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Micro-Touch® Stabilizer English

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

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

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

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

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

INTENDED USE

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

INDICATIONS FOR USE

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

PATIENT POPULATION

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

INTENDED USERS

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Stabilizer features stable single-arm fixation with a single-point locking mechanism to instantly fix the stabilizer in the desired position.
NOTE: For a summary of clinical benefits for this product, visit www.CIVCO.com.



English Micro-Touch® Stabilizer

ASSEMBLING TRANSPORTATION STAND

For use with Micro-Touch® Stabilizer (Dual-Sided Table Mount)
1. Insert threaded stud end of tube through center of rolling base.
2. Slide locating washer over threaded stud and nest into center of hole in rolling base.
3. Turn locking knob onto threaded stud and secure firmly.

4 ™\

|. Threaded stud
II. Rolling base
IIl. Locating washer
IV. Locking knob

4. The transportation stand provides a convenient and mobile platform to allow ease of cleaning and handling within the surgical environment. Stand
shown with stabilizer and table mount clamped in place.

4 N

|. Stabilizer
II. Table mount

IIl. Transportation stand




Micro-Touch® Stabilizer English

SETTING UP MICRO-TOUCH® STABILIZER (DUAL-SIDED TABLE MOUNT)

1. Loosen all knobs and levers on table mount before removing from transportation stand. Grasp rail clamps and slide entire apparatus into position
on end of table. Lock rail clamps onto table by tightening rail clamp levers on both sides at similar distance from the end of rails. Position crosshar
at desired distance from end of table to avoid any interference with table mechanisms and tighten both crossbar positioning knobs to secure.

1 N
- J
/\ WARNING

m This system consists of crossbar with attached rail clamps and dovetailed mounting plate for stabilizer. The rail clamps are designed to fit the
rectangular side-rails of standard sized operating and cystoscopy tables.

I. Rail Clamp Levers
II. Stabilizer Quick Connect Knob
lll. Rail Clamp
IV. Stabilizer Mounting Plate
V. Crossbar
VI. Crossbar positioning knobs
2. Remove stabilizer from transportation stand. Fit dovetailed mounting plate to mating stabilizer mounting plate on table mount. Secure with stabilizer

quick connect knob. Release locking control knob and manually position the fine adjustment mechanism (FAM) in a convenient position to facilitate
positioning of fine adjustment controls and attachment of stepper. Tighten locking control knob to secure.

4 i N\

I. Fine Adjustment Mechanism (FAM)
Il. Locking control knob
IIl. Weight adjustment knob
IV. Dovetail mounting plate




English Micro-Touch® Stabilizer

3. Check to see all FAM controls are set near midpoints of their range of travel.
4 N\

VIIL.

I. Knob YR - Rotates probe to parallel with prostate centerline
Il. Knob ZR - Levels prostate horizontally on transverse image
. Stepper Quick Connect Knob - Secures stepper to FAM
IV. Stabilizer interface plate
V. Knob X - Centers probe along midline axis of the prostate and centers the transverse image on grid
VI. Knob XR - Tilts probe parallel to the posterior surface of the prostate in the sagittal plane
VIl. Knob Z - Used to “zero” the stepping unit at the bladder neck to set the base plane for implantation

VIII. Knob Y - Adjusts image height on grid to define posterior row for seed placement

NOTE: Knob Y controls vertical movement and has a useful range of about 6cm (3 up and 3 down). Going down it will bottom out as lower plates come
into contact and it is shipped in this position. To setup for use, turn Knob Y until lower plates are separated by 2-3cm.

ADJUSTING THE STABILIZER

1. Grasp handles of FAM and loosen locking control knob on stabilizer.

For Micro-Touch® Stabilizer:
Adjust weight by turning weight adjustment knob on stabilizer to achieve desired feel to equipment.

2. Obtain satisfactory transducer position and starting image, tighten locking control knob on stabilizer. After stabilizer is locked into position, locking
control knob should not be used until removal from the patient.

3. Use FAM to optimize position of probe.

4. Install sterile drape and grid, position grid platform appropriately and secure with grid rail locking knobs. Refer to Sterile Drape and Template Grid
instructions for use.

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS
/\ WARNING

Prior to each use perform the following checks to ensure optimal performance.
If locking control knob on stabilizer will not hold unit securely in place, please contact CIVCO.

1. Attach the table mount at a suitable clasping point on the table rails to ensure it remains securely in position.
2. Ensure stabilizer moves freely when locking control knob is loosened and secures firmly when locking control knob is tightened.
3. Move each of the knobs on the FAM through its full range and then center each knob in position.



Micro-Touch® Stabilizer English

ASSEMBLING TRANSPORTATION STAND

For use with Micro-Touch® Stabilizer LP (Single-Sided Table Mount)
1. Insert threaded stud end of tube through center of rolling base.
2. Slide locating washer over threaded stud and nest into center of hole in rolling base.
3. Turn locking knob onto threaded stud and secure firmly.

4 ™\

|. Threaded stud
II. Rolling base
IIl. Locating washer
IV. Locking knob

4. The transportation stand provides a convenient and mobile platform to allow ease of cleaning and handling within the surgical environment. Stand
shown with stabilizer and table mount clamped in place.

s N

|. Stabilizer
Il. Table mount

Ill. Transportation stand




English

Micro-Touch® Stabilizer

SETTING UP MICRO-TOUCH® STABILIZER LP (SINGLE-SIDED TABLE MOUNT)

1.

Ve

-

~

J

Loosen rail clamp levers on table mount before removing from transportation stand. Slide table mount onto table rail and tighten rail clamp levers
to secure. Center the Y adjustment.

. Stabilizer Quick Connect Knob
. Knob'Y

. Rail Clamp

Rail Clamp Levers
Stabilizer Mounting Plate

2. Remove stabilizer from transportation stand. Fit dovetailed mounting plate to mating stabilizer mounting plate on table mount. Secure with stabilizer

quick connect knob.
-

~




Micro-Touch® Stabilizer English

3. Check to see all FAM controls are set near midpoints of their range of travel.

-

MR

J

VI.
VI
VIII.

. Knob X - Centers probe along midline axis of the prostate and centers the transverse image on grid
. Knob YR - Rotates probe to parallel with prostate centerline

. Knob ZR - Levels prostate horizontally on transverse image

Stepper Quick Connect Knob - Secures stepper to FAM

Stabilizer interface plate

Knob XR - Tilts probe parallel to the posterior surface of the prostate in the sagittal plane

Knob Z - Used to “zero” the stepping unit af the bladder neck to set the base plane for implantation

Knob Y - Adjusts image height on grid to define posterior row for seed placement (Located on the outboard end of the rail clamp.)

NOTE: Due to low clearance of sliding tabletop in relation to fixed components in some tables, a foam mattress pad may be required to allow complete
freedom of table movement when the single-sided table mount is in operating position with ultrasound transducer in rectum.

ADJUSTING THE STABILIZER

1. Grasp handles of FAM and loosen locking control knob on stabilizer.
For Micro-Touch® Stabilizer:
Adjust weight by turning weight adjustment knob on stabilizer to achieve desired feel to equipment.
2. Obtain satisfactory transducer position and starting image, tighten locking control knob on stabilizer. After stabilizer is locked into position, locking
control knob should not be used until removal from the patient.

w

Use FAM to optimize position of probe.

4. Install sterile drape and grid, position grid platform appropriately and secure with grid rail locking knobs. Refer to Sterile Drape and Template Grid
instructions for use.

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS

/\ WARNING

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

hPON~

If locking control knob on stabilizer will not hold unit securely in place, please contact CIVCO.

Attach the table mount at a suitable clasping point on the table rails to ensure it remains securely in position.
Ensure stabilizer moves freely when locking knob is loosened and secures firmly when locking knob is tightened.
Move each of the knobs on the FAM through its full range and then center each knob in position.

Perform table clearance check. Before indexing the table, make sure stabilizer and table mount do not interfere.



English Micro-Touch® Stabilizer

REPROCESSING
/\ WARNING

m  Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and
themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established by your facility.

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

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

m Do not place in a mechanical washer.

m Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.

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

STORAGE AND DISPOSAL
/\ WARNING

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

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



Stabilizator Micro-Touch® Hrvatski

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

OPCE INFORMACIJE O OPREMI

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

UPOZORENJE

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

Prije upotrebe s razumijevanjem procitajte sve upute i upozorenja.

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

Nisu dozvoljene preinake opreme bez CIVCO odobrenja.

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

NAMJENA

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

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

POPULACIJA PACIJENATA

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

PREDVIDENI KORISNICI

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

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Stabilizator odlikuje stabilna fiksacija jednim krakom s mehanizmom za zaklju€avanije u jednoj tocki za trenutno fiksiranje stabilizatora u Zelienom polozaju.
NAPOMENA: Sazetak klinickih prednosti ovog proizvoda potrazite na www.CIVCO.com.

5 oo o B



Hrvatski Stabilizator Micro-Touch®

SASTAVLJANJE STALKA ZA TRANSPORT

Za upotrebu s Stabilizator Micro-Touch® (montaZa na stol s dvije strane)
1. Umetnite kraj cijevi s navojnim vikom kroz sredinu valovite podloge.
2. Gurnite podlo$ku za lociranje preko navojnog vijka i smjestite je u sredinu otvora na valovitoj podlozi.
3. Okrenite gumb za zaklju€avanje na navojni vijak i dobro pricvrstite.

4 N

I. Navojnivijak

Il. Valovita podloga
lll. Podloska za lociranje
IV. Gumb za zaklju€avanje

4. Stalak za transport osigurava prikladnu i mobilnu platformu za lak$e ¢iS¢enje i rukovanje u kirurskom okruzenju. Stalak je prikazan sa stabilizatorom i
pri€vr§¢enim postoliem za montiranje.
4 N

|. Stabilizator
Il. Montaza stola
Ill. Stalak za transport




Stabilizator Micro-Touch® Hrvatski

POSTAVLJENJE STABILIZATORA MICRO-TOUCH® (MONTAZA NA STOL S DVIJE STRANE)

1.

Popustite sve gumbe i poluge na postolju za montiranje prije vadenja iz stalka za transport. Primite stezaljke tracnica i gurnite itav uredaju polozajna
kraju stola. Pricvrstite stezaljke tracnica za stol zatezanjem poluga stezaljki tracnica s obje strane na sli¢noj udaljenosti od kraja tracnica. Postavite
precku na zelienu udaljenost od kraja stola kako biste sprijeciliometanje mehanizmima stola te zategnite oba gumba za pozicioniranje precke da biste

je pricvrstili.

4 ™
N %
UPOZORENJE

Ovaj se sustav sastoji od precke s pricvrscenim stezaljkama tracnice i pricvrsne ploce u obliku lastina repa za stabilizator. Stezaljke tracnice
namijenjene su za montiranje u pravokutne bocne tracnice operacijskih stolova i stolova za cistoskopiju standardnih dimenzija.

l.
Il.
.
V.
V.
VI

Poluge za stezanje tracnica

Gumb za brzo spajanije stabilizatora
Stezaljka tracnica

Pri¢vrsna ploc¢a stabilizatora
Precka

Gumbi za pozicioniranje precke

. lzvadite stabilizator iz stalka za transport. Pricvrstite pri¢vrsnu plo¢u u obliku lastina repa za priévrsnu plo¢u spojnog stabilizatora na postolju za

montiranje. Pri¢vrstite gumbom za brzo spajanje stabilizatora. Popustite gumb za kontrolu zaklju¢avanja i ru¢no postavite mehanizam za fino
podesavanje (FAM) na prikladan polozaj kako biste olakSali postavljanje kontrola za fino podeSavanije te priévrscivanje koraénog motora. Zategnite
gumb za kontrolu zaklju¢avanja radi privr&civanja.

~
I. Mehanizam za fino podeSavanje (FAM)
Il. Gumb za kontrolu zaklju¢avanja
Ill. Gumb za podeSavanije tezine
IV. Pri¢vrsna ploca u obliku lastina repa
_J




Hrvatski Stabilizator Micro-Touch®

3. Provijerite jesu li sve kontrole FAM-a postavljene u blizinu sredisnjih to¢aka njihovog raspona kretanja.

4 N\

VIII.

I. Gumb YR - okreée sondu paralelno sa srediSnjom osi prostate
Il. Gumb ZR - izravnava prostatu vodoravno na poprecnoj slici
Ill. Gumb za brzo spajanje kora¢nog motora - pri¢vrscuje kora¢ni motor za FAM
IV. Ploc¢a sucelja stabilizatora
V. Gumb X - centrira sondu duz sredisnje osi prostate i centrira popreénu sliku na reSetci
VI. Gumb XR - naginje sondu paralelno na straznju povrSinu prostate u sagitalnoj ravnini
VIl. Gumb Z - upotrebljava se za postavljanje koraénog uredaja u nultu to¢ku na vratu mjehura radi pode$avanja ravnine za implantaciju
VIIl. Gumb Y - podeSava visinu slike na reSetciradi definiranja straznjeg reda za postavljanje zrna

NAPOMENA: Gumb Y upravlja okomitim kretanjem iima koristan raspon od otprilike 6 cm (3 gore i 3 dolje). Prilikom spustanja dodirnut ¢e dno kad dode u

dodir s donjim plo¢ama te se isporucuje u ovom poloZaju. Za postavljanje radi upotrebe okrenite gumb Y dok se donje ploce ne razdvoje za 2-
3cm.

PODESAVANJE STABILIZATORA

1.

Primite ru¢ke FAM-a i popustite kontrolni gumb za zaklju¢avanje na stabilizatoru.
Za stabilizator Micro-Touch®:
Podesite teZinu okretanjem gumba za podeSavanije tezZine na stabilizatoru kako biste postigli Zeljeni osjet opreme.
Postignite zadovoljavajuci polozaj pretvornika i pocetnu sliku, zategnite gumb za kontrolu zaklju¢avanja na stabilizatoru. Nakon $to se stabilizator
zakljuca u svom polozaju, gumb za kontrolu zaklju€avanja ne smije se koristiti do vadenja iz pacijenta.
Upotrijebite FAM za optimizaciju poloZaja sonde.
Postavite sterilni pokriva¢iresetku, smjestite reSetkastu platformu na odgovarajuci nacin i priévrstite je gumbima za zakljuéavanje tracnice resetke.
Proucite upute za upotrebu sterilnog pokrivaca i reSetke predloska.

FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE

A

UPOZORENJE

Prije svake upotrebe provedite sliedece provjere kako biste osigurali optimalan motora.
Ako kontrolnigumb za zakljucavanje na stabilizatoru ne drzi uredaj cvrsto na mjestu, molimo kontaktirajte CIVCO.

. Priévrstite postolje za montiranje na prikladnu to¢ku zatezanja na tracnicama stola kako biste osigurali da ostane dobro priévr§éeno u svom polozaju.
. Pobrinite se da se stabilizator slobodno krece kad je gumb za kontrolu zaklju¢avanja otpusten i da se dobro pri¢vrs¢uje kad se gumb za kontrolu

zakljuavanja zategne.

. Pomicite svakiod gumba na FAM-u ¢itavim rasponom, a zatim centrirajte svakigumb u njegov polozaj.



Stabilizator Micro-Touch® Hrvatski

SASTAVLJANJE STALKA ZA TRANSPORT

Za upotrebu s Stabilizator Micro-Touch® LP (montaZa na stol s jedne strane)
1. Umetnite kraj cijevi s navojnim vikom kroz sredinu valovite podloge.
2. Gurnite podlo$ku za lociranje preko navojnog vijka i smjestite je u sredinu otvora na valovitoj podlozi.
3. Okrenite gumb za zaklju€avanje na navojni vijak i dobro pricvrstite.

4 N

I. Navojnivijak

Il. Valovita podloga
lll. Podloska za lociranje
IV. Gumb za zaklju€avanje

- J

4. Stalak za transport osigurava prikladnu i mobilnu platformu za lak$e ¢iS¢enje i rukovanje u kirurskom okruzenju. Stalak je prikazan sa stabilizatorom i
pri€vr§¢enim postoliem za montiranje.

4 N

l |. Stabilizator
. Il. Montaza stola
Ill. Stalak za transport




Hrvatski Stabilizator Micro-Touch®

POSTAVLJANJE STABILIZATORA MICRO-TOUCH® LP (MONTAZA NA STOL S JEDNE STRANE)

1. Popustite poluge stezaljke tracnica na postolju za montiranje prije vadenja iz stalka za transport. Gurnite postolje za montiranje na tracnicu na postolju i
zategnite poluge za stezanije tracnica kako biste ih pricvrstili. Centrirajte Y podeSavanje.

4 N

I. Gumb za brzo spajanje stabilizatora
Il. GumbY
Ill. Stezalika tracnica
IV. Poluge za stezanje tracnica
V. Priévrsna ploca stabilizatora

- J

2. lzvadite stabilizator iz stalka za transport. Pri¢vrstite privrsnu plo¢u u obliku lastina repa za priévrsnu plo¢u spojnog stabilizatora na postolju za
montiranje. Pri¢vrstite gumbom za brzo spajanje stabilizatora.

4 N




Stabilizator Micro-Touch® Hrvatski

3. Provijerite jesu li sve kontrole FAM-a postavljene u blizinu sredisnjih to¢aka njihovog raspona kretanja.
4 N

VIIIL

. Gumb X - centrira sondu duz srediSnje osi prostate i centrira poprecnu sliku na reSetci
Il. Gumb YR - okrece sondu paralelno sa srediSnjom osi prostate
lll. Gumb ZR - izravnava prostatu vodoravno na popre¢noj slici
IV. Gumb za brzo spajanje kora¢nog motora - pri¢vrscuje kora¢ni motor za FAM
V. Ploc¢a sucelja stabilizatora
VI. Gumb XR - naginje sondu paralelno na straznju povrSinu prostate u sagitalnoj ravnini
VIl. Gumb Z - upotrebljava se za postavljanje koracnog uredaja u nultu to¢ku na vratu mjehura radi podeSavanja ravnine za implantaciju
VIIl. Gumb'Y - podeSava visinu na resetci radi definiranja straznjeg reda za postavljanje zrna (smjesten na vanjskom kraju stezaljke tracnice.)

NAPOMENA: Zbog male udaljenosti klizne povrsine stola u odnosu na fiksne dijelove kod nekih stolova, moze biti potreban pjenastijastucic kako bi
omogucio potpunu slobodu kretanja stola kad je postolje za montiranje s jednom stranom u radnom poloZzaju dok je ultrazvuéni pretvornik u
rektumu.

PODESAVANJE STABILIZATORA

1. Primite ru¢ke FAM-a i popustite kontrolni gumb za zaklju€avanje na stabilizatoru.

Za stabilizator Micro-Touch®:
Podesite teZinu okretanjem gumba za podeSavanije tezZine na stabilizatoru kako biste postigli Zeljeni osjet opreme.

2. Postignite zadovoljavajuéi polozaj pretvornika i po€etnu sliku, zategnite gumb za kontrolu zaklju€avanja na stabilizatoru. Nakon Sto se stabilizator
zakljua u svom polozaju, gumb za kontrolu zaklju€avanja ne smije se koristiti do vadenja iz pacijenta.

3. Upotrijebite FAM za optimizaciju poloZaja sonde.

4. Postavite sterilni pokriva¢ i reSetku, smjestite reSetkastu platformu na odgovarajuéinacin i pricvrstite je gumbima za zaklju€avanje tracnice reSetke.
Proucite upute za upotrebu sterilnog pokrivaca i reSetke predloska.

FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE

A UPOZORENJE

Prije svake upotrebe provedite sliedece provjere kako biste osigurali optimalan motora.
Ako kontrolnigumb za zakljucavanje na stabilizatoru ne drzi uredaj cvrsto na mjestu, molimo kontaktirajte CIVCO.

Pri¢vrstite postolje za montiranje na prikladnu to¢ku zatezanja na tracnicama stola kako biste osigurali da ostane dobro priévr§éeno u svom polozaju.
Pobrinite se da se stabilizator slobodno krecée kad je gumb za zaklju¢avanje otpusten i da se dobro pri¢vrscuje kad se gumb za zaklju¢avanje zategne.
Pomicite svaki od gumba na FAM-u Citavim rasponom, a zatim centrirajte svaki gumb u njegov polozaj.

Provedite provjeru udaljenosti stola. Prije indeksacije stola provjerite da stabilizator i postolje za montiranje ne ometaju jedno drugo.

M=



Hrvatski Stabilizator Micro-Touch®

PRERADA

1.
2.

UPOZORENJE

Korisnici ovog proizvoda obaveznii odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole
infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcia.

Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

Ovipostupciza ponovnu obradu validirani su na ucinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetitiili se na nju moze prenijeti infekcija uslijed
neispravne ponovne obrade.

Nemoyjte stavijatiu mehanicku perilicu.

Nemojte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.

Dezinficirajte sve povrsine obicnom germicidnom ili antiseptickom otopinom, kao $to je alkohol ili vodikov peroksid.
Osusite brisanjem krpom koja ne ostavlja dlacice ili pustite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i upotrebe.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE
A UPOZORENJE

Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: = Uredajtreba skladistititako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu priévrséeni.

m Ako imate pitanja ili Zelite narugiti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili 1-800-445-6741 ili posjetite
www.CIVCO.com.
= Sviproizvodi koji se vraéaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki CIVCO u slucaju potrebe za dodatnim uputama.



Stabilizator Micro-Touch® Cestina

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

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

VSEOBECNE INFORMACE K VYBAVENI

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

/\ VAROVANI

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

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

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

Vybaveni nelze upravovat bez povoleni spolecnosti CIVCO.

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

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

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

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

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

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

ZAMYSLENE POUZITI

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

INDIKACE PRO POUZITI

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

POPULACE PACIENTU

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

URCENI UZIVATELE

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

VYKONOVE PARAMETRY

Stabilizator disponuje stabilni jednoramennou fixaci s jednobodovym zajisStovacim mechanismem, ktery stabilizator okamzité zafixuje v pozadované poloze.
POZNAMKA: Shrnuti zdravotnického piinosu tohoto vyrobku naleznete na adrese www.CIVCO.com.



Cestina Stabilizator Micro-Touch®

SESTAVENI PREPRAVNIHO STOJANU

Pro pouZiti s Stabilizétor Micro-Touch® (oboustranny stolni tchyt)
1. Prostrcte konec trubky se zavitovou ty¢i stfedem posuvné zakladny.
2. Pretahnéte vyhledavaci podloZku pfes zavitovou ty¢ a usad'te ve stfedu otvoru v posuvné zakladné.
3. NasSroubujte knoflik zamykani na zavitovou ty¢ a dobfe zajistéte.

4 N
|. Zavitovaty¢
Il. Posuvna zakladna
IIl. Vyhledavaci podlozka
IV. Knoflik zamykani

- J

4. Prepravni stojan nabizi pohodinou mobilni platformu, ktera usnadnuje ¢isténi a manipulaciv chirurgickém prostfedi. Stojan je znazornén se
stabilizatorem a pfipevnénym stolnim dchytem.

4 N

|. Stabilizator
II. Stolni uchyt
Ill. Prepravni stojan




Stabilizator Micro-Touch® Cestina

NASTAVENI STABILIZATORU MICRO-TOUCH® (OBOUSTRANNY STOLNI UCHYT)

1. Pfed vyjmutim z pfepravniho stojanu uvolnéte vSechny knofliky a paky na stolnim tchytu. Uchopte svorky kolejnice a nasunte cely aparat do polohy na
konci stolu. Pripnéte svorky kolejnic ke stolu utazenim pak svorek na obou stranach v obdobné vzdalenosti od konct kolejnic. Umistéte pricnik v
pozadované vzdalenosti od konce stolu, aby nedoslo ke konfliktu s mechanismy stolu, a zajistéte jej utazenim obou knoflikd polohovani pfi¢niku.

4 ™

A VAROVANI

m Systém tvori pricnik s pfipojenymi kolejnicovymi svorkamia montazni deska s rybinovym spojem pro stabilizator. Kolejnicové svorky jsou urceny k
prichyceni k hranatym postrannim kolejnicim operacnich a cytoskopickych stolti standardni velikosti.

|. Paky svorky kolejnice
1. Knoflik rychlospojky stabilizatoru
Ill. Svorka kolejnice
IV. Montazni deska stabilizatoru
V. PFiénik
VI. Knofliky polohovani pficniku
2. Vyjméte stabilizator z pfepravniho stojanu. Usad'te rybinovou montazni desku do odpovidaijici stabilizaéni montazni desky na stolnim drzaku. Zajistéte
knoflikem rychlospojky stabilizatoru. Uvolnéte knoflik oviadani zamykani a manuainé nastavte polohu mechanismu jemného nastaveni (FAM) do
vhodné polohy k usnadnéni polohovani ovladacich prvkl jemného nastaveni a pfipojeni stepperu. Zajistéte utazenim knofliku oviadani zamykani.
4 N

I. Mechanismus jemného nastaveni (FAM)
Il. Knoflik oviadani zamykani
IIl. Knoflik nastaveni hmotnosti
IV. Montazni deska s rybinovym spojem




Cestina Stabilizator Micro-Touch®

3. Zkontrolujte, zda jsou vSechny ovladaci prvky FAM zhruba uprostfed drahy pohybu.

4 N\

VIII.

I. Knoflik YR - Otaci sondu do paralelni polohy ke stfedové ose prostaty.
II. Knoflik ZR —vyrovna prostatu horizontalné na transversalnim snimku
Ill.  Knoflik rychlospojky stepperu —pfipevnuje stepper k FAM
IV. Stykova deska stabilizatoru
V. Knoflik X —vystfed'uje sondu na stfedovou osu a vystfeduje transversalni snimek na mfizku.
VI. Knoflik XR —naklani sondu paralelné k zadnimu povrchu prostaty v sagitalni roviné.
VII. Knoflik Z —vyuZiva se k ,vynulovani* krokové jednotky v kréku moéového méchyre pro nastaveni zakladni roviny pro implantaci.
VIIl. Knoflik Y —upravuje vySku snimku na mrizce za ucelem definice zadni fady pro umisténi zrn.

POZNAMKA: Knoflik Y oviada svisly pohyb a ma uzitedny rozsah cca 6 cm (3 nahoru a 3 dold). Smérem dol(i bude nejzazsi polohy dosazeno pfi kontaktu

dolnich desek. V této poloze je vybaveni dodavano. Pfinastavovani pfed pouzitim otacejte knoflikem Y, dokud nebudou doini desky ve
vzajemné vzdalenosti 2-3 cm.

NASTAVENI( STABILIZATORU

1.

Uchopte rukojeti FAM a uvolnéte zamykaci ovladaci knoflik na stabilizatoru.
Pro stabilizator Micro-Touch®;
Sefizenim hmotnosti oto€enim knofliku pro sefizeni hmotnosti na stabilizatoru zajistéte pozadované viastnosti vybaveni pro manipulaci.

. Dosahnéte uspokojivé polohy ménice a pofidte tvodni snimek, utahnéte knoflik oviadani zamykani na stabilizatoru. Po uzamceni polohy stabilizatoru

nepouzivejte knoflik oviadani zamykani az do vyjmuti z pacienta.

K optimalizaci polohy sondy pouzijte FAM.

Aplikujte sterilni rousku a mfizku, vhodné umistéte platformu mrizky a zajistéte knofliky zamykani kolejnice mrizky. Prostudujte navod k pouZiti sterilni
rousky a Sablonové mrizky.

FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM
A VAROVANI

Pred kazdym pouzitim proved'te nasledujici kontroly, aby byl zajistén optimalni vykon.
Jestlizamykaci kontrolni klika na stabilizatoru nedrzi pevné na misté, prosim kontaktujte CIVCO.

. PFipojte stolni uchyt ve vhodném bodé na stolnich kolejnicich, aby byla zajisténa pozadovana poloha.

Zajistéte, aby se stabilizator pohyboval volné, kdyz je ovladaci knoflik zamykani povoleny, a byl pevné zajistény, kdyz je ovladaci knoflik zamykani
utazeny.
Pohybuijte kazdym z knoflikli na FAM v celém rozsahu, a poté kazdy vystfedte.

20



Stabilizator Micro-Touch® Cestina

SESTAVENI PREPRAVNIHO STOJANU

Pro pouZiti s Stabiliz4tor Micro-Touch® LP (jednostranny stolni dchyt)
1. Prostrcte konec trubky se zavitovou ty¢i stfedem posuvné zakladny.
2. Pretahnéte vyhledavaci podloZku pfes zavitovou ty¢ a usad'te ve stfedu otvoru v posuvné zakladné.
3. NasSroubujte knoflik zamykani na zavitovou ty¢ a dobfe zajistéte.

4 N
|. Zavitovaty¢
Il. Posuvna zakladna
IIl. Vyhledavaci podlozka
IV. Knoflik zamykani

- J

4. Prepravni stojan nabizi pohodinou mobilni platformu, ktera usnadnuje ¢isténi a manipulaciv chirurgickém prostfedi. Stojan je znazornén se
stabilizatorem a pfipevnénym stolnim dchytem.

4 N

|. Stabilizator
1. Stolni tchyt
lll. Prepravnistojan

21



Cestina Stabilizator Micro-Touch®

NASTAVENI STABILIZATORU MICRO-TOUCH® LP (JEDNOSTRANNY STOLNI UCHYT)

1. Pred vyjmutim z pfepravniho stojanu uvolnéte paky svorky kolejnice na stolnim uchytu. Nasurite stolni tchyt na stolni kolejnici a upevnéte paky svorek
kolejnice. Vystfedte nastaveni Y.

s N
L . .

I. Knoflik rychlospojky stabilizatoru
II. Knoflik Y

IIl. Svorka kolejnice

IVV. Paky svorky kolejnice

V. Montazni deska stabilizatoru

- J

2. Vyjméte stabilizator z pfepravniho stojanu. Usad'te rybinovou montazni desku do odpovidaijici stabilizacni montazni desky na stolnim drzaku. Zajistéte
knoflikem rychlospojky stabilizatoru.

4 N
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Stabilizator Micro-Touch® Cestina

3.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny ovladaci prvky FAM zhruba uprostied drahy pohybu.
4 N

VIIIL

I. Knoflik X — vystfed'uje sondu na stfedovou osu a vystieduje transversalni snimek na mfizku.
II. Knoflik YR — Otaci sondu do paralelni polohy ke stfedové ose prostaty.
Ill. Knoflik ZR —vyrovna prostatu horizontalné na transversalnim snimku
IV. Knoflik rychlospojky stepperu —pfipevnuje stepper k FAM
V. Stykova deska stabilizatoru
VI. Knoflik XR —naklani sondu paralelné k zadnimu povrchu prostaty v sagitalni roviné.
VII. Knoflik Z —vyuZiva se k ,vynulovani* krokové jednotky v kréku moového méchyre pro nastaveni zakladni roviny pro implantaci.

VIII. Knoflik Y —upravuje vySku snimku na mrizce za u¢elem definice zadni fady pro umisténi zrn (nachazejicich se na vnéjsim konci svorky
kolejnice).

POZNAMKA: Z diivodu malé ville posuvné stolni &asti vzhledem k fixovanym komponenttim u nékterych stolt miZe byt nutna pénova podlozka, aby byl

mozny zcela volny pohyb stolu v pfipadé, zZe je jednostranny stolni Uchyt v provozni poloze s ultrazvukovym méni¢em v rektu.

NASTAVEN( STABILIZATORU

1.

Uchopte rukojeti FAM a uvolnéte zamykaci ovladaci knoflik na stabilizatoru.
Pro stabilizator Micro-Touch®:
Sefizenim hmotnosti oto€enim knofliku pro sefizeni hmotnosti na stabilizatoru zajistéte pozadované vlastnosti vybaveni pro manipulaci.

. Dosahnéte uspokojivé polohy ménice a pofidte tvodni snimek, utdhnéte knoflik ovidadani zamykani na stabilizatoru. Po uzamceni polohy stabilizatoru

nepouzivejte knoflik oviadani zamykani az do vyjmuti z pacienta.

K optimalizaci polohy sondy pouzite FAM.

Aplikujte sterilni rousku a mrizku, vhodné umistéte platformu mrizky a zajistéte knofliky zamykani kolejnice mFizky. Prostudujte navod k pouZziti sterilni
rousky a Sablonoveé mrizky.

FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM
& VAROVANI

M=

Pred kazdym pouzitim proved'te nasledujici kontroly, aby byl zajistén optimalni vykon.
Jestlizamykaci kontrolni klika na stabilizatoru nedrzi pevné na misté, prosim kontaktujte CIVCO.

PFipojte stolni ichyt ve vhodném bodé na stolnich kolejnicich, aby byla zajisténa pozadovana poloha.

Zajistéte, aby se stabilizator pohyboval volng, kdyz je knoflik zamykani povoleny, a byl pevné zajistény, kdyz je knoflik zamykani utazeny.
Pohybuijte kazdym z knoflikli na FAM v celém rozsahu, a poté kazdy vystiedte.

Provedte kontrolu vile. Pfed indexovanim stolu se ujistéte, Ze stabilizator a stolni Gchyt nejsou v konfliktu.
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Cestina Stabilizator Micro-Touch®

PREPRACOVANI
A VAROVANI

1.
2.

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

Prectéte si uzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZzitim.

Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska tcinnosti a kompatibility. \/ dusledku nespravného reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni
nebo kfiZzové kontaminaci vybaveni.

Nevkladejte do mechanickych mycek.

Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklavu.

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

SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVANI

Precteéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.

POZNAMKA: = Prostfedek je treba skladovat tak, aby véechny komponenty byly uskladnény pohromadé a zabezped&ené.

m S pfipadnymidotazy nebo objednavkamidalSich vyrobkl spole¢nosti CIVCO se na nas obratte na tel. €. +1 319248 6757 nebo
1800445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
m  Veskeré produkty k vraceni musi byt v pdvodnim baleni. Podle potieby se o dal$i pokyny obrat'te na spole¢nost CIVCO.

24



Micro-Touch® Stabilizer Dansk

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

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

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

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

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

ANVENDELSESANVISNINGER

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

PATIENTGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

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

SPECIFIKATIONER FORYDELSE

Stabilisatoren har stabil enkeltarmfiksering med en enkeltpunkisl&semekanisme til gjeblikkeligt at fastgere stabilisatoren i den enskede position.
BEMARK: Besag www.CIVCO.com for at f& et resume over kliniske fordele ved dette produkt.
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SAMLING AF TRANSPORTSTATIVET

Til brug med Micro-Touch® Stabilizer (dobbeltsidet bordmontering)
1. Indseet rerets gevindende gennem midten af rullebunden.
2. Skub spaendeskiven over gevindtappen, og placer den i midten af hullet i rullebunden.
3. Drej l&seh&ndtaget p& gevindtappen, og fastspaend.

4 N\
|. Gevindtap
Il. Rullebund
IIl. Spaendeskive
IV. Lésegreb

N S J

4. Transportstativet giver en bekvem og mobil platform, der muligger nem rengering og héndtering i det kirurgiske milje. Stativet vises med stetten og
bordmontering monteret.

4 N

|. Stette
Il. Bordmontering
IIl. Transportstativ
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MONTERING AF MICRO-TOUCH® STABILIZER (DOBBELTSIDET BORDMONTERING)

1. Lesn alle knapper og héndtag p& bordmonteringen, inden den fiernes fra transportstativet. Tag fat om spaendestykkerne til p&seetning pé skinnen, og
fer hele apparatet p& plads p& enden af bordet. Fastl&s spaendestykkerne til pdsaetning p& skinnen ved at tilspeende h&ndtagene p& begge sider af
spaendestykkerne, med en lignende afstand fra skinnernes ende. Anbring tveerstangen ved den @nskede afstand fra bordets ende for at undgé
eventuel interferens med bordmekanismerne, og tilspaend begge positionsknapper pé tvaerstangen for at fastgere den.

4 N

/\ ADVARSEL

m Dette system bestér aof en tvaerstang med fastgjorte spaendestykker til pdssetning pé& skinnen og V-formet monteringsplade til statten.
Skinneklemmerne er designet, s& de passer til de rektangulzere sideskinner p& operations- og cystoskopiborde af standardstarrelse.

|. Héndtag til fastgerelse/aftagning af spaendestykket
II. Knap til hurtig péseetning af stabilisator
Ill. Speendestykke til p&seetning pd skinne
IV. Stettens monteringsplade
V. Tveerstang
VI. Placeringsknapper for tveerstang
2. Fjern statten fra transportstativet. Seet den V-formede monteringsplade p&d monteringspladen til statten p& bordmonteringen. Den fastgeres med

stettens knap til hurtig péseetning. Udles |&sekontrolknappen, og anbring manuelt finjusteringsmekanismen (FAM) i en bekvem stilling, der letter
placering af finjusteringsknapper og fastgerelsen af stepperen. Tilspaend |&sekontrolknappen for, fastgerelse.

4 N\

|. Finjusteringsmekanisme (FAM)
Il. La&sekontrolknap
IIl. Veegtjusteringsskrue

IV. Svalehale monteringsplade
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3. Kontrollér, at alle FAM-kontroller er indstillet taet ved midtpunktet for deres bevaegelsesomréde.

4 N\

VIIL.

|. Greb YR - Drejer sonden til parallelt med midterlinjen af prostata
Il. Greb ZR - Justerer prostata vandret p& tveerbilledet
IIl. Stepperens knap til hurtig p&saetning - Fastholder stepperen til FAM
IV. Stettens mellemliggende plade
V. Greb X - Centrerer sonden p& midteraksen of prostata og centrerer tveerbilledet i guiden
VI. Greb XR - Vipper sonden parallelt med bagsiden af prostata i sagittalplan
VII. Greb Z - Bruges til at ,nulstille” stepperenheden ved blaerehalsen for at angive grundplanet for implantation

VIII. Greb Y - Justerer billedhgjden pé& gitteret for at definere den bageste raekke til placering af partikler

BEMARK: Grebet Y styrer lodret bevaegelse og har en raekkevidde pé cirka 6 cm (3 op og 3 ned). Hvis det keres ned, nér det bunden, nér de nederste
plader kommer i kontakt med hinanden, og det leveres i denne position. Klarger til brug ved at dreje hdndtaget Y, indtil de nederste plader er
adskilt med 2-3 cm.

JUSTERING AF STABILISATOREN
1. Tag fat om FAM-h&ndtagene, og lasn l&sekontrolknappen pé stetten.
For Micro-Touch® Stabilizer:
Justér veegt ved at dreje vaegtjusteringsknappen pé stetten for at opné den enskede faling med udstyret.
2. Serg for tilfredsstillende anbringelse of transduceren og tilfredsstillende startbillede, tilspaend |&sekontrolknappen pé stetten. Efter at statten er fastlést
pé& plads, skal l&sekontrolknappen ikke anvendes igen fer ved fiernelse fra patienten.

3. Brug FAM til optimering af sondepositionen.
4. Installér steril tildeekning og sterilt stativ, placér gitterskinnens platform pé& en passende méde, og fastger med gitterskinnens |&seknapper. Se

brugsanvisningen for steril drapering and skabelon.

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
/\ ADVARSEL

Inden brug checkes falgende momenter altid for at sikre optimal funktion.
Hvis I&sekontrolknappen pé stabilisatoren ikke holder enheden sikkert pé& plads, skal CIVCO kontaktes.

1. Seet bordmonteringen fast pé et godt sted pé& bordets skinner for at sikre, at den er i sikker position.

2. Kontrollér, at stetten kan bevaeges frit, nér |&sekontrolknappen er lasnet, og at den sidder godt fast, nér |&sekontrolknappen er spaendt til.
3. Flyt hvert af h&ndtagene p& FAM gennem hele omr&det, og midterstil derefter hvert hédndtag i stilling.
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SAMLING AF TRANSPORTSTATIVET

Til brug med Micro-Touch® Stabilizer LP (enkeltsidet bordmontering)
1. Indseet rerets gevindende gennem midten af rullebunden.
2. Skub spaendeskiven over gevindtappen, og placer den i midten af hullet i rullebunden.
3. Drej l&seh&ndtaget p& gevindtappen, og fastspaend.

4 I
|. Gevindtap
Il. Rullebund
IIl. Spaendeskive
IV. Lésegreb

N - J

4. Transportstativet giver en bekvem og mobil platform, der muligger nem rengering og héndtering i det kirurgiske milje. Stativet vises med stetten og
bordmontering monteret.

s N

I. Stette
II. Bordmontering

IIl. Transportstativ
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MONTERING AF MICRO-TOUCH® STABILIZER LP (ENKELTSIDET BORDMONTERING)

1. Udles spaendestykkets h&ndtag pd bordmonteringen, for den flyttes fra transportstativet. For bordmonteringen ind p& bordets skinne, og tilspsend
skinneh&ndtagene, s& monteringen sidder godt fast. Centrer Y-justeringen.

4 N
M.

I. Knap til hurtig péseetning of stabilisator
II. GrebY
IIl. Spaendestykke il p&ssetning pd skinne
IV. Hé&ndtag til fastgerelse/aftagning af speendestykket
V. Stettens monteringsplade

- /

2. Fjern statten fra transportstativet. Seet den V-formede monteringsplade p& monteringspladen til statten p& bordmonteringen. Den fastgeres med
stattens knap til hurtig pé&saetning.

7 N\
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3.

Kontrollér, at alle FAM-kontroller er indstillet taet ved midtpunktet for deres bevaegelsesomréde.
4 N\

MR

|. Greb X - Centrerer sonden pd midteraksen af prostata og centrerer tveerbilledet i guiden
Il. Greb YR - Drejer sonden til parallelt med midterlinjen af prostata
Ill. Greb ZR - Justerer prostata vandret pd tveerbilledet
IV. Stepperens knap til hurtig p&saetning - Fastholder stepperen til FAM
V. Stettens mellemliggende plade
VI. Greb XR - Vipper sonden parallelt med bagsiden af prostata i sagittalplan
VII. Greb Z - Bruges til at ,nulstille” stepperenheden ved blaerehalsen for at angive grundplanet for implantation

VIIl. Greb Y - Justerer billedhgjden pé gitteret for at definere bagerste raekke til placering af partikler (Placeret p& den ydere ende of
spaendestykke til pésaetning of skinne.)

BEMARK: P& grund of den glidende bordplades lave afstand i forhold til fastgjorte komponenter p& nogle borde, kan der vaere behov for et

skumunderlag for at tillade fuldsteendig fri bordbeveegelse, nér den enkeltsidede bordmontering er i arbejdsposition medultralydstransduceren
i rektum.

JUSTERING AF STABILISATOREN

1.

Tag fat om FAM-h&ndtagene, og lasn |&8sekontrolknappen pé stetten.
For Micro-Touch® Stabilizer:
Justér veegt ved at dreje veegtjusteringsknappen pé statten for at opn& den enskede faling med udstyret.
Serg for tilfredsstillende anbringelse of transduceren og tilfredsstillende startbillede, tilspaend |&sekontrolknappen pé stetten. Efter at statten er fastl&st
pé& plads, skal l&sekontrolknappen ikke anvendes igen for ved fiernelse fra patienten.
Brug FAM til optimering af sondepositionen.
Installér steril tildeekning og sterilt stativ, placér gitterskinnens platform p& en passende méde, og fastger med gitterskinnens |&seknapper. Se
brugsanvisningen for steril drapering and skabelon.

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
/\ ADVARSEL

rOdN -

Inden brug checkes falgende momenter altid for at sikre optimal funktion.
Hvis l&sekontrolknappen pé stabilisatoren ikke holder enheden sikkert pé& plads, skal CIVCO kontaktes.

Seet bordmonteringen fast p& et godt sted p& bordets skinner for at sikre, at den er i sikker position.

Kontrollér, at stetten kan bevaeges frit, nér l&seknappen er lasnet, og at den sidder godt fast, nér |&seknappen er spaendt til.

Flyt hvert of h&ndtagene p& FAM gennem hele omrédet, og midterstil derefter hvert h&ndtag i stilling.

Check afstanden til bordet. Inden bordet indekseres, kontrolleres det, at stetten og bordmonteringen ikke er i karambolage med hinanden.
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GENKLARGQRING
/\ ADVARSEL

1.

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

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

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

Té&ler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.

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

Desinficer alle overflader med almindelig kimdraebende eller antibakteriel oplasning som eksempelvis alkohol eller brintoverilte.

2. Tor efter med en fnugfri klud, eller lad produktet tarre i luften inden genmontering og brug.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
/\ ADVARSEL

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

BEMARK: = Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.

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

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

/\ WAARSCHUWING

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

transducer.

Voor gebruik alle waarschuwingen lezen en begrijpen.

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

Apparatuur mag zonder toestemming van CIVCO niet worden aangepast.

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

PATIENTENPOPULATIE

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

PRESTATIEKENMERKEN

De stabilisator heeft een stabiele enkelarmige bevestiging met een vergrendelmechanisem op een enkel punt om de stabilisator onmiddellijk in de gewenste
positie te brengen.

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

Voor gebruik met Micro-Touch® Stabilisator (dubbelzijdige tafelbevestiging)
1. Steek het schroefdraaduiteinde van de buis door het midden van de rolbasis.
2. Schuif de localisatiering over de draadeinden en nestel in het midden van het gat in de rolbasis.
3. Draai de vergrendelingsknop op de schroefdraadbout en zet deze stevig vast.

