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( Symbol Title of Symbol Description of Symbol )
Manufacturer . . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Indicates the medical device manufacturer.

m
!

ﬂ Authorized Representative in the European
Community (ISO 15223-1, 5.1.2)
Date of manufacture
(IS0 15223-1,5.1.3)
Batch code
(ISO 15223-1, 5.1.5)
Catalog number
(ISO 15223-1,5.1.6)
Serial number
(ISO 15223-1,5.1.7)
Consult instructions for use
(ISO 15223-1, 5.4.3)
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.

Indicates the Authorized Representative in the European Community.

Indicates the date when the medical device was manufactured.

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

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

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

IS
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Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
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m

Medical Device

(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Indicates the product is a medical device.
to Indicate Compliance with the MDR)
Quantity L . .
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 to sale by or on the order of a physician.
/\ WARNING
®  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see your system's user guide.
B Prior to use, read and understand all instructions and warnings.
B Prior to use inspect device for signs of damage, if damage is evident do not use.
®  Fquipment is not to be modified without CIVCO authorization.
| |

Stepper is designed and validated for use with CIVCO accessories. For stabilizers, template grids, drapes, and other accessories, visit

www.CIVCO.com.

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

B 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.

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

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

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

®  Stepper allows for incremental longitudinal and rotational movement of the ultrasound transducer to achieve its intended purpose.
®  Stepper includes a quick mounting, secure connection to CIVCO stabilizers to ensure stability of the ultrasound transducer.

NOTE: For a summary of clinical benefits for this product, visit www.CIVCO.com.
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I. Grid platform
Il. Probe positioning locator
lIl. Cradle latch
IV. Cradle
V. Grid rail locking knobs
VI. Grid rail handle
VIl. Carriage scale
VIIl. Carriage scale marker
IX. Carriage knob
X. Carriage

I. Grid platform
Il. Probe positioning locator
lll. Probe positioning notch
IV. Cradle latch
V. Cradle
VI. Cradle handle
VII. Grid rail locking knobs
VIII. Grid rail handle
IX. Carriage scale

X. Carriage scale marker

XI. Carriage knob
VI

Xll. Carriage

I. Grid platform
Il. Cradle latch
ll. Cradle

IV. Cradle handle
(not included on all models)

V. Grid rail locking knobs
VI. Grid rail handle
VII. Carriage scale

VIII. Carriage

IX. Carriage scale marker
Esaote TRT33 X. Carriage knob
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI

|. Grid platform
Il. Probe positioning locator
lll. Probe positioning notch
IV. Cradle latch
V. Cradle
VI. Cradle handle
VII. Grid rail locking knobs
VIII.  Grid rail handle
IX. Carriage scale
X. Carriage scale marker

XI. Carriage knob

Xll. Carri
Samsung Medison BCL2-14 arnage
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SETTING UP STEPPER

1. Slide stepper interface plate into stabilizer interface plate. Secure by tightening stepper quick connect knob.
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|. Stepper interface plate
Il. Stepper quick connect knob
Ill. Stabilizer interface plate
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2. Rotate cradle out of carriage.
Open the cradle latch.
4. For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transducers:
Slide cable end of transducer back into the cradle, ensuring locating feature fits into notch.
For Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L transducers:
Place and orient transducer into the cradle, sliding transducer forward until it stops.
For FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-Pll transducers:
Slide transducer back into the cradle until it stops.
For FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView transducers:
Place and orient transducer into the cradle.
For Samsung Medison BCL2-14:
Place and orient transducer into the cradle, sliding transducer backward until it stops.
5. Close cradle latch and tighten knob.
6. Replace cradle with transducer back into stepper by rotating into carriage. Center transducer in rotation by feeling the center line detent during
rotation.

w

7. Position carriage in a central location on carriage scale by turning carriage knob until carriage scale marker is at 60.
8. Loosen grid rail locking knobs and pull back on grid rail handle so grid platform is out of the way for initial transducer positioning.

DEVICE INSPECTION

1. Stepper should hold transducer securely, allow smooth rotation and precise movement along longitudinal axis of the transducer.

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS
/\ WARNING

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

Rotate carriage knob to ensure carriage moves freely through full range of linear travel and performs stepping function.

Rotate cradle to ensure movement through full range of rotational travel.

Rotate vertical adjustment knob, grid rail locking knobs, and horizontal adjustment knobs to ensure movement through full range of rotational travel.
If carriage, cradle or knobs do not move freely, apply lubricant that complies with hospital policies and procedures. Super Lube® Multi-Purpose
Synthetic Grease with Syncolon® (PTFE) is recommended.

ronN =

NOTE: " |f horizontal adjustment knob does not move freely, lubricate surface areas of adjustment slide block.
® |f carriage does not move freely, lubricate outer edge of index drum.

ADJUSTING THE STEPPER AND 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.



English Classic Stepper

. 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.
/\ WARNING
| |

Before using assembled equipment, verify needle position is correctly aligned with grid display on the ultrasound monitor. If needle position is not
correctly aligned with display, adjust grid platform.

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

Longitudinal and rotational scales are for reference only.

ADJUSTING AND SECURING GRID PLATFORM

1.

Loosen Vertical Adjustment Screws with the provided hex wrench (3/32"). Align needle with the grid display on ultrasound monitor by turning the
Vertical Adjustment Knob until the vertical needle position is correctly aligned with display. Tighten Vertical Adjustment Screws.

. Loosen Horizontal Adjustment Screw with the provided hex wrench (3/32"). Align needle with the grid display on ulirasound monitor by turning the

Horizontal Adjustment Knob until the horizontal needle position is correctly aligned with display. Tighten Horizontal Adjustment Screw.
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I. Vertical Adjustment Screws

Il. Vertical Adjustment Knob
Ill. Horizontal Adjustment Screw
IV. Horizontal Adjustment Knobs
V. Adjustment Slide Block

. /

/\ WARNING

Stepper is required to be cleaned and disinfected any time grid platform is readjusted and secured to ensure exposed areas of the grid platform are
properly decontaminated prior to use. See Reprocessing section for instructions.

REPROCESSING
/\ WARNING

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

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

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

Do not place in a mechanical washer.

Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.

CLEANING - Immersion and wiping are both validated for cleaning. Choose either method.
IMMERSION

1.

2.
3.
4

Prepare an enzymatic detergent solution, such as Enzol® Enzymatic Detergent, at manufacturer's recommendation.

Fully immerse Classic Stepper in prepared enzymatic detergent solution. Soak for 3 minutes.

After soak time, brush entire surface for 1 minute. Ensure all crevices and grooves are brushed.

Dispose of used enzymatic detergent solution and prepare a new enzymatic detergent solution, such as Enzol® Enzymatic Detergent, at manufacturer's
recommendation.

Allow Classic Stepper to soak in new enzymatic detergent for 3 minutes.
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6. Remove Classic Stepper from enzymatic detergent solution and rinse under running tap water for a maximum of 1 minute, but not less than 50

seconds.
7. Dry Classic Stepper with a soft, clean, lint-free cloth.

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

WIPING
1. Using a clean germicidal wipe with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,
wipe surfaces to remove gross soil.
®  Ensure all crevices and grooves have come into contact with wipe.
2. Using a new, clean germicidal wipe with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal

wipe, wipe surfaces until visibly wet.

DISINFECTION
1. Unfold a clean germicidal wipe with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,

and thoroughly wet surface.
2. Allow treated surface to remain wet for no more than 2 minutes. Use additional wipe or wipes, if necessary, to ensure continuous 2 minutes wet

contact time.
3. Once 2 minute wet contact time has been reached, allow surfaces to air dry.

STORAGE AND DISPOSAL
/\ WARNING

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

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

d (ISOirglzzzv?iiac; 11) Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja.

ﬂ Ovlasteni predstavnik u Eu5ro1p;I)<OJ zajednici (ISO 15223-1, Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici.

M (IDSzgu1rr512pzr<;|_z1v05d:u§) Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj proizveden.
(ISO?S?ZZ?TGS 15) Ukazuje na Sifru serije proizvodaca da bi se serija ili skup mogli identificirati.
Kataloski broj Ukazuje na katalo$ki broj proizvodaca, tako da se medicinski proizvod moze

(ISO 15223-1, 5.1.6) identificirati.
Serijski broj Ukazuje na serijski broj proizvodaca, tako da se specifi¢an medicinski proizvod
(ISO 15223-1,5.1.7) moze identificirati.

EE] Pr()(lIJé:ge1L:5p2uzt§ja;Zo;abu Ukazuje na potrebu da korisnik prou¢i upute za uporabu.

c 6 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 . . . S .
ukazuje na uskladenost s pravilima o medicinskim Ukazuje na to da je proizvod medicinski ureday.
proizvodima)
Koli¢ina
Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.
L = (IEC 60878, 2794) J 1Y P )

OPCE INFORMACIJE O OPREMI
OPREZ

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

A UPOZORENJE

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

Prije upotrebe s razumijevanjem procitajte sve upute i upozorenja.

Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih osSte¢enja nemojte upotrebljavati uredaj.

Nisu dozvoljene preinake opreme bez CIVCO odobrenja.

Koracni motor namijenjen je i validiran za upotrebu s dodatnim priborom tvrtke CIVCO. Za stabilizatore, resetke predloZaka, pokrivace i ostali

dodatni pribor posjetite www.CIVCO.com.

= Koracni motor pakiran je kao nesterilan i za viSekratnu upotrebu. Kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta, osigurajte pravilno ciséenje i
dezinfekciju koracnog motora prije upotrebe. Za upute o pravilnom ciscenju i dezinfekciji proucite odjeljak o obradi.

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

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

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

NAMJENA

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Prostata - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
Kirurski (Prostata) - Dijagnosti¢ko snimanje i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA

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

PREDVIPENI KORISNICI

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

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

= Koracni motor omogucuje uzduzno i rotacijsko kretanje ultrazvuénog pretvornika u malim koracima kako bi postigao svoju svrhu.
= Korac¢ni motor uklju€uje brzu montazu, sigurno spajanje sa stabilizatorima CIVCO radi osiguravanja stabilnosti ultrazvu¢nog pretvornika.
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Hrvatski

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

ResSetkasta platforma

. Lokator za pozicioniranje sonde
. Zasun podloge

IV. Podloga
V. Gumbi za zaklju€avanje tracnice reSetke
VI. Rucka tracnice reSetke
VII. Skala za kolica
VIIIl. Oznaka skale za kolica
IX. Gumb za kolica
X. Kolica
|. ReSetkasta platforma
Il. Lokator za pozicioniranje sonde
Ill. Urez za pozicioniranje sonde
IV. Zasun podloge
V. Podloga
VI. Rucka podloge
VII. Gumbi za zaklju€avanije tracnice reSetke
VIII. Rucka tracnice reSetke
IX. Skala za kolica
X. Oznaka skale za kolica
Vil XI. Gumb za kolica
XIl. Kolica
|. Resetkasta platforma
Il. Zasun podloge
lll. Podloga
IV. Rucka podloge
(nije ukljucena na svim modelima)
V. Gumbi za zaklju€avanje tracnice reSetke
VI. Rucka tracnice reSetke
VII. Skala za kolica
VIII. Kolica
VI IX. Oznaka skale za kolica
Esaote TRT33 X. Gumb za kolica
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
|. ReSetkasta platforma
1. Lokator za pozicioniranje sonde
Ill. Urez za pozicioniranje sonde
IV. Zasun podloge
V. Podloga
VI. Rucka podloge
VIl. Gumbi za zaklju€avanije tracnice reSetke
VIII. Rucka tracnice resSetke
IX. Skala za kolica
X. Oznaka skale za kolica
XI. Gumb za kolica
XIl. Kolica

Samsung Medison BCL2-14
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POSTAVLJANJE KORACNOG MOTORA

1. Gurnite plo¢u sucelja koracnog motora u plo¢u sucelja stabilizatora. Pri¢vrstite zatezanjem gumba za brzo spajanje koranog motora.
4 ™

I. Ploca sucelja koraénog motora
II. Gumb za brzo spajanje kora¢nog motora
Ill. Ploca sucelja stabilizatora

. ' y,

2. Zakrenite podlogu iz kolica.
Otvorite zasun na podlozi.
4. Zasonde BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Gurnite kraj kabela sonde natrag u leziSte, osiguravajuci da se znacajka lociranja uklopi u utor.
Za sonde Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Postavite i usmjerite sondu u leziste, potiskujuéi sondu prema naprijed dok se ne zaustavi.
Za sonde FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Gurajte sondu natrag u leziste dok se ne zaustavi.
Za sonde FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Postavite i usmjerite sondu u leziste.
Za Samsung Medison BCL2-14:
Postavite i usmjerite sondu u leziste, potiskujuci sondu unatrag dok se ne zaustavi.
5. Zatvorite zasun na podlozi i zategnite gumb.
6. Vratite podlogu s pretvornikom natrag u koraéni motor zakretanjem u kolica. Centrirajte pretvornik u rotaciji tako da napipate zapira¢ srediSnje crte
tijekom rotacije.
7. Postavite kolica u sredisnji polozaj na skali za kolica okretanjem gumba za kolica dok oznaka skale za kolica ne bude na 60.
8. Popustite gumbe za zaklju€avanje tracnice reSetke i povucite rucku tracnice reSetke unatrag kako reSetkasta platforma ne bi smetala pri prvom
postavljanju pretvornika.

PREGLED UREDAJA
1. Korac¢ni motor treba Cvrsto drzati pretvornik, omoguéavati nesmetano okretanje i precizno kretanje po uzduznoj osi pretvornika.
FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE

/\ UPOZORENJE
" Prije svake upotrebe provedite sljedece provjere kako biste osigurali optimalan rad koracnog motora.

w

1. Okrecite gumb za kolica kako biste osigurali nesmetano kretanje kolica ¢itavim linearnim putem i provodenje njihove kora¢ne funkcije.

2. Okrecite podlogu kako biste osigurali kretanje Citavim rotacijskim putem.

3. Okrecite gumb za okomito podeSavanje, gumbe za zaklju€avanje tracnice reSetke te gumbe za vodoravno podeSavanje kako biste osigurali
pomicanje Citavim rasponom rotacijskog kretanja.

4. Ako se kolica, podloga ili gumbi ne pomi€u slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanje koje je uskladeno s bolnic¢kim politikama i procedurama.
Preporucuje se visenamjensko sinteti¢ko mazivo Super Lube® koje sadrzi Syncolon® (PTFE).

NAPOMENA: = Ako se gumb za vodoravno podeSavanje ne pomice slobodno, podmazite povrsinske dijelove kliznog bloka za podeSavanije.
= Ako se kolica ne pomicu slobodno, podmazite vanjski rub indeksacijskog bubnja.
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PODESAVANJE KORACNOG MOTORA | 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 podeSavanje tezine na stabilizatoru kako biste postigli zeljeni osjet opreme.

2. Postignite zadovoljavajuci polozaj pretvornika i pocetnu sliku, zategnite gumb za kontrolu zaklju¢avanja na stabilizatoru. Nakon $to se stabilizator
zaklju¢a 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 odgovarajuéi nacin i priévrstite je gumbima za zaklju¢avanje tracnice resetke.
Proucite upute za upotrebu sterilnog pokrivaca i reSetke predloska.

A UPOZORENJE

®  Prije upotrebe sastavijene opreme provijerite da je poloZaj igle ispravno poravnat s prikazom resetke na ultrazvu¢nom monitoru. Ako poloZaj igle
nije ispravno poravnat s prikazom, podesite resetkastu platformu.
Ako kontrolni gumb za zakljucavanje na stabilizatoru ne drZi uredaj ¢vrsto na mjestu, molimo kontaktirajte CIVCO.
UzduZne i rotacijske ljestve sluZze samo kao referenca.

PODESAVANJE | PRICVRSCIVANJE RESETKASTE PLATFORME

1. Popustite vijke za okomito podeSavanje pomocu prilozenog Sesterokutnog odvijaca (3/32"). Poravnajte iglu s prikazom reSetke na ultrazvuénom
monitoru okretanjem gumba za okomito podeSavanje dok se okomit polozaj igle ne poravna ispravno sa prikazom. Zategnite vijke za okomito
podeSavanije.

2. Popustite vijke za vodoravno podeSavanje pomocu prilozenog Sesterokutnog odvija¢a (3/32"). Poravnajte iglu s prikazom reSetke na ultrazvu¢énom
monitoru okretanjem gumba za vodoravno podeSavanje dok se vodoravan polozaj igle ne poravna ispravno sa prikazom. Zategnite vijak za
vodoravno podeSavanje.
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I. Vijci za okomito podeSavanje

Il. Gumb za okomito podeSavanje
lll. Vijak za vodoravno podeSavanje
IV. Gumbi za vodoravno podeSavanje
V. Podesavanje kliznog bloka

N J

A UPOZORENJE

= Koracni motor potrebno je ocistiti i dezinficirati prilikom svakog podesavanja i pricvrscivanja resetkaste platforme kako bi se osigurala pravilna
dekontaminacija izloZenih podrucja reSetkaste platforme prije upotrebe. Za upute proucite odjeljak Obrada.

PRERADA
A UPOZORENJE

= Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila
kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.
Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.
Ovi postupci za ponovnu obradu validirani su na ucinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetiti ili se na nju moze prenijeti infekcija uslijed
neispravne ponovne obrade.
Nemojte stavijati u mehanicku perilicu.
Nemojte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.

Ciséenje - Potapanje i brisanje odobrene su metode ¢iSéenja. Odaberite bilo koju od tih metoda.

POTAPANJE
1. Pripremite otopinu enzimatskog deterdZenta, kao $to je enzimatski deterdzent Enzol®, prema preporukama proizvodaca.
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2. Potpuno uronite Klasi¢ni korani motor u pripremljenu otopinu enzimatskog deterdzenta. Namacite tri minute.

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

4. Odlozite upotrijebljenu otopinu enzimatskog deterdzenta i pripremite otopinu enzimatskog deterdZenta sa suptilizinom, kao $to je enzimatski
deterdZent Enzol®, prema preporukama proizvodaca.

5. Pustite klasi¢ni kora¢ni motor da se namace u novom enzimatskom deterdzentu 3 minute.

6. lzvadite klasi¢ni koracni motor iz otopine enzimatskog deterdzenta i isperite pod tekuéom vodom iz slavine u trajanju od najvi§e 1 minute, no ne
manje od 50 sekundi.

7. Osusite klasi¢ni koracni motor mekanom, ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

w

NAPOMENA: = Ako u koraénom motoru ima zaostale vode, za njezino uklanjanje smije se koristiti komprimirani zrak pod maksimalnim tlakom od
150 psi.
"  Produzeno izlaganje anodiziranog aluminija i najlona enzimatskom deterdZentu Enzol® mozZe uzrokovati blagu promjenu boje
povrsina.
BRISANJE

1. Germicidnom maramicom s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem, npr. maramicom Super Sani-Cloth®,
ocistite vidljivu prljavstinu s povrsina.
= Pobrinite se da krpom prebriSete sve otvore i udubljenja.
2. Novom, ¢istom germicidnom maramicom s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem, npr. maramicom Super
Sani-Cloth®, temeljito namocite povrsine.

DEZINFEKCIJA

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

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

3. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povrSine osuSe na zraku.

SKLADISTENJE AND ODLAGANJE

/\ UPOZORENJE
" Pogledajte korisnicki priruc¢nik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: ®  Uredaj treba skladistiti tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu pri¢vrséeni.
= 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.
®  Svi proizvodi koji se vracaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki CIVCO u slu€aju potrebe za dodatnim
uputama.
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(Symbol Nazev symbolu Popis symbolu R
Vyrobce L, L .
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.
Autorizovany zastupce pro Evropskeé spole€enstvi (ISO . . . . . . .
EC
-ﬂ 15223-1,5.1.2) Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské spolecenstvi.
Datum vyroby . C .
M (1SO 152231, 5.1.3) Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
Kod Sarze P . . .oy e R
(ISO 15223-1, 5.1.5) Oznacuje vyrobcem stanoveny kaod, ktery slouzi k identifikaci vyrobni Sarze.
Katalogové Cislo Oznaduje vyrobcem stanovené katalogové Cislo, které slouzi k identifikaci
(ISO 15223-1, 5.1.6) zdravotnického prostfedku.
Sériové Cislo Oznacuje vyrobcem stanovené sériové Cislo, které slouzi k identifikaci konkrétniho
(ISO 15223-1,5.1.7) zdravotnického prostfedku.
Prostuduijte si navod k pouziti - L . R . o
EE] (1SO 152231, 5.4.3) Oznacuje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.
Oznaceni CE Oznacuje prohlaseni vyrobce, Ze produkt spliuje zakladni pozadavky prislusnych
c e (Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich 2017/745, evropskych pravnich predpisu v oblasti zdravi, bezpe€nosti a ochrany Zivotniho
¢l. 20) prostredi.
Zdravotnicky prostfedek
(Evropske znac'enl asomacewMed'Tech: POUZIt'. syrnbolu Oznaduje, ze dany vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.
pro potvrzeni shody s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich)
Mnozstvi - . . .
L B (IEC 60878, 2794) Oznaduje pocet kusl v baleni. J

VSEOBECNE INFORMACE K VYBAVENI

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

A VAROVANI

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

Pred pouZiti je nutné precist si a spravné porozumét vSem pokynim a varovanim.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda prostredek nevykazuje znamky poskozeni. V pripadé zjevného poskozeni jej nepouZzivejte.

Viybaveni nelze upravovat bez povoleni spolecnosti CIVCO.

Stepper je navrzen a schvalen pro pouZiti s prislusenstvim CIVCO. Stabilizatory, Sablonové mfizky, rousky a dalsi pfislusenstvi najdete na webu

www.CIVCO.com.

B Stepper je zabalen nesterilné a je opétovné pouZitelny. Abyste predesli pripadné kontaminaci pacienta, pred kaZdym pouZitim je nutné stepper
radné vycistit a dezinfikovat. Pokyny ke spravnému cisténi a dezinfekci uvadi oddil vénovany reprocessingu.

B Pouze pro ilustracni uc¢ely miZe byt vybaveni zobrazeno bez rousky. Na ochranu pacientt a uZivatelt pred prfenosem infekce vZdy pres vybaveni
aplikujte rousku.

B Pokud dojde k selhani vyrobku beéhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuZzivat pro zamyslené pouZiti, prestante jej pouzivat
a kontaktujte spolecnost CIVCO.

® Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a prislusnému organu své zemé nebo prislusnym

regulacénim organum.

ZAMYSLENE POUZITI

Vybaveni je ur€eno pro drzeni a manipulaci se sondami ultrazvukového snimani a zjiStovani polohy pfi brachyterapii prostaty, kryoterapii, transperinealni
Sablonou navadéné biopsii a/nebo umistovani zakladnich znacek (vEetné zjisténi objemu predstojné Zlazy) a/nebo aplikaci radionuklidovych zdroju do téla
bé&hem brachyterapie.

INDIKACE PRO POUZIT(

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

POPULACE PACIENTU

Vybaveni je uréeno k pouziti u dospélych muzi se zjisténou ¢i moznou rakovinou prostaty.

URCENI UZIVATELE

Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky personal $koleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny uzivateld patfi napfiklad: Iékafi, radiacni onkologové,
chirurgové a urologove.



Cestina Klasicky stepper

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

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

|. Platforma mfizky
1. Lokator umistovani sondy
Ill. Zapadka kolébky
IV. Kolébka
V. Knofliky zamykani kolejnice mfizky
VI. Rukojet’ kolejnice mFizky
VII. Stupnice voziku
VIIl. Znaceni stupnice voziku
IX. Knoflik voziku
X. Vozik

I. Platforma mfizky

Il. Lokator umistovani sondy
Ill. Drazka umistovani sondy
IV. Zapadka kolébky

V. Kolébka

VI. Rukojet’ kolébky
VII. Knofliky zamykani kolejnice mfizky
VIII. Rukojet kolejnice mrizky
IX. Stupnice voziku

X. Znaceni stupnice voziku
XI. Knoflik voziku

Xll. Vozik

I. Platforma mfizky
Il. Zapadka kolébky
Ill. Kolébka
IV. Rukojet’ kolébky
(neni u vsech modelti)
V. Knofliky zamykani kolejnice mrizky
VI. Rukojet’ kolejnice mfizky
VII. Stupnice voziku
VIII. Vozik
e IX. Zna&eni stupnice voziku

Esaote TRT33 X. Knoflik voziku
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI




Klasicky stepper

Ceétina

Samsung Medison BCL2-14

XI.
XIl.

Platforma mfizky

. Lokator umistovani sondy
. Drazka umistovani sondy

Zapadka kolébky
Kolébka

. Rukojet’ kolébky
VII.
VIl

Knofliky zamykani kolejnice mfizky
Rukojet’ kolejnice mfizky

Stupnice voziku

Znaceni stupnice voziku

Knoflik voziku

Vozik

NASTAVENI STEPPERU

1.

Zasunte stykovou desku stepperu do stykové desky stabilizatoru. Zajistéte utazenim knofliku rychlospojky stepperu.

4 N\

\ : Y,

|. Stykova deska stepperu
II. Knoflik rychlospojky stepperu
lll. Stykova deska stabilizatoru

2. Vytocte kolébku z voziku.
3. Otevrete zapadku kolébky.
4. Pro sondy BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Zasunte konec kabelu sondy zpét do kolébky a dbejte na to, aby lokalizaéni prvek zapadl| do drazky.
Pro sondy Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Umistéte a nasmérujte sondu do kolébky a posunte sondu dopfedu az nadoraz.
Pro sondy FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-Pll:
Zasunte sondu do kolébky dozadu az nadoraz.
Pro sondy FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Umistéte a nasmérujte sondu do kolébky.
Pro sondu Samsung Medison BCL2-14:
Umistéte a nasmérujte sondu do kolébky a zasunte sondu dozadu az nadoraz.
5. Zavrete zapadku kolébky a utahnéte knoflik.
6. Vrat'te kolébku s méni¢em zpét do stepperu otoéenim do voziku. Vyrovnejte ménic na stfed otaceni podle zarazky na stfedové ¢are béhem otaceni.
7. Umistéte vozik do stfedové polohy na stupnici voziku oto€¢enim knofliku voziku na zna¢ku stupnice voziku 60.
8. Uvolnéte knofliky zamykani kolejnice mfizky a zatahnéte zpét za rukojet kolejnice mfizky, aby platforma mfizky nepfekazela pfi vodnim polohovani
ménice.
INSPEKCE PROSTREDKU

1.

Stepper musi bezpeéné drzet méni¢, umoznovat hladké otaceni a pfesny pohyb po podélné ose ménice.



Cestina Klasicky stepper

FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM
A VAROVANI

Pred kazdym pouzitim provedte nasledujici kontroly, aby byl zajistén optimalni vykon stepperu.

1. Otocte knoflikem voziku, aby se mohl vozik pohybovat volné po celé délce linearni trasy a provadét krokovou funkci.

2. Otacejte kolébkou, aby byl zajistén pohyb v celém rozsahu otaceni.

3. Otacenim knoflikem svislého nastaveni, knofliky uzaméeni kolejnice mfizky a knofliky vodorovného nastaveni zajistéte pohyb v celém rozsahu
otaceni.

4. Pokud se vozik, kolébka ¢i knofliky nepohybuji volné, naneste mazivo, které odpovida proceduram ¢i predpisim nemocnice. Doporucuje se
vicet&elové syntetické mazivo Super Lube® obsahujici Syncolon® (PTFE).

POZNAMKA: = Nepohybuje-li se knoflik vodorovného nastaveni volné, promazte povrchové oblasti posuvného bloku nastaveni.
= Nepohybuje-li se vozik volné, promazte vnéjsi okraj valecku se stupnici.

NASTAVENI STEPPERU A 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.
2. Dosahnéte uspokojivé polohy ménice a pofidte uvodni snimek, utahnéte knoflik ovladani zamykani na stabilizatoru. Po uzaméeni polohy
stabilizatoru nepouzivejte knoflik ovladani zamykani az do vyjmuti z pacienta.
3. Koptimalizaci polohy sondy pouzijte FAM.
4. Aplikujte sterilni rousku a mfizku, vhodné umistéte platformu mfizky a zajistéte knofliky zamykani kolejnice mfizky. Prostudujte navod k pouziti
sterilni rousky a Sablonové mrizky.

A VAROVANI

" Pred pouzitim sloZzeného vybaveni ovérte, zda je poloha jehly spravné vyrovnana podle mrizky zobrazené na ultrazvukovém monitoru. Neni-li
poloha jehly spravné vyrovnana se zobrazenim, nastavte mrizkovou platformu.
Jestli zamykaci kontrolni klika na stabilizatoru nedrZi pevné na misté, prosim kontaktujte CIVCO.
Stupnice podélného a otocného pohybu jsou pouze orientacni.

NASTAVENI A ZAJISTENI PLATFORMY MRIZKY

1. Uvolnéte Srouby svislého nastaveni dodanym inbusovym klicem (3/32"). Vyrovnejte jehlu podle zobrazeni mfizky na ultrazvukovém monitoru
otacenim knoflikem svislého nastaveni, doku neni svisla poloha jehly spravné vyrovnana podle zobrazeni. Utahnéte Srouby svislého nastaveni.

2. Uvolnéte Sroub vodorovného nastaveni dodanym inbusovym kli¢em (3/32"). Vyrovnejte jehlu podle zobrazeni mfizky na ultrazvukovém monitoru
ota¢enim knoflikem vodorovného nastaveni, doku neni vodorovna poloha jehly spravné vyrovnana podle zobrazeni. Utahnéte Sroub vodorovného
nastaveni.
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I. Srouby svislého nastaveni

II. Knoflik svislého nastaveni
lll. Sroub vodorovného nastaveni
IV. Srouby vodorovného nastaveni
V. Nastaveni posuvného bloku

/\ VAROVANI
®  Stepper je treba vycistit a dezinfikovat vZdy, kdyZ je pfenastavena a zajisténa mrizkova platforma, aby bylo zajisténo, Ze pred pouzitim bude
mfizkova platforma radné dekontaminovana. Pokyny uvadi oddil vénovany reprocessingu.
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PREPRACOVANI
A VAROVANI

UZivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientim, spolupracovnikiim a osobam nejvyssi stupern kontroly infekci.
Abyste se vyhnuli kiizové kontaminaci, dodrzujte zasady kontroly infekce, které jste vytvorili ve svém zarizeni.

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

Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska ucinnosti a kompatibility. \/ disledku nespravného reprocessingu by mohlo dojit k
poskozeni nebo kiizové kontaminaci vybaveni.

Nevkladejte do mechanickych mycek.

Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklavu.

Cistani - Ponoreni a otfeni jsou schvalené metody &iténi. Vyberte jednu z metod.

PONORENI

PFipravte roztok enzymatického detergentu, napfiklad enzymaticky detergent Enzol®, podle doporudeni vyrobce.

Zcela ponofte stepper Classic do pfipraveného roztoku enzymatického detergentu. Nechte odmocit 3 minuty.

Po odmoceni 1 minutu kartacujte cely povrch. Zajistéte, aby byly okartacovany vSechny otvory a drazky.

Zlikvidujte pouzity roztok enzymatického detergentu a pfipravte si novy enzymatického detergentu, napfiklad enzymatického detergentu Enzol®,

podle doporuéeni vyrobce.

Nechte klasicky stepper odmocit v novém enzymatickém detergentu 3 minuty.

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

7. Vysuste klasicky stepper mékkym Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

PoOb =

o

POZNAMKA: = Jsou-li uvnitf stepperu zbytky vody, je mozné je odstranit stlacenym vzduchem o tlaku nejvyse 150 psi.
= Delsi vystaveni eloxovaného hliniku a nylonu plisobeni enzymatického detergentu Enzol® maze zplsobit mensi zmény barev
povrch(.
OTREN/

1. Pomoci Cistého antibakterialniho ubrousku napusténého alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, napfiklad
antibakterialnim ubrouskem Super Sani-Cloth®, diikladné otfete povrchy a odstrarite necistoty.
®  Zaijistéte, aby se ubrousek dostal do vSech Stérbin a drazek.
2. Pomoci nového Eistého antibakterialniho ubrousku napusténého alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, jako je
antibakterialni ubrousek Super Sani-Cloth®, otirejte povrchy, dokud nebudou viditelné vihké.

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

SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVANI

" Prectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.

POZNAMKA: " Prostfedek je tfeba skladovat tak, aby vSechny komponenty byly uskladnény pohromadé a zabezpecené.
® S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dalSich vyrobku spolecnosti CIVCO se na nas obrat'te na tel. ¢. +1 319 248 6757 nebo
1800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
®  Veskeré produkty k vraceni musi byt v pdvodnim baleni. Podle potfeby se o dal$i pokyny obratte na spole¢nost CIVCO.



Dansk Klassisk trinbeveegelsesmodul

( Symbol Titel p& symbol Beskrivelse af symbol )
Producent . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Angiver producenten aof det medicinske udstyr.
Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske . . . .
EC
-ﬂ Feellesskab (SO 15223-1, 5.1.2) Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab
Fremstillingsdato . - ..
M (1SO 15223-1,5.1.3) Angiver dato for fremstillingen of det medicinske udstyr.
Batch-kode . . . . i
(1SO 15223-1, 5.1 5) Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan identificeres.
Katalognummer . . .. . p
(1S 15223-1,5.1.6) Angiver producentens katalognummer, sé& det medicinske udstyr kan identificeres.
Serienummer . . o . .. . .
(1SO 15223-1,5.1.7) Angiver producentens serienummer, s& et givent medicinsk udstyr kan identificeres.
Se instruktioner vedrerende anvendelse . N . L.
D}] (1SO 15223-1,5.4.3) Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.
c € Europaeisk overensstemmelse Angiver producenterklaering om, at produktet opfylder de vaesentlige krav i den pégeeldende
(EU MDR 2017/745, artikel 20) europaeiske 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 of MDR)
Maengde . . .
L B (IEC 60878, 2794) Til ot angive antallet af enheder i pakken. )
GENERELLE OPLYSNINGER OM UDSTYRET
FORSIGTIG
| USA begreenser faderale love salg af denne anordning til lseger eller efter laegeordination.
/\ ADVARSEL
B Fogr anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren findes i systemets brugervejledning.
B | s og forstd alle instruktioner og advarsler fer brug.
B For brug skal udstyret inspiceres for tegn pd skader. Hvis der konstateres skader, m& det ikke anvendes.
" Udstyret m§ ikke sendres uden tilladelse fra CIVCO.
| |

Stepperen er designet og valideret til brug med CIVCO-tilbehar. G& ind p& www.CIVCO.com for oplysninger om statter, skabeloner, draperinger og

andet tilbeher.

