca cac k& hd va ranh dé loai bo cic vét ban nhin thay dudc.

3. S(rdung mdt (1) khdn uét diét khuan sach véi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bén, nhu
khan diét khuan Super Sani-Cloth®, dam bao t&t ca cac bé mat déu udt.

4. DE&bé matdudc x(r ly trong tinh trang udt khdng 1au han 2 phit. St dung thém khan uét néu can dé€ dam bao
thdi gian bé mat ti€p xuc udt lién tuc trong 2 pht.

5. Khithdi gian bé mat tiép xuc uét dugc 2 pht, d&€ bé mat khd dan trong khdng khi.
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BAO QUAN VA THAI LOAI
A CANH BAO
= Xem hu'dng dan st dung ctia hé théng vé tai xir Iy cam bién giita cic [3n st dung.

LUU Y: = Thiét b can dudc cat kho dé gilf tt ca cac bd phan an toan cling mot chd.
»  Néu cd thdc méc hay mudn ddt hang thém cac san phdm CIVCO, xin vui 1dong goi dén s8 +1 319-
248-6757 hodc 1-800-445-6741 hodc truy cap www.CIVCO.com.
= Titca cicsan pham dugc trd lai cAn phai ndm trong bao géi nguyén nhu ban dau. Lién hé
CIVCO dé dugc hudng dan thém néu can.
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