4 ™\

|. Draadeinde
Il. Rollende basis
IIl. Localisatiering

IV. Vergrendelknop

4. De transportstandaard biedt een handig en mobiel platform voor eenvoudige reiniging en hantering in de chirurgische omgeving. Statief met
stabilisator en tafelbevestiging geklemd op zijn plaats.

4 N

I. Stabilisator
Il. Tafelmontage
IIl. Transportstandaard
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MICRO-TOUCH® STABILISATOR (DUBBELZIJDIGE TAFELBEVESTIGING) INSTELLEN

1. Draai alle knoppen en hendels op de tafelbevestiging los voordat u deze van de transportstandaard haalt. Grijp de railklemmen vast en schuif het
hele apparaat op zijn plaats op het einde van de tafel. Vergrendel de railklemmen op de tafel door de railklemhendels aan beide zijden op gelijke
afstand van het uiteinde van de rails vast te draaien. Plaats de dwarsbalk op de gewenste afstand van het tafeluiteinde om storing van de
tafelmechanismen te voorkomen en draai de beide dwarsbalkknoppen van de dwarsbalk vast om deze vast te zetten.

-

~

/\ WAARSCHUWING

m Dit systeem bestaat uit een dwarsbalk met bevestigde railklemmen en een zwaluwstaartmontageplaat voor de stabilisator. De railklemmen zijn
ontworpen om te passen op de rechthoekige zijrails van standaard operatie- en cystoscopietafels.

VI.

. Hefboom railklem
. Snelkoppeling stabilisator

. Railklem

Montageplaat stabilisator
I. Crossbar

Positioneringsknoppen crossbar

2. Verwijder de stabilisator van de transportstandaard. Bevestig de montageplaat met zwaluwstaart op de bijpassende montageplaat van de stabilisator
op de tafel. Zet vast met de snelkoppeling van de stabilisator. De bedieningsknop met ontgrendelingsvergrendeling en het fijnafstelmechanisme
(FAM) handmatig in een comfortabele positie plaatsen om de fijnafstelling en de bevestiging van de stepper te vergemakkelijken. Draai de
vergrendelknop vast om vast te zetten.

4 N\
I. Fijnafstelmechanisme
Il. Vergrendelcontroleknop
IIl. Knop voor hoogte-instelling
IV. Montageplaat zwaluwstaart
- J
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3. Controleer of alle FAM-regelaars zijn ingesteld dichtbij het midden van hun rijbereik.

4 N\

VIIL.

|. Knop YR - Draait de sonde naar parallel met de prostaatcenterlijn
Il. Knop ZR - Stelt prostaat horizontaal op dwarsbeeld
Ill. Stepper snelkoppelingsknop - Beveiligt de stepper aan FAM
IV. Interfaceplaat stabilisator
V. Knop X - Centreert sonde langs de middellijnas van de prostaat en centreert het transversale beeld op het raster
VI. Knop XR - Kantelt de sonde parallel aan het achterste oppervlak van de prostaat in het sagittale viak
VII. Knop Z - Gebruikt om de stappende eenheid bij de blaashals op "nul" te zetten om het basisvlak voor implantatie in te stellen

VIIl. Knop Y - Stelt de afbeeldingshoogte op het rooster in om de achterste rij voor het plaatsen van het zaad te definiéren

OPMERKING: Knop Y regelt de verticale beweging en heeft een nuttig bereik van ongeveer 6 cm (3 omhoog en 3 omlaag). Als het naar beneden gaat zal
het de laagste stand bereiken als de onderste platen met elkaar in contact komen en het wordt in deze positie verzonden. Voor het instellen
voor gebruik, draai knop Y tot de onderste platen 2-3 cm van elkaar verwijderd zijn.

DE STABILISATOR AANPASSEN

1. Pak de hendels van de FAM en draai de vergrendelknop op de stabilisator los.
Voor Micro-Touch® Stabilisator:
Pas het gewicht aan door de knop voor het aanpassen van het gewicht op de stabilisator te draaien om het gewenste gevoel voor de apparatuur
te bereiken.
2. Zorg voor een goede transducerpositie en startbeeld, draai de vergrendelknop op de stabilisator vast. Nadat de stabilisator is vergrendeld, mag de
vergrendelknop niet worden gebruikt voordat deze van de patiént is verwijderd.
Gebruik FAM om de positie van de sonde te optimaliseren.
4. Breng een steriele doek en het rooster aan, zet het roosterplatform in de juiste positie en zet het vast met behulp van de vergrendelknoppen van de
roosterrail. Raadpleeg de gebruiksinstructies voor de steriele doek en de gridsjabloon.

FUNCTIONELE CONTROLES
/\ WAARSCHUWING

Doorloop voor elk gebruik de onderstaande controles om ervoor te zorgen dat optimaal werkt.
Neem contact op met CIVCO indien het vergrendelen van de controleknop op de stabilisator, de eenheid niet stevig op z'n plaats houdht.

w

1. Bevestig de tafel op een geschikt klempunt op de tafelrails om deze stevig in positie te houden.
2. Zorg ervoor dat de stabilisator vrij kan bewegen wanneer de vastzetknop is losgedraaid en stevig vastzit wanneer de vastzetknop wordt vastgedraaid.
3. Beweeg elk van de knoppen op de FAM over het volledige bereik en centreer elke knop vervolgens in het midden.
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MONTAGE TRANSPORTSTANDAARD

Voor gebruik met Micro-Touch® Stabilisator LP (enkelzijdige tafelbevestiging)
1. Steek het schroefdraaduiteinde van de buis door het midden van de rolbasis.
2. Schuif de localisatiering over de draadeinden en nestel in het midden van het gat in de rolbasis.
3. Draai de vergrendelingsknop op de schroefdraadbout en zet deze stevig vast.

4 ™\

|. Draadeinde
Il. Rollende basis
IIl. Localisatiering

IV. Vergrendelknop

4. De transportstandaard biedt een handig en mobiel platform voor eenvoudige reiniging en hantering in de chirurgische omgeving. Statief met
stabilisator en tafelbevestiging geklemd op zijn plaats.

s N
I
’ |

II. Tofelmontage

. Stabilisator

Ill. Transportstandaard
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MICRO-TOUCH® STABILISATOR LP (ENKELZIJDIGE TAFELBEVESTIGING) INSTELLEN

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

4 N\

I. Snelkoppeling stabilisator
II. KnopY
IIl. Railklem
IV. Hefboom railklem
V. Montageplaat stabilisator

- /

2. Verwijder de stabilisator van de transportstandaard. Bevestig de montageplaat met zwaluwstaart op de bijpassende montageplaat van de stabilisator
op de tafel. Zet vast met de snelkoppeling van de stabilisator.

Vs

~
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3. Controleer of alle FAM-regelaars zijn ingesteld dichtbij het midden van hun rijbereik.
4 ™

MR

_ /

I. Knop X - Centreert sonde langs de middellijnas van de prostaat en centreert het transversale beeld op het raster
Il. Knop YR - Draait de sonde naar parallel met de prostaatcenterlijn
Ill. Knop ZR - Stelt prostaat horizontaal op dwarsbeeld
IV. Stepper snelkoppelingsknop - Beveiligt de stepper aan FAM
V. Interfaceplaat stabilisator
VI. Knop XR - Kantelt de sonde parallel aan het achterste oppervlak van de prostaat in het sagittale viak
VII. Knop Z - Gebruikt om de stappende eenheid bij de blaashals op "nul" te zetten om het basisvlak voor implantatie in te stellen

VIIl. Knop Y - Stelt de afbeeldingshoogte op het rooster in om de achterste rij voor het plaatsen van het zaad te definiéren (bevindt zich aan de
buitenkant van de railklem)

OPMERKING: Vanwege de geringe afstand van het verschuifbare tafelblad ten opzichte van vaste componenten in sommige tafels kan een
schuimrubberen matraskussen nodig zijn om volledige bewegingsvrijheid te bieden wanneer de enkelzijdige tafelbevestiging met de
ultrasone transducer in het rectum in gebruik is.

DE STABILISATOR AANPASSEN

1. Pak de hendels van de FAM en draai de vergrendelknop op de stabilisator los.
Voor Micro-Touch® Stabilisator:
Pas het gewicht aan door de knop voor het aanpassen van het gewicht op de stabilisator te dracien om het gewenste gevoel voor de apparatuur
te bereiken.
2. Zorg voor een goede transducerpositie en startbeeld, draai de vergrendelknop op de stabilisator vast. Nadat de stabilisator is vergrendeld, mag de
vergrendelknop niet worden gebruikt voordat deze van de patiént is verwijderd.
3. Gebruik FAM om de positie van de sonde te optimaliseren.
4. Breng een steriele doek en het rooster aan, zet het roosterplatform in de juiste positie en zet het vast met behulp van de vergrendelknoppen van de
roosterrail. Raadpleeg de gebruiksinstructies voor de steriele doek en de gridsjabloon.

FUNCTIONELE CONTROLES
/\ WAARSCHUWING

Doorloop voor elk gebruik de onderstaande controles om ervoor te zorgen dat optimaal werkt.
m  Neem contact op met CIVCO indien het vergrendelen van de controleknop op de stabilisator, de eenheid niet stevig op z'n plaats houdt.

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

Zorg ervoor dat de stabilisator vrij kan bewegen wanneer de vastzetknop is losgedraaid en stevig vastzit wanneer de vastzetknop wordt vastgedraaid.
Beweeg elk van de knoppen op de FAM over het volledige bereik en centreer elke knop vervolgens in het midden.

Voer een tafelcontrole uit. Voor het indexeren van de tafel gaat u na of stabilisator en tafel elkaar niet hinderen.

hwON =
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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 Niet in een mechanische wasmachine plaatsen.

m  Geen ethyleenoxide of autoclaaf gebruiken om te steriliseren.

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

OPSLAG EN VERWIJDERING
/\ WAARSCHUWING

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

OPMERKING: = Het instrument moet zodanig bewaard worden dat alle onderdelen bij elkaar blijven.
Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-6741 of bezoekt u
www.CIVCO.com.
m  Alle producten moeten in hun originele verpakking teruggestuurd worden. Neem indien nodig contact op met CIVCO voor verdere
instructies.
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(SUmbol Sumboli pealkiri Sumboli kirjeldus h
d (IS0 ];;;gj 5.1.1) Naitab meditsiiniseadme tootjat.
| EC I REP | Volitatud esindaja Euroosp;] ;J)henduses (150 15223-1, Néitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
M (|5Tooo]f?2|;k3m';p(;e\]/ 3) Naitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.
150 P]qsr;;;o]ods.] 5) Néitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.
(Iggrﬁlgggé?]un;kae;) Néitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
@l (ISOSe]eg;;;-r?bzr] 7) Naéitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
E‘E] Tutvuge kasutusjuhendiga . . .
(1SO 15223-1, 5.4.3) Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
c € Euroopa vastavus Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa tervishoiu, ohutuse ja
(EU MDR 2017/745, artikkel 20) keskkonnakaitse digusaktidele.
Meditsiiniline seade
(MedTech Europe'i juhend: simbolite kasutamine MDR-ile Naitab, et toode on meditsiiniseade.
vastavuse nditamiseks)
Kogus . .
L B (IEC 60878, 2794) Naitab pakendis olevate komponentide arvu. )
ULDINE SEADMETEAVE
ETTEVAATUST!

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

HOIATUS

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

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

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

Seadet ei tohi ilma CIVCO loata muuta.

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

Soooo e

ETTENAHTUD KASUTUS

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

NAIDUSTUSED

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

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesnéérmevahi kahtluse véi diagnoosiga téiskasvanud meestel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

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

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

Stabilisaator hdlmab stabiilset Ghe toega kinnitit koos Ghe punktiga lukustusmehhanismiga, et kinnitada stabilisaator koheselt soovitud asendisse.
MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvétte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.
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PANGE KOKKU TRANSPORDISTEND

Kasutamiseks koos Micro-Touch® Stabilizer (kahepoolne lauapealne alus)
1. Sisestage toru keermestatud ofs |&bi ratastel aluse keskkoha.
2. Libistage paigutusseib Gle keermega poldi ja paigutage see ratastel aluses oleva augu keskele.
3. Pd&rake lukustusnupp keermega poldi otsa ja keerake tugevalt kinni.

4 ™\

|. Keermega polt
Il. Rotastel alus
IIl. Paigutusseib
IV. Lukustusnupp

4. Transpordistend pakub mugava ja mobiilse platvormi, mis lubab kirurgilises keskkonnas hélpsalt puhastada ja késitseda. Stendi on kujutatud kohale
klammerdatud stabilisaatori ja lauaalusega.

4 N

|. Stabilisaator
II. Lavaalus
IIl. Transpordistend
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MICRO-TOUCH® STABILIZERI SEADISTAMINE (KAHEPOOLNE LAUAALUS)

1. Enne transpordistendilt eemaldamist keerake lahti kéik lauaaluse nupud ja hoovad. Vatke kinni raami klambritest ja libistage kogu seade paika laua
otfsa. Lukustage raami klambrid laua kilge, pingutades raami klambri hoobasid mélemal poolel sarnasel kaugusel raami otstest. Paigaldage

poiklatt soovitud kaugusele laua otsast, et véltida lauamehhanismide vastastikku segamist ja pingutage kinnitamiseks mélemat paiklati
paigutusnuppu.

- D
N J
/\ HOIATUS

m Sisteem koosneb péiklatist, mille kilge on kinnitatud raami klambrid, ja tapiga paigaldusplaadist stabiliseerimiseks. Raami klambrid on vélja
té6tatud sobima standardméédus operatsiooni- ja tsiistoskoopia laudade ristkilikukujuliste kilgraamidega.

|. Raami klambri hoovad
Il. Stabilisaatori kiirthendusnupp
I1. Raami klamber
IV. Stabilisaatori paigaldusplaat
V. P&iklatt
VI. Paiklati paigutusnupud
2. Eemaldage stabilisaator transpordistendilt. Pange tapiga paigaldusplaat kokku sobiva stabilisaatori paigaldusplaadiga lavaalusel. Kinnitage

stabilisaatori kiirthendusnupuga. Vabastage lukustuse juhtnupp ja paigutage kasitisi peenreguleerimismehhanism (FAM) mugavasse asendisse, mis
toetaks peenreguleerimise juhtseadmete paigutamist ja stepperi kinnitamist. Kinnitamiseks pingutage lukustuse juhtnuppu.

4 N\

|. Peenreguleerimismehhanism (FAM)
Il. Lukustuse juhtnupp
IIl. Kaalu reguleerimise nupp

IV. Tapiga paigaldusplaat
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3. Kontrollige, et kdik FAM-i juhtseadmed oleks seadistatud oma ulatuse keskpunkti léhedale.

4 N\

VIIL.

I. Nupp YR - pdérab sondi paralleelseks eesndérme keskjoonega
Il. Nupp ZR - tasandab eesnéérme horisontaalselt ristkujutisel
. Stepperi kiirthendusnupp — kinnitab stepperi FAM-i kilge
IV. Stabilisaatori liidesplaat
V. Nupp X - joondab sondi keskele mééda eesndérme keskjoone telge ja joondab ristkujutise vorel keskele
VI. Nupp XR — kallutab kesktasandiga réébiti tasandil sondi paralleelseks eesnéérme tagapinnaga
VII. Nupp Z - kasutatakse stepperiseadme nullimiseks pdie kaelal, et seadistada implantatsiooni alustasand

VIIl. Nupp Y - reguleerib kujutise kérgust vérel, et méératleda seemnete paigutamise tagarida

MARKUS: Nupp Y juhib vertikaalset liikumist ja selle kasulik ulatus on umbes 6 cm (3 Gles ja 3 alla). Alla minnes on piiriks alumiste plaatide kontakt ja
see tarnitakse selles asendis. Kasutamiseks seadistades pédrake nuppu Y, kuni alumiste plaatide vahe on 2-3 cm.

STABILISAATORI REGULEERIMINE
1. Vétke kinni FAM-i kéepidemetest ja keerake lahti stabilisaatori lukustav juhtnupp.
For Micro-Touch® stabilisaatori puhul:
Reguleerige kaalu, pdérates stabilisaatori kaalu reguleerimise nuppu, et saavutada seadmele soovitud tunnetus.
2. Saavutage muunduri rahuldav asend ja algkujutis, pingutage stabilisaatori lukustuse juhtnuppu. Pérast stabilisaatori kohale lukustamist ei tohi
lukustuse juhtnuppu enne patsiendist eemaldamist kasutada.
3. Kasutage sondi asendi optimeerimiseks FAM-i.
4. Paigaldage steriilne eesriie ja vérk, paigutage vérguplatvorm kohaselt ja kinnitage vérguraami lukustusnuppudega. Vi steriilse eesriide ja mall-

vérgu kasutusjuhiseid.

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
/\ HOIATUS

Enne iga kasutuskorda viige optimaalse 166 kindlustamiseks Iébi jérgmine kontroll.
Kui stabilisaatoril asuv lukustamise juhtnupp ei hoia seadet stabiilselt paigal, vétke Ghendust CIVCO-ga.

1. Kinnitage lauaalus sobivas klammerdamiskohas lauaraami kilge, kindlustamaks, et see jaéb kindlalt kohale.

2. Veenduge, et stabilisaator liigub vabalt, kui lukustuse juhtnupp lahti keerata ja pisib kindlalt paigal, kui lukustuse juhtnuppu pingutada.
3. Pd&rake kumbagi FAM-i nuppu kogu nende ulatuses ja seejdrel keerake kumbki nupp keskasendisse.
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PANGE KOKKU TRANSPORDISTEND

Kasutamiseks koos Micro-Touch® Stabilizer (iihepoolne lauapealne alus)
1. Sisestage toru keermestatud ofs |&bi ratastel aluse keskkoha.
2. Libistage paigutusseib Gle keermega poldi ja paigutage see ratastel aluses oleva augu keskele.
3. Pd&rake lukustusnupp keermega poldi otsa ja keerake tugevalt kinni.

4 ™\

|. Keermega polt
Il. Rotastel alus
IIl. Paigutusseib
IV. Lukustusnupp

J

4. Transpordistend pakub mugava ja mobiilse platvormi, mis lubab kirurgilises keskkonnas hélpsalt puhastada ja késitseda. Stendi on kujutatud kohale
klammerdatud stabilisaatori ja lauaalusega.

s N
I
’ |

Il. Lavaalus

. Stabilisaator

Ill. Transpordistend
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MICRO-TOUCH® STABILIZER LP SEADISTAMINE (UHEPOOLNE LAUAALUS)

1.

Ve

-

~

J

Enne transpordistendilt eemaldamist keerake lahti kéik lauaaluse klambri hoovad. Libistage lauaalus lauaraamile ja pingutage kinnitamiseks raami
klambri hoobasid. Joondage Y reguleerimine keskele.

. Stabilisaatori kiirthendusnupp
. Nupp Y

. Raami klamber

Raami klambri hoovad

Stabilisaatori paigaldusplaat

2. Eemaldage stabilisaator transpordistendilt. Pange tapiga paigaldusplaat kokku sobiva stabilisaatori paigaldusplaadiga lauaalusel. Kinnita

stabilisaatori kiirithendusnupuga.

Vs

~

46



Micro-Touch® Stabilizer

Eesti

3. Kontrollige, et kdik FAM-i juhtseadmed oleks seadistatud oma ulatuse keskpunkti léhedale.

4 N
VIIIL
\ 4
I. Nupp X — joondab sondi keskele mé&da eesndérme keskjoone telge ja joondab ristkujutise vérel keskele
Il. Nupp YR - p&drab sondi paralleelseks eesnéérme keskjoonega
IIl. Nupp ZR - tasandab eesndérme horisontaalselt ristkujutisel
IV. Stepperi kiirthendusnupp — kinnitab stepperi FAM-i kilge
V. Stabilisaatori liidesplaat
VI. Nupp XR - kallutab kesktasandiga réébiti tasandil sondi paralleelseks eesnéérme tagapinnaga
VII. Nupp Z - kasutatakse stepperiseadme nullimiseks pdie kaelal, et seadistada implantatsiooni alustasand
VIII. Nupp Y - reguleerib kujutise kdrgust vérel, et médratleda seemnete paigutamise tagarida (asub raami klambri vélisotsas).
MARKUS: Liuglaua pealse madaluse t6ttu vorreldes méne laua fikseeritud komponentidega vaib vaja minna vahtmadratsit, et lubada lauale téielikku

litkumisvabadust, kui Ghepoolne lauaalus on té8asendis ultraheli muunduriga pérakus.

STABILISAATORI REGULEERIMINE

1. Vétke kinni FAM-i kéepidemetest ja keerake lahti stabilisaatori lukustav juhtnupp.
For Micro-Touch® stabilisaatori puhul:

Reguleerige kaalu, pdérates stabilisaatori kaalu reguleerimise nuppu, et saavutada seadmele soovitud tunnetus.

2. Saavutage muunduri rahuldav asend ja algkujutis, pingutage stabilisaatori lukustuse juhtnuppu. Pérast stabilisaatori kohale lukustamist ei tohi
lukustuse juhtnuppu enne patsiendist eemaldamist kasutada.
3. Kasutage sondi asendi optimeerimiseks FAM-i.

4. Paigaldage steriilne eesriie ja vérk, paigutage véorguplatvorm kohaselt ja kinnitage vérguraami lukustusnuppudega. Vi steriilse eesriide ja mall-
voérgu kasutusjuhiseid.

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL

A

AWN =

HOIATUS

Enne iga kasutuskorda viige optimaalse 166 kindlustamiseks Iébi jargmine kontroll.
Kui stabilisaatoril asuv lukustamise juhtnupp ei hoia seadet stabiilselt paigal, vétke dhendust CIVCO-ga.

. Kinnitage lauaalus sobivas klammerdamiskohas lauaraami kilge, kindlustamaks, et see jGéb kindlalt kohale.
. Veenduge, et stabilisaator liigub vabalt, kui lukustusnupp lahti keerata, ja pUsib kindlalt paigal, kui lukustusnuppu pingutada.

Pédrake kumbagi FAM-i nuppu kogu nende ulatuses ja seejérel keerake kumbki nupp keskasendisse.

. Viige l&bi laua kérguse kontroll. Enne laua indekseerimist veenduge, et stabilisaator ja lauaalus Uksteist ei sega.
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DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

1.

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

Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

Nende desinfitseerimise protseduuride t6husust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel véivad seadmed saada kahjustada véi
ristsaastuda.

Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.

Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

Desinfitseerige kéik pinnad hariliku bakteritsiidse véi antiseptilise lahusega, nagu alkohol véi vesinikperoksiid.

2. Enne kokkupanemist ja kasutamist kuivatage ebemevaba kangaga véi laske 8hu kées kuivada.
HOIDMINE JA KORVALDAMINE
/\ HOIATUS

Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS: = Seadet peaks hoiustama, et hoida kéik osad koos ja kinnitatud.

Kusimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai kilastage

www.CIVCO.com.
m  Kaik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks vétke vajadusel thendust CIVCOga.
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(Symboli Symbolin ofsikko Symbolin kuvaus h
d (|so\'1c5‘|2n;§tc]llo5 1) Osoittaa lagkinnéllisen laitteen valmistajan.
Valtuutett taja E hteisé . . .
| EC I REP | a L:IJuZeT,Ic?(?IUSSOGI]%Q;;o-?Og){ 2;>|son Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.
M (lséollr;n;;l;sp;m;o] 3) Osoittaa paivémaadrdn, jolloin ladkinnéllinen laite on valmistettu.
150 ]E;;I;g?fl 5.15) Osoittaa valmistajan erékoodin, jonka perusteella tuote-erd voidaan tunnistaa.
Luettelonumero Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella laékinnéllinen laite voidaan
i jonka p
-1,9.0. tunnistaa.
(ISO 15223-1, 5.1.6) i
@l (|Sosoir5|;;L3”_1?|erg] 7) Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella laékinnéallinen laite voidaan tunnistaa.
Uﬂ T(T;uosh].lsk;%/;tcilolgjs;)n Osoittaa, ettd kdyttdjan on tutustuttava kdyttdohieisiin.
c € Euroopan vaatimustenmukaisuus Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, eftd tuote téyttéd asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
(EU MDR 2017/745, Artikla 20) turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun liittyvén lainsédddnndn olennaiset vaatimukset.
Laakinnéllinen laite
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Osoittaa, etté tuote on ladkinnéllinen laite.
to Indicate Compliance with the MDR)
Maéra i R . . .
L B (IEC 60878, 2794) Pakkauksen siséltédmén kappalemédrdn osoittamiseksi. )
YLEISIA TIETOJA LAITTEISTA
HUOMIO

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

/\ VAROITUS

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

jarjestelmén kdéyttéoppaasta.

Lue ja varmista, ettd ymmérrét kaikki varoitukset ennen kdyttoa.

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

Laitetta ei saa muunnella ilman CIVCO:n lupaa.

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

sadntelyviranomaisille.

KAYTTOTARKOITUS

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

KAYTTOAIHEET

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

POTILASVAESTO

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

KOHDERYHMA

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

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Vakaimen ominaisuuksiin kuuluu tukeva yhden varren kiinnitys yhden pisteen lukitusmekanismilla, jolla vakain voidaan kiinnittéd haluttuun asentoon
hetkessd.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisistd hy&dyistd osoitteessa www.CIVCO.com.
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KULJETUSTELINEEN KOKOAMINEN

Tarkoitettu kéytettévdksi seuraavien tuotteiden kanssa: Micro-Touch® -vakain (kaksipuolinen péytéjalusta)
1. Aseta putken kierteitetty paé jalustan keskikohdan lapi.
2. Liu'uta paikannusaluslevy kierteitetyn tapin yli ja aseta jalustan reiéin keskelle.
3. Kaé&nna lukitusnuppi kierteitettyyn tappiin ja kiinnité tivkasti.

4 N\
I. Kierteitetty tappi
II. Livkuva pohija
Il. Sijoitusaluslevy
IV. Lukitusnuppi
- J

4. Kuljetusjalusta tarjoaa kétevén ja liikkuvan alustan puhdistuksen ja késittelyn helpottamiseksi leikkausympéristéssd. Jalusta vakaimen ja
péytdkiinnikkeen kanssa paikalleen kiinnitettyné.

4 N

I. Vakain
Il. Pdydén suojus
Il Kuljetusteline
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MICRO-TOUCH®-VAKAIMEN (KAKSIPUOLINEN POYTAJALUSTA) ASETUS

1. Loyséa kaikki pdytételineen nupit ja vivut ennen kuljetustelineesté irrottamista. Tartu kiinni kiskon pidikkeisiin ja liu’uta koko laite paikoilleen
pdydan paahan. Lukitse kiskon pidikkeet péytadn kiristamalla kiskojen kiinnitysvivut molemmilta puolilta samalle etéisyydelle kiskojen pééstd. Aseta

poikkipalkki halutulle etdisyydelle pdydén pdéstd, jotta véltetddn héiridt pdydén mekanismeissa, ja kiinnité kiristémélld molemmat poikittaispalkin
asetusnupit.

s D

/\ VAROITUS

m Jdrjestelmé koostuu poikkipalkista, johon on kiinnitetty kiskokiinnittimet ja kiinnityslevy vakautinta varten. Kiskokiinnittimet on suunniteltu sopimaan
suorakaiteen muotoisiin sivukiskoihin vakiokokoisissa kdytté- ja kystoskopiapdydissd.

I. Kiskon pidikevivut
Il. Vakaimen pikakiinnitysnuppi
. Kiskon kiinnitin
IV. Vakaimen kiinnityslevy
V. Poikkitanko
V1. Poikkitangon sijoitusnupit
2. Poista vakaaja kuljetustelineesté. Asenna pyrstéliitoksella varustettu kiinnityslevy vastakkaiseen stabilointiaineen kiinnityslevyyn péytételineessa.

Kiinnité vakaimen pikaliitosnupilla. Vapauta lukitusnuppi ja aseta manuaalisesti hienosdatémekanismi (FAM) sopivaan asentoon helpottaaksesi
hienos&atdlaitteiden asettamista ja askeltimen kiinnittémist&. Kiinnitd kiristémalla lukitusnuppi.

4 N\

I. Hienosa&témekanismi (FAM)
Il. Lukituksen hallintanuppi
IIl. Painon s&&ténuppi

IV. Kiinnityslevy pyrstéliitoksella
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3. Tarkista, ettd kaikki FAM-sd&timet ovat asetettu [8helle niiden litkealueen keskipisteité.

-

~N

VIIL.

J

HUOMAUTUS:

. Nuppi YR - kiertéd koetinta yhdensuuntaisesti eturauhasen keskilinjan kanssa

. Nuppi ZR —tasaa eturauhasen vaakatasossa poikittaiskuvassa

. Askeltimen pikakytkimen nuppi — kiinnittéé askeltimen FAM:iin

. Vakaimen liiténtélevy

. Nuppi X — keskittéé koettimen eturauhasen keskiviivan akselia pitkin ja keskittéd poikittaisen kuvan ruudukossa
VI.
VII.

VIII.

Nuppi XR - kallistaa koetinta eturauhasen takapinnan suuntaisesti sagittaalitasossa
Nuppi Z - kdytetéén nollaamaan rakkokaulan askellinyksikkd perustason asettamiseksi implantaatiolle

Nuppi Y - saétéé kuvan korkeutta ruudukolla takarivin maérittémiseksi ja nuklidiléhteen sijoittamista varten

Nuppi Y ohjaa pystysuuntaista liikettd, ja sen toiminta-alue on noin 6 cm (3 yl8s ja 3 alas). Alas asetettaessa se térméd, kun alemmat

levyt joutuvat kosketukseen, ja laite toimitetaan téssd asennossa. K&&nnd nuppia Y kéyttédnottoa varten, kunnes alempien levyjen ero on
2-3 cm.

VAKAIMEN SAATAMINEN

1. Tartu FAM-kahvoihin ja |8yséé vakaimen lukitusnuppia.

Micro-Touch®-vakain:
S&8dd paino kadntéméllé painon sdéténuppia saavuttaaksesi laitteen halutun tunteen.

2. Jotta anturin asento ja aloituskuva olisi tyydyttévd, kiristé vakaimen lukitusnuppi. Kun vakain on lukittu paikalleen, lukitusnuppia ei tule kéyttéad,
ennen kuin laite poistetaan potilaasta.

3. Optimoi anturin sijainti FAMin avulla.

4. Asenna steriili verho ja ristikko, aseta ristikkotaso asianmukaisesti ja kiinnité ristikkokiskon lukitusnupeilla. Katso Steriilin liinan ja malliristikon
kayttdohjeet.

TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET

/\ VAROITUS

m Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kéyttéd varmistaaksesi optimaalisen suorituskyvyn.
m Jos vakaimen ohjausnupin lukitseminen ei auta pitdmédn yksikkéé paikoillaan, ota yhteytté CIVCOon.

1. Kiinnité pdytateline sopivaan kiinnityskohtaan pdydén kiskoihin varmistaaksesi, etté se pysyy kunnolla paikallaan.
2. Varmista, etté vakain litkkuu vapaasti, kun lukitusnuppia 18ysétédn, ja kiinnittyy tiukasti, kun lukitusnuppia kiristetéén.
3. Siirrd jokainen FAM-nuppi koko litkealueen lépi ja keskitd sitten jokainen nuppi paikoilleen.
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Suomi

KULJETUSTELINEEN KOKOAMINEN

Tarkoitettu kéytettévdksi seuraavien tuotteiden kanssa: Micro-Touch® -vakain LP (yksipuolinen péytéjalusta)
1. Aseta putken kierteitetty paé jalustan keskikohdan lapi.
2. Liu'uta paikannusaluslevy kierteitetyn tapin yli ja aseta jalustan reién keskelle.

3. Kaé&nna lukitusnuppi kierteitettyyn tappiin ja kiinnité tivkasti.

-~

~

4. Kuljetusjalusta tarjoaa kétevén ja liikkuvan alustan puhdistuksen ja késittelyn helpottamiseksi leikkausympéristéssd. Jalusta vakaimen ja
péytdkiinnikkeen kanssa paikalleen kiinnitettyné.

Ve

~
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Il. Sijoitusaluslevy

IV. Lukitusnuppi

I. Vakain
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MICRO-TOUCH®-VAKAIMEN LP (YKSIPUOLINEN POYTAJALUSTA) ASETUS

1.

Loysaé kiskon kiinnitysvipuja ennen kuljetustelineestd irrottamista. Liu'uta pdytételine pdydén kiskoon ja kiinnité kiristdmalla kiskon kiinnitysvivut.
Keskité Y-saats.

4 N\
I. Vakaimen pikakiinnitysnuppi
II. Nuppi Y
Il Kiskon kiinnitin
IV. Kiskon pidikevivut
V. Vakaimen kiinnityslevy
A 4

2. Poista vakaaja kuljetustelineesté. Asenna pyrstéliitoksella varustettu kiinnityslevy vastakkaiseen stabilointiaineen kiinnityslevyyn péytételineesséa.
Kiinnitd vakaimen pikaliitosnupilla.

Vs

~
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3. Tarkista, ettd kaikki FAM-sd&timet ovat asetettu [8helle niiden litkealueen keskipisteité.
7 N\

MR

\- J

I. Nuppi X — keskitté& koettimen eturauhasen keskiviivan akselia pitkin ja keskittéd poikittaisen kuvan ruudukossa
Il. Nuppi YR - kiertaé koetinta yhdensuuntaisesti eturauhasen keskilinjan kanssa

IIl. Nuppi ZR —tasaa eturauhasen vaakatasossa poikittaiskuvassa

IV. Askeltimen pikakytkimen nuppi - kiinnittd& askeltimen FAM:iin

V. Vakaimen liiténtélevy

VI. Nuppi XR - kallistaa koetinta eturauhasen takapinnan suuntaisesti sagittaalitasossa

VII. Nuppi Z - kdytetéan nollaamaan rakkokaulan askellinyksikké perustason asettamiseksi implantaatiolle

VIII. Nuppi Y - saétéad kuvan korkeutta ruudukolla takarivin médrittémiseksi nuklidilahteen sijoittamista varten (sijaitsee kiskokiinnikkeen
ulommassa p&dssd).

HUOMAUTUS: Koska liukuvan péytétason alla on eréissé pdydissd véhén tilaa suhteessa kiinteisiin komponentteihin, pdydén téydellinen vapaa liike
saattaa vaatia vaahtomuovipalan kéyttémisté, kun yksipuolinen pdytdkiinnitys on kéyttdasennossa ja ultradénianturi perésuolessa.

VAKAIMEN SAATAMINEN

1. Tartu FAM-kahvoihin ja |8yséé vakaimen lukitusnuppia.

Micro-Touch®-vakain:
Sa8dd paino kédntéméllé painon sdéaténuppia saavuttaaksesi laitteen halutun tunteen.

2. Jotta anturin asento ja aloituskuva olisi tyydyttava, kiristé vakaimen lukitusnuppi. Kun vakain on lukittu paikalleen, lukitusnuppia ei tule kéyttag,
ennen kuin laite poistetaan potilaasta.

3. Optimoi anturin sijainti FAMin avulla.

4. Asenna steriili verho ja ristikko, aseta ristikkotaso asianmukaisesti ja kiinnitd ristikkokiskon lukitusnupeilla. Katso Steriilin liinan ja malliristikon
kéyttéohjeet.

TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
/\ VAROITUS

m Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kéyttéd varmistaaksesi optimaalisen suorituskyvyn.
m Jos vakaimen ohjausnupin lukitseminen ei auta pitdmédan yksikkéd paikoillaan, ota yhteyttd CIVCOon.

Kiinnité pdytételine sopivaan kiinnityskohtaan p&ydén kiskoihin varmistaaksesi, etté se pysyy kunnolla paikallaan.
Varmista, etté vakain litkkuu vapaasti, kun lukitusnuppi 18ysétadn, ja kiinnittyy tiukasti, kun lukitusnuppi kiristetéén.
Siirré jokainen FAM-nuppi koko liikealueen lépi ja keskité sitten jokainen nuppi paikoilleen.

Tarkasta pdydén vélys. Varmista ennen pdyddn indeksointia, ettd vakain ja pdytételine eivét héiritse toisiaan.

rON -
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UUDELLEENKASITTELY
/\ VAROITUS

m Tamdn tuotteen kdyttdjillé on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan varmistamisesta potilaille, tyStovereille ja itselleen.
Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmid.

m Katso jérjestelmén kayttéoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttéjen vélisestd vudelleenkésittelysté.

m  Naiden uudelleenkdsittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi vahingoittua tai ristikontaminoitua véérénlaisen
uudelleenkésittelyn seurauksena.

m  Ala kdytd mekaanista pesukonetta.

m Alg kéaytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

1. Desinfioi kaikki pinnat bakteereja tappavalla tai antiseptisellé livoksella, kuten alkoholilla tai vetyperoksidilla.

2. Pyyhi kuivaksi nukattomalla liinalla ja anna kuivua ennen uudelleenkokoamista ja kéyttdé.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
/\ VAROITUS

Katso jérjestelmén kéyttdoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttéjen vélisesté uudelleenkésittelystd.

HUOMAUTUS: = Laitetta tulisi sdilyttad niin, ettd kaikki osat ovat yhdessé ja suojattuina.

Jos sinulla on kysyttévaé tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-800-445-6741 tai kdy osoitteessa
www.CIVCO.com.
m  Kaikki tuotteet tulee palauttaa alkuperdisessé pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteyttéd CIVCOon.
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(Symbole Titre du symbole Description du symbole )
d 150 ::ggg;sz) 1) Indique le fabricant du dispositif médical.
Représentant autorisé au sein de la
| EC I REP | Communauté européenne (1ISO 15223-1, Indique le mandataire de la Communauté européenne.
5.1.2)
M (Ege]i;;a;;mgh]og) Indique la date de fabrication du dispositif médical.
LOT Code de lot . . . . s re s
- (1SO 15223-1, 5.1.5) Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre identifié.
REF I?Jlgge]rgfze;;ﬁaslo]gz;a Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

Numéro de série
(ISO 15223-1, 5.1.7)

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

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

2|2

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

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

Conformité européenne

(UE MDR 2017/745, article 20)

N
m

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe : utilisation des

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

| B

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

MISE EN GARDE

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

/\ AVERTISSEMENT

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

transducteur, voir le guide de I'utilisateur.

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

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

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

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS

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

POPULATION DE PATIENTS

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

UTILISATEURS CIBLES

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

57



Francais

Micro-Touch® Stabilizer

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le stabilisateur présente une fixation & un seul bras stable avec un mécanisme de verrouillage & un seul point pour fixer instantanément le stabilisateur

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

ASSEMBLAGE DU SUPPORT DE TRANSPORT

A utiliser avec Stabilisateur Micro-Touch® (support de la table double face)
1. Insérer |'extrémité du goujon fileté du tube dans le centre de la base roulante.
2. Glisser la rondelle de positionnement sur le goujon fileté, puis emboiter au centre du trou de la base roulante.
3. Tourner le bouton de verrouillage sur le goujon fileté et le fixer fermement.

-

~

I. Gouijon fileté
Il. Base roulante
IIl. Localisation du laveur
IV. Bouton de verrouillage

4. Le support de transport fournit une plate-forme pratique et mobile facilitant le nettoyage et la manipulation dans I’environnement chirurgical. Le
support est illustré avec le stabilisateur et le support de la table en place.

Ve

~
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|. Stabilisateur
Il. Support de la table
IIl. Support de transport
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INSTALLATION DU STABILISATEUR MICRO-TOUCH® (SUPPORT DE LA TABLE DOUBLE FACE)

1. Desserrer tous les boutons et leviers sur le support de la table avant de procéder au retrait du support de transport. Saisir les fixations de rail et faire
glisser I’appareil entier en position au bout de la table. Verrouiller les fixations de rail sur la table en serrant les leviers de fixation de rail des deux
cotés & une distance semblable de I'extrémité des rails. Positionner la barre transversale & la distance souhaitée de I’extrémité de la table pour éviter
toute interférence avec les mécanismes de la table et serrer les deux boutons de positionnement de la barre transversale pour fixer.

-

~

/\ AVERTISSEMENT

m  Ce systéme comprend une barre transversale avec des fixations de rail et une plaque de montage & queue d’aronde pour stabilisateur. Les fixations
de rail sont congues pour s’adapter aux rails latéraux rectangulaires des tables d’opération et de cystoscopie de taille standard.

VI.

. Leviers de la pince
. Bouton de connexion rapide du stabilisateur

. Pince

Plaque de montage du stabilisateur
Barre transversale

Boutons de positionnement de la barre transversale

2. Retirer le stabilisateur du support de transport. Fixer la plaque de montage & queue d’aronde & la plaque de montage du stabilisateur sur le support
de la table. Fixer avec le bouton de connexion rapide du stabilisateur. Relacher le bouton de commande de verrouillage et positionner
manuellement le mécanisme d’ajustement précis (FAM) dans une position appropriée pour faciliter le positionnement des commandes d’ajustement
précis et la fixation du graduateur. Serrer le bouton de commande de verrouillage pour fixer.

4 N
|. Mécanisme d'ajustement précis (FAM)
Il. Bouton de commande de verrouillage
IIl. Bouton de réglage de poids
IV. Plaque de montage & queue d’aronde
N\ 4
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3.

Vérifier que toutes les commandes FAM sont réglées a peu prés au milieu de leur plage de déplacement.

4 N\

VIIL.

N J

|. Bouton YR : fait tourner la sonde parallélement & la ligne médiane de la prostate
Il. Bouton ZR : place la prostate horizontalement sur I'image transverse
IIl. Bouton de connexion rapide du graduateur : fixe le graduateur au FAM
IV. Plaque d’interface du stabilisateur
V. Bouton X : centre la sonde le long de |’axe médian de la prostate et centre I'image transversale sur la grille
VI. Bouton XR : incline la sonde parallélement & la surface postérieure de la prostate dans le plan sagittal

VII. Bouton Z : utilisé pour remettre & « zéro » I'unité de graduation au niveau de col de la vessie pour définir le plan de base pour
I'implantation

VIII. Bouton Y : ajuste la hauteur de I'image sur la grille pour définir la rangée postérieure du placement du grain

REMARQUE : Le bouton Y commande le mouvement vertical et a une portée utile d’environ 6 cm (3 cm en haut et 3 cm en bas). En descendant, le

dispositif s'abaisse jusqu’a ce que les plaques inférieures entrent en contact. Il s'agit de la position d’expédition. Pour préparer I'utilisation,
tourner le bouton Y jusqu’d ce que les plaques inférieures soient séparées de 2-3 cm.

AJUSTEMENT DU STABILISATEUR

1.

Saisir les poignées du FAM et desserrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur.
Pour le stabilisateur Micro-Touch® :
Ajuster le poids en tournant le bouton d’ajustement de poids sur le stabilisateur de maniére & ce que I’équipement fournisse la sensation
souhaitée.
Obtenir un positionnement satisfaisant du transducteur et de I'image de départ, serrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur. Une
fois le stabilisateur verrouillé, le bouton de contréle de verrouillage ne doit pas étre utilisé avant son retrait du patient.
Utiliser le FAM pour optimiser la position de la sonde.
Installer un champ stérile et la grille, positionner la plate-forme de maniére appropriée et fixer & |'aide des boutons de verrouillage de rail. Se
reporter aux instructions d’utilisation du drapage stérile et de la grille de modéles.

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION
/\ AVERTISSEMENT

Avant toute utilisation, réaliser les vérifications suivantes pour garantir une performance optimale.
Si verrouiller le bouton de contréle sur le stabilisateur ne suffit pas & maintenir I'unité en place de maniére efficace, contacter CIVCO.

. Fixer le support de la table & un endroit d’accroche approprié sur les rails pour assurer un maintien de la position.
. Vérifier que le stabilisateur bouge librement lorsque le bouton de commande de verrouillage est desserré et qu’il est fermement bloqué lorsque le

bouton de commande de verrouillage est serré.

. Déplacer chacun des boutons du FAM dans toute sa plage, puis centrer chaque bouton en position.

60



Micro-Touch® Stabilizer Francais

ASSEMBLAGE DU SUPPORT DE TRANSPORT

A utiliser avec Stabilisateur LP Micro-Touch® (support de la table unilatéral)
1. Insérer |'extrémité du goujon fileté du tube dans le centre de la base roulante.
2. Glisser la rondelle de positionnement sur le goujon fileté, puis emboiter au centre du trou de la base roulante.
3. Tourner le bouton de verrouillage sur le goujon fileté et le fixer fermement.

4 ™\

I. Goujon fileté
Il. Base roulante
IIl. Localisation du laveur

IV. Bouton de verrouillage

4. Le support de transport fournit une plate-forme pratique et mobile facilitant le nettoyage et la manipulation dans I’environnement chirurgical. Le
support est illustré avec le stabilisateur et le support de la table en place.

s N

|. Stabilisateur
II. Support de la table
Ill. Support de transport
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INSTALLATION DU STABILISATEUR LP MICRO-TOUCH® (SUPPORT DE LA TABLE UNILATERAL)
1.