®  Stepper er ikke-sterilt pakket og kan genbruges. Stepperen skal vaere korrekt rengjort eller desinficeret for at undgé mulig krydskontaminering af
patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan der rengeres og desinficeres korrekt.

®  Det er udelukkende til illustrative formdl, at udstyret blive vist uden et overtraek. P&seet altid en drapering over udstyret for at beskytte patienter og
brugere mod krydskontaminering.

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

B 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 holde og manipulere sonder til ultralydsbilleddannelse under procedurer til prostata-brakyterapi, kryoterapi, transperineal
trédguidet biopsi og/eller placering af referencemarkerer (inklusive fastseettelse af prostatakirtlens sterrelse) og/eller anvendelsen of radionuklide kilder i
kroppen under brakyterapi.

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 aof klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til billeddannelse med ultralyd. Brugergrupper kan omfatte, men er ikke
begraenset til: laeger, stréleterapeuter, kirurger og urologer.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE

= Stepperen giver mulighed for leengdeg8ende og roterende beveegelse af ultralydstransduceren for at opné dens tilsigtede formail.
®  Stepperen omfatter en hurtig montering, sikker forbindelse til CIVCO stgtter for at sikre ultralydstransducerens driftstabilitet.

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

. Gitterplatform
. Sondepositionsindikator

. Holderpal til vugge

IV. Vugge
V. Samlestativskinnens l&seknapper
VI. Gitterskinneh&ndtag
VII. Vognskala
VIII.  Skalamarker til vogn
IX. Vogndrejeknap
X. Vogn
|. Gitterplatform
Il. Sondepositionsindikator
lll. Sondepositionshul
IV. Holderpal til vugge
V. Vugge
VI. Vuggehé&ndtag
VII. Samlestativskinnens l&seknapper
VIII. Gitterskinneh&ndtag
IX. Vognskala
X. Skalamarker til vogn
Vil XI. Vogndrejeknap
Xll. Vogn
I. Gitterplatform
Il. Holderpal til vugge
Ill. Vugge
IV. Vuggehéndtag
(ikke inkluderet p& alle modeller)
V. Samlestativskinnens l&seknapper
VI. Gitterskinneh&ndtag
VIl. Vognskala
VIII. Vogn
IX. Skalamarker til vogn
Esaote TRT33 X. Vogndrejeknap
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
I. Gitterplatform
Il. Sondepositionsindikator
lll. Sondepositionshul
IV. Holderpal til vugge
V. Vugge
VI. Vuggehéndtag
VII. Samlestativskinnens l&seknapper
VIII. Gitterskinneh&ndtag
IX. Vognskala
X. Skalamarker til vogn
XI. Vogndrejeknap
Xll. Vogn

Samsung Medison BCL2-14
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INSTALLATION AF STEPPEREN
1. Skyd stepperens mellemliggende plade ind i stettens mellemliggende plade. Fastl&ses ved at stramme stepperens knap til hurtig pésaetning.
4 N\

|. Stepperens mellemliggende plade
Il. Stepperens knap til hurtig pasesetning
Il. Stettens mellemliggende plade

- J/

2. Drejvuggen ud af vognen.
Abn holderpalen til vuggen.
4. For transducerne BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Skyd transducerens kabelende tilbage ind i holderen, mens der sikres, at 18sedelen passer ind i indhakket.
For transducerne Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Placer og ret transduceren ind i holderen, mens transduceren skydes fremad, indtil den standser.
For transducerne FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Skyd transduceren tilbage ind i holderen, indtil den standser.
For transducerne FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Placer og ret transduceren ind i holderen.
For Samsung Medison BCL2-14:
Placer og ret transduceren ind i holderen, mens transduceren skydes bagud, indtil den standser.
5. Luk holderpalen til vuggen og skru holderdrejeknappen i.
6. Seet vuggen med transduceren tilbage ind i stepperen ved at rotere vognen. Centrér transduceren under rotationen ved at fgle midterlinjestoppet
under rotationen.
7. Placér vognen i en midterposition p& vognskalaen ved at dreje vognknappen, indtil vognskalamarkgren er pé& 60.
8. Lesn gitterskinnens ldseknapper, og treek afstandsskinnen ud, s& gitterets platform ikke er i vejen, mens transduceren anbringes.

INSPEKTION AF UDSTYRET

1. Stepperen skal holde transduceren p& sikker vis og tillade uhindret rotation og preecis bevaegelse langs transducerens leengdeakse.

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
/I\ ADVARSEL

" |nden brug checkes felgende momenter altid for at sikre optimal stepperfunktion.

w

Drej p& vognknappen for at sikre, at vognen kan bevaeges frit over hele sin linesere vandring og kan udfere stepping-funktion.

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

Drej lodret justeringsknap, gitterskinnens l&seknapper og vandrette justeringsknapper, for at sikre, at de kan dreje hele vejen rundt.

Hvis vognen, vuggen eller knapperne ikke kan bevaege sig frit, péfares et smeremiddel, der er i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer og
procedurer. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) anbefales.

ronN =

BEMARK: " Hyis greb til vandret justering ikke bevaeger sig frit, smeres overfladerne pé justeringsglideblokken.
" Huvis vognen ikke beveaeger sig frit, smeres den ydre kant p& indekstromlen.

JUSTERING AF STEPPEREN OG STGTTEN

1. Tag fat om FAM-h&ndtagene, og lesn l&sekontrolknappen pé stetten.
For Micro-Touch® Stabilizer:
Justér vaegt ved at dreje vaegtjusteringsknappen pé stetten for at opné den enskede faling med udstyret.
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2. Serg for tilfredsstillende anbringelse af transduceren og tilfredsstillende startbillede, tilspaend l&sekontrolknappen pé stetten. Efter at stetten er fastlé&st
pé& plads, skal l&sekontrolknappen ikke anvendes igen for ved fiernelse fra patienten.
3. Brug FAM til optimering af sondepositionen.
4. Installér steril tildeekning og sterilt stativ, placér gitterskinnens platform pé en passende mé&de, og fastger med gitterskinnens l&seknapper. Se
brugsanvisningen for steril drapering and skabelon.
/\ ADVARSEL
| |

For det samlede udstyr benyttes, sikres det, at n&lepositionen er korrekt rettet ind i forhold til gittervisningen pé& ultralydscanneren. Hvis nélepositionen
ikke er korrekt rettet ind i forhold til visning, skal gitterets platform justeres.

Hvis I&sekontrolknappen pé stabilisatoren ikke holder enheden sikkert pd plads, skal CIVCO kontaktes.

Laengdegdende og roterende skalaer er kun til reference.

JUSTERING OG AFSIKRING AF GITTERETS PLATFORM

1.

2.

Lasn skruerne til lodret justering med den medfelgende unbraconggle (3/32”). Ret nélen ind i forhold til gittervisningen pé ultralydsscanneren ved at
dreje p& knappen for lodret justering, indtil nélens lodrette position er, afpasset efter visningen pé displayet. Tilspaend skruerne for lodret justering.
Lasn skruerne til vandret justering med den medfelgende unbraconggle (3/32”). Ret ndlen ind i forhold til gittervisningen pd ultralydsmonitoren ved at
dreje p& knappen for vandret justering, indtil n&lens vandrette position er, afpasset efter visningen pé& displayet. Tilspaend skruerne for vandret
justering.

4 N\

|. Skruer for lodret justering
IIl. Drejeknap til lodret justering
lIl. Skrue til vandret justering
IV. Drejeknapper til vandret justering

V. Justering of glideblokken

- J/

/\ ADVARSEL

Det er pdkreevet, at stepperen bliver rengjort og desinficeret hver gang gitterets platform er blevet genjusteret og fastgjort, for at sikre at udsatte
omr&der aof gitterets platform er korrekt dekontamineret fer brug. Se afsnittet Genklargering for vejledning.

GENKLARGQRING
/\ ADVARSEL

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

Laes vejledningen til systemet for at f8 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
efferbehandling.

Té&ler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.

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

Rengering - Nedsaenkning og afterring er begge godkendt til rengering. Vaelg en af metoderne.
NEDSANKNING

1.

2.
3.
4

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

Neddyp Classic Stepper helt i den forberedte enzymatiske rengeringsmiddeloplasning. Lad den veere neddyppet i 3 minutter.

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

Bortskaf den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning og klarger en ny enzymatisk rengeringsmiddeloplesning, sdsom Enzol® enzymatisk
rengeringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.
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5. Lad Classic Stepper veere neddyppet i den nye enzymatiske rengeringsmiddeloplesning i 3 minutter.
6. Tag Classic Stepper op af den enzymatiske rengeringsmiddeloplasning, og skyl den under en rindende vandhane i maksimalt 1 minut, men ikke

under 50 sekunder.
7. After Classic Stepper med en blad, ren og fnugfri klud.

BEMARK: ®  Huvis der er resterende vand inde i stepperen, kan der anvendes komprimeret luft p& maks. 150 psi til at fierne dette vand.
" Hvis Enzol® Enzymatic Detergent udsaeettes for anodiseret aluminium og nylon i leengere tid, kan det forérsage et lettere affarvning of

overfladerne.

AFTORRING
1. Brug en ren kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium s&som Super Sani-Cloth® kimdraebende serviet,

og brug den til at rengere overfladen for snavs.
®  Serg for, at alle fordybninger og riller kommer i kontakt med servietten.
2. Brug en ny ren kimdreebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium sdsom Super Sani-Cloth® kimdraebende

serviet, og brug den til at gere overfladerne synligt véde.

DESINFEKTION

1. Udfold en ren kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium s@som Super Sani-Cloth® kimdraebende serviet,

og brug den til at gere hele overfladen v&d.
2. Lad ikke den behandlede overflade vaere v&d i mere end 2 minutter. Brug om nedvendigt yderligere en eller flere servietter til at sikre den v&de

kontakitid i 2 minutter uafbrudt.
3. Lad overfladerne lufiterre, né&r den 2 minutters v&de kontakitid er forlebet.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
/\ ADVARSEL

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

BEMARK: " Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
" For spergsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besag

www.CIVCO.com.
®  Alle produkter der skal returneres skal vaere i originalemballagen. Kontakt CIVCO for yderligere instrukser, hvis det er nedvendigt.
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[Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool R
Fabrikant . . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese . L
EC
-ﬂ Gemeenschap (ISO 15223-1, 5.1.2) Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap aan.
Productiedatum . . . .
M (SO 15223-1,5.1.3) Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd.
Batchcode . . p
(SO 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.
Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant zodat een specifiek medisch apparaat kan
(ISO 15223-1,5.1.7) worden geidentificeerd.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen . . ..
D}] (SO 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 arts.

/\ WAARSCHUWING
| |

V6ér 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 véér gebruik op tekenen van schade. Bij schade het instrument niet gebruiken.

Apparatuur mag zonder toestemming van CIVCO niet worden aangepast.

Stepper is ontworpen en gevalideerd voor gebruik met CIVCO accessoires. Voor stabilisatoren, sjabloonroosters, doeken en andere accessoires, ga

naar www.CIVCO.com.

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

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

®  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.

®  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 vasthouden en manipuleren van echografie ultrageluidssondes en positie te rapporteren tijdens brachytherapie van de
prostaat, cryotherapie, transperineale sjabloongeleide biopsie en/of plaatsing van een referentiepunt (inclusief volumebepaling van de prostaatklier), en/of
de toepassing van radionuclidebron(nen) in het lichaam tij{dens brachytherapie.

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.
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PRESTATIEKENMERKEN

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

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

|. Roosterplatform

Il. Sondeplaatsingszoeker

Ill. Houdersluiting

IV. Houder

V. Vergrendelknoppen voor roosterrail
VI. Hendel voor roosterrail
VII. Sledeschaal
VIIl. Markeerder voor sledeschaal

IX. Sledeknop

X. Slede

I. Roosterplatform

Il. Sondeplaatsingszoeker

Ill. Sondeplaatsingsinkeping
IV. Houdersluiting

V. Houder

VI. Houderhendel

VII. Vergrendelknoppen voor roosterrail
VIIl. Hendel voor roosterrail

IX. Sledeschaal

X. Markeerder voor sledeschaal
XI. Sledeknop

XIl. Slede

I. Roosterplatform
Il. Houdersluiting
Ill. Houder

IV. Houderhendel
(niet in alle modellen opgenomen)

V. Vergrendelknoppen voor roosterrail
VI. Hendel voor roosterrail

VII. Sledeschaal

VIII. Slede
IX. Markeerder voor sledeschaal

Esaote TRT33 X. Sledeknop
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI
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I. Roosterplatform

Il. Sondeplaatsingszoeker

Ill. Sondeplaatsingsinkeping
IV. Houdersluiting

V. Houder

VI. Houderhendel

VII. Vergrendelknoppen voor roosterrail
VIIl. Hendel voor roosterrail

IX. Sledeschaal

X. Markeerder voor sledeschaal
XI. Sledeknop

XIl. Slede

Samsung Medison BCL2-14

STEPPER INSTELLEN

1. Schuif de interfaceplaat van de stepper in de interfaceplaat van de stabilisator. Zet vast met de snelkoppeling van de stepper.

a4 N

I. Interfaceplaat stepper
Il. Snelkoppeling stepper

lIl. Interfaceplaat stabilisator

- /

2. Draai de houder uit de slede.
3. Open de houdersluiting.

4. Voor BK Medical 8558-, 8658-, 8848-, E14CL4b-omvormers:
Schuif het kabeluiteinde van de omvormer terug in de houder en zorg ervoor dat het positioneringselement in de inkeping past.
Voor Esaote TRT33-, GE Healthcare ERB-, E7C8L-omvormers:
Plaats en oriénteer de omvormer in de houder en schuif de omvormer naar voren tot hij stopt.
Voor FUJIFILM Healthcare C41L47RP-, CL4416R1-, EUP-U533-, Siemens Endo-Pll-omvormers:
Schuif de omvormer terug in de houder totdat deze stopt.
Voor FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView-omvormers:
Plaats en oriénteer de omvormer in de houder.
Voor Samsung Medison BCL2-14:
Plaats en oriénteer de omvormer in de houder en schuif de omvormer naar achteren fot hij stopt.
5. Sluit de houdersluiting en draai de knop vast.
6. Zet de houder met de transducer terug in de stepper door deze in de slede te draaien. Centreer de transducer in rotatie door de middelste lijn tijdens
rotatie in de klink te voelen gaan.
. Zet de slede in een centrale positie op de sledeschaal door de sledeknop te draaien tot de markeerder op de sledeschaal op 60 staat.
8. Draai de vergrendelknoppen van de roosterrail los en trek de roosterrailhendel naar achteren zodat het roosterplatform uit de weg is voor de initiéle

~

transducerplaatsing.

INSPECTIE VAN HET INSTRUMENT
1. De stepper moet de transducer stevig ingeklemd houden en een vloeiende draaibeweging en precieze beweging langs de lengteas van de transducer
mogelijk maken.
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FUNCTIONELE CONTROLES
/\ WAARSCHUWING

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

1. Draai de sledeknop om er zeker van te zijn dat de slede zich vrij door het gehele bereik van lineaire beweging kan bewegen en de steppende functie

kan vitvoeren.

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

3. Draai aan de verticale instelknop, de vergrendelknoppen van de roosterrail en de horizontale instelknoppen om de beweging door het volledige
draaibereik te garanderen.

4. Als de slede, de houder of de knoppen niet vrij kunnen bewegen, gebruik dan een smeermiddel dat voldoet aan het beleid en de procedures van het
ziekenhuis. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease met Syncolon® (PTFE) wordt aanbevolen.

N

OPMERKING: " Als de horizontale instelknop niet vrij kan bewegen, smeer dan het oppervlak van de instelglijblok.
= Als de slede niet vrij kan bewegen, smeer dan de buitenste rand van de indextrommel.

AANPASSEN VAN DE STEPPER EN STABILISATOR

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.

/\ WAARSCHUWING

" Controleer vooraleer u de gemonteerde uitrusting gebruikt of de naaldpositie juist is uitgelijnd met het beeldschermraster. Als de naaldpositie niet juist
is uitgelijnd met het beeldschermraster past u het rasterplatform aan.
Neem contact op met CIVCO indien het vergrendelen van de controleknop op de stabilisator, de eenheid niet stevig op z'n plaats houdt.
Lengte- en draaischalen zijn alleen ter referentie.

AANPASSEN EN VASTZETTEN ROOSTERPLATFORM

1. Draai de verticale instelschroeven los met de bijgeleverde inbussleutel (3/32"). Breng de naald in lijn met het beeldschermraster van de
echografiemonitor door de verticale instelschroef te draaien tot de verticale naaldpositie op de juiste wijze is vitgelijnd met het
beeldschermraster. Draai de verticale instelschroeven vast.

2. Draai de horizontale instelschroeven los met de bijgeleverde inbussleutel (3/32"). Breng de naald in lijn met het beeldschermraster van de
echografiemonitor door de knop voor horizontale instelling te draaien tot de horizontale naaldpositie op de juiste wijze is uitgelijnd met het
beeldschermraster. Draai de horizontale instelschroef vast.

4 N\

I. Verticale instelschroeven
Il. Verticale instelknop
Ill. Horizontale instelschroef
IV. Knoppen voor horizontaal verstellen

V. Aanpassing glijblok

24



Klassieke stepper Nederlands

/\ WAARSCHUWING

B De stepper moet worden gereinigd en gedesinfecteerd wanneer het roosterplatform wordt bijgesteld en beveiligd om ervoor te zorgen dat de
blootgestelde delen van het roosterplatform véér gebruik op de juiste wijze worden gedecontamineerd. Zie het gedeelte Herverwerkging voor
instructies.

OPNIEUW KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK
/\ WAARSCHUWING

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

Schoonmaken - Dompelen en vegen zijn beide gevalideerd voor reiniging. Kies een van beide methoden.
DOMPELEN

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

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

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

Voer gebruikte enzymatische reinigingsoplossing af en prepareer een nieuwe enzymatische reinigingsoplossing, zoals Enzol® Enzymatic Detergens.
Laat de Klassieke Stepper 3 minuten in een nieuw enzymatisch reinigingsmiddel weken.

Haal de Klassieke Stepper uit de enzymatische reinigingsoplossing en spoel deze maximaal 1 minuut, maar niet minder dan 50 seconden af onder
stromend kraanwater.

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

oA WN —

OPMERKING: = Als er zich restwater in de stepper bevindt, mag er perslucht worden gebruikt met een maximum van 150 psi om het resterende water
te verwijderen.
® | angdurige blootstelling van geanodiseerd aluminium en nylon aan Enzol® Enzymatic Detergent kan lichte verkleuring van
oppervlakken veroorzaken.

VEGEN

1. Veeg het oppervlak met een schoon kiemdodend doekje met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-
Cloth® Kiemdodend doekje om grof vuil te verwijderen.
®  Zorg ervoor dat alle spleten en groeven in contact zijn gekomen met het doekie.
2. Gebruik een nieuw, schoon kiemdodend doekje met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-Cloth®
Kiemdodend doekje om het oppervlak te vegen totdat het zichtbaar nat is.

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

OPSLAG EN VERWIIDERING
/\ WAARSCHUWING

®  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.
®  Alle producten moeten in hun originele verpakking teruggestuurd worden. Neem indien nodig contact op met CIVCO voor verdere
instructies.
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s il all ol sl (e )
Gitab meditsiiniseadme toot|at.
d (|so15T202°3f|.c; 5.1.1) Néitab meditsiinisead i
ﬂ Volitatud esindaja Euroospo]1 L2J;1enduses (150 152231, Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
M (IS-I(-S)T?QIZEUI;IOC;GT 3) Naitab meditsiiniseadme valmistamise kuupdeva.
(15O :Z;;g-o]odS 15) Naéitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.
(Isl((gftig);?gé?]un;b]eré) Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
(Isgeflesr;]zn;-r?bzr] 7) Nditab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
Tutvuge kasutusjuhendiga . . .
D}] (SO 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 Néaitab, 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 miiiik lubatud vaid arsti poolt véi arsti juhendamisel.

/\ HOIATUS

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

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

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

Seadet ei tohi ilma CIVCO loata muuta.

Stepper on vélja té6tatud ja valideeritud kasutamiseks CIVCO tarvikutega. Stabilisaatorite, mall-vérede, eesriiete ja muude tarvikute kohta saate

rohkem infot saidilt www.CIVCO.com.

®  Stepper on pakendatud mitte-steriilsena ja on korduvalt kasutatav. Patsiendi saastamisega riskimise vdélistamiseks veenduge, et stepper on enne iga
kasutuskorda néuetekohaselt puhastatud ja desinfitseeritud. Juhiseid, kuidas 6igesti puhastada ja desinfitseerida vt desinfitseerimise jaotisest.

" 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.

B Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada, I6petage toote kasutamine ja pé6érduge CIVCO
poole.

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

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud hoidma ja t66tlema uliraheli kuvamise sonde ning teavitama asendist eesnédrme brahhiteraapia, krioteraapia, transperineaalse malli
juhitud biopsia ja/véi koordinaatmaérgi paigaldamise protseduuridel (sealhulgas eesnéédrme mahu tuvastamine) ja/véi raadionukliidallikate paigutamisel
kehasse brahhiteraapia ajal.

NAIDUSTUSED

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

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesnddrmevahi kahtluse véi diagnoosiga taiskasvanud meestel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

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

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

= Stepper véimaldab ultraheli muunduri sammhaaval pikisuunas ja péérleva liikumise, et saavutada selle ettendhtud eesmarki.
= Stepperil on kiire paigaldusega kindel Ghendus CIVCO stabilisaatoritega, et kindlustada ultraheli muunduri stabiilsus.

MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvétte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.
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I. Vére platvorm
Il. Sondi asendi lokaator
ll. Hoidja riiv
IV. Hoidja
V. Vére raami lukustusnupud
VI. Vére raami kéepide
VII. Kelgu skaala
VIII. Kelgu skaala marker
IX. Kelgu nupp
X. Kelk

I. Vére platvorm

Il. Sondi asendi lokaator

lll. Sondi asendi salk

IV. Hoidja riiv

V. Hoidja

VI. Hoidja kéepide
VII. Vére raami lukustusnupud
VIII. Vére raami kéepide

IX. Kelgu skaala

X. Kelgu skaala marker

XI. Kelgu nupp
XIl. Kelk

VI

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

Esaote TRT33 X. Kelgu nupp
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PII

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

Samsung Medison BCL2-14
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STEPPERI SEADISTAMINE

1. Sisestage stepperi liidesplaat stabilisaatori liidesplaati. Kinnitage stepperi kiirthendusnuppu pingutades.

4 N

|. Stepperi liidesplaat
IIl. Stepperi kiirGhendusnupp
Il. Stabilisaatori liidesplaat

- J/

2. Psérake hoidja kelgust vélja.
Avage hoidja riiv.
4. Kehtib BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b andurite puhul:
Lokake anduri juhtme ots tagasi hoidikusse, hoolitsedes, et asukoha mé&dramise funkisioon sobib sélku.
Kehtib Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L andurite puhul:
Seadke andur hoidikusse, libistades andurit edasi, kuni see peatub.
Kehtib FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-Pll andurite puhul:
Libistage andur tagasi hoidikusse, kuni see peatub.
Kehtib FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView andurite puhul:
Seadke andur hoidikusse.
Kehtib Samsung Medison BCL2-14 puhul:
Seadke andur hoidikusse, libistades andurit tagasi, kuni see peatub.
5. Sulgege hoidja riiv ja pingutage nuppu.
6. Pange hoidja koos muunduriga kelgu sisse pdérates tagasi stepperisse. Joondage muundur péérates keskele tunnetades keskjoone takistust
podrlemise ajal.
7. Joondage kelk kesksesse asendisse kelgu skaalal péérates kelgu nuppu, kuni kelgu skaala néit on 60.
8. Keerake lahti vérguraami lukustusnupud ja tdmmake tagasi vérguraami kéepidet, nii et vérguplatvorm poleks muunduri algsel paigaldamisel ees.

SEADME ULEVAATUS

1. Stepper peaks muundurit kindlalt hoidma, lubama sujuvalt péérelda ja tépselt likuda mééda muunduri pikitelge.

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
/\ HOIATUS

®  Enne iga kasutuskorda viige stepperi optimaalse t66 kindlustamiseks lébi jérgmine kontroll.

w

1. Pé&rake kelgu nuppu kindlustamaks, et kelk liigub vabalt kogu lineaarse teekonna ulatuses ja sooritab stepperi funktsiooni.

2. Pd&rake hoidjat kindlustamaks, et see liigub kogu péérlemisteekonna ulatuses.

3. P3érake vertikaalse reguleerimise nuppu, véreraami lukustusnuppe ja horisontaalse reguleerimise nuppu, kindlustamaks, et see liigub kogu
pdérlemisteekonna ulatuses.

4. Kui kelk, hoidja v&i nupud ei ligu vabalt, siis kasutage méérdeainet, mis vastab haigla poliitikale ja toimingutele. Soovitatav on Super Lube® Multi-
Purpose Synthetic Grease koos Syncolon®-iga (PTFE).

MARKUS: = Kui horisontaalse reguleerimise nupp ei liigu vabalt, méarige reguleerimise liugploki pinda.
= Kui kelk ei liigu vabalt, maéarige indekstrummeli vélispinda.
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STEPPERI JA STABILISAATORI REGULEERIMINE

1.

A

Vatke kinni FAM-i kéepidemetest ja keerake lahti stabilisaatori lukustav juhtnupp.
For Micro-Touch® stabilisaatori puhul:
Reguleerige kaalu, pédrates stabilisaatori kaalu reguleerimise nuppu, et saavutada seadmele soovitud tunnetus.

. Saavutage muunduri rahuldav asend ja algkujutis, pingutage stabilisaatori lukustuse juhtnuppu. Pérast stabilisaatori kohale lukustamist ei tohi

lukustuse juhtnuppu enne patsiendist eemaldamist kasutada.

Kasutage sondi asendi optimeerimiseks FAM-i.

Paigaldage steriilne eesriie ja vork, paigutage vérguplatvorm kohaselt ja kinnitage vérguraami lukustusnuppudega. Vi steriilse eesriide ja mall-vérgu
kasutusjuhiseid.

HOIATUS

Enne kokkupandud seadmete kasutamist veenduge, et néela asend oleks 6igesti joondatud vére kuvaga ultraheli monitoril. Kui néela asend pole
oéigesti kuvaga joondatud, siis reguleerige vére platvormi.

Kui stabilisaatoril asuv lukustamise juhtnupp ei hoia seadet stabiilselt paigal, vétke dhendust CIVCO-ga.

Piki- ja pé6rdsuunalised skaalad on ainult viiteks.

VORGUPLATVORMI REGULEERIMINE JA KINNITAMINE

1.

A

Keerake vertikaalse reguleerimise kruvid lahti kaasasoleva kuuskantvétmega (3/32"). Joondage néel vére kuvaga ultraheli monitoril, keerates
vertikaalse reguleerimise nuppu, kuni ndela vertikaalne asend on kuvaga digesti joondatud. Pingutage vertikaalse reguleerimise kruvisid.

. Keerake horisontaalse reguleerimise kruvid lahti kaasasoleva kuuskantvétmega (3/32"). Joondage néel vére kuvaga ultraheli monitoril, keerates

horisontaalse reguleerimise nuppu, kuni ndela horisontaalne asend on kuvaga digesti joondatud. Pingutage horisontaalse reguleerimise kruvisid.

4 N

I. Vertikaalse reguleerimise kruvid

Il. Vertikaalse reguleerimise nupp
Ill. Horisontaalse reguleerimise kruvi
IV. Horisontaalse reguleerimise nupud

V. Reguleerimise liugplokk

- J

HOIATUS

Stepperit tuleb puhastada ja desinfitseerida iga kord, kui véreplatvormi reguleeritakse ja kinnitatakse, kindlustamaks, et véreplatvormi avatud osad
on enne kasutamist korralikult desinfitseeritud. Juhiseid vt desinfitseerimise jaotisest.

DESINFITSEERIMINE

A

HOIATUS

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

Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

Nende desinfitseerimise protseduuride t6husust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel voivad seadmed saada kahjustada voi
ristsaastuda.

Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.

Arge kasutage steriliseerimisel etileenoksiidi ega autoklaavimist.

Puhastamine - Puhastada vaib nii sukeldades kui ka lapiga pUhkides. Valige Uks kahest meetodist.
SUKELDAMINE

1.

Valmistage ensiiimne puhastuslahus (nt enstmadtiline puhastusaine Enzol®) ette vastavalt tooja soovitustele.
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2. Pange Claossic Stepper téielikult ettevalmistatud enstimse puhastusvahendi lahusesse. Immutage 3 minutit.

Pérast immutamist harjoke kogu pinda 1 minut. Veenduge, et harjate kaiki pilusid ja sooni.

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

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

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

7. Kuivatage klassikaline stepper pehme puhta ebemevaba lapiga.

w

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

PUHKIMINE LAPIGA

1. Pihkige pindasid, et eemaldada suurem mustus, kasutades puhast bakterisiidset lappi véhemalt 55%-lise isotropitlalkoholiga ja 0,5%-lise
kvaternaarse ammoniumiga (nt bakterisiidne lapp Super Sani-Cloth®).
®  Veenduge, et kdik urked ja dnarused puutuksid lapiga kokku.
2. Puhkige pindasid, kuni need on néhtavalt mérjad, kasutades uut puhast bakterisiidset lappi véhemalt 55%-lise isotropGitlalkoholiga ja 0,5%-lise
kvaternaarse ammoniumiga (nt bakterisiidne lapp Super Sani-Cloth®).

DESINFITSEERIMINE
1. Voltige lahti bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropiilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse ammoniumiga (nt bakterisiidne lapp Super Sani-
Cloth®) ja niisutage pind péhjalikult.
2. Arge laske hooldatud pinnal jG&da marjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe, et tagada pinna pidev kokkupuude
niiskusega 2 minutiks.
3. Kui 2 minutit kokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal 8hus kuivada.

HOIDMINE JA KORVALDAMINE
/\ HOIATUS

B Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS: B Seadet peaks hoiustama, et hoida kaik osad koos ja kinnitatud.
®  Kusimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 v6i 1-800-445-6741 véi kilastage
www.CIVCO.com.
®  Kaik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks votke vajadusel thendust CIVCOga.
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Perinteinen askellin Suomi

fSymboIi Symbolin otsikko Symbolin kuvaus R
Valmistaja . R . _—
d (1SO 152231, 5.1.1) Osoittaa laékinnéllisen laitteen valmistajan.
Valtuutettu edustaja Europan yhteisén . . .
EC
-ﬂ alueella (1SO 15223-1,5.1.2) Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.
Valmistuspdivé . J S T T . .
M (1SO 15223-1,5.1.3) Osoittaa péivaméadaran, jolloin laékinnéllinen laite on valmistettu.
Erdkoodi . S N . . .
(SO 15223-1, 5.1 5) Osoittaa valmistajan erékoodin, jonka perusteella tuote-eré voidaan tunnistaa.
Luettelonumero Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella la&kinnéllinen laite voidaan
(ISO 15223-1, 5.1.6) tunnistaa.
Sarjanumero . - . . PR, . . .
(1SO 15223-1,5.1.7) Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella laékinnéllinen laite voidaan tunnistaa.
Tutustu kéyttéohieisiin . T, f o
D}] (1SO 15223-1,5.4.3) Osoittaa, eftéd kéyttdjén on tutustuttava kéyttéohjeisiin.
c € Euroopan vaatimustenmukaisuus Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, etté tuote téyttad asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
(EU MDR 2017/745, Artikla 20) turvallisuuteen ja ympdristénsuojeluun liittyvén lainsdédénndn olennaiset vaatimukset.
Laékinnallinen laite
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Osoittaq, ettd tuote on laakinnéllinen laite.
to Indicate Compliance with the MDR)
Maaré . e s R, . . .
L B (IEC 60878, 2794) Pakkauksen siséltémén kappaleméérén osoittamiseksi. )
YLEISIA TIETOJA LAITTEISTA
HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé vain 1&akéri tai vain la&kdrin madréayksestd.

/\ VAROITUS
| |

Jarjestelméaa kayttavélla henkilélla on oltava koulutus ultraédnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista. Ultradénianturin kdyttéohjeet 6ytyvat

jérjestelmén kéyttéoppaasta.

Lue ja varmista, ettd ymmérrét kaikki varoitukset ennen kéyttéa.

Tarkasta ennen kdyttéd, ndkyykd laitteessa vaurion merkkejd. Jos selvié vaurion merkkejé nékyy, laitetta ei saa kéyttad.

Laitetta ei saa muunnella ilman CIVCO:n lupaa.

Askellin on suunniteltu ja validoitu kéytettdvéksi CIVCO-tarvikkeiden kanssa. Vakauttimia, malliristikkoja, leikkausliinoja ja muita tarvikkeita koskevat

ohjeet 18yddt osoitteesta www.CIVCO.com.

" Askellin on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen ja sité voi kdyttéd uudelleen. Mahdollisten tartuntojen vélttémiseksi potilailla varmista, ettéd
askellin on asianmukaisesti puhdistettu tai desinfioitu ennen jokaista kéyttdkertaa. Katso uudelleenkésittelyosiosta ohjeet, kuinka laite puhdistetaan ja
desinfioidaan oikein.

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

" Jos tuotteessa ilmenee kdytén aikana toimintahdgiridité tai sitd ei endé voi kdyttdd tarkoituksenmukaisella tavalla, lopeta tuotteen kaytté ja ota
yhteytta CIVCO:hon.

B [Imoita tuotteen kdyttédn liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle viranomaiselle taikka asianmukaisille
sddntelyviranomaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laitteisto on tarkoitettu kannattelemaan ja ohjaamaan ultragénikuvauksen koettimia ja ilmoittamaan sijainti eturauhasen brakyterapian, kryoterapian,
transperineaalisen malliohjatun biopsian ja/tai vitemerkkien sijoittamisen aikana (mm. eturauhasen koon méaérittémiseen) jo/tai brakyterapian aikana
kehoon sijoitettavien radionuklidiléhteiden yhteydessé.

KAYTTOAIHEET

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

POTILASVAESTO

Laite on tarkoitettu kéytettéavéksi aikuisilla miehillé, joilla on epéilty tai diagnosoitu eturauhassydpé.

KOHDERYHMA

Laitteistoa kayttavilla ladkareillé tulee olla koulutettuja ultradénikuvantamiseen. Kéyttéjic voivat olla, ndihin kuitenkaan rajoittumatta, fyysikot,
sdteilyonkologit, kirurgit ja urologit.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

" Askellin mahdollistaa ultraéénianturin inkrementaalisen pitkittéis- ja pydrimisliikkeen aiotun tarkoituksen saavuttamiseksi.
= Askellin sisaltdé nopeasti asennettavan ja turvallisen liiténnén CIVCO-vakaimiin ultradénianturin vakauden varmistamiseksi.

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

I. Ristikon alusta
. Koettimen paikannin
lll. Alustan salpa
IV. Alusta
V. Ristikon kiskon lukitusnupit
VI. Ristikon kiskon kahva
VIl. Vaa'an asteikko
VIIl. Vaa'an asteikon merkitsin
IX. Vaunun nuppi

X. Vaunu

. Ristikon alusta

. Koettimen paikannin
Il. Koettimen sijoituslovi

IV. Alustan salpa

V. Alusta
VI. Alustan kahva
VII. Ristikon kiskon lukitusnupit

VIII. Ristikon kiskon kahva

IX. Vaa’an asteikko

X. Vaa’an asteikon merkitsin
XI. Vaunun nuppi
XIl. Vaunu

. Ristikon alusta

. Alustan salpa
Il. Alusta
IV. Alustan kahva
(ei sisélly kaikkiin malleihin)
V. Ristikon kiskon lukitusnupit
VI. Ristikon kiskon kahva
VII. Vaa'an asteikko
VIIl. Vaunu
IX. Vaa’an asteikon merkitsin

Esaote TRT33 X. Vaunun nuppi
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI
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Samsung Medison BCL2-14

XI.
XIl.

Ristikon alusta

. Koettimen paikannin

. Koettimen sijoituslovi

Alustan salpa
Alusta

. Alustan kahva
VII.
VII.

Ristikon kiskon lukitusnupit
Ristikon kiskon kahva
Vaa'an asteikko

Vaa'an asteikon merkitsin
Vaunun nuppi

Vaunu

ASKELTIMEN ASETTAMINEN

1. Liu'uta askeltimen liitéintélevy vakaimen liiténtépintaan. Kiinnité kiristéméllé askeltimen pikaliiténténuppi.

-~

-

~

w N

Avaa alustan salpa.

4. BK Medical 8558-, 8658-, 8848-, E14CL4b-antureille:

K&annd alusta ulos kelkasta.

I. Askeltimen liiténtélevy

IIl. Askeltimen pikakytkimen nuppi

Il. Vakaimen liiténtéalevy

Liv'uta anturin kaapelin p&é takaisin kelkkaan varmistaen, ettéd kohdistusosa asettuu loveen.

Esaote TRT33-, GE Healthcare ERB-, E7C8L-antureille:
Aseta ja suuntaa anturi kelkkaan, livuta sité eteenpdin, kunnes se pysdhtyy.

FUJIFILM Healthcare C41L47RP-, CL4416R1-, EUP-U533-, Siemens Endo-Pll-antureille:

Liv’uta anturi takaisin kelkkaan, kunnes se pyséhtyy.

FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5-, Best® Sonalis™® TRT TriView -antureille:

Aseta ja suuntaa anturi kelkkaan.
Samsung Medison BCL2-14:lle:
Aseta ja suuntaa anturi kelkkaan, liv’uta sité taaksepéin, kunnes se pysdhtyy.
5. Sulje alustan salpa ja kiristéd nuppi.

6. Aseta alusta ja ultraddnianturi takaisin askeltimeen kéantdméllé vaunua. Keskité ultraéénianturi tunnustelemalla keskilinjaa pydrimisen aikana.

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

8. Ldysaad ristikon kiskon lukitusnuppeja ja vedé ristikon kiskon kahvaa takaisin niin, ettd ristikon alusta ei héiritse ultraéénianturin alkuperdistéd asentoa.

LAITTEEN TARKISTUS

1. Askeltimen tulisi kannatella ultradénianturia tukevasti sujuvan kiertoliikkeen ja tarkan liikkkeen mahdollistamiseksi ultradénianturin pituusakselilla.
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TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
/\ VAROITUS

®  Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kdyttéd varmistaaksesi askeltimen optimaalisen suorituskyvyn.

Kierrd vaununuppia varmistaaksesi, ettd vaunu liikkuu vapaasti koko lineaarisen liikkeen alueella ja suorittaa askellustoiminnon.

Kierré telinetté varmistaaksesi liilkkumisen koko kiertomatkalla.

Kierr& pystysuuntaista sa&ténuppia, ristikon kiskon lukitusnuppeija jo vaakas&aténuppeja varmistaaksesi liikkeen koko kiertomatkan alueella.
Jos vaunu, alusta tai nupit eivét litku vapaasti, levité voiteluainetta, joka noudattaa sairaalan kéyténtdjé jo menettelytapoja. Suosittelemme
kéyttamadn synteettisté monikéytaista Super Lube®-voiteluainetta Syncolonin® (PTFE) kanssa.

Eal

HUOMAUTUS: " Jos vaakasaéténuppi ei liiku vapaasti, voitele séatélivkulohkon pinta.
" Jos vaunu ei liiku vapaasti, voitele indeksirummun ulkoreuna.

ASKELTIMEN JA VAKAAJAN SAATAMINEN

1. Tartu FAM-kahvoihin ja 18ysé& vakaimen lukitusnuppia.
Micro-Touch®-vakain:
S&&da paino kédntémallé painon sééténuppia saavuttaaksesi laitteen halutun tunteen.
2. Jotta anturin asento ja aloituskuva olisi tyydyttévé, kiristé vakaimen lukitusnuppi. Kun vakain on lukittu paikalleen, lukitusnuppia ei tule kéyttéd, ennen
kuin laite poistetaan potilaasta.
. Optimoi anturin sijainti FAMin avulla.
4. Asenna steriili verho ja ristikko, aseta ristikkotaso asianmukaisesti ja kiinnitd ristikkokiskon lukitusnupeilla. Katso Steriilin liinan ja malliristikon
kayttdohjeet.

w

/\ VAROITUS

" Ennen kuin kaytéat koottuja laitteita, tarkista, etté neula on kohdistettu oikein ultradénimonitorin ruudukkonéytén kanssa. Jos neulaa ei ole kohdistettu
oikein ndytén kanssa, séddé ruudukkoalustaa.
Jos vakaimen ohjausnupin lukitseminen ei auta pitémédn yksikkéé paikoillaan, ota yhteytté CIVCOon.
Pitkittéis- ja kiertoasteikot ovat tarkoitettu vain viitteeksi.

RISTIKKOALUSTAN SAATAMINEN JA KIINNITTAMINEN

1. Ldysad pystysuuntaiset saétdruuvit mukana toimitetulla kuusioavaimella (3/32"). Kohdista neula ultradé@nimonitorin ristikkonéytén kanssa
kaantamélla pystysuuntaista séétdnuppia, kunnes pystysuuntainen neula on kohdistettu oikein ndytén kanssa. Kiristé pystysuuntaiset séétéruuvit.

2. Léysdé vaakasadtéruuvia mukana toimitetulla kuusioavaimella (3/32"). Kohdista neula ultraéénimonitorin ristikkonéytén kanssa kaéntamallé
vaakasuuntaista séaténuppia, kunnes vaakasuuntainen neula on kohdistettu oikein ndytén kanssa. Kiristé vaakasuuntainen séétéruuvi.

4 N\

I. Pystysuunnan s@étéruuvit
Il. Pystysuunnan sdaténuppi
lll. Vaakasaétéruuvi
IV. Vaakaséaténuppi

V. Saétsluisti

- /

/\ VAROITUS

B Askellin on puhdistettava ja desinfioitava aina, kun ruudukon alustaa séédetédén vudelleen ja kiinnitetéén, sen varmistamiseksi, ettd ruudukon alustan
paljaat alueet puhdistetaan kunnolla ennen kéytéa. Katso ohjeet kohdasta Jélleenkésittely.
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UUDELLEENKASITTELY
/\ VAROITUS

B T&dmdn tuotteen kayttdjillé on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan varmistamisesta potilaille, tyétovereille ja itselleen. Vélta
ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmid.
Katso jérjestelmén kdyttéoppaasta tietoja ultradénianturin kdyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelystd.
Naiden vudelleenkésittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi vahingoittua tai ristikontaminoitua véérénlaisen
uudelleenkésittelyn seurauksena.
Alg kéyta mekaanista pesukonetta.
Alé kaytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

Puhdistaminen - Seké& upotus etté pyyhkiminen ovat vahvistettuja puhdistusmenetelmid. Valitse jompikumpi menetelmé.
UPOTTAMINEN

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

2. Upota Classic-askellin kokonaisuudessaan valmistettuun entsymaattiseen pesuaineliuokseen. Liota 3 minuuttia.

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

4. Hévits kaytetty entsymaattinen puhdistusaine ja valmista uusi entsymaatti -puhdistusaine, kuten entsymaattinen Enzol®-puhdistusaine, valmistajan

suosituksen mukaisesti.

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

6. Poista Classic-askellin entsymaattisesta pesuainelivoksesta ja huuhtele juoksevan vesijohtoveden alla enintéén minuutin ajan, mutta véhint&an 50
sekunnin ajan.

7. Kuivaa Classic-askellin pehmeélld, puhtaalla jo nukkaamattomalla liinalla.

o

HUOMAUTUS: B Jos askeltimen siséllé on ja&nnésvettd, voit poistaa jdliellé olevan veden paineilmalla (enintéén 150 psi).
= Pitkdaikainen alistuminen entsymaattisen Enzol® -puhdistusaineen enonisoidulle alumiinille ja nailonille saattaa muuttaa hieman
pintojen varid.

PYYHKIMINEN

1. Kéytd puhdasta bakteereja tappavaa pyyhettd, jossa on vahintéén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhettd, ja pyyhi pinnat poistaaksesi karkean lian.
B Varmista, ettd kaikki raot ja urat on pyyhitty pyyhkeella.
2. Kaéyté uutta ja puhdasta bakteereja tappavaa pyyhettd, jossa on véhintéén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten
Super Sani-Cloth® Germicidal -pyyhettd, ja pyyhi pintoja, kunnes ne ovat nékyvdsti kosteita.

DESINFIOINTI

1. Taita auki puhdas bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintédn 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhe, ja kostuta pinta huolellisesti.

2. Anna késitellyn pinnan olla kosteana enintédn 2 minuutin ajan. Kéytd tarvittaessa lisépyyhettd tai -pyyhkeité, jotta pinta on kosteana 2 minuutin ajan.

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

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
/\ VAROITUS

B Katso jdrjestelmdn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vdlisestd vudelleenkdsittelystd.

HUOMAUTUS: " Laitetta tulisi séilyttad niin, ettd kaikki osat ovat yhdessd ja suojattuina.
= Jos sinulla on kysyttévad tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-800-445-6741 tai kéy osoitteessa
www.CIVCO.com.
®  Kaikki tuotteet tulee palauttaa alkuperdisessd pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteyttéd CIVCOon.
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(Symbole Titre du symbole Description du symbole )
Fabricant . . . e
d (IS0 15223-1,5.1.1) Indique le fabricant du dispositif médical.
Représentant autorisé au sein de la
E Communauté européenne (ISO 15223-1, Indique le mandataire de la Communauté européenne.
5.1.2)
M Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical.

(1ISO 15223-1,5.1.3)
Code de lot
(1ISO 15223-1,5.1.5)

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

(ISO 15223-1, 5.1.6)
Numéro de série
(1ISO 15223-1,5.1.7)

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

Numéro de catal . . . . iy . . S
umero de caialogue Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

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

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
|’environnement pertinente.

c e Conformité européenne
(UE MDR 2017/745, article 20)

Dispositif médical

(Directive d(.a Me'dTe.ch Europe : uﬂlis‘cﬂon des Indique que le produit est un dispositif médical.
symboles afin d’indiquer la conformité avec le
MDR)
B Quantité Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
\ (IEC 60878, 2794) J
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

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

transducteur, voir le guide de I'utilisateur.

Avant toute utilisation, 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 I'équipement sans I’autorisation de CIVCO.

Le graduateur est congu et agréé que pour une utilisation avec les accessoires CIVCO. Pour les stabilisateurs, les grilles de gabarit, les champs et

autres accessoires, consulter le site www.CIVCO.com.

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

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

" Si le produit ne fonctionne plus correctement pendant I'utilisation ou s’il ne parvient plus & réaliser I’objectif pour lequel il a été fabriqué, arrétez de
['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 prévu pour maintenir et manipuler les sondes d’imagerie & ultrasons, et pour signaler le positionnement, pendant les procédures de
curiethérapie de la prostate, la cryothérapie, la biopsie par voie transpérinéale guidée et/ou la mise en place de marqueurs fiduciaires (notamment pour la
détermination du volume de la prostate), et/ou I'application de source(s) de radionucléides dans le corps pendant la curiethérapie.

INDICATIONS

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.
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UTILISATEURS CIBLES

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

®  |e graduateur permet un mouvement longitudinal et rotationnel incrémentiel du transducteur & ultrasons pour atteindre |'objectif recherché.
® | e graduateur comprend un montage rapide, une connexion sécurisée aux stabilisateurs CIVCO pour assurer la stabilité du transducteur & ultrasons.

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

|. Plate-forme
Il. Locateur de positionnement de sonde
lll. Loquet du berceau
IV. Berceau
V. Boutons de verrouillage de rail
VI. Poignée de rail
VII. Graduation de support
VIIl. Repére de graduation de support
IX. Bouton de support
X. Support

I. Plate-forme
Il. Locateur de positionnement de sonde
Ill. Encoche de positionnement de sonde
IV. Loquet du berceau
V. Berceau
VI. Poignée du berceau
VII. Boutons de verrouillage de rail
VIIl. Poignée de rail
IX. Graduation de support
X. Repére de graduation de support
XI. Bouton de support
XIl. Support

I. Plate-forme
Il. Loquet du berceau
Ill. Berceau

IV. Poignée de berceau
(non incluse sur tous les modéles)

V. Boutons de verrouillage de rail
VI. Poignée de rail

VII. Graduation de support

VIII. Support

IX. Repére de graduation de support
Esaote TRT33 X. Bouton de support

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PII
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I. Plate-forme
IIl. Locateur de positionnement de sonde
Ill. Encoche de positionnement de sonde
IV. Loquet du berceau
V. Berceau
VI. Poignée du berceau
VII. Boutons de verrouillage de rail
VIIl. Poignée de rail
IX. Graduation de support
X. Repére de graduation de support
XI. Bouton de support

Xll. S t
Samsung Medison BCL2-14 uppor

INSTALLATION DU GRADUATEUR
1. Faire glisser la plaque d’interface du graduateur dans la plaque d’interface du stabilisateur. Fixer le dispositif en serrant le bouton de connexion

rapide du graduateur.
4 N

I. Plague d’interface du graduateur
Il. Bouton de connexion rapide du graduateur

ll. Plague d’interface du stabilisateur

- _/

Faites pivoter le berceau hors du support.

Ouvrir le loquet du berceau.

(missing or bad snippet)

Fermer le loquet du berceau et serrer le bouton.

Replacer le berceau accompagné du transducteur & nouveau dans le graduateur en le faisant tourner dans le support. Centrer le transducteur en le

faisant tourner et en sentant la ligne de centrage se verrouiller pendant la rotation.

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

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

transducteur.

INSPECTION DU DISPOSITIF

1. Le graduateur doit maintenir fermement le transducteur pour permettre une rotation souple et un mouvement précis le long de I'axe longitudinal du
transducteur.

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION
/I AVERTISSEMENT

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

ok wN

1. Faire tourner le bouton de support pour vérifier que le support bouge librement sur toute la portée linéaire et qu'il effectue la fonction de graduation.
2. Faire pivoter le berceau pour assurer le mouvement sur toute la portée rotationnelle.
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3. Faire pivoter le bouton d’ajustement vertical, les boutons de verrouillage de rail et les boutons d’ajustement horizontal pour assurer le mouvement sur
toute la portée rotationnelle.

4. Sile support, le berceau ou les boutons ne bougent pas librement, appliquer un lubrifiant conforme aux politiques et procédures de I'hépital. La
graisse synthétique multiusage Super Lube® avec Syncolon® (PTFE) est recommandée.

REMARQUE : = Sile bouton de réglage horizontal ne bouge pas librement, lubrifier les surfaces du bloc coulissant.
= Sile support ne bouge pas librement, lubrifier le bord extérieur du tambour d’indexation.

AJUSTEMENT DU GRADUATEUR ET 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 contrdle 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.
4. Installer un champ stérile et la grille, positionner la plate-forme de maniére appropriée et fixer & I'aide des boutons de verrouillage de rail. Se reporter
aux instructions d’utilisation du drapage stérile et de la grille de modéles.

w

/\ AVERTISSEMENT

B Avant d'utiliser I'équipement assemblé, vérifier que I'aiguille est correctement alignée avec I’écran du moniteur de I’échographie. Si la position de
I"aiguille n’est pas correctement alignée avec I’écran, ajuster la plate-forme.
Siverrouiller le bouton de contréle sur le stabilisateur ne suffit pas & maintenir l'unité en place de maniére efficace, contacter CIVCO.
Les échelles longitudinales et rotationnelles sont & titre de référence uniquement.

AJUSTEMENT ET SECURISATION DE LA PLATE-FORME DE GRILLE

1. Desserrer les vis d’ajustement vertical avec la clé hexagonale fournie (3/32"). Aligner I'aiguille avec I'écran sur le moniteur d’échographie en tournant
le bouton d’ajustement vertical jusqu’a ce que la position verticale de I'aiguille soit correctement alignée avec I'écran. Serrer les vis d’ajustement
vertical.

2. Desserrer les vis d’ajustement horizontal avec la clé hexagonale fournie (3/32"). Aligner I'aiguille avec I'écran sur le moniteur d’échographie en
tournant le bouton d’ajustement horizontal jusqu’a ce que la position horizontale de I'aiguille soit correctement alignée avec I'écran. Serrer la vis
d’ajustement horizontal.

4 N\

I. Vis d’ajustement vertical
Il. Bouton d’ajustement vertical
lIl. Vis d'ajustement horizontal
IV. Boutons d’'ajustement horizontal

V. Ajustement du bloc coulissant

- J/

/\ AVERTISSEMENT

® || est nécessaire de nettoyer et de désinfecter le graduateur dés que la plate-forme est réajustée et fixée pour s’assurer que les zones exposées de la
plate-forme sont correctement décontaminées avant utilisation. Se reporter & la section relative au retraitement pour connaitre les instructions.
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RETRAITEMENT
/\ AVERTISSEMENT

B |es 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.
Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

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

Ne pas placer dans un laveur mécanique.

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

Nettoyage - L'immersion et I'essuyage sont tous deux validés pour le nettoyage. Choisissez l'une ou I'autre méthode.
IMMERSION

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

2. Immerger complétement le graduateur classique dans la solution de détergent enzymatique préparée. Faire tremper pendant 3 minutes.

3. Aprés le trempage, brosser toute la surface pendant 1 minute. Veiller & brosser toutes les fentes et rainures.

4. Jeter la solution de détergent enzymatique utilisée et préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique composée, comme le détergent

enzymatique Enzol®, selon les recommandations du fabricant.

Laisser tremper le graduateur classique dans un nouveau détergent enzymatique pendant 3 minutes.

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

o

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

REMARQUE : " En présence de résidu d’eau & l'intérieur du graduateur, I'air comprimé peut étre utilisé & un maximum de 150 psi pour enlever I'eau
restante.
®  Une exposition prolongée de I'aluminium et de nylon au détergent enzymatique Enzol® peut provoquer une légére décoloration des
surfaces.

ESSUYAGE

1. Alaide d'une lingette germicide propre contenant au moins 55 % d'alcool isopropylique et 0,5 % d'ammonium quaternaire, telle que la lingette
germicide Super Sani-Cloth®, essuyez les surfaces pour éliminer les saletés.
®  Assurez-vous que toutes les crevasses et rainures sont en contact avec la lingette.
2. Alaide d'une nouvelle lingette germicide propre contenant au moins 55 % d'alcool isopropylique et 0,5 % d'ammonium quaternaire, felle que la
lingette germicide Super Sani-Cloth®, essuyez les surfaces jusqu'd ce qu'elles soient visiblement humides.

DESINFECTION

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

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

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

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
/\ AVERTISSEMENT

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

REMARQUE : " |'appareil doit étre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.
" Sivous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires, appelez le +1 319-248-6757 ou le
1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
" Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour tout renseignement complémentaire.
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(Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung )
Hersteller . ..
d (IS0 15223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft . . . . .
EC 8 8
-ﬂ (1SO 15223-1,5.1.2) Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen 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
(ISO 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 . . . .
D}] (1SO 15223-1,5.4.3) Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung konsultieren muss.
- Gibt eine Erkldrung des Herstellers an, dass das Produkt den wesentlichen
c e Européische Konformitét - . .
(EU-MDR 2017/745, Arfikel 20) Anforderungen der einschlégigen europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit,
! Sicherheit und Umweltschutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTec.h Europe: Verwendung 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
]

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

B Die Ausristung nicht ohne die Genehmigung von CIVCO verdndern.

" Der Stepper wurde fir die Verwendung mit CIVCO-Zubehér entwickelt und validiert. Informationen zu Stabilisatoren, Schablonengittern, Vorhéngen
und anderem Zubehér finden Sie unter www.CIVCO.com.

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

B Zur lllustration kann das Gerét ohne Tuch abgebildet sein. Das Gerét muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor
Kreuzkontamination zu schitzen.

®  Wenn das Produkt wihrend des Gebrauchs eine Fehlfunktion aufweist oder fiir den vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr tauglich ist, das
Produkt nicht mehr verwenden und CIVCO kontaktieren.

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

VERWENDUNGSZWECK

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

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

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

PATIENTENPOPULATION

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

BEABSICHTIGTE NUTZER

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

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

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

|. Gitterplattform

Il. Positionierelement fir Sonde

lll. Gestellriegel

V. Gestell

V. Gitterschienenverriegelungsknépfe
VI. Gitterschienengriff

VIl. Wagenskala
VIIl. Wagenskalenzeichen

IX. Wagenknopf

X. Wagen

I. Gitterplatiform

Il. Positionierelement fir Sonde

Ill. Positionier-Einkerbung fir Sonde
IV. Gestellriegel

V. Gestell

VI. Gestellriegel

VII. Gitterschienenverriegelungsknépfe
VIIl. Gitterschienengriff

IX. Wagenskala

X. Wagenskalenzeichen

XI. Wagenknopf

XIl. Wagen

I. Gitterplattform

Il. Gestellriegel

. Gestell

IV. Gestellgriffe

(nicht bei allen Modellen vorhanden)

V. Gitterschienenverriegelungsknépfe
VI. Gitterschienengriff

VII. Wagenskala
VIIl. Wagen

IX. Wagenskalenzeichen

Esaote TRT33 X. Wagenknopf
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI
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Deutsch

X
Xl

Samsung Medison BCL2-14

VI.
VII.
VI
IX.
X.

Gitterplattform

. Positionierelement fir Sonde

. Positionier-Einkerbung fur Sonde

Gestellriegel

Gestell

Gestellriegel
Gitterschienenverriegelungsknépfe
Gitterschienengriff

Wagenskala

Wagenskalenzeichen

. Wagenknopf

. Wagen

AUFSTELLEN DES STEPPERS

1. Die Stepper-Anschlussplatte in die Stabilisator-Anschlussplatte schieben. Durch Anziehen des Schnellanschlussknopfes am Stepper befestigen.

a4 N

Ill. Stabilisato

- /

2. Die Halterung aus dem Wagen drehen.
3. Den Gestellriegel 6ffnen.

4. For Schallképfe BK Medical 8558, 8658, 8848, E12CL4b:

Schieben Sie das Kabelende des Schallkopfes zurick in die Basis und achten Sie darauf, dass die Halterung in die Kerbe passt.

For Schallképfe Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:

Setzen Sie den Schallkopf in die Basis ein und richten Sie ihn aus, indem Sie ihn bis zum Anschlag nach vorne schieben.

|. Stepper-Anschlussplatte
IIl. Stepper-Schnellanschlussknopf

r-Anschlussplatte

For Schallképfe FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PIl:

Schieben Sie den Schallkopf nach hinten bis zum Anschlag in die Basis.

For Schallképfe FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:

Setzen Sie den Schallkopf in die Basis ein und richten Sie ihn aus.
For Samsung Medison BCL2-14:

Setzen Sie den Schallkopf in die Basis ein und richten Sie ihn aus, indem Sie ihn bis zum Anschlag nach hinten schieben.

5. Den Gestellriegel schlieBen und den Knopf anziehen.

6. Gestell mit Schallkopf durch Eindrehen in den Wagen zuriick in den Stepper legen. Schallkopf mit Drehbewegung zentrieren, die Mittellinie sollte

wiéhrend des Drehens fihlbar einrasten.

~

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

8. Die Gitterschienenverriegelungskndpfe lockern und die Gitterplattform an der Gitterschiene zurickziehen, so dass die Gitterplattform beim ersten

Positionieren des Schallkopfes nicht im Wege steht.

UBERPRUFUNG DES GERATS

1. Der Stepper soll den Transducer sicher halten, eine sanfte Rotation und eine prézise Bewegung entlang der Léngsachse des Transducers erméglichen.
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FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
/\ WARNHINWEIS

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

1. Wagenknopf drehen, um sicherzustellen, dass sich der Wagen im Gesamtbereich der linearen Bewegung frei bewegen und die Schrittfunktion

ausfihren kann.

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

3. Den vertikalen Einstellknopf, die Rasterschienenverriegelungsknépfe und die horizontalen Einstellkndpfe drehen, um eine Bewegung Uber den
gesamten Drehbereich sicherzustellen.

4. Wenn sich der Wagen, die Halterung oder die Knépfe nicht frei bewegen lassen, ein Schmiermittel aufiragen, das den Krankenhausrichtlinien und -
verfahren entspricht. Super Lube ® Multi-Purpose synthetisches Fett mit Syncolon ® (PTFE) wird empfohlen.

N

HINWEIS: ®  Wenn sich der horizontale Einstellknopf nicht frei bewegen ldsst, die Oberfléachen des Einstellschlittens schmieren.
®  Wenn sich der Schlitten nicht frei bewegen lésst, die AuBBenkante der Indextrommel schmieren.

EINSTELLEN VON STEPPER UND STABILISATOR

1. Griff des Feineinstellmechanismus fassen und Verriegelungsknopf am Stabilisator 1&sen.

Fir Micro-Touch®-Stabilizer:

Gewicht durch Drehen des Gewichteinstellknopfes am Stabilisator einstellen, um das gewinschte Gefthl for die Ausristung 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.
FAM verwenden, um die Position der Sonde zu optimieren.
4. Steriles Tuch und Gitter sowie Gitterplatiform entsprechend positionieren und mit Gitterschienenverriegelungsknépfen fixieren. Siehe

Gebrauchsanweisung fur steriles Tuch und Schablonengitter.

w

/\ WARNHINWEIS

" Vor Benutzung der zusammengebauten Einrichtung die korrekte Ausrichtung der Nadelposition mit der Gitteranzeige auf dem Ultraschallmonitor
Uberprifen. Falls die Nadelposition nicht richtig auf die Anzeige ausgerichtet ist, Gitterplattform einstellen.
Wenn der Verriegelungsknopf am Stabilisator die Einheit nicht sicher an ihrem Platz hélt, bitte an CIVCO wenden.
Léngs- und Rotationsskalen dienen nur als Referenz.

EINSTELLEN UND SICHERN DER GITTERPLATTFORM

1. Vertikale Einstellschrauben mithilfe des mitgelieferten Sechskantschlissels (3/32”) lockern. Die Nadel mithilfe der Gitteranzeige auf dem
Ultraschallmonitor ausrichten. Dazu den vertikalen Einstellknopf so lange drehen, bis die vertikale Nadelposition mit der Anzeige richtig ausgerichtet
ist. Vertikale Einstellschrauben anziehen.

2. Horizontale Einstellschraube mithilfe des mitgelieferten Sechskantschlissels (3/32”) lockern. Die Nadel mithilfe der Gitteranzeige auf dem
Ultraschallmonitor ausrichten. Dazu den horizontalen Einstellknopf so lange drehen, bis die horizontale Nadelposition mit der Anzeige richtig
ausgerichtet ist. Horizontale Einstellschraube anziehen.

4 N\

I. Vertikale Einstellschrauben
Il. Vertikaler Einstellknopf

Ill. Horizontale Einstellschraube
IV. Horizontale Einstellknépfe

V. Einstellen der Schiebesperre
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/\ WARNHINWEIS

B Der Stepper muss jedes Mal gereinigt und desinfiziert werden, wenn die Gitterplattform neu eingestellt und gesichert wird, um sicherzustellen, dass
exponierte Bereiche der Gitterplattform vor der Verwendung ordnungsgeméf3 dekontaminiert werden. Anweisungen finden Sie im Abschnitt
Aufbereitung.

WIEDERAUFBEREITUNG
/\ WARNHINWEIS

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

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

Das Gerét nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

Reinigung - Eintauchen und Abwischen sind beide fiir die Reinigung validiert. Wéhlen Sie eine der beiden Methoden.
EINTAUCHEN

Auf Empfehlung des Herstellers eine enzymatische Reinigungslésung wie Enzol® Enzymatic Detergent zubereiten.
Den Classic Stepper vollsténdig in die vorbereitete enzymatische Reinigungslésung eintauchen. 3 Minuten einweichen.
Nach dem Einweichen 1 Minute lang die gesamte Oberfléche abbirsten. Sicherstellen, dass alle Spalten und Rillen gebirstet sind.

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

MO N

o

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

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

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

HINWEIS: " Befindet sich im Stepper Restwasser, kann dies mit maximal 150 psi Druckluft entfernt werden.
®  Wenn anodisiertes Aluminium und Nylon léngere Zeit Gber dem Enzol ® Enzymatischen Waschmittel ausgesetzt sind, kann dies eine
leichte Verférbung von Oberfléchen verursachen.

WISCHEN

1. Oberfléichen mit einem sauberen keimtétenden Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen enthélt,
wie das keimtétende Super Sani-Cloth®-Tuch, abwischen, um groben Schmutz zu entfernen.
®  Sicherstellen, dass alle Spalten und Rillen mit dem Tuch in Kontakt gekommen sind.
2. Oberfléchen mit einem neuen, sauberen keimtétenden Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen
enthélt, wie das keimtétende Super Sani-Cloth®-Tuch, abwischen, bis sie sichtbar feucht sind.

DESINFIZIEREN

1. Ein sauberes keimtétendes Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen enthéilt, wie das keimtétende
Super Sani-Cloth®-Tuch entfalten und die Oberfléche griindlich befeuchten.

2. Die behandelte Oberflache nicht léinger als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder Ticher verwenden, um eine
kontinuierliche Kontakizeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewdhrleisten.

3. Die Oberflache nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft trocknen lassen.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/\ WARNHINWEIS

®  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 zuséitzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-445-6741 anrufen oder
www.CIVCO.com besuchen.

= Alle Produkte missen in ihrer Originalverpackung zurickgeschickt werden. Falls nétig, weitere Anweisungen bei CIVCO erfragen.
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EAANVIKG KAagiki diaragn BnuaTikng Kivnang

fzmevo TitAog ouppoAou Mepiypaer ouppoiou R
d Karaokeuaatig YTrodeIkvUEl TOV KATAOKEUOATH TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
(ISO 15223-1,5.1.1)
E€ouaiodoTnuévog avTirpOowTTog aTnv
E EupwTraikn KoivétnTa (ISO 15223-1, Y1rodelkvUel Tov e€oualodoTnuévo avTitpdawTTo atnv Eupwrtraikr Koivornra.
5.1.2)
M H|(J|£Sp glﬂ;’;z; ??gﬂuj‘g)nc YTod€eIkvUEl TV NUEPOPNVIA KOTOOKEURG TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
LOT Kwdikodg TrapTtidag YTT08€IKVUE TOV KWOIKO TTaPTIdAG TOU KFXTGO'KﬁUG"O"Tr'] yla TNV TOUTOTTOINGT TNG TTOPTIOAG 1 TNG
(ISO 15223-1, 5.1.5) opadag TTPOIOVTWV.
ApIBuo6g kataAoyou Y1rodelkvUel Tov apiBp6 KaTaAdyou TOU KATOOKEUAATH YIa TV TOUTOTTOINGN TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU
(ISO 15223-1, 5.1.6) TTPOIOVTOG.
ZeIpIaKog apiBuog YTrodelkvUel TOV O€IpIako aplBud Tou KATOOKEUAOTH YIa TOV EVTOTTIOUO £VOG GUYKEKPIUEVOU
(ISO 15223-1,5.1.7) I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

2 UpBOoUAeUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG

(IS0 15223-1, 5.4.3) YTodeIkvUel OTI 0 XPROTNG TTPETTEI v GUUBOUAEUBEI TIG 0dnyieg xpriang.

YTrodeikvuel Tn OnAwan TOU KATAOKEUATTH OTI TO TTPOIOV GUUHOPPWVETAI PE TIG OUTIACTIKEG
QTTAITATEIG TNG OXETIKNAG VOPoBeaiag TNg EupwTrng yia TNV uyeia, TNV ag@AAEIa Kal TV TTPOaTadia
TOoU TTEPIRAAAOVTOG.