Desserrer les leviers de la pince sur le support de la table avant de procéder au retrait du support de transport. Faire glisser le support sur le rail et
serrer les leviers de pince. Centrer |'ajustement Y.

4 N\

|. Bouton de connexion rapide du stabilisateur
II. BoutonY
IIl. Pince
IV. Leviers de la pince

V. Plaque de montage du stabilisateur

- /

2. Retirer le stabilisateur du support de transport. Fixer la plaque de montage & queue d’aronde & la plaque de montage du stabilisateur sur le support
de la table. Fixer avec le bouton de connexion rapide du stabilisateur.

Vs

~
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3. Vérifier que toutes les commandes FAM sont réglées & peu prés au milieu de leur plage de déplacement.

-

~

MR

VI.
VI

VIII.

Bouton X : centre la sonde le long de I’axe médian de la prostate et centre I'image transversale sur la grille

. Bouton YR : fait tourner la sonde parallélement & la ligne médiane de la prostate

. Bouton ZR : place la prostate horizontalement sur I'image transverse

Bouton de connexion rapide du graduateur : fixe le graduateur au FAM

Plague d’interface du stabilisateur

Bouton XR : incline la sonde parallélement & la surface postérieure de la prostate dans le plan sagittal

Bouton Z : utilisé pour remettre & « zéro » I'unité de graduation au niveau de col de la vessie pour définir le plan de base pour
I'implantation

Bouton Y : ajuste la hauteur de I'image sur la grille pour définir la rangée postérieure du placement du grain (situé sur I’extrémité vers
|"extérieur de la pince)

REMARQUE : En raison du faible dégagement du dessus de table coulissant par rapport aux composants fixes de certaines tables, un matelas en mousse
peut s’avérer nécessaire pour permettre une totale liberté de mouvement de la table lorsque le support de la table unilatéral est en position
de travail avec un transducteur & ultrasons dans le rectum.

AJUSTEMENT DU STABILISATEUR

1. Saisir les poignées du FAM et desserrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur.
Pour le stabilisateur Micro-Touch® :
Ajuster le poids en tournant le bouton d’ajustement de poids sur le stabilisateur de maniére & ce que I’équipement fournisse la sensation
souhaitée.
2. Obtenir un positionnement satisfaisant du transducteur et de I'image de départ, serrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur. Une
fois le stabilisateur verrouillé, le bouton de contréle de verrouillage ne doit pas étre utilisé avant son retrait du patient.
3. Utiliser le FAM pour optimiser la position de la sonde.
4. Installer un champ stérile et la grille, positionner la plate-forme de maniére appropriée et fixer & |'aide des boutons de verrouillage de rail. Se
reporter aux instructions d’utilisation du drapage stérile et de la grille de modéles.

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION
/\ AVERTISSEMENT

m Avant foute utilisation, réaliser les vérifications suivantes pour garantir une performance optimale.
m Si verrouiller le bouton de contréle sur le stabilisateur ne suffit pas & maintenir I'unité en place de maniére efficace, contacter CIVCO.

1. Fixer le support de la table & un endroit d’accroche approprié sur les rails pour assurer un maintien de la position.
2. Vérifier que le stabilisateur bouge librement lorsque le bouton de verrouillage est desserré et qu’il est fermement bloqué lorsque le bouton de
verrouillage est serré.

w

. Déplacer chacun des boutons du FAM dans toute sa plage, puis centrer chaque bouton en position.

4. Effectuer une vérification générale de la table. Avant de régler la table, vérifier que le stabilisateur et le support de la table ne se génent pas.

63



Francais Micro-Touch® Stabilizer

RETRAITEMENT
/\ AVERTISSEMENT

m Les utilisateurs de ce produit ont I’obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle des infections aux patients, au personnel
et & eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes de prévention des infections en vigueur dans votre établissement.

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

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

m  Ne pas placer dans un laveur mécanique.

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

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

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
/\ AVERTISSEMENT

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

REMARQUE : = L’appareil doit étre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.
m  Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires, appelez le +1 319-248-6757 ou le
1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
m  Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour tout renseignement complémentaire.
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(Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung )
Hersteller . ..
d (1S 15223-1, 5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft . . . . .
ec | rep 8 8
| I | (1SO 15223-1, 5.1.2) Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europédischen Gemeinschaft an.
Herstellungsdatum . ..
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los
(1ISO 15223-1, 5.1.5) identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
(1ISO 15223-1, 5.1.6) werden kann.
@ Seriennummer Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein bestimmtes Medizinprodukt
(ISO 15223-1, 5.1.7) identifiziert werden kann.
Siehe Bedienungsanleitung . . . .
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung konsultieren muss.
- Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt den wesentlichen
c € Européische Konformitét . . .
(EU-MDR 2017/745, Arfikel 20) Anforderungen der einschldgigen européischen Gesetzgebung zu Gesundheit,
! Sicherheit und Umweltschutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTth Europe: Vel.'wendung von Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.
Symbolen zur Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Menge . .
L B (IEC 60878, 2794) Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung. J
ALLGEMEINE AUSSTATTUNGSINFORMATIONEN

ACHTUNG

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

/\ WARNHINWEIS

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

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

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

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

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

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

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

endgultigen Platzierung ermdglichen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

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

PATIENTENPOPULATION

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

BEABSICHTIGTE NUTZER

Die Gerdte sollten von Arzten verwendet werden, die im Umgang mit Uliraschall medizinisch geschult sind. Zu den Benutzergruppen gehdren unter
anderem Medizinphysiker, Radioonkologen, Chirurgen und Urologen.

LEISTUNGSMERKMALE

Der Stabilisator verfigt Uber eine stabile Ein-Arm-Fixierung mit einem Ein-Punkt-Arretiermechanismus zur sofortigen Fixierung des Stabilisators in der
gewinschten Position.
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HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile dieses Produkts finden Sie unter www.CIVCO.com.

MONTAGE DES TRANSPORTSTANDES

Zum Gebrauch mit Micro-Touch®-Stabilisator (beidseitige Tischmontage)
1. Das Rohrende mit dem Gewindestift durch die Mitte des RollfuBes einfihren.
2. Die Unterlegscheibe Gber den Gewindebolzen und dann in die Mitte des Lochs im Rollfuf einschieben.
3. Den Verriegelungsknopf auf den Gewindebolzen drehen und fest sichern.

4 A

|. Gewindestift

Il. Rollende Basis

IIl. Lokalisierungsscheibe
IV. Arretierknopf

4. Der Transporisténder bietet eine bequeme und mobile Plattform, um die Reinigung und Handhabung in der chirurgischen Umgebung zu
vereinfachen. Stéinder mit Stabilisator und festgeklemmter Tischhalterung abgebildet.

4 ™\

I. Stabilisator
Il. Tischhalterung
IIl. Transportgestell
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AUFSTELLEN DES MICRO-TOUCH®-STABILISATORS (BEIDSEITIGE TISCHMONTAGE)

1. Alle Kndpfe und Hebel an der Tischhalterung 18sen, bevor sie vom Transportstéinder entfernt werden. Die Schienenklemmen greifen und das gesamte
Gerét in die Position am Ende des Tisches schieben. Die Schienenklemmen am Tisch befestigen, indem die Schienenklemmhebel auf beiden Seiten in
gleichem Abstand vom Schienenende festgezogen werden. Die Querstange im gewinschten Abstand vom Tischende positionieren, um Stérungen der
Tischmechanismen zu vermeiden, und beide Positionierungskndpfe der Querstange festziehen.

-

~

/\ WARNHINWEIS

m Dieses System besteht aus einer Querstange mit angebrachten Schienenklemmen und einer schwalbenschwanzférmigen Montageplatte fir den
Stabilisator. Die Schienenklemmen passen auf die rechteckigen Seitenschienen von Operations- und Zystoskopietischen in StandardgréBe.

VI.

. Schienenklemmenhebel
. Stabilisator-Schnellbefestigungsknopf

. Schienenklemme

Stabilisator-Montageplatte
Querstange

Positionierungsknépfe fir Querstange

2. Den Stabilisator vom Transportsténder entfernen. Die mit Schwalbenschwanzfihrung versehene Montageplatte an die Montageplatte der
Tischbefestigung befestigen. Mit dem Schnellbefestigungsknopf des Stabilisators sichern. Den Feststellknopf loslassen und den
Feineinstellmechanismus (FAM) manuell in einer bequemen Position positionieren, um das Positionieren der Feineinstellregler und das Anbringen des
Steppers zu erleichtern. Drehen Sie zum Sichern den Verriegelungsknopf fest zu.

~
|. Fein-Einstellmechanismus (FAM)
Il. Arretierkontrollknopf
IIl. Gewichteinstellknopf
IV. Schwalbenschwanz-Montageplatte
J
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3. Uberprifen, ob alle FAM-Steuerungen in der Néhe der Mittelpunkte ihres Verfahrbereichs eingestellt sind.
4 A

VIIL.

|. Knopf YR - Dreht die Sonde parallel zur Prostata-Mittellinie
Il. Knopf ZR - Nivelliert die Prostata horizontal im Querbild
. Stepper-Schnellanschlussknopf - Sichert den Stepper am FAM
IV. Stabilisator-Anschlussplatte
V. Knopf X - Zentriert die Sonde entlang der Mittellinienachse der Prostata und zentriert das Querbild auf dem Raster
VI. Knopf XR - Kippt die Sonde parallel zur hinteren Oberfléche der Prostata in der Sagittalebene
VII. Knopf Z - Dient zum Nullstellen der Trittstufe am Blasenhals, um die Basisebene fir die Implantation festzulegen

VIII. KnopfY - Passt die Bildhdhe auf dem Raster an, um die hintere Reihe fir die Platzierung der Samen festzulegen

HINWEIS: Knopf Y steuert die vertikale Bewegung und hat eine nitzliche Reichweite von ca. 6 cm (3 nach oben und 3 nach unten). Bei einer Bewegung
nach unten werden die unteren Platten berGhrt, und das Gerét wird in dieser Position geliefert. Zur Einstellung zur Nutzung den Knopf Y
drehen, bis die unteren Platten 2-3 cm voneinander entfernt sind.

EINSTELLEN DES STABILISATORS
1. Griff des Feineinstellmechanismus fassen und Verriegelungsknopf am Stabilisator 1&sen.
For Micro-Touch®-Stabilizer:
Gewicht durch Drehen des Gewichteinstellknopfes am Stabilisator einstellen, um das gewiinschte Gefthl for die Ausrustung zu bekommen.
2. Um eine zufriedenstellende Schallkopfposition und ein zufriedenstellendes zu erhalten, den Feststellknopf am Stabilisator festziehen. Nach dem
Einrasten des Stabilisators sollte der Verriegelungsknopf erst dann verwendet werden, wenn er vom Patienten entfernt wurde.

3. FAM verwenden, um die Position der Sonde zu optimieren.
4. Steriles Tuch und Gitter sowie Gitterplattform entsprechend positionieren und mit Gitterschienenverriegelungskndpfen fixieren. Siehe
Gebrauchsanweisung fir steriles Tuch und Schablonengitter.

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
/\ WARNHINWEIS

Vor jeder Benutzung folgende Prifungen durchfihren, damit eine optimale Funktionierung gewdhrleistet wird.
Wenn der Verriegelungsknopf am Stabilisator die Einheit nicht sicher an ihrem Platz hdlt, bitte an CIVCO wenden.

1. Tischbefestigung an einen passenden Hakenpunkt der Tischschiene befestigen, damit sie sicher in Position bleibt.
2. Sicherstellen, dass sich der Stabilisator frei bewegen kann, wenn der Arretierknopf gelockert ist und dass er sich nicht mehr bewegen kann, wenn der

Arretierknopf angezogen wird.
3. Jeden der Knépfe am FAM Gber den gesamten Bereich bewegen und dann jeden Knopf in seiner Position zentrieren.
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MONTAGE DES TRANSPORTSTANDES

Zum Gebrauch mit Micro-Touch®-Stabilisator LP (einseitige Tischmontage)
1. Das Rohrende mit dem Gewindestift durch die Mitte des RollfuBes einfGhren.
2. Die Unterlegscheibe Gber den Gewindebolzen und dann in die Mitte des Lochs im RollfuB einschieben.
3. Den Verriegelungsknopf auf den Gewindebolzen drehen und fest sichern.

4 ™\

I. Gewindestift

Il. Rollende Basis

IIl. Lokalisierungsscheibe
IV. Arretierknopf

4. Der Transportsténder bietet eine bequeme und mobile Plattfform, um die Reinigung und Handhabung in der chirurgischen Umgebung zu
vereinfachen. Stéinder mit Stabilisator und festgeklemmter Tischhalterung abgebildet.

s N

|. Stabilisator
II. Tischhalterung
Ill. Transportgestell
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AUFSTELLEN DES MICRO-TOUCH®-STABILISATORS LP (EINSEITIGE TISCHMONTAGE)

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

4 N
M.

I. Stabilisator-Schnellbefestigungsknopf
Il. KnopfY

Ill. Schienenklemme

IV. Schienenklemmenhebel

V. Stabilisator-Montageplatte

- /

2. Den Stabilisator vom Transportsténder entfernen. Die mit Schwalbenschwanzfihrung versehene Montageplatte an die Montageplatte der
Tischbefestigung befestigen. Mit dem Schnellbefestigungsknopf des Stabilisators sichern.

Vs

~
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3. Uberprifen, ob alle FAM-Steuerungen in der Néhe der Mittelpunkte ihres Verfahrbereichs eingestellt sind.

4 N\

MR

_ /

I. Knopf X - Zentriert die Sonde entlang der Mittellinienachse der Prostata und zentriert das Querbild auf dem Raster
II. Knopf YR - Dreht die Sonde parallel zur Prostata-Mittellinie
IIl. Knopf ZR - Nivelliert die Prostata horizontal im Querbild
IV. Stepper-Schnellanschlussknopf - Sichert den Stepper am FAM
V. Stabilisator-Anschlussplatte
VI. Knopf XR - Kippt die Sonde parallel zur hinteren Oberfléche der Prostata in der Sagittalebene
VII. Knopf Z - Dient zum Nullstellen der Trittstufe am Blasenhals, um die Basisebene fir die Implantation festzulegen
VIII. KnopfY - Passt die Bildhdhe auf dem Raster an, um die hintere Reihe fir die Platzierung der Samen festzulegen (befindet sich auf dem
guBBeren Ende der Schienenklemme).

HINWEIS: Aufgrund des geringen Abstandes der verschiebbaren Tischplatte zu feststehenden Bauteilen kann bei einigen Tischen ein Schaumstoff-

Matratzenpolster erforderlich sein, um die vollstéindige Bewegungsfreiheit des Tisches zu gewéhrleisten, wenn sich die einseitige Tischhalterung
in Betriebsposition und der Ultraschallwandler sich im Rektum befindet.

EINSTELLEN DES STABILISATORS

1.

Griff des Feineinstellmechanismus fassen und Verriegelungsknopf am Stabilisator 1&sen.
For Micro-Touch®-Stabilizer:

Gewicht durch Drehen des Gewichteinstellknopfes am Stabilisator einstellen, um das gewiinschte Gefihl fir die Ausristung zu bekommen.
Um eine zufriedenstellende Schallkopfposition und ein zufriedenstellendes zu erhalten, den Feststellknopf am Stabilisator festziehen. Nach dem
Einrasten des Stabilisators sollte der Verriegelungsknopf erst dann verwendet werden, wenn er vom Patienten entfernt wurde.
FAM verwenden, um die Position der Sonde zu optimieren.
Steriles Tuch und Gitter sowie Gitterplattform entsprechend positionieren und mit Gitterschienenverriegelungsknépfen fixieren. Siehe
Gebrauchsanweisung fur steriles Tuch und Schablonengitter.

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH

A

w

WARNHINWEIS

Vor jeder Benutzung folgende Priifungen durchfihren, damit eine optimale Funktionierung gewdhrleistet wird.
Wenn der Verriegelungsknopf am Stabilisator die Einheit nicht sicher an ihrem Platz hélt, bitte an CIVCO wenden.

. Tischbefestigung an einen passenden Hakenpunkt der Tischschiene befestigen, damit sie sicher in Position bleibt.
. Sicherstellen, dass sich der Stabilisator frei bewegen kann, wenn der Arretierknopf gelockert ist und dass er sich nicht mehr bewegen kann, wenn der

Arretierknopf angezogen wird.

. Jeden der Kndpfe am FAM Uber den gesamten Bereich bewegen und dann jeden Knopf in seiner Position zentrieren.
. Hindernisfreie Bewegungsméglichkeit im Gesamtbereich des Tisches Gberprifen. Vor dem Indexieren des Tisches sicherstellen, dass sich der

Stabilisator und die Tischbefestigung nicht stéren.

71



Deutsch Micro-Touch®-Stabilizer

WIEDERAUFBEREITUNG
/\ WARNHINWEIS

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

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

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

m Das Gerdt nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

m  Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/\ WARNHINWEIS

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

HINWEIS: = Das Gerét unter Bedingungen lagern, die gewdhrleisten, dass alle Komponenten zusammen und sicher aufbewahrt werden.
Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-445-6741 anrufen oder

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

JupBouAcuTEiTE TIG 0dNYIES X PO NG

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

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

EupwTraikn cuppopewan
(EEMDR 2017/745, ApBpo 20)

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

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

YTTOB€EIKVUEI OTI TO TIPOIOV Eival IATPOTEX VOAOYIKO TTPOIOV.

| B | A=

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ EZONAIZMOY

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

A MPOEIAOMOTHEH

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

XPrang Tou ouaTHUATOS 0AG.

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

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

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

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

aéeaoudp, emokepBeire T dieuBuvan www.CIVCO.com.

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

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

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

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

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

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

ENAEIZEIZ XPHEHE

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

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

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

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

O Z100e poTToINTAG dIaBETEI OTABE PR OTEPEWOT PE £Va OVO Bpayiova, PE PNXavioud ao@aNiong Jovou anueiou yia TNV AUean aTabepoTroinan Tou
aTabgpoTroiNT aTnV €TMOUPNTH B€an.

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

2YNAPMOAOIHZH BAZHZ META®OPAX
ra xprion e Ztabspotointric Micro-Touch® (5Uo TTAcupég TTPoodpTnong yia 1o TpatEdl)
1. TomoBeTNOTE TO KOXAIWTO GKPO TOU GWANVA, HETW TOU KEVTPOU TNG BAang KUAIGNG.
2. XUpeTe TN podEAa TOTTOBETNO NG TTAVW ATTO TNV GTTEIPOEION Bida KAl ATNPIETE TN GTO KEVTPO TNG OTING TNV KUAIVOPIKN BAan.
3. TupioTe TO KOUPTTi AOPANITNG OTN OTIEIPOEIDN BidA KAl TTEPEWATE Tr KAAA.
4 ™

I. ZEIpwTo TUAKA

Il. Baonkuhong

Ill. Pod¢ha ToTroBETNONG
IV. PuBuioTiko aoc@aNiang

J

4. H Bdaon petapopdg Tapéxel Hia BOAIKr KIVITH TTAATQOPHA, yia TOV UKOAO KaBapIg o Kal XEIPITHO a€ XEIPOoUpYIKO TrEpIBAAov. H Baan epgavideTal pe
aTabepoTToINTA KOl TPATTECI, OTEPEWUEVO O TN B€aTN TOU.

4 N

|. ZTaBepotrointg
Il. Zmpign Tpamediov
I1l. Baon pyeTagopdg
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PYOMIZH ZTA©EPOINOIHTH MICRO-TOUCH® STABILIZER (AYO NAEYPEZ NPOZAPTHZH 'lA TO TPAITEZI)

1. XoAapwaTe OAQ TA KOUPTTIA KOl TOUG oYX AOUG GTRPIENG TOU TPATTECIOU, TTPOTOU AQAIPETETE T BACN HETAPOPAG. MIATTE TOUG TPIYKTAPES TNG PAYAS Kl
gupeTe OAOKANPN TN CUGKEU aTn B€aN TNG aTO TEAOG TOU TPaTTEI0U. KAEIOTE TOUG TPIYKTHPES TNG PAYAG TTAVW GTO TPATTEL], T PiYYyOVTaG TOUG JOXAOUG
gQIYKTAPA Kal aTIG dUO0 TTAEUPEG, O€ idIa OTTOTAC N ATTO TO AKPO TWV paywv. TOTTOBETATTE TNV EYKAPTIA UTTAPA O TNV ETMOUNTH aTTGTTACN, ATTO TO TEAOG
TOU TPaTTECIOU, YIa VO aTTOPUYETE TUXOV TTOPEUBOAEG OTOUG UNXavIoPoUG TPATTECIOU Kal O@IETe Kal TIG SU0 UTTod0XEG TOTTOBE TN NG EYKAPTIAG UTTAPAG VIO
Va TO A0 QONITETE.

d N\

A MPOEIAOMOTHEH

m AuTO 10 oUOTnUA atToTeAEiTal aTTo Lia opIfovTia pafdo LE TTPOTAPTNUEVOUS PABA0US payag, Kai Uia TTAGKA aTrpiéng waAidwrng auvOeang yia Tov
araBsporrointr. Ol GPIYKTHPES TNG PAYAG EXOUV OXEQIATTEI yia va TaipIaouV aTig 0pBoYywWVIEG TTASUPIKEG PAYES, T€ TPATTECIA ETTEUBATNS Kal
KUTOOKOTTIQG KaVOVIKOU L€ YEBOUG.

1. MoxAoi apiyktpa pdyag
1. KouprTri taxeiag auvdeong atabepotroint)
. Z@iyktrpag payag
IV. TIAGka oTEPEWANG OTABEPOTTOINTT
V. Opigovria paBdog
VI. Koupma tommoB¢tnang opigovriag paBdou
2. A@aipéaTe To aTaBepOTTOINTA aTIO TN BATN YeTaPopds. NMpogapuodaTe TNV apBpwTr TTAAKA OTEPEWANG aTn auluyn TTAAKA OTEPEWO NG aTABEPOTTOINTA
NG Baong Tpamediol. ACPAAITTE e TO KOUUTTI TaX Ei0G aUVOEaNG aTABE poTTOINTY). ATTEAEUBE PWOTE TO KOUNTTI EAEYYXOU 00 PANITNG KAl TOTTOBETATTE
XEIPOKIVNTA TOV UNXaVITHO AeTITwV puBpioewv (FAM) ag pia BoAikr) B€an, yia va SiEUKOAUVETE T pUBUIGN TWV OPYAVWY PIKPOPUBUIGNG KAl TN OTEPEWATN
NG dIATAENG BNHATIKAG KivNaNG. ZPIETE TO KOUUTTi EAEYXOU AT PANITNG VIO VA T OTEPEWOTETE.

4 N
I. Mnxaviopég Mpoaapuoyng AkpiBeiag (FAM)
Il. PuBpioTiko eA£yX0oU KAEIBWHATOG
IIl. KoupTri pUBuiong Bapoug
1IV. MAdka oTepéwang wahdwtng auvdeang
o J
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3. EA¢yEre yia va BeBaiwbdeite 611 0Aa Ta aToixeia eAéyxou FAM €xouv opioTei kovIa oTa pecaia anueia Tng epREAEIOG dIadPoung Toug.
4 N\

VIII.

- J

I. PuBpioTiko YR - MNepiaTpé@el Tov KABETAPA TTAPAAANAC UE TNV KEVTPIKEA YPAUUT TOU TIPOGTATN
Il. KoupTri ZR - PuBpidel To TTpoaTATN OPICOVTIA G TNV EYKAPTIA EIKOVA
. Kouprtri taxeiag auvdeang Tng diaragng Bnupatikng kivnang - Aa@ahilel Tn diaTagn BnuaTikng kivnang oto FAM
IV. TIAdka SIETTOQAG TOU GTOBEPOTTOINTH
V. Koupri X - Kevrpdpel Tov KOBETHPa KOTA PAKOG TOU GEova HEGNG YPAUMAG TOU TIPOTTATN KOI KEVTPAPEI TNV EYKAPTIA EIKOVA OTO TTAEYUO
VI. PuBuioTiké XR - Aivel KAan atov KaBeTrpa TTapdAnAa e Tnv oTTioBIa eTIIPAVEIX TOU TTPOTTATN, aTO of3eAIdio £TTiTTEDO
VII. KouptiZ - XpnaoiyoTtrolgital yia va « Undeviaei» Tn povada Bnuatiopol, ato Aaigd Tng oupodoxou KUGTNG, Yia va puBbuiceTe To eTTiTed0 BAang
yIa TNV EYPUTEUDN
VIII. PuBuiaTiko Y - PuBpifel To UWog TNG £IKOVOG aTO TTAE YA, YId TOV OPIT O TG OTTIoBIag o€Ipdg yia Tnv TOTToBETNaN TNG PONG

ZHMEIQZH: To puBuIoTIKO Y AEYXEI TNV KOTAKOPUPN KiVNaN KAl €XEI PIA X PRTIMN TTEPIOYX T TTEPITTOU 6cm (3 TTPOG Ta TTAVW Kal 3 TTPOG Ta KATW). OTav KIveiTal
TTPOG TA KATW, Ba GTOPATATEI OTAV O KATW TTAAKEG €pBOUV O€ ETTAQPN KAI ETTIONG ATTOTTEANETAI G TN BEa N auTr). [Na va To puBUigETE yia xpran,
yupiaTe T0 pUBUIOTIKO Y, PéX PI Va DlaX wPITTOUV 01 KATW TTAAKEG KATA 2-3 EKATOTTA.

PYOMIZH *TAGEPOINOIHTH

1. MaaoTe 1ig AaBég Tou FAM kail Eea@igTe TO pUBUITTIKO EAEYXOU 00 PANITNG TTAVW GTOV OTABEPOTTOINTH.
MNa ot9epotroint Micro-Touch®:
PuBuiaTe 10 Bdpog, TrEPITTPEPOVTAG TO PUBUICTIKO pUBUITNG BAPOUG GTOV TABEPOTIOINTA, £TAI WAOTE VA ETTITEUX BEi N eTOUPNTH aigBnan atov
eComAIgpO.

2. ToTmoBeTAATE TOV YETATPOTIEQ OTNV ETTIOUUNTA BTN TIAPTE YIA IKAVOTTOINTIK APXIKH EIKOVA, TQIETE TO PUBUITTIKO EAEYXOU KAEIDWHATOG GTOV
aTaBepoTroinTr. AQou o aTaBepoTroiNTG ag@aAiael aTn B€an Tou, 0 JIOKOTITNG EAEYXOU 0T PANITNG OEV TTPETTEI VA X PNTIUOTIOINBEI HEX PI TNV aPaipean
ard Tov acBevn).

3. Xpnaipotroinate 1o FAM yia va BeATIOTOTTOINTETE T BET TN TOU QVIXVEUTH.

4. ToTroBeTAOTE TO ATTOOTEIPWHEVA KAAUPUOTA KAl TO TIAE YA, TOTTOBETATTE TNV TTAATQOPUA TTAEYHATOG TWATA Kal a0 POANITTE PE To pUBUIOTIKA a0 PANIaNG
TNG PAyag TTAEyUOTOG. AVaTpEETE OTIG 0dNYiEG X PO NG ATTOTTEIPWHEVOU KOAUPPOTOG KOl TTAE YUOTOG TTPOTUTTWIV.

AEITOYPIIKOTEAEIXOI NPIN TH XPHZH

A MPOEIAOMOTHEH

TMpiv arro KaBe xprian, eKTEAETTE Toug akOAouBoug eAEyxoug yia va eEaapaliocTe T BEATIOTN arrodoan.
Av 10 KoupuTTi a0 PAAiong aTov aTabs porroinTr OV TUYKPATEl KAAA T povada atn Béan Tng, emkoivwvriaTe e v CIVCO.

1. MpooaptaTe T Baan Tparmefiot aTo KataAAnAo anueio cUoPIENG Twv paywv Tou TpatedioU kai BeBaiwbeite OTI TTapapével oTaBepd aTn BETN AUTH.

2. BefaiwBeite 6110 aTaBepOTTOINTAG KIVEITAI EAEUBE P OTAV EETPiYYETE TO PUBUITTIKO EAEYXOU AT PANITNG KAl OKIVNTOTTOIEITAI OTAV TPIYYETE TO KOUMTT
eAéyxou agpaNiong.

3. MeTakiviaTe kaBeva atrd Ta koupTnid ato FAM gg 0AOKANPO TO €UPOG TOU, KAl OTN OUVEXEIQ KEVIPAPETE KABE KOUUTTIi OTn BEaT TOU.
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ZYNAPMOAOIHZH BAZHZ META®OPAZ
INa xprion e Z1abepotrointric Micro-Touch® LP (uiag mAsupd mpoodpTnang yia To Toarmédl)
1. TomoBeTOTE TO KOXAIWTO AKPO TOU TWARVA, HETW TOU KEVTPOU TNG BAang KUNIGNG.
2. XUpeTe TN podéAa TOTTOBETNO NG TTAVW aTTd TNV GTTEIPOEION Bida KOl aTNPIETE TN GTO KEVTPO TNG OTIAG TNV KUAIVOPIKA BAan.
3. TupiaTe TO KOUPTTi AOPANITNG OTN ATTEIPOEIBN Bida Kl TTEPEWATE T KAAA.
4 ™

I. ZTEIpWTO TUAKO

Il. Baonkuhong

Ill. Pod¢ha ToTroB€TNONG
IV. PuBuioTikoé ao@aNiang

J

4. H Baon petapopdg Tapexel Hia BOAIKr KIVITH TTAOTQOPA, Yia TOV EUKOAO KaBapIopo Kal XEIPITHO T€ XEIPOUPYIKO TrEPIBAAov. H Baan epgavideTal pe
gTOBEPOTTOINTH KOI TPATTECI, OTEPEWPEVO OTN BETN TOU.

4 N

I. XraBepotrointg
II. Zmpign Tpamediou
Ill. Baon petagopag
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PYOMIZH X TAGEPOMOIHTH MICRO-TOUCH® LP (MIAZ MAEYPA MPOZAPTHZH A TO TPAMEZI)
1. Zeo@i¢Te TOUG pOXAOUG TOU OPIYKTHPQ PAYAG OTN BACT TOU TPOTTECIOU TTPIV OTTO TNV OPAipET OTTO TN BATN HETAPOPAG. ZUPETE TN BATN OTEPEWONG TOU
TpaTECIoU TTAVW TN PAYa TOU TPATTEIOU Kal TQIETE TOUG HOXAOUG TOU OQIYKTHPA YIa VA TO ao @oAigeTe. KevrpdpeTe T pUBuion Y.
4 ™
L . .

I. KoupTritayeiog ouvdeong atabepotroint)
1. KouptiY
. Zeiyktrpag payag
IV. MoxAoi a@iykTipa payag
V. TMAdka oTepéwang atabepoTroinTn

- J

2. A@aipEaTe To aTABEPOTTOINTA OTTO TN BATN YETaPOPAG. NMpoaappoaTe TNV apBpwTr) TTAAKA OTEPEWANG GTN dUUyn TTAAKA OTEPEWO NG aTABEPOTTOINTA
NG Baong Tpatediou. ACPANICTE € TO KOUTTI TaXEiag aUvOEaNG OTABEPOTTOINTH.
4 N
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3. EA¢yEre yia va BeBaiwbdeite 611 0Aa Ta aToixeia eAéyxou FAM €xouv opioTei kovIa oTa pecaia anueia Tng epREAEIOG dIadPoung Toug.
4 N\

VIIIL

- J

1. Koupri X - Kevipapel Tov KaBe T pa Katd PAKoG Tou A§ova HEang YPOaPUNAG TOU TIPOT TATN Kal KEVIPAPEI TNV EYKAPOIA EIKOVA OTO TIAEyUa
II. PuBpioTiko YR - MepioTpé Pel TOV KOBETHPA TTAPAAANAQ LIE TNV KEVTPIKE YPOUUN TOU TIPOTTATN
lIl. KoupTri ZR - PuBpice1 To TTpoaTdTn 0pIfOvTIa g TNV EYKAPTIA EIKOVA
IV. Kouprritaxeiag auvdeang Tng didaragng Bnupamikng kivnang - Aa@ahiCel Tn diaTagn BnuaTikig kivnang ato FAM
V. TAdka SiETTOPAG TOU GTOBEPOTTOINTH
VI. PuBuioTiko XR - Aivel KAan atov KaBeTrpa TTapdANAa e TNV oTTIoBIa TIIPAVEIX TOU TTPOTTATH, aTO oeAIdio £TTiTTEDO
VII. KouptiZ - XpnaiyoTtrolgital yia va « undeviaei» Tn povada Bnuatopol, ato Aaigd Tng oupodoX0ou KUGTNG, Yia va pubuiceTe To eTTiTed0 BAang
YIa TNV EYPUTEUTT
VIII. PuBuioTiko Y - PuBpiCel To Upog TnG £IKOVAG OTO TTAE YA, YIa va OpigETE TNV OTTIoB1a agIpa yia TNV TOTTOBETNO N TNG PonG (BpigkeTal aTo
EEWTEPIKO GKPO TOU TPIYKTHPA TG PAYAG.)

ZHMEIQZH: Aoyw Tng XapnAng ammoaTaong Tou oANioBaivovTog TTivaka, g€ ax€an JE Ta aTaBepd EEaPTANATA € PEPIKA TPATTECIA, UTTOPE VO ATTAITEITAI VOl
pagIAdpl appou yia va eTTPETTETAI EAEUBE pia TNG Kivnang Tou TpaTreIou OTaV N aTEPEWAT Tou TPaTTeCIoU aTN pia TTAeupd eival o€ BEan
£TMEPBATNG HE TO HETATPOTTED TOU UTTIEPNXOYPAPHUOTOG OTOV 0pBO.

PYOMIZH X TA©EPOINOIHTH

1. MaaoTe ig AaBeg Tou FAM kail Eea@igTe TO pUBUITTIKO EAEYYXOU 00 PANITNG TTAVW GTOV aTABEPOTTOINTH.
Ma otéepotroint Micro-Touch®:
PuBpiaTe 10 BApog, TIEPITTPEPOVTAG TO PUBUITTIKO PUBUITNG BAPOUG aTOV aTABEPOTIOINTH, £TO1WATE VA £TITEUX B€i N emBUUNTA aigbnan atov
eComAIguo.

2. TomoBeTAATE TOV HETATPOTTED OTNV ETTIOUMNTA BETN TTAPTE PIA IKAVOTTOINTIKI) APXIKT) EIKOVA, TQIETE TO PUBUITTIKO EAEYXOU KAEIBWHATOG GTOV
aTaBepoTroiNTr. AQOU 0 GTABEPOTTOINTAG AT PAANITEI GTN BETN TOU, 0 SIOKOTITNG EAEYXOU A0 PANIONG SEV TTPETTEI VA X PNTIUOTIOINBEI UEXPI TNV aPaipean
atrd Tov aoBevn.

3. Xpnaipotroiate 1o FAM yia va BEATIOTOTIOINTETE TN BTN TOU QVIXVEUTH.

4. ToTroBeTAOTE TA ATTOCTEIPWHEVA KAAUPHOTA KAl TO TIAE YA, TOTTOBETATTE TNV TTAOTPOPUA TTAEYHATOG TWATA Kal 00 POANITTE PE TO pUBUIOTIKG a0 PANIang
NG PAYag TTAEYUaTOG. AVaTpESTE OTIG 0dNYiEG X PO NG ATTOCTEIPWHEVOU KOAUUUATOG KAl TTAE YUOTOG TTIPOTUTTWV.

AEITOYPIIKO1TEAEIMXOI MPIN TH XPHZH

& MPOEIAOMOTHEH

lMpiv amro kdBe xpran, EKTEAETTe Toug akoAouBoug eAEyxoug yia va eaapaliosTe T BEATIOTH atrodoar.
AV TO KouuTTi aopaAiong aTov atabepotroinTr OV OUYKPATEI KaAd Tn povada atn BEan g, emkoivwvrijaTe pe v CIVCO.

MpooapthaTe Tn Bdan Tpamediol aTo KATAAANAC anUEio TUTPIENG TWV Paywv Tou TPaTTeCIoU Kal BeBaiwBeite OTI TTApapével aTaBepa aTn BEan auTn.
BeBaiwbeite 0110 aTABEPOTIOINTAG KIVEITAI EAEUBEPQ OTAV EETPIYYETE TO KOUWTTi AT PANIT NG KOI AKIVNTOTTOIEITAI OTAV TPIYYETE TO KOUUTTI A0 PANIONG.
MeTakiviiaTe kaBéva atré Ta KouuTria 1o FAM ae 0AOKANpO TO EUPOG TOU, KAl 3TN GUVEXEIA KEVTPAPETE KABE kouuTTi aTn BN TOU.

EkteAéaTe €éAeyx0 KaAng Aeiroupyiag Tou Tpatrediou. MpoTou deIkTod0TATETE TO TPATTECI, BeBaiwBdeite 6Tl 0 aTABE poTTOINTAG KAl N BAan Tparediol dev
TTOPEPTTOBICOUV TO £Va TO AAAO.

M=
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EMNANEMNE=ZEPrAZIA

2.

MPOEIAOMNOTHZH

OIXpriaTeEG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG £XOUV UTTOXPE WO KAl EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWITTO EPIKTO BaBLIO AEyxOU HOAUVOEWV yia TOUG AT BE Ve,
TOUG OUVAdEAPOUG TOUG Kal Toug idIoug. [1pog armropuyrj diaaTaupoUlE VNG HOAuvang, akoAouBnaTe Tig TTOAITIKE G EAEyXoU AoiuwéEwy TTou 1T UouV
aToV XWPO EPYadiag oag.

Avatpe€Te aTov 00nyo XPriang Tou GUTTHLATOS UTTEPIX WYV YIa 00NYIEG WG TTPOG TNV ETTAVETTEEEPYATIQ TOU LIETATPOTTEQ UETAEU XPHOEWV.

AUTEG 01 OIa0IKATIES ETTAVETTEEEPYATIAG £XOUV ETTIKUPWOEI yia TNV QTTOTEAETLIATIKOTNTA Kl TN UK BaToTNTd TOUS. H ouakeun utropei va utroatei BAGSBN
n dlagTaupoupevn uoAuvan ASyw akataAAnAng eTravemeepyaaiag.

Mnyv TomroBeTeiTe TO TMEOIOV TE TTAUVTTPIO.

Mnyv armroaTeipwveTe e ailBuAevoéeidio 1 o€ auTOKAEITTO.

. ATToAUpaIVETE OAEG TIG ETTIPAVEIEG PE PAVTNAAKIO EUBATITIOPEVA TE £VA KOIVO JIKPOBIOKTOVO 1 QVTIONTITIKO SIGAUMQA, OTTWG TT.X. OIVOTTVEUMA 1} UTTEPOEEIDIO

TOU UBPOYOVOU («OEULEVER).
ZTEYVWATE PE UQATa TToU OV aPAVeEl XVoUdI i aQATTE VA GTEYVWAEI UE TOV OEPA TTPIV OTTO TNV ETTAVAC UVAPUOAOYNGN KaI TN XPNaN.

ANOOGHKEYZH KAI AlNOPPIVH
/\ MPOEIAOMOIHEH

Avarpééte aTov 0dnyo xprigng Tou GUTTIUATOS UTTERIX WYV VI 00NYIEG WG TTPOG TNV ETTAVETTEEELYATIA TOU UETATPOTTEQ LETAEU XPHTEWV.

IHMEIQZH: m  Houokeun TpéTrel va QUAAT OETAI £TTI WATE va dIOTNPOUVTAI OAA Ta €EAPTAATA Adi KAl T QAAr.

m o epwtnaoeig n mapayyeAia eTrimA£ov TpoiovTwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 1| 1-800-445-6741 ) emake@Oeite Tn dielBuvaon

www.CIVCO.com.
= OAa 1a TpoidvTa TTou ETTITTPEPOVTAI TTPETTEI VA BPiTKOVTaI TNV apXIKH TOUG cuakeuagia. EmikoivwvraTe pe v CIVCO yia e paimé pw

TTANPOPOPIEG, EAV XPEIACETA.
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Micro-Touch® stabilizator Magyar

gzimbélum A szimbdlum megnevezése A szimbdlum leirdsa )
d (IS0 ];Y;Q? 5.1.1) Az orvostechnikai eszkéz gydrtéjét jelsli.
m Meghotolmazoi(tlggp.\l/:;;c;-o]z iu]ro;;ol K6z6sségben Az Eurépai Kézdésségben meghatalmazott képvisel 6t jeldli.
Gydrtés datuma o .. itz . Lo
(1SO 15223-1, 5.1.3) Az orvostechnikai eszkdz gydrtésdnak datumat jelzi.
(IS0 ]thzezg;_(]ods 15) A gyérté kéteg kédjét jelzi, hogy azonosithatd legyen a kéteg vagy a tétel.
Katalé ¢ . - .
(ISOO]C;;g;_S]SZgT 6) A gyartéi katalégusszédmot jelzi, hogy azonosithaté legyen az orvostechnikai eszkdz.
@ Sorozatszdm A gydrtdi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen a konkrét orvostechnikai
ISO 15223-1, 5.1.7 eszkoz.
(
[E Olvoss(clxsiqulggzénc]xla;:g;ufoioi Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el kell olvasnia a hasznélati dtmutatét.
c € Eurépai megfelel6ség A gydrté azon nyilatkozatdt jelzi, mely szerint a termék megfelel a vonatkozé eurépai
(EU MDR 2017/745, 20. cikk) egészséglgyi, biztonsdgi és kdrnyezetvédelmi jogszabdlyok alapvetd kévetelményeinek.
Orvosi eszkéz
(MedTech Europe Utmutaté: Szimbdlumok L. . _ .
hasznélata az MDR kévetelményeinek betartdsdnak Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkdz.
jelzésére)
Mennyiség o . .
L B (IEC 60878, 2794) A csomagban 1év6 darabszdamot mutatja. )
ALTALANOS KESZULEKINFORMACIOK

VIGYAZAT!

A szdvetségi (Egyesilt Allamok) tdrvények szerint ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

/\ FIGYELMEZTETES

m  Haszndlat el 6tt a kezel6nek jdrtassdgot kell szereznie az ultrahangos eljdrésok terén. A vizsgdléfej haszndlati Gtmutatdjat nézze Gt a rendszer

felhaszndléi Gtmutatdjéban.

Hasznélat el 6it olvassa el és értelmezze az 6sszes utasitést és figyelmeztetést.

Hasznélat el 6tt ellenGrizze a késziléket, nincs-e jele sérilésnek; ha sérilést észlel, ne hasznélja.

A berendezést a CIVCO engedélye nélkil nem szabad médositani.

A stabilizétort CIVCO tartozékokkal t6rténé haszndlatra tervezték és validaltak. A CIVCO léptetkrdl és egyéb tartozékokrél a www.CIVCO.com

webhelyen olvashat.

m A stabilizétor csomagoldsa nem steril, és az eszkéz Gjra felhaszndlhaté. A beteg esetleges fert6z 6désének megel 6zése érdekében minden egyes
hasznélat el 6tt gondoskodjon a stabilizétor megfelel§ tisztitasardl és fertétlenitésérdl. A megfelel 6 tisztitdsra és fertGtlenitésre vonatkozd
utasitdsokat az Ujrafeldolgozdsrél sz616 szakaszban taldlja.

m  Csak illusztréciés célokat szolgdl, el6fordulhat, hogy a készilék borité nélkil Iathaté. Mindig tegyen burkolatot a készillékre, hogy megvédje a
betegeket és a felhaszndldkat a keresztfertéz Gdéstol.

m  Ha a termék haszndlat kézben meghibdsodik, vagy az mdr rendeltetésszerlien nem hasznélhaté, akkor ne hasznélja tovébb a terméket, és lépjen
kapcsolatba a CIVCO-val.

m A termékkel kapcsolatos silyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagdllamédban miikédd illetékes hatésdgnak vagy a megfelel6
szabdlyozé hatésdgoknak.

RENDELTETES

A berendezés célja a transrectalis ultrahangos képalkotd szonddk régzitése, megtémasztdsa és manipuldldsa a bevezetés és a végso elhelyezés sordn.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Prosztata - Diagnosztikai képalkotds és minimdlisan invaziv punkciés eljdrésok.
Sebészeti (prosztata) - Diagnosztikai képalkotds és punkciés eljérésok.

BETEGPOPULACIO
A készilék feln6tt férfiakndl térténd haszndlatra készilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatardkban szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

A késziléket olyan orvosok haszndlhatjdk, akik orvosi képzésben részestltek az ultrahangos képalkotés terletén. A felhaszndléi csoportok tébbek kézétt a
kévetkezOket foglalhatjak magukban: belgyégydszok, sugdrterdpids onkolégusok, sebészek és urolégusok.