EupwTraikn auppudppwan
(EE MDR 2017/745, Ap6po 20)

laTpikr) guokeun
(Odnyieg MedTech Europe: Xprion
gupBOAwY yia TN dNAWaN GUUPOPPWANG
pe To MDR)

MogémnTa Mo va dnAwOei 0 apIBuds Twv TEPayiwv aTh GUoKeUagia
(IEC 60878, 2794) ' J

YTTod€IKvUEl OTI TO TTPOIOV Eival IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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FENIKEZ NAHPO®OPIEZ E=ZOMNAIZMOY

MNMPOXOXH
H opoarrovdiakri vouoBeaia twv HIMA eTITRETTEI TNV TTWANCN QUTIG TNG CUTKEUNS IOVO QTTO 1aTPO 1} KATOTTIV EVTOANS IaTPOU.

A MNMPOEIAOINOIHZH

B [loiv amo T xprion, 8a TPETTIEI va EXETE EKTTAIOEUTEI TTNV UTTEPNXOYPapia. [ia 0dnyieg OXETIKA UE T XPrian TOU UETATPOTTIEQ, QVATPESTE OTIS 00NYIEG

XPriong Tou auaTiuaTog oag.

lpiv arro ) xprion, d1aBAaTe Kal KATavonaTe OAEG TIG 00NYiEg Kai TIPOEIOOTTOINTEIS.

lpiv amro ) xprion emBewpeiTe TN auokeur) yia BAGBES, kai av maparnpnaete kamoia BAGBN diakowrTe Tn xpron.

O eéomrAiguog dev TTpETTel va TpotroTTolgiTal xwpig CIVCO eéouaioddTnan.

H diaraén Bnuarikng kivnang xel axediaaTei kai eTmIKupwOei yia xprian povo ue eéapriuara CIVCO. lNa arabepotroinTég, TAEyuaTa mpoTuTTwY,

uaria kar aAAa aésooudp, emiake@OBeite T dieuBuvan www.CIVCO.com.

B H diaraén Bnuarikig Kivnang Ogv €ival aTroaTEIPWLEV OTN OUTKEUQTIQ TOU Kal UTTOPEI va eTTavaxpnaipotroinBei. [a va armropuyeTe eVOEXOUEVN
UoAuvan Tou acBevoug, BefaiwBeite OTi n diaraén Bnuartikng Kivnang xer kabapiaTei i arroAupavOei owarta mpiv armmo Kabe xprion. Aeite Tnv evornta
ETTAVETTEEEQYATIAG VIO 00NYIEG OXETIKA UE TO TWATO KABApITUO Kai TNV arroAuuavarn.

B [ja AByoug aTeIKoviang Kai Hovo, o E0TTAITLOG EVOEXETAI va u@avileTal xwpis KaAuppa. PpovTiaTe va ToTToBETEITE TTAVTa KAAUpUQ TTAvw aToV
£EOTTAIOLIO, I va aTTOPEUYETE TN SIACTAUPOULIEVN HOAUVAT) TWV ATOEVWY Kal TWV XPNOTWVY TNG CUTKEUTG.

B FQv 10 TTPOIOV TTapouadidaesl SUTAEITOUPYIa KaTd Tn xprian 1 0V gival TTAEov ae B£an va eTTITUXEI TNV TTPOBAETTOUEVN XPriaN ToU, SIAKOWTE TN XprRan
TOU TTPOoIOVTOG Kai eTTIKOIVwvHaTE Ue Tnv CIVCO.

B AvagipeTe gofapd TTEPICTATIKA OXETIKA U To Tpoiov atnv CIVCO kai atnv apuodia apxr) ToU KPAToug UEAOUS 0ag rj OTIG apuOdIEG PUBLIOTIKEG
APXES.

NMPOBAENMOMENH XPHZH

O €€oTTAIgPOG TTPOOPIZETAl VIO TN CUYKPATNGN KOl TOV XEIPIOHO QVIXVEUTWYV OTTEIKOVIONG UTTEPHXWV KAl YIa TNV avapopd TnG B€ang, kara Tn BpaxubepaTreia
TOU TTPOCTATN, TNV KPUOBEPATTEia, TN SIATTEPIVIKA Blowia pE TTPOTUTTO 0dNYO Kai/f TG SIadIKaaieg TOTTOBETNONG TOU JEIKTN avapopdg (GUPTTEPIAAUBavopEVOU
TOU TTPOC0dIOPITHOU TOU OYKOU TOU adéva Tou TTpoaTATn) f TNV EQapUoyn TTywv padiovoukAidiou, aTo Gwla Katd T BpaxubeparTreia.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MpoaTaTng - AlayvwaTIKA ATTEIKOVION Kal EAAXIOTa €TTEURATIKEG SIAdIKATIES TTAPAKEVTNANG.
Xelpoupyiko (Mpoatatng) - Aladikagieg diayvVwaTIKAG aTTEIKOVIONG Kal SIATpNang.

NAHOYZMOZ AZOENQN

AUTOG 0 EOTTAITOG TTPOOPIZETAI YIa XPrON G€ EVAAIKOUG AVTPEG E UQIGTAUEVO I UTTOWia KAPKIVOU TOU TTPOCTATH.
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KAagiki diatagn BnuaTikng Kivnang

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

O €€0TTAIOPOG TTPETTEI VA XPNTIPOTTOIOUVTAI ATTO KAIVIKOUG 1ATPOUG EKTTAIBEUNEVOUG OTOUG UTTEPXOUG. O1 OUAdEG XPNOTWY UTTOPEI va TTEPIAaUBavouv

evOEIKTIKA TOUG €€RG: MaBoAdyoug, AkTivohoyoug OykoAoyoug, XelpoUpyoug kal OupoAdyoug.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOzZHZ

= H diaragn BnupaTiKnG Kivnang ETITPETTEI TNV QUENTIKNA SIGUAKN Kal TTEPICTPOPIKN Kivnan TOU HETATPOTTER UTTEPHXWV YIA TNV ETTITEUEN TOU GKOTTOU TOU.
=B H diaragn BnpaTikng Kivnang TrepiAapBavel pia ypriyopn, ac@ain auvdean pe Toug atabepotrointég CIVCO, yia va eEaagalioTei n ataBepdTnTa TOU

UETOTPOTTEQ UTTEPNXWV.

ZHMEIQZH: Ta pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY 0QEAWV Yo auTd TO TTPOIOV, £TTIOKEPOEITE TN SieUBUvan www.CIVCO.com.

MAatedppa TAaigiou

. Evromaommg didragng avixveutn

lIl. AogdAcia Bdong
IV. Baon
V. PuBpiagTika ao@daAiong TTAéypaTog pdyag
V1. Aafn pdyag TAéypaTog
VII. KAipaka @opeiou
VIII. Agiktng KAipakag @opeiou
IX. PuBuiaTiké @opeiou
X. ®opeio
. MAat@oppa TTAaIgiou
Il EvrtommaoThg S1aTagng avixveuTn
lIl. EykoTrA dIATagng avixveuTn
IV. AggdaAeia Baong
V. Baon
V1. Aafn Bdaang
VII. PuBpioTika ac@aAigng TTAEypaTog payog
VIII. Aar payog TTAEypaTog
IX. KAipoka @opeiou
X. AeikTng KAipokag gopeiou
Vil XI. PuBpiaTiko gopeiou
XIl. dopeio
. MAat@oppa TTAaigiou
II. AggdaAeia Baong
Ill. Bdon
IV. AaBn Baong
(dev repiAauBaveral ae 0Aa Ta ovTéAQ)
V. PuBuiaTika ag@dAiong TTAéypaTtog pdyag
V1. Aafn pdyag TAéypaTog
VII. KAipaka @opeiou
VIIl. ®opeio
e IX. AgikTng KAipakag gopeiou
Esaote TRT33 X. PuBuioTIKé popeiou

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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EAANVIKG KAagiki diaragn BnuaTikng Kivnang

. NMAat@oppa TAaigiou
Il. EvTOTmmaTniG dIATAENG QVIXVEUTH
Ill.  Eykotrr didTagng avixveuTtn
IV. AggaAeia Baong
V. Badon
V1. Aafn Baang
VII. PuBpioTikd ao@aliang TTAEyaTog payag
VIII. Aan payoag TTAEypaTog
IX. KAipoka @opeiou
X. AeikTng KAipakag gopeiou
XI. PuBpiaTikd @opeiou
XIl. ®opeio

Samsung Medison BCL2-14

PYOMIZH AIATA=HE BHMATIKHEZ KINHZHX

1.

w

ONaBnaTe TNV TTAGKA BIETTAPRG TNG BIATAENG BNUATIKAG Kivnang aTnv TTAAKa JIETTAPNG TOU aTABEPOTTOINTH. ZTEPEWATE OPiYYOVTAG TO KOUTTI TAXEIAG
auvdeang Tng didTagng BnUarTikng Kivnang.
4 N

I. TMAaka digTragng Tng didTagng BnUaTikAg Kivnang
II. KoupTri Taxeiag auvdeang Tng didTagng BnUaTikng Kivnang
IIl. MAdka SiETTAPARG TOU GTOBEPOTTOINTH

(& J

MepioTpéwTe TN Baan £Ew aTré 1o gopeio.
Avoigte TNV agedAsia TG Baong.
MNa perarpotreic BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
OANIgBNOTE TO AKPO TOU KOAWDIOU TOU PETATPOTTED TTITW ETWTEPIKA TNG BAANG, £Eac@aAiovTag OTI n uTTodoXN TOTTOBETNONG TAIPIAGEI aTNV
evion.
lNa perarporeig Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
ToTroBeTAOTE KAl TTPOCAVATONIGTE TOV PETATPOTTED ETWTEPIKA TNG BATNG, OANITOaiVOVTOG TOV HETOTPOTTED TTPOG TA UTTPOCTA PEXP! VA OTAUOTATEL.
MNa perarpotreic FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
OMNIBNOTE TOV HETATPOTTEN TTPOG TA TTITW ECWTEPIKA TNG BATNG PEXPI VO GTAPATATEL.
MNa perarpoteic FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
ToTroBeTAOTE KAl TTPOCAVATOAIGTE TOV PETATPOTTED ETWTEPIKA TNG BATNG.
MNa Samsung Medison BCL2-14:
ToTroBeTATTE KAl TIPOCAVATONIGTE TOV JETATPOTTEN ETWTEPIKA TNG BATNG, OANITOaiVOVTOG TOV HETATPOTTEN TTPOG TA TTITW WEXPI VO OTAUATATEL.
KAeigTe TNV ag@dAeia TG BAang Kal oQigTe To pUBUICTIKO.
AVTIKOTOOTATTE TN BAON PE TOV HETATPOTTER GTN dIATAEN BNUATIKAG Kivnang TTEPIOTPEPOVTAG HETA OTO POpPEi0. KEVIPAPETE TOV PETATPOTTE GTNV
TTEPIATPOPH, TTIAVOVTAG TO OTEPEWTIKO TNG KEVTPIKNAG YPAPMUNG KATA TNV TTEPITTPO®N.

. TotroBeTraTe TO POpPEIO OTO KEVTPO TNG KAIHOKAG TOU POPEIOU, TIEPITTPEPOVTAG TO PUBUIATIKO QOpEiou PEXPI va @TAael aTo 60 o SeikTng TNG KAipakag

TOU QOpEiou.

. Ze0QitTe Ta PUBUIOTIKG aoPANIGNG TNG PAYAG TTAEYUATOG Kal TPARAETE TN AaBn TN pdyag TTAEyUATOG, £T01 WAOTE N TTAATQOPHA TTAEYUATOG VA PNV

€UTTOdICEI TNV APXIKF TOTTOBETNAN TOU PETATPOTTEQD.
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KAagikn diaragn Bnuartikng Kivnang EAANVIKG

EMIGEQPHZH ZYZKEYHZ
1. H didragn Bnuatikng Kivnang TTPETTEI VA GUYKPOTEI TOV JETATPOTTEA E ATQAAEIR KAI VA ETTITPETTEI TNV OPAAR TIEPITTPOPN KAl TNV ETTAKPIPR Kivnon Tou
METATPOTTEQ KATA PKOG TOU dlaprKoug Agova Tou.

AEITOYPTIKOT EAEMXOI MPIN TH XPHZH

A MPOEIAOMNOIHZH
" [piv amrod ka6 xprion, SIEVEPYEITE TOUG TTAPAKATW EAEYXOUS TTPOKEIUEVOU va dIaopalioeTe Tn BEATIOTN arrddoaon Tng diIdTaéng Bnuartikig Kivnaong.

1. MepioTpéWTe TO PUBUIOTIKO TOU POpEiou yia va BeRaiwBeiTe OTI TO @opeio peTakiveiTal EAeUBepa KaB' OAO TO EUPOG TNG YPAPMIKAG SIAdPOUAG KAl OTI
UTTOpPEI va PETAKIVNOEi KaTa Bryara.

2. MepioTpéwTe TN Bdon yia va BeBaiwdeite 6T EMITPETTIETAI N TIEPIATPOPN KAB' GAO TO €UPOG TNG TTEPITTPOPIKNG SIADPOUNG.

3. MepioTpéwTe TO PUBPIATIKSO KABETNG PUBUIONG, TO PUBUICTIKG a0@AAITNG TOU TTAEYUATOG KOl T KOUMTTIA 0pICOVTIOG pUBUIONG, yia va Eaa@aAioeTe TNV
Kivnan aTo TTANPEG EUPOG TTEPICTPOPIKAG Kivnang.

4. Eav 10 @opeio, n Baon A Ta koupTTia v KivouvTal EAEUBEPQ, XPNOIPOTTOINCTE AITTAVTIKO, TO OTTOI0 GUMHOPPWVETAI UE TIG TIONITIKEG Kal TIG S1adIKATiEg
TOU vogokopeiou. MpoTeiveTal Xprion auvBeTIkoU ypdaou TToAaTTAGwV XpRoswv Super Lube® pe Syncolon® (PTFE).

ZHMEIQZH: = Edv 1o KoupTri opIfovTIag pUBMIONG BeV KiveiTal EAeUBEPQ, AITTAVETE TIG TTEPIOXEG ETTIPAVEIAG TOU PTTAOK 0AigBnang puBpiong.
" EqQv 10 QOpEio dev KIvEiTal EAEUBEPQ, AITTAVETE TNV EEWTEPIKI) AKPN TOU TUPTTAVOU JEiKTN.

PYOMIZH THZ AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHZ KAI TOY 2TAOEPOINOIHTH

1. Maote 116 AaBég Tou FAM kai Eea@igTe TO pUBUIOTIKO EAEyYXOU aoPAAIONG TTAVW OTOV aTABEPOTTOINTY.
MNa o18epotromnT Micro-Touch®:
PuBpiaTe 10 BApog, TTEPITTPEPOVTAG TO PUBUICTIKO pUBUIONG BAPOUG aTOV OTABEPOTTOINTH, £TA1 WATE VA ETITEUXOEI N €MBUPNTA aigBnan aTov
€COTTAIONO.

2. ToTToBeTAOTE TOV YETATPOTTED ATNV ETTIOUUNTA B£0N TTAPTE HIA IKAVOTTOINTIKF GPXIKN EIKOVA, OQIETE TO PUBUIATIKO EAEYXOU KAEIBWHATOG OTOV
aTabepoTroinTr. AQoU 0 aTABEPOTTOINTAG ATPAAITEl aTN BETN TOU, 0 SIAKOTITNG EAEYXOU aa@AAIONG dev TIPETTEI VA XPNTIUOTTOINGEI PEXPI TNV apaipean
aTo Tov agBevr).

3. Xpnaipotromate To FAM yia va BeATIOTOTTOINTETE TN BE0N TOU QVIXVEUTH.

4. ToTroBeTAOTE TA ATTOCTEIPWHEVA KAOAUPPATA Kal TO TTAEYHA, TOTTOBETATTE TNV TTAATPOPUA TTAEYUATOG CWATA KOl AgQPOAITTE PE TA PUBUITTIKG
ag@aliong TnG pAayag TTAEYUaTOG. AVATPEETE OTIG 0dNYiEG XPONG ATTOCTEIPWHEVOU KAAUUUATOG KAl TIAEYUATOG TTPOTUTTWV.

A MPOEIAOMOIHEH

= [lpIv XpnaiUoTToINTETE TO auvapuoAoynuEvo eEOTTAIOLO, eTaAnBeuaTe OTi n Ban Tng BeAOVN eival cwaTa eUBUYPAUIICUEVN LE TO TTAQITIO TTOU
eu@avi¢etal atnv 000vn utreprixwv. Eav n 6éan tng BeAovag Sev gival cwaTa eUBUYPauLITUEVN LE TO TTAQITIO TTOTTU E@avideTal, puBuiaTe TNV
TAQTPOpUa TTAEYLIATOG.
Av 10 KouuTTi ao@dAiong atov atabeporroinTr OV auyKpartei KaAd Tn povada atn Bgan 1ng, emkoivwviaTe e v CIVCO.
O1 d1auriKeI Kal TTEPICTPOPIKEG KAUQKES givail IOvo yia avapopd.

PYOMIZH KAl AZOAAIZHZ NAATOPOPMAZ NAEIMATOZ

1. Zea@igre TIG BideEg KATAKOPUPNG PUBHIONG PE TO €18IKO £EaywVIKO KAEISi (3/32”) TTOoU TrepIAapBaveTal aTn guokeuaaia. EubuypappioTe Tn BeAdva pe TNV
TTPOROAN TOU TTAEYHATOG ATV 000GVN UTTEPNXWV TTEPICTPEPOVTAG TOV JIAKOTITN KABETNG pUBUIONG £wg GToU N KaTakopuen B¢an TnG BeAdvag va
€UBUYPaUIOTE CWATA e TNV TTPOROAN. Z@igTe TIG Bideg Katakopugng PUBuIang.
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EAANVIKG KAagiki diaragn BnuaTikng Kivnang

. Zeagitte T Bida op1fovTIag pUBMIaNG e To €101KO eaywvikd KAeIBi (3/32”) TTou repiAapBaveTal oTn guokeuaaia. EuBuypappiaTe Tn BeAdva pe TV

TTPORBOAN TOU TTAEYHATOG OTNV 08GVN UTTEPNXWV TTEPIOTPEPOVTAG TOV JIAKAOTTTN 0pIOVTIOG PUBUITNG éwg OTOU N opICoVTIIa BEaN TNG BEAOVAG
€uBuypappIaTei owaTd pe TNV TTPoRoAn. Z@i¢Te Tn Bida OpigovTiag PUBuiong.
/ R

I. Bideg katakopueng pubuiang
II. KoupTri kataképueng puBpiong
Ill. Bida opigodvTiag puBIong
IV. Kouptid opigovTiag puBpiong
V. PUBpion Tunparog oAicbnang

A MPOEIAOMOIHEH

H diaraén Bnuarikng Kivnong mpeTel va kaBapieTal Kai va arroAupaiveTal KaBs popd TTou emavapubuideTal kai ao@alileTal n TAaTrpopua Tou
OIKTUOU, yia va e£aa®aliaTei OTI O EKTEOEIUEVEG TTEPIOXEG TNG TTAQTQOPLIAG TTAEYUATOS EXOUV aTToAupavBsi cwaTa TTpIv aTTo TN xprian. Agite Tnv
EVOTNTA ETTAVETTEEEPYATIAG Yia 00N YIES.

EMNANEMNE=ZEPTAZIA
A MNPOEIAOINOIHZH

O1 XprigTeg TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG EXOUV UTTOXPEWAN Kal EUBUVIN va TTAPEXOUVY TOV UWITTO EPIKTO BaBUO EAEYXOU LUIOAUVOEWV yia TOUG QOBEVEIG,
TOUG aUVadEAPOUG ToUG Kai Toug idloug. [Mpog atro@uyry S1aaTaupoUuEVnG UOAUVaNG, akoAouBriaTe Tig TTOAITIKEG EAEyXOU AoIuwéswy TToU IoXUOUV
agToV XWPO Epyaadiag oag.

AvarpgéTe aTov 0dnyo Xprang Tou UaTHIATOS UTTERPIXWV YIa 00NYiEs wg TTPOG TNV ETAVETTEEEQLYATIA TOU UETATPOTTEQ UETAEU XPIITEWV.

AUTEG o1 O1adIKQaiEG ETTAVETTEEEPYATiag EXOUV ETTIKUPWOEI yia TNV atroTeAsauaTkoTnTa Kai ) aupBaroTnTa Toug. H guakeun) ptropei va utrooTei
BAaBn rj diacTaupoupevn LoAuvan Adyw akaraAAnAng emavemeéepyaaiag.

Mnv T01T06ETEITE TO TTPOIOV T€ TTAUVTTPIO.

Mnv ammoaTeipwveTe L aiBUAEVOEEIDIO 1) O QUTOKAEIOTO.

Ka@apiopog - H eufubion Kai To KoUTTIGUA gival Kal ol U0 EYKEKPIUEVES KAI YIA TOV KABAPIoHO. ETTIAEETE OTTOIABNTTOTE ATTO TIG

SU0 uebddOoUG.
BYGIZH
1. TMpoeToIPdaTe éva eVEUPIKO SIGAUA OTTOPPUTTAVTIKOU, OTTWG To evEUHIKS atropputravTiké Enzol®, aUpguwva pe TIC GUGTAGEIG TOU KATAGKEUAGTH.
2. BubBiogTe TARpwg TNV TUTTIKH SIATAgN BNUATIKAG Kivnang O€ TTAPATKEUATUEVO EVEUMIKO SIGAUPQ ATTOPPUTTAVTIKOU. BubBioTe To yia 3 AeTrTd.
3. Mertd 10 XpOVO euBaTTIang, BoupTaiate oAdkAnpn TNV em@aveia yia 1 AeTrTo. BeBaiwBeite 0TI OAEG 01 TXITPEG KAl Ol AUAOKWAEIG €ival BOUPTTIOPEVEG.
4. ATTOppIiYTE TO XPNOIMOTTOINYEVO EVEUUATIKO SIGAUPA ATTOPPUTTAVTIKOU Kal TTApaaKeUAaTE éva vEo didAupa dekaldpitng Bopikou OTTWG To EVEUHATIKO

o

aTToppuUTTAVTIKG Enzol®, gupgwva pe Tn 0U0TaaN TOU KOTAOKEUAOTH.

Aopnate TNV KAaGoIkn dIATagn BNUATIKAG Kivnang va TTOTITEI OTO VEO EVEUUIKO ATTOPPUTTAVTIKO yia 3 AETTTA.

AgaipéaTte TNV KAAOTIKA dIaTagn BnpaTikng Kivnang atré 1o ev{UUATIKO aTTopPUTTAVTIKO SIGAUPA Kal EETTAUVETE PE TPEXOUUEVO VEPO BPUONG TO TTOAU
yia 1 AeTTd, aAAG Ox1 AlyoTepo atrd 50 deuTePOAETTTA.

2TEYVWOTE TNV KAAOTIKA IaTagn BnpaTiKng Kivnang Pe éva atraAd, kaBapo Travi xwpig xvoudia.

2HMEIQZH: = Av uTTapxel vepo atn SIATagn BNPaATIKAG Kivnong, UTTOPEITE Va XPNOIUOTTOINCETE TIETMETUEVO aépa ae PEyiaTn Triean 150 psi yia va

aAQaIPETETE TO UTTOAOITTO VEPD.
" H mapateTapévn £KBean avodiwpévou aAoupiviou Kal VAIAoV aTo evZUUATIKO oTToppuTravTiko Enzol® utropei va pokahéasl ehagpd
ATTOXPWHATITHUO TWV ETTIQAVEIWV.

ZKOYTIIZMA

1.

XpnaipoTrolwvTag £va KaBapd PIKPOBIOKTOVO GKOUTTIaTE e TOUAAXIGTOV 55% 100TTPOTTUAIKA aAkodAn kail 0,5% TETOPTOTAYEG APUWVIO, OTTWG TA
pikpoBiokTova Travakia Super Sani-Cloth®, TIG ETTIQAVEIEG IO VO OQAIPETETE TIG OKABAPTIEG.
= BefaiwBeite 0TI OAEG 01 OXITPEG KAl Ol QUAAKWOEIG £XOUV £PBEI OE ETTAPT LE TO TTAVAKI.
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2. XpnaIYoTTolvTag £va KaivoUupylo KaBapo PIKPOBIOKTOVO OKOUTTIaTE PE TOUAAXIOTOV 55% 100TTPOTTUAIKR) aAKOOAN Kai 0,5% TETapTOTAYEG AUPWVIO,
OTTWG Ta pIKpoBiokTova Travakia Super Sani-Cloth®, TIg TTIQAVEIEG PEXPI VO Eival EUPAVES OTI Eival UYPEG.

AMNOAYMANZH

1. ZedImmAwaTeE €va KaBapo PIKPOPIOKTOVO TTaVAKI JE TOUAAYITTOV 55% 100TTpOTTUAIK:) GAKOOAN Kai 0,5% TETAPTOTAYEG AUUWVIO, OTTWG TO PIKPORBIOKTOVO

mravaki Super Sani-Cloth®, kai uypdvete TTARPWC TNV ETTIQAVEID.
2. A@naTe TNV KATEPYATHEVN ETTIPAVEIN VO TTAPAMEIVEI UYPN YIa OXI TTEPITTOTEPO ATTO 2 AETTTA. XpNaIPoTToInaTe TTPAaOETO TTAVAKI ) TTAVAKIA, av €ival

ATTAPAITNTO, VIO VO £EATQANITETE UYPH ETTAPN 2 AETTTWV.
3. MeTa amro 2 AeTrTd uypng ETTAPRG, APATTE TIG ETTIPAVEIEG VA OTEYVWAOUV ATTO TOV aPA.

ANOBGHKEYZH KAI AMOPPIVH

/\ MPOEIAOMOIHZH
" Avarpééte aTov 00nyo Xpriong Tou UTTNUATOS UTTEPIXWYV YIa 00NYIEG WG TTPOG TNV ETTAVETTEEELYATIA TOU UETATPOTTEQ IETAEU XPHOEWYV.

2HMEIQZH: ®  H guokeun TTPETTEI VO QUAACTETAI £T01 WATE VA dIATNPOUVTal OAa Ta €§APTANATA Padi Kal ag@aAr.
MNa epwtnoeig N TapayyeAia emmiTAéov TTpoiovTwy CIVCO, kaAéaTte +1 319-248-6757 | 1-800-445-6741 ) emiake@Oeite Tn dieuBuvan

www.CIVCO.com.
= OAa Ta TTPOIOVTA TTOU ETTIOTPEPOVTAI TTPETTEI VA BPITKOVTAl OTNV APXIKN TOUG gudkeuaaia. EmkoivwvnaTe pe Tnv CIVCO yia

TEPAITEPW TTANPOPOPIEG, EAV XPEIALETAl.
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@zimbélum A szimbélum megnevezése A szimbélum leirasa R
Gyarto . . i an
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeloli.
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben s e
EC
-ﬂ (IS0 15223-1,5.1.2) Az Eurdpai K6zdsségben meghatalmazott képviselbt jeldli.
Gyartas datuma - . o nos . AP
M (ISO 15223-1,5.1.3) Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.
Koéteg kod s L i s . . .. .
(1SO 15223-1, 5.1.5) A gyarté koteg kodjat jelzi, hogy azonosithato legyen a koteg vagy a tétel.
Kataldégus szam e . , Lo . . . .
(ISO 15223-1, 5.1.6) A gyartoi kataldgusszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen az orvostechnikai eszkdz.
Sorozatszam A gyartdi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithat6 legyen a konkrét orvostechnikai
(1SO 15223-1,5.1.7) eszkoz.
EE Olvassa el a hasznalati Gtmutatot Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utmutatot
(IS0 15223-1, 5.4.3) Jelzl, hogy '
o o x A gyartd azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék megfelel a vonatkozoé eurépai
c E Eurdpai megfeleloség egészsegulgyi, biztonsagi és kdrnyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd
(EU MDR 2017/745, 20. cikk) ’ A o
kdvetelmeényeinek.
Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutaté: Szimbdlumok - . - ..
hasznalata az MDR kdvetelményeinek betartasanak Aztjelzi, hogy a termek egy orvostechnikai eszkoz.
jelzésére)
Mennyiség o . .
L B (IEC 60878, 2794) A csomagban Iév6 darabszamot mutatja. J

ALTALANOS KESZULEKINFORMACIOK

VIGYAZAT!
A szévetségi (Egyestilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A FIGYELMEZTETES

B Hasznalat elbtt a kezel6nek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej hasznalati utmutatdjat nézze at a rendszer

felhasznaldi utmutatdjaban.

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

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

A berendezést a CIVCO engedélye nélkiil nem szabad mddositani.

A léptetét CIVCO kiegészitbkkel torténd hasznalatra tervezték és validaltak. Stabilizatorok, sablonracsok, burkolatok és egyéb kiegészitbk

megtalalhatok a www.CIVCO.com webhelyen.

® A |épteté csomagolasa nem steril, az eszkdz ujra felhasznalhato. A beteg esetleges fertéz6déseének megelézése érdekében minden egyes
hasznalat el6tt gondoskodjon a léptetd megfelel6 tisztitasarol és fertétlenitéserdl. Az ujrafeldolgozasrol szolo szakaszban talalhatok utasitasok a
megfelelé tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozdan.

B Csak illusztracios célokat szolgal, el6fordulhat, hogy a késziilék borité nélklil lathato. Mindig tegyen burkolatot a késziilékre, hogy megvédje a
betegeket és a felhasznalokat a keresztfert6zédestol.

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

® A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllamaban miikédé illetékes hatésagnak vagy a megfelelé
szabalyozo hatésagoknak.

RENDELTETES

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

FELHASZNALASI JAVALLATOK

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

BETEGPOPULACIO

A készulék felnétt férfiaknal torténé hasznalatra késziilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatarakban szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

A készliléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiiltek az ultrahangos képalkotas teriiletén. A felhasznaloi csoportok tdbbek kdzott
a kovetkezdket foglalhatjak magukban: belgyégyaszok, sugarterapias onkoldégusok, sebészek és urolégusok.
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MUKODESI JELLEMZOK

= Aléptetd lehetévé teszi az ultrahangos vizsgaldfej inkrementalis hosszanti mozgatasat és forgatasat a kivant cél elérése érdekében.
= Aléptetd tartalmaz egy gyorsan rogzithetd, biztonsagos csatlakozast a CIVCO stabilizatorokhoz, az ultrahangos vizsgaléfej stabilitdsanak

biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashato.

Racsplatform

. Szondapozicional6 helymeghatarozo
. Bolcsé retesze

IV. Bolcsd
V. Racssin rogzitégombjai
VI. Récssin fogantyuja
VII. Kocsi skalaja
VIII. Kocsi skalajanak jeldléje
IX. Kocsi gombja
X. Kocsi
|. Racsplatform
Il. Szondapozicional6 helymeghatarozo
Ill. Szondapozicionald horony
IV. Bolcsé retesze
V. Bdlcsd
VI. Bélcs6 fogantyuja
VII. Racssin régzitégombjai
VIII. Racssin fogantyuja
IX. Kocsi skalaja
X. Kocsi skalajanak jeloldje
Vil XI. Kocsi gombja
XIl. Kocsi
|. Racsplatform
Il. Bolcsé retesze
Ill. Bolcsod
IV. Bolcsé fogantyuja
(nem minden tipushoz tartozik)
V. Racssin rogzitdgombjai
VI. Récssin fogantyuja
VII. Kocsi skalaja
VIII. Kocsi
e IX. Kocsi skalajanak jeldloje
Esaote TRT33 X. Kocsi gombja

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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|. Racsplatform

Il. Szondapozicionaldé helymeghatarozé
Ill. Szondapozicionald horony
IV. Bolcsé retesze

V. Bolcsd

VI. Bolcsé fogantyuja

VII. Racssin régzitdgombjai
VIIl. Racssin fogantyuja

IX. Kocsi skalaja

X. Kocsi skalajanak jeldloje
XI. Kocsi gombja

XIl. Kocsi

Samsung Medison BCL2-14

ALEPTETO BEALLITASA

1.

Csusztassa a léptet6 illesztélemezét a stabilizator illesztélemezébe. Rogzitse a Iéptetd gyorscsatlakozé gombjanak megszoritasaval.
4 N

I. Léptetd illesztélemeze
Il. Léptet6 gyorscsatlakozé gombja
lll. Stabilizator illesztélemeze

\ : Y,

2. Forgassa ki a bolcs6t a kocsibol.
3. Nyissa ki a bolcs6 reteszet.
4. BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b vizsgaléfejekhez:
CsuUsztassa vissza a vizsgaldfej kabelvégét a tartdba, tigyelve arra, hogy a régzitéelem a bevagasba illeszkedjen.
Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L vizsgalofejekhez:
Helyezze és tajolja a vizsgalofejet a tartdba, csusztassa elére a vizsgalofejet litkdzésig.
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PIl vizsgaléfejekhez:
Csusztassa vissza a vizsgaldfejet a tartdba itkdzésig.
FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView vizsgalofejekhez:
Helyezze és tajolja a vizsgalofejet a tartoba.
A Samsung Medison BCL2-14 vizsgaléfejhez:
Helyezze és tajolja a vizsgalofejet a tartdba, csusztassa hatra a vizsgaldfejet litkdzésig.
5. Zarja be a bodlcso reteszét, és szoritsa meg a gombot.
6. Helyezze vissza a bdlcsét a vizsgalofejjel egyiitt a Iéptetébe oly modon, hogy beforgatja a kocsiba. Forgassa kdzéphelyzetbe a vizsgalofejet oly
madon, hogy figyeli, mikor érzédik forgatas kdzben a kézépvonali bevagas.
7. Helyezze a kocsit a kocsi skalajanak egy kézponti helyére oly médon, hogy addig forgatja a kocsi gombjat, amig a kocsi skalajanak jell6je 60-ra
nem all.
8. Lazitsa meg a racssin rogzitégombijait, és huzza vissza a racssin fogantyujat, hogy a racsplatform ne legyen a vizsgaléfej kezdeti pozicionalasanak
utjaban.
KESZULEK ELLENORZESE

1.

A léptetdnek biztonsagosan kell tartania a vizsgalofejet, lehetévé kell tennie a sima forgast és a pontos mozgast a vizsgaléfej hossztengelye
mentén.
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HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK

A FIGYELMEZTETES
®  Minden egyes hasznalat el6tt hajtsa végre a kévetkezd ellendrzéseket a léptetd optimalis miikodése érdekében.

1. Forgassa el a kocsi gombjat annak biztositasara, hogy a kocsi szabadon tudjon mozogni a teljes utvonalon hossziranyban, és el tudja végezni a
|éptetd funkciot.

2. Forgassa el a bolcs6t, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi tartomanyon keresztiil.

3. Forgassa el a figgéleges beallitd gombot, a racssin rogzitégombijait és vizszintes beallitégombokat, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi
tartomanyon keresztil.

4. Ha a kocsi, a bolcs6 vagy a gombok nem mozognak szabadon, kenje be 6ket a korhazi eléirasoknak és eljarasoknak megfelelé kendanyaggal.
Javasolt termék: Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease with Syncolon® (PTFE).

MEGJEGYZES: ®  Ha avizszintes beallitdgomb nem mozog szabadon, kenje meg a beallitasi csuszéiitkdzd feluletét.
®  Ha a kocsi nem mozog szabadon, kenje meg az indexel6 henger kiils6 szélét.

ALEPTETO ES A STABILIZATOR BEALLITASA

1. Fogja meg a finombeallité mechanika fogantyuit, és lazitsa meg a stabilizator régzitésszabalyozé gombjat.

Micro-Touch® stabilizator esetében:
A stabilizatoron lévé sulyszabalyozé gomb forgatasaval ugy allitsa be a sulyt, hogy a kivant érzést érje el a késziléken.

2. Erje el, hogy megfelels legyen a vizsgalofej helyzete és a kiindulasi kép; szoritsa meg a stabilizator régzitésszabalyozé gombjat. Miutan a
stabilizatort a helyére rogzitették, a rogzitésszabalyozé gombot nem szabad hasznalni a beteg eltavolitasaig.

3. Hasznalja a finombeallit6 mechanikat a szonda helyzetének optimalizalasahoz.

4. Helyezze fel a steril burkolatot és a racsot, pozicionalja megfeleléen a racsplatformot, és régzitse a racssin régzitégombijaival. Lasd a steril burkolat
és a sablon racs hasznalati utasitasat.

A FIGYELMEZTETES
B Az Gsszeszerelt berendezés hasznalata elétt ellendrizze, hogy a tii helyzete megfeleléen igazodik-e az ultrahangos monitor racskijelzéséhez. Ha
a ti helyzete nem igazodik megfeleléen a kijelzéshez, allitsa be a racsplatformot.
Ha a stabilizatoron talalhato kapcsolégomb nem tartja biztonsagosan a helyen az egységet, vegye fel a kapcsolatot a CIVCO-val.
A hosszanti és a forgasi skalak csak referenciaként szolgalnak.

A RACSPLATFORM BEALLITASA ES ROGZITESE
1. Lazitsa meg a fligg6leges beallitdcsavarokat a mellékelt imbuszkulccsal (3/32"). Igazitsa a tiit az ultrahang monitoron Iévé racskijelzéshez oly
maodon, hogy a flggdleges beallitogombot addig forgatja, amig a t fliggbleges pozicidja nem igazodik a kijelzéshez. Szoritsa meg a fliggbleges
beallitécsavarokat.
2. Lazitsa meg a vizszintes beallitécsavart a mellékelt imbuszkulccsal (3/32"). Igazitsa a tiit az ultrahang monitoron 1évé racskijelzéshez oly médon,
hogy a vizszintes beallitbgombot addig forgatja, amig a ti vizszintes pozicidja nem igazodik a kijelzéshez. Szoritsa meg a vizszintes
beallitécsavarokat.

4 M\

I. Flggoleges beallitocsavarok
Il. Flggéleges beallitigomb
Ill. Vizszintes beallitécsavar
IV. Vizszintes beallitdgombok
V. Beallitasi csuszoltkdzé

A FIGYELMEZTETES

® A [éptetét meg kell tisztitani és fertbtleniteni kell minden alkalommal, amikor a racsplatformot ujra beallitiak és régzitik, hogy a racsplatform kitett
terliletei hasznalat el6tt megfeleléen fertétlenitve legyenek. Az Ujrafeldolgozasrol szolo szakaszban talalhatok az erre vonatkozo utasitasok.
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UJRAFELDOLGOZAS

A FIGYELMEZTETES

® A termék felhasznaldinak kételessége és feleléssége, hogy a betegek, munkatarsak és maguk szamara biztositsak a fertézés elleni védelem
legmagasabb fokat. A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében kévesse az On létesitményében foganatositott fertézés elleni irdnyelveket.
A vizsgaldfej két hasznalat kdzotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.
Ezeket az ujrafeldolgozasi eljarasokat a hatékonysag és kompatibilitas vonatkozasaban validaltak. A helytelen ujrafeldolgozas miatt sértilhet a
készliléke, illetve keresztszennyezédés alakulhat ki.
Ne tegye mechanikus mosoberendezésbe.
A sterilizalashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

Tisztitas - A bemerités és a torlés egyarant validalt tisztitadsi médszerek. Valassza ki az egyiket.

BEMERITES

Készitsen egy enzimatikus detergensoldatot, mint példaul Enzol ® enzimatikus detergens, a gyart6 ajanlasa szerint.

Teljesen meritse a Classic |éptet6t az elékészitett enzimatikus detergensoldatba. Aztassa 3 percig.

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

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

Aztassa a Classic léptetét az 0j enzimatikus detergensben 3 percig.

Tavolitsa el a Classic Iéptetét az enzimatikus detergensoldatbdl, és foly6 csapviz alatt 6blitse legfeljebb 1 percig, de legalabb 50 masodpercig.
7. Torolje szarazra a Classic |éptetdt puha, tiszta, sz6szmentes kendével.

PoOb =

o o

MEGJEGYZES: ® Haviz maradt a |éptetében, siritett levegdvel (maximum 150 psi nyomassal) eltavolithaté a viz.
®  Ha valamely eloxalt aluminium vagy nylon feliilet hosszabb ideig érintkezik az Enzol® enzimatikus detergenssel, a feliilet enyhén
elszinezédhet.

LETORLES
1. Egy tiszta, 55%-0s izopropil-alkoholt és 0,5%-o0s kvaterner ammoniumvegydiletet tartalmazé tériékendével, pl. Super Sani-Cloth® germicid
torlékenddvel tavolitsa el a szennyezédéseket.
= Ugyeljen arra, hogy az ésszes rést és hornyot megtisztitsa a térlékendével.
2. Egy tiszta, 55%-0s izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegyuletet tartalmazé tériékendével, pl. Super Sani-Cloth® germicid
torlékendével minden felliletet nedvesitsen meg.

FERTOTLENITES

1. Hajtson ki egy tiszta, 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner amméniumvegyiiletet tartalmazo térlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torlét,
és alaposan nedvesitse meg a felliletet.

2. Legfeljebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt fellletet. Szlikség esetén hasznaljon tovabbi torlét vagy torléket a folyamatos 2 perces nedves
érintkezési id6 biztositasahoz.

3. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezési id6t, hagyja, hogy a felliletek levegén megszaradjanak.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

A FIGYELMEZTETES
® A vizsgalofej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat Iasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: = Az eszkdzt ugy kell tarolni, hogy az 6sszes alkatrész egyditt maradjon és biztonsagban legyen.
= Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjik, hivja a +1 319-248-6757 vagy az
1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a www.CIVCO.com webhelyre.
® Az Osszes visszakilildendd terméknek az eredeti csomagolasaban kell lennie. Sziikség esetén tovabbi Utmutatasért forduljon a
CIVCO céghez.
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(" simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol )
d (IS0 ?g%i?i?ns 1.1) Menunjukkan produsen alat medis.
ﬂ Perwakilan Resmi di h/:azy?r;)kat Eropa (IS0 15223- Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.
Tanggal produksi . - .
M (ISO 15223-1,5.1.3) Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.
Kode batch ) . . e
(1SO 15223-1, 5.1.5) Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot dapat diidentifikasi.
(Isgczn;grzgﬁa?a 6) Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis dapat diidentifikasi.
Nomor Seri Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat medis yang spesifik dapat
(ISO 15223-1,5.1.7) diidentifikasi.
EE] Konsulta(llsslkgq gze;lgr_lgulgpfg?gunaan Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk penggunaan.
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.
MDR)
B Kuantitas Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket
\_ (IEC 60878, 2794) ’ )

INFORMASI PERALATAN UMUM

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

A PERINGATAN

®  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.

Stepper dirancang dan divalidasi untuk digunakan hanya dengan aksesori CIVCO. Untuk penstabil, kisi templat, tirai, dan aksesori lainnya,

kunjungi www.CIVCO.com.

®  Stepper dikemas nonsteril dan dapat digunakan kembali. Untuk menghindari kemungkinan kontaminasi pada pasien, pastikan stepper
dibersihkan dan didisinfeksi sebelum setiap kali digunakan. Untuk petunjuk, lihat bagian pemrosesan ulang tentang cara membersihanda dan
disinfeksi dengan benar.

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

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

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

INDIKAS| PENGGUNAAN

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

POPULASI PASIEN

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

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.
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KARAKTERISTIK KINERJA

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

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

Platform kisi

. Pencari lokasi pemosisian pemindai

Ill. Takik penyangga
IV. Penyangga
V. Tombol penguncian rel kisi
VI. Pegangan rel kisi
VII. Skala pengangkut
VIIl. Penanda skala pengangkut
IX. Tombol pengangkut
X. Pengangkut
1. Platform kisi
Il. Pencari lokasi pemosisian pemindai
Ill. Takik pemosisian pemindai
IV. Takik penyangga
V. Penyangga
VI. Pegangan penyangga
VII. Tombol penguncian rel Kisi
VIIl. Pegangan rel kisi
IX. Skala pengangkut
X. Penanda skala pengangkut
XI. Tombol pengangkut
XIl. Pengangkut
I. Platform kisi
Il. Takik penyangga
lll. Penyangga
IV. Pegangan penyangga
(tidak termasuk pada semua model)
V. Tombol penguncian rel kisi
VI. Pegangan rel kisi
VII. Skala pengangkut
VIII. Pengangkut
VI IX. Penanda skala pengangkut
Esaote TRT33 X. Tombol pengangkut

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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I. Platform kisi

Il. Pencari lokasi pemosisian pemindai
Ill. Takik pemosisian pemindai
IV. Takik penyangga

V. Penyangga

VI. Pegangan penyangga

VII. Tombol penguncian rel kisi
VIII. Pegangan rel kisi

IX. Skala pengangkut

X. Penanda skala pengangkut
XI. Tombol pengangkut

Samsung Medison BCL2-14 Xl Pengangkut

MENYIAPKAN STEPPER
1. Geser pelat antarmuka stepper ke dalam pelat antarmuka penstabil. Kunci dengan mengencangkan tombol sambung cepat stepper.
4 ™\

I. Pelat antarmuka stepper
Il. Tombol sambung cepat stepper
lll. Pelat antarmuka penstabil

\ : Y,

2. Putar penyangga keluar dari pengangkut.
Buka kait penyangga.
4. Untuk BK Medical transduser 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Geser ujung kabel transduser kembali ke dudukannya, pastikan fitur penempatan pas dengan cekungannya.
Untuk transduser Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Letakkan dan arahkan transduser ke dalam dudukannya, geser transduser ke depan hingga berhenti.
Untuk transduser FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Geser transduser kembali ke tempatnya hingga berhenti.
Untuk transduser FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Tempatkan dan arahkan transduser ke dudukannya.
Untuk Samsung Medison BCL2-14:
Letakkan dan arahkan transduser ke dalam dudukannya, geser transduser ke belakang hingga berhenti.
5. Tutup takik penyangga dan kencangkan tombol.
6. Ganti penyangga dengan transduser kembali ke stepper dengan memutar ke pengangkut. Pusatkan transduser dalam rotasi dengan merasakan
penahan garis tengah selama rotasi.
7. Posisikan pengangkut di lokasi tengah pada skala pengangkut dengan memutar tombol pengangkut hingga penanda skala pengangkut berada di
60.
8. Kendurkan tombol penguncian rel kisi dan tarik kembali pada pegangan rel jaringan sehingga platform kisi tidak memungkinkan untuk
memposisikan transduser awal.

PEMERIKSAAN PERANGKAT

1. Stepper harus menahan transduser dengan aman, dapat berotasi dengan lancar, dan bergerak secara presisi sepanjang sumbu longitudinal
transduser.

w
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PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN

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

1. Putar tombol pengangkut untuk memastikan pengangkut bergerak bebas melalui jalur linier dan melakukan fungsi naik/turun (stepping).

2. Putar penyangga untuk memastikan pergerakan rentang penuh jalur rotasi.

3. Putar tombol penyesuaian vertikal, tombol pengunci rel jaringan, dan tombol penyesuaian horizontal untuk memastikan pergerakan rentang penuh
jalur rotasi.

4. Jika pengangkut, penyangga, atau tombol tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuai dengan kebijakan dan prosedur rumah sakit.
Direkomendasikan menggunakan Super Lube ® Gemuk Sintetis Serbaguna dengan Syncolon® (PTFE).

CATATAN: = Jika tombol penyesuaian horizontal tidak bergerak bebas, lumasi area permukaan blok geser penyesuaian.
= Jika pengangkut tidak bergerak bebas, lumasi tepi luar drum indeks.

MENYESUAIKAN STEPPER DAN 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.

2. 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.

3. Gunakan FAM untuk mengoptimalkan posisi pemindai.

4. 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.

A PERINGATAN

®  Sebelum menggunakan peralatan rakitan, pastikan posisi jarum benar-benar sejajar dengan tampilan kisi pada monitor ultrasonografi. Jika posisi
Jarum tidak selaras dengan tampilan, sesuaikan platform kisi.
Jika tombol kontrol pengunci pada penstabil tidak menahan unit dengan aman di tempatnya, silakan hubungi CIVCO.

= Timbangan longitudinal dan rotasi hanya untuk referensi.

MENYESUAIKAN DAN MENGAMANKAN PLATFORM KISI

1. Kendurkan Sekrup Penyesuaian Vertikal dengan kunci L segi enam (3/32") yang disediakan. Sejajarkan jarum dengan tampilan kisi pada monitor
ultrasonografi dengan memutar Tombol Penyesuaian Vertikal hingga posisi jarum vertikal sejajar dengan layar. Kencangkan Sekrup Penyesuaian
Vertikal.

2. Kendurkan Sekrup Penyesuaian Horizontal dengan kunci L segi enam (3/32") yang disediakan. Sejajarkan jarum dengan tampilan kisi pada monitor
ultrasonografi dengan memutar Tombol Penyesuaian Horizontal hingga posisi jarum horizontal sejajar dengan layar. Kencangkan Sekrup
Penyesuaian Horizontal.

4 N\

I. Sekrup Penyesuaian Vertikal

Il. Tombol Penyesuaian Vertikal
Ill. Sekrup Penyesuaian Horizontal
IV. Tombol Penyesuaian Horizontal
V. Penyesuaian Blok Geser

- J

A PERINGATAN

B Stepper harus dibersihkan dan didisinfeksi setiap kali platform kisi waktu disesuaikan dan dikencangkan, untuk memastikan area yang terbuka
dari platform kisi terdekontaminasi dengan baik sebelum digunakan. Untuk petunjuk, lihat bagian Pemrosesan Ulang.

65



Bahasa Indonesia Stepper Klasik

MEMPROSES ULANG

A PERINGATAN

= Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan
kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebijakan pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.
Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.
Prosedur ini untuk pemrosesan kembali ini telah divalidasi keefektifan dan kompatibilitasnya. Peralatan dapat rusak atau terkontaminasi silang
karena pemrosesan kembali yang tidak tepat.
Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.
Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

Pembersihan - Metode perendaman dan pengelapan dapat digunakan untuk pembersihan. Pilih salah satu metode.

PERENDAMAN

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

Celup sepenuhnya bagian Stepper Klasik dalam larutan deterjen enzimatik yang telah disiapkan. Rendam selama 3 menit.

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

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

Biarkan Stepper Klasik direndam dalam deterjen enzimatik baru selama 3 menit.

Angkat Stepper Klasik dari larutan deterjen enzimatik, lalu bilas dengan air keran mengalir selama maksimal 1 menit, tetapi tidak kurang dari 50
detik.

7. Keringkan Stepper Klasik dengan kain lembut, bersih, dan bebas serat.

o0 AN =

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

PENGELAPAN
1. Menggunakan lap bersih pembasmi kuman dengan alkohol isopropil 55% dan amonium kuaterner 0,5%, seperti lap Pembasmi Kuman Super Sani-
Cloth®, lap permukaan untuk membersihkannya dari tanah kotor.
®  Pastikan untuk mengelap semua celah dan lekukan.
2. Menggunakan lap bersih pembasmi kuman baru dengan alkohol isopropil dan 0,5% amonium kuaterner 55%, seperti lap Pembasmi Kuman Super
Sani-Cloth®, lap permukaan hingga terlihat basah.

DISINFEKSI
1. Buka lap bersih pembasmi kuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, seperti Super Sani-Cloth® lap Pembasmi Kuman,
pastikan untuk membasahi seluruh permukaan.
2. Biarkan permukaan terawat tetap basah selama tidak lebih dari 2 menit. Gunakan lap atau lap tambahan jika perlu, untuk memastikan waktu kontak
basah selama 2 menit terus menerus.
3. Setelah 2 menit waktu kontak basah tercapai, biarkan permukaan mengering.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

/\ PERINGATAN
®  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 R
Produttore N . . . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Indica il fabbricante del dispositivo medico.

ﬂ Rappresentante autorizzato nella
Comunitd Europea (ISO 15223-1, 5.1.2)
Data di produzione
(ISO 15223-1,5.1.3)
Codice lotto
(ISO 15223-1, 5.1.5)
Numero di catalogo
(ISO 15223-1,5.1.6)
Numero di serie
(ISO 15223-1,5.1.7)
Consultare le istruzioni per l'uso
(ISO 15223-1,5.4.3)
Conformita europea Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
(MDR UE 2017/745, Articolo 20) legislazione europea vigente in materia di tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.

m
!

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.

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

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

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

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

IS
= [l [ Bl =

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

(g
m

Dispositivo medico
(Guida MedTech Europe: utilizzo dei

. . . o . Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
simboli per indicare la conformita con il

v B

MDR)
L (IEC ?;;;g,tz794) Indica il numero di pezzi all’interno della confezione. )
INFORMAZIONI GENERALI SULLE APPARECCHIATURE

CAUTELA

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

/\ AVVERTENZA

B 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 l'autorizzazione di CIVCO.

Il dispositivo passo-passo & concepito e convalidato per I'uso con gli accessori CIVCO. Per gli stabilizzatori, le griglie template, i teli e gli altri

accessori, visitare il sito www.CIVCO.com.

® || dispositivo passo-passo & fornito in confezione non sterile ed & riutilizzabile. Per evitare possibili contaminazioni del paziente, prima di ciascun uso
accertarsi che il dispositivo passo-passo sia adeguatamente pulito e disinfettato. Per le istruzioni sulle corrette modalita di pulizia e disinfezione,
consultare la sezione sulla rigenerazione.

" Per soli scopi illustrativi, I'apparecchiatura puod essere mostrata senza telo. Coprire sempre I'apparecchiatura con un telo in modo da proteggere

pazienti e utenti da contaminazione crociata.

B |n caso di malfunzionamento del prodotto durante I'uso o di mancato raggiungimento dell’uso previsto, interrompere Iutilizzo del prodotto e
contattare CIVCO.

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

USO PREVISTO

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

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

UTENTI PREVISTI

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

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

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

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

I. Piano della griglia
Il. Riferimento per il posizionamento della sonda
lll. Leva di Bloccaggio Corpo
IV. Corpo
V. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
VI. Impugnatura della guida della griglia
VII. Scala di misurazione
VIII. Indicatore della scala di misurazione

IX. Manopola della scala di misurazione

X. Carrello
b— ) I. Piano della griglia
lé : . Il. Riferimento per il posizionamento della sonda
é, Ill. Sede per il posizionamento della sonda

=
I 5 S ' IV. Leva di Bloccaggio Corpo
’ > N 4 V. Corpo
) VI. Impugnatura del corpo
VII. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
VIII.  Impugnatura della guida della griglia

IX. Scala di misurazione

X. Indicatore della scala di misurazione

XI.

XIl.

il Manopola della scala di misurazione

Carrello

. Piano della griglia

. Leva di Bloccaggio Corpo
Ill. Corpo

IV. Impugnatura del corpo
(non & compresa in tutti i modelli)

V. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
VI.
VII. Scala di misurazione

VIII. Carrello
IX. Indicatore della scala di misurazione

Esaote TRT33 X. Manopola della scala di misurazione
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PII

Impugnatura della guida della griglia
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|. Piano della griglia

Il. Riferimento per il posizionamento della sonda

Ill. Sede per il posizionamento della sonda

IV. Leva di Bloccaggio Corpo

V. Corpo

VI. Impugnatura del corpo
VII. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
VIII. Impugnatura della guida della griglia

IX. Scala di misurazione

X. Indicatore della scala di misurazione

XI. Manopola della scala di misurazione

XIl. Carrello

Samsung Medison BCL2-14

MONTAGGIO DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO

1.

2.

Far scorrere la piastra dell'interfaccia del dispositivo passo-passo nella piastra delliinterfaccia dello stabilizzatore. Fissare serrando la manopola di
connessione rapida del dispositivo passo-passo.

4 N\

I. Piastra dell'interfaccia del dispositivo passo-passo
Il. Manopola di connessione rapida del dispositivo passo-passo

Ill. Piastra dell'interfaccia dello stabilizzatore

- _/

Ruotare il corpo per estrarlo dal carrello.

3. Sollevare la leva di bloccaggio del corpo.

4.

o

® N

Per i trasduttori BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Infilare all'indietro nella base I'estremita del cavo del trasduttore, assicurandosi che il dispositivo di posizionamento si inserisca correttamente nel
relativo alloggiamento.
Per i trasduttori Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Collocare e orientare il trasduttore nella base, facendolo scorrere in avanti fino al punto di arresto.
Per i trasduttori FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Infilare all'indietro il trasduttore nella base fino al punto di arresto.
Per i trasduttori FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Collocare e orientare il trasduttore nella base.
Per Samsung Medison BCL2-14:
Collocare e orientare il trasduttore nella base, facendolo scorrere all’indietro fino al punto di arresto.
Abbassare la leva del corpo e avvitare la manopola.

. Riposizionare il corpo con il trasduttore nel dispositivo passo-passo ruotandolo nel carrello. Centrare il trasduttore in rotazione individuando l'arresto

della linea centrale durante la rotazione.

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

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

1. Il dispositivo passo-passo deve mantenere saldamente il trasduttore, la rotazione deve essere scorrevole e il movimento lungo l'asse longitudinale del
trasduttore deve essere preciso.

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
/\ AVVERTENZA

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

1. Ruotare la manopola di misurazione per permettere all'apparecchiatura un movimento libero lungo la corsa lineare e un'esecuzione ottimale del
movimento passo-passo.

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

3. Ruotare la manopola di regolazione verticale, le manopole di bloccaggio della guida della griglia e le manopole di regolazione orizzontale per
consentire il movimento lungo l'intera corsa di rotazione.

4. Seil carrello, il corpo o le manopole non si muovono liberamente, applicare un lubrificante conforme alle politiche e alle procedure ospedaliere. E
raccomandato il grasso sintetico multiuso Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

NOTA: " Se la manopola di regolazione orizzontale non si muove liberamente, lubrificare le aree superficiali del blocco scorrevole di regolazione.
®  Se il carrello non si muove liberamente, lubrificare il bordo esterno del tamburo indicatore.

REGOLAZIONE DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO E 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.
3. 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 'uso del telo sterile e della griglia template.

/\ AVVERTENZA

B Prima di utilizzare 'apparecchiatura appena montata, verificare che la posizione dell'ago sia allineata correttamente con il display della griglia sul
monitor a ultrasuoni. Se la posizione dell'ago non é allineata correttamente con il display, regolare il piano della griglia.
Se il blocco della manopola sullo stabilizzatore non fissa saldamente in posizione l'unita, contattare CIVCO.
Le scale di misurazione longitudinale e rotativa sono fornite esclusivamente a titolo di riferimento.

REGOLAZIONE E FISSAGGIO DEL PIANO DELLA GRIGLIA

1. Allentare le viti di regolazione verticale con la chiave esagonale fornita (3/32"). Allineare l'ago con il display della griglia sul monitor a ultrasuoni
Y
girando la manopola di regolazione verticale fino a quando la posizione verticale dell'ago sara correttamente allineata con il display. Serrare le viti di
regolazione verticale.
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2. Allentare la vite di regolazione orizzontale con la chiave esagonale fornita (3/32”). Allineare l'ago con il display della griglia sul monitor a ultrasuoni

girando la manopola di regolazione orizzontale fino a quando la posizione orizzontale dell'ago sard correttamente allineata con il display. Serrare la
vite di regolazione orizzontale.

4 N\

I Viti di regolazione verticale

Il. Manopola di regolazione verticale
lIl. Vite di regolazione orizzontale
IV. Manopole di regolazione orizzontale

V. Blocco scorrevole di regolazione

- J/

/\ AVVERTENZA

Pulire e disinfettare il dispositivo passo-passo ogni volta che il piano della griglia viene regolato e fissato per garantire un’adeguata
decontaminazione delle aree esposte del piano della griglia prima dell'uso. Per le istruzioni, consultare la sezione Rigenerazione.

RIGENERAZIONE
/\ AVVERTENZA

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

Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e l'altro.

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

Non introdurre in lavatrici meccaniche.

Non utilizzare ossido di etilene o autoclave per la sterilizzazione.

Pulizia - L'immersione e lo strofinamento sono entrambi metodi di pulizia convalidati. Scegliere uno dei due metodi.
IMMERSIONE

1.

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

2. Immergere completamente il dispositivo passo-passo classico in una soluzione detergente enzimatica preparata. Lasciarlo a bagno per 3 minuti.
3. Altermine dell'immersione, spazzolare l'intera superficie per 1 minuto. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure e le scanalature.
4. Smaltire la soluzione detergente enzimatica utilizzata e preparare una nuova soluzione detergente enzimatica di borace decaidrato al 5-10% e
subtilisina all’1-5%, come il detergente enzimatico Enzol® seguendo le raccomandazioni del produttore.
5. Lasciare il dispositivo passo-passo classico in immersione per 3 minuti nel nuovo detergente enzimatico.
6. Rimuovere il dispositivo passo-passo classico dalla soluzione detergente enzimatica e sciacquare con acqua corrente per un massimo di 1 minuto, ma
non meno di 50 secondi.
7. Asciugare il dispositivo passo-passo classico con un panno morbido, pulito e che non lascia residui.
NOTA: = Se allinterno del dispositivo passo-passo & presente acqua residua, & possibile utilizzare aria compressa ad una pressione massima di 150
psi per rimuoverla.
® |'esposizione prolungata di alluminio anodizzato e nylon al detergente enzimatico Enzol® pud causare un leggero scolorimento delle
superfici.
STROFINAMENTO
1. Utilizzare una salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario, come la salvietta germicida Super
Sani-Cloth®, per strofinare le superfici e rimuovere lo sporco visibile.
B Assicurarsi che futte le fessure e le scanalature vengano a contatto con la salvietta.
2. Utilizzare una salvietta germicida nuova pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario, come la salvietta germicida

Super Sani-Cloth®, per strofinare le superfici finché non appaiono umide.
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DISINFEZIONE

1. Aprire una salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario, come la salvietta germicida Super Sani-
Cloth®, e bagnare accuratamente la superficie.

2. Lasciare che la superficie frattata rimanga bagnata per non piv di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle salviette aggiuntive, se necessario, per
garantire un tempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.

3. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici all'aria.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
/\ AVVERTENZA

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

NOTA: ® || 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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Standarta solu ierice Latviski

fSimboIs Simbola nosaukums Simbola apraksts )
Razotajs - S . =
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena (ISO - . P _
EC
-ﬂ 15223-1,5.1.2) Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
M Razosanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu
(ISO 15223-1,5.1.3) )
(Isg?:gEZZFﬁd;1 5) Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju vai sériju.
Kataloga numurs - o ym A . L L
(1SO 15223-1, 5.1.6) Norada raZotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko ierici.
Sérijas numurs - o =i = - . _ Lo R
(1SO 15223-1, 5.1.7) Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu medicinisko ierici.
Skatit lietoSanas instrukcijas = T _ C . -
EE] (ISO 152231, 5.4.3) Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.
c 6 Eiropas atbilstiba Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saistoSo Eiropas veselibas, droSibas
(ES MDR 2017/745, 20. pants) un vides aizsardzibas tiesibu aktu pamatprasibam.
Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadIinijas: simbolu Norada, ka Sis izstradajums ir mediciniska ierice.
izmantoSana, lai noraditu atbilstibu MDR)
Daudzums L Lo —
L B (IEC 60878, 2794) Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma. )

VISPARIGA INFORMACIJA PAR APRIKOJUMU

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

A BRIDINAJUMS

B Pjrms lietoSanas jums jabdt apmacitam ultrasonografijas metoZu lietosSana. Noradijumus par parveidotaja lietosanu skatiet sistémas lietotaja

rokasgramata.

Pirms lietoSanas izlasiet un izprotiet visus noradijumus un bridinajumus.

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

lekartu nedrikst parveidot bez CIVCO atlaujas.

Solu ierice ir paredzéta un apstiprinata lietosanai tikai ar CIVCO piederumiem. Lai iegatu informaciju par stabilizatoriem, Sablona reZgiem,

parklajiem un citiem piederumiem, apmekléjiet vietni www.CIVCO.com.

B Solu ierice ir iepakota nesterila, un to var lietot atkartoti. Lai novérstu pacienta kontaminacijas risku, pirms katras lietosanas parbaudiet, vai solu
ierice ir pareizi notirita un sterilizéta. Noradijumus par to, ka pareizi veikt tirisanu un dezinficésanu, skatiet sadala “Apstrade”.

" |ekarta attélos var bt redzama bez parklaja tikai ilustrativos nolikos. Vienmeér parklajiet iekartu, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret
krustenisko kontaminaciju.

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

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

PAREDZETA LIETOSANA

lekartu ir paredzéts izmantot, lai noturétu un rikotos ar ultraskanas attélveidoSanas zondi un zinotu par stavokli prostatas brahiterapijas, krioterapijas, ar
Sablonu kontrolétas transperinalas biopsijas un/vai norades markieru novietoSanas (ietverot prostatas dziedzera apjoma noteikSanas) procediru laika,
un/vai radionuklidu avota(-u) ievietoSanai kermeni brahiterapijas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

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

PACIENTU POPULACIJA

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

PAREDZETIE LIETOTAJI

Arstiem, kuri ir mediciniski apmaciti veikt ultraskanas attélveido3anu, aprikojums. Lietotaju grupas var ietvert, bet ne tikai: arstus, staru terapijas onkologus,
kirurgus un urologus.
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Latviski

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

®  Solu ierice lauj veikt ultraskanas parveidotaja garenvirziena un pagrieSanas kustibu, lai sasniegtu paredzéto meérki.

B Solu ierice ir atri uzstadama un drosi savienojama ar CIVCO stabilizatoriem ultraskanas parveidotaja stabilitates nodrosinasanai.

PIEZIME: Siizstradajuma klinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet fimekla vietn& www.CIVCO.com.

Rezga platforma

. Zondes pozicioné$anas meklétajs
. Paliktna fiksators

V. Paliktnis
V. Rezga vadotnes fikséSanas pogas
VI. Rezga vadotnes rokturis
VII. Shdramja skala
VIII. Slidramja skalas markieris
IX. Shdramja poga
X. Slidramis
I. Rezga platforma
Il. Zondes pozicionéSanas meklétajs
Ill. Zondes pozicionéSanas iegriezums
IV. Paliktna fiksators
V. Paliktnis
VI. Paliktna rokturis
VII. Rezga vadotnes fikséSanas pogas
VIIl. Rezga vadotnes rokturis
IX. Shdramja skala
X. Shdramja skalas markieris
il XI. Slidramja poga
XIl. Shdramis
I. Rezga platforma
1. Paliktna fiksators
Il Paliktnis
IV. Paliktna rokturis
(nav ieklauts visu modelu komplektacija)
V. Rezga vadotnes fiksé$anas pogas
VI. Rezga vadotnes rokturis
VII. Shdramja skala
VIII. Shdramis
VI IX. Slidramja skalas markieris
Esaote TRT33 X. Slidramja poga

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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I. Rezga platforma
Il. Zondes pozicionéSanas meklétajs
Ill. Zondes pozicionéSanas iegriezums
IV. Paliktna fiksators
V. Paliktnis
VI. Paliktna rokturis
VII. Rezga vadotnes fiksé$anas pogas
VIIl. Rezga vadotnes rokturis
IX. Shdramja skala
X. Shidramja skalas markieris
XI. Slhidramja poga
XIl. Shdramis

Samsung Medison BCL2-14

SOLU IERICES IESTATISANA

1. Bidiet solu ierices saskarnes plaksni stabilizatora saskarnes plaksné. Lai nostiprinatu, pievelciet solu ierices atras savienoSanas pogu.
4 ™\

I. Solu ierices saskarnes plaksne
Il. Solu ierices atras savieno$anas poga
Ill. Stabilizatora saskarnes plaksne

\ : Y,

2. Pagrieziet paliktni arpus slidramja robezam.
Atveriet paliktna fiksatoru.
4. BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b devéjiem:
lebidiet devéja kabela galu atpakal sédné, nodroSinot, lai novieto$anas lidzeklis ievietotos ieroba.
Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L devéjiem:
Novietojiet devéju sédné un orientéjiet, bidot devéju uz prieksu, lidz tas apstajas.
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PIl devéjiem:
lebidiet devéju atpakal sédné, lidz tas apstajas.
FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView devéjiem:
Novietojiet devéju sédné un orientéjiet.
Samsung Medison BCL2-14:
Novietojiet devéju sédné un orientéjiet, bidot devéju atpakal, lidz tas apstajas.
5. Aizveriet paliktna fiksatoru un pievelciet pogu.
6. levietojiet atkal paliktni ar parveidotaju solu iericé, iegriezot tos slidrami. Pagrieziet un centréjiet parveidotaju, sajutot centralas linijas aizturi
grieSanas laika.
7. Pozicionégjiet slidrami centralaja atraSanas vieta uz slidramja skalas, griezot slidramja pogu, lidz slidramja skalas markieris ir pie skaitla 60.
8. Atskriivéjiet rezga vadotnes fikséSanas pogas un velciet atpakal rezga vadotnes rokturi ta, lai rezga platforma neatrastos cela sakotnéjai
parveidotaja pozicionésanai.