MUKODESI JELLEMZOK

A stabilizator egypontl zarémechanizmussal felszerelt, stabil egykaros régzitéssel rendelkezik, hogy a stabilizétort azonnal a kivant pozicidban régzitse.
MEGIJEGYZES: A termék klinikai elényeinek dsszefoglalésa a www.CIVCO.com webhelyen olvashaté.
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A SZALLITOALLVANY OSSZESZERELESE

A kévetkezbyvel t6rtén6 hasznélatra: Micro-Touch® stabilizétor (kétoldalas asztali régzits)
1. Helyezze a csé menetes csapos végét a gurulétalp kdzéppontjdba.
2. CsUsztassa a poziciondlé aldtétet a menetes csapra, és helyezze be a gurulétalp nyildsanak kézéppontjaba.
3. Tekerje rd a régzitégombot a menetes csapra, és régzitse szorosan.

4 ™\

I. Menetes csap
Il. Gurulétalp
IIl. Poziciondlé alatét

IV. Régzitégomb

N\ J

4. A szdllitéallvany kényelmes és mobilis platformot biztosit a tisztitds és kezelés megkdnnyitésére a sebészeti kdrnyezetben. Az dbran az dllvanyra ré
van erGsitve a stabilizator és az asztali régzitd.

4 N

|. Stabilizator
II. Asztali régzité

. Széllitéallvany
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A MICRO-TOUCH® STABILIZATOR BEALLITASA (KETOLDALAS ASZTALI ROGZIT6)

1. Lazitsa meg az asztali régzitdn |év6 dsszes gombot és kart, miel6tt levenné a szallitéallvanyrél. Fogja meg a sinbefogdkat, és csUsztassa a teljes
késziléket a helyére az asztal végén. Régzitse a sinbefogékat az asztalra Ggy, hogy mindkét oldalon meghizza a sinbefogék karjait a sin végétdl
hasonlé tavolsagra. Helyezze el a keresztrudat a kivant tavolsdgra az asztal végétdl, hogy ne akaddlyozza oz asztal mechanikdjdt, és hizza meg
mindkét keresztrid-bedllité gombot a régzitéshez.

s D

/\ FIGYELMEZTETES

m FEz arendszer keresztridbél, csatlakoztatott sinbefogdkbdl és a stabilizétor trapéz alakd régzitélemezébdl éll. A sinbefogdk gy vannak kialakitva,
hogy illeszkedjenek a szabvdnyos méretii miitGasztalok és cisztoszképids asztalok téglalap alaki oldalsinjeihez.

I. Sinbefogé karok
Il. Stabilizétor gyorscsatlakozd gombja
Ill. Sinbefogd
IV. Stabilizétor régzitélemeze
V. Keresztrod
VI. Kereszirid poziciondlé gombok
2. Tavolitsa el a stabilizétort a széllitééllvanyrél. lllessze a trapéz alaki régzitblemezt a stabilizator ellenoldali régzitélemezére az asztali régzitén.

Roégzitse a stabilizétor gyorscsatlakozé gombjaval. Oldja ki a régzitésszabdlyozé gombot, és kézzel dllitsa a finombedllité mechanikét kényelmes

helyzetbe, hogy megkdnnyitse a finombedllitd kezelGszervek poziciondlésdt és a 1éptetd rogzitését. A régzitéshez szoritsa meg a rdgzitésszabdlyozd
gombot.

4 ™\

I. Finombedllité6 mechanika
Il. Régzitésszabdlyozé gomb
IIl. Stlyszabdlyozé gomb

IV. Trapéz alakd régzitélemez
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3. Ellenérizze, hogy az &sszes finombedllitdsi kezelGszerv nagyjébdl a mozgdstartomdnydnak kdzepéhez van-e éllitva.

4 N\

VIIL.

I. YR gomb — a szonddt a prosztata kézépvonaldaval pdrhuzamosan forgatja
Il. ZR gomb — A prosztatdt vizszintesbe dllitja a keresztirdny képen
[ll. Léptetd gyorscsatlakozé gombja — A léptet6t a finombedllitd mechanikdhoz régziti
IV. Stabilizator illeszt6lemeze
V. X gomb — Centrdlja a szondét a prosztata kézépvonaldnak tengelye mentén, és centrdlja a keresztirany( képet a racson
VI. XR gomb — Megddnti a szondat a szagittdlis sikban a prosztata hétsé felszinével parhuzamosan
VII. Z gomb — A |éptetd egységnek a hélyag nyakdn térténd nulldzdsdra szolgdl, hogy bedllitsa az alapsikot a betltetéshez

VIII. 'Y gomb - Bedllitja a képmagassagot a racson, hogy meghatdrozza a mag elhelyezésének hétsé sorét

MEGIEGYZES: Az Y gomb szabélyozza a figgéleges mozgdst, és hasznos tartomdnya kériilbelil 6 cm (3 fel és 3 le). Ha lefelé halad, akkor alul
felutkdzik, mivel az alsé lemezek dsszeérnek, és ebben a helyzetben is kerl szdllitdsra. A haszndlathoz Ugy kell bedllitani, hogy addig
forgatja az Y gombot, amig az alsé lemezek 2-3 cm-re eltdvolodnak egymastdl.

A STABILIZATOR BEALLITASA

1. Fogja meg a finombedllité mechanika fogantydit, és lazitsa meg a stabilizétor régzitésszabdalyozé gombijét.

Micro-Touch® stabilizétor esetében:
A stabilizatoron 1év6 stlyszabélyozé gomb forgatdsaval Ggy dllitsa be a stlyt, hogy a kivant érzést érje el a késziléken.

2. Erjeel, hogy megfelel legyen a vizsgalsfej helyzete és a kiinduldsi kép; szoritsa meg a stabilizétor régzitésszabalyozé gombjat. Miutan a
stabilizétort a helyére régzitették, a régzitésszabdlyozé gombot nem szabad haszndlni a beteg eltavolitésaig.

3. Haszndlja a finombedllité mechanikat a szonda helyzetének optimalizéldsdhoz.

4. Helyezze fel a steril burkolatot és a récsot, poziciondlja megfelel6en a récsplatformot, és régzitse a rdcssin régzitdgombijaival. Lasd a steril burkolat
és a sablon rdcs haszndlati utasitédsét.

HASZNALAT ELOTTI MOKODES-ELLENORZESEK
/\ FIGYELMEZTETES

m  Minden egyes hasznélat el 6t hajtsa végre a kévetkezd ellenGrzéseket optimdlis mikédése érdekében.
m Ha a stabilizétoron taldlhaté kapcsolégomb nem tartja biztonsédgosan a helyén az egységet, vegye fel a kapcsolatot a CIVCO-val.

1. Az asztali rdgzitét egy megfeleld régzitési ponton régzitse az asztalsinre annak érdekében, hogy az biztonsédgosan a helyén maradjon.

2. Ellenbrizze, hogy a stabilizator szabadon tud-e mozogni, amikor a régzitésszabdlyozd gomb ki van oldva, és szorosan régzil-e, amikor a
régzitésszabdlyozé meg van szoritva.

3. Mozgassa a finombedllité mechanika mindegyik gombijét a teljes tartomdanyéban, majd éllitson minden gombot kézépre.

92



Micro-Touch® stabilizator Magyar

A SZALLITOALLVANY OSSZESZERELESE

A kévetkezbyvel t6rtén6 hasznélatra: Micro-Touch® stabilizétor LP (egyoldalas asztali régzité)
1. Helyezze a csé menetes csapos végét a gurulétalp kdzéppontjdba.
2. CsUsztassa a poziciondlé aldtétet a menetes csapra, és helyezze be a gurulétalp nyildsanak kézéppontjaba.
3. Tekerje rd a régzitégombot a menetes csapra, és régzitse szorosan.

4 ™\

I. Menetes csap
Il. Gurulétalp
IIl. Poziciondlé alatét

IV. Régzitégomb

N Y,

4. A szdllitéallvany kényelmes és mobilis platformot biztosit a tisztitds és kezelés megkdnnyitésére a sebészeti kdrnyezetben. Az dbran az dllvanyra ré
van erGsitve a stabilizator és az asztali régzitd.

s N

|. Stabilizétor
II. Asztali régzité

I, Szdllitédallvény
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A MICRO-TOUCH® LP STABILIZATOR BEALLITASA (EGYOLDALAS ASZTALI ROGZIT)

1. Lazitsa meg oz asztali régzitdn |év6 sinbefogé karokat, miel6tt levenné a szdllitédllvényrél. Csisztassa az asztali régzitét az asztal sinjére, és a
régzitéshez szoritsa meg a sinbefogd karokat. Allitsa kézépre az Y irdny szabdlyozast.

Ve

-

~

J

. Stabilizator gyorscsatlakozé gombja
. Y gomb
. Sinbefogé

Sinbefogd karok
Stabilizétor régzitélemeze

2. Tavolitsa el a stabilizatort a széllitéallvanyrél. lllessze a trapéz alaki régzitblemezt a stabilizator ellenoldali régzitélemezére az asztali régzitén.

Régzitse a stabilizétor gyorscsatlakozé gombjdval.

Vs

~
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3. Ellenérizze, hogy az &sszes finombedllitdsi kezelGszerv nagyjébdl a mozgdstartomdnydnak kdzepéhez van-e éllitva.

4 N\

MR

_ /

I. X gomb - Centrédlja a szondét a prosztata kézépvonaldnak tengelye mentén, és centrdlja a keresztirdny( képet a rdcson
Il. YR gomb — a szondét a prosztata kézépvonaldval parhuzamosan forgatja

Ill. ZR gomb — A prosztatét vizszintesbe éllitja a keresztirany( képen

IV. Léptetd gyorscsatlakozé gombja — A léptet6t a finombedllitd mechanikdhoz régziti

V. Stabilizétor illesztélemeze

VI. XR gomb — Megddnti a szondat a szagittdlis sikban a prosztata hétsé felszinével parhuzamosan

VII. Z gomb — A |éptetd egységnek a hélyag nyakdn térténd nulldzdsdra szolgdl, hogy bedllitsa az alapsikot a betltetéshez

VIII. Y gomb — Bedllitja a képmagassdgot a récson, hogy meghatérozza a mag elhelyezésének hatsé sordt (A sinbefogd kilsé végén talalhaté.)

MEGJEGYZES: Mivel bizonyos asztalokndl a csiszé asztallap nagyon kézel van a régzitett alkatrészekhez, habositott matracbetétre lehet szitkség az

asztal teljes mozgdsdnak szabad biztositdsdhoz, amikor az egyoldalas asztali régzitd miikédési helyzetben van, és kézben az ultrahangos

vizsgdléfej a rectumban van.

A STABILIZATOR BEALLITASA

1.

Fogja meg a finombedllité mechanika fogantyuit, és lazitsa meg a stabilizétor régzitésszabdlyozé gombijat.
Micro-Touch® stabilizétor esetében:
A stabilizatoron 1év6 stlyszabdlyozé gomb forgatdsdval gy éllitsa be a stlyt, hogy a kivént érzést érje el a késziléken.
Erje el, hogy megfelels legyen a vizsgaléfej helyzete és a kiindulési kép; szoritsa meg a stabilizéator régzitésszabalyozé gombijét. Miutén a
stabilizétort a helyére régzitették, a régzitésszabdlyozé gombot nem szabad hasznélni a beteg eltavolitésaig.

. Haszndlja a finombedllité mechanikét a szonda helyzetének optimalizéléséhoz.

Helyezze fel a steril burkolatot és a rdcsot, poziciondlja megfelel6en a rédcsplatformot, és régzitse a rdcssin régzitégombjaival. Lasd a steril burkolat

és a sablon rdcs hasznélati utasitésat.

HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK

FIGYELMEZTETES

Minden egyes hasznélat el 6t hajtsa végre a kévetkezd ellenGrzéseket optimdlis miikédése érdekében.
Ha a stabilizatoron talélhaté kapcsolégomb nem tartja biztonsédgosan a helyén az egységet, vegye fel a kapcsolatot a CIVCO-val.

. Az asztali régzitét egy megfeleld régzitési ponton régzitse az asztalsinre annak érdekében, hogy az biztonsdgosan a helyén maradjon.

Ellenbrizze, hogy a stabilizator szabadon tud-e mozogni, amikor a régzitégomb ki van oldva, és szorosan régzil-e, amikor a régzitégomb meg van

szoritva.

. Mozgassa a finombedllité mechanika mindegyik gombjét a teljes tartomdanyéban, majd é&llitson minden gombot kézépre.
. Ellen6rizze az asztal tévolsdgét (hézagdt). Az asztal indexelése el6tt ellendrizze, hogy a stabilizétor és az asztali régzité nem zavarja-e egymdst.
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UJRAFELDOLGOZAS
/\ FIGYELMEZTETES

m A termék felhaszndléinak kételessége és felel Gssége, hogy a betegek, munkatérsak és maguk szémdra biztositsék a fertézés elleni védelem
legmagasabb fokdt. A keresztszennyezdés elkerilése érdekében kévesse az On létesitményében foganatositott fert6zés elleni irdnyelveket.

m A vizsgdléfej két haszndlat kézétti Gjrafeldolgozésat Idsd a rendszer hasznélati utasitéséban.

m  Ezeket az Gjrafeldolgozasi eljarésokat a hatékonysdg és kompatibilitds vonatkozdsdban validdlték. A helytelen Gjrafeldolgozds miatt sérilhet a
késziléke, illetve keresztszennyezddés alakulhat ki.

m  Ne tegye mechanikus moséberendezésbe.

m A sterilizéldshoz ne haszndljon etilén-oxidot vagy autokldvot.

1. Az &sszes felGletet fert6tlenitse szokdsos germicid vagy antiszeptikus oldattal, példéul alkohollal vagy hidrogén-peroxiddal.
2. Az 0jbdli sszeszerelés és haszndlat el6tt szészmentes ruhdval t6rélje le, vagy hagyja levegbn megszaradni.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
/\ FIGYELMEZTETES

m A vizsgdléfej két haszndlat kézétti Ujrafeldolgozését lasd a rendszer hasznélati utasitdsdban.

MEGJEGYZES: w Az eszkdzt Ogy kell térolni, hogy az ésszes alkatrész egyitt maradjon és biztonségban legyen.
Tovébbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovdbbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjuk, hivia a +1 319-248-6757 vagy az
1-800-445-6741 telefonszdmot, vagy latogasson el a www.CIVCO.com webhelyre.

m Az 8sszes visszakildendd terméknek az eredeti csomagoldsdban kell lennie. Szikség esetén tovdbbi Gtmutatdsért forduljon a
CIVCO céghez.
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(" Simbol Judul Simbol Bl S )
d IS0 ]Pg;;i;?ﬁnf) 1) Menunjukkan produsen alat medis.

| EC I REP| Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa (ISO 15223-
1,5.1.2)
Tanggal produksi
(1SO 15223-1, 5.1.3)
Kode batch
(ISO 15223-1, 5.1.5)
Nomor katalog
(ISO 15223-1, 5.1.6)
Nomor Seri
(ISO 15223-1, 5.1.7)
Konsultasikan petunjuk penggunaan
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot dapat diidentifikasi.

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis dapat diidentifikasi.

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

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk penggunaan.

EEER

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

(Panduan MedTech untuk Eropa: Penggunaan

Simbol untuk Menunjukkan Kepatuhan terhadap Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

| B

MDR)
Kuantitas . .
L (IEC 60878, 2794) Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket. )
INFORMASI PERALATAN UMUM

PERINGATAN

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

/\ PERINGATAN

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

panduan pengguna sistem Anda.

Sebelum digunakan, baca dan pahami semua petunjuk dan peringatan.

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

Peralatan tidak boleh dimodifikasi tanpa otorisasi CIVCO.

Penstabil dirancang dan divalidasi untuk digunakan hanya dengan aksesori CIVCO. Untuk stepper CIVCO dan aksesori lainnya, kunjungi

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

TUJUAN PENGGUNAAN

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

INDIKASI PENGGUNAAN

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

POPULASI PASIEN

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

TUJUAN PENGGUNAAN

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

KARAKTERISTIK KINERJA

Penstabil memiliki fitur fiksasi lengan tunggal yang stabil dengan mekanisme penguncian satu titik untuk secara cepat memperbaiki penstabil di posisi
yang diinginkan.
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CATATAN: Untuk ringkasan manfaat klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.

PERAKITAN TEMPAT PEMINDAHAN

Untuk digunakan dengan Penstabil Micro-Touch® (Dudukan Meja Dua Sisi)
1. Masukkan ujung kancing berulir tabung melalui bagian tengah alas dorong.
2. Geser pencari pencuci di atas kancing dan sarang berulir ke tengah lubang di alas dorong.
3. Putar tombol pengunci ke kancing berulir dan kunci dengan kuat.

4 N\
I. Kancing berulir
Il. Alas bergulir
IIl. Menemukan lokasi pencuci
IV. Tombol penguncian
- 4

4. Tempat pemindahan menyediakan platform yang nyaman dan mudah dipindahkan agar memudahkan pembersihan dan penanganan dalam
lingkungan bedah. Dudukan ditunjukkan dengan penstabil dan dudukan meja dijepit di tempatnya.

4 ™\

I. Penstabil
Il. Dudukan meja

Ill. Tempat pemindahan

98



Penstabil Micro-Touch Bahasa Indonesia

MENYIAPKAN PENSTABIL MICRO-TOUCH ® (DUDUKAN MEJA DUA SISI)

1. Kendurkan semua tombol dan tuas di atas meja sebelum melepaskan dari tempat pemindahan. Pegang klem rel dan geser seluruh peralatan ke

posisi di ujung meja. Kunci klem rel ke atas meja dengan mengencangkan tuas klem rel di kedua sisi dengan jarak yang sama dari ujung rel.

Posisikan palang dengan jarak yang diinginkan dari ujung meja untuk menghindari gangguan mekanisme meja dan kencangkan kedua tombol
posisi palang untuk menguncinya.

Vs

~

/\ PERINGATAN

m Sistem ini terdiri dari palang dengan klem rel terpasang, dan pelat pemasangan pas untuk penstabil. Klem rel dirancang agar sesuai dengan sisi
rel persegi panjang dari tabel ukuran pengoperasian standar dan sistoskopi.

I. Tuas Klem Rel
Il. Tombol Sambung Cepat Penstabil
. Klem Rel
IV. Pelat Dudukan Penstabil
V. Palang
VI. Tombol-tombol posisi palang
2. Copot stabilizer dari tempat pemindahan. Pasang dengan pas pelat pemasangan untuk mencocokkan plat pemasangan penstabil di dudukan meja.

Kencangkan dengan tombol koneksi cepat penstabil. Lepaskan kenop kontrol penguncian, dan posisikan secara manual mekanisme penyesuaian

halus (FAM) dalam posisi yang nyaman untuk memudahkan pemosisian kontrol penyesuaian halus dan pemasangan stepper. Kencangkan tombol
kontrol penguncian untuk menguncinya.

4 ™\

|. Mekanisme Penyesuaian Halus (FAM)
Il. Tombol kontrol penguncian
IIl. Tombol penyesuaian berat

IV. Pelat pemasangan yang pas
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3.

Periksa untuk melihat semua kontrol FAM diatur di dekat titik tengah rentang jalurnya.

4 N\

VIIL.

N J

|. Tombol YR - Memutar pemindai secara paralel dengan garis tengah prostat
Il. Tombol ZR - Sejajarkan prostat secara horizontal pada gambar transversal
Ill. Tombol Sambung Cepat Stepper - Kunci stepper ke FAM
IV. Pelat antarmuka penstabil
V. Tombol X - Pusatkan pemindai di sepanjang sumbu garis tengah prostat, lalu pusatkan gambar transversal pada kisi
VI. Tombol XR - Miringkan probe sejajar dengan permukaan posterior prostat pada bidang sagital

VII. Tombol Z - Digunakan untuk "membidik" unit naik/turun (stepping) di leher kandung kemih untuk mengatur bidang dasar untuk
implantasi

VIII. Tombol Y - Menyesuaikan tinggi gambar pada kisi untuk menentukan baris posterior penempatan benih

CATATAN: Tomboll Y mengontrol gerakan vertikal dan memiliki rentang berguna sekitar 6 cm (3 ke atas dan 3 ke bawah). Turun ke bawah akan keluar

dari bawah sebagai pelat bawah yang bersentuhan dan dikirim dalam posisi ini. Untuk persiapan penggunaan, putar Tombol Y hingga pelat
bawah dipisahkan 2-3 cm.

MENYESUAIKAN PENSTABIL

1.

w

Pegang pegangan FAM dan kendurkan tombol kontrol penguncian pada penstabil.
Untuk Penstabil Micro-Touch®:
Sesuaikan berat dengan memutar tombol penyesuaian berat pada penstabil untuk mencapai rasa yang diinginkan pada peralatan.

. Dapatkan posisi transduser sesuai keinginan dan gambar awal, kencangkan tombol kontrol penguncian pada penstabil. Setelah penstabil terkunci

pada posisinya, tombol kontrol penguncian tidak boleh digunakan hingga dikeluarkan dari pasien.

Gunakan FAM untuk mengoptimalkan posisi pemindai.

Pasang tirai dan kisi steril, posisikan platform kisi secara tepat dan aman dengan tombol pengunci rel kisi. Lihat petunjuk penggunaan Tirai Steril
dan Kisi Templat.

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN
/\ PERINGATAN

Sebelum digunakan, lakukan pemeriksaan berikut untuk memastikan kinerja optimal.
Jika tombol kontrol pengunci pada penstabil tidak menahan unit dengan aman di tempatnya, silakan hubungi CIVCO.

. Pasang dudukan meja pada titik penjepit yang sesuai di rel meja untuk memastikan posisinya tetap terkunci.
. Pastikan penstabil bergerak bebas ketika tombol kontrol penguncian dikendurkan, dan terkunci dengan baik ketika mengunci tombol kontrol

penguncian dikencangkan.

. Pindahkan masing-masing tombol pada FAM melalui rentang penuh, lalu pusatkan setiap tombol pada posisinya.
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PERAKITAN TEMPAT PEMINDAHAN

Untuk digunakan dengan Penstabil Micro-Touch ® LP (Dudukan Meja Satu Sisi)
1. Masukkan ujung kancing berulir tabung melalui bagian tengah alas dorong.
2. Geser pencari pencuci di atas kancing dan sarang berulir ke tengah lubang di alas dorong.
3. Putar tombol pengunci ke kancing berulir dan kunci dengan kuat.

~

-~

|. Kancing berulir
Il. Alas bergulir
IIl. Menemukan lokasi pencuci

IV. Tombol penguncian

4. Tempat pemindahan menyediakan platform yang nyaman dan mudah dipindahkan agar memudahkan pembersihan dan penanganan dalam
lingkungan bedah. Dudukan ditunjukkan dengan penstabil dan dudukan meja dijepit di tempatnya.

s N

|. Penstabil
Il. Dudukan meja

Ill. Tempat pemindahan
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MENYIAPKAN PENSTABIL MICRO-TOUCH ® LP (DUDUKAN MEJA SATU SISI)
1. Kendurkan penjepit rel tuas di atas meja sebelum melepaskan dari tempat pemindahan. Geser meja ke rel meja, lalu kencangkan tuas klem rel
untuk menguncinya. Pusatkan penyesuaian Y.

Ve

~
II.
I. Tombol Sambung Cepat Penstabil

Il. Tombol Y
Il. Klem Rel
IV. Tuas Klem Rel
V. Pelat Dudukan Penstabil

\ /

2. Copot stabilizer dari tempat pemindahan. Pasang dengan pas pelat pemasangan untuk mencocokkan plat pemasangan penstabil di dudukan meja.
Kencangkan dengan tombol koneksi cepat penstabil.

Vs

~
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3. Periksa untuk melihat semua kontrol FAM diatur di dekat titik tengah rentang jalurnya.

4 N\

MR

_ /

I. Tombol X - Pusatkan pemindai di sepanjang sumbu garis tengah prostat, lalu pusatkan gambar transversal pada kisi
Il. Tombol YR - Memutar pemindai secara paralel dengan garis tengah prostat
Ill. Tombol ZR - Sejajarkan prostat secara horizontal pada gambar transversal
IV. Tombol Sambung Cepat Stepper - Kunci stepper ke FAM
V. Pelat antarmuka penstabil
VI. Tombol XR - Miringkan probe sejajar dengan permukaan posterior prostat pada bidang sagital
VII. Tombol Z - Digunakan untuk "membidik" unit naik/turun (stepping) di leher kandung kemih untuk mengatur bidang dasar untuk
implantasi

VIII. Tombol Y - Menyesuaikan tinggi gambar pada kisi untuk menentukan baris posterior untuk penempatan benih (Terletak di ujung tempel
klem rel.)

CATATAN: Karena jarak meja geser yang rendah sehubungan dengan komponen tetap di beberapa meja, mungkin diperlukan bantalan kasur busa

agar pergerakan meja dapat bebas ketika dudukan meja satu sisi berada dalam posisi pengoperasian dengan transduser ultrasonografi di
rektum.

MENYESUAIKAN PENSTABIL

1.

Pegang pegangan FAM dan kendurkan tombol kontrol penguncian pada penstabil.
Untuk Penstabil Micro-Touch®:
Sesuaikan berat dengan memutar tombol penyesuaian berat pada penstabil untuk mencapai rasa yang diinginkan pada peralatan.

. Dapatkan posisi transduser sesuai keinginan dan gambar awal, kencangkan tombol kontrol penguncian pada penstabil. Setelah penstabil terkunci

pada posisinya, tombol kontrol penguncian tidak boleh digunakan hingga dikeluarkan dari pasien.

Gunakan FAM untuk mengoptimalkan posisi pemindai.

Pasang tirai dan kisi steril, posisikan platform kisi secara tepat dan aman dengan tombol pengunci rel kisi. Lihat petunjuk penggunaan Tirai Steril
dan Kisi Templat.

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN
/\ PERINGATAN

Sebelum digunakan, lakukan pemeriksaan berikut untuk memastikan kinerja optimal.
Jika tombol kontrol pengunci pada penstabil tidak menahan unit dengan aman di tempatnya, silakan hubungi CIVCO.

. Pasang dudukan meja pada titik penjepit yang sesuai di rel meja untuk memastikan posisinya tetap terkunci.

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

Pindahkan masing-masing tombol pada FAM melalui rentang penuh, lalu pusatkan setiap tombol pada posisinya.

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

m  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.

m Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.

m Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

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

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
/\ PERINGATAN

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

CATATAN: = 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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(Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo )
Produttore N . . - .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica il fabbricante del dispositivo medico.
Rappresentante autorizzato nella — . .
ec | rep
| I | Comunita Europea (1SO 15223-1, 5.1.2) Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Data di produzione . . . . . .. .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.
Codice lotto _— . . . . . .
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la partita o il lotto.
Numero di catalogo — . . .. o - e .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Indica il numero di catalogo del fabbricante che consente di identificare il dispositivo medico.
@l Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante che consente di identificare un dispositivo medico
(ISO 15223-1, 5.1.7) specifico.
Consultare le istruzioni per I'uso . N , . . . ,
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.
c € Conformitd europea Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
(MDR UE 2017/745, Articolo 20) della legislazione europea vigente in materia di tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.
Dispositivo medico
. (GUI(.:IG M?dT?Ch Europe: UfI|I%Z‘0 dei . Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
simboli per indicare la conformita con il
MDR)
B Quantita Indica il numero di pezzi all'interno della confezione.
\_ (IEC 60878, 2794) )
INFORMAZIONI GENERALI SULLE APPARECCHIATURE

CAUTELA

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

/\ AWERTENZA

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

manuale del proprio sistema.

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

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

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

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

USO PREVISTO

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

INDICAZIONI PERL'USO

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

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

UTENTI PREVISTI

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Lo stabilizzatore presenta uno stabile fissaggio a braccio singolo con meccanismo di bloccaggio in un unico punto per fissare istantaneamente lo
stabilizzatore nella posizione desiderata.
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NOTA: Per un riepilogo dei benefici clinici associati a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

MONTAGGIO DEL CAVALLETTO DI TRASPORTO

Da usare con Micro-Touch® Stabilizzatore (supporto da favolo a due lati)
1. Inserire I'estremita del tubo con il perno filettato attraverso il centro della base mobile.
2. Fare scorrere la rondella di posizionamento sul perno filettato e innestarla al centro del foro nella base mobile.
3. Ruotare la manopola di bloccaggio sul perno filettato e bloccare saldamente.

4 N\
I. Perno filefttato
Il. Base mobile
IIl. Rondella di posizionamento
IV. Manopola di blocco
- 4

4. 1l cavalletto di trasporto offre un piano di appoggio pratico e mobile che semplifica le operazioni di pulizia e manipolazione all'interno
dell'ambiente chirurgico. Cavalletto mostrato con lo stabilizzatore e il supporto del tavolo bloccati in posizione.

4 ™\

|. Stabilizzatore
Il. Supporto del Tavolo

IIl. Cavalletto di trasporto
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MONTAGGIO DELLO STABILIZZATORE MICRO-TOUCH® (SUPPORTO TAVOLO BILATERALE)

1. Allentare tutte le manopole e le leve sul supporto tavolo prima di rimuoverle dal cavalletto di trasporto. Afferrare i morsetti di accoppiamento alla
guida e far scorrere l'intero apparato in posizione all'estremitd del tavolo. Bloccare i morsetti di accoppiamento alla guida sul tavolo serrando le
leve dei morsetti di accoppiamento alla guida su entrambi i lati a una distanza simile dall'estremita delle guide. Posizionare la trasversa alla
distanza desiderata rispetto all'estremita del tavolo in modo da evitare qualsiasi interferenza con i meccanismi del tavolo e serrare entrambe le
manopole di posizionamento della traversa per fissarla.

(" ™

/\ AWERTENZA

m  Questo sistema & costituito da una traversa con dei morsetti di accoppiamento alla guida fissati e una piastra di fissaggio a coda di rondine per lo

stabilizzatore. | morsetti di accoppiamento alla guida sono progettati per adattarsi alle guide laterali rettangolari di tavoli operatori e per
cistoscopia di dimensioni standard.

I. Leve del Morsetto di Accoppiamento alla Guida
Il. Manopola di Fissaggio Rapido Stabilizzatore
Ill. Morsetto di Accoppiamento alla Guida
IV. Piastra di Fissaggio Stabilizzatore
V. Traversa

VI. Manopole di posizionamento della traversa

2. Rimuovere lo stabilizzatore dal cavalletto di trasporto. Accoppiare la piastra di fissaggio a coda di rondine alla piastra di fissaggio dello
stabilizzatore sul supporto del tavolo. Bloccare avvitando la manopola di fissaggio rapido dello stabilizzatore. Rilasciare la manopola di
bloccaggio e posizionare manualmente il meccanismo di regolazione fine (FAM) in un punto comodo che consenta un agevole posizionamento dei
controlli di regolazione fine e fissaggio del dispositivo passo-passo. Serrare la manopola di bloccaggio per fissare.

4 ] N\

I. Meccanismo di regolazione fine (FAM)
Il. Manopola di bloccaggio
IIl. Manopola di regolazione del peso

IV. Piastra di fissaggio a coda di rondine
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3.

Verificare che tutti i controlli FAM siano regolati in prossimita dei punti medi della loro corsa.

4 N\

VIIL.

N J

I. Manopola YR - Ruota la sonda parallelamente alla linea centrale della prostata
Il. Manopola ZR - Livella la prostata orizzontalmente sull'immagine trasversale
IIl. Manopola di connessione rapida del dispositivo passo-passo - Fissa il dispositivo passo-passo al FAM
IV. Piastra dell'interfaccia dello stabilizzatore
V. Manopola X - Centra la sonda lungo I'asse della linea mediana della prostata e centra I'immagine trasversale sulla griglia
VI. Manopola XR - Inclina la sonda parallelamente alla superficie posteriore della prostata nel piano sagittale

VIl. Manopola Z - Utilizzata per “azzerare” 'unitd passo-passo in corrispondenza del collo vescicale per impostare il piano di base per
I'impianto

VIIl. Manopola Y - Regola I'altezza dell'immagine sulla griglia per definire la fila posteriore per il posizionamento dei semi

NOTA: La manopola Y controlla il movimento verticale e ha un raggio utile di circa 6 cm (3 in alto e 3 in basso). Scendendo toccherd il fondo quando le

piastre inferiori entrano in contatto e verrd mandata in questa posizione. Per impostarla per I'uso, ruotare la manopola Y fino a quando le piastre
inferiori non saranno separate di 2-3 cm.

REGOLAZIONE DELLO STABILIZZATORE

1.

w

Impugnare le maniglie del FAM e allentare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore.
Per lo stabilizzatore Micro-Touch®:
regolare il peso girando la manopola di regolazione del peso sullo stabilizzatore per ottenere il bilanciamento prescelto dell'apparecchiatura.

. Raggiungere la posizione ottimale per il trasduttore e avviare I'immagine, serrare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore. Dopo aver

bloccato lo stabilizzatore in posizione, la manopola di bloccaggio non deve essere utilizzata fino alla rimozione dal paziente.

Utilizzare il FAM per ottimizzare la posizione della sonda.

Predisporre il telo sterile e la griglia, posizionare correttamente il piano della griglia e assicurarlo con le manopole di bloccaggio della guida della
griglia. Fare riferimento alle istruzioni per |'uso del telo sterile e della griglia template.

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
/\ AWVERTENZA

Prima di ogni utilizzo effettuare i seguenti controlli per garantire prestazioni ottimali.
Se il blocco della manopola sullo stabilizzatore non fissa saldamente in posizione I'unita, contattare CIVCO.

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

Assicurarsi che lo stabilizzatore scorra liberamente quando la manopola di bloccaggio & allentata e che sia saldamente fermo quando la manopola
di fissaggio & avvitata.
Spostare ciascuna delle manopole sul FAM per I'intera gamma, quindi centrare ciascuna manopola in posizione.
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MONTAGGIO DEL CAVALLETTO DI TRASPORTO

Da usare con Micro-Touch® Stabilizzatore (supporto da tavolo a lato singolo)
1. Inserire |'estremité del tubo con il perno filettato attraverso il centro della base mobile.
2. Fare scorrere la rondella di posizionamento sul perno filettato e innestarla al centro del foro nella base mobile.
3. Ruotare la manopola di bloccaggio sul perno filettato e bloccare saldamente.

4 N\
I. Perno filettato
Il. Base mobile
IIl. Rondella di posizionamento
IV. Manopola di blocco
- J

4. 1l cavalletto di trasporto offre un piano di appoggio pratico e mobile che semplifica le operazioni di pulizia e manipolazione all'interno
dell'ambiente chirurgico. Cavalletto mostrato con lo stabilizzatore e il supporto del tavolo bloccati in posizione.

s D
] |

Il. Supporto del Tavolo

. Stabilizzatore

Ill. Cavalletto di trasporto
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MONTAGGIO DELLO STABILIZZATORE LP MICRO-TOUCH® (SUPPORTO TAVOLO MONOLATERALE)

1. Allentare le leve del morsetto di accoppiamento alla guida poste sul supporto del tavolo prima di rimuoverle dal cavalletto di trasporto. Fare

scorrere il supporto del tavolo sulla guida del tavolo e fissare le leve del morsetto di accoppiamento alla guida per bloccarlo. Regolare la manopola
Y.

Ve

~

|. Manopola di Fissaggio Rapido Stabilizzatore
Il. Manopola'Y
IIl. Morsetto di Accoppiamento alla Guida
IV. Leve del Morsetto di Accoppiamento alla Guida
V. Piastra di Fissaggio Stabilizzatore

- J/

2. Rimuovere lo stabilizzatore dal cavalletto di trasporto. Accoppiare la piastra di fissaggio a coda di rondine alla piastra di fissaggio dello
stabilizzatore sul supporto del tavolo. Bloccare avvitando la manopola di fissaggio rapido dello stabilizzatore.
4

~N
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3. Verificare che tutti i controlli FAM siano regolati in prossimita dei punti medi della loro corsa.

4 N\

MR

|. Manopola X - Centra la sonda lungo l'asse della linea mediana della prostata e centra I'immagine trasversale sulla griglia
Il. Manopola YR - Ruota la sonda parallelamente alla linea centrale della prostata
IIl. Manopola ZR - Livella la prostata orizzontalmente sull'immagine trasversale
IV. Manopola di connessione rapida del dispositivo passo-passo - Fissa il dispositivo passo-passo al FAM
V. Piastra dell'interfaccia dello stabilizzatore
VI. Manopola XR - Inclina la sonda parallelamente alla superficie posteriore della prostata nel piano sagittale
VIl. Manopola Z - Utilizzata per “azzerare” 'unitd passo-passo in corrispondenza del collo vescicale per impostare il piano di base per
I'impianto
VIIl. Manopola Y - Regola I'altezza dell'immagine sulla griglia per definire la fila posteriore per il posizionamento dei semi (situata
sull’estremité esterna del morsetto di accoppiamento alla guida.)

NOTA: In alcuni tavoli, a causa dello spazio ridotto tra il piano scorrevole e i componenti fissi, pud essere necessario un materassino in schiuma per
consentire la completa libertd di movimento del tavolo quando il supporto tavolo monolaterale & in posizione operativa con il trasduttore ad
ultrasuoni nel retto.

REGOLAZIONE DELLO STABILIZZATORE

1. Impugnare le maniglie del FAM e allentare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore.

Per lo stabilizzatore Micro-Touch®:

regolare il peso girando la manopola di regolazione del peso sullo stabilizzatore per ottenere il bilanciamento prescelto dell'apparecchiatura.

2. Raggiungere la posizione ottimale per il trasduttore e avviare I'immagine, serrare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore. Dopo aver
bloccato lo stabilizzatore in posizione, la manopola di bloccaggio non deve essere utilizzata fino alla rimozione dal paziente.
Utilizzare il FAM per ottimizzare la posizione della sonda.
4. Predisporre il telo sterile e la griglia, posizionare correttamente il piano della griglia e assicurarlo con le manopole di bloccaggio della guida della

griglia. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del telo sterile e della griglia template.

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
/\ AWERTENZA

m Prima di ogni utilizzo effettuare i seguenti controlli per garantire prestazioni ottimali.
m  Se il blocco della manopola sullo stabilizzatore non fissa saldamente in posizione l'unita, contattare CIVCO.

w

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

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

3. Spostare ciascuna delle manopole sul FAM per I'intera gamma, quindi centrare ciascuna manopola in posizione.

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



ltaliano Micro-Touch® Stabilizzatore

RIGENERAZIONE
/\ AWERTENZA

1.
2.

Gli utenti di questo prodotto hanno I’obbligo e la responsabilita di garantire il massimo livello di controllo delle infezioni a pazienti, collaboratori
e se stessi. Per prevenire contaminazioni crociate, seguire le norme di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.

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

Queste procedure di rigenerazione sono state convalidate per saggiarne efficacia e compatibilitd. L’attrezzatura potrebbe subire danni o essere
soggetta a contaminazione crociata a causa di una rigenerazione inadeguata.

Non introdurre in lavatrici meccaniche.

Non utilizzare ossido di etilene o autoclave per la sterilizzazione.

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
/\ AWERTENZA

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

NOTA: = |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.

= Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-6757 o 1-800-445-6741 oppure visitare
il sito www.CIVCO.com.
= Tutti i prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per ulteriori informazioni, se necessario.
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Micro-Touch® stabilizators Latviski

(Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts )
d (IS0 ]I?szo;ﬂs 51.0) Norada mediciniskas ierTces razotaju.
| EC I REP| Pilnvarotais parstaws]ﬁ;or])a;) Kopiena (ISO 15223- Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
M “EOOZC])SSG;;; ?GEUTZ) Norada mediciniskas ierices razo$anas datumu.
(ISOP?;t;;;-k]OdSS 15) Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju vai sériju.
(Is|<<<;f<13|50292c13i1rn;u]r56) Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko ierici.
@ (Isée.lrggzg?]m;r? 7) Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu medicinisko ierTci.
Uﬂ Skqt(lltslcl)et]o;;;gs]| n;fr;fﬂ;():uos Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietodanas instrukciju.
c € Eiropas atbilstiba Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saisto$o Eiropas veselibas, drosibas
(ES MDR 2017/745, 20. pants) un vides aizsardzibas tiestbu aktu pamatprasibam.
Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadlinijas: simbolu izmanto$ana, Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.
lai noradttu atbilsttou MDR)
Daudzums . = - - R
L B (IEC 60878, 2794) Lai noradttu gabalu skaitu iepakojuma. )
VISPARIGA INFORMACIJA PAR APRIKOJUMU
UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo $Ts ierices pardosanu tikai &rstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

m  Pirms lietodanas jums jabdt apmacitam ultrasonogréfijas metoZu lietosana. Noradijumus par parveidotaja lietodanu skatiet sistémas liefotaja

rokasgramata.

Pirms lieto$anas izlasiet un izprotiet visus noradijumus un bridin&jumus.

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

lekartu nedrikst parveidot bez CIVCO atfaujas.

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

Stabilizators ir iesainots nesterils un ir atkartoti lietojams. Lai izvairftos no iespéjamas pacienta inficé$anas, pirms katras lietosanas parliecinieties,

vai stabilizators ir pareizi notirits un dezinficéts. Noradijumus par to, ka pareizi veikt tiri$anu un dezinficEsanu, skatiet sadala “Apstrade”.

m [ekarta attélos var bit redzama bez parklaja tikai ilustrativos nolikos. Vienmér parklajiet iekartu, lai aizsargatu pacientus un lietotdjus pret
krustenisko kontamin&ciju.

m Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nespéj nodrosdinat paredzéto lietojumu, partrauciet izstradajuma
lieto$anu un sazinieties ar CIVCO.

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

PAREDZETA LIETOSANA

lekarta ir paredzéta transrektalo ultraskanas attélveido$anas zonzu fiksé$anai, atbalstam un darblbam ievadidanas un galigas ievietodanas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Prostata - Diagnostiska attélveidodana un minimali invazivas punkcijas procediras.
Kirurgija (Prostata) - Diagnostiska attélveidosana un punkcijas procediras.

PACIENTU POPULACIJA

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

PAREDZETIE LIETOTAJI

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

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Stabilizatoram ir stabila vienas plaksnes fiksacija ar viena punkta blok&%anas mehanismu, lai nekavéjoties nostiprinatu stabilizatoru vélamaja pozicija.
PIEZIME: & izstradajuma klTnisko priekrocTbu kopsavilkumu skatiet fimekla vietng www.CIVCO.com.
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Latviski Micro-Touch® stabilizators

TRANSPORTE SANAS STATIVA MONTAZA

LietoZanai ar Micro-Touch® stabilizators (divpuséjs galda stiprinajums)
1. levietojiet caurulttes vitnoto tapskriives galu caur rito$as pamatnes centru.
2. Bidiet novietojuma paplaksni virs vitnotas tapskrlives un ievietojiet to rito§as pamatnes atveres centra.
3. Pagrieziet fiks$anas pogu uz vitnotas tapskriives un stingri nostipriniet.

4 ™\

|. Vitnota tapskrive
Il. Rito$a pamatne
IIl. Novietojuma paplaksne

IV. Fiksé3anas poga

4. TransportéSanas statTvs nodrosina &rtu un parvietojamu platformu, kuru var érti tirit un lietot Kirurgiskaja vidé. Attéla paradits stafivs ar
stabilizatoru un vieta fiksétu galda stiprindjumu.

4 N

|. Stabilizators
Il. Galda stiprinajums

IIl. Transportésanas stativs
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Micro-Touch® stabilizators Latviski

MICRO-TOUCH® STABILIZATORA IESTATISANA (DIVPUSE JS GALDA STIPRINAJUMS)

1. Pirms iznem3anas no transportéSanas stativa atskrivéjiet visas galda stiprindjuma pogas un sviras. Satveriet vadotnes skavas un bidiet visu aparatu

vieta galda gala. Fikséjiet vadotnes skavas uz galda, pievelkot vadotnes skavas sviras abas pusés vienada attdluma no vadotnes gala. Novietojiet
8kérsstieni vélamaja attdluma no galda gala, lai novérstu jebkadu mijiedarbibu ar galda mehanismiem, un pievelciet abas $kérsstiena
pozicion&$anas pogas, lai nostiprinatu.

4 N

/\ BRIDINAJUMS

» STsistéma ietver $kérsstieni ar piestiprinatam vadotnes skavam un stabilizatora bezdeligastes montazas plaksni. Vadotnes skavas ir paredzéts
izmantot piestiprind$anai pie standarta izméra darba un cistoskopijas galdu taisnstirveida sdnu vadotném.

|. Vadotnes skavas sviras
II. Stabilizatora atras savieno$anas poga
Ill. Vadotnes skava
IV. Stabilizatora montazas plaksne
V. Skérsstienis
VI. Skérsstiena pozicion&ianas pogas
. Nonemiet stabilizatoru no transporté3anas stafiva. Uzstadiet bezdeligastes montazas plaksni uz savienojo$as stabilizatora montazas plaksnes, kas
atrodas uz galda stiprindjuma. Nostipriniet ar stabilizatora atras savieno$anas pogu. Atskrivéjiet fiksé$anas vadibas pogu un manuali novietojiet

precizas ieregul&3anas mehanismu (FAM) érta pozicija, lai atvieglotu precizas ieregul@sanas vadibas ieri¢u novietosanu un solu ierTces
piestiprina$anu. Lai nostiprinatu, pievelciet fiksé$anas vadibas pogu.