IERICES PARBAUDE

1. Soluiericei ir drosi janotur parveidotajs, nodrosinot vienmérigu grieSanos un precizas kustibas pa parveidotaja garenvirziena asi.

w
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DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS

/\ BRIDINAJUMS
®  Pirms katras lietosanas veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu optimalu solu ierices darbibu.

1. Pagrieziet slidramja pogu, lai slidramis varétu brivi parvietoties pa visu linearas parvietoSanas trajektoriju un veikt solu funkciju.

2. Pagrieziet paliktni, lai nodrosSinatu kustibu visa pagrieSanas amplitidas diapazona.

3. Pagrieziet vertikalas reguléSanas pogu, rezga vadotnes fikséSanas pogas un horizontalas regulé$anas pogas, lai nodrosinatu kustibu visa
pagrieSanas amplitidas diapazona.

4. Ja sldramja, paliktna vai pogu kustiba ir ierobezota, uzklajiet slimnicas politikai un procediram atbilstoSu smérvielu. leteicams izmantot Super
Lube® universalo sintétisko smérvielu ar Syncolon® (PTFE).

PIEZIME: = Ja horizontalas reguléSanas poga nevar brivi kustéties, ieellojiet reguléSanas slidna virsmas laukumus.
= Ja slidramis nevar brivi kustéties, ieellojiet méritaja cilindra aréjo malu.

SOL.U IERICES UN STABILIZATORA REGULESANA

1. Satveriet FAM rokturus un atskriivéjiet stabilizatora fikséSanas vadibas pogu.

Izmantojot Micro-Touch® stabilizatoru:
pielagojiet svaru, pagriezot stabilizatora svara reguléSanas pogu, lai iegutu vélamo aprikojuma ieladi.

2. Panaciet pienemamu parveidotaja stavokli un sakuma attélu, pievelciet stabilizatora fikséSanas vadibas pogu. Kad stabilizators ir fikséts vieta,
fikséSanas vadibas pogu nedrikst izmantot, lidz ierice nav izvilkta no pacienta kermena.

3. Izmantojiet FAM, lai uzlabotu zondes novietojumu.

4. Uzstadiet sterilu parklaju un rezgi, atbilstosi novietojiet rezga platformu un nostipriniet ar rezga vadotnes fiksé$anas pogam. Skatiet sterila parklaja
un $ablona rezga lieto$anas instrukcijas.

A BRIDINAJUMS

" Pirms iekartas montaZas parbaudiet, vai adatas pozicija ir pareizi savietota ar reZga ekranu ultraskanas monitora. Ja adatas pozicija nav pareizi
savietota ar ekranu, pielagojiet rezga platformu.
Ja stabilizatora blokéSanas vadibas poga drosi nenovieto ierici, lidzu, sazinieties ar CIVCO.
Garenvirziena un rotacijas skala ir paredzéta tikai atsaucei.

REZGA PLATFORMAS REGULESANA UN NOSTIPRINASANA

1. Atskravéjiet vertikalas reguléSanas skrives, izmantojot komplektacija ieklauto sesstira uzgrieznu atslégu (3/32"). Savietojiet adatu ar rezga displeju
ultraskanas monitora, pagriezot vertikalas regulésanas pogu, lldz adatas vertikala pozicija ir pareizi savietota ar displeju. Pievelciet vertikalas
regulésSanas skruves.

2. Atskrivéjiet horizontalas reguléSanas skriivi, izmantojot komplektacija ieklauto sesstira uzgrieznu atslégu (3/32"). Savietojiet adatu ar rezga
displeju ultraskanas monitora, pagriezot horizontalas regulé$anas pogu, lldz adatas horizontala pozicija ir pareizi savietota ar displeju. Pievelciet
horizontalas reguléSanas skravi.

4 N\

I. Vertikalas regulésanas skriives
Il. Vertikalas reguléSanas poga
Ill. Horizontalas reguléSanas skruve
IV. Horizontalas reguléSanas pogas
V. ReguléSanas slidnis

- J

A BRIDINAJUMS

®  Solu ierice ir jatira un jadezinficé katru reizi, kad reZga platforma tiek noreguléta un nostiprinata, lai nodrosinatu rezga platformas atklato daju
atbilstosu dezinficésanu pirms lietosanas. Noradijumus skatiet sadala “Apstrade”.
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APSTRADE

A BRIDINAJUMS

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

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

Ir apstiprinata So apstrades procediru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma bojajumus vai krustenisko kontaminaciju.
Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas ierice.

Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

Tirdana - TiriSanai ir apstiprinata gan iegremdésanas, gan slauciS8anas metode. Izvélieties jebkuru no Sim metodem.

IEGREMDESANA
1. Péc razotaja ieteikuma sagatavojiet fermentafivu mazgasanas lidzekla $kidumu, piemé&ram, Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla $kidumu.
2. Pilniba iegremdéjiet standarta solu ierici sagatavota fermentativa mazgasanas lidzekla Skiduma. Mércéjiet 3 minutes.
3. Péc mércesanas tiriet visu virsmu 1 minati ar suku. Obligati iztiriet ar suku visas iedobes un rievas.
4. Atbrivojieties no izmantota fermentativa mazgasanas lidzekla un sagatavojiet jaunu fermentativa mazgasanas lidzekla, Enzol® fermentativa
mazgasanas lidzekla Skidumu, ievérojot razotaja noradijumus.
Laujiet standarta solu iericei 3 minates mirkt jauna fermentativa mazgasanas lidzekla Skiduma.
6. Iznemiet standarta solu ierici no fermentafiva mazgasanas lidzekla Skiduma un skalojiet to zem teko$a krana Gdens ne ilgak ka 1 minati, bet ne
mazak ka 50 sekundes.
7. Nosusiniet standarta solu ierici ar mikstu, tiru dranu bez pluksnam.

o

PIEZIME: B Jasoluierice ir palicis GUdens, ta izvadi§anai var izmantot saspiestu gaisu, neparsniedzot maksimalo spiedienu 150 psi.
= |igstoda Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla iedarbiba uz anodéta aluminija un neilona materialiem var izraisit virsmu vieglas
krasas izmainas.

SLAUCISANA
1. lzmantojot tiru baktericido salveti ar vismaz 55% izopropilspirta un 0,5% Cetrvértiga amonija, pieméram, Super Sani-Cloth ® Germicidal salveti, un
nofiriet no virsmam lielakos netirumus.
= Sekojiet, lai salvete saskaras ar visam spraugam un rievam.
2. Izmantojot jaunu, tiru baktericido salveti ar vismaz 55% izopropilspirta un 0,5% Cetrvértiga amonija, pieméram, Super Sani-Cloth ® Germicidal
salveti, slaukiet virsmas, lidz tas ir redzami mitras.

DEZINFEKCIJA
1. Atlokiet tiru vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti, pieméram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti,
un rupigi samitriniet virsmu.
2. Nogaidiet, lai apstradata virsma butu mitra l'dz 2 minatém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu salveti vai salvetes, lai nodroSinatu 2 minates
ilgu nepartrauktu mitruma iedarbibu.
3. Kad mitras iedarbibas 2 minisu laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozut.

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA

/\ BRIDINAJUMS
" Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizém skatiet konkrétas sistémas lietotaja rokasgramata.

PIEZIME: = |erice ir jauzglaba kopa ar visiem komponentiem un droSiba.
® | ai uzdotu jautajumus vai pasifitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmekléjiet
fimekla vietni www.CIVCO.com.
= Visiizstradajumijanosita atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieSams, sazinieties ar CIVCO, lai iegltu papildu noradijumus.
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Lietuviy ,Classic* pazingsninis leistuvas

(Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas h
Gamintojas . S L
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 . L -
(ISO 15223-1,5.1.3) Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo datg.
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos kodg, kad buty galima identifikuoti partijg arba
(ISO 15223-1, 5.1.5) siunta.
Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima identifikuoti medicinos
(ISO 15223-1, 5.1.6) prietaisa.
Serijos numeris Nurodo gamintojo serijos numerij, leidZiant; identifikuoti konkrety
(1SO 15223-1,5.1.7) medicinos prietaisg.

Perziurékite naudojimo instrukcijas
(1SO 15223-1, 5.4.3)
Europiné atitiktis
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR) 2017/745 20
straipsnis)
Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj Medicinos prietaisy
reglamento (MDR) reikalavimams nurodanciy simboliy
naudojimas)

Kokybé o - ..
Nurodyti vienety skai€iy pakuotéje.
(IEC 60878, 2794) y Y up ) )

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis.

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

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

"EIBEEEER:

-

BENDRA INFORMACIJA APIE [RANGA

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

/\ ISPEJIMAS

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

Pries naudojimg perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas ir jspéjimus.

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

[rangos negalima modifikuoti, negavus CIVCO leidimo.

Pazingsninis leistuvas yra sukurtas ir patvirtintas naudoti su CIVCO priedais. Norédami rasti stabilizatoriy, Sablony tinkleliy, apvalkaly ir ity

priedy, apsilankykite www.CIVCO.com.

®  Pazingsninis leistuvas yra supakuotas nesterilus ir jis yra daugkartinis. Kad iSvengtumete galimo paciento uzkrétimo, uztikrinkite, kad pazingsninis
leistuvas buty tinkamai nuvalytas ir dezinfekuotas kaskart pries naudojant. Kaip tinkamai valyti ir dezinfekuoti, skaitykite skyriuje apie pakartotinj
apdorojimg.

= Tik iliustravimo tikslais jranga gali bati parodyta be gaubto. Visada uZdekite gaubtg ant jrangos, kad apsaugotumete pacientus ir naudotojus nuo
kryZminio uZtersimo.
Jei naudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti produkig ir susisiekite su CIVCO.
Praneskite apie rimtus su gaminiu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés kompetentingai institucijai ar atitinkamoms reguliavimo
institucijoms.

PASKIRTIS

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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio praddrimo proceduros.
Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir praddrimo procediros.

PACIENTY POPULIACIJA

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

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI
|ranga turi naudoti gydytojai, mediciniSkai iSmokyti atlikti ultragarsinj vaizdinj tyrimg. Naudotojy grupés gali bditi: fizikai, spindulinés onkologijos specialistai,
chirurgai ir urologai, jais neapsiribojant.
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NASUMO CHARAKTERISTIKOS

®  Pazingsninis leistuvas leidzia atlikti ultragarso keitiklio iSilginj ir sukamajj judesius, kad bity pasiektas numatytas tikslas.
= Pazingsninis leistuvas turi greitai tvirtinima, saugig jungtj prie CIVCO stabilizatoriy, kad bty uztikrintas ultragarso keitiklio stabilumas.

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

I. Tinklelio platforma
Il. Zondo padeties nustatymo ieskiklis
Ill. Laikiklio skigstis
IV. Laikiklis
V. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
VI. Tinklelio bégelio rankena
VII. Vezimélio skalé
VIIl. Vezimélio skalés zymeklis
IX. Vezimélio rankenélé
X. Vezimélis

I. Tinklelio platforma
Il. Zondo padéties nustatymo ieskiklis
lll. Zondo padéties jpjova
IV. Laikiklio sklastis
V. Laikiklis
VI. Laikiklio rankena
VII. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
VIIl. Tinklelio bégelio rankena
IX. Vezimélio skalé
X. Vezimeélio skales zymeklis
XI. Vezimélio rankenélé
XIl. Vezimélis

I. Tinklelio platforma
1. Laikiklio sklgstis
I, Laikiklis

IV. Laikiklio rankena
(nejtraukta j visus modelius)

V. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
VI. Tinklelio bégelio rankena

VII. Vezimélio skalé

VIIl. Vezimélis

VI IX. Vezimélio skales zymeklis
Esaote TRT33 X. Vezimélio rankenélé
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PII
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I. Tinklelio platforma
Il. Zondo padeties nustatymo ieskiklis
Ill. Zondo padéties jpjova
IV. Laikiklio skigstis
V. Laikiklis
VI. Laikiklio rankena
VII. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
VIII. Tinklelio bégelio rankena
IX. Vezimélio skalé
X. Vezimélio skalés zymeklis
XI. Vezimélio rankenéle
XIl. Vezimélis

Samsung Medison BCL2-14

PAZINGSNINIO LEISTUVO NUSTATYMAS

1.

w

|stumkite pazingsninio leistuvo sasajos plokste j stabilizatoriaus sasajos plokste. UZfiksuokite uzverzdami pazingsninio leistuvo sparéiojo sujungimo
rankenéle.
4 N

I. Pazingsninio leistuvo sasajos lentelé
Il. Pazingsninio leistuvo sparciojo sujungimo rankenéle
Ill. Stabilizatoriaus sgsajos ploksté

(& J

ISsukite laikiklj i$ vezimélio.
Atidarykite laikiklio sklgst;.
BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b keitikliai:
istumkite keitiklio kabelio galg atgal j laikiklj ir jsitikinkite, kad vietos nustatymo elementas yra jpjovoje.
Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L keitikliai:
istatykite keitiklj tinkama kryptimi j laikiklj, stumdami keitiklj j prieki, kol jis sustos.
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, ,Siemens Endo-PII* keitikliai:
stumkite keitiklj atgal j laikiklj, kol jis sustos.
FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, ,Best® Sonalis™® TRT TriView* keitikliai:
istatykite keitiklj tinkama kryptimi j laikiklj.
Samsung Medison BCL2-14:
[statykite keitiklj tinkama kryptimi j laikiklj, stumdami keitiklj atgal, kol jis sustos.
Uzdarykite laikiklio sklgstj ir priverzkite rankenéle.
Sukdami j vezimeélj, jdékite laikiklj su keitikliu atgal | pazingsninj leistuva. Sukdami centruokite keitiklj, sukimosi metu jausdami centrinés linijos
sulaikyma.
Nustatykite vezimélj j centrine vezimélio skalés padétj, sukdami vezimélio rankenéle tol, kol vezimelio skalés zymeklis atsidurs ties 60.
Atlaisvinkite tinklelio bégeliy fiksavimo rankenéles ir atitraukite tinklelio bégeliy rankenéle atgal, kad tinklelio platforma netrukdyty nustatyti pradinés
keitiklio padéties.

IRENGINIO PATIKRA

1.

Pazingsninis leistuvas turi tvirtai laikyti keitiklj ir leisti sklandy sukimasi bei tikslius judesius palei keitiklio iSilging asj.
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,Classic* pazingsninis leistuvas Lietuviy

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA
A [SPEJIMAS

= Pries kiekvieng naudojima atlikite Siuos patikrinimus, kad uztikrintumete optimaly pazingsninio leistuvo veikimag.

1. Pasukite vezimélio rankenéle, kad uztikrintuméte, jog vezimeélis galéty laisvai judéti linija ir atlikti pazingsninio leidimo funkcija.

2. Pasukite laikiklj, kad uztikrintuméte galimybe judéti visu sukamuoju atstumu.

3. Pasukite vertikalaus reguliavimo rankenéle, tinklelio bégeliy fiksavimo rankenéles ir horizontalaus reguliavimo rankenéles, kad uztikrintuméte
galimybe judéti visu sukimosi diapazonu.

4. Jeivezimélis, laikiklis arba rankenélés laisvai nejuda, naudokite tepalg, atitinkantj ligoninés politikg ir procediras. Rekomenduojamas ,Super Lube®
daugiafunkcis sintetinj tepalas su ,Syncolon® (PTFE).

PASTABA: = Jei horizontalaus reguliavimo rankenélé laisvai nejuda, sutepkite reguliavimo slydimo bloko pavirSiaus plotus.
= Jeivezimélis nejuda laisvai, sutepkite rodomojo bugno iSorinj krasta.

PAZINGSNINIO LEISTUVO IR STABILIZATORIAUS REGULIAVIMAS

1. Suimkite FAM rankenéles ir atlaisvinkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle.

,Micro-Touch®" stabilizatoriui:
Sureguliuokite svorj pasukdami stabilizatoriaus svorio reguliavimo rankenéle, kad uztikrintuméte norima jrangos padétj.

2. Gaukite tinkama keitiklio padétj ir pradinj vaizda, priverzkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle. Uzfiksavus stabilizatoriy, fiksavimo rankenélé
neturéty bati naudojama tol, kol jranga nebus pa$alinta i$ paciento.

3. FAM naudokite zondo padéciai optimizuoti.

4. |dékite sterily apklota ir tinklelj, nustatykite tinkama tinklelio platformos padétj ir jtvirtinkite tinklelio bégelio fiksavimo rankenélémis. Naudojimo
instrukcijas rasite skyriuose apie sterily apklotg ir Sablono tinklelj.

A [SPEJIMAS

®  Pries naudodamiesi surinkta jranga, patikrinkite, ar adatos padetis tinkamai suderinta su ulfragarso monitoriaus tinklelio ekranu. Jei adatos padetis
netinkamai suderinta su ekranu, sureguliuokite tinklelio platforma.
Jei stabilizatoriaus valdymo rankenos uZfiksavimas nesutvirtina jrenginio, susisiekite su CIVCO.
ISilgines ir besisukancios skalés yra tik orientacines.

TINKLELIO PLATFORMOS REGULIAVIMAS IR TVIRTINIMAS

1. Atsukite vertikalaus reguliavimo varztus naudodami komplektuojama SeSiabriaunj raktg (3/32 coliy). Sulygiuokite adatq su ultragarso monitoriaus
tinklelio ekranu sukdami vertikalaus reguliavimo rankenéle, kol vertikali adatos padétis bus tinkamai suderinta su ekranu. Priverzkite vertikalaus
reguliavimo varztus.

2. Atsukite horizontalyjj reguliavimo varztg naudodami komplektuojamg SeSiabriaunj raktg (3/32 coliy). Sulygiuokite adatg su ultragarso monitoriaus
tinklelio ekranu sukdami horizontaliojo reguliavimo rankenéle, kol horizontalios adatos padétis bus tinkamai suderinta su ekranu. Priverzkite
horizontalaus reguliavimo varzta.

4 N\

I. Vertikalaus reguliavimo varztai

Il Vertikalaus reguliavimo rankenélé
Ill. Horizontalus reguliavimo varztas
IV. Horizontalaus reguliavimo rankenéles
V. Slinkiklio bloko reguliavimas

- J

/\ ISPEJIMAS

B Pazingsninj leistuva reikia iSvalyti ir dezinfekuoti kaskart, kai tinklelio platforma sureguliuojama ir pritvirtinama, kad pries naudojimasi atviros
tinklelio sritys bty gerai iSvalytos. Instrukcijy iesSkokite skyriuje apie pakartotinj apdorojima.
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Lietuviy ,Classic* pazingsninis leistuvas

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

A [SPEJIMAS

= Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybeé uZtikrinti auk$éiausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir
sau. Kad iSvengtumeéte kryZminio uZtersimo, laikykités jasy jstaigos infekcijos kontrolés politikos.
Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojimag tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
Siy pakartotinio apdorojimo procediiry veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti. Netinkamai pakartotinai apdorojant galimas jrenginio
apgadinimas arba kryZminis uztersimas.
Nedékite j mechanine plovykle.
Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

Valymas - Tiek panardinimas, tiek Sluostymas tinkami bidai valyti. Pasirinkite vieng i§ metody.

PANARDINIMAS

Paruoskite fermentinio ploviklio tirpalg, pavyzdZiui, , Enzol® Enzymatic Detergent*, pagal gamintojo rekomendacijas.

VisiSkai panardinkite ,Classic* pazingsninj leistuva j paruostg fermentinio ploviklio tirpalg. Pamirkykite 3 minutes.

Pabaigus mirkyti, 1 minute valykite visg pavirSiy. Pasirlpinkite gerai nusveisti visus jdubimus ir griovelius.

Gamintojas rekomenduoja i$mesti panaudotg fermentinio valiklio tirpalg ir paruo$ti naujg fermentinio valiklio tirpala, pvz., ,Enzol® fermentinio

valiklio.

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

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

7. Nusausinkite ,Classic* pazingsninj leistuvg minksta, Svaria, puky nepaliekancia Sluoste.

PoODb =

o

PASTABA: = Jei pazingsninio leistuvo viduje yra vandens, likusiam vandeniui pasalinti galima naudoti ne daugiau kaip 150 psi suslégtuoju oru.
= |lgalaikis anoduoto aliuminio ir nailono poveikis ,Enzol® fermentiniu plovikliu gali sukelti nedidelj pavirsiaus spalvos pasikeitima.
SLUOSTYMAS

1. Naudodami Svarig germiciding servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal*
servetéle, nuvalykite susidariusj purva.
®  Pasirapinkite, kad visi jtrukimai ir grioveliai liestysi su Sluoste.
2. Naudodami Svarig germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal“
Sluoste, nuvalykite susidariusj purva.

DEZINFEKAVIMAS
1. I3skleiskite Svarig germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdZiui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal*
servetéle, ir kruopsciai sudrékinkite pavirsiy.
2. Apdorotg pavirsiy palikite $lapig ne ilgiau nei 2 minutes. Kad uztikrintuméte nepertraukiama drékinimg 2 minutes, prireikus naudokite papildomag
servetéle ar servetéles.
3. Pasibaigus 2 minuciy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams natdraliai iSdziati.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS
A [SPEJIMAS

® |nformacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojimag tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.

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

Norsk

( Symbol Navn pé& symbol Beskrivelse av symbol h
d (IS0 ]P;c;c;lgs-e]n’rs 1) Angir produsenten av det medisinske utstyret.
E Autorisert represen;o]n;l)EU (150 15223-1, Angir den autoriserte representanten i EU.
M (ISPOVO]d;J;;I?C:n]Sd?T 3) Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.
(15O ]Bg;cglg?]des 15) Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan identifiseres.
(Islgtlafl_’;%r;ti?ﬁn;e]r 6) Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
(ISOSeirsleQr;Lér?]mzr] 7) Angir produsentens serienummer slik at en bestemt medisinsk enhet kan identifiseres.
D}] (Isgobrrgzggwlsngieg) 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 miljgvernlovgivningen.
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 oppleering i ultralydundersekelser fer du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for & finne anvisninger for hvordan
transduseren brukes.

Les gjennom og vaere innforstétt med alle instruksjoner advarsler fer bruk.

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

Utstyret skal ikke modifiseres uten godkjenning fra CIVCO.

Stepper er laget og validert for bruk med CIVCO-utstyr. For stabilisatorer, malrutenett, duker og annet tilbeher, kan du gé inn pé www.CIVCO.com.
Stepper er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For & unngé mulig pasientkontaminering, skal det kontrolleres at Stepper er grundig rengjort

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

Komponenter kan vaere 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, m& du slutte & bruke produktet og kontakte CIVCO.

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

BRUKSOMRADE

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

brakyterapi.

INDIKASJONER FOR BRUK

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

®  Stepper kan brukes for inkrementell langsg&ende og roterende bevegelse av ultralydtransduseren for & oppné det tiltenkte formaéil.
®  Stepper har en hurtigkobling og sikker tilkobling til CIVCO-stabilisatorer for & sikre stabilitet i ultralydtransduseren.

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

Klassisk Stepper

. Gitterplattform
. Probeplasseringslokalisator
. Understellsbryter

Understell

Laseknotter for ruteskinnen

. Skinnehé&ndtak
VII.
VIII.

Sledevekt
Sledevektmarker
Sledeknott

Slede

Gitterplattform

. Probeplasseringslokalisator

Ill. Probeplasseringshakk
IV. Understellsbryter
V. Understell
VI. Understellsh&ndtak
VII. La&seknotter for ruteskinnen
VIII. Skinneh&ndtak
IX. Sledevekt
X. Sledevektmarker
Vil XI. Sledeknott
XIl. Slede
I. Gitterplattform
Il. Understellsbryter
ll. Understell
IV. Understellsh&ndtak
(felger ikke med alle modeller)
V. Léseknotter for ruteskinnen
VI. Skinnehé&ndtak
VII. Sledevekt
VIII. Slede
IX. Sledevektmarker
Esaote TRT33 X. Sledeknott
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
|. Gitterplattform
Il. Probeplasseringslokalisator
Ill. Probeplasseringshakk
IV. Understellsbryter
V. Understell
VI. Understellshandtak
VII. L&seknotter for ruteskinnen
VIII. Skinneh&ndtak
IX. Sledevekt
X. Sledevektmarker
XI. Sledeknott
XIl. Slede

Samsung Medison BCL2-14
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Klassisk Stepper Norsk

OPPSETT AV STEPPEREN

1.

Gli stepperens grensesnittplate inn i stabilisatorens grensesnittplate. L&s fast ved & stramme stepperens hurtigkoblingsknap.

4 N

|. Stepper-grensesnittplate
Il. Stepper hurtigkoblingsknapp

Il. Stabilisatorens grensesnittplate

- J/

2. Roter understellet ut av sleden.
3. Apne understellshendelen.
4. For BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transdusere:
Skyv kabelenden til transduseren tilbake i holderen, og pass pé at lokaliseingsfunksjonen passer inn i hakket.
For Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L transdusere:
Plasser og orienter transduseren i holderen, og skyv transduseren fremover til den stopper.
For FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-Pll transdusere:
Skyv transduseren tilbake i holderen til den stopper.
For FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView transdusere:
Plasser og orienter transduseren i holderen.
For Samsung Medison BCL2-14:
Plasser og orienter transduseren i holderen, og skyv transduseren bakover til den stopper.
5. Lukk understellshendelen, og stram til knotten.
6. Erstatt understellet med transduseren tilbake i stepperen ved & rotere den inn i sleden. Sentrer transduseren mens den roteres ved & kjenne etter
midtlinjen.
7. Plasser sleden pé et sentralt sted pé sledevekten ved & vri sledeknotten fil sledevektimarkaren stér p& 60.
8. Lesne skinnel@singsknottene, og dra tilbake skinnehdndtaket slik at platiformen ikke er i veien for den forberedende transduserplasseringen
INSPISERE APPARATET

1.

Stepperen skal holde fast fransduseren, gi jevn rotasjon og presise bevegelser langs transduserens lengdeakse.

FUNKSJONSTESTER FOR BRUK
/I\ ADVARSEL

Far hver bruk, mé felgende tester utfares for & sikre at stepperen fungerer optimalt.

. Vri b&reknotten for & serge for at b&ren beveger seg fritt, og at stepperfunksjonen utferes.

Vri understellet for & serge for at det kan rotere fritt.

3. Roter vertikal justeringsknott, rutenettskinnel&seknotter og horisontale justeringsknotter for & sikre bevegelse gjennom hele omradet for
rotasjonsbevegelse.
4. Huvis slede, understell eller knotter ikke kan beveges lett, p&farer du smeremiddel i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer. Super Lube®
syntetisk universalfett med Syncolon® (PTFE) anbefales.
MERK: " Hyis horisontal justeringsknott ikke kan beveges fritt, smar overflatene pé justeringsglideblokken.

B Hyis sleden ikke beveger seg fritt, smarer du ytre kant av indeksvalsen.
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Norsk Klassisk Stepper

JUSTERE STEPPEREN OG STABILISATOREN

1.

Ta tak i h&ndtakene p& FAM, og lesne l&seknotten pé stabilisatoren.
For Micro-Touch® Stabilizer:
Juster vekten ved & vri p& vektjusteringsknotten pé stabilisatoren.

. Serg for en tilfredsstillende transduserposisjon og et startbilde. Etter at stabilisatoren er |&st i posisjon, skal I&sekontrollknotten ikke brukes fer 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.
/\ ADVARSEL

u

For utstyret brukes, m& du serge for at ndlen er riktig innrettet i henhold til rutenettvisningen. Hvis ndlen ikke er riktig justert i henhold til
rutenettvisningen, justerer du gitterplattformen.

Hvis I&seknappen pé stabilisatoren ikke holder enheten sikkert pd plass, ta kontakt med CIVCO.

Langsgéende og rotasjonsskalaer er kun for referanse.

JUSTERING OG FESTING AV GITTERPLATTFORMEN

1.

Lasne de vertikale justeringsskruene med den medfalgende sekskantnakkelen (3/32"). Juster n&len med rutenettvisningen pé skjermen ved & vri pé
den vertikale justeringsknotten til ndlen er riktig plassert i henhold til skjermen. Stram de vertikale justeringsskruene.

. Lesne den horisontale justeringsskruen med den medfelgende sekskantnekkelen (3/32"). Juster nélen med rutenettvisningen pé& skjermen ved & vri p&

den horisontale justeringsknotten il n&lens horisontale posisjon er riktig plassert i henhold til skjermen. Stram den horisontale justeringsskruen.
4 N

I. Vertikale justeringsskruer.
Il. Vertikal justeringsknott.
lIl. Horisontal justeringsskrue.
IV. Horisontal justeringsknott.

V. Justering av glideblokk

- J

/\ ADVARSEL

Stepper mé rengjeres og desinfiseres hver gang rutenettplattformen justeres og festes, for & sikre at eksponerte omrdder pd gitterplattformen er
korrekt dekontaminert far bruk. Se delen om reprosessering for instruksjoner.

REPROSESSERING
/\ ADVARSEL

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

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

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

Ikke plasser i mekanisk vaskeapparat.

Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

Rengjering - Dypperengijering og terking er begge godkjent for rengjering. Velg én av metodene.
DYPPING

1.
2.

Gier klar et enzymbad, som Enzol® Enzymatic Detergent, i henhold til produsentens anbefalinger.
Senk hele Classic Stepper ned i et enzymbad. Vaetes i 3 minutter.
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Klassisk Stepper Norsk

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

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

La Classic Stepper ligge i enzymbad i 3 minutter.

Fiern Classic Stepper fra enzymbadet og skyll under rennende vann fra springen i maks 1 minutt, men ikke mindre enn 50 sekunder.
Terk Classic Stepper med en myk, ren og lofri klut.

Noo ko

MERK: B Hyis det er gjenvaerende vann inne i stepperen, kn det brukes trykkluft ved maks 150 psi for & fierne det gjenveerende vannet.
" Lengre eksponering av anodisert aluminium og nylon til Enzol® Enzymatic Detergent, kan fore til noe misfarging av overflatene.

TORKING

1. Bruk en ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium, som Super Sani-Cloth® bakteriedrepende
serviett, til & rengjere flatene og fierne grovt smuss.
®  Forsikre deg om at alle dpninger og spor kommer i kontakt med servietten.
2. Bruk en ny og ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium, som Super Sani-Cloth®
bakteriedrepende serviett, til & rengjere flatene til de er synlig fuktige.

DESINFISERING

1. Brett ut en ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternser ammonium, som Super Sani-Cloth® bakteriedrepende
serviett, og gjer overflaten godt vét.

2. Laden behandlede overflaten forbli v&t i maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét kontakttid kontinuerlig i 2 minutter.

3. Etter den véte kontakitiden p& 2 minutter, mé& overflatene f& Iuftterke.

LAGRING OG AYHENDING
/| ADVARSEL

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

MERK: = Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
B For spersmdl eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741, eller g& inn p& www.CIVCO.com.
®  Alle produkter som skal returneres mé& sendes tilbake i originalemballasjen. Ta kontakt med CIVCO hvis du trenger ytterligere instrukser.
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Tytut symbolu Opis symbolu

Producent
(18O 15223-1,5.1.1)

Upowazniony przedstawiciel we

E

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

E Wspdlnocie Europejskiej (ISO 15223-1, Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspolnocie Europejskiej.
5.1.2)
Data produkcji . ;
M (1SO 152231, 5.1.3) Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Kod partii

—
@]
—

(ISO 15223-1, 5.1.5) Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii lub serii.

Numer katalogowy
(1SO 15223-1, 5.1.6)
Numer seryjny
(ISO 15223-1,5.1.7)
Zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzgcy do identyfikacji wyrobu medycznego.

Wskazuje numer seryjny producenta stuzgcy do identyfikacji konkretnego wyrobu medycznego.

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

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

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

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

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

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

o B~ l=gHA

Ve

OGOLNE INFORMACJE O URZADZENIU

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

A OSTRZEZENIE

B Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazdwki dotyczgce stosowania przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji

obstugi systemu.

Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumiec wszystkie instrukcje i ostrzeZenia.

Przed uzyciem sprawdzic urzgdzenie pod kgtem oznak uszkodzenia. W razie wykrycia widocznych uszkodzer nie uzywac urzgdzenia.

Sprzetu nie wolno modyfikowac bez zgody firmy CIVCO.

Stepper zostat zaprojektowany i zatwierdzony do uzytku wytgcznie z akcesoriami firmy CIVCO. Stabilizatory, siatki szablonowe, serwety i inne

akcesoria mozna znalezc na stronie www.CIVCO.com.

®  Stepper jest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikng¢ ewentualnego zakazenia pacjenta, nalezy sie upewnic, ze
stepper jest prawidfowo czyszczony i dezynfekowany przed kazdym uzyciem. Instrukcje dotyczgce prawidfowego czyszczenia i dezynfekcji
znajdujg sie w czesci dotyczgcej przygotowania do ponownego uzycia.

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

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

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

PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

POPULACJA PACJENTOW

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

Sprzet powinien by¢ uzywane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie obrazowania ultrasonograficznego. Grupy uzytkownikéw to miedzy

innymi: lekarze, radioonkolodzy, chirurdzy i urolodzy.

CHARAKTERYSTYKA PRACY

= Stepper pozwala na przyrostowy ruch wzdtuzny i rotacyjny przetwornika ultrasonograficznego, aby osiggna¢ zamierzony cel.
®  Stepper zawiera szybkozigczke, bezpieczne potaczenie ze stabilizatorami firmy CIVCO, aby zapewnié stabilno$¢ przetwornika

ultrasonograficznego.

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

Platforma siatki

. Lokalizator pozycjonowania sondy

Ill. Zatrzask kotyski
IV. Kotyska
V. Pokretta blokujace szyny siatki
VI. Uchwyt szyny siatki
VII. Podziatka karetki
VIII. Znacznik podziatki karetki
IX. Pokretto karetki
X. Karetka
I. Platforma siatki
Il. Lokalizator pozycjonowania sondy
lll. Naciecie pozycjonowania sondy
IV. Zatrzask kotyski
V. Kotyska
VI. Uchwyt kotyski
VII. Pokretta blokujgce szyny siatki
VIIl. Uchwyt szyny siatki
IX. Podziatka karetki
X. Znacznik podziatki karetki
Vil XI. Pokretto karetki
XIl. Karetka
I. Platforma siatki
Il. Zatrzask kotyski
Ill. Kotyska
IV. Uchwyt kotyski
(niedotgczony do wszystkich modeli)
V. Pokretta blokujgce szyny siatki
VI. Uchwyt szyny siatki
VII. Podziatka karetki
VIII. Karetka
e IX. Znacznik podziatki karetki
Esaote TRT33 X. Pokretto karetki

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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I. Platforma siatki
Il. Lokalizator pozycjonowania sondy
I1l. Naciecie pozycjonowania sondy
IV. Zatrzask kotyski
V. Kotyska
VI. Uchwyt kotyski
VII. Pokretta blokujgce szyny siatki
VIII. Uchwyt szyny siatki
IX. Podziatka karetki
X. Znacznik podziatki karetki
XI. Pokretto karetki
Xll. Karetka

Samsung Medison BCL2-14

KONFIGURACJA STEPPERA

1. Wsuna¢ plytke interfejsu steppera do ptytki interfejsu stabilizatora. Unieruchomié, dokrecajac pokretto szybkozigczne steppera.
4 ™\

I. Ptytka interfejsu steppera
Il. Szybkoztgczne pokretto steppera

1. Plytka interfejsu stabilizatora

\ : Y,

2. Obrocic kotyske od karetki.
Otworzy¢ zatrzask kotyski.
4. Dla gtowic BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Wsun koncéwke przewodu gtowicy z powrotem do uchwytu, upewniajgc sie, ze element pozycjonujacy umieszczony jest w wycieciu.
Dla gtowic Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Umiesc¢ gtowice w uchwycie, przesuwajac jg do przodu, az sie zatrzyma.
Dla gtowic FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PlII:
Wsun glowice z powrotem do uchwytu, az sie zatrzyma.
Dla gtowic FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Umiesc¢ gtowice w uchwycie.
Dla Samsung Medison BCL2-14:
Umies¢ gtowice w uchwycie, przesuwajac jg do tytu, az sie zatrzyma.
5. Zamknac¢ zatrzask kotyski i dokreci¢ pokretto.
6. Umiesci¢ kotyske z przetwornikiem z powrotem w stepperze, obracajac je na karetce. Wysrodkowacé przetwornik w rotacji, wyczuwajac naciecie w
linii Srodkowej w trakcie obrotu.
7. Ustawi¢ karetke w centralnej lokalizacji na podziatce karetki, obracajgc pokretto do momentu, az znacznik podziatki karetki znajdzie sie na 60.
8. Poluzowac pokretta blokujace szyn siatki i odciggng¢ uchwyt szyn siatki, tak aby platforma siatki znajdowata sie z dala od poczatkowej pozyc;ji
przetwornika.

KONTROLA URZADZENIA

1. Stepper powinien unieruchamia¢ przetwornik, umozliwia¢ ptynna rotacje i precyzyjny ruch wzdtuz podtuznej osi przetwornika.

w
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KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM

/\ OSTRZEZENIE
®  Przed kazdym uzyciem wykonac nastepujgce kontrole, aby zapewnic optymalne dziatanie steppera.

1. Obroci¢ pokretto karetki, aby upewnic sie, ze karetka porusza sie swobodnie w petnym zakresie ruchu liniowego oraz wykonuje funkcje stopniowej
Zmiany pozycji.

2. Obrocic kotyske, aby zapewni¢ peten zakres ruchu rotacyjnego.

Obroci¢ pokretto regulacji pionowej, pokretta blokujace szyny siatki oraz pokretto regulacji poziomej, aby zapewnic¢ peten zakres ruchu rotacyjnego.

4. Jesli karetka, kotyska lub pokretta nie poruszajg sie swobodnie, nanie$¢ smar zgodny z zasadami i procedurami szpitalnymi. Zaleca sie
wielozadaniowy smar syntetyczny Super Lube® z Syncolon® (PTFE).

w

UWAGA: = Jesli pokretto regulaciji poziomej nie porusza sig swobodnie, nasmarowa¢ powierzchnig bloku suwaka regulaciji.
= Jesli karetka nie porusza sie swobodnie, nasmarowac zewnetrzng krawedz bebna indeksujacego.

REGULACJA STEPPERA | STABILIZATORA

1. Chwyci¢ uchwyty FAM i poluzowa¢ blokujgce pokretto kontrolne na stabilizatorze.

W przypadku stabilizatora Micro-Touch®:
Dostosowac obcigzenie, obracajac pokretto regulujace obcigzenie na stabilizatorze, aby osiggna¢ pozadane wyczucie urzadzenia.

2. Uzyskac¢ zadowalajgcg pozycje przetwornika i obrazu poczatkowego; dokreci¢ pokretto sterowania blokada na stabilizatorze. Po zablokowaniu
stabilizatora nie nalezy uzywac pokretta blokujgcego do momentu zdjecia z pacjenta.

3. Uzy¢ FAM, aby zoptymalizowaé pozycje sondy.

4. Zainstalowac jatowg serwetg i siatke, ustawi¢ odpowiednio platforme siatki i unieruchomic pokretta blokujgce szyn siatki. Zapoznac sie z instrukcjg
obstugi jatowych serwet i siatki szablonowe;j.

A OSTRZEZENIE

" Przed uzyciem zmontowanego sprzetu naleZy sprawdzic, czy pozycja igly jest prawidfowo wyrownana z wyswietlaczem siatki na monitorze
ultrasonograficznym. Jesli potozZenie igly nie jest prawidtowo wyréwnane z wyswietlaczem, nalezy wyregulowac platforme kratki.
Jezeli pokretto sterowania blokadg na stabilizatorze nie bedzie bezpiecznie mocowac urzgdzenia, nalezy skontaktowac sie z CIVCO.
Skale wzdtuzne i rotacyjne stuzg wyltgcznie do celow poglagdowych.

REGULACJA | MOCOWANIE PLATFORMY SIATKI

1. Poluzowa¢ sruby regulacji w pionie za pomoca dostarczonego klucza szesciokatnego (3/32"). Wyréwnacé igte z wySwietlaczem siatki na monitorze
USG, obracajgc pokretto regulacji pionowej do momentu, az pionowe potozenie igty zostanie prawidtowo wyréwnane z wyswietlaczem. Dokreci¢
Sruby regulacji w pionie.

2. Poluzowac $rube regulacji w poziomie za pomocg dostarczonego klucza szesciokatnego (3/32"). Wyréwnac igte z wyswietlaczem siatki na
monitorze USG, obracajgc pokretto regulacji poziomej do momentu, az poziome potozenie igty zostanie prawidtowo wyréwnane z wySwietlaczem.
Dokreci¢ $ruby regulacji w poziomie.

4 N

I. Sruby regulaciji pionowej

Il. Pokretto regulacji pionowej
lll. Sruba regulacji poziomej
IV. Pokretta regulacji poziomej
V. Blok suwaka regulaciji

- J

A OSTRZEZENIE

B Stepper musi by¢ czyszczony i dezynfekowany za kazdym razem, gdy platforma siatki zostanie ponownie wyregulowana i unieruchomiona, aby
zapewnic, Ze odsfonigte obszary platformy siatki sq odpowiednio odkazone przed uzyciem. Instrukcje mozna znalez¢ w czesci,Przygotowywanie
do ponownego uzycia”.
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PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA
A OSTRZEZENIE

= Uzytkownicy tego produktu sq zobowigzani i majg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia kontroli zakazen pacjentom, wspofpracownikom i
sobie. Aby unikngc zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy przestrzegac zasad kontroli zakazZen ustanowionych przez osrodek.
Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.
Te procedury przystosowywania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem skutecznosci i zgodnosci. Wyposazenie moze ulec
uszkodzeniu lub przeniesieniu zakazenia w wyniku niewtasciwego przygotowania do ponownego uzycia.
Nie umieszczac w myjce mechaniczney.
Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

Czyszczenie - Zaréwno zanurzanie, jak i wycieranie sg zatwierdzonymi metodami czyszczenia. Nalezy wybraé jedng z tych
metod.

ZANURZENIE
1. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego, np. detergent enzymatyczny Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.
2. Catkowicie zanurzy¢ klasyczny stepper w przygotowanym roztworze detergentu enzymatycznego. Namaczac przez 3 minuty.
3. Po uptywie czasu namaczania szczotkowac catg powierzchnig przez 1 minute. Nalezy pamieta¢ o wyszczotkowaniu wszystkich szczelin i rowkow.
4. Usung¢ zuzyty roztwor detergentu enzymatycznego i przygotowaé nowy roztwér detergentu enzymatycznego np. detergentu enzymatycznego
Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.
Pozostawi¢ stepper klasyczny do namaczania w nowym detergencie enzymatycznym przez 3 minuty.
6. Wyjac stepper klasyczny z roztworu detergentu enzymatycznego i ptuka¢ go pod biezgca wodg z kranu przez nie dtuzej niz 1 minute, ale nie krocej
niz przez 50 sekund.
7. Osuszy¢ stepper klasyczny miekka, czysta i niestrzepiaca sie $ciereczka.

o

UWAGA: = Jesli wewnatrz steppera znajdujg sie pozostatosci wody, do usuniecia pozostatej wody mozna uzy¢ sprezonego powietrza pod
maksymalnym cisnieniem 150 psi.
=  Diugotrwate narazenie anodowanego aluminium i nylonu na dziatanie detergentu enzymatycznego Enzol® moze powodowacé lekkie
odbarwienie powierzchni.

WYCIERANIE
1. Przetrze¢ powierzchnie przy uzyciu czystej chusteczki nasgczonej co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowg solg
czwartorzedowa, np. chusteczki bakteriobdjczej Super Sani-Cloth®, aby usung¢ wieksze zabrudzenia.
= Nalezy pamieta¢ o wyczyszczeniu chusteczkg wszystkich szczelin i rowkow.
2. Przetrze¢ powierzchnie przy uzyciu nowej, czystej chusteczki nasgczonej co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowag solg
czwartorzedowa, np. chusteczki bakteriobdjczej Super Sani-Cloth®, az wszystkie powierzchnie bedg wyraznie wilgotne.

DEZYNFEKCJA

1. Rozlozy¢ czysta chusteczke nasgczong co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowa solg czwartorzedowa, np. chusteczke
bakteriobdjczg Super Sani-Cloth®, i doktadnie zwilzy¢ powierzchnie.

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

3. Po uptywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powierzchni.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

/\ OSTRZEZENIE
® |nformacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.

UWAGA: ®  Urzadzenie nalezy przechowywac tak, aby wszystkie elementy znajdowaty sig razem i byty zabezpieczone.
= W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktow CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer +1 319-248-6757 lub 1-800-445-
6741 lub odwiedzi¢ strone www.CIVCO.com.
= Calos¢ produktu nalezy zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu. W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informac;ji nalezy skontaktowac
sie z firmg CIVCO.
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[Simbolo Titulo do simbolo Descri¢éo do simbolo h
ndica o fabricante do dispositivo médico.
(150 fggrzlcs??fem 1) Indica o fabricante do dispositivo médi
ﬂ Repre;ir:z)opr:;(?rsfgrllzt;gz;1-01 Cgr:uQr;ldode Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
Data de fabricacdo . . . L . .
(1SO 15223-1, 5.1.3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
ndica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série seja identificado.
LOT (lsg”]”;‘;r;;"]" e 5 Indica o cédigo de lote do fabri | ie seja identificad
ndica o nimero de catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico seja identificado.
REF o rsgeaose Indica o nomero de catélogo do fabri dispositivo médico sefa idenfificad
NUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser
(ISO 15223-1,5.1.7) identificado.
ndica a necessidade de o usudrio consultar as instrugées de uso.
ol oo s et e s consir s
onformidade Europeia ndica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os requisitos essenciais da
Conformidade E i Indi decl do fabri d d isi iais d
(MDR da UE 2017/745, artigo 20) legislacdo 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 nimero de pecas no pacote
9 (IEC 60878, 2794) pegas no pacote. y,
INFORMAGOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO
CUIDADO

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

A\ AVisO
]

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

sistema.

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

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

O equipamento néo deve ser modificado sem autorizagéo da CIVCO.

O stepper foi projetado e validado para uso com acessérios CIVCO. Para estabilizadores, grades modelo, campos cirdrgicos e outros acessérios,

visite www.CIVCO.com.

® O Stepper é embalado de forma néo esterilizada e é reutilizdvel. Para evitar uma possivel contaminacéo do paciente, verifique se o stepper estd
devidamente limpo e desinfetado antes de cada uso. Consulte a segéo de reprocessamento para obter instrugées sobre como limpé-lo e desinfeté-lo
corretamente.

B Apenas para fins de ilustragdo, o equipamento pode ser apresentados sem um campo cirdrgico. Sempre coloque um campo cirdrgico sobre o
equipamento para proteger pacientes e usudrios contra contaminagéo cruzada.
Se o produto apresentar defeitos durante o uso ou néo for capaz de atingir o uso pretendido, interrompa seu uso e entre em contato com a CIVCO.
Relate os incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e as autoridades competentes do seu Estado-Membro ou autoridades reguladoras
apropriadas.

USO PRETENDIDO

O equipamento destina-se a firmar e manipular sondas de imagem por ultrassom e relatar a posicdo durante a braquiterapia da préstata, crioterapia,
biépsia transperineal guiada por modelo e/ou procedimentos de colocagéo de marcadores fiduciais (incluindo determinagéo de volume da préstata) e/ou
aplicagéo de fonte(s) de radionuclideos no corpo durante a braquiterapia.

INDICACOES PARA USO

Préstata - Obtenc@o de imagens diagndésticas e procedimentos de pung&o minimamente invasiva.
Cirdrgico (préstata) - Obtencdo de imagens diagnésticas e procedimentos de puncéo.

POPULACAO DE PACIENTES

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

USUARIOS PRETENDIDOS

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

® O stepper permite o movimento longitudinal e rotacional incremental do transdutor de ultrassom para atingir o objetivo pretendido.
® O stepper inclui uma montagem répida e conexdo segura com os estabilizadores CIVCO para garantir a estabilidade do transdutor de ultrassom.

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

I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
lll. Trava do suporte
IV. Suporte
V. Botbes giratério de travamento do trilho da grade
V1. Alga do trilho da grade
VII. Escala do transportador
VIII. Marcador da escala do transportador
IX. Botéo giratério do transportador

X. Transportador

I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
Ill. Entalhe de posicionamento da sonda
IV. Trava do suporte
V. Suporte
V1. Alga do suporte
VII. Botées giratério de travamento do trilho da grade
VIIl. Alga do trilho da grade
IX. Escala do transportador
X. Marcador da escala do transportador
XI. Botdo giratério do transportador

XIl. Transportador

I. Plataforma da grade
Il. Trava do suporte
Ill. Suporte

IV. Alca do suporte
(néo inclusa em todos os modelos)

V. Botbes giratério de travamento do trilho da grade
VI. Alca do trilho da grade
VII. Escala do transportador

VIIl. Transportador

IX. Marcador da escala do transportador
Esaote TRT33 X. Botdo giratério do transportador
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlII
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I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
Ill. Entalhe de posicionamento da sonda
IV. Trava do suporte
V. Suporte
VI. Alca do suporte
VII. Botbes giratério de tfravamento do trilho da grade
VIIl. Alca do trilho da grade
IX. Escala do transportador
X. Marcador da escala do transportador

XI. Botéo giratério do transportador

Xl T rtad
Samsung Medison BCL2-14 ransportador

CONFIGURANDO O STEPPER
1. Deslize a placa da interface do stepper sobre a placa da interface do estabilizador. Prenda apertando o botéo giratério de conexdo répida do

stepper.
4 N\

I. Placa de interface do stepper
Il. Bot@o giratério de conexdo répida do stepper

lll. Placa de interface do estabilizador

- _/

2. Gire o suporte para fora do transportador.
3. Abra a trava do suporte.
4. Para transdutores BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Deslize a extremidade do cabo do transdutor de volta no suporte, garantindo que o recurso de localizagéo se ajuste na ranhura.
Para transdutores Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Coloque e oriente o transdutor no suporte, deslizando-o para a frente até parar.
Para transdutores FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Deslize o transdutor de volta no suporte até parar.
Para transdutores FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Coloque e oriente o transdutor no suporte.
Para Samsung Medison BCL2-14:
Coloque e oriente o transdutor no suporte, deslizando-o para trds até parar.
5. Feche a trava do suporte e aperte o botéo giratério.

6. Reposicione o suporte com o transdutor de volta dentro do stepper, girando-o para dentro do transportador. Centralize o giro do transdutor, sentindo

o retentor da linha central durante o giro.

7. Posicione o transportador em uma localizacéo central na escala do transportador, girando o botéo do transportador até que o marcador da escala

do transportador fique em 60.

8. Afrouxe os botdes giratérios de travamento do trilho da grade e puxe a alga do trilho da grade para trés, de modo que a plataforma da grade fique

fora do caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.

INSPEGCAO DO DISPOSITIVO

1. O stepper deve prender o transdutor firmemente, permitindo giro suave e movimento preciso ao longo do eixo longitudinal do transdutor.
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VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

A

AVISO

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

. Gire o botéo do transportador para certificar-se de que o transportador pode se mover liviemente por todo o comprimento do trajeto linear e realizar

a funcéo de avango por passos.

2. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.
3. Gire o bot&o de ajuste vertical, os botées de travamento do trilho da grade e os botées de ajuste horizontal para garantir o movimento por todo o
comprimento do trajeto rotacional.
4. Se o transportador, o suporte ou os botées giratérios ndo se moverem livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as
politicas e procedimentos do hospital. Recomenda-se a graxa sintética multiuso Super Lube® com Syncolon® (PTFE).
OBSERVAGAO: ®  Se o botdo giratério de ajuste horizontal ndo se mover livremente, lubrifique as dreas da superficie do bloco deslizante de ajuste.

B Se o transportador ndo se mover livremente, lubrifique a borda externa do tambor indicador.

AJUSTE DO STEPPER E DO ESTABILIZADOR

1.

w

Pegue nas algas do FAM e afrouxe o botéo giratério de controle de travamento no estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®:
Ajuste o peso, girando o botdo de ajuste do peso no estabilizador até atingir a sensa¢do desejoda com o equipamento.

. Obtenha uma posicéo e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor e aperte o botdo giratério de controle de travamento do estabilizador.

Apbs o estabilizador ser travado na posigéo, o botéo giratério de controle de tfravamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.

Use o FAM para optimizar a posicdo da sonda.

Instale o campo cirrgico 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 utilizagdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

A\ Aviso

Antes de usar o equipamento montado, verifique se a posi¢do da agulha estd alinhada corretamente com a exibicéo da grade no monitor do
ultrassom. Se a posi¢do da agulha néo estiver alinhada corretamente com a exibicéo, ajuste a plataforma da grade.

Se o botdo de controle com trava no estabilizador nGo mantiver a unidade presa no lugar, entre em contato com a CIVCO.

As escalas longitudinais e rotacionais sGo apenas para referéncia.

AJUSTE E FIXAGAO DA PLATAFORMA DA GRADE

1.

Afrouxe os Parafusos de ajuste vertical com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha & exibicdo da grade do monitor de ultrassom,
girando o Botdo de ajuste vertical até que a posicdo vertical da agulha esteja alinhada corretamente & exibicdo. Aperte os parafusos de ajuste
vertical.

. Afrouxe o Parafuso de ajuste horizontal com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha & exibicdo da grade no monitor do ultrassom,

girando o Botdo de ajuste horizontal até que a posi¢éo horizontal da agulha esteja alinhada corretamente & exibicéo. Aperte o parafuso de ajuste
horizontal.

4 N\

I. Parafusos de ajuste vertical
Il. Bot&o giratério de ajuste vertical
Ill. Parafuso de ajuste horizontal
IV. Botdes giratérios de ajuste horizontal

V. Bloco deslizante de ajuste
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A\ Aviso

® O Stepper deve ser limpo e desinfetado sempre que a plataforma da grade for reajustada e protegida para garantir que suas dreas expostas sejam
descontaminadas adequadamente antes do uso. Consulte a se¢do de reprocessamento para obter instrugées.

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso
]

Os usudrios deste produto tém a obrigacdo e responsabilidade de proporcionar o mais elevado grau de controle de infeccdo aos pacientes, colegas
de trabalho e a si mesmos. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as politicas de controle de infe¢ao impostas pela sua instalagéo.

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

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

Néo coloque em lavadora mecénica.

Néo utilize 6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

Limpeza - A imersdo e a limpeza com lengo séo validadas para limpeza. Escolha um dos métodos.
IMERSAO

1. Prepare uma solucdo detergente enzimética, como o detergente enzimdtico Enzol® segundo as recomendacdes do fabricante.

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

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

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

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

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

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

o

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

LIMPEZA COM LENCO

1. Usando um lengo germicida limpo com pelo menos 55% de dlcool isopropilico e 0,5% de aménio quaterndrio, como o lenco germicida Super Sani-
Cloth®, limpe as superficies para remover a sujeira grossa.
B Certifique-se de que todas as fendas e ranhuras entraram em contato com o lenco.
2. Usando um lengo germicida novo e limpo com pelo menos 55% de dlcool isopropilico e 0,5% de amébnio quaterndrio, como o lengo germicida Super
Sani-Cloth®, limpe as superficies até ficarem visivelmente tmidas.

DESINFECCAO

1. Use um lengo de limpeza germicida com édlcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lengo de limpeza germicida Super
Sani-Cloth® e molhar a superficie por completo.

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

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

ARMAZENAGEM E DESCARTE

A\ Aviso

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

OBSERVAGAO: ® O dispositivo deve ser armazenado para manter todos os componentes juntos e em seguranca.
®  Para perguntas ou solicitago de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou acesse
www.CIVCO.com.
® Todo produto devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a CIVCO para obter mais instrugées,
conforme necessdrio.
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(Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo )
Fabricante . . . " .
d (IS0 152231, 5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado na Comunidade Europeia (ISO . . . .
EC
-ﬂ 15223-1,5.1.2) Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
Data de fabrico . . . L . .
M (1SO 15223-1,5.1.3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Cédigo do lofe Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
(ISO 15223-1, 5.1.5)
NuUmero de catélogo Indica o nimero do catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
(ISO 15223-1,5.1.6) ser identificado.
Ndmero de série Indica o ntmero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico
(ISO 15223-1,5.1.7) possa ser identificado.
Consulte as instrugdes de utilizagéio . . " . ~
D}] (1SO 15223-1,5.4.3) Indica a necessidade de que o utilizador consulte as instrugdes de uso.
Conformidade europeia Indica a declaracéo do fabricante de que o produto cumpre com os requisitos
c e (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos  |essenciais da legislacdo europeia relevante sobre protecgdo da satde, seguridade
médicos, Artigo 20.°) e do meio ambiente.
Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: utilizagdo de simbolos para . , . - _
- . . Indica que o produto é um dispositivo médico.
indicar conformidade com o regulamento relativo a
dispositivos médicos)
B Quantidade Para indicar o nmero d no embal m
L (IEC 60878, 2794) ara indicar o nmero de pegas no embalagem. J
INFORMAGCOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO

CUIDADO

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

A\ AViso
]

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

utilizador do seu sistema.

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

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

O equipamento néo deve ser modificado sem a autorizagéo da CIVCO.

O Motor de Passo foi projetado e validado para uso com acessérios da CIVCO. Para estabilizadores, grades modelos, campo cirdrgico e outros

acessoérios, visite www.CIVCO.com.

B O Motor de Passo é embalado néo esterilizado e é reutilizdvel. Para evitar uma possivel contaminacéo de pacientes, verifique se o Motor de Passo foi
devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizagéo. Consulte a secgdo de reprocessamento para obter instrugées sobre como limpar e
desinfetar corretamente.

B  Apenas para fins de ilustragéo, o equipamento pode ser mostrado sem campo cirrgico. Sempre coloque um campo cirdrgico sobre o equipamento
para proteger pacientes e utilizadores contra contaminagéo cruzada.

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

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

UTILIZACAO PRETENDIDA

O equipamento destina-se a segurar e manipular sondas de ulirassom e relatar a posicdo durante sessées de braquiterapia da préstata, crioterapia, bidpsia
guiada por modelo transperineal e/ou procedimentos de colocagéo de marcadores fiduciais (inclusive determinagéo de volume da préstata) e/ou aplicacdo
de fonte(s) de radionuclideos no corpo durante a braquiterapia.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

Préstata - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pun¢do 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 formagéo médica no emprego da ecocardiografia. Os grupos de utilizadores poder&o incluir, mas ndo
se limitam a: médicos, radioncologistas, cirurgides e urologistas.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

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

I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
lll. Trava do suporte
IV. Suporte
V. Parafusos de travamento do trilho da grade
VI. Alca do trilho da grade
VII. Balanga do transportador
VIIl. Marcador da balanga do transportador
IX. Manipulo do transportador
X. Transportador

I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
Ill. Entalhe de posicionamento da sonda
IV. Trava do suporte
V. Suporte
VI. Alca do suporte
VII. Parafusos de travamento do trilho da grade
V. Alga do trilho da grade
IX. Balanga do transportador
X. Marcador da balanga do transportador
XI. Manipulo do transportador
XIl. Transportador

I. Plataforma da grade
Il. Trava do suporte
Ill. Suporte

IV. Alga do suporte
(néo inclusa em todos os modelos)

V. Parafusos de travamento do trilho da grade
VI. Alga do trilho da grade

VII. Balanga do transportador

VIIl. Transportador

IX. Marcador da balanca do transportador
Esaote TRT33 X. Manipulo do transportador

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlI
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I. Plataforma da grade
Il. Localizador de posicionamento da sonda
Ill. Entalhe de posicionamento da sonda
IV. Trava do suporte
V. Suporte
VI. Alca do suporte
VII. Parafusos de travamento do trilho da grade
VIIl. Alca do trilho da grade
IX. Balanga do transportador
X. Marcador da balanga do transportador
XI. Manipulo do transportador
XIl. Transportador

Samsung Medison BCL2-14

AJUSTE DO MOTOR DE PASSO

1.

w

Deslize a chapa de interface do Motor de Passo sobre a chapa de interface do estabilizador. Prenda com o parafuso de conexéo rdpida do Motor de
Passo.

4 N\

|. Chapa da interface do Motor de Passo
Il. Manipulo de conexdo rdpida do Motor de Passo

ll. Chapa da interface do estabilizador

- _/

Gire o suporte para fora do transportador.
Abra a trava do suporte.
Para BK Medical transdutores 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Deslize a extremidade do cabo do transdutor de volta para o suporte, assegurando que a carateristica de localizagéo se encaixa no entalhe.
Para transdutores Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Coloque e oriente o transdutor no suporte, fazendo-o deslizar para a frente até parar.
Para FUJIFILM Healthcare transdutores C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Deslize o transdutor de volta para o suporte até que ele pare.
Para transdutores FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Coloque e oriente o transdutor no suporte.
Para Samsung Medison BCL2-14:
Coloque e oriente o transdutor no suporte, fazendo-o deslizar para trés até parar.

. Feche a trava do suporte e aperte o manipulo.
. Reposicione o suporte com o transdutor de volta dentro do Motor de Passo, girando-o para dentro do transportador. Centralize o transdutor em giro,

sentindo o retentor da linha central durante o giro.

. Posicione o transportador em uma localizacéo central na balanca do transportador, girando o manipulo do transportador até que o marcador da

balanca do transportador atinja 60.

. Afrouxe os manipulos de tfravamento da grade e puxe a alca do trilho da grade para trds, de modo que a plataforma da grade fique fora do caminho

durante o posicionamento inicial do transdutor.

INSPEGCAO DO DISPOSITIVO

1.

O Motor de Passo deve prender o transdutor; permita um giro suave e um movimento preciso ao longo do eixo longitudinal do transdutor.
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VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZAGAO

A\ AViso
]

Antes de cada utilizagdo, realize as seguintes verificagées para garantir o desempenho ideal do Motor de Passo.

1. Gire o manipulo do transportador para certificar-se de que o transportador pode se mover liviemente por todo o comprimento do trajeto linear e
realizar a fungdo de passada.
. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.
3. Gire o parafuso de ajuste vertical, os parafusos de travamento do trilho da grade e os parafusos de ajuste horizontal para garantir o movimento por
todo o comprimento do trajeto rotacional.

N

4. Se o transportador, o suporte ou os parafusos ndo se moverem livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas e
procedimentos do hospital. A graxa sintética multidsos Super Lube® com Syncolon® (PTFE) é recomendada.

NOTA: " Se o manipulo de ajuste horizontal ndo se mover livremente, lubrifique as dreas da superficie do bloco deslizante de ajuste.
B Se o transportador ndo se mover livremente, lubrifique a borda externa do tambor de indice.

AJUSTE DO MOTOR DE PASSO E 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.
2. 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 travamento ndo deve ser usado até ser removido do paciente.
Use o FAM para optimizar a posicdo da sonda.
4. 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 instrugées de utilizagdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

A\ Aviso

B Antes de utilizar o equipamento montado, verifique se a posicdo da agulha estd alinhada corretamente ao ecrd de grade no monitor de ultrassom. Se
a posicdo da agulha ndo estiver alinhada corretamente ao ecrd, ajuste a plataforma da grade.
Se o manipulo de bloqueio do estabilizador ndo mantiver a unidade fixa no lugar, entre em contacto com a CIVCO.
As escalas longitudinal e rotacional séo apenas para referéncia.

w

AJUSTE E FIXAGAO DA PLATAFORMA DA GRADE

1. Afrouxe os parafusos de ajuste vertical com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha ao ecré de grade do monitor de ultrassom, girando
o parafuso de ajuste vertical até que a posicdo vertical da agulha esteja alinhada corretamente ao ecrd. Aperte os parafusos de ajuste vertical.

2. Afrouxe o parafuso de ajuste horizontal com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha ao ecré de grade do monitor de ultrassom,
girando o parafuso de ajuste horizontal até que a posigao horizontal da agulha esteja alinhada corretamente ao ecra. Aperte o parafuso de ajuste
horizontal.

4 N\

I. Parafusos de ajuste vertical

Il. Manipulo de ajuste vertical
Ill. Parafuso de ajuste horizontal
IV. Parafusos de ajuste horizontal

V. Bloco deslizante de ajuste
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A\ Aviso

® O Motor de Passo deve ser limpo e desinfetado sempre que a plataforma da grade for reajustada e fixada para garantir que as dreas expostas da
plataforma da grade estejam devidamente descontaminadas antes da utilizagéo. Consulte a secgdo de reprocessamento para obter instrugées.

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso
]

Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infe¢do aos pacientes,
colegas e a si préprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecdo impostas pela sua instalagéo.
Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.

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

Néo coloque em um lavador mecénico.

Néo utilize 6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

Limpeza - O método de limpeza por imersdo e o método de limpeza com pano estdo ambos validados para limpeza. Escolha
um dos métodos.

IMERSAO

1. Prepare uma solucdo de detergente enzimdtico, como o detergente enzimdtico Enzol®, conforme recomendado pelo fabricante.

2. Mergulhe o Motor de Passo Cléssico completamente na solugé@o de detergente enzimdtico preparada. Deixe de molho por 3 minutos.

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

4. Descarte a soluco de detergente enzimdtico utilizada e prepare uma nova solucéo, como o detergente enzimatico Enzol®, conforme recomendado

pelo fabricante.

Deixe o Motor de Passo Cldssico de molho num detergente enzimdtico novo por 3 minutos.

6. Retire o Motor de Passo Cldssico da solugéo de detergente enzimético e enxagle-o em dgua corrente por até 1 minuto, mas ndo por menos de 50
segundos.

@«

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

NOTA: " Se houver égua residual dentro do Motor de Passo, ar comprimido pode ser utilizado a até 150 psi para remover a dgua restante.
®  Uma exposicdo prolongada do aluminio anodizado e do nylon ao detergente enzimético Enzol® pode provocar uma leve descoloracéo das
superficies.
LIMPEZA COM PANO

1. Usando um lengo germicida limpo com, pelo menos, 55% de &lcool isopropilico e 0,5% de aménio quaterndrio, como o lenco germicida Super Sani-
Cloth®, limpe as superficies para remover a sujeira grossa.
B Certifique-se de que todas as fendas e ranhuras entraram em contacto com o pano.
2. Usando um lenco germicida novo e limpo com, pelo menos, 55% de dlcool isopropilico e 0,5% de aménio quaterndrio, como o lengo germicida
Super Sani-Cloth®, limpe as superficies até ficarem visivelmente homidas.

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

2. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessdrio, para garantir um tempo de contacto
continuo por 2 minutos com a humidade.
3. Apés o tempo de contacto por 2 minutos com a humidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

ARMAZENAGEM E ELIMINACAO

/\ Aviso

®  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.
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 instrucées,
conforme necessdrio.

112



Stepper clasic Romana

(" simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului )
d i oirgggito; - Indica productorul dispozitivului medical.
ﬂ Reprezentant autor|z1rz1_)t2|;3(-:;)rr;u1rn;a)1tea Europeanz (ISO Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.
M (Islga;:;z;t;r_l;:agil 3) Indica data fabricarii dispozitivului medical.
(|socfs;2§?1nesl 15) Indica numarul de lot al producatorului pentru identificarea lotului sau a seriei.
Numar de catalog Indica numarul de catalog al producatorului pentru identificarea dispozitivului
(ISO 15223-1,5.1.6) medical.
Numar de serie Indica numarul de serie al producatorului in vederea identificarii specifice a unui
(ISO 15223-1,5.1.7) dispozitiv medical.
EE] Consult(zlag(ljn:tsr;gg?:llgje?,)utlllzare Indica necesitatea utilizatorului de a consulta instructiunile de utilizare.
Conformitate europeana Indica declaratia producatorului conform careia produsul respecta cerintele
c e (Regulamentul UE privind dispozitivele medicale 2017/745, esentiale ale legislatiei europene privind siguranta si protectia sanatatii si
articolul 20) mediului.
Dispozitiv medical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea simbolurilor pentru a . o . . .
m N L . - Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.
indica respectarea Regulamentului privind dispozitivele
medicale)
Cantitate
Indica numarul de bucati din pachet.
\_ B (IEC 60878, 2794) ’ P )

INFORMATII GENERALE PRIVIND ECHIPAMENTUL

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

A AVERTIZARE
| ]

Inainte de utilizare, se recomanda s& aveti pregatire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea traductorului, consultati ghidul utilizatorului

de sistem.