4 N\

|. Precizas ieregul@$anas mehanisms (Fine Adjustment Mechanism,
FAM)

II. Fiksé3anas vadibas poga
IIl. Svara regul&anas poga

IV. Bezdeligastes montazas plaksne
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Latviski Micro-Touch® stabilizators

3. Parbaudiet, vai visas FAM vadibas ierices ir iestafTtas to parvieto$anas trajektorijas viduspunktu tuvuma.

4 N\

VIIL.

I. YR poga — lauj pagriezt zondi paraléli prostatas centra ITnijai
Il. ZR poga — lauj novietot prostatu horizontéali $kérsvirziena attéla
[ll. Solu ierices atras savieno$anas poga — lauj nostiprinat solu ierici pie FAM
IV. Stabilizatora saskarnes plaksne
V. X poga — lauj centrét zondi gar prostatas viduslnijas asi un centrét $kérsvirziena att€lu vz rezga
VI. XR poga — lauj noliekt zondi paraléli prostatas aizmuguré&jai virsmai sagitalaja plakné
VII. Z poga — lauj “nullét” solu ierTci pie urinpadla kaklina, lai iestatTtu implantacijas pamatplakni

VIII. Y poga — lauj pielagot attéla augstumu vz rezga, lai definétu aizmuguréjo rindu radioakiivo séklu ievieto$anai

PIEZIME: Y poga lauj kontrolét vertikalo kustibu, un tas efektivais diapazons ir aptuveni 6 cm (3 cm uz augsu un 3 cm uz leju). Parvietojoties uz leju, ta

saskaras ar apak$&jo dalu, kur saskaras zemakas plaksnes, un piegades bridT ta atrodas $aja pozicija. Lai iestatTtu lieto$anai, pagrieziet Y pogu,
ITdz starp apak$€jam plaksném ir 2-3 cm atstarpe.

STABILIZATORA REGULE SANA

1.

Satveriet FAM rokturus un atskrivéjiet stabilizatora fiksé$anas vadibas pogu.
Izmantojot Micro-Touch® stabilizatoru:
pielagojiet svaru, pagrieZot stabilizatora svara regulé&Sanas pogu, lai iegltu vélamo aprikojuma ieladi.
Panaciet pienemamu parveidotaja stavokli un sakuma attélu, pievelciet stabilizatora fiksé3anas vadibas pogu. Kad stabilizators ir fikséts vieta,
fiksé3anas vadibas pogu nedrikst izmantot, [1dz ierfce nav izvilkta no pacienta kermena.
Izmantojiet FAM, lai uzlabotu zondes novietojumu.
Uzstadiet sterilu parklaju un rezgi, atbilstosi novietojiet rezga platformu un nostipriniet ar reZga vadotnes fiksé$anas pogam. Skatiet sterila parklaja
un Sablona rezga lietodanas instrukcijas.

DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS
/\ BRIDINAJUMS

Pirms katras lietoSanas veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu optimalu darbibu.
Ja stabilizatora blokéSanas vadibas poga drosi nenovieto ierici, lidzu, sazinieties ar CIVCO.

. Piestipriniet galda stiprindjumu piemérota stiprindsanas vieta pie galda vadotném, lai nodrosinatu, ka tas stingri atrodas sava vieta.
. Gadajiet, lai stabilizatoru varétu brivi parvietot, ja ir atskrlivéta fiks€$anas vadibas poga, un tas bitu stingri nostiprinats, ja fiksé$anas vadibas

poga ir pievilkta.

. Parvietojiet katru FAM pogu visa to kustibas trajektorija un péc tam centréjiet katru pogu pozicija.
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TRANSPORTE SANAS STATIVA MONTAZA

LietoZanai ar Micro-Touch® stabilizators (vienpuséjs galda stiprinajums)
1. levietojiet caurulttes vitnoto tapskriives galu caur rito$as pamatnes centru.
2. Bidiet novietojuma paplaksni virs vitnotas tapskrlives un ievietojiet to rito§as pamatnes atveres centra.
3. Pagrieziet fiks$anas pogu uz vitnotas tapskriives un stingri nostipriniet.

4 ™\

|. Vitnota tapskrive
Il. Rito$a pamatne
IIl. Novietojuma paplaksne

IV. Fiksé3anas poga

4. TransportéSanas statTvs nodrosina &rtu un parvietojamu platformu, kuru var érti tirit un lietot Kirurgiskaja vidé. Attéla paradits stafivs ar
stabilizatoru un vieta fiksétu galda stiprindjumu.

s N

|. Stabilizators
Il. Galda stiprinajums

IIl. Transporté$anas stativs
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Micro-Touch® stabilizators

MICRO-TOUCH® STABILIZATORA IESTATISANA (VIENPUSE JS GALDA STIPRINAJUMS)

1. Pirms iznem3anas no transportéSanas stativa atskrivéjiet vadotnes skavas sviras uz galda stiprindjuma. Lai nostiprinatu, bidiet galda stiprindjumu
uz galda vadotnes un pievelciet vadotnes skavas sviras. Centréjiet Y veida savienotajdetalu.

Ve

-

~

J

. Stabilizatora atras savieno$anas poga
. Y poga

. Vadotnes skava

Vadotnes skavas sviras

Stabilizatora montazas plaksne

2. Nonemiet stabilizatoru no transport&$anas stativa. Uzstadiet bezdelTgastes montazas plaksni uz savienojo$as stabilizatora montazas plaksnes, kas
atrodas uz galda stiprindjuma. Nostipriniet ar stabilizatora atras savieno$anas pogu.

Vs

~
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Micro-Touch® stabilizators Latviski

3.

Parbaudiet, vai visas FAM vadibas ierices ir iestafTtas to parvieto$anas trajektorijas viduspunktu tuvuma.

4 N\

MR

|. X poga — lauj centrét zondi gar prostatas viduslinijas asi un centrét $kérsvirziena attélu uz rezga
Il. YR poga — lauj pagriezt zondi paraléli prostatas centra ITnijai
lll. ZR poga — lauj novietot prostatu horizontali $kérsvirziena attéla
IV. Solu ierices atras savienosanas poga — lauj nostiprinat solu ierici pie FAM
V. Stabilizatora saskarnes plaksne
VI. XR poga — lauj noliekt zondi paraléli prostatas aizmuguré&jai virsmai sagitalaja plakné
VII. Z poga — lauj “nullét” solu ierlci pie urinpasdla kaklina, lai iestatTtu implantacijas pamatplakni
VIIl. Y poga — lauj pielagot attéla augstumu uz rezga, lai definétu aizmuguréjo rindu radioakiivo séklu ievietoSanai (atrodas uz vadotnes
skavas arpusé).

PIEZIME: Ta k& bidama galda virsma neveido pietiekamu atstarpi starp dazu galdu fiksétajiem komponentiem, var biit nepiecie$ams izmantot putuplasta

matrada palikini, lai galdu varétu pilniba brivi parvietot, ja vienpus&jais galda stiprindjums ir uzstadits darba stavoklT ar ultraskanas
parveidotaju taisnaja zarna.

STABILIZATORA REGULE SANA

1.

Satveriet FAM rokturus un atskrivéjiet stabilizatora fiksé$anas vadibas pogu.
Izmantojot Micro-Touch® stabilizatoru:
pielagojiet svaru, pagriezot stabilizatora svara regul&$anas pogu, lai iegltu vélamo aprikojuma ieladi.
Panaciet pienemamu parveidotaja stavokli un sdkuma attélu, pievelciet stabilizatora fikse$anas vadibas pogu. Kad stabilizators ir fikséts vieta,
fiks3anas vadibas pogu nedrikst izmantot, ITdz ierfce nav izvilkia no pacienta kermena.
Izmantojiet FAM, lai uzlabotu zondes novietojumu.
Uzstadiet sterilu parklaju un rezgdi, atbilstodi novietojiet rezga platformu un nostipriniet ar rezga vadotnes fikséSanas pogam. Skatiet sterila parklaja
un $ablona rezga lietodanas instrukcijas.

DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS
/\ BRIDINAJUMS

A WN —

Pirms katras lietoSanas veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu optimalu darbibu.
Ja stabilizatora bloké3anas vadibas poga drosi nenovieto ierici, |Gdzu, sazinieties ar CIVCO.

. Piestipriniet galda stiprindjumu piemérota stiprind$anas vieta pie galda vadotném, lai nodrosinatu, ka tas stingri atrodas sava vieta.

. Gadajiet, lai stabilizatoru varétu brivi parvietot, ja ir atskriivéta fikse$anas poga, un tas bltu stingri nostiprinats, ja fiksé$anas poga ir pievilkta.

. Parvietojiet katru FAM pogu visa to kustibas trajektorija un péc tam centréjiet katru pogu pozicija.

. Parbaudiet attdlumu I1dz galdam. Pirms galda pakapeniskas parvietosanas parbaudiet, vai stabilizators un galda stiprindjums nerada trauc&jumus.
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Latviski Micro-Touch® stabilizators

APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

1.
2.

ST izstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par augstakas infekciju kontroles pakdpes nodroginaganu pacientiem, darba biedriem un sev.
Lai nepielautu krustenisko kontaminaciju, ievérojiet jdsu iestades noteikto infekciju kontroles politiku.

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

Ir apstiprinata $o apstrades proceddru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma bojajumus vai krustenisko kontaminaciju.
Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas iericé.

Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

Dezinficgjiet visas virsmas ar standarta baktericido vai antiseptisko $kidumu, piemé&ram, spirtu vai Gdenraza peroksidu.
Pirms montaZas un izmanto$anas noslaukiet sausu ar dranu bez pliksnam vai laujiet nozat.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
A BRIDINAJUMS

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

PIEZIME: m lerice ir jAuzglaba kopa ar visiem komponentiem un drogiba.

Lai uzdotu jautdjumus vai pasittu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai
apmekl&jiet timekla vietni www.CIVCO.com.

m Visi izstradajumi janoslta atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecie$ams, sazinieties ar CIVCO, lai iegltu papildu noradijumus.
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(Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas h
Gamintojas . — S
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

EC | REP |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO 15223-1, 5.1.2) Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(ISO 15223-1, 5.1.3)
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad bty galima identifikuoti partijg
(1ISO 15223-1, 5.1.5) arba siunta.

Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima identifikuoti
(ISO 15223-1, 5.1.6) medicinos prietaisg.

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo datg.

Serijos numeris Nurodo gamintojo serijos numerj, leidziantj identifikuoti konkrety
(ISO 15223-1, 5.1.7) medicinos prietaisg.
Perzitrékite naudojimo instrukcijas
(1ISO 15223-1, 5.4.3)
Europiné atitiktis Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys atitinka esminius atitinkamy
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR) 2017/745 20 straipsnis)| Europos sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos teisés akty reikalavimus.

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis.

Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitikij Medicinos prietaisy
reglamento (MDR) reikalavimams nurodanéiy simboliy
naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

Kokybé . - .
t ty skaic kuotéje.
L (IEC 60878, 2794) Nurodyti vienety skai&iy pakuotéje J
BENDRA INFORMACIJA APIE ]RANGA
PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti §j jtaisg tik gydytojui arba jo uzsakymu.
/\ ISPEJIMAS

m  Prie$ naudojima jds turite bdti iSmokyti ultrasonografijos. Jasy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr. sistemos naudotojo vadove.

m Prie$ naudojimg perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas ir jspéjimus.

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

m /rangos negalima modifikuoti, negavus CIVCO leidimo.

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

apsilankykite www.CIVCO.com.

Stabilizatorius yra supakuotas nesteriliai ir yra daugkartinio naudojimo. Kad isvengtuméte galimo paciento uZtersimo, pries kiekvieng naudojimg

isitikinkite, kad stabilizatorius yra tinkamai i$valytas ir dezinfekuotas. Kaip tinkamai valyti ir dezinfekuoti skaitykite skyriuje apie pakartotinj

apdorojima.

m Tik iliustravimo tikslais jranga gali bdti parodyta be gaubto. Visada uzdékite gaubtg ant jrangos, kad apsaugotuméte pacientus ir naudotojus nuo
kryZminio uZters$imo.

m Jei naudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirt], nustokite naudoti produktg ir susisiekite su CIVCO.

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

PASKIRTIS

|ranga yra skirta transrektaliniy ultragarsiniy vaizdo zondy nutaikymui, palaikymui ir manipuliavimui jy jdéjimo ir galutinio padéties nustatymo metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradlrimo procedros.
Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir pradirimo procediros.

PACIENTY POPULIACIJA

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

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

NASUMO CHARAKTERISTIKOS
Stabilizatoriai turi stabily fiksavimg vienu petimi ir vieno tagko fiksavimo mechanizma, kad stabilizatorius bty iskart fiksuojamas norimoje padétyje.

PASTABA: Norédami gauti Sio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.
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TRANSPORTAVIMO STOVO MONTAVIMAS

Naudoti su ,Micro-Touch®” stabilizatorius (dvipusis stalo tvirfinimas)
1. Jkigkite vamzdelio srieginio smeigo galg pro riedéjimo pagrindo centrg.
2. |stumkite padéties nustatymo ploviklj per sriegine smeige ir jtvirtinkite riedéjimo pagrindo centrinéje ertméje.
3. Pasukite fiksavimo rankenéle ant srieginés smeigeés ir tvirtai pritvirtinkite.

4 ™\

|. Srieginé smeigé
Il. Riedéjimo pagrindas
IIl. Ploviklio vietos nustatymas

IV. Rankenélés fiksavimas

4. Transportavimo stovas yra patogi ir mobili platforma, leidZianti lengvai valyti ir valdyti prietaisg operacinéje aplinkoje. Stovas parodytas su
pritvirtintais stabilizatoriumi ir stalo tvirtinimu.

4 N

|. Stabilizatorius
II. Stalo laikiklis

lIl. Transportavimo stovas
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+MICRO-TOUCH®" STABILIZATORIAUS (DVIPUSIS TVIRTINIMAS ANT STALO) NUSTATYMAS
1. Prie$ iSimdami i§ transportavimo stovo, atlaisvinkite visas rankenéles ir svirtis ant stalo laikiklio. Suimkite bégiy spaustukus ir stumkite visg aparatg |
jo padét] stalo gale. Uzfiksuokite bégiy spaustukus ant stalo, priverzdami bégiy gnybty svirtis i§ abiejy pusiy panasiu atstumu nuo bégiy galo.
Padékite skersinj norimu atstumu nuo stalo galo, kad netrukdyty stalo mechanizmams, ir pritvirtinkite abi skersinio padéties nustatymo rankenéles.

4 R

/\ ISPEJIMAS

= Sig sistema sudaro skersinis su pritvirtintais bégiy spaustukais ir sunerta tvirtinimo plokste stabilizatoriui. Bégio spaustukai yra suprojektuoti taip,
kad atitikty standartinio dydZio darbiniy ir cistoskopiniy lenteliy sta¢iakampius $oninius bégelius.

|. Bégelio gnybty svirtys
Il. Stabilizatoriaus sparéiojo sujungimo rankenélé
IIl. Bégelio spaustukas
IV. Stabilizatoriaus montavimo ploksté
V. Skersinis
VI. Skersinio padéties nustatymo rankenélés
2. Nuimkite stabilizatoriy nuo transportavimo stovo. Pritvirtinkite sunertg tvirtinimo plokste prie atitinkamos stabilizatoriaus tvirtinimo plokstés ant
stalo laikiklio. UZfiksuokite stabilizatoriaus sparéiojo sujungimo rankenéle. Atleiskite fiksavimo rankenéle ir rankiniu bldu nustatykite tikslaus

reguliavimo mechanizma (FAM) patogioje padétyje, kad blty lengviau nustatyti tikslaus reguliavimo valdiklius ir pritvirtinti pazingsninj leistuva.
Priverzkite fiksavimo rankenéle, kad pritvirtintuméte.

4 N\

I. Tikslaus reguliavimo mechanizmas (FAM)
II. Fiksavimo rankenélé
IIl. Svorio reguliavimo rankenélé

IV. Sunerta tvirtinimo ploksté
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3. Patikrinkite, ar visi FAM valdikliai yra nustatyti netoli jy judéjimo diapazono vidurio.

4 N\

VIIL.

I. YR rankenélé — suka zondg lygiagretiai prostatos centro linijai
Il. ZR rankenélé — horizontaliai nustato prostata ties skersiniu vaizdu
IIl. Pazingsninio leistuvo spar&iojo sujungimo rankenélé —tvirtina pazingsninj leistuvg prie FAM
IV. Stabilizatoriaus sgsajos ploksté
V. X rankenélé — centruoja zondg isilgai prostatos vidurinés linijos ir centruoja skersinj vaizdg ant tinklelio
VI. XR rankenélé — pakreipia zondg lygiagreiai su uzpakaliniu prostatos pavir§iumi sagitalinéje plok§tumoje
VII. Z rankenélé — naudojama paZingsninio leistuvo nulinio tasko nustatymui prie lapimo pUslés kaklelio, kad blty galima nustatyti
pagrinding implantavimo plok§tumag
VIII. Y rankenélé — suregulivoja vaizdo aukstj tinklelyje, kad blty apibrézta uzpakaliné eiluté séklai jterpti

PASTABA: Y rankenélé kontrolivoja vertikaly judéjimg ir jos naudingas diapazonas yra apie 6 cm (3 aukstyn ir 3 Zemyn). Judant Zemyn, jis pasieks
apadia ties apatinémis plokstelémis. Prietaisas pristatomas tokioje padétyje. Norédami nustatyti naudojimui, pasukite rankenéle Y, kol

apatinés plokstés bus atskirtos 2-3 cm.

STABILIZATORIAUS REGULIAVIMAS

1. Suimkite FAM rankenéles ir atlaisvinkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle.

+Micro-Touch®” stabilizatoriui:
Sureguliuokite svorj pasukdami stabilizatoriaus svorio reguliavimo rankenéle, kad uZztikrintuméte norimg jrangos padétj.
2. Gaukite tinkamg keitiklio padét] ir pradinj vaizdg, priverzkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle. UZfiksavus stabilizatoriy, fiksavimo rankenélé

neturéty biti naudojama tol, kol jranga nebus padalinta i$ paciento.

. FAM naudokite zondo padétiai optimizuoti.
4. |dékite sterily apklotg ir tinklelj, nustatykite tinkamg tinklelio platformos padétj ir jtvirtinkite tinklelio bégelio fiksavimo rankenélémis. Naudojimo

instrukcijas rasite skyrivose apie sterily apklotg ir $ablono tinklelj.

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA
/\ ISPEJIMAS

Prie$ kiekvieng naudojimg atlikite $ivos patikrinimus, kad uZtikrintuméte optimaly.
Jei stabilizatoriaus valdymo rankenos uZfiksavimas nesutvirtina jrenginio, susisiekite su CIVCO.

w

1. Pritvirtinkite stalo laikiklj tinkamame stalo bégeliy tvirtinimo tagke, kad uztikrintumeéte, jog jis tvirtai laikosi savo vietoje.
2. |sitikinkite, kad stabilizatorius juda laisvai, kai fiksavimo rankenélé atlaisvinta, ir tvirtai laikosi, kai fiksavimo rankenélé yra priverzta.
3. Kiekvieng FAM rankenéle pajudinkite per visa diapazong ir tada nustatykite kiekvieng rankenéle j centring padétj.
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TRANSPORTAVIMO STOVO MONTAVIMAS

Naudoti su ,Micro-Touch®” stabilizatorius LP (vienpusis stalo montavimas)
1. Jkigkite vamzdelio srieginio smeigo galg pro riedéjimo pagrindo centrg.
2. |stumkite padéties nustatymo ploviklj per sriegine smeige ir jtvirtinkite riedéjimo pagrindo centrinéje ertméje.
3. Pasukite fiksavimo rankenéle ant srieginés smeigeés ir tvirtai pritvirtinkite.

4 ™\

|. Srieginé smeigé
Il. Riedéjimo pagrindas
IIl. Ploviklio vietos nustatymas

IV. Rankenélés fiksavimas

4. Transportavimo stovas yra patogi ir mobili platforma, leidZianti lengvai valyti ir valdyti prietaisg operacinéje aplinkoje. Stovas parodytas su
pritvirtintais stabilizatoriumi ir stalo tvirtinimu.

s N

|. Stabilizatorius
1. Stalo laikiklis

IIl. Transportavimo stovas
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+MICRO-TOUCH®" STABILIZATORIAUS LP (VIENPUSIS TVIRTINIMAS ANT STALO) NUSTATYMAS

1.
svirtis. Centruokite Y padétj.

Ve

-

~

J

Prie$ isimdami i$ transportavimo stovo, atlaisvinkite bégiy gnybtus ant stalo. Stumkite stalo laikiklj ant stalo bégio ir uzfiksuokite bégio gnybty

. Stabilizatoriaus sparéiojo sujungimo rankenélé
. Y rankenélé

. Bégelio spaustukas

Bégelio gnybty svirtys
Stabilizatoriaus montavimo ploksté

2. Nuimkite stabilizatoriy nuo transportavimo stovo. Pritvirtinkite sunertg tvirtinimo plokste prie atitinkamos stabilizatoriaus tvirtinimo plokstés ant

stalo laikiklio. UZfiksuokite stabilizatoriaus sparéiojo sujungimo rankenéle.

Vs

~
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3. Patikrinkite, ar visi FAM valdikliai yra nustatyti netoli jy judéjimo diapazono vidurio.

4 N\

MR

_ /

I. X rankenélé — centruoja zondg iSilgai prostatos vidurinés linijos ir centruoja skersinj vaizdg ant tinklelio
Il. YR rankenélé — suka zondg lygiagrediai prostatos centro linijai
IIl. ZR rankenélé — horizontaliai nustato prostatg ties skersiniu vaizdu
IV. Pazingsninio leistuvo spar&iojo sujungimo rankenélé —tvirtina pazingsninj leistuvg prie FAM
V. Stabilizatoriaus sgsajos ploksté
VI. XR rankenélé — pakreipia zondg lygiagreiai su uzpakaliniu prostatos pavir§iumi sagitalinéje plok§tumoje
VII. Z rankenélé — naudojama paZingsninio leistuvo nulinio tasko nustatymui prie lapimo pislés kaklelio, kad blty galima nustatyti
pagrindine implantavimo plok§tuma
VIII. Y rankenélé — suregulivoja vaizdo aukstj tinklelyje, kad apibrézty uzpakaline sékly jdéjimo eilg (yra bégio gnybto ioriniame gale.)

PASTABA: Dél nedidelés stumdomo stalvirio prodvaisos kai kuriy staly fiksuoty komponenty atzvilgiu gali prireikti puty &iuzinio pagalvélés, kad baty
galima visigkai laisvai valdyti stalg, kai vienpusis stalo laikiklis yra darbinéje padétyje, o ultragarso keitiklis tiesiojoje Zarnoje.

STABILIZATORIAUS REGULIAVIMAS

1. Suimkite FAM rankenéles ir atlaisvinkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle.

+Micro-Touch®” stabilizatoriui:
Sureguliuokite svorj pasukdami stabilizatoriaus svorio reguliavimo rankenéle, kad uZztikrintuméte norimg jrangos padétj.

2. Gaukite tinkamg keitiklio padétj ir pradinj vaizdg, priverzkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle. UZfiksavus stabilizatoriy, fiksavimo rankenélé
neturéty biti naudojama tol, kol jranga nebus padalinta i$ paciento.

3. FAM naudokite zondo padé¢iai optimizuoti.

4. |dékite sterily apklotg ir tinklelj, nustatykite tinkamg tinklelio platformos padétj ir jtvirtinkite tinklelio bégelio fiksavimo rankenélémis. Naudojimo
instrukcijas rasite skyrivose apie sterily apklotg ir $ablono tinklelj.

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA
/\ ISPEJIMAS

Pries kiekvieng naudojimq atlikite $ivos patikrinimus, kad uztikrintuméte optimaly.
Jei stabilizatoriaus valdymo rankenos uZfiksavimas nesutvirtina jrenginio, susisiekite su CIVCO.

. Pritvirtinkite stalo laikiklj tinkamame stalo bégeliy tvirtinimo taske, kad uZztikrintuméte, jog jis tvirtai laikosi savo vietoje.

Jsitikinkite, kad stabilizatorius laisvai juda, kai fiksavimo rankenélé atlaisvinta, ir tvirtai pritvirtinamas, kai uzfiksuota fiksavimo rankenélé.
. Kiekvieng FAM rankenéle pajudinkite per visg diapazong ir tada nustatykite kiekvieng rankenéle j centring padét;.

Patikrinkite lentelés gabaritus. Prie§ indeksuodami lentele jsitikinkite, kad stabilizatorius ir stalo tvirtinimas netrukdo.

ISR
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PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

1.
2.

ISPEJIMAS

Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uztikrinti auk&iausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir
sau. Kad isvengtuméte kryZzminio uZter$imo, laikykités jdsy jstaigos infekcijos kontrolés politikos.

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

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

Nedékite | mechanine plovykle.

Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

Dezinfekuokite visus pavir$ius jprastu germicidiniu ar antiseptiniu tirpalu, pavyzdziui, alkoholiu ar vandenilio peroksidu.
Prie$ montuodami ir naudodami, sausai nuvalykite audiniu be pikeliy arba leiskite natGraliai isdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS
/\ ISPEJIMAS

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

PASTABA: = |renginys turéty bati laikomas taip, kad visi komponentai blty kartu ir saugs.

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.
m Visas grazinamas gaminys turi biti originalioje pakuotéje. Norédami gauti daugiau instrukcijy, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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Micro-Touch®-stabilisator Norsk

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

GENERELL UTSTYRSINFORMASJON
FORSIKTIG

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

/\ ADVARSEL

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

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

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

Utstyret skal ikke modifiseres uten godkjenning fra CIVCO.

Stabilisatoren er laget og validert for bruk med CIVCO-tilbeher. For CIVCO-steppere og annet tilbeher, kan du gé til www.CIVCO.com.
Stabilisatoren er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For é unngd mulig pasientkontaminering, skal det kontrolleres at stabilisatoren er
grundig rengjort og desinfisert for hver bruk. Se delen om reprosessering for instruksjoner om hvordan du rengjer og desinfiserer.
Komponenter kan veere avbildet uten trekk, kun for illustrasjonsformél. Bruk alltid tildekking for & beskytte pasient og bruker mot
krysskontaminering.

Hvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, mé du slutte & bruke produktet og kontakte CIVCO.
Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den kompetente myndigheten i din medlemsstat eller relevante myndigheter.

BRUKSOMRADE

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

INDIKASJONER FOR BRUK

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

PASIENTPOPULASJON

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

TILTENKTE BRUKERE

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

YTELSESEGENSKAPER

Stabilisatoren har stabil enkeltarms fiksering med en ettpunkts [&semekanisme for gyeblikkelig feste av stabilisatoren i gnsket stilling.

MERK: For en oversikt over kliniske fordeler ved dette produktet, kan du g& inn p& www.CIVCO.com.
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Norsk Micro-Touch®-stabilisator

MONTERING AV TRANSPORTSTATIV

For bruk med Micro-Touch® Stabilizer (bordmontering p& dobbel side)
1. Sett den gjengede endebolten av raret inn gjennom midten av rullestativet.
2. Gli tetningsskiven over den gjengede bolten og sett den inn i senter av rullestativet.
3. Skru l&seknappen pé den gjengede bolten og stram det godt.

4 N\
|. Gjenget bolt
Il. Rullestativ
IIl. Tetningskive
IV. Léseknapp
- J

4. Transportstativet gir en egnet og mobil plattform som er enkel & rengjere og h&ndtere i kirurgiske omgivelser. Stativet vist med stabilisator og
bordmontasje spent fast.

4 N

I. Stabilisator
Il. Bordmontering
IIl. Transportstativ
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Micro-Touch®-stabilisator Norsk

OPPSETT AV MICRO-TOUCH® STABILIZER (BORDMONTERING PA DOBBEL SIDE)

1. Lesne alle knotter og h&ndtak fra bordmontasjen fer den fiernes fra transportstativet. Hold skinneklemmene og gli hele apparatet i posisjon p& enden
av bordet. L&s skinneklemmene til bordet ved & stramme h&ndtakene pd begge sider med samme avstand fra enden av skinnene. Posisjoner
tverrstangen til ensket avstand fra enden av bordet for & unngd hindringer med bordmekanismene og stram begge tverrstengenes knotter for & feste

den.

- D

(N J
/\ ADVARSEL

m Dette systemet bestdr av tverrstenger med tilkoblede skinneklemmer og monteringsplate med svalehaleform for stabilisering. Skinneklemmene er
utformet for & passe inn i de firkantede sideskinnene til operasjons- og cystoskopibord av standard sterrelse.

|. Héndtak til skinneklemme
Il. Knott til hurtigkobling av stabilisator
. Skinneklemme
IV. Monteringsplate for stabilisator
V. Tverrstang
VI. Posisjonsknotter til tverrstangen
2. Fjern stabilisatoren fra transportstativet. Tilpass den svalehaleformede monteringsplaten til monteringsplatens kontaktstabilisator pé

bordmonteringen. Sikre med stabilisatorens knott for hurtigkobling. Les ut 18seknappen og posisjoner fininnstillingsmekanismen (FAM) manuelt til en
bekvemmelig posisjon for & tillate enkel posisjonering av finjusteringskontrollene og tilkobling av stepper. Stram l&seknappen for & sikre.

4 N\
|. Finjusteringsmekanisme (FAM)
Il. L&seknapp
IIl. Vektjusteringsknapp
IV. Svalehaleformet monteringsplate
- 4
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Norsk Micro-Touch®-stabilisator

3. Kontroller at alle FAM-kontroller er posisionert neer midten av bevegelsesbanen.

4 N\

VIIL.

N J

I. Knapp YR - roterer sonden for parallell posisjonering med prostataens senterlinje
Il. Knapp ZR — jevner prostataen horisontalt for tverrg8ende bilder
. Stepper hurtigkoblingsknapp - sikrer stepperen til FAM
IV. Stabilisatorens grensesnittplate
V. Knapp X — sentrerer proben langs midtaksen av prostataen og sentrerer det tverrgdende bildet pé rutepanelet
VI. Knapp XR - vipper proben parallelt med bakre overflate av prostataen til sagittalt nivé
VII. Knapp Z - Brukes for & nullstille stepperen ved blaerehalsen for & stille inn grunnplaten for implantasjon

VIIl. Knapp Y - tilpasser bildehoyden pé rutenettet for & definere bakre rekke for plassering av fre

MERK: Knapp Y kontrollerer vertikal bevegelse og har en bruksintervall p& omtrent 6 cm (3 opp og 3 ned). N&r den gér ned vil den n& det laveste punktet
né&r de nedre platene kommer i kontakt og den sendes i denne posisjonen. For & stille inn for bruk, skru knapp Y inntil nedre plater er 2-3 cm fra
hverandre.

JUSTERING AV STABILISATOREN

1. Tatak i h&ndtakene p& FAM, og lasne |&seknotten pé& stabilisatoren.

For Micro-Touch® Stabilizer:
Juster vekten ved & vri pd& vektjusteringsknotten pé stabilisatoren.

2. Serg for en tilfredsstillende transduserposisjon og et startbilde. Etter at stabilisatoren er 1&st i posisjon, skal |&sekontrollknotten ikke brukes for
fierning fra pasienten.

3. Bruk FAM for & optimalisere probeposisjonen.

4. Installer et sterilt forheng og gitter, plasser gitterplattformen riktig og fest med gitterl&seknottene. Se bruksanvisning for steril tildekking og
malrutenett.

FUNKSJONSTESTER FOR BRUK
/\ ADVARSEL

Fer hver bruk, mé felgende tester utferes for & sikre fungerer optimalt.
Hvis I&seknappen pé stabilisatoren ikke holder enheten sikkert p& plass, ta kontakt med CIVCO.

1. Koble til bordmonteringen til et passende punkt p& bordskinnene og serg for at den holder seg i posisjon.

2. Serg for at stabilisatoren kan bevege seg fritt nér l&seknappen lasnes og ikke rikkes nér l&seknappen er strammet.
3. Beveg hver av knappene p& FAM i alle retninger og sentrer s& hver knapp i posisjon.
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Micro-Touch®-stabilisator Norsk

MONTERING AV TRANSPORTSTATIV

For bruk med Micro-Touch® Stabilizer LP (bordmontering p& enkel side)
1. Sett den gjengede endebolten av raret inn gjennom midten av rullestativet.
2. Gli tetningsskiven over den gjengede bolten og sett den inn i senter av rullestativet.
3. Skru l&seknappen pé den gjengede bolten og stram det godt.

4 N\
|. Gjenget bolt
Il. Rullestativ
IIl. Tetningskive
IV. Léseknapp
- J

4. Transportstativet gir en egnet og mobil plattform som er enkel & rengjere og h&ndtere i kirurgiske omgivelser. Stativet vist med stabilisator og
bordmontasje spent fast.

s N

|. Stabilisator
II. Bordmontering

IIl. Transportstativ
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Norsk Micro-Touch®-stabilisator

OPPSETT AV MICRO-TOUCH® STABILIZER LP (BORDMONTERING PA ENKEL SIDE)

1. Lesne alle h&ndtak fra bordmontasjen fer den fiernes fra transportstativet. Tre bordmonteringen p& bordskinnene og stram skinneklemmenes
h&ndtak for & sikre. Sentrer Y-tilpasningen.

7 N\
Il

I. Knott til hurtigkobling av stabilisator
II. Knapp Y
I, Skinneklemme
IV. Héndtak til skinneklemme

V. Monteringsplate for stabilisator

- /

2. Fjern stabilisatoren fra transportstativet. Tilpass den svalehaleformede monteringsplaten til monteringsplatens kontaktstabilisator pé
bordmonteringen. Sikre med stabilisatorens knott for hurtigkobling.

7 N\
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3. Kontroller at alle FAM-kontroller er posisionert neer midten av bevegelsesbanen.

-

MR

J

VI.
VI
VIII.

. Knapp X - sentrerer proben langs midtaksen av prostataen og sentrerer det tverrg&ende bildet pé rutepanelet
. Knapp YR - roterer sonden for parallell posisjonering med prostataens senterlinje

. Knapp ZR - jevner prostataen horisontalt for tverrg&ende bilder

Stepper hurtigkoblingsknapp - sikrer stepperen til FAM

Stabilisatorens grensesnittplate

Knapp XR - vipper proben parallelt med bakre overflate av prostataen til sagittalt nivé

Knapp Z - Brukes for & nullstille stepperen ved bleerehalsen for & stille inn grunnplaten for implantasjon

Knapp Y - tilpasser bildehayden pé& rutenettet for & definere bakre rekke for plassering av fre (Befinner seg pé utsiden p& enden av
skinneklemmen.)

MERK: P& grunn av liten klaring n&r man trer bordplaten naer de stasjonaere komponentene p& noen bord kan en skumpute vaere nedvendig for & gi full
frihet til flytting av bordet nér enkeltsidet bortmontering er i driftsposisjon med ultralydtransformator i rektum.

JUSTERING AV STABILISATOREN

1. Tatak i h&ndtakene p& FAM, og lasne |&seknotten pd& stabilisatoren.

For Micro-Touch® Stabilizer:
Juster vekten ved & vri pd vektjusteringsknotten pé stabilisatoren.

2. Serg for en tilfredsstillende transduserposisjon og et startbilde. Etter at stabilisatoren er 1&st i posisjon, skal |&sekontrollknotten ikke brukes for
fierning fra pasienten.

3. Bruk FAM for & optimalisere probeposisjonen.

4. Installer et sterilt forheng og gitter, plasser gitterplattformen riktig og fest med gitterl8seknottene. Se bruksanvisning for steril tildekking og
malrutenett.

FUNKSJONSTESTER FOR BRUK
/\ ADVARSEL

For hver bruk, mé felgende tester utfares for & sikre fungerer optimalt.

rON -

Hvis I&seknappen pé stabilisatoren ikke holder enheten sikkert pé plass, ta kontakt med CIVCO.

Koble til bordmonteringen til et passende punkt p& bordskinnene og serg for at den holder seg i posisjon.

Serg for at stabilisatoren kan bevege seg fritt nér |&seknappen lasnes og ikke rikkes nér |&seknappen er strammet.
Beveg hver av knappene p& FAM i alle retninger og sentrer s& hver knapp i posisjon.

Utfer en klareringssjekk. Fer bordet indekseres, serg for at stabilisatoren og bordmonteringen ikke kolliderer.
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Norsk Micro-Touch®-stabilisator

REPROSESSERING
/\ ADVARSEL

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

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

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

m |kke plasser i mekanisk vaskeapparat.

m lkke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

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

LAGRING OG AYHENDING
/\ ADVARSEL

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

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

(Symbol Tytut symbolu Opis symbolu h
Producent .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Upowazniony przedstawiciel we
| EC I REPl Wspdlnocie Europejskiej (ISO 15223-1, Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej.
5.1.2)

Data produkgji
(1ISO 15223-1, 5.1.3)
Kod partii
(1ISO 15223-1, 5.1.5)
Numer katalogowy
(ISO 15223-1, 5.1.6)
Numer seryjny
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Zapoznad si€ z instrukcjg uzytkowania
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Wskazuje date produkeji wyrobu medycznego.

£

—
@)
—

Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii lub serii.

Wskazuje numer katalogu producenta stuzgcy do identyfikacji wyrobu medycznego.

Wskazuje numer seryjny producenta stuzgcy do identyfikacji konkretnego wyrobu medycznego.

SlENE

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

Wskazuje deklaracje producenta, w ktérej ten o$wiadcza, Ze produkt spetnia niezbedne wymagania
obowigzujacych europejskich przepiséw dotyczgcych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
$rodowiska.

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

N
m

Wyréb medyczny
(Wytyczne MedTech Europe:
wykorzystanie symboli do wskazania
zgodno$ci z MDR)

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

| B

L (IEC 6IO|§;'§, 2794) Aby wskazaé liczbe sztuk w opakowaniu. )
OGOLNE INFORMACJE O URZADZENIU

PRZESTROGA

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

/\ OSTRZEZENIE

m Przed uzyciem naleZy odby¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazéwki dotyczgce stosowania przetwornika mozna znalezé w instrukcji

obstugi systemu.

Przed uzyciem naleZy przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie instrukcje i ostrzeZenia.

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

Sprzetu nie wolno modyfikowaé bez zgody firmy CIVCO.

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

znalezé na stronie www.CIVCO.com.

m Stabilizator jest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikngé ewentualnego zakazZenia pacjenta, nalezy sie upewnié, ze
stabilizator jest prawidfowo czyszczony i dezynfekowany przed kazdym uzyciem. Instrukcje dotyczace prawidfowego czyszczenia i dezynfekcji
znajdujg sie w czeSci dotyczgcej przygotowania do ponownego uZycia.

m Tylko do celéw poglgadowych, urzgdzenie moze zostaé przedstawione bez serwety. Zawsze zaktadaé serwete na urzgdzenie, aby chronié
pacjentéw i uzytkownikéw przed przeniesieniem zakaZenia.

m Jesli produkt dziata wadliwie podczas uZytkowania lub nie jest juZ w stanie osiggnaé zamierzonego efektu, zaprzestaé uZywania i skontaktowaé
sie z CIVCO.

m PowaZne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosi¢ do firmy CIVCO i wiaSciwego organu w swoim panistwie cztonkowskim lub
odpowiedniego organu regulacyjnego.

PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

POPULACJA PACJENTOW

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

DOCELOWI UZYTKOWNICY

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

Stabilizator Micro-Touch®

CHARAKTERYSTYKA PRACY

Stabilizator wyposazony jest w mocowanie za pomocg jednego ramienia z jednopunktowym mechanizmem blokujgcym, aby umozliwié szybkie

zamocowanie stabilizatora w zgdanym potozeniu.

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

MONTAZ STOJAKA TRANSPORTOWEGO

Do stosowania z Stabilizator Micro-Touch® (dwustronne mocowanie stofowe)

1. Wprowadzi¢ koniec przewodu z gwintowanym kotkiem przez $rodek podstawy tocznej.
2. Wsung¢ podktadke lokalizujgcg po kotku gwintowanym i wprowadzié jg do $rodka otworu w podstawie toczne;.
3. Obrdéci¢ pokretto blokujace na gwintowanym kotku i odpowiednio zamocowad.

-

~

I. Kotek gwintowany

Il. Podstawa toczna

IIl. Podktadka lokalizujgca
IV. Pokretto blokujace

4. Statyw transportowy stanowi wygodng i mobilng platforme umozliwiajaca tatwe czyszczenie i obstuge w $rodowisku chirurgicznym. Statyw
przedstawiony z zamocowanym stabilizatorem i mocowaniem stotowym.

Ve

~
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Stabilizator Micro-Touch® Polski

KONFIGURACJA STABILIZATORA MICRO-TOUCH® (DWUSTRONNE MOCOWANIE STOtOWE)

1. Poluzowaé wszystkie pokretta i dZzwignie na mocowaniu stotowym przed zdjeciem ze statywu transportowego. Chwycié zaciski szyn i wsungé cate

urzadzenie na miejsce na koncu stotu. Zablokowaé zaciski szyn na stole, dokrecajgc dZzwignie zaciskéw szyn po obu stronach w podobnej
odlegtosci od kofica szyn. Ustawi¢ poprzeczke w zadanej odlegtosci od kofca stotu, aby unikng¢ zaktécen z mechanizmami stotu, i dokrecié oba
pokretta pozycjonujace poprzeczke, aby jg unieruchomié.

4 N

/\ OSTRZEZENIE

m  System ten sktada sie z poprzeczki z przymocowanymi zaciskami szyn i ptetwowej ptytki montaZowej stabilizatora. Zaciski szyn sg zaprojektowane
tak, aby pasowaty do prostokatnych szyn bocznych standardowych stotéw operacyjnych i cystoskopijnych.

|. Dzwignie zacisku szyny
Il. Szybkoztgczne pokretto stabilizatora
Ill. Zacisk szyny
IV. Plytka montazowa stabilizatora
V. Poprzeczka
VI. Pokretta pozycjonujgce poprzeczki

. Wyia¢ stabilizator ze statywu transportowego. Dopasowaé ptetwowg ptytke montazowa do zgodnej ptytki montaZowej stabilizatora na mocowaniu
stotu. Zamocowaé za pomocg szybkoztgcznego pokretta stabilizatora. Zwolni¢ pokretto sterowania blokadg i recznie ustawié mechanizm doktadnej

regulacji (FAM) w dogodnej pozycji, aby utatwié ustawienie elementéw sterujgcych do doktadnej regulacii i zamocowanie steppera. Dokrecié
pokretto sterowania blokada, aby je unieruchomié.

4 N\

I. Mechanizm precyzyjnej regulacji (FAM)
Il. Pokretto sterowania blokadg
IIl. Pokretto regulacji obcigzenia

IV. Ptetwowa ptytka montazowa
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Polski Stabilizator Micro-Touch®

3. Sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sterujace FAM sa ustawione w poblizu punktéw $rodkowych ich zakresu ruchu.

4 N\

VIIL.

N J

|. Pokretto YR — obraca sonde réwnolegle do linii $rodkowej gruczotu krokowego
Il. Pokretto ZR — poziomuje gruczot krokowy w poziomie na obrazie poprzecznym
. Szybkoztgczne pokretto steppera — mocuje stepper do FAM
IV. Plytka interfejsu stabilizatora
V. Pokretto X — wy$rodkowuje sonde wzdtuz osi $rodkowej gruczotu krokowego i wy$rodkowuje obraz poprzeczny na siatce
VI. Pokretto XR — nachyla sonde réwnolegle do tylnej powierzchni gruczotu krokowego w ptaszczyZnie strzatkowej
VII. Pokretto Z — stuzy do ,zerowania” modutu steppera na szyi pecherza w celu ustawienia ptaszczyzny podstawy do implantacji

VIII. Pokretto Y — dostosowuje wysoko$¢ obrazu na siatce, aby zdefiniowaé tylny rzad wszczepiania implantéw

UWAGA: Pokretto Y kontroluje ruch pionowy i ma uzyteczny zakres wynoszgcy okoto 6 cm (3 w gére i 3 w dét). Zej$cie w dét spowoduje wysuniecie dna,

gdy dolne ptytki zetkng sie, i zostanie ono umieszczone w tej pozycji. Aby skonfigurowaé do uzycia, obracaé pokretto Y do momentu, az dolne
ptytki zostang rozdzielone o0 2-3 cm.

REGULACIJA STABILIZATORA

1.

Chwyci¢ uchwyty FAM i poluzowaé blokujgce pokretto kontrolne na stabilizatorze.
W przypadku stabilizatora Micro-Touch®:
Dostosowaé obcigzenie, obracajgc pokretto regulujace obciazenie na stabilizatorze, aby osiagnaé pozgdane wyczucie urzadzenia.
Uzyskaé zadowalajgcg pozycje przetwornika i obrazu poczgtkowego; dokrecié pokretto sterowania blokada na stabilizatorze. Po zablokowaniu
stabilizatora nie nalezy uzywaé pokretta blokujgcego do momentu zdjecia z pacjenta.
Uzy¢ FAM, aby zoptymalizowaé pozycje sondy.
Zainstalowaé jatowa serwete i siatke, ustawié odpowiednio platforme siatki i unieruchomié pokretta blokujace szyn siatki. Zapoznaé sie z instrukeja
obstugi jatowych serwet i siatki szablonowe;.

KONTROLA DZIAXANIA PRZED UZYCIEM
/\ OSTRZEZENIE

Przed kazdym uZyciem wykonaé nastepujgce kontrole, aby zapewnié optymalne dziatanie
Jezeli pokretto sterowania blokadg na stabilizatorze nie bedzie bezpiecznie mocowadé urzgdzenia, nalezy skontaktowaé sie z CIVCO.

. Zamocowaé mocowanie stotowe w odpowiednim punkcie mocowania na szynach stotu, aby upewnié sig, Ze jest ono unieruchomione we wta$ciwym

miejscu.

Upewnié sie, Ze stabilizator porusza sie swobodnie po poluzowaniu pokretta blokujgcego i zostaje unieruchomiony po dokreceniu pokretta
blokujgcego.

Przesungé kazde z pokretet na FAM w petnym zakresie, a nastepnie wy$rodkowaé kazde z pokretet w odpowiedniej pozycji.
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Stabilizator Micro-Touch® Polski

MONTAZ STOJAKA TRANSPORTOWEGO

Do stosowania z Stabilizator Micro-Touch® LP (jednostronne mocowanie stofowe)
1. Wprowadzié koniec przewodu z gwintowanym kotkiem przez $rodek podstawy tocznej.
2. Wsung¢ podktadke lokalizujgca po kotku gwintowanym i wprowadzié jg do $rodka otworu w podstawie tocznej.
3. Obréci¢ pokretto blokujgce na gwintowanym kotku i odpowiednio zamocowaé.

4 ™\

|. Kotek gwintowany

Il. Podstawa toczna

IIl. Podktadka lokalizujgca
IV. Pokretto blokujace

4. Statyw transportowy stanowi wygodng i mobilng platforme umozliwiajaca tatwe czyszczenie i obstuge w $rodowisku chirurgicznym. Statyw
przedstawiony z zamocowanym stabilizatorem i mocowaniem stotowym.

s D
] |

Il. Mocowanie stotowe

. Stabilizator

IIl. Statyw transportowy
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Stabilizator Micro-Touch®

1.

KONFIGURACJA STABILIZATORA MICRO-TOUCH® LP (JEDNOSTRONNE MOCOWANIE STOtOWE)

Poluzowaé dZzwignie zacisku szyny na mocowaniu stotowym przed zdjeciem ze statywu transportowego. Wsungé mocowanie stotu na szyne stotu i

dokreci¢ dzwignie zacisku szyny, aby je unieruchomié. Wy$rodkowaé element regulujacy Y.

Ve

-

~

J

. Szybkoztgczne pokretto stabilizatora
. Pokretto Y

. Zacisk szyny

Dzwignie zacisku szyny

Ptytka montaZzowa stabilizatora

2. Wyjaé stabilizator ze statywu transportowego. Dopasowaé ptetwowg ptytke montazowg do zgodnej ptytki montazowej stabilizatora na mocowaniu
stotu. Zamocowaé za pomoca szybkoztgcznego pokretta stabilizatora.

Vs

~
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3. Sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sterujace FAM sa ustawione w poblizu punktéw $rodkowych ich zakresu ruchu.

4 N\

MR

_ /

|. Pokretto X — wySrodkowuije sonde wzdtuz osi Srodkowej gruczotu krokowego i wySrodkowuje obraz poprzeczny na siatce
Il. Pokretto YR — obraca sonde réwnolegle do linii $rodkowej gruczotu krokowego
Ill. Pokretto ZR — poziomuje gruczot krokowy w poziomie na obrazie poprzecznym
IV. Szybkoztgczne pokretto steppera — mocuje stepper do FAM
V. Phytka interfejsu stabilizatora
VI. Pokretto XR — nachyla sonde réwnolegle do tylnej powierzchni gruczotu krokowego w ptaszczyZnie strzatkowej
VII. Pokretto Z — stuzy do ,zerowania” modutu steppera na szyi pecherza w celu ustawienia ptaszczyzny podstawy do implantacji

VIII. Pokretto Y — dostosowuje wysoko$é obrazu na siatce, aby zdefiniowaé tylny rzad wszczepiania implantéw (zlokalizowany na zewnetrznym
koncu zacisku szyny)

UWAGA: Ze wzgledu na maty prze$wit przesuwanego blatu w stosunku do statych elementéw w niektérych stotach wymagana moze byé piankowa

podktadka materaca, aby zapewnié catkowitg swobode ruchéw stotu, gdy jednostronne mocowanie stotu znajduje sie w pozycji roboczej z
przetwornikiem ultrasonograficznym w odbytnicy.

REGULACIJA STABILIZATORA

1.

Chwycié¢ uchwyty FAM i poluzowa¢ blokujace pokretto kontrolne na stabilizatorze.
W przypadku stabilizatora Micro-Touch®:
Dostosowaé obcigzenie, obracajgc pokretto regulujgce obcigzenie na stabilizatorze, aby osiggnaé pozadane wyczucie urzgdzenia.

. Uzyska¢ zadowalajacyg pozycje przetwornika i obrazu poczatkowego; dokreci¢ pokretto sterowania blokadg na stabilizatorze. Po zablokowaniu

stabilizatora nie nalezy uzywaé pokretta blokujgcego do momentu zdjecia z pacjenta.

. Uzy¢ FAM, aby zoptymalizowaé pozycje sondy.
. Zainstalowa¢ jatowq serwete i siatke, ustawié odpowiednio platforme siatki i unieruchomié pokretta blokujgce szyn siatki. Zapoznaé sie z instrukeja

obstugi jatowych serwet i siatki szablonowej.

KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM
/\ OSTRZEZENIE

Przed kazdym uzyciem wykona¢ nastepujgce kontrole, aby zapewnié optymalne dziatanie
Jezeli pokretto sterowania blokadg na stabilizatorze nie bedzie bezpiecznie mocowaé urzadzenia, nalezy skontaktowaé sie z CIVCO.

. Zamocowaé mocowanie stotowe w odpowiednim punkcie mocowania na szynach stotu, aby upewnié sie, Ze jest ono unieruchomione we wta$ciwym

miejscu.

. Upewni¢ sie, ze stabilizator porusza sie swobodnie po poluzowaniu pokretta blokujgcego i zostaje unieruchomiony po dokreceniu pokretta

blokujgcego.

. Przesungé kazde z pokretet na FAM w petnym zakresie, a nastepnie wySrodkowaé kazde z pokretet w odpowiedniej pozycji.
. Wykonaé¢ kontrole przeswitu stotu. Przed indeksowaniem stotu upewni¢ sie, Ze stabilizator i mocowanie stotowe nie przeszkadzaijg.
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PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

1.
2.

OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i majq obowigzek zapewnienia najwyZszego stopnia kontroli zakaZer pacjentom, wspbtpracownikom
i sobie. Aby unikngé¢ zanieczyszczenia krzyZzowego, nalezy przestrzega¢ zasad kontroli zakazen ustanowionych przez o$rodek.

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

Te procedury przystosowywania do ponownego uZycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem skuteczno$ci i zgodno$ci. WyposaZenie moZe ulec
uszkodzeniu lub przeniesieniu zakaZenia w wyniku niewta$ciwego przygotowania do ponownego uZycia.

Nie umieszczaé w myjce mechanicznej.

Nie uzywac¢ tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

Zdezynfekowaé wszystkie powierzchnie zwyktym $rodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np. alkoholem lub nadtlenkiem wodoru.
Wytrzeé do sucha niestrzepigca sie $ciereczkg lub pozostawié¢ do wyschniecia na powietrzu przed ponownym montazem i uZyciem.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE
/\ OSTRZEZENIE

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

UWAGA: = Urzadzenie nalezy przechowywaé tak, aby wszystkie elementy znajdowaty sie razem i byty zabezpieczone.

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

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

CUIDADO

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

/\ Aviso

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

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

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

O equipamento néo deve ser modificado sem autorizagdo da CIVCO.

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

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

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

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

USO PRETENDIDO

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

INDICAGOES PARA USO

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

POPULAGAO DE PACIENTES

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

USUARIOS PRETENDIDOS

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O estabilizador proporciona fixagéo estdvel com brago Gnico e um mecanismo de travamento em ponto Unico para fixar imediatamente o estabilizador
na posicdo desejada.
OBSERVA(;AO: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, acesse www.CIVCO.com.

161



Portugués - BZ Estabilizador Micro-Touch®

MONTAGEM DO SUPORTE PARA TRANSPORTE

Para usar com Estabilizador Micro-Touch® (suporte de mesa bilateral)
1. Insira a extremidade do pino roscado do tubo através do centro da base deslizante.
2. Deslize a arruela de localizag@o sobre o pino roscado e acomode-o no centro do furo na base deslizante.
3. Gire o botéo de travamento no pino roscado e prenda firmemente.

4 N\
|. Pino roscado
Il. Base deslizante
IIl. Arruela de localizag@o
IV. Botdo giratério de travamento
- J

4. O suporte de transporte fornece uma plataforma conveniente e mével para facilitar a limpeza e o manuseio no ambiente cirdrgico. Suporte
mostrado com o estabilizador e a mesa fixados no lugar.

4 N

|. Estabilizador
Il. Suporte da mesa

IIl. Suporte de transporte
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CONFIGURAGAO DO ESTABILIZADOR MICRO-TOUCH® (MONTAGEM EM MESA BILATERAL)

1. Solte todos os botdes giratérios e alavancas no suporte da mesa antes de remover o suporte de transporte. Segure os grampos do trilho e deslize o
aparelho inteiro para a posi¢éo na extremidade da mesa. Trave os grampos do trilho na mesa apertando suas alavancas dos dois lados a uma
distancia semelhante da extremidade dos trilhos. Posicione a barra transversal na disténcia desejada da extremidade da mesa para evitar qualquer
interferéncia nos mecanismos da mesa e aperte os dois botdes giratérios de posicionamento da barra transversal para prender.

4 N

/\ Aviso

m FEste sistema consiste em uma barra transversal com grampos de trilho conectados e placa de montagem articulada para o estabilizador. Os
grampos do trilho foram projetados para encaixar nos trilhos laterais retangulares das mesas de operagéo e cistoscopia de tamanho padréo.

I. Alavancas do grampo do trilho
Il. Bot@o giratério de conexdo répida do estabilizador
Ill. Grampo do trilho
IV. Placa de montagem do estabilizador
V. Barra transversal
VI. Botdes giratérios de posicionamento da barra transversal
2. Remova o estabilizador do suporte de transporte. Fixe a placa de montagem articulada & placa de montagem do estabilizador de acoplamento no
suporte da mesa. Prenda com o botdo giratério de conexdo répida do estabilizador. Solte o boté&o giratério de controle de travamento e posicione

manualmente o mecanismo de ajuste fino (FAM) em uma posigéo conveniente para facilitar o posicionamento dos controles de ajuste fino e a
fixag&o do stepper. Aperte o botdo giratério de controle de travamento para fixar.

4 N\

I. Mecanismo de ajuste fino (FAM)
Il. Botdo giratério de controle de travamento
IIl. Botdo giratério de ajuste de peso

IV. Placa de montagem articulada
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3. Verifique se todos os controles do FAM estdo configurados perto dos pontos médios de seu trajeto total.

4 N\

VIIL.

N J

|. Bot@o giratério YR - Gira a sonda paralelamente & linha central da préstata
Il. Botdo giratério ZR - Nivela a préstata horizontalmente na imagem transversal
Ill. Boté&o giratério de conexdo répida do Stepper - prende o stepper ao FAM
IV. Placa de interface do estabilizador
V. Botéao giratério X - Centraliza a sonda ao longo do eixo da linha média da préstata e centraliza a imagem transversal na grade
VI. Botéo giratério XR - Inclina a sonda paralelamente & superficie posterior da préstata no plano sagital
VII. Boté&o giratério Z - Usado para “zerar” a unidade de avango por passos no colo da bexiga para definir o plano base para implantagéo

VIII. Botdo giratério Y - Ajusta a altura da imagem na grade para definir a linha posterior para a colocacdo de sementes

OBSERVAGAO: O botéo giratério Y controla o movimento vertical e tem um alcance 0til de cerca de 6 cm (3 para cima e 3 para baixo). Ao descer, ele

atinge o ponto mais baixo conforme as placas inferiores entfram em contato e é enviado nessa posi¢éo. Para configurar para uso, gire o
Botdo Y até que as placas inferiores estejam separadas por 2-3 cm.

AJUSTE DO ESTABILIZADOR

1.

Pegue nas alcas do FAM e afrouxe o botéo giratério de controle de travamento no estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®:
Ajuste o peso, girando o botéo de ajuste do peso no estabilizador até atingir a sensa¢do desejada com o equipamento.
Obtenha uma posi¢do e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor e aperte o botdo giratério de controle de travamento do estabilizador.
Apés o estabilizador ser travado na posi¢éo, o botéo giratério de controle de fravamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.
Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.
Instale o campo cirdrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os botées giratérios de travamento
do trilho da grade. Consulte as instrugdes de utilizagdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

/\ Aviso

m Anfes de cada uso, execute as seguintes verificacées para garantir o desempenho ideal.

Se o botdo de controle com trava no estabilizador nGo mantiver a unidade presa no lugar, entre em contato com a CIVCO.

. Prenda o suporte da mesa em um ponto de fixagéo adequado nos trilhos da mesa para garantir que ele permanega em posicdo segura.
. Certifique-se de que o estabilizador se mova livremente quando o botéo giratério de controle de travamento estiver afrouxado e prenda firmemente

ao apertar o botéo giratério de controle.

. Mova cada um dos botdes giratérios do FAM por toda a sua extensdo e, em seguida, centralize cada botéo giratério na posigao.
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MONTAGEM DO SUPORTE PARA TRANSPORTE

Para usar com Estabilizador Micro-Touch® LP (suporte de mesa unilateral)
1. Insira a extremidade do pino roscado do tubo através do centro da base deslizante.
2. Deslize a arruela de localizag@o sobre o pino roscado e acomode-o no centro do furo na base deslizante.
3. Gire o botéo de travamento no pino roscado e prenda firmemente.

4 N\
|. Pino roscado
Il. Base deslizante
IIl. Arruela de localizag@o
IV. Botdo giratério de travamento
- J

4. O suporte de transporte fornece uma plataforma conveniente e mével para facilitar a limpeza e o manuseio no ambiente cirdrgico. Suporte
mostrado com o estabilizador e a mesa fixados no lugar.

s N
I
’ |

II. Suporte da mesa

. Estabilizador

Ill. Suporte de transporte
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CONFIGURANDO O ESTABILIZADOR MICRO-TOUCH® LP (SUPORTE DE MESA UNILATERAL)

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

4 N
M.

|. Botéo giratério de conexdo rdpida do estabilizador
II. Bot&o giratério Y
IIl. Grampo do trilho
IV. Alavancas do grampo do trilho

V. Placa de montagem do estabilizador

- /

2. Remova o estabilizador do suporte de transporte. Fixe a placa de montagem articulada & placa de montagem do estabilizador de acoplamento no
suporte da mesa. Prenda com o bot@o giratério de conexéo rdpida do estabilizador.

Vs

~
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3.

Verifique se todos os controles do FAM estdo configurados perto dos pontos médios de seu trajeto total.

4 N\

MR

_ /

|. Bot@o giratério X - Centraliza a sonda ao longo do eixo da linha média da préstata e centraliza a imagem transversal na grade
Il. Botdo giratério YR - Gira a sonda paralelamente & linha central da préstata
Ill. Boté&o giratério ZR - Nivela a préstata horizontalmente na imagem transversal
IV. Boté&o giratério de conexdo répida do Stepper - prende o stepper ao FAM
V. Placa de interface do estabilizador
VI. Botéo giratério XR - Inclina a sonda paralelamente & superficie posterior da préstata no plano sagital
VII. Boté&o giratério Z - Usado para “zerar” a unidade de avango por passos no colo da bexiga para definir o plano base para implantagéo

VIIl. Botdo giratério Y - Ajusta a altura da imagem na grade para definir a linha posterior para a colocagéo de sementes (localizada na
extremidade externa do grampo do trilho).

OBSERVACAQ: Devido & baixa folga do tampo da mesa deslizante em relacdo aos componentes fixos em algumas mesas, pode ser necessério colocar

um colchéo de espuma para permitir total liberdade de movimento da mesa quando o suporte de mesa unilateral estiver na posicéo de
operagdo com o transdutor de ultrassom no reto.

AJUSTE DO ESTABILIZADOR

1.

Pegue nas alcas do FAM e afrouxe o botédo giratério de controle de travamento no estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®:
Ajuste o peso, girando o bot&o de ajuste do peso no estabilizador até atingir a sensagdo desejada com o equipamento.
Obtenha uma posicdo e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor e aperte o botéo giratério de controle de travamento do estabilizador.
Apés o estabilizador ser travado na posicdo, o bot&o giratério de controle de fravamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.
Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.
Instale o campo cirdrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os botées giratérios de tfravamento
do trilho da grade. Consulte as instrugdes de utilizacdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

A

w

AVISO

Antes de cada uso, execute as seguintes verificagées para garantir o desempenho ideal.
Se o botdo de controle com trava no estabilizador ndo mantiver a unidade presa no lugar, entre em contato com a CIVCO.

. Prenda o suporte da mesa em um ponto de fixagéo adequado nos trilhos da mesa para garantir que ele permanega em posicéo segura.
. Certifique-se de que o estabilizador se mova livremente quando o botdo giratério de travamento estiver afrouxado e prende firmemente ao apertar

o botéo giratério de travamento.

. Mova cada um dos botdes giratérios do FAM por toda a sua extens@o e, em seguida, centralize cada botéo giratério na posigao.
. Realize a verificagdo da folga da mesa. Antes de indexar a mesa, verifique se o estabilizador e o suporte da mesa néo interferem.
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REPROCESSAMENTO

/\ Aviso
|

O:s usudrios deste produto tém a obrigagdo 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 instalago.

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

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

m  Néo coloque em lavadora mecénica.

m  Ndgo utilize éxido de etileno nem autoclave para esterilizar.

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

ARMAZENAGEM E DESCARTE

/\ Aviso

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

OBSERVACAO: = O dispositivo deve ser armazenado para manter todos os componentes juntos e em seguranca.
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 instrucdes,
conforme necessdrio.
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(Simbolo Titulo do simbolo Descrig@o do simbolo )
Fabricante . . . . 1
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
| EC I REP | Representante autorizado na Comunidade Europeia (IS0 Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
15223-1,5.1.2)
Data de fabrico . . .. 0 . .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Cédigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
(ISO 15223-1, 5.1.5)
NUmero de catdlogo Indica o nimero do catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
(ISO 15223-1, 5.1.6) ser identificado.
@l NUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
(ISO 15223-1, 5.1.7) especifico possa ser identificado.
Consulte as instrugdes de utilizagéo . . . . -
Uﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Indica a necessidade de que o utilizador consulte as instrugdes de uso.
Conformidade europeia Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre com os requisitos
c € (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos  |essenciais da legislagé@o europeia relevante sobre proteccéo da sadde, seguridade
médicos, Artigo 20.°) e do meio ambiente.
Dispositivo médico
(D|r.efr|.zes da MedTe.\ch Europe: utilizagéo de 5|mb9|os para Indica que o produto & um dispositivo médico.
indicar conformidade com o regulamento relativo a
dispositivos médicos)
B Quantidade Para indicar o ndmero de pecas no embalagem
S (IEC 60878, 2794) pee gem. )
INFORMAGCOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO
CUIDADO

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

/\ AvisO
]

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

utilizador do seu sistema.

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

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

O equipamento ndo deve ser modificado sem a autorizagéo da CIVCO.

O Estabilizador foi projetado e validado para utilizagéo com acessérios da CIVCO. Para Motores de Passo e outros acessérios da CIVCO, visite

www.CIVCO.com.

m O Estabilizador é embalado néo esterilizado e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagdo de pacientes, verifique se o estabilizador foi
devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizago. Consulte a seccdo de reprocessamento para obter instrucées sobre como limpar e
desinfetar corretamente.

m  Apenas para fins de ilustragdo, o equipamento pode ser mostrado sem campo cirdrgico. Sempre coloque um campo cirirgico sobre o equipamento
para proteger pacientes e utilizadores contra contaminagéo cruzada.

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

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

UTILIZAGAO PRETENDIDA

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

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

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

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

UTILIZADORES PRETENDIDOS

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O estabilizar possui fixagdo estavel de brago Gnico com um mecanismo de travamento de ponto Unico para fixar o estabilizador na posi¢éo desejada
instantaneamente.
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NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, visite www.CIVCO.com.

MONTAGEM DA BASE PARA TRANSPORTE

Para utilizagéo com Estabilizador Micro-Touch® (suporte de mesa de dois lados)
1. Insira a extremidade com cavilha roscada do tubo através do centro da base rolante.
2. Deslize a arruela de localizag@o sobre a cavilha roscada e aninhe-a no centro do furo na base rolante.
3. Gire o manipulo de travamento sobre a cavilha roscada e prenda firmemente.

4 N\
|. Cavilha roscada
Il. Base rolante
IIl. Arruela de localizacdo
IV. Manipulo de travamento
- 4

4. O suporte de transporte fornece uma plataforma conveniente e mével para facilitar a limpeza e o manuseio no ambiente cirdrgico. Suporte
mostrado com o estabilizador e o suporte de mesa fixados no lugar.

4 ™\

|. Estabilizador
Il. Suporte de mesa

IIl. Suporte para transporte
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AJUSTE DO ESTABILIZADOR MICRO-TOUCH® (SUPORTE DE MESA DE DOIS LADOS)

1. Solte todos os manipulos e alavancas do suporte de mesa antes de remover o suporte de transporte. Segure as bragadeiras do trilho e deslize todo o
aparelho para a posi¢do na extremidade da mesa. Trave as bragadeiras do trilho na mesa, apertando os dois lados das alavancas da bracadeira do
trilho a uma distadncia semelhante da extremidade dos trilhos. Posicione a barra transversal a disténcia desejada da extremidade da mesa, para
evitar qualquer interferéncia nos mecanismos da mesa, e aperte os dois manipulos de posicionamento da barra transversal para prender.

-

~

/\ Aviso

m FEste sistema consiste em barra transversal com bragadeiras do trilho conectadas e chapa de montagem encaixada para o estabilizador. As
bragadeiras do trilho foram projetadas para encaixar-se nos trilhos laterais retangulares das mesas de operagéo e cistoscopia de tamanho padréo.

VI.

. Alavancas da bragadeira do trilho
. Manipulo de conexdo répida do estabilizador

. Bragadeira do trilho

Chapa de montagem do estabilizador
Barra transversal

Parafusos de posicionamento da barra transversal

2. Retire o estabilizador do suporte de transporte. Fixe a chapa de montagem encaixada & chapa de montagem do estabilizador de acoplamento no
suporte de mesa. Prenda com o manipulo de conex@o rdpida do estabilizador. Solte o manipulo de controlo de travamento e posicione
manualmente o mecanismo de ajuste fino (FAM) em uma posi¢do conveniente para facilitar o posicionamento dos controlos de ajuste fino e a
fixag&o do Motor de Passo. Aperte o manipulo de controlo de travamento para prender.

~
I. Mecanismo de ajuste fino (FAM)
Il. Manipulo de controle de travamento
IIl. Manipulo de ajuste da altura
IV. Chapa de montagem encaixada
- J
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3.

Verifique se todos os controles do FAM foram definidos perto dos pontos médios de sua trajetéria.

4 N\

VIIL.

|. Parafuso YR - Gira a sonda paralelamente & linha central da préstata
Il. Parafuso ZR - Nivela a préstata horizontalmente na imagem transversal
IIl. Manipulo de conex@o rdpida do Motor de Passo - Prende o Motor de Passo ao FAM
IV. Chapa da interface do estabilizador
V. Parafuso X - Centraliza a sonda ao longo do eixo da linha média da préstata e centraliza a imagem transversal na grade
VI. Parafuso XR - Inclina a sonda paralelamente & superficie posterior da préstata no plano sagital
VII. Parafuso Z - Usado para "zerar" a unidade de passada no colo da bexiga para definir o plano base para implantagéo

VIII. Parafuso Y - Ajusta a altura da imagem na grade para definir a linha posterior para a colocagdo de sementes

NOTA: O manipulo Y controla o movimento vertical e tem um raio de alcance de cerca de 6 cm (3 para cima e 3 para baixo). Ao descer, ele chegaré ao

fundo quando as chapas inferiores entrarem em contato e é enviado nessa posi¢éo. Para configurar a utilizagéo, gire o manipulo Y até que haja
um espaco de 2-3 cm entre as chapas inferiores.

AJUSTE DO ESTABILIZADOR

1.

Pegue nas alcas do FAM e afrouxe o manipulo de controlo de travamento no estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®:
Ajuste o peso, girando o manipulo de ajuste do peso no estabilizador até atingir a sensacdo desejada com o equipamento.
Atinja uma posicdo e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor, e aperte o parafuso de controlo de travamento do estabilizador. Apés o
estabilizador ser travado na posigéo, o parafuso de controlo de fravamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.
Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.
Instale o campo cirdrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os manipulos de travamento do
trilho. Consulte as instrucées de utilizagdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZAGAO

A

AVISO

Antes de cada utilizagdo, realize as seguintes verificacées para garantir o desempenho ideal.
Se o manipulo de bloqueio do estabilizador ndo mantiver a unidade fixa no lugar, entre em contacto com a CIVCO.

. Prenda o suporte de mesa a um ponto de aperto adequado nos trilhos da mesa para garantir que ela permanega firme na posicéo.
. Certifique-se de que o estabilizador se move livremente quando o manipulo de controlo de travamento é afrouxado e prende firmemente quando o

manipulo de controlo é apertado.

. Mova cada um dos manipulos do FAM em toda a sua extensdo e, de seguida, centralize cada manipulo na posicdo.
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MONTAGEM DA BASE PARA TRANSPORTE

Para utilizagéo com Estabilizador Micro-Touch® LP (suporte de mesa de lado dnico)
1. Insira a extremidade com cavilha roscada do tubo através do centro da base rolante.
2. Deslize a arruela de localizag@o sobre a cavilha roscada e aninhe-a no centro do furo na base rolante.
3. Gire o manipulo de travamento sobre a cavilha roscada e prenda firmemente.

4 I
|. Cavilha roscada
Il. Base rolante
IIl. Arruela de localizag@o
IV. Manipulo de travamento
- J

4. O suporte de transporte fornece uma plataforma conveniente e mével para facilitar a limpeza e o manuseio no ambiente cirdrgico. Suporte
mostrado com o estabilizador e o suporte de mesa fixados no lugar.

s N

. |. Estabilizador
. Il. Suporte de mesa

IIl. Suporte para transporte
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AJUSTE DO ESTABILIZADOR MICRO-TOUCH® LP (SUPORTE DE MESA DE LADO UNlCO)

1. Afrouxe as alavancas da bracadeira do trilho da mesa antes de remover o suporte de transporte. Deslize a mesa sobre o trilho da mesa e aperte as
alavancas da bragadeira do trilho para prender. Centralize o ajuste Y.

4 N
M.

I. Manipulo de conexdo répida do estabilizador
Il. Parafuso Y

Il Bragadeira do trilho
IV. Alavancas da bragadeira do trilho
V. Chapa de montagem do estabilizador

- /

2. Retire o estabilizador do suporte de transporte. Fixe a chapa de montagem encaixada & chapa de montagem do estabilizador de acoplamento no
suporte de mesa. Prenda com o manipulo de conexdo répida do estabilizador.

Vs

~
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3. Verifique se todos os controles do FAM foram definidos perto dos pontos médios de sua trajetéria.

4 N\

MR

_ /

|. Parafuso X - Centraliza a sonda ao longo do eixo da linha média da préstata e centraliza a imagem transversal na grade
Il. Parafuso YR - Gira a sonda paralelamente & linha central da préstata

Ill. Parafuso ZR - Nivela a préstata horizontalmente na imagem transversal

IV. Manipulo de conex@o rdpida do Motor de Passo - Prende o Motor de Passo ao FAM

V. Chapa da interface do estabilizador

VI. Parafuso XR - Inclina a sonda paralelamente & superficie posterior da préstata no plano sagital

VII. Parafuso Z - Usado para "zerar" a unidade de passada no colo da bexiga para definir o plano base para implantagéo

VIIl. Parafuso Y - Ajusta a altura da imagem na grade para definir a linha posterior para a colocagéo de sementes (localizada na
extremidade externa da bragadeira do trilho.)

NOTA: Devido & baixa folga do tampo deslizante em relagdo aos componentes fixos em algumas mesas, pode ser necessdrio um colchéo de espuma
para permitir total liberdade de movimento da mesa quando o suporte de mesa de lado Unico estiver na posicdo de funcionamento com o
transdutor de ultrassom no reto.

AJUSTE DO ESTABILIZADOR

1. Pegue nas algas do FAM e afrouxe o manipulo de controlo de travamento no estabilizador.

Para o estabilizador Micro-Touch®:
Ajuste o peso, girando o manipulo de ajuste do peso no estabilizador até atingir a sensagéo desejada com o equipamento.

2. Atinja uma posi¢do e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor, e aperte o parafuso de controlo de travamento do estabilizador. Apés o
estabilizador ser travado na posigéo, o parafuso de controlo de travamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.

3. Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.

4. Instale o campo cirtrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os manipulos de travamento do
trilho. Consulte as instrucées de utilizagéo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

VERIFICACOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZACAO

/\ Aviso
n

Antes de cada utilizagéo, realize as seguintes verificagées para garantir o desempenho ideal.
= Se o manipulo de blogueio do estabilizador ndo mantiver a unidade fixa no lugar, entre em contacto com a CIVCO.

1. Prenda o suporte de mesa a um ponto de aperto adequado nos trilhos da mesa para garantir que ela permanega firme na posicéo.

2. Certifique-se de que o estabilizador se move livremente quando o manipulo de travamento é afrouxado e prende firmemente quando o manipulo de
travamento é apertado.

3. Mova cada um dos manipulos do FAM em toda a sua extenséo e, de seguida, centralize cada manipulo na posigao.

4. Realize a verificagéo da folga da mesa. Antes de indexar a mesa, certifique-se de que o estabilizador e a mesa n&o podem interferir.
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REPROCESSAMENTO

/\ Aviso
|

O:s utilizadores deste produto t1ém a obrigagé@o e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecéo aos pacientes,
colegas e a si préprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecGo impostas pela sua instalagédo.

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

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

m  Néo coloque em um lavador mecénico.

m  Ndgo utilize éxido de etileno nem autoclave para esterilizar.

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

ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
/\ Aviso

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

NOTA: = O dispositivo deve ser armazenado para que todos os componentes fiquem juntos e seguros.

m Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou visite
www.CIVCO.com.

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

INFORMATII GENERALE PRIVIND ECHIPAMENTUL

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

A AVERTIZARE

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

sistem.

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

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

Echipamentul nu trebuie modificat fara autorizarea CIVCO.

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

www.CIVCO.com

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

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

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

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

DESTINATIA DE UTILIZARE

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

INDICATII PENTRU UTILIZARE

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

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

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

PUBLIC TINTA

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Stabilizatorul prezinta sistem de fixare stabil cu un singur brat s i cu mecanism de blocare intr-un singur punct pentru a fixa imediat stabilizatorul in pozitia
dorita.
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OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.

ASAMBLAREA STANDULUI DE TRANSPORT

A se tiliza cu Stabilizator Micro-Touch® (suport de masa cu doud fete)
1. Introduceti capatul s tiftului filetat al tubului prin centrul bazeirulante.
2. Glisatisaiba de localizare peste s tiftul filetat s i fixati in centrul orificiului din baza rulanta.
3. Rotiti butonul de blocare pe s tiftul filetat s i fixati ferm.

-

~

I. S tift filetat

Il. Bazarulanta
lll. S aiba de localizare
IV. Buton de blocare

4. Standul de transport ofera o platforma convenabila s i mobila care permite curatarea s i manipularea us oara in mediul chirurgical. Stand prezentat cu
stabilizator s i suport de masa fixat in pozitie.

4 N\

|. Stabilizator
Il. Suportde masa
Ill. Stand de transport
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CONFIGURAREA STABILIZATORULUI MICRO-TOUCH® (SUPORT DE MASA CU DOUA FETE)

1. Slabiti toate butoanele s iparghiile de pe suportul de masa inainte de a-l scoate din suportul de transport. Prindeti clemele de s ina s i glisati toata
aparatura in pozitia de pe capatul mesei. Blocati clemele de s ina de masa prin strangerea parghiilor de prindere pe ambele parti la o distanta similara
de capatul s inelor. Pozitionati bara transversala la distanta dorita de capatul mesei, pentru a evita orice interferenta cu mecanismele meseis i strangeti
ambele butoane de pozitionare a bareitransversale pentru fixare in pozitie.

-

~

A AVERTIZARE

m Acest sistem este alcatuit din bara transversala cu cleme de s ina atas ate s i placa de montare cu sistem coada de randunica pentru stabilizator.
Clemele de s ina sunt proiectate pentru a se potrivicu s inele laterale dreptunghiulare ale meselor de operatie s i cistoscopie de dimensiuni standard.

l.
Il.
.
V.
V.
VI

Parghiiale clemeide sina

Buton de conectare rapida a stabilizatorului
Clemadesina

Placa de montare a stabilizatorului

Bara transversala

Butoane de pozitionare a bareitransversale

2. Indepértati stabilizatorul de pe suportul de transport. Montati placa de montare cu sistem coada de randunici la placa de fixare a stabilizatorului
pereche de pe suportul de masa. Fixati cu butonul de conectare rapida a stabilizatorului. Eliberati butonul de control al blocarii s i pozitionati manual
mecanismul de reglare fina (FAM) intr-o pozitie convenabila pentru a facilita pozitionarea comenzilor de reglare fina s i atas area motorului pas cu pas.
Strangeti butonul de control al blocarii pentru fixare in pozitie.

e ™\
I. Mecanism de reglare fina (FAM)
II. Buton de control al blocarii
Ill. Buton de reglare a greutatii
IV. Placa de montare cu sistem coada de randunica
N\ _J
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3. Verificati daca toate comenzile FAM sunt setate in apropierea punctelor medii ale curseide deplasare.

4 N\

VIII.

|. Butonul YR - rotes te sonda in paralel cu linia centrala a prostatei
II. Knob ZR - niveleaza prostata orizontal pe imaginea transversala
Ill. Buton de conectare rapida a motorului pas cu pas - fixeaza motorul pas cu pas la FAM
IV. Placa de interfata cu stabilizatorul
V. Butonul X - centreaza sonda de-a lungul axeiintermediare a prostateis i centreaza imaginea transversala pe grila
VI. Butonul XR - inclina sonda paralel cu suprafata posterioara a prostateiin plan sagital
VII. Butonul Z - folosit pentru a aduce la ,,zero” motorul pas cu pas la gatul vezicii urinare pentru a seta planul de baza pentru implantare
VIIl. ButonulY - regleaza inaltimea imaginii pe grila pentru a defini randul posterior pentru plasarea nucleului

OBSERVATIE: Butonul Y controleaza mis carea verticala siare o cursa utila de aproximativ6 cm (3 in sus i3 in jos). Coborarea il va duce in pozitia sa

inferioara, pe masura ce placile inferioare vor intra in contact s i va fi livrat in aceasta pozitie. Pentru configurare in vederea utilizarii, rotiti
butonul Y pana cand placile inferioare sunt separate la 2-3 cm.

REGLAREA STABILIZATORULUI

1.

Strangeti manerele FAM s i slabiti butonul de control al blocarii de pe stabilizator.
Pentru stabilizator Micro-Touch®:
Reglati greutatea prin rotirea butonului de reglare a greutatii de pe stabilizator pentru a obtine senzatia dorita la echipament.
Obtineti pozitia satisfacatoare a traductorului s iimaginea de pornire; strangeti butonul de control al blocarii de pe stabilizator. Dupa ce stabilizatorul
este blocat in pozitie, butonul de control al blocarii nu maitrebuie utilizat pana la indepartarea de la pacient.
Utilizati FAM pentru a optimiza pozitia sondei.
Instalati cAmpul steril s i grila, pozitionati in mod corespunzator platforma grilei s i fixati cu butoanele de blocare a s inei grilei. Consultati instructiunile de
utilizare a campului steril si a grilei s ablon.

VERIFICARI FUNCTIONALETNAINTE DE UTILIZARE
A AVERTIZARE

Inainte de fiecare utilizare, efectuati urméatoarele verificiri pentru a asigura o performanta optima.
Daca blocarea butonului de control de pe stabilizator nu fixeaza in loc unitatea, contactati CIVCO.

Atas ati suportul de masa intr-un punct de fixare adecvat pe s inele de masa pentru a va asigura ca ramane in pozitie sigura.

Asigurati-va ca stabilizatorul se mis ca liber atunci cand butonul de control al blocarii este slabit s i se fixeaza ferm cand butonul de control al blocarii este
strans.

Deplasati fiecare buton de pe FAM prin cursa sa completa s i apoi centratifiecare buton in pozitie.
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ASAMBLAREA STANDULUI DE TRANSPORT

A se utiliza cu Stabilizator Micro-Touch® (suport de masé cu o fatd)
1. Introduceti capatul s tiftului filetat al tubului prin centrul bazeirulante.
2. Glisatis aiba de localizare peste s tiftul filetat s i fixati in centrul orificiului din baza rulanta.
3. Rotiti butonul de blocare pe s tiftul filetat s i fixati ferm.

s

~

I. S tift filetat

Il. Bazarulanta
Ill. S aiba de localizare
IV. Buton de blocare

4. Standul de transport ofera o platforma convenabila s i mobila care permite curatarea s i manipularea us oara in mediul chirurgical. Stand prezentat cu
stabilizator s i suport de masa fixat in pozitie.

4 N

Il. Suportde masa

. Stabilizator

Ill. Stand de transport
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CONFIGURAREA STABILIZATORULUI MICRO-TOUCH® (SUPORT DE MASA CU O FATA)

1. Slabiti parghiile de prindere a s ineide la suportul de masa inainte de indepartarea din suportul de transport. Glisati suportul de masa pe s ina de masa
sistrangeti parghiile de prindere a s inei pentru fixare in pozitie. Centratireglareay.

4 N

|. Buton de conectare rapida a stabilizatorului
Il. Butonul Y
lll. Clemadesina
IV. Parghiiale clemeide sina
V. Placa de montare a stabilizatorului

- J

2. Indepértati stabilizatorul de pe suportul de transport. Montati placa de montare cu sistem coada de randunici la placa de fixare a stabilizatorului
pereche de pe suportul de masa. Fixati cu butonul de conectare rapida a stabilizatorului.

4 N
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3. Verificati daca toate comenzile FAM sunt setate in apropierea punctelor medii ale curseide deplasare.

4 N\

VIIIL

|. Butonul X - centreaza sonda de-a lungul axeiintermediare a prostatei s i centreaza imaginea transversala pe grila
II. Butonul YR - rotes te sonda in paralel cu linia centrala a prostatei
lll. Knob ZR - niveleaza prostata orizontal pe imaginea transversala
IV. Buton de conectare rapida a motorului pas cu pas - fixeaza motorul pas cu pas la FAM
V. Placa de interfata cu stabilizatorul
VI. Butonul XR - inclina sonda paralel cu suprafata posterioara a prostateiin plan sagital
VII. Butonul Z - folosit pentru a aduce la ,zero” motorul pas cu pas la gatul vezicii urinare pentru a seta planul de baza pentru implantare

VIII. ButonulY - regleaza inaltimea imaginii pe grila pentru a defini randul posterior pentru plasarea nucleului (amplasat la capatul exterior al
clemeisinei.)

OBSERVATIE: Caurmare a joculuiredus al mesei culisante in raport cu componentele fixe in cazul unor mese, este posibil sa fie necesara o saltea din

spuma care sa permita libertatea completa de mis care a mesei atunci cand suportul cu o singura fata este in pozitia de operare cu un
traductor cu ultrasunete in rect.

REGLAREA STABILIZATORULUI

1.

Strangeti manerele FAM s i slabiti butonul de control al blocarii de pe stabilizator.
Pentru stabilizator Micro-Touch®:
Reglati greutatea prin rotirea butonului de reglare a greutatii de pe stabilizator pentru a obtine senzatia dorita la echipament.
Obtineti pozitia satisfacatoare a traductorului s iimaginea de pornire; strangeti butonul de control al blocarii de pe stabilizator. Dupa ce stabilizatorul
este blocat in pozitie, butonul de control al blocarii nu maitrebuie utilizat pana la indepartarea de la pacient.
Utilizati FAM pentru a optimiza pozitia sondei.
Instalati cdmpul steril s i grila, pozitionati in mod corespunzator platforma grilei s i fixati cu butoanele de blocare a s inei grilei. Consultati instructiunile de
utilizare a campului steril sia grilei s ablon.

VERIFICARI FUNCIIONALETNAINTE DE UTILIZARE
A AVERTIZARE

HON =

Inainte de fiecare utilizare, efectuati urméatoarele verificiri pentru a asigura o performanta optima.
Daca blocarea butonului de control de pe stabilizator nu fixeaza in loc unitatea, contactati CIVCO.

Atas ati suportul de masa intr-un punct de fixare adecvat pe s inele de masa pentru a va asigura ca ramane in pozitie sigura.

Asigurati-va ca stabilizatorul se mis ca liber atunci cand butonul de blocare este slabit s i se fixeaza ferm cand butonul de blocare este strans.
Deplasatifiecare buton de pe FAM prin cursa sa completa s i apoi centratifiecare buton in pozitie.

Efectuati verificarea jocului mesei. inainte de indexarea mesei, asigurati-va ¢4 stabilizatorul s i suportul de mas& nu interfereaza.
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REPROCESARE
A AVERTIZARE

1.
2.

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

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

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

Nu spalatiintr-o mas ina de spalat mecanica.

Nu folositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

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

DEPOZITAREA S | ELIMINAREA LA DES EURI
A AVERTIZARE

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.

= Pentruintrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunatila +1 319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati

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

OBLLIAA NHPOPMALINA MO OBOPYAJOBAHUIO

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

A MPEOYMNPEXOEHVE

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

PYKOBOACTBE M0/1b30BaTes1s1 CUCTEMBI.

lNepen vcrionb30BaHMeM NPOYTUTE 1 YCBOVITE BCE MHCTPYKLUMM U MPEAYIPEXAEHNS.

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

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

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

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

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

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

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

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

HA3HAYEHWE

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

NMOKA3AHUA KNMPUMEHEHWUIO

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

KATEIOPUA NALUMEHTOB

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

HA3HAYEHWE

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

Crabunusatop obecneunBaeT HageXHy OAHOPbIYaXHYI0 hrKcaLmIo 1 CHabXeH LieHTpanbHbIM (PUKCHPYIOLLMM MEXaHU3MOM Anst BbICTPOro 3akpenneHuns
cTabunmaaTopa B TpebyeMoM NonoxeHnu.

NMPUMEYAHUE: O3HakoMbTeCh CNpenMyLLECTBAMI UCMOSb30BaHWS AAHHOMO U3AENUsi B KMMHUYECKON NpakTuke Ha cante www.CIVCO.com.

CBOPKA CTOMKU ANA TPAHCMOPTUPOBKU

Jna ucnonezosanusi ¢ Craburmsarop Micro-Touch® (aBycTOpOHHWIT HACTOSLHBIA KPEnex)
1. BBeauTe KoHeL Tpy6bl CO LITUGTOM C pe3bboii Yepes LIEHTP BpaLLatoLLerocs OCHOBaHMS.
2. HapeHbTe Ha WTUAT c pe3bboii ycTaHOBOYHYHO LWaliby U yCTaHOBUTE €€ B LiIeHTPe OTBEPCTUS BO BPaLLaloLLeMCs OCHOBaHUN.
3. HageHbTe uKcypytoLLnin perynaTop Ha WTndT ¢ pe3b0oii n MMOTHO 3aTAHNUTE ero.

4 N

I. WTndT cpesbbon

Il. BpawatoLeecsi OCHOBaHue
Ill. YcraHoBo4YHas wariba
IV. ®ukcupyrowuin perynsatop

N J

4. CrTolika Ana TpaHCnopTUpPOBKM obecrneunBaeT yaobHy nepeaBkHYyo Nnatdopmy, UCMonb30BaHMe KOTOPOW obneryaet NnpoBeAeHMNE OUUCTKN U
3KCnnyaTaumio yCTPOCTBA B YCMOBUSIX OTAENEHMUS xupyprumn. CTolika nokasaHa ¢ ycTaHOBNEHHbIM CTabunm3aTopom 1 3adhMKCpOBaHHbIM
HaCTOMbHbIM KPENEXOM.

4 I

|. Ctabunusartop
Il. HactonbHbIN Kpenex
Ill. Ctovika Ans TpaHCNOPTUPOBKMN

.
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YCTAHOBKA CTABUITU3ATOPA MICRO-TOUCH® (OBYCTOPOHHUIA HACTOJTbHbIV KPEMEX)

1. MNepep cHATMEM CO CTOMKM ANS TPAHCNOPTUPOBKN HEOBXOANMO 0CNabuTb BCE PYYKN U pblYaru Ha HacToNbHOM Kpenexe. Bo3bMuTech 3a 3aXumbl
HanpaensoLWe N CABMHbTE BeCb 610K Ha Kpavi cTona. 3adunKCnpyrTe 3aXMmbl HanpaBnaoLLEen Ha CTone, 3aTAHYB pblvary 3axuva
HanpasnsioLLein c 06enx CTOPoH Ha OANHAKOBOM PaCCTOSIHWUM OT KOHLIa HanpaBnsoLmX. YCTaHOBUTE nonepeyHyto 6anky Ha Heo6xoaMmom
paccTosiHUM OT KOHLa CToNa Tak, 4Tobbl n3bexaTb B3aMOAeNCTBUS C MeXaHU3MaMu, YCTaHOBIIEHHbBIMW Ha CToNe, 1 3aTsHUTe obe pyyku
PerynMpoBKu NOMoXeHWs nonepeyHor 6anku.

4 N

A MPEOYMPEXOEHVE

m  Cucrema cocTont u3 nonepequﬂ banku c 3akperiyieHHbIMU Ha Hewl 3axxumamm HaﬂpaBﬂFHOLL{eﬁ nyCT. aHOBOYHOM M/1aCTUHbI B d)opme «J1aCTOYKUH
XBOCT» A4/15 crab‘mmaaropa. Saxumbi HaﬂpaBﬂﬂiOLL{eﬁ npegHasHa4eHbl 4718 UCoJ1b30BaHUA C rpsaMoyrosib HbiMu boKoBbIMU HaripasJifroLnumy,
YycraHaB/iMBaeMbIMU Ha CTaHAapPTHbIX oriepalynOHHbIX CToJiIax v CTonax Aris npoBeAeHUs UNCTOCKOINN.

|. Pblyaru saxvma HanpasnsoLien
Il. CamosaxunmHas pyvka ctabununsaTtopa
Ill. 3axum HanpasnswoLen
IV. YcraHoBO4YHasi nnactuHa ctabunusartopa
V. lNonepeyHas banka
V1. PerynsiTopbl NONOXeHUsi nonepeyvHown 6anku
2. CHumuTe cTabunmnsaTtop C TPAHCNOPTMPOBOYHOM CTOMKK. Y CTAHOBUTE NNACTUHY B (hOpMeE «MaCTOYKUH XBOCT» HA COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBOYHYIO
nnacTuHy ctabunuaatopa Ha HacTonbHOM Kpenexe. 3adpmKcUpyiTe NoNoXeHne CaMo3aKMMHOM pyyKon ctabunusaTtopa. OcnabbTe dUKCMpyoLLWiA

perynsiTop 1 Bpy4Hy'o YCTaHOBUTE MEXaHW3M TOYHOM HacTpoiiku (FAM) B Hy>XHOEe NONoXeHWe, 4TO MO3BOJIUT NIErKO 3a4aTh MNOMOXEHUE ANeMEeHTOB
TOYHOI PEryNIMPOBKM U YCTAHOBUTL cTennep. YTobbl 3acdhukcpoBaTh NONOXeHWE, 3aTAHUTE (PUKCUPYIOLLUI perynaTop.

4 N

|. MexaHuam TouHom HacTpoliku (FAM)
Il. ®ukcupyrowuin perynsatop
Ill. PerynaTop Beca
IV. YcraHoBo4YHasa nnactMHa B popme «NacToYKUH XBOCT»
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3. Ybeautechb, YTO BCE MEXaHU3MbI TOYHOW HAacTporkn FAM ycTaHOBNEHbI psiA0OM CO CPEAHUMM TOHKaMm CBOEro Ananas3oHa nepemMeLLeHnst.

4 N\

- J

|. Perynatop YR — BpalyeHune gatymka napannenbHo cpeaHen NMHUM NpeacTaTtenbHOM xenesbl

Il. Perynatop ZR — ropusoHTanbHoe BbipaBHMBaHWNE NpeacTaTenbHOMN Xenesbl Ha M306paXKeHny NonepevyHoro ceYeHus
Ill. CamosaxumMHas pyyka crennepa — prKcMpyeT NonoxeHne crennepa Ha mexaHnamax FAM
IV. WNHTepdericHasa nnactuHa ctabunmsartopa

V. Perynstop X — LeHTpuUpOBaHue aaTunka BAOSb CPeAHel OCv NpeacTaTenbHO Kenesbl U LEHTPUPOBaHWE M30GpaXeHWsi TonepeyHoro
CeYeHus Ha ceTke

VI. Perynstop XR — HaknoH AaTyvka napannenbHo 3agHeln MoOBEPXHOCTU NpeacTaTenbHON Xenesabl B caruTTanbHOW NI0CKOCTM

VIl. PerynaTtop Z — Heobxoanm Ans «06HyneHns» NonoxeHuns 6noka cTyneH4aToro nepeMeLLeHUs Ha Lelrike MOYEBOTO Ny3bIpsl, YTOObI
3aaTb OCHOBHY!O NIIOCKOCTb A7 MPOBEAEHNS MMNNaHTaumm

VIII. PerynaTtop Y — perynupoBka BbICOTbl U306paxeHus Ha ceTke, 4ToObl onpeaenuTb 3aaHWIA pag Ans pasmeLLeHns nocesa

MPUMEMAHUE: Perynatop Y ynpaenseT BepTUKanbHbIM ABWXKEHMEM, U AnanasoH ero aphekTMBHOIo nepemelLieHns coctaenseT 6 cm (3 BBepxmn 3

BHM3). [Mpy ABMXEHUM BHW3 PErynaTop AOMAET A0 KparHEero HMXKHEro NOMOXKEHUS Y KOCHETCH HMKHUX NNACTUH. B 3TOM NONOXeHWM OH 1
HaxoauTcsa Npuy noctaeke. MNepep ncnonb3oBaHMeM HEOHBXo0ANMO NoBopayMBaTh perynaTop Y, noka pacCTosiHUE MeXAY HYXXHUMM
nnacTHaMu He COCTaBUT 2—3 CM.

PEFYINNPOBKA CTABUITUSATOPA

1.

Bo3bmMutech 3a pydky MexaHn3amoB perynupoBku FAM 1 ocnabbTe chnkcnpytoLuii perynaTop Ha ctabunmsaTtope.
Ins crabunusatopa Micro-Touch®:
OTperynupyiite Bec, NoBopaduBasi py4Ky perynmpoBku Beca Ha ctabunusartope, n gobentecb Heob6xoaMMOro oLUyLleHUs npu paboTe ¢
obopynoBaHuem.
YcTaHoBUTE AaTYMK B HEOOXOAMMOE NOSIOKEHME U MOMYyYUTE NCXOOHOE N300paXeHne, 3aTsiHUTE (OUKCUPYIOLLUIA perynsitop Ha ctabunmnsaTope.
Mocne dmkcupoBaHusa ctabunmnsaTopa Ha MecTe (OUKCUPYIOLL I PErynsiTOp HEMNMb3si UICMOMb30BaTh A0 €ro CHATUSA C NauueHTa.
Vcnonb3yiite mexaHuambl FAM ans onTummsaumm nonoXxeHus gartyuka.
YcTaHoBUTE CTEpUnbHbIE LLITOPKM U CETKY, Haanexalum obpasom yctaHoBUTE NnaTtcopmy CETKM U 3adpUKCUPYIATE €€ C NMOMOLLbH hUKCUPYIOLLMX
perynaTopoB HanpasnstoLwen ceTkn. CM. MHCTPYKLUM NO SKCNyaTaumnm CTEPUIbHBIX LUTOPOK M MAaTPUYHOIN CETKMU.

OYHKLMOHAINBbHbIE MPEOSKCINMTYATALUMOHHBIE MPOBEPKU
A MPEOYMNPEXOEHVE

[ns obecrieyeHunsi MakcumaribHOV IPOU3BOAUTENNbLHOCTY CrieAyeT BbiMOSHSAThL AaHHbIE MPOBEPKM Nepes KaxabiM UCTOIb30BaHNEM YCTPOKCTBA.
Ecnn cbukenpyroLymii perynsiTop He yaepxvBaeTt cTabunmsatop Ha mecte, obpatutecs B CIVCO.

Y106kl ybeanTbcsa B HaAEXXHOCTU YCTaHOBKW, CriedyeT YCTaHOBUTb HAaCTOMNbHbIV Kpenex B Heo6xoaMMOo No3nLum KpeneHns Ha HacTonbHOW
HanpaBnsoLWen.

Y6eautech B TOM, UTO cTabunmsaTtop cBOOOAHO NepemMeLLaeTcsi npy ocnabneHHoM PUKCUpyoLLLEM PErynsaTope 1 HageXHo UKCUpyeT NONoXeHne
npv 3aTSHYTOM (OUKCUPYIOLLLEEM PETYNATOPE.

MepeaBuHbTE KaXxabl U3 perynatopos cuctembl FAM no BceMy nyTy ABUXKEHWS, @ 3aTEM YCTaHOBUTE KaXaplli PErynaTop B LeHTpanbHOM
NOMOXeHWN.
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Crabunmsatop Micro-Touch® Pyccknin

CBOPKA CTOVKWM ANA TPAHCMOPTUPOBKU
Ans ucnone3osanus ¢ Ctabummaarop Micro-Touch® LP (04HOCTOPOHHUI HACTOMbHBIA KDenex)

1. BBeauTe koHeL Tpybbl CO LUTUDTOM C pe3bboli Yepes LieHTP BpaLLatoLLerocst OCHOBaHUSI.
2. HapeHbTe Ha WTNMT € pe3bboii ycTaHOBOYHYIO LLaiby 1 yCTaHOBUTE ee B LieHTpe OTBEPCTUS BO BPaLLjaloLLeMCH OCHOBAHMUN.

3. HapeHbTe duKcupytoLmin perynatop Ha WTndT ¢ pe3b0oii U NOTHO 3aTAHWUTE ero.

4 N
I. WTndT cpesbboii
Il. BpawatoLeecsi o0CHoBaHue
Ill. YcraHoBo4YHas waliba
IV. ®ukcupyrowuii perynatop
- J

4. CrTolika anst TpaHCnopTUPOBKM obecneumnBaeT yao6Hyo nepeaBukHyto nnaTdopMy, MCNonb3oBaHMe KOTOPOoK obneryaeT NnpoBeAeHe OYNCTKA U
3KCMIyaTaumIo yCTPOMCTBA B YCNOBUSIX OTAENEHUS xupyprun. CTolika nokasaHa ¢ yCTaHOBMEHHbIM CTabunmsaTopom 1 3apKCUpOBaHHbIM

HaCTONbHbLIM KpENEXOoM.
- ™

. Ctabunusatop
Il. HacronbHbI kpenex
Ill. CTolika ans TpaHCNopTUPOBKX
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Pycckui Crabunusatop Micro-Touch®

YCTAHOBKA CTABUINTU3ATOPA MICRO-TOUCH® LP (OGHOCTOPOHHWUIA HACTOJIbHBLIN KPEMEX)
1. Tepen cHATUEM C TPAHCNOPTUPOBOYHOM CTOMKM OcnabbTe pblyary 3axvMa HanpasnsioLwen Ha HaCTONbHOM Kpenexe. Y CTaHOBUTE HacTOMbHbIN
Kpenex Ha HanpasnsoLLEel 1 3aTAHUTE pblvary 3axuva HanpasnsoLen Ana dukcauyumn nonoxenns. OTueHTpupynte noocn Y.
4 N
. .

|. CamosaxumHas pydka ctabunusartopa
Il. PerynatopY
11l. 3axum HanpasnstoLen
IV. Pblyaru 3axxuma HanpasnsoLen
V. YcraHoBoYHas nnactuHa ctabunmnsatopa

- J

2. CHumuTE cTabunmaaTop ¢ TPaHCNOPTMPOBOYHOM CTOMKWN. Y CTaHOBUTE NNAcTUHY B (HOPME «J1aCTOUYKMH XBOCT» HA COOTBETCTBYHOLLLYH YCTAHOBOYHYHO
nnacTuHy ctabunuaartopa Ha HacToNIbHOM Kpenexe. 3achuKkcMpyTe NONoXeHe CaMO3aXXUMHOW pyyKow cTabunusartopa.

4 N
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Crabunmsatop Micro-Touch® Pyccknin

3.

Ybeautech, 4TO BCe MEXaHU3MbI TOYHOW HacTponkn FAM ycTaHOBNEHbI psiAOM CO CPeAHUMM TOHKaMM CBOEro Anana3oHa nepemMeLLeHuns.
4 N

\- J

1. PerynaTtop X — LeHTp1poBaHve AaTyvka BOOMb CPEAHEN OCU NpeacTaTeNbHOM Xeneabl U LeHTPMPOoBaHue N306pakeHns nonepeyHoro
CeyeHws Ha ceTke

Il. PerynaTtop YR — BpalleHve gatymka napannensHo cpegHen MMHUM NpeacTaTensHOM xenesb!
Ill. Perynatop ZR — rop13oHTanbHoOe BblpaBHUBaHWE NPeACTaTENbHOW Xene3bl Ha U306paXeH MoNepeYHOro ce4eHuns
IV. CamosaxuMHas pyvka crennepa — pukcMpyeT NONoXeHne crennepa Ha mexaHmamax FAM
V. WHTepdeiicHas nnactuHa ctabunusatopa
VI. Perynatop XR — HaknoH gaTyvka napannenbHo 3agHen NoBepXHOCTM NpeacTaTenbHOM xenesbl B carnTTanbHOW MNIOCKOCTH
VIl. Perynatop Z — Heobxoanm Ans «06HyneHns» nonoxeHuns 6noka cryneH4aToro nepeMeLLeHns Ha Lerike MO4YEBOro Ny3bips, YToObI
3aaTb OCHOBHY!O NIOCKOCTb M1 IPOBEAEHNS UMMNaHTaumm
VIIl. Perynsatop Y — perynupoBka BbICOTbl N306paxeHusi Ha ceTke, YTobbl onpeaenvTb 3agHUA pag Ans pasMeLLeHnst nocesa (pacnonoxeHa
Ha HapYXHOM KOHLIe 3aXXuma HanpaBsnsitoLLeit)

NMPUMEYAHUE: Beuay HeGonbLioro 3asopa Mexay BblABUXHOM MOBEPXHOCTbIO U 3aKpensieHHbIMWU KOMMOHEHTaMM Ha HEKOTOPbIX CTOMNaxX MOXeT

notpeboBaTbCA UCMONb30BaHWE NOPOIIOHOBOro MaTpaLa, YTo MO3BONUT AOCTMYb NOMHON cBo6OAb! B ABMXEHUN CTOMNA, KOraa
OAHOCTOPOHHMI HACTOSIbHbIN Kpenex HaxoaMTcs B paboveM MonoxeHnu, a ynbTPasByKoBOW 4ATYNK YCTAHOBMNEH B MPSMOW KULLKE.

PEIrYINMPOBKA CTABUITMSATOPA

1.

w

Bo3bmutech 3a pydky MexaHu3amoB perynupoBku FAM 1 ocnabbTe chnkempyroLuii perynatop Ha ctabunmsartope.
ns ctabunusatopa Micro-Touch®:
OTperynupyiiTe Bec, NoBopavMBas pyyKy perynmpoBKu Beca Ha ctabunusartope, n foberTecs Heo6XoaMMOro OLLyLLieHNs Npu paboTe ¢
obopynoBaHuem.
YcraHoBUTE AaT4mK B HEOOXOAMMOE NOMNOXEHME U MOMNy4nTe NCXogHOe n3obpaxeHune, 3aTsitHUTe UKCUPYIOLLUIA perynsTop Ha ctabunusaTope.
Mocne dumkcmpoBaHus ctabunusaropa Ha MecTe (OUKCUPYIOLLIMIA PErynaTop Hemb3s UCMob30BaTh A0 €ro CHATUSA C NauueHTa.
Vcnonbayiite mexaHuamel FAM ans onTummsaumm nonoXxeHus gartyuka.
YcTaHoBUTE CTEpUIbHbIE LLITOPKM U CETKY, Haanexalum obpasom yctaHoBUTe Nnatcopmy CETKM U 3adpUKCUPYITE ee C NMOMOLLbIO hrKCHpytoLLnX
perynsiTopoB HanpasnstoLeli ceTkn. CM. MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaumm CTEPUIbHBIX LLITOPOK U MaTPUYHOMN CETKN.

OYHKUMOHAJTbHbIE NMPEASKCITITYATALUNMOHHBIE MPOBEPKA
A MPEOYNPEXOEHVE

[ins obecrieyeHunsi MakcumaribHOV IPOU3BOANTENbHOCTY CrieAyeT BbIMOMHSTh AaHHbIE MPOBEPKY MNEPEA KX bIM UCMOb30BaHNEM yCTPOVCTBA.
Ecrv coukcnpyrowynii perynsiTtop He yaepxuvBaeTt ctabunuaarop Ha mecte, obpatuteck B CIVCO.

Y106kl y6eanTbCa B HaAEXHOCTUN YCTaHOBKW, CriefyeT YCTaHOBUTb HAaCTOMbHbIV Kpenex B He06XoaMMON NO3nLum KpeneHns Ha HacToNbHOW
HanpaBnsoLen.

Y6epnTecs B TOM, 4TO cTabunmnsatop cBo60AHO NepemMeLLaeTcsi Npu ocnabneHHoM UKCUPYIOLLIEM KOMbLE U HAAEXHO UKCMPYET MOOXEHNE Npu
3aTAHYTOM PUKCHPYIOLLLEM KOTbLiE.

lMepeaBuHbTE KaXabI M3 perynatopos cuctemsl FAM no Bcemy nyTy ABWXKEHWS, @ 3aTEM YCTaHOBUTE KaXaplli PerynaTop B LLeHTpanbHOM
NONOXEHWM.

MpoBepbTe 3a30p MexAy YCTPOWCTBOM M cTornoM. [epea MHaekcMpoBaHWeM ctona cneayeT yoeanTbCs B TOM, 4TO CTabunusaTop 1 HaCTosbHbI
Kpenex He kacatoTcs Apyr Apyra.
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Pycckui Crabunusatop Micro-Touch®

NMOBTOPHAA OBPABOTKA
A NPEOYMNPEXAEHVE

m [lonb3oBarenu gaHHOro n3aenusi 0bsi3aHbl 06ecrneYnTb HauBbICLLYH0 CTENEHb MHGEKLUMOHHOIO KOHTPOITS Kak B OTHOLLEHUW NayMeHTOB 1 KOJIIEr,
Tak 1 cebsi. Yrobbl nsbexarb nepeKpecTHoro MHULUMPoBaHus, CObrofanTe caHUTapHbIe HOPMbI, PUHSITBIE B BalleM MEAVNLUHCKOM
yypexaeHu.

m [lopsaok 0bpaboTku gaTymka B MPOMEXYTKaX MEXAY NCrOoIb30BaHNSIMU ONUCaH B PYKOBOACTBE 10/1b30BaTe sl CUCTEMBI.

m  OhpeKTUBHOCTb M COBMECTUMOCTb JaHHOV NPpoLeaypbl MOBTOPHOU 06paboTku bbina npoBepeHa v noATBeEPXAeHa. V13-3a HerpaBusibHOro
BbIOTHEH WS TOBTOPHOV 06pabOoTKu yCTPOVICTBO MOXET MOJIYYUTb MOBPEXAEHUS UV MOABEPTrHYTHCS NEPEKPECTHOMY 38PAXKEHUIO.

m He vucrnonb3yiiTe MoKLLYo MaLLuHy.

m [lnsa crepunu3aymnm He UCosb3ynTe OKUCh STUTEHA UM aBTOKIaBUPOBaHMe.

1. MNpoaesnHdULmMpyinTe BCe MOBEPXHOCTM BaKTePULNAHBIM UM aHTUCENTUYECKMM PacTBOPOM, HAaNpUMep CMPTOM I NMEPEKNCHI0 BOAOPOAA.
2. Tepepn cbopKoii M NoOcneayoLWmUM UCob30BaHNEM crieyeT NPoTepeThb YCTPOMCTBO HACYXO TKaHb0 6e3 Bopca unn Aate eMy BblCOXHYTb
CaMOCTOATENBHO.

XPAHEHWE U YTUITU3ALUUNA
A NPEOYMNPEXOEHVE

[ ] I'Iop;r,qox OﬁpaﬁOTKM AdaTt4uKa B NPpoMeXXyTKax Mexxay UCroJsib30BaHNsiMN ONncaH B PYKOBOACTBE 0J/1b30Barersisi CACTEMbI.

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMMOHEHTBI YCTPOCTBaA CriefyeT XpaHUTb BMECTe B HaAeXHOM MecTe.
=  3apaTtb MHTEpPECyoLLMe BOMPOChI UNK 3akasaTb apyrue nsaenvsa komnanmm CIVCO moxHo no tenedoHam +1 319-248-6757n 1-
800-445-6741 nnm Ha cante www.CIVCO.com.
= Bce npoaykTbl, nognexatyme Bo3Bparty, AOIMKHbI HAXOAUTLCSI B OPUrMHanbHoW ynakoBke. [py He06X0ANMOCTM CBSIXKUTECH C
komnanwuen CIVCO.
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Stabilizator Micro-Touch® Slovensky

(Symbol Nézov symbolu Opis symbolu )

d (IS0 ]\g);r;;c]c 51.1) Oznatuje vyrobeu zdravotnickeho zariadenia.

| EC I REP | Autorizovany zéstupca v eurépskom spoloéenstve
(ISO 15223-1, 5.1.2)
Ddatum vyroby
(1SO 15223-1, 5.1.3)
Cislo %arze
(1ISO 15223-1, 5.1.5)
Katalégové &islo
(ISO 15223-1, 5.1.6)
Sériové &islo
(ISO 15223-1, 5.1.7)
Pre¢itajte si ndvod na pouzitie
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

ES vyhldsenie o zhode Oznaduje vyhlésenie vyrobcu, 7e produkt spifia zakladné poziadavky prislusnych
(EU MDR 2017/745, Clanok 20) eurdpskych prévnych predpisov v oblasti zdravia, bezpeénosti a Zivotného prostredia.

Oznaduje autorizovaného zdstupcu v eurdpskom spoloéenstve.

Oznatuje détum vyroby zdravotnickeho zariadenia.

Oznaduje kéd $arze vyrobcu na identifikdciu Sarze alebo davky.

Oznaduje katalégovy kéd vyrobeu na identifikaciu zdravotnickeho zariadenia.

Oznaduje vyrobné &islo vyrobcu na identifikéciu konkrétneho zdravotnickeho zariadenia.

/2] [ ) e

Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pregital ndvod na poutzitie.

(@)
m

Zdravotnicke zariadenie

(Nariadenie spolo¢nosti MedTech Europe: Oznaluje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
PouzZivanie symbolov na oznadenie zhody s MDR)
Mnozstvo . v .
L B (IEC 60878, 2794) Uvddza pocet kusov v balen. )
VSEOBECNE INFORMACIE O ZARIADEN(
UPOZORNENIE
Federdlne zékony (Spojené $taty americké) obmedzujd predaj fohto zariadenia len lekdrom alebo na zdklade objednévky lekéra.
/\ VAROVANIE
m  Pred pouZitim musite mat kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie prevodnika néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
m  Pred pouZitim si preditajte snaZte sa porozumiet véetkym pokynom a vystrahdm.
m  Pred pouZitim skontrolujte, & zariadenie nemd zndmky poskodenia. Pokial je zjavné poskodenie, nepouZivajte ho.
m Bez tohto zariadenia sa nesmie upravovat CIVCO bez povolenia.
m Stabilizétor je navrhnuty a overeny pre pouZitie s prislusenstvom CIVCO. Steppery CIVCO a iné prisluSenstvo ndjdete na stranke www.CIVCO.com.
m Stabilizétor je baleny nesterilne a je opakovane pouzitelny. Aby sa predislo pripadnej kontamindcii pacienta, uistite sa, Ze je stabilizétor pred

kaZdym pouZitim sprévne vyéisteny a dezinfikovany. Pokyny na sprdvne Eistenie a dezinfekciu ndjdete v Easti Regenerdcia.

m Zariadenie sa mbZe zobrazit bez zakrytia iba na ilustraéné déely. Zariadenie vidy zakryvajte, aby ste pacientov a pouzivatelov chrénili pred
krizovou kontamindciou.

m Ak vyrobok pocas pouZivania nefunguje sprévne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamyslané pouZitie, prestafite produkt pouZivat a kontaktujte
spolo¢nost’ CIVCO.

m  Spoloénosti CIVCO a prislusnému orgdnu vo vasom élenskom $téte alebo prislusnym regulaénym orgdnom nahldste zdvazné incidenty tykajice sa
produktu.

ZAMYSLANE POUZITIE
Zariadenie je uréené na zaistenie fixdcie, podpory a manipulécie s transrektélnymi ultrazvukovymi zobrazovacimi sondami poéas zavédzania a
kone&ného umiestnenia.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

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

POPULACIA PACIENTA

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

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Vybavenie by mali pouzivat lekéri, ktori si lekdrsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny pouZivatelov mézu okrem iného zahfniat: fyzikov,
radiaénych onkoldgov, chirurgov a urolégov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Stabilizator je vybaveny stabilnym jednoramennym upevnenim s jednobodovym uzamykacim mechanizmom na okamzité upevnenie stabilizétora v
pozadovanej polohe.

POZNAMKA: Sthrn klinickych prinosov tohto produktu ndjdete na strénke www.CIVCO.com.
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Slovensky Stabilizator Micro-Touch®
MONTAZ PRENOSNEHO STOJANA

Ur&ené na poufitie s Stabiliztor Micro-Touch® (obojstranné monté na stél)
1. Vlozte koniec rurky so zévitom cez stred valivého dna.
2. Podlozku na postvanie posufite cez zdavitovy Eap a zasulite do stredu otvoru vo valcovej zdkladni.
3. Zatotte poistni kluku na zdvitovy &ap a pevne ju zaistite.

4 ™\

|. Zévitové skrutka
II. Valivé zdkladiia
IIl. Pripeviiovacia podlozka

IV. Blokovaci gombik

4. Prepravny stojan poskytuje pohodInG a mobilnt platformu, ktord umoziiuje lahké &istenie a manipuléciu v chirurgickom prostredi. Stojan je
zobrazeny so stabilizatorom a upevnenym stolom.

4 N

|. Stabilizator
Il. Drziak na stél

IIl. Prepravny stojan
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Stabilizator Micro-Touch® Slovensky

NASTAVENIE STABILIZATORA MICRO-TOUCH® (OBOJSTRANNA MONTAZ NA STOL)

1. Pred vybratim z prepravného stojana uvolnite vietky gombiky a pdky na drziaku stola. Uchopte spony kolajnic a posutite celé zariadenie do polohy

na konci stola. Upevnite svorky kolajni¢ky na stél utiahnutim pé&éok svoriek na oboch strandch v podobnej vzdialenosti od konca kolajnic.

Umiestnite prie¢ku do pozadovanej vzdialenosti od konca stola, aby ste predigli akémukolvek zasahovaniu do mechanizmov stola a utiahnite oba
zaistovacie kluky priecky.

- 2
N J
/\ VAROVANIE

m Tento systém sa skladd z priecky s pripojenymi prichytkami kolajnice a rybinovej montéznej dosky pre stabilizétor. Svorky kolajnic st navrhnuté tak,

aby vyhovovali pravouhlym boénym kolajniciam $tandardnych pracovnych a cystoskopickych stolov.

I. Paeky svorky kolajni¢ky
Il. Rychloupinaci gombik stabilizétora
. Svorka kolajni¢ky
IV. Montdzna doska stabilizétora
V. Prie¢ka

VI. Gombiky na nastavenie priegky

2. Vyberte stabilizétor z prepravného stojana. Namontuijte rybinovd montéznu dosku k montdznej doske stabilizdtora na stél. Zabezpeéte pomocou
rychloupinacej sG&iastky stabilizatora. Uvolnite ovlddaci gombik blokovania a manuélne umiestnite mechanizmus jemného nastavenia (FAM) do
vhodnej polohy s ciefom ulahéit polohovanie ovldadagov jemného nastavenia a pripevnenie steppera. Dotiahnite ovladaci gombik zaistenia.

4 N\

I. Mechanizmus jemného nastavenia (FAM)
Il. Ovladaci gombik blokovania
IIl. Gombik nastavenia hmotnosti

IV. Rybinovitd montdzna doska
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Slovensky Stabilizator Micro-Touch®

3. Skontroluijte, &i su vietky ovlédacie prvky FAM nastavené blizko stredu ich rozsahu drahy.

4 N\

VIIL.

|. Gombik YR - Oto¢i sondu tak, aby bola rovnobezné s osou prostaty
Il. Gombik ZR - Zobrazuje prostatu vodorovne na prie¢nom obraze
IIl. Gombik na rychle pripojenie steppera - Zabezpeluje stepper s FAM
IV. Doska rozhrania stabilizétora
V. Gombik X - centruje sondu pozdi stredovej osi prostaty a centruje prie¢ny obraz na mriezke
VI. Gombik XR - Naklépacia sonda rovnobeznd so zadnym povrchom prostaty v sagitalnej rovine
VII. Gombik Z - PouZiva sa na ,vynulovanie” krokovej jednotky pri krku mo&ového mechira na nastavenie zékladnej roviny pre implantéciu

VIII. Gombik Y - Nastavuje vysku obrazu na mriezke tak, aby bolo mozné definovat zadny riadok pre umiestnenie semien

POZNAMKA: Gombik Y ovlada zvisly pohyb a ma uzito&ny rozsah asi 6 cm (3 hore a 3 dole). Pri klesani psjde dolu, ke[J2e sa dolné dosky dostand do

kontaktu. Takto sa aj odosiela. Pre nastavenie na pouzitie otdéajte gombikom Y, az kym spodné dosky nebudi oddelené na 2-3 cm.

PRISPOSOBENIE STABILIZATORA

1.

Uchopte rukovéte FAM a uvolnite ovladaciu kfuku blokovania na stabilizétore.
Pre stabilizator Micro-Touch®:
Upravte hmotnost otogenim gombika pre nastavenie hmotnosti na stabilizétore, aby ste dosiahli pozadované nastavenie zariadenia.

. Nastavte uspokojivi polohu menié¢a a potiatoény obraz, dotiahnite ovlddaci gombik uzamykania na stabilizétore. Po zaisteni stabilizatora do

polohy by sa ovlddaci gombik uzamykania nemal pouZivat, kym sa z pacienta nevyberie.

Pouzite FAM na optimalizéciu polohy sondy.

Nainstalujte sterilné zavesy a mriezku, vhodne umiestnite platformu rozvodnej siete a zabezpeéte blokovacimi klukami kolajnic. Informécie o
pouzivani ndjdete v pokynoch pre sterilné riska a $ablénovd mriezku.

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM
/\ VAROVANIE

Pred kazdym pouZitim vykonajte nasledujice kontroly, aby ste zaistili optimdlny vykon.
Ak zamknutie ovlddacieho bezpe¢ne nezaistuje zariadenie, prosim, obrétte sa na spolo&nost’ CIVCO.

. Upevnite drziak stola na vhodné miesto na kolajni¢kdch stola, aby ste sa uistili, Ze zostane bezpe¢ne na svojom mieste.
. Po uvolneni ovléddacieho gombika zaistite, aby sa stabilizétor volne pohyboval a aby bol pevne zaisteny pri dotiahnuti ovlddacej kfuky.
. Presufite kazdu kfuku na FAM cez cely rozsah a potom centrujte kazdd kfuku na svoje miesto.
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Stabilizator Micro-Touch® Slovensky

MONTAZ PRENOSNEHO STOJANA

Ur&ené na poufitie s Stabilizétor LP Micro-Touch® (jednostrannd monté# na stél)
1. Vlozte koniec rurky so zévitom cez stred valivého dna.
2. Podlozku na postvanie posufite cez zdavitovy Eap a zasulite do stredu otvoru vo valcovej zdkladni.
3. Zatotte poistni kluku na zdvitovy &ap a pevne ju zaistite.

4 ™\

|. Zévitové skrutka
II. Valivé zdkladiia
IIl. Pripeviiovacia podlozka

IV. Blokovaci gombik

4. Prepravny stojan poskytuje pohodInG a mobilnt platformu, ktord umoziiuje lahké &istenie a manipuléciu v chirurgickom prostredi. Stojan je
zobrazeny so stabilizatorom a upevnenym stolom.

s N

|. Stabilizator
Il. Drziak na stél

IIl. Prepravny stojan
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Slovensky Stabilizator Micro-Touch®
NASTAVENIE STABILIZATORA LP MICRO-TOUCH® (JEDNOSTRANNA MONTAZ NA STOL)

1. Pred vybratim z prepravného stojana uvolnite pdkové spony na drziaku na stél. Na stolni kolajnicu nasa[Jte drZiak stola a utiahnite pa&ky, &im ho
zaistite. Vycentrujte nastavenie Y.

7 N\
Il

I. Rychloupinaci gombik stabilizatora
II. GombikY
IIl. Svorka kolajnigky
IV. P&&ky svorky kolajni¢ky
V. Montdzna doska stabilizétora

- /

2. Vyberte stabilizétor z prepravného stojana. Namontujte rybinovd montéznu dosku k montdznej doske stabilizdtora na stél. Zabezpeéte pomocou
rychloupinacej su&iastky stabilizétora.

7 N\
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Stabilizator Micro-Touch® Slovensky

3. Skontroluijte, &i su vietky ovlédacie prvky FAM nastavené blizko stredu ich rozsahu drahy.

7 N\

MR

\- J

I. Gombik X - centruje sondu pozdiz stredovej osi prostaty a centruje prie¢ny obraz na mriezke
Il. Gombik YR - Oto¢i sondu tak, aby bola rovnobeZnd s osou prostaty
Ill. Gombik ZR - Zobrazuje prostatu vodorovne na prie¢nom obraze
IV. Gombik na rychle pripojenie steppera - Zabezpeluje stepper s FAM
V. Doska rozhrania stabilizétora
VI. Gombik XR - Nakldpacia sonda rovnobeznd so zadnym povrchom prostaty v sagitélnej rovine
VII. Gombik Z - Pouziva sa na ,vynulovanie” krokovej jednotky pri krku mo&ového mechira na nastavenie zékladnej roviny pre implantéciu

VIIl. Gombik Y - Nastavuje vy$ku obrazu na mriezke tak, aby bolo mozné definovat zadny rad pre umiestnenie semien (Nachddza sa na
vonkaj$om konci svorky kolajni¢ky)

POZNAMKA: Kvéli nizkej svetlosti posuvnej stolovej dosky vo vztahu k pevnym komponentom na niektorych stoloch sa méze vyzadovat vlozka z

penového matraca s cieflom dosiahnut Uplnd volnost pohybu stola, ke[] je jednostranny drziak stola v pracovnej polohe a ultrazvukova
sonda v koneéniku.

PRISPOSOBENIE STABILIZATORA

1.

Uchopte rukovate FAM a uvolnite ovlddaciu kluku blokovania na stabilizétore.
Pre stabilizétor Micro-Touch®:

Upravte hmotnost otogenim gombika pre nastavenie hmotnosti na stabilizétore, aby ste dosiahli pozadované nastavenie zariadenia.
Nastavte uspokojivi polohu meni¢a a poéiatoény obraz, dotiahnite ovlddaci gombik uzamykania na stabilizétore. Po zaisteni stabilizétora do
polohy by sa ovlddaci gombik uzamykania nemal pouzivat, kym sa z pacienta nevyberie.

Pouzite FAM na optimalizéciu polohy sondy.
Naingtalujte sterilné zavesy a mriezku, vhodne umiestnite platformu rozvodnej siete a zabezpette blokovacimi kfukami kofajnic. Informécie o
pouzivani ndjdete v pokynoch pre sterilné rika a $ablénovd mriezku.

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM
/\ VAROVANIE

A WN —

Pred kaZdym pouZitim vykonajte nasledujice kontroly, aby ste zaistili optimalny vykon.
Ak zamknutie ovlédacieho bezpecne nezaistuje zariadenie, prosim, obrétte sa na spolo¢nost’ CIVCO.

. Upevnite drziak stola na vhodné miesto na kolajni¢kdach stola, aby ste sa uistili, Ze zostane bezpe¢ne na svojom mieste.

. Po uvolneni zaistovacieho gombika sa musi stabilizétor volne pohybovat a po dotiahnuti blokovacieho gombika musi byt pevne zaisteny.
. Presunite kazdy kfuku na FAM cez cely rozsah a potom centrujte kazdd kfuku na svoje miesto.

. Vykonaijte kontrolu véle stola. Pred indexovanim stola sa uistite, Ze stabilizétor a upevnenie stola do seba nezasahujo.

207



Slovensky Stabilizator Micro-Touch®

REGENERACIA
/\ VAROVANIE

1.
2.

yxr

PouZivatelia tohto produktu majd povinnost a zodpovednost’ poskytovat’ pacientom, spolupracovnikom a samym sebe najvyssi stuperi kontroly
infekcie. Aby sa zabrdnilo kriZovej kontaminécii, postupujte podla zésad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.

Pozrite si priru¢ku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.

Tieto postupy na regenerdciu boli overené z hladiska G&innosti a kompatibility. V pripade nesprévnej regenerdcie by mohlo déjst' k poskodeniu
alebo krizovej kontamindcii zariadenia.

Nevkladajte do mechanickej umyvacky.

Na sterilizdciv nepouZivajte etylénoxid alebo autokldv.

Vietky plochy vydezinfikujte dezinfekénym a antiseptickym prostriedkom, ako napr. alkohol alebo peroxid vodika.
Pretrite hladkou handri¢kou a volne vysufite predtym, ako zariadenie zloZite a zagnete pouZivat.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
/\ VAROVANIE

Pozrite si priru¢ku pre pouzivatela systému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.

POZNAMKA: = Zariadenie je potrebné skladovat tak, aby boli véetky komponenty spolu a zabezpegené.

m Ak méte otdzky alebo si chcete objednat [Jalsie vyrobky CIVCO, zavolajte na &islo +1 319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo
navstivte stranku www.CIVCO.com.
m  Vsetky vyrobky, ktoré sa majo vrétit, musia byt v pévodnom obale. Ak potrebujete [Jal$ie pokyny, kontaktujte spolognost CIVCO.
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Estabilizador Micro-Touch® Espanol

(Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
d 150 l;c;l:;régc_!?tesl] 1 Indica el fabricante del dispositivo médico.
| EC I REP | RepreseEn:(:Q;ri;JL(Jliggz10;:|202§fj]|105C‘:]0.;W)Umd0d Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.
M Fecha de fobricacion Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.
(1SO 15223-1, 5.1.3)
(Isgo]d;g;;_e],l?i 5) Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.
NUmero de catalogo Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico pueda ser
(ISO 15223-1, 5.1.6) identificado.
@l NUmero de serie Indica el nimero de serie del fabricante para que un dispositivo médico en particular pueda
(ISO 15223-1, 5.1.7) identificarse.
Uﬂ Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
(ISO 15223-1, 5.4.3)
c € Conformidad europea Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con los requisitos esenciales de
(MDR de la UE 2017/745, articulo 20) la legislacién pertinente europea sobre proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.
Dispositivo médico
gOrienTocién o‘Ie MedTech Euro'pe.: uso de Indica que el producto es un dispositivo médico.
simbolos para indicar el cumplimiento del
MDR)
B Cantidad Para indicar el nGmero de partes en el paquete.
\ (IEC 60878, 2794) J
INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO

PRECAUCION

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

/\ ADVERTENCIA

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

del sistema.

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

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

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

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

www.CIVCO.com.

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

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

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

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

USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO

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

POBLACION DE PACIENTES

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

USUARIOS OBIJETIVO

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

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

El estabilizador ofrece una fijacién estable de un solo brazo con un mecanismo de enganche que se fija instantdneamente al estabilizador en la posicién
deseada.
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Esparol Estabilizador Micro-Touch®

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

MONTAJE DEL SOPORTE DE TRANSPORTE

Para uso con Estabilizador Micro-Touch® (soporte de mesa dual)
1. Inserte el extremo roscado del tubo a través del centro de la base rodante.
2. Deslice la arandela de posicionamiento sobre el perno roscado y anide en el centro del orificio en la base rodante.
3. Girela perilla de blogueo en el perno roscado y asegtrelo firmemente.

4 N\
|. Perno roscado
Il. Base rodante
IIl. Arandela de localizacién
IV. Perilla de bloqueo
o 4

4. El soporte de transporte proporciona una plataforma préctica y mévil para permitir una fécil limpieza y manipulacién dentro del entorno
quirdrgico. El soporte se muestra con el estabilizador y el soporte de mesa sujetos en su lugar.

4 ™\

|. Estabilizador
Il. Montaje de mesa

IIl. Soporte de transporte




Estabilizador Micro-Touch®

Espanol

ESTABILIZADOR MICRO-TOUCH® (MONTAJE DE MESA DOBLE)

1.

Afloje todas las perillas y palancas del soporte de la mesa antes de retirarlas del soporte de transporte. Sujete las abrazaderas del riel y deslice todo

el aparato a su posicién en el extremo de la mesa. Bloquee las abrazaderas del riel en la mesa apretando las palancas de la abrazadera del riel en
ambos lados a una distancia similar del extremo de los rieles. Coloque la barra transversal a la distancia deseada desde el extremo de la mesa para
evitar cualquier interferencia con los mecanismos de la mesa y apriete ambas perillas de posicionamiento de la barra transversal para asegurar.

-

~

/\ ADVERTENCIA

m FEste sistema consiste en una barra cruzada con abrazaderas de riel adjuntas y una placa de montaje con cola de milano para el estabilizador. Las
abrazaderas de riel estdn disefiadas para adaptarse a los rieles laterales rectangulares de las mesas de operacién y cistoscopia de tamario

esténdar.

VI

. Palanca de la abrazadera del riel
. Perilla de conexién rdpida del estabilizador

. Abrazadera del riel

Placa de montaje del estabilizador
Barra cruzada

Perillas de posicionamiento de barra cruzada

Retire el estabilizador del soporte de transporte. Encaje la placa de montaje con ranuras cola de milano en la correspondiente placa de montaje del

estabilizador en la montura de la mesa. Asegirela con la perilla de conexién répida del estabilizador. Suelte la perilla de control de bloqueo y

coloque manualmente el mecanismo de ajuste fino (FAM) en una posicién conveniente para facilitar el posicionamiento de los controles de ajuste
finoy la fijacién del paso a paso. Ajuste la perilla de bloqueo para asegurar.

~

I. Mecanismo de ajuste fino (FAM)
II. Perilla de control de bloqueo
IIl. Perilla de ajuste por peso

IV. Placa de montaje en cola de milano




Espanol Estabilizador Micro-Touch®

3. Verifique que todos los controles FAM estén configurados cerca de los puntos medios de su rango de recorrido.

4 N\

VIIL.

I. Perilla YR: gira la sonda en paralelo con la linea central de la préstata
Il. Perilla ZR: nivela la préstata horizontalmente en la imagen transversal
Ill. Perilla de conexién rdpida del controlador gradual: asegura el controlador gradual a FAM
IV. Placa de la interfaz del estabilizador
V. Perilla X: centra la sonda a lo largo del eje de la linea media de la préstata y enfoca la imagen transversal en la cuadricula
VI. Perilla XR: inclina la sonda en posicién paralela a la superficie posterior de la préstata en el plano sagital
VII. Perilla Z: se utiliza para “poner a cero” la unidad de pasos en el cuello de la vejiga para establecer el plano base de la implantacién

VIII. Perilla Y: ajusta la altura de la imagen en la rejilla a fin de definir la fila posterior para la colocacién de semillas

NOTA: La perilla Y controla el movimiento vertical y tiene un rango Util de aproximadamente 6 cm (3 cm arriba y 3 cm abajo). Al bajar, tocaré fondo
cuando las placas inferiores entren en contacto y se envie en esta posicién. Para configurar el uso, gire la perilla Y hasta que las placas inferiores
estén separadas por 2 cm-3 cm.

AJUSTAR EL ESTABILIZADOR

1. Agarre las asas del FAM y afloje la perilla del control de bloqueo del estabilizador.

Para el estabilizador Micro-Touch ©:
Ajuste el peso girando la perilla de ajuste de peso del estabilizador para conseguir el tacto deseado en el equipo.

2. Obtenga la posicién del transductor y la imagen inicial satisfactorias. Ajuste la perilla de control de bloqueo en el estabilizador. Después de que el
estabilizador esté bloqueado en su posicién, la perilla de control de bloqueo no debe usarse hasta que se retire del paciente.

3. Use FAM para optimizar la posicién de la sonda.

4. Instale el pafo estéril y la rejilla, sitte la plataforma de rejilla correctamente y asegtrela con las perillas de bloqueo del riel de la rejilla. Consulte
las instrucciones de uso del pafo de cobertura estéril y la rejilla de plantilla.

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
/\ ADVERTENCIA

m Antes de cada uso, realice los siguientes controles para asegurar un rendimiento éptimo.
m Sila perilla del control de bloqueo del estabilizador no mantiene la unidad fijada en su sitio, péngase en contacto con CIVCO.

1. Acople la montura de la mesa en un punto adecuado de sujecién sobre los rieles de la mesa para asegurarse de que queda firmemente en posicién.
2. Controle que el estabilizador se desplace libremente cuando afloja la perilla de fijacién y que quede firme cuando aprieta dicha perilla.
3. Mueva cada una de las perillas en el FAM a través de su rango completo y, luego, centre cada perilla en su posicién.



Estabilizador Micro-Touch® Esparol

MONTAJE DEL SOPORTE DE TRANSPORTE

Para uso con Estabilizador LP Micro-Touch® (soporte de mesa simple)
1. Inserte el extremo roscado del tubo a través del centro de la base rodante.
2. Deslice la arandela de posicionamiento sobre el perno roscado y anide en el centro del orificio en la base rodante.
3. Gire la perilla de bloqueo en el perno roscado y asegurelo firmemente.

4 N\
|. Perno roscado
II. Base rodante
Ill. Arandela de localizacién
IV. Perilla de bloqueo
o 4

4. El soporte de transporte proporciona una plataforma préctica y mévil para permitir una fécil limpieza y manipulacién dentro del entorno
quirdrgico. El soporte se muestra con el estabilizador y el soporte de mesa sujetos en su lugar.

s N
I
’ |

Il. Montaje de mesa

. Estabilizador

Ill. Soporte de transporte




Esparol Estabilizador Micro-Touch®
INSTALACION DEL ESTABILIZADOR LP MICRO-TOUCH® (MONTAUJE DE MESA SIMPLE)

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

4 N
M.

I. Perilla de conexién répida del estabilizador
Il. PerillaY
IIl. Abrazadera del riel
IV. Palanca de la abrazadera del riel
V. Placa de montaje del estabilizador

- /

2. Retire el estabilizador del soporte de transporte. Encaje la placa de montaje con ranuras cola de milano en la correspondiente placa de montaje del
estabilizador en la montura de la mesa. Asegurela con la perilla de conexién rdpida del estabilizador.

Vs

~




Estabilizador Micro-Touch® Espanol

3. Verifique que todos los controles FAM estén configurados cerca de los puntos medios de su rango de recorrido.

4 N\

MR

I. Perilla X: centra la sonda a lo largo del eje de la linea media de la préstata y enfoca la imagen transversal en la cuadricula
Il. Perilla YR: gira la sonda en paralelo con la linea central de la préstata
IIl. Perilla ZR: nivela la préstata horizontalmente en la imagen transversal
IV. Perilla de conexién rdpida del controlador gradual: asegura el controlador gradual a FAM
V. Placa de la interfaz del estabilizador
VI. Perilla XR: inclina la sonda en posicién paralela a la superficie posterior de la préstata en el plano sagital
VII. Perilla Z: se utiliza para “poner a cero” la unidad de pasos en el cuello de la vejiga para establecer el plano base de la implantacién

VIII. Perilla Y: ajusta la altura de la imagen en la rejilla a fin de definir la fila posterior para la colocacién de semillas (ubicada en el extremo
externo de la abrazadera para riel).

NOTA: Debido al pequefio espacio libre de la mesa deslizante en relacién con los componentes fijos en algunas mesas, se puede requerir una

almohadilla de colchén de espuma para permitir la libertad total de movimiento de la mesa cuando el soporte de mesa de un solo lado estd en
posicién de funcionamiento con un transductor de ultrasonido en el recto.

AJUSTAR EL ESTABILIZADOR

1.

Agarre las asas del FAM y aofloje la perilla del control de bloqueo del estabilizador.
Para el estabilizador Micro-Touch ®:
Ajuste el peso girando la perilla de ajuste de peso del estabilizador para conseguir el tacto deseado en el equipo.
Obtenga la posicién del transductor y la imagen inicial satisfactorias. Ajuste la perilla de control de bloqueo en el estabilizador. Después de que el
estabilizador esté bloqueado en su posicién, la perilla de control de bloqueo no debe usarse hasta que se retire del paciente.
Use FAM para optimizar la posicién de la sonda.
Instale el pafio estéril y la rejilla, sitte la plataforma de rejilla correctamente y asegtrela con las perillas de bloqueo del riel de la rejilla. Consulte
las instrucciones de uso del pafo de cobertura estéril y la rejilla de plantilla.

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
/\ ADVERTENCIA

A WN —

Antes de cada uso, realice los siguientes controles para asegurar un rendimiento éptimo.
Si la perilla del control de bloqueo del estabilizador no mantiene la unidad fijada en su sitio, péngase en contacto con CIVCO.

. Acople la montura de la mesa en un punto adecuado de sujecién sobre los rieles de la mesa para asegurarse de que queda firmemente en posicién.
. Controle que el estabilizador se desplaza libremente cuando afloja el tornillo de fijacién y que queda firme cuando aprieta dicho tornillo.

. Mueva cada una de las perillas en el FAM a través de su rango completo y, luego, centre cada perilla en su posicién.

. Verifique la luz de la mesa. Antes de indexar la mesa, asegUrese de que no haya interferencias entre el estabilizador y la montura de la mesa.



Espanol Estabilizador Micro-Touch®

REPROCESAMIENTO
/\ ADVERTENCIA

1.
2.

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

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

No coloque el producto en una lavadora mecdnica.

No utilice 6xido de etileno ni autoclave para esterilizar.

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

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE
/\ ADVERTENCIA

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

NOTA: = El aparato debe guardarse para que todos los componentes estén juntos y protegidos.

m  Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1 319-248-6757 o al 1-800-445-
6741 o visite www.CIVCO.com.
m  Todos los productos deben ser devueltos en su envase original. Comuniquese con CIVCO si necesita més instrucciones.



Micro-Touch® stabilisering Svenska

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

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

AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

PATIENTPOPULATION

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

AVSEDDA ANVANDARE

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

PRESTANDAEGENSKAPER

Stabilisatorn har ett stadigt enarmat féste med enpunkts |&smekanism, som omedelbart fixerar stabilisatorn i énskad position.
OBS: Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.



Svenska Micro-Touch® stabilisering

MONTERING AV TRANSPORTSTATIV

Fér anvéndning tillsammans med Micro-Touch® stabilisator (dubbelsidig bordsmontering)
1. Férin det géingade bultens dnde i réret genom centrum péd rullbasen.
2. Skjut placeringsbrickan éver den géngade bulten och satt den i mitten av hélet i rullbasen.
3. Vrid l&svredet p& den géingade bulten och dra &t ordentligt.

4 I
|. Géngad bult
Il. Rullbas
IIl. Placeringsbricka
IV. L&svred

- J

4. Transportstativet utgér en bekvém och mobil plattform fér att underlétta rengdring och hantering inom den kirurgiska miljén. Stativet visas med
stabilisator och bordféstet fastsatt pd plats.

4 N

|. Stabilisator
Il. Bordsfaste

IIl. Transportstativ




Micro-Touch® stabilisering Svenska

INSTALLNING AV MICRO-TOUCH® STABILISATOR (DUBBELSIDIG BORDSMONTERING)

1. Lossa alla vred och spakar pé& bordféstet innan det avlégsnas frén transportstativet. Ta tag i réckesklémmorna och skjut hela apparaten pé plats vid
bordets énde. L&s réickeskldmmorna pé& bordet genom att dra &t réickesklémman pé b&da sidor p& samma avsténd frén réckenas éndar. Placera
tvérstédet p& dnskat avsténd frén bordets dnde fér att undvika stérningar i bordsmekanismerna och dra &t tvérstédets b&da positioneringsvred for
att sékra.

s D

/\ VARNING

m Detta system bestér av tvérstéd med fésta réckesklémmor och laxstjértformad monteringsplatta fér stabilisatorn. Réckeskl@dmmorna ér utformade fér
att passa de rektanguléra sidoskenorna pd operations- och cystoskopibord av standardstorlek.

I. Handtag fér réckesklémma
Il. Stabiliserarens snabbkopplingsvred
. Rackesklémma
IV. Stabiliserarens monteringsplatta
V. Tvérstéd
VI. Tvérstddets positioneringsvred
2. Avlégsna stabilisatorn frén transportstativet. Montera den laxstjértformade monteringsplattan fér att passa stabilisatorns monteringsplatta p&

bordsféstet. Sékra med stabilisatorns snabbkopplingsvred. Lossa l&skontrollvredet och placera finjusteringsmekanismen (FAM) manuellt i ett bekvémt
|&ge for att underlé&tta placering av finjusteringskontroller och inféstning av stegmotorn. Sékra genom att dra &t l&skontrollvredet.

4 N\

|. Finjusteringsmekanism (FAM)
II. L&skontrollvred
IIl. Viktjusteringsvred

IV. Laxstjagrtformad monteringsplatta
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Svenska Micro-Touch® stabilisering

3. Kontrollera att alla FAM-kontroller &r instéllda i nérheten av mittpunkterna f6r deras rérelseomféng.

4 N\

VIIL.

I. Vred YR - Roterar sonden till parallell med prostatans centrumlinje
Il. Vred ZR — Nivéstéller prostata horisontellt pé tvéirg8ende bild
Ill. Stegmotorns snabbkopplingsvred — sékrar stegmotorn vid FAM
IV. Stabiliserarens grénssnittsplatta
V. Vred X — Centrerar sond léngs prostatans mittlinjeaxel och centrerar den transversella bilden pé& gallret
VI. Vred XR — Lutar sonden parallellt med prostatans bakre yta i det sagittala planet
VII. Vred Z — Anvénds fér att “nollstélla” stegmotorenheten vid urinbl&sans hals fér att stélla in basplanet fér inplantering

VIII. Vred Y — Justerar bildhsjden p& gallret for att definiera bakre raden fér utplacering

OBS: Vred Y kontrollerar vertikal rérelse och har ett anvéndbart intervall pé cirka 6 cm (3 uppét och 3 nedét). Genom att vrida ner kommer det att
bottna nér de nedre plattorna kommer i kontakt och det levereras i detta ldge. Fér att konfigurera fér anvéndning, vrid vred Y tills de nedre
plattorna &r separerade 2-3 cm.

JUSTERA STABILISATORN

1. Fatta tag i handtagen f6r FAM och lossa I&sningskontrollvredet pé stabilisatorn.

Fér Micro-Touch® stabilisator:
Justera vikten genom att vrida justeringsvredet pé stabilisatorn tills dnskad kénsla uppnés fér utrustningen.

2. Erhall en tillfredsstéllande position fér transduktorn och startbild, dra &t I&skontrollvredet p& stabilisatorn. Nér stabilisatorn har |&sts p& plats ska
|&skontrollvredet inte anvéndas férrén patienten har avlégsnats.

3. Anvédnd FAM fér att optimera placeringen av sonden.

4. Installera sterilt draperi och galler, positionera gallerplattformen korrekt och sékra den med gallerskenans |&sningsvred. Se instruktioner fér sterilt
draperi och mallgaller f6r anvéndning.

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
/\ VARNING

Utfsr féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstélla fungerar optimalt.
Kontakta CIVCO om l&sningskontrollvredet pé stabilisatorn inte héller enheten sékert pd plats.

1. Fést bordféstet vid en ldmplig fastspénningspunkt p& bordsskenorna fér att sékerstélla att det forblir sdkert pd plats.

2. Sakerstéll att stabilisatorn rér sig fritt nér l&skontrollvredet ér lossat och sitter fast ordentligt nér |&skontrollvredet &r &tdraget.
3. Flytta vart och ett av vreden p& FAM genom hela sitt intervall och centrera sedan varje vred i position.
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Micro-Touch® stabilisering Svenska

MONTERING AV TRANSPORTSTATIV

Fér anvéndning tillsammans med Micro-Touch® stabilisator LP (enkelsidig bordsmontering)
1. Férin det géingade bultens dnde i réret genom centrum péd rullbasen.
2. Skjut placeringsbrickan éver den géngade bulten och satt den i mitten av hélet i rullbasen.
3. Vrid l&svredet p& den géingade bulten och dra &t ordentligt.

4 I
|. Géngad bult
Il. Rullbas
IIl. Placeringsbricka
IV. L&svred

- J

4. Transportstativet utgér en bekvém och mobil plattform fér att underlétta rengdring och hantering inom den kirurgiska miljén. Stativet visas med
stabilisator och bordféstet fastsatt pd plats.

s N

|. Stabilisator
Il. Bordsféste

IIl. Transportstativ
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INSTALLNING AV MICRO-TOUCH® STABILISATOR LP (ENKELSIDIG BORDSMONTERING)
1.

Lossa rdckeskldmmans spakar pé bordféstet innan det tas bort det fr&n transportstativet. L&t bordsféstet glida upp pé bordsrécket och spénn
réckeskldmmorna fér att sékra. Centrera Y-justeringen.

Ve

~N
Il.

|. Stabiliserarens snabbkopplingsvred
II. VredY

IIl. Réckesklémma
IV. Handtag fér réckesklémma

V. Stabiliserarens monteringsplatta

- /

2. Avlégsna stabilisatorn frén transportstativet. Montera den laxstjértformade monteringsplattan fér att passa stabilisatorns monteringsplatta p&
bordsféstet. Séikra med stabilisatorns snabbkopplingsvred.

Vs

~
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3. Kontrollera att alla FAM-kontroller &r instéllda i nérheten av mittpunkterna f6r deras rérelseomféng.
7 N\

MR

\- J

I. Vred X — Centrerar sond léngs prostatans mittlinjeaxel och centrerar den transversella bilden p& gallret
Il. Vred YR — Roterar sonden till parallell med prostatans centrumlinje
IIl. Vred ZR — Nivéstéller prostata horisontellt p& tvérgéende bild
IV. Stegmotorns snabbkopplingsvred — sékrar stegmotorn vid FAM
V. Stabiliserarens grénssnittsplatta
VI. Vred XR — Lutar sonden parallellt med prostatans bakre yta i det sagittala planet
VII. Vred Z — Anvénds fér att “nollstélla” stegmotorenheten vid urinbl&sans hals fér att stélla in basplanet fér inplantering

VIII. Vred Y — Justerar bildhsjden pé gallret fér att definiera bakre raden fér utplacering (Placerad pé& utsidan av skenklémman.)

OBS: P& grund av det I&ga spelrummet f6r den glidande bordsskivan i férhéllande till fasta komponenter i vissa bord kan en skummatta vara
nédvéndig fér att méjliggdra fri rérelse av bordet nér det enkelmonterade bordféstet ér i arbetslége med ultraljudsgivare i rekium.

JUSTERA STABILISATORN

1. Fatta tag i handtagen fér FAM och lossa l&sningskontrollvredet pd stabilisatorn.

Fér Micro-Touch® stabilisator:
Justera vikten genom att vrida justeringsvredet pé& stabilisatorn tills dnskad kénsla uppnés fér utrustningen.

2. Erhall en tillfredsstéllande position fér transduktorn och startbild, dra &t l&skontrollvredet pé stabilisatorn. Nér stabilisatorn har |&sts p& plats ska
|&skontrollvredet inte anvéndas férrén patienten har avldgsnats.

3. Anvdnd FAM fér att optimera placeringen av sonden.

4. Installera sterilt draperi och galler, positionera gallerplattformen korrekt och sékra den med gallerskenans |&sningsvred. Se instruktioner fér sterilt
draperi och mallgaller fér anvéndning.

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
/\ VARNING

Utfsr féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstélla fungerar optimalt.

m  Kontakta CIVCO om I&sningskontrollvredet p& stabilisatorn inte héller enheten sékert p& plats.

1. Fast bordféstet vid en lamplig fastspénningspunkt pé bordsskenorna fér att sékerstélla att det forblir sékert pé plats.
2. Sakerstéll att stabilisatorn rér sig fritt nér l&svredet ér lossat och sitter fast ordentligt nér |&svredet &r &tdraget.

3. Flytta vart och ett av vreden p& FAM genom hela sitt intervall och centrera sedan varje vred i position.

4. Utfér kontroll av bordets spelrum. Sakerstéll att stabilisator och bordsféste inte stér varandra innan bordet indexeras.
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Svenska Micro-Touch® stabilisering
ATERSTALLNING
/\ VARNING

m  Anvdndare 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 f&r hur man &terstdller transduktorn mellan anvéndningarna.

m Dessa procedurer fér &terstéllning har validerats med avseende pd effektivitet och kompatibilitet. Utrustningen kan skadas eller korskontamineras
genom olémplig &terstélining.

m  Placera inte i mekanisk diskmaskin.
m  Anvdnd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

1. Desinficera alla ytor med vanlig bakteriedédande eller antiseptisk |8sning, som exempelvis alkohol eller véteperoxid.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 1&t lufttorka innan hopséttning och anvéndning.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING
/\ VARNING

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

OBS: m  Enheten ska férvaras pd& ett séikert sétt med alla komponenter samlade.

m  For frégor eller fér att bestdlla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besék www.CIVCO.com.
m  Alla produkter som ska returneras mdste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO fér vidare instruktioner.
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Micro-Touch® Dengeleyici Turkce

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

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

A UYARI
n

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

Kullanim 6ncesinde tim talimatlari ve uyarilari okuyup anlayin.

Cihazi kullanmadan 6nce hasarli olup olmadigini inceleyin.

Bu ekipman CIVCO'nun izni olmaksizin degistirilemez.

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

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

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

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

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

KULLANIM AMACI

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

HASTA POPULASYONU

Ekipman, prostat kanserioldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yoneliktir.

HEDEF KULLANICILAR

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

PERFORMANS OZELLIKLERI

Dengeleyici, aninda istenen konuma sabitlenmek igin tek noktali kilitleme mekanizmali ve sabit tek kollu bir baglanti icermektedir.
NOT: Bu urinin klinik faydalarinin bir 6zetiicin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Turkce Micro-Touch® Dengeleyici

TASIMA STANDINI MONTE ETME

Asadidakilerle kullamm igindir Micro-Touch® Dengeleyici (Cift Tarafli Masaya Montajli)
1. Tupun diglisaplamali ucunu déner tabanin merkezine sokun.
2. Konumlandirma pulunu disli saplamanin tizerine dogru kaydirin ve déner tabandaki deligin ortasina yerlestirin.
3. Kilitteme kolunu disli saplamanin Gzerine dogru gevirin ve sikica sabitleyin.

4 N

|. Diglisaplama
Il. Déner taban
11l. Konumlandirma pulu
IV. Kilitleme kolu

4. Tasima standi, cerrahiortaminda temizleme ve kullanim kolayligi saglamak amaciyla rahat ve tasinabilir bir platform sunar. Stant dengeleyiciile ve
yerine kelepgelenmis masaya montajli olarak gésterilmistir.

4 N

I. Dengeleyici
Il. Masaya montajpargasi
Ill. Tasima standi

242



Micro-Touch® Dengeleyici

MICRO-TOUCH® DENGELEYICI'YI (CIFT TARAFLI MASAYA MONTAJLI) KURMA

1. Tasima standindan s6kmeden énce masaya montaj pargasinin Gzerindeki tim kollari gevsetin. Ray kelepgelerini tutun ve tiim aparati masanin
ucundaki konuma kaydirin. iki taraftaki ray kelepgesi kollarini, raylarin ucundan esit mesafede sikarak ray kelepgesini masaya sabitleyin. Masa

mekanizmalari ile cakismalari 6nlemek icin baglama gubugunu masanin ucundan istediginiz mesafeye yerlestirin ve sabitlemek igin iki baglama cubugu

konumlandirma kolunu da sikin.

-

~

A UYARI

m Bu sistem, takili ray kelepgeleribulunan baglama ¢ubugu ve dengeleyici icin kirlangicl montaj plakasindan olusur. Ray kelepceleri standart boyutlu
ameliyat ve sitoskopi masalarinin dikdértgen yan raylarina uyacak sekilde tasarlanmistir.

l.
Il.
.
V.
V.
VI

Ray KelepgesiKollari

Dengeleyici Hizll Baglanti Topuzu

Ray Kelepcesi

Dengeleyici Montaj Plakasi

Baglama gubugu

Baglama gubugu konumlandirma kollari

2. Dengeleyiciyi tasima standindan sokin. Gegmeli montaj plakasini masaya montaj pargasinin tizerindeki esleyici dengeleyici montaj plakasina takin.
Dengeleyici hizli baglanti koluyla sabitleyin. Kilitleme kontrol kolunu gevsetin ve ince ayar mekanizmasini (FAM), elle, ince ayar kontrollerinin ve
stepper ekinin konumlandiriimasini kolaylastirmak icin uygun bir konuma getirin. Sabitlemek igin kilitleme kontrol kolunu sikin.

4 N
I. ince Ayar Mekanizmasi (FAM)
II. Kilitleme kontrol kolu
IIl. Agirlikayar kolu
IV. Kirlangi¢li montaj plakasi
- J
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Turkce Micro-Touch® Dengeleyici

3. Tum FAM kontrollerinin hareket araliklarinin yaklasik olarak orta noktalarina ayarlandigindan emin olun.
4 N

VIII.

I. YR Kolu: Probu prostat orta ¢izgisiile paralel olacak sekilde dondirar
Il. ZR Kolu: Gapraz gérintlde prostatin yatay seviyesini belirler
Ill. Stepper Hizl Baglanti Kolu - Stepper'i FAM'ye sabitler
IV. Dengeleyiciara plakasi
V. XKolu: Probu prostatin orta ekseni boyunca, capraz goérintuyu ise 1zgaranin Uzerine merkezler
VI. XR Kolu: Probu, sagittal dlizliemdeki prostatin arka ylizeyine paralel olacak sekilde eger
VII.  Z Kolu: implantasyon igin taban plakasini ayarlamak lizere mesane boynundaki kademe birimini “sifirlamak” igin kullanilir
VIII. Y Kolu: Tohum yerlestirme igin arka sirayi tanimlamak tizere 1zgaranin tizerindeki goriinti yiksekligini ayarlar

NOT: Y Koludikey hareketikontrol eder ve yaklasik 6 cm'lik (3 yukari, 3 asagr) kullanisli bir araliga sahiptir. Asagiya gittikge alt plakalar birbirine temas
edeceginden dibe deger ve bu konumda tasinir. Kullanim igin kurmak tizere, Y Kolunu alt plakalar 2-3 cm ayrilana kadar gevirin.

DENGELEYICININ AYARLANMASI

1. FAM kulplarini kavrayin ve dengeleyicinin Gzerindeki kilitleme kontrol kolunu gevsetin.

Micro-Touch® Dengeleyici igin:
Ekipman Uzerinde arzu edilen hissi elde etmek icin dengeleyicideki agirlik ayar topuzunu gevirerek agirhgi ayarlayin.

2. Memnun edici bir transduser konumu ve baslangi¢ goérintisi elde edin, dengeleyicinin tzerindeki kilitleme kontrol kolunu sikin. Dengeleyici
kilitlendikten sonra hastadan ¢ikartilana kadar kilitleme kontrol kolu kullaniimamaldir.

3. Prob konumunu en uygun hale getirmekigin FAM'yi kullanin.

4. Sterilkumas ve 1zgaray! takin, 1zgara platformunu uygun sekilde yerlestirin ve 1zgara rayi kilitleme topuzlari ile sabitleyin. Steril Perde ve Sablon
Izgarasi kullanim talimatlarina bakin.

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

A UYARI
n

Her kullanimdan énce en uygun performansinin saglanmasi igin asagidaki kontroller gergeklestiriimelidir.
Sabitleyici lizerindeki kilitteme kontrol dligmesinin tniteyi uygun bir sekilde tutmamasi halinde liitfen CIVCO ile iletisime gegin.

1. Masaya montaj pargasini, sabit bir sekilde konumunda kalacagindan emin olacak sekilde masanin Gizerinde uygun bir tutturma noktasina takin.

2. Dengeleyicinin, kilitleme kontrol kolu gevsetildiginde serbestge hareket ettiginden, sikildiginda ise sikica sabitlendiginden emin olun.
3. Kollardan her birinitiim araligi boyunca FAM'nin (izerinde hareket ettirin, ardindan her mandal konumunda merkezleyin.

244



Micro-Touch® Dengeleyici Turkce

TASIMA STANDINI MONTE ETME

Asadidakilerle kullamm igindir Micro-Touch® Dengeleyici LP (Tek Tarafli Masaya Montajli)
1. Tupun diglisaplamali ucunu déner tabanin merkezine sokun.
2. Konumlandirma pulunu disli saplamanin tizerine dogru kaydirin ve déner tabandaki deligin ortasina yerlestirin.
3. Kilitteme kolunu disli saplamanin Gzerine dogru gevirin ve sikica sabitleyin.

4 N

|. Diglisaplama
Il. Déner taban
11l. Konumlandirma pulu
IV. Kilitleme kolu

J

4. Tasima standi, cerrahiortaminda temizleme ve kullanim kolayligi saglamak amaciyla rahat ve tasinabilir bir platform sunar. Stant dengeleyiciile ve
yerine kelepgelenmis masaya montajli olarak gésterilmistir.

4 N

Il. Masaya montaj parcasi

. Dengeleyici

lll. Tasima standi
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Tarkce Micro-Touch® Dengeleyici

MICRO-TOUCH® DENGELEYICI LP'Yl (TEK TARAFLI MASAYA MONTAJLI) KURMA

1. Tasima standindan sékmeden 6nce masaya montaj pargasinin tizerindeki ray kelepgesi kollarini gevsetin. Masaya montaj pargasini masa rayinin
Gzerine dogru kaydirin ve sabitlemek icin ray kelepgesi kollarini sikin. Y ayarini merkezleyin.

4 N

I. Dengeleyici Hizli Baglanti Topuzu
1. 'Y Topuzu

Ill. RayKelepgesi

IV. Ray KelepgesiKollari

V. Dengeleyici Montaj Plakasi

- J

2. Dengeleyiciyi tasima standindan soékin. Gegmeli montaj plakasini masaya montaj parcasinin tizerindeki esleyici dengeleyici montaj plakasina takin.
Dengeleyici hizli baglanti koluyla sabitleyin.

4 N

246



Micro-Touch® Dengeleyici Turkce

3.

Tim FAM kontrollerinin hareket araliklarinin yaklasik olarak orta noktalarina ayarlandigindan emin olun.
4 N

VIIIL

- J

I. XKolu: Probu prostatin orta ekseniboyunca, gapraz géruntlyu ise 1zgaranin Gzerine merkezler
Il. YR Kolu: Probu prostat orta ¢izgisi ile paralel olacak sekilde déndurur
lll. ZR Kolu: Capraz gérintiide prostatin yatay seviyesini belirler
IV. Stepper Hizli Baglanti Kolu - Stepper'i FAM'ye sabitler
V. Dengeleyiciara plakasi
VI. XR Kolu: Probu, sagittal dlizliemdeki prostatin arka ylizeyine paralel olacak sekilde eger
VII.  Z Kolu: implantasyon igin taban plakasini ayarlamak lizere mesane boynundaki kademe birimini “sifirlamak” igin kullanilir

VIII. Y Kolu: Tohum yerlestirme icin arka sirayi tanimlamak tizere 1zgaranin tizerindeki géruinti yiiksekligini ayarlar (Ray kelepgesinin distaki
ucunda bulunur)

NOT: Bazi masalardakisabit pargalarlailgili kizakl masa tstiiniin diisiik mesafesinden dolayt, ultrason transdiiseri rektumdayken cift tarafll masaya

montaj parcasi ameliyat konumundayken tabla hareketinin tamamen serbest olmasini saglamak amaciyla kdpuikten bir yatak yastigi gerekli olabilir.

DENGELEYICININ AYARLANMASI

1.

FAM kulplarini kavrayin ve dengeleyicinin Gzerindeki kilitleme kontrol kolunu gevsetin.
Micro-Touch® Dengeleyici igin:
Ekipman Gizerinde arzu edilen hissi elde etmek igin dengeleyicideki agirlik ayar topuzunu gevirerek agirligi ayarlayin.

. Memnun edici bir transdiiser konumu ve baslangi¢ goriintusi elde edin, dengeleyicinin Gizerindeki kilitleme kontrol kolunu sikin. Dengeleyici

kilitlendikten sonra hastadan gikartilana kadar kilittleme kontrol kolu kullaniimamalidir.

Prob konumunu en uygun hale getirmekicin FAM'yi kullanin.

Steril kumas ve 1zgarayi takin, 1zgara platformunu uygun sekilde yerlestirin ve 1zgara ray kilitleme topuzlari ile sabitleyin. Steril Perde ve Sablon
Izgarasi kullanim talimatlarina bakin.

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

A

M=

UYARI

Her kullanimdan énce en uygun performansinin saglanmasi icin asagidaki kontroller gergeklestiriimelidir.
Sabitleyici lizerindeki kilitteme kontrol dliigmesinin tniteyi uygun bir sekilde tutmamasi halinde liitfen CIVCO ile iletisime gegin.

Masaya montaj pargasini, sabit bir sekilde konumunda kalacagindan emin olacak sekilde masanin tGzerinde uygun bir tutturma noktasina takin.
Dengeleyicinin kilitleme topuzu gevsetildiginde serbestge hareket ettiginden, kilitleme topuzu sikildiginda ise sikica sabitlendiginden emin olun.
Kollardan her birini tim aralig1 boyunca FAM'nin Gzerinde hareket ettirin, ardindan her mandali konumunda merkezleyin.

Masa mesafesini kontrol edin. Masayi endekslemeden 6nce, dengeleyicinin ve masaya montaj pargasinin birbirine carpmadigindan emin olun.
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Turkce Micro-Touch® Dengeleyici

TEKRAR ISLEME

A UYARI
n

Bu uriinti kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolli saglama yiikimliiliigi ve sorumlulugu
altindadir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.

m  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

m Cihaz tekrar isleme koymak icin 6nerilen bu prosediirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide edilmistir. Hatall bir tekrar isleme nedeniyle ekipman
hasar gérebilir veya capraz kontaminasyon meydana gelebilir.

m  Mekanik yikama makinesinde yikamayin.

m Sterilizasyon icin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.

1. Tum yizeyleri alkol veya hidrojen peroksit gibi normal mikrop 6ldiiriicli veya antiseptik sollisyonlarla dezenfekte edin.
2. Pargalari birlestirmeden ve kullanmadan énce tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da kendiliginden kurumasini bekleyin.

DEPOLAMA VE IMHA ETME

A UYARI

m  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

NOT: = Cihaz, tim bilesenleribir arada ve glivenli tutacak sekilde muhafaza edimelidir.
m Sorularinizvarsa veya ek CIVCO Uriinlerisiparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin veya
www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
= lade edilecek tiim tiriinler orijinal ambalajlarinda olmaldir. Gerekli diger talimatlar igin CIVCO ile iletisime gegin.
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B6 6n dinh® Micro-Touch Tiéng Viét

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

THONG TIN CHUNG VE THIET B|

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

CANH BAO

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

thong.

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

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

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

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

truy cap trang web www.CIVCO.com.

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

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

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

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

quan ly cé thdm quyén.

MUC PiCH SU DUNG
Thiét bi nay nh&m cung cép su ¢é dinh, hd trg va thao tac vdi cac dau do hinh anh siéu &m cat ngang trong qua trinh chén vao va d&t Ian cudi.
CHi DAN SU DUNG
Tuyén tién liét - Hinh anh chan doan va quy trinh choc xam Ian t6i thiéu.
Ph&u thuat (Tuyén tién liét) - Hinh anh ch&n doan va quy trinh choc.
SO LUQONG BENH NHAN
Thiét bi nay dugc diing cho nam gidi trudng thanh cé nghi ngd hoac dudc chan doan bj ung thu tuyén tién liét.
MUC PICH SUDUNG
Thiét binén dudc st dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu &m. Nhom ngudi dung cé thé bao gém, nhung khong gidihan
VGi: bac si, bac stung thu buic xa, bac st phau thuat va bac sitiét niéu.
DAC BIEMHOAT BDONG
B6 On Binh ¢d tinh ndng cd dinh chdc mot canh tay vdi co ché khoa mét diém dé ¢ dinh ngay bd 6n dinh & vi tri mong mudn.
LUU Y: D& xem tdng quan hiéu qua y t& clia san phdm nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

B>
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Tiéng Viét BG6 6n dinh® Micro-Touch
LAP RAP TRU VAN CHUYEN

P& sii dung ciing B6 6n dinh® Micro-Touch (Khung Ban Hai Mt)
1. Dua buldng dinh cirvao cudidng thdng qua trung tam clia dé xoay.

2. Trugt long den dinh vitrén buldng dinh cifva nhét vao trung tdm cua 16 trong dé xoay.

3. Xoay niim khéa vao buléng dinh civa c8 dinh chac chan.

-

~

1. Buléng Dinh Ci¥
II. Béxoay
III. Longdendinhvi
IV. NUmkhda

4. Truvan chuyén cung cap nén didong va thuan tién cho phép d& dang lam sach va x(rly trong mdi trudng phau thuat. Tru dugc hién thi cling véibd 6n

dinh va khung ban dugc kép vao vi tri.

-

~
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I. B46ndinh
II. Khungban
III. Truvanchuyén



B6 6n dinh® Micro-Touch Tiéng Viét

THIET LAP BO ON BINH® MICRO-TOUCH (KHUNG BAN HAI MAT)

1. Ndilong tat ca nimva I5y~trén khung ban trudc khithao khoitru van chuyén. Ndm kep ray va trugt toan b thiét bivé phia cusiban. Khda kep ray vao
ban béng cach siét chit lay kep ray & ca hai phia & khoang cach tuang tu'tirmét dau ray. Vitrithanh gidng & khoang cadch mong mudn tircudiban dé
tranh bt ky su'can thiép nao vdi cac ca ché ban va siét chat ca hai ndm dinh vi thanh gidng dé c6 dinh.

4 N

/\ CANH BAO

m Hé théng nay bao gém thanh gidng vdi kep ray kém theo va mat Ip ghép cho b6 6n dinh. Kep ray duoc thiét ké dé khdp vdi canh ray hinh hép chid
nhéat ctia ban phau thuat va ndi soi bang quang kich thudc chuén.

I. LAyKepRay
II. NUm K&t N&i Nhanh Cia B6 Gn Binh
III. KepRay
IV. T4mI8p ghép clia bd 6n dinh
V. Thanh gidng
VI. Num dinh vitrithanh gidng
2. Thé&o bd 6n dinh khitru van chuy&n. Khdp mét mat I3p ghép vao mét [dp ghép chdng rung cling bd trén m3t ban. Bam bao an toan vdinim két néi
nhanh ch&ng rung. N&ildng niim kiém soat khda va dinh vithu cdng ca ché tinh chinh (FAM) trong mét vitrithuén tién dé tao diéu kién cho viéc dinh vi
cac kifm soat tinh chinh va bd phan dinh kém ctia ddng cd budc. Van chat ndim kiém soat khoa dé c6 dinh.
4 N\

1. C3Ché&Tinh Chinh (FAM)
II. Num diéu khién khoa
III. Num Diéu Chinh Trong Lugng
IV. Khdp matlap ghép
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Tiéng Viét B6 6n dinh® Micro-Touch

3. Kiém tra xem cac kim soat Fam d3 dudc thiét [ap & gan diém gilta cia dai hanh trinh chua.
4 N\

VIII.

I. NUm YR - Xoay dau do song song vdituyén tién liét
II. NUmZR - Vitricuta tuyén tién liét theo chiéu ngang trén hinh anh ngang
III. NUm Két NGi Nhanh Clia Bong Ca Budc - C6 dinh dong cd budc vao FAM
IV. Tamgiao dién ca bd 6n dinh
V. Num X - Bau do trung tam doc theo truc giira clia tuyén tién liét va dinh tam hinh anh ngang trén luGi
VI. Num XR - Dau do nghiéng song song v6i bé mat sau clia tuyén tién liét trong mét phang dihg doc
VII. NUm Z - Dung dé dua don vibudc & ¢ bang quang vé “khéng” dé dét nén tang cho cdy ghép
VIII. NGmY - Biéu chinh chiéu cao hinh &nh trén udi dé& xac dinh hang sau cho vitri hat

LUU  Num Y digu khién chuyén déng doc va co pham vi hiiu ich khoang 6¢cm (3 1én va 3 xudng). Dixudng dudi nim sé& cham day khi cac t&m thap han tiép
Y: xuc va num dudc dua tdivitrinay. D& thiét Iap st dung, xoay Num Y cho dén khi cac tdm thap haon cach ra khoang 2-3cm.

PIEU CHINH BO ON PINH

1. N&m ldy tay cdm clia FAM va ndildng nim diéu khién khéa trén bd 6n dinh.

P&i véi B6 dn dinh® Micro-Touch:
Diéu chinh trong lugng bang cach xoay nim diéu chinh trong lugng trén bd &n dinh dé dat dugc cdm gidc mong mudn déi véi thiét bi.

2. D&t cam bién vao vitrihdp ly va bt dau chup anh, van chit ndm diéu khién khda trén bd 6n dinh. Khibd &n dinh d& dugc dua vao vitri, nim diéu khién
khda khong nén dugc strdung cho dén khi dugc dua ra xa khdibénh nhan.
S(rdung FAM dé t6i uu hda vitri cia dau do.
4. L3p d&t vo boc vo trung va Iudi, dit vitrinén ludimot cach phit hgp va dam bao an toan vdindm khéa ray ludi. Tham khao huéng dan strdung Vo boc

vd triing va Lugimau.

KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SU DUNG
/\ CANH BAO

» Trudc méilén su dung thuc hién nhiing kiém tra sau day dé dam bao t6i uu héa hoat déng.
»  Néu khéa num diéu khién trén bé 6n dinh ma van khéng c6 dinh dugc thiét bj, vuilong lién hé véi CIVCO.

w

1. G&n khung ban & mdt di€m bam thich hgp trén ray ban dé€ dam bao ban & vitrian toan.
2. Pambao b6 6n dinh di chuyén tu'do khindiléng nim kiém soat khda va c6 dinh khisiét chdt nim kiém soat khda.
3. Dichuy&n moinim cia FAM sudt toan bd daiva sau dé dinh vimoi nim vao vitri.
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B6 6n dinh® Micro-Touch Tiéng Viét

LAP RAP TRU VAN CHUYEN

D& sii dung ciing B6 6n dinh® Micro-Touch LP (Khung Ban Mt Mt)
1. Dua buldng dinh cirvao cudidng thdng qua trung tam clia dé xoay.
2. Trugt long den dinh vitrén buldng dinh cirva nhét vao trung tdm clia 16 trong dé& xoay.
3. Xoay niim khéa vao buléng dinh civa c8 dinh chac chan.

4

~

1. Buléng Dinh Ci¥
II. Béxoay
III. Longdendinhvi
IV. NUmkhda

4. Truvan chuyén cung cap nén didong va thuan tién cho phép d& dang lam sach va x(rly trong mdi trudng phau thuat. Tru dugc hién thi cling véibd 6n
dinh va khung ban dugc kép vao vi tri.

7 N\

I. B68ndinh
II. Khungban
III. Truvan chuyén
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Tiéng Viét BG6 6n dinh® Micro-Touch

THIET LAP BO ON BINH® MICRO-TOUCH LP (KHUNG BAN MOT MAT)

1. NGildng I3y kep ray trén khung ban trudc khithdo khoitru van chuyén. Trugt mét ban vao dudng ray clia ban va that chit don bay kep duting ray dé
c6 dinh. Dat vao trung tam diéu chinh Y.

4 R
Il.

I. NUm K&t N&iNhanh Ctia B Gn Binh
II. NOmY
III. KepRay
IV. LAyKepRay
V. TamI8p ghép ctia bd 8n dinh

. J

2. Thao bd 8n dinh khai tru van chuyén. Khdp mdt mét [3p ghép vao mét I8p ghép chéng rung cling bd trén mét ban. Dam bao an toan véindm két ndi
nhanh chGng rung.
4 N
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B6 6n dinh® Micro-Touch Tiéng Viét

3. Kiém tra xem cac kim soat Fam d3 dudc thiét [ap & gan diém gilta cia dai hanh trinh chua.
4 N\

VIIIL

- J

I. NUmX-Daudo trung tam doctheo truc gilia cla tuyén tién liét va dinh tam hinh anh ngang trén uGi
II. NUm YR - Xoay dau do song song véi tuyén tién liét
III. NUmZR - Vitricla tuyén tién liét theo chiéu ngang trén hinh anh ngang
IV. NUm Két NGi Nhanh Clia Bong Co Budc - C6 dinh dong cd budc vao FAM
V. Tdm giao dién ctia bd 8n dinh
VI. NUmXR - Dau do nghiéng song song véi bé mat sau ctia tuyén tién liét trong mét phdng dig doc
VII. NUm Z - Diing dé& dua don vi budc & ¢6 bang quang vé “khdng” d& dat nén tang cho cdy ghép
VIII. NGmYY - Diéu chinh chiéu cao hinh anh trén Iudi dé xac dinh hang sau cho vitri hat (Ndm & d4u phia ngoai clia nep ray.)

LUU Do dd nhan thap ciia mat ban trugt so véi cac thanh phan cé dinh clia mét s6 mat ban, c6 thé can dén mét tAm dém bot dé ban tu do di chuyén khi
Y: khung ban mét mat dang & vitrihoat dong véi cam bién si€u am trong truc trang.

DIEU CHINH BO ON BINH

1. N&m I8y tay cdm clia FAM va ndildng nim diéu khién khéa trén bd 6n dinh.

Pai v6i B6 n dinh® Micro-Touch:
Diéu chinh trong lugng bang cach xoay nim diéu chinh trong lugng trén bd &n dinh dé dat dugc cdm gidc mong mudn déi vdi thiét bi.

2. Dit cam bi&n vao vitrihgp ly va bt dau chup anh, véin chit nim diéu khién khéa trén bd &n dinh. Khibd &n dinh d& dugc dua vao vitri, nim didu khién
khda khong nén dugc strdung cho dén khi dugc dua ra xa khdibénh nhan.

3. Strdung FAM dé t6iuu hoa vitricta dau do. )

4. L3p dat vé bocvd ter‘Jng va IuGi, dat vitri nén lugi mot cach phu hgp va dam bao an toan véinim khoa ray lugi. Tham khao hudng dan sirdung Vo boc
v tring va Lugi mau.

KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SU DUNG
/\ CANH BAO
» Trudc méilén su dung thuc hién nhiing kiém tra sau day dé dam béo t6i uu hda hoat déng.

»  Néu khéa num diéu khién trén bé 6n dinh ma van khéng c6 dinh dugc thiét bj, vuilong lién hé véi CIVCO.

G3n khung ban & mot diém bam thich hdp trén ray ban d& dam bao ban & vitrian toan.

Dam bao bd 6n dinh dichuyén tudo khindilong khda va ¢ dinh khikhoa chét.

Di chuy&n mdinlim ctia FAM sudt toan bd daiva sau dé dinh vimbi nim vao vitri.

Thuc hién ki€ém tra don sach ban. Trudc khi di chuyé&n ban, dam bao réng bd &n dinh va khung ban khng gén vao.

DW=
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Tiéng Viét B6 6n dinh® Micro-Touch
TAIXU LY
/\ CANH BAO

»  Ngudisu dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & mdc dé cao nhat cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than
ho. D& tranh 1Ay nhiém chéo, hay tuan theo cac chinh séch kiém soét nhiém khuén duoc cd sd ctia ban dét ra.

» Xem hudng dén su dung cta hé théng vé tai xd ly cam bién gitia cac I3n sd dung.

» Cécthd tuctdixd ly nay da dudc xdc nhén vé hiéu qua va tinh tiong thich. Céc thiét bi co thé bi hu héng hodc bildy nhiém chéo do taixui ly khéng diing
cach.

m  Khong cho vao may giat.

m Khéng st dung ethylene oxide hodc n6i hdp dé khd tring.

1. Kh&rtriing toan bd bé mat vdidung dich diét khudn hodc sat tring thong thudng, nhualcohol hodc hydrogen peroxide.
2. Laukhd bang vaikhdng xo hodc d& khd tunhién trong khdng khitrugc khilép laiva sirdung.

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ CANH BAO
» Xem hudng dén sd dung cta hé théng vé tai xii ly cam bién giiia cac IAn sd dung.
LUU Y: » Thiét bjcan dudc cat kho dé giti tAt ca cac bd phan an toan cing mot ché.

m  Né&u co thac mac hay mudn dat hang thém cac san phdm CIVCO, xin vuilong goi dén s6 +1 319-248-6757 hodc 1-800-445-6741 hoac truy
cap www.CIVCO.com.

» T4tca cacsan phadm dudc tra lai can phainam trong bao goi nguyén nhu ban dau. Lién hé CIVCO dé dudc hudng d&n thém néu can.
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