Inainte de utilizare, cititi si intelegeti toate instructiunile si 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.

Motorul pas cu pas este conceput si validat pentru numai impreuna cu accesorii CIVCO. Pentru stabilizatori, grile sablon, cdmpuri sterile si alte

accesorii, vizitati www.CIVCO.com.

= Motorul pas cu pas este reutilizabil si este ambalat in stare nesterild. Pentru a evita posibila contaminare a pacientului, asigurati-va ca motorul pas
cu pas este curatat si dezinfectat corespunzator inainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni privind
curatarea si dezinfectarea corespunzatoare.

®  Doar cu titlu ilustrativ, echipamentul poate fi prezentat fird un camp steril. intotdeauna puneti un camp steril pe echipament pentru a proteja
pacientii si utilizatorii de contaminarea incrucis ata.

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

" Raportatiincidentele grave legate de produs catre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs. membru sau autoritatilor de reglementare
corespunzatoare.

DESTINATIA DE UTILIZARE

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

INDICATII PENTRU UTILIZARE

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

POPULATIA DE PACIENTI

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

PUBLIC TINTA

Echipamentele trebuie sa fie utilizate de medicii clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei. Grupurile de utilizatori pot include, fara a se limita la: medici, radio-
oncologi, chirurgi si urologi.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

= Motorul pas cu pas permite miscarea longitudinala si rotativa incrementala a traductorului cu ultrasunete pentru a-si atinge obiectivul prevazut.
= Motorul pas cu pas include un suport de conectare rapida si sigura la stabilizatorii CIVCO pentru a asigura stabilitatea traductorului cu ultrasunete.

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

Platforma grilei

. Localizator de pozitionare a sondei
. Sistem de blocare a cadrului

IV. Cadru
V. Butoane de blocare a sinei grilei
VI. Ménerul sinei grilei
VII. Scala carucior
VIIl. Marcator al scalei caruciorului
IX. Buton carucior
X. Carucior
I. Platforma grilei
Il. Localizator de pozitionare a sondei
IIl. Canelura de pozitionare a sondei
IV. Sistem de blocare a cadrului
V. Cadru
VI. Méaner cadru
VII. Butoane de blocare a sinei grilei
VIIl. Ménerul sinei grilei
IX. Scala carucior
X. Marcator al scalei caruciorului
Vil XI. Buton carucior
XIl. Carucior
I. Platforma grilei
1. Sistem de blocare a cadrului
lll. Cadru
IV. Manerul cadrului
(nu este inclus pe toate modelele)
V. Butoane de blocare a sinei grilei
VI. Manerul sinei grilei
VII. Scala carucior
VIII. Carucior
VI IX. Marcator al scalei caruciorului
Esaote TRT33 X. Buton cérucior

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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I. Platforma grilei
IIl. Localizator de pozitionare a sondei
Ill. Canelura de pozitionare a sondei
IV. Sistem de blocare a cadrului
V. Cadru
VI. Maner cadru
VII. Butoane de blocare a sinei grilei
VIII. Ménerul sinei grilei
IX. Scala carucior
X. Marcator al scalei caruciorului
XI. Buton carucior
XIl. Carucior

Samsung Medison BCL2-14

CONFIGURAREA MOTORULUI PAS CU PAS

1.

w

5.
6.

7.
8.

Glisati placa de interfata a motorului pas cu pas in placa de interfata a stabilizatorului. Fixati prin strangerea butonului de conectare rapida a
motorului pas cu pas.

4 M

I. Placa de interfata cu motorul pas cu pas
Il. Buton de conectare rapida a motorului pas cu pas
Ill. Placa de interfata cu stabilizatorul

(& J

Rotiti cadrul in afara caruciorului.
Deschideti elementul de blocare a cadrului.
Pentru BK Medical traductorii 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Glisati capatul cablului transductorului inapoi in cadru, asigurandu-va ca elementul de localizare se potriveste in canelura.
Pentru Esaote traductorii TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Asezati si orientati traductorul in cadru, glisand traductorul inainte pana se opreste.
Pentru FUJIFILM Healthcare traductorii endo-Pll Siemens C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533:
Glisati traductorul inapoi in cadru pana cand se opreste.
Pentru FUJIFILM Healthcare traductorii Best® Sonalis™® TRT TriView, UST-672-5/7.55:
Asezati si orientati traductorul in cadru.
Pentru Samsung Medison BCL2-14:
Asezati si orientati traductorul in cadru, glisand traductorul inapoi pana cand se opreste.
Tnchideti elementul de blocare a cadrului si strangeti butonul.
Tnlocuiti cadrul cu traductorul inapoi in motorul pas cu pas, rotind in c&rucior. Centrati traductorul in rotatie simtind retinerea liniei centrale in timpul
rotirii.
Pozitionati caruciorul intr-o locatie centrala pe scala caruciorului, rotind butonul caruciorului pana cand marcatorul scalei caruciorului ajunge la 60.
Slabiti butoanele de blocare a sinei grilei si trageti inapoi de méanerul sinei grilei, astfel incéat platforma grilei sa nu stea in drum la pozitionarea initiala
a traductorului.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

1.

Motorul pas cu pas trebuie sa tina fix traductorul, sa permita o rotatie uniforma si miscarea precisa pe axa longitudinala a traductorului.
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VERIFICARI FUNCTIONALE TINAINTE DE UTILIZARE
A AVERTIZARE

= Jnainte de fiecare utilizare, efectuati urmatoarele verificari pentru a asigura o performanté optiméa a motorului pas cu pas.

1. Rotiti butonul caruciorului pentru a va asigura ca acesta se deplaseaza liber pe intregul traseu de deplasare liniara si realizeaza functia de comutare
pas cu pas.

2. Rotiti cadrul pentru a asigura miscarea intregul traseu al cursei de rotatie.

3. Ruotiti butonul de reglare pe verticala, butoanele de blocare a sinei grilei si butoanele de reglare pe orizontala pentru a asigura deplasarea pe intregul
traseu al cursei de rotatie.

4. Tn cazul in care caruciorul, cadrul sau butoanele nu se misca liber, aplicati lubrifiant care respecta politicile si procedurile spitalului. Se recomanda
unsoarea sintetica polivalenta Super Lube® cu Syncolon® (PTFE).

OBSERVATIE: ®  Daca butonul de reglare pe orizontala nu se misca liber, lubrifiati suprafetele blocului de reglare culisant.
® |n cazul in care caruciorul nu se misca liber, lubrifiati marginea exterioara a tamburului de indexare.

REGLAREA MOTORULUI PAS CU PAS $I A STABILIZATORULUI

1. Strangeti manerele FAM si 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.

2. Obtineti pozitia satisfacatoare a traductorului siimaginea de pornire; strangeti butonul de control al blocarii de pe stabilizator. Dupa ce stabilizatorul
este blocat in pozitie, butonul de control al blocarii nu mai trebuie utilizat pana la indepartarea de la pacient.

3. Utilizati FAM pentru a optimiza pozitia sondei.

4. Instalati cdmpul steril si grila, pozitionati Th mod corespunzator platforma grilei si fixati cu butoanele de blocare a sinei grilei. Consultati instructiunile
de utilizare a cAmpului steril si a grilei sablon.

A AVERTIZARE

= Jnainte de a folosi echipamentul asamblat, verificati daca pozitia acului este aliniatad corect cu afisajul grilelor de pe monitorul ecografic. Dacé
pozitia acului nu este aliniata corect cu afisajul, reglati platforma grilei.
Daca blocarea butonului de control de pe stabilizator nu fixeaza in loc unitatea, contactati CIVCO.
Scalele longitudinale si de rotatie sunt doar pentru referinta.

REGLAREA S| FIXAREA PLATFORMEI GRILEI

1. Slabiti suruburile de reglare pe verticala cu cheia hexagonala furnizata (3/32”). Aliniati acul cu afisajul grilei de pe monitorul ecografic rotind butonul
de reglare pe verticala pana cand pozitia verticala a acului este aliniata corect cu afisajul. Strangeti suruburile de reglare pe verticala.

2. Slabiti suruburile de reglare pe orizontala cu cheia hexagonala furnizata (3/32”). Aliniati acul cu afisajul grilei de pe monitorul ecografic rotind butonul
de reglare pe orizontala pana cand pozitia orizontala a acului este aliniata corect cu afisajul. Strangeti suruburile de reglare pe orizontala.

4 N

I. Suruburi de reglare pe verticala
Il. Buton de reglare pe verticala
IIl. Surub de reglare pe orizontala
IV. Butoane de reglare pe orizontala
V. Reglarea blocului culisant

A AVERTIZARE

" Motorul pas cu pas trebuie sa fie curatat si dezinfectat ori de cate ori platforma grilei este reajustata si fixata pentru a va asigura ca zonele expuse
ale platformei grilei sunt decontaminate in mod corespunzator inainte de utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni.
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REPROCESARE
A AVERTIZARE

Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor pentru pacienti, colegi si ei ingisi.
Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

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

Aceste proceduri pentru reprocesare au fost validate pentru eficienta si compatibilitate. Echipamentul poate fi deteriorat sau contaminat in mod
incrucisat din cauza reprocesarii necorespunzatoare.

Nu spalati intr-o masina de spalat mecanica.

Nu folositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

Curatarea - Imersia si stergerea sunt ambele validate pentru curatare. Alegeti una dintre aceste doua metode.
IMERSIE

1.

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

2. Scufundati complet Classic Stepper in solutia de detergent enzimatic preparata. inmuiati timp de 3 minute.
3. Dupa scurgerea timpului de inmuiere, periati intreaga suprafata timp de 1 minut. Asigurati-va ca toate santurile si canelurile sunt periate.
4. Aruncati solutia de detergent enzimatic utilizata si preparati o noua solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Detergentul enzimatic Enzol®, conform
recomandarii producatorului.
5. Lasati Classic Stepper sa se inmoaie in noul detergent enzimatic timp de 3 minute.
6. Indepértati Classic Stepper din solutia de detergent enzimatic si clatiti sub apa& de la robinet timp de maximum 1 minut, dar nu mai putin de 50 de
secunde.
7. Uscati Classic Stepper cu o carpa moale, curata, care nu lasa scame.
OBSERVATIE: ®  Daca exista apa reziduala n interiorul motorului pas cu pas, se poate folosi aer comprimat la maximum 150 psi pentru a indeparta
apa ramasa.
= Expunerea prelungité a aluminiului anodizat si nylonului la Detergentul enzimatic Enzol® poate determina o usoara decolorare a
suprafetelor.
STERGERE
1. Folosind o laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de cel putin 55% si saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar fi laveta
germicida Super Sani-Cloth®, stergeti suprafetele pentru a indeparta murdaria.
= Asigurati-va ca toate santurile si canelurile intra in contact cu laveta.
2. Folosind o laveta germicida curata noua, imbibata cu alcool izopropilic de cel putin 55% si saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar fi laveta

germicida Super Sani-Cloth®, stergeti suprafetele pana cand devin vizibil umede.

DEZINFECTARE

1.

2.

3.

Desfaceti o laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 si saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar fi laveta germicida Super
Sani-Cloth® si umeziti temeinic suprafata.

Suprafata tratata poate sa ramana umeda cel mult 2 minute. Folositi lavete suplimentare, daca este necesar, pentru a asigura un timp de contact
umed continuu de 2 minute.

Dupa ce a fost atins timpul de contact umed de 2 minute, lasati suprafetele sa se usuce.

DEPOZITAREA $1 ELIMINAREA LA DESEURI
A AVERTIZARE

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

OBSERVATIE: = Dispozitivul trebuie depozitat in asa fel incat toate componentele se mentin in siguranta.
-

Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1 319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau
accesati www.CIVCO.com.

®  Toate produsele care trebuie returnate trebuie sa fie in ambalajul original. Contactati CIVCO pentru instructiuni suplimentare,
dupa cum este necesar.
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Pycckun Mo3numoHupytouee yctporicteo Classic Stepper

(CVIMBOH HassaHue cumBona OnucaHue cumsona R
d Ipoussoauens YkasbiBaeT Npon3BOAUTENS MEAULMHCKOTO U3aenus
(1SO 15223-1, 5.1.1) ’
ﬂ OcpuuuancHeli npeacTasutens 8 Esponeiickom YkasbiBaeT ynonHOMOYEHHOro npegcrasuTens B EBponerickom coobLyectse
coobuectse (ISO 15223-1, 5.1.2) ’
M Aara usrotosnetus YkasbiBaeT gaty, koraa 6bino n3aroToBneHo MeauLMHCKoe usgenve
(ISO 15223-1,5.1.3) ’ '
Koa napryn YkasblBaeT kog napTuv NpousBoanTENS ANa naeHTUdMKauumM napTum unm nota.
(1ISO 15223-1, 5.1.5)
Homep no kaTtanory YKa3blBaeT HOMep Mo KaTanory NponM3BoANTENs AN MAEHTUdUKaLMN MEAULIMHCKOTO
(ISO 15223-1, 5.1.6) nsgenus.
CepuitHbIi Homep YKasblBaeT CepuiiHbIi HOMep NPOM3BOANTENS ANS MOEHTUMMKaLUM KOHKPETHOro
(ISO 15223-1,5.1.7) MeOULIMHCKOro U3aenus.
EE] O3HaKOMLTECH C MHCTPYKUMEH O SKCrnyaTaLy YkasbiBaeT Ha HE0b6X0ANMOCTb 03HAKOMUTLCSA C UHCTPYKLIMEN MO 3KernyaTaumm
(ISO 15223-1,5.4.3) :
EBponelickoe cooTBeTCTBME Yka3blBaeT 3asiBieHve Npov3BoAMTENS O TOM, YTO U3AENne COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
c e (PernameHT EC ans MeauLMHCKNX U3genui TpeboBaHMSAM NPUMEHNMOrO €BPOMNENCKOro 3akoHoAaTenscTBa B 0611acTi oxpaHbl
MDR 2017/745, pasgen 20) 3/10pOBbSl, TEXHWKM 6E30MacHOCTM U 3aLLMThI OKpYyXatoLLel cpeabl.
MeauuwnHckoe nsgenve
m (PyxoBopacTtBo accouuauum MedTech Europe:
- YKkasbiBaeT, YTO U3genme uMeeT MeauLIMHCKOE HasHayveHme.
UCMonb30BaHNe CMMBOJIOB yKa3biBaeT Ha
cooTtBeTcTBME TpeboBaHusam pernamerHta MDR)
B Konmectso [ns ykazaHus kKonmyecTsa eauHuL, B yNakoBKe
\_ (IEC 60878, 2794) ’ )

ObLAA NHPOPMALINA NO OBOPYAOBAHUIO

OCTOPOX>XHO
®depepanbHoe 3akoHoaaternbcTBo CLUA pa3peluaeTt npoaaxy 3Toro yCTpovicTBa TOMbKO Bpayam Uiiv 1o ux npeanucaHuio.

/\ NPEAYNPEXAEHWE
n

[nsa ncnonb3oBaHns 4aHHOro ycTpovicTBa HEObX0AMMO MPOUTY 0OyHeHne yrbTpacoHorpagun. YkasaHvs rno npUMeHeHuIo AaTynka npuBeaeHsl B

PYKOBOACTBE M0/1b30BaTE sl CUCTEMBI.

lNepes vicrionb3o0BaHNeEM NPOYTUTE 1 YCBOUTE BCE MHCTPYKLUMMN U PERYNPEX[EHNS.

lNepen nprmeHeHnem ocMoTPUTE yYCTPONCTBO Ha NPeAMET MOBPEXAEHW U B CITy4ae nx 0bHapyXeHns He UCMOoNb3yiTe yYCTPOVNCTBO.

Banpelyaercs BHocuTb nsameHeHus1 B 06opynoBaHue b6e3 paspeLuerHus komnaHum CIVCO.

Crennep npegHa3Ha4veH v BanvuanpoBaH AJ15 UCMOb30BaHWs ¢ npuHaanexHoctsamu nponssogctsa CIVCO. MNony4nTs nHgopmaymto no

cTabunusaropam, MaTpyuyHbIM CETKaM, LUTOPKaM 1 ApYriM MPUHaANEXHOCTSAM MOXHO Ha cavite www.CIVCO.com.

®  Crerninep nMeeT HeCTEPUIILHYIO YaKoBKY v MpeAHa3Ha4yeH Asisi MHOropa3oBoro MUCrosb30BaHus. [ npeaoTepalyeHns uHUUMpoBaHus
naymeHTa nepesn KaxxabiM UCrosib30BaHNeM CTernnepa TLaTesibHO OYnLLanTe v Ae3NHGUUUPYITe ero. VIHCTpYKLUmuy no Haanexalyen 09nNCTke v
Ae3nHeekymm cM. B pasaere o NoBTOpHoV obpaboTke.

B [ICKMoYnTENbHO C Yerbio ITiocTpaymum obopynoBaHne MOXeT bbiTb n3obpaxeHo bes LWTopoK. Bceraa HagesauTe LUTOPKU Ha 0bopyaoBaHue
A5151 NpeaoTBpaLLeHNsi NEPEKPECTHOro MHULMPOBAHUSA NaLNEHTOB U MoSb30BaTes1ed.

= [Ipy BOZHUKHOBEHWUN HEUCIIPaBHOCTU BO BPEMS UCMOIb30BAHWUS UIIN NPY HapyLLeHUN (DYHKLMOHaIbHOCTY MPeKpaTUTe UCMoIb30BaHNe N3[eNns 1
ceskuTecs ¢ komnaruesi CIVCO.

" 060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHbLIX C n3aenmem, Heobxoanmo coobyate B komnaruto CIVCO 1 KoMneTeHTHbIVI OpraH Baluesi
CTpaHbl-y4acTHubl EC nnv B cooTBETCTBYOLME PErynvpytoLne opraHabi.

HA3HAYEHUE

O6opyaoBaHne NpegHa3Ha4YeHo Ans yAepXaHus U ynpasrieHns yNbTpa3ByKkoBbIMU BUAEO30HAAMM U AOKNaAbIBaHUM 06 MX NONOXeHUW Npu npoueaypax
BpaxvuTepanuv npeacTaTenbHON Xenesbl, KpuoTepanum, TpaHcnepuHearnbHON MaTPUYHO-ynpasnsemMon Gruoncum n/vnm pasmeLleHns KOopANHaTHON
MeTKM (BKIoYas nusamepeHme obbema npeacraTenibHON Xenesbl), a Takke AN YCTAHOBKN PaAVNOHYKIMAHOIO NCTOYHMKA (MCTOYHUKOB) B TENO NaumeHTa BO
Bpems bpaxmuTepanuu.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MpepcTaTtenbHas xenesa - [lnarHoctnyeckas Bu3yanvusauusi U MarnovHBa3nBHbIE MyHKLMN.
Xupypruyeckue BMelLaTenbCTBa (NpeAcTaTtenbHas xenesa) - [lnarHoctuieckas Bu3yanusaums u nyHKUmm.

KATEMOPUA NALMEHTOB

Ob6opynoBaHue npumeHseTcsa Ans o6cnegoBaHns B3pOCTbIX NALMEHTOB MYXCKOro nora ¢ nogo3peBaeMbiM U AMarHOCTUPOBAHHBIM PAKOM
npeacraTenbHOW Xenesbl.
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HA3HAYEHUE

O6opyu03aHMe OOJDKHO Ucnonb3oBaTbCA MeaNUUHCKMMKU cneymnanuctamm, npoweammm 06yL|eHv|e No NpoBeAEeHUIO YINbTPa3BYKOBbIX ncecneaoBaHuin.

Monb3oBaTtensiMm MOryT GbiTb, TOMUMO MPOYKX, AO3UMETPUCTbI, OHKONIOrU-PAAVONOTU, XMPYPIY U YPOOru.

PABOYUNE XAPAKTEPUCTUKA

= Crennep obecneynBaeT MHKPEMEHTHOE NPOAONBHOE U BpaLLaTenbHOe ABMXKEHME YNbTPa3BYKOBOIo AaT4uka A5 AOCTUXKEHUS HAMEeYEHHOW Lienm.
= Crennep obecneynBaeT GbICTPbIV MOHTaX U HAAEXHOe KpenneHue k ctabunusatopam CIVCO ans obecrneveHnst yCTORYNBOCTY YNbTPa3BYKOBOrO

AaTtyuka.

MPUMEYAHUE: O3HakombTech C NpenmyLlecTBamm NCMONb30BaHNSA AaHHOMO N3AENNs B KIMHUYECKOW nNpakTuke Ha cate www.ClIVCO.com.

MnaTtdpopma ceTkn

. ®uKcaTop NonoxeHus gatymka
. 3awenka nogcraBku

IV. TMopactaska
V. ®ukcupytoLmne perynatopbl HanpasnsioLen CeTkn
VI. Pyu4ka HanpasnsioLen ceTku
VII. Wkana kapeTku
VIII. MacwTabHasi oTMeTka KapeTku
IX. Perynatop kapeTku
X. Kapetka
|. Mnatdopma ceTkm
Il. dukcaTop NONOXeHUs gaTynka
11l. YKeno6ok nonoxeHnsa gat4ymka
IV. 3awenka nogcraBku
V. TlopgcTaBka
VI. PykosiTka NoACcTaBKu
VII. ®ukeupyrolme perynsatopbl HanpaensoLen ceTku
VIIl. Py4ka HanpasnstoLen ceTku
IX. Wkana kapeTku
X. MacwrabHas oTMeTKa kapeTku
Vil XI. Perynatop kapeTku
XIl. Kapetka
|. Mnatdopma ceTkm
Il. 3awenka nogcraBku
1. TMopacrtaBka
IV. PykosiTka nogctaBku
(BXOQNT B KOMINEKTaLMIO HE BCEX MOAENEN)
V. ®ukcupytoLmne perynatopbl HanpasnsoLLen CeTkn
VI. Pyuka HanpaBnsioLen ceTku
VII. Wkana kapeTkn
VIIl. KapeTtka
VI IX. MacwtabHas oTMeTka kKapeTku
Esaote TRT33 X. Perynsarop kapeTku

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
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Samsung Medison BCL2-14

I. Mnatdopma ceTkn
Il. dukcaTop NoNoxeHus gatynka
IIl. XXenobok nonoxeHusa gaTyunka
IV. 3alenka nogcraBku
V. TloacraBka
VI. PykosiTka nogctaBku
VII. ®ukcupyroLme perynatopbl HaNnpaBnsoLLen ceTku
VIII. Pyuka HanpasnstoLer ceTku
IX. UWkana kapeTku
X. MacwrabHas oTMeTKa kapeTku
XI. Perynatop kapeTku
XIl. KapeTtka

YCTAHOBKA CTEMMNEPA

1.

w

CABvHbTE MHTEPENCHYI0 MNacTUHy cTennepa B MHTepdencHyo NnacTuHy ctabunmnsartopa. 3aduvKkcupyiiTe NoNoXeHne cTennepa ¢ NOMOLLbHO
CcaMOo3aXMMHOW pyyku cTabunmsaropa.

4 M

I. MHTepdericHasa nnactuHa ctennepa
Il. CamosaxunmMHas pyyka cTennepa
lll. UHTepdelicHas nnacTMHa ctabunusaTopa

(& J

[NoBepHUTE NoACTaBKy OT KapeTku.
OTKpoViTe 3aLLenKy NoOACTaBKU.
Ona patunkos BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
BCTaBbTE KOHEL kabens AaTt4yumka 06paTHO B JNIOXXEMEHT, crnead 3a Tem, YTOObI cblecaTop BoLUes B Nas.
Ina aatyukoB Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
BCTaBbTe M pa3MeCTUTe AaTYUK B NOXEMEHTE, NepemelLas AaTuvk Bnepes 4o ynopa.
Ona patunkos FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
BCTaBbTE AATHUK B JIOXXEMEHT [0 ynopa.
Iins natumkos FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
BCTaBbTE M PasMecTUTe AaTYMK B NIOXKEMEHTE.
Ina patynka Samsung Medison BCL2-14:
BCTaBbTE N pa3MeCcTuTe AaT4UK B NOXEMEHTe, nepemMellad AaTynk Hasag o ynopa.
3akpoliTe 3aLlenKky NoACTaBKW U 3aTAHUTE perynaTop.
YcTaHoBWTeE NoACTaBKy C AaTYMKOM Ha MECTO B LLAroBbIi KOOPAMHATHBIV CTOS, NOBEPHYB ee B kapeTke. Hallynaiite CTonop LeHTpasnbHOM NHUN 1
OTLEHTPUPYITE AaTUYMK BO BPEMS BpaLLEHUS.

. YcrtaHoBuTe KapeTKy B LLeHTPpallbHOM MOJIOXKEeHUU Ha LKane KapeTkn, NoBopadnBasa perynatop KapeTku, noka MaclwtabHas oTMeTka KapeTKkn He

okaxeTcs Ha 60.
OcnabbTe chukcupytoLme Konbla HanpaBnsioLLei peLleTk U COBUHLTE PYYKY HanpaBnsoLe peleTku Hasaa Tak, YTobbl nnaTdopma peLeTku
He Mellana NCXo4HOW yCTaHoBKe AaTyumka.
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OCMOTP YCTPOMUCTBA
1. Crennep OOMKEH HAAEXKHO yAEPXKMBaTb AaTUUK, NMO3BONSIS €70 NIaBHOE BpaLLeHUE Y TOYHOE NepeaBMKeHME BOOMb NPOAONbHOM OCY ABWXEHUS
aaTtuuka.

OYHKUMOHAJIbHBIE NMPEA3SKCIITYATALUMOHHBLIE MPOBEPKHU
/\ NPEAYNPEXAEHWE

[ns obecrievyeHns MakcumarbHOV MPON3BOANTENIbHOCTY CTeMNnepa crieayeT BbiMOHATL AaHHbIe MPOBEPKV NEPER KaXXAbIM NCrOb30BaHNEM
ycTpovicTBa.

1. NoBepHuTE perynatop KapeTku, 4Tobbl y6eanTbCsa B TOM, YTO KapeTka CBOOOAHO NepemeLLaeTcs No BCel 3a4aHHON ANVHE U BbINOMHAET MYHKLMUIO
LLIAroBOro nepemeLLeHus.

2. ToBepHWUTE NOACTaBKY, YTOObLI ybeamnTbCs, YTO OHa BpaLLaeTcs No BcemMy 3aAaHHOMY Anana3oHy BpalLeHus.

3. TMoBepHUTE perynsaTop BepTUKanbHOro NONOXEHUs!, PUKCMPYIOLLME PETrYNATOPbI HANPaBMSAIOLLEN CETKN U PerynsaTopbl FOPU3OHTaNbHOro
NonoXxeHusi, 4Tobbl ybeanTbCs, YTO OHM BpaLLalnTCs NO BCEMY 3a4aHHOMY AManasoHy BpaLLeHUs.

4. Ecnwu kapeTka, NoAcTaBka Unn perynsatopbl He nepemMeLlaloTcsl cBoO604HO, HaHeCcUTe CMa3sKy, KOTopasi COOTBETCTBYET UHCTPYKLUSIM 1 NpoLeaypam,

yTBEPXAEHHBIM B MEAULIMHCKOM YYpEeXaeHUn. PeKomeH,u,yech ncnonb3oBaThb YHUBEPCanbHYHO CUHTETUYECKYHO CMa3Ky Super Lube® (&3 Syncolon®
(NT®3).

NMPUMEYAHWE: = Ecnu perynstop ropusoHTanbHOro NofIoKeHUs He nepemMellaeTcs CBo60AHO, CMaXbTe YHaCTKM MOBEPXHOCTU CKOMb3ALLErO
perynupoBoYHoro 6roka.

Ecnu kapeTka He nepemellaeTcs cBOOOAHO, CMaxbTe HapPY>XHYH KDOMKY yKa3aTenbHOro 6apa6aHa.

PEIYINNPOBKA LLAroBOIro KOOPOMHATHOIO CTOJIA N CTABUNTU3ATOPA

1. Bo3bmuTECH 32 pyyKy MexaHu3moB perynuposku FAM n ocnabbTe dmKcHpyoLLmnii perynatop Ha ctabunusatope.
Ona crabunusaTtopa Micro-Touch®:
OTperynupyinTte Bec, NOBOpaynBast pyuky perynmpoBku Beca Ha cTabunumsartope, 1 4oberitecb He06X0AMMOro oLyLLeHNst Npy paboTe ¢
obopyaoBaHueM.
2. YcTaHOBUTE faTyvk B HEOOXOAUMOE NOSIOXKEHNE U MOMNy4uTe UCXoaHoe nsobpaxeHue, 3aTsaHUTe PUKCUPYIOLLUIA perynsiTop Ha ctabunusartope.
Mocne dukcmpoBaHus cTabunusaTopa Ha MecTe (OMKCUPYIOLLUIA PErYNATOP HEMb3S UCNOMb30BaTh A0 Er0 CHATUS C NauueHTa.
VMcnonb3ynte mexaHnambl FAM ans ontumusauum nonoxeHns gaTymka.
4. YcTaHOBMTE CTEPUNbHbIE LUTOPKU 1 CETKY, Haanexalynm o6pa3om ycTaHoBuTe nnatdopmy CeTKM 1 3adMKCUpPYNTE ee C MOMOLLbIO (PUKCUPYHOLLIMX
perynsiTopoB HarnpasnsiioLeit ceTku. CM. MHCTPYKLMM NO 3KCMyaTauum CTEPUNbHbBIX LUTOPOK U MaTPUYHOW CETKU.

e

/\ NPEAYNPEXAEHWE

= [lepes vcrosnb30BaHNEM CObpaHHOro 060pyA0BaHUs crieayeT y6eanTbCsi B TOM, YTO MOSIOKEHNE UITTbl COBMAAAaET C MOMOXEHUEM CETKU,

oTobpaXaeMbIM Ha ybTPa3ByKOBOM MOHUTOPE. Eciv nonoxeHne uribl He COBMaAaeT C MOIoKEeHUeM Ha IKpaHe, OTPerynupyiTe niartgopmy
ceTku.

Ecnn chukcupyroLymnii perynstop He yaepxuBaeT ctabunnsatop Ha mecte, obpatuteck B CIVCO.
Lkanb! NpoAosIbHOro U BpaLlyateslbHOro ABxXeHus rnpuBefeHbl TOSIbKO AJ15 CripaBKu.

PEMYNNPOBKA U dUKCALIUA MNATOOPMbI CETKW

1. OcnabbTe BUHTbI pErynMpoBKM BEPTUKAIIbHOMO NMOMOXEHWS C MOMOLLIbIO LUIECTUrpaHHoro kntoya (3/32”) ns komnnekra. ConocraBbTe NoONoXeHne
UMbl C n306paxeHnemM CeTKN Ha yNbTpa3ByKOBOM MOHUTOPE, NOBOPaYMBas pPyyKy PerynmpoBKu BEPTUKANbHOIO NMOMOXEHUS A0 TeX Nop, noka
BepTVKanbHOE MOMOXeHNe Urnbl He coBnageT ¢ oTobpaxaembiM. 3aTSHUTE BUHTbLI PEryNNPOBKU BEPTUKAIIbHOTO MOMOXEHWS.
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2. OcnabbTe BUHT PerynmpoBK1 rOPU3OHTaNbHOIo NOMIOXKEHUS C MOMOLLIO LEeCTUrpaHHoro kntoya (3/32”) na komnnekra. ConocraBbTe NOMOXeHWe
Urnbl C U306paXeHneM CETKMN Ha yNbTPasByKOBOM MOHWUTOPE, MOBOPaYnBas pyyKy perynmpoBKu FOPM3OHTalbHOrO MOMOXEHNS A0 TeX Nop, noka
ropuU3oHTanbHOE NONOXEHWE UMbl He COBNaAeT C 0TobpaxxaeMbIM. 3aTAHUTE BUHT PeryniMpoBK/ FOPU3OHTAIIbHOrO MOMOXEHNS.

4 N\

|. BMHTbI perynnpoBkx BepTVKanbHOro NONOXeHNS
Il. Perynstop BepTUKanbHOro NonoxeHns
Ill. BWHT perynmpoBK/ FOPU30HTanNbHOro NONIOXEHNs
IV. Perynsitopbl ropu3oHTanbHOro nonoXeHns
V. Ckonb3saLwuii perynmpoBOoYHbIv 6rok

- J

A NPEAYNPEXAEHWE

®  Creninep HEOOXOAUMO 0YULYaTL U AE3NHULMPOBATL KaX/bivi pas, KorAa BbloIHAETCS MOBTOPHAS PErynvMpoBKa niaTgopMbl CETKU, YTOObI
obecrneunTb Haanexalyee obe3sapaxuBaHme 3arpsi3HeHHbIX y4acTKOB NnaTgopMbl CETKM MEPEL MUCMOMb30BaHNEM. VIHCTPYKLMM cM. B pasgerne o
OBTOPHOM 06paboTKe.

NMOBTOPHAA OBPABOTKA
/\ NPEAYNPEXAEHWE

lMonb3oBatenu gaHHOro n3aenvsi 06s13aHbl 06ecrneYnTs HauBbICLLYIO CTeNneHb MHGEKYMOHHOTO KOHTPOIIS Kak B OTHOLLUEHU NaLyMeHTOB U KOJIJIET,
Tak v cebsi. Utobbl nsbexarb NepekpecTHoro nHuUmupoBaHusi, cobrofante cCaHUTapHbIE HOPMbI, MPUHSATLIE B BALLEM MEAULMHCKOM
yypexaeHuu.

lNopsinok 06paboTku gaTymnka B MPOMEXYTKax MexAy NCMob30BaHNSIMU ONNCaH B PYKOBOACTBE 10/1630BaTESIS CUCTEMBI.

OPpHeKTUBHOCTL 1 COBMECTUMOCTD JaHHOV NPOLEAYpbl MOBTOPHOV 06paboTku bbiia NpoBeEpeHa 1 NoATBEPXXAeHa. V13-3a HenpaBuibHOro
BbIMOSTHEHS TOBTOPHOV 06paboTKy yCTPOVICTBO MOXET MOy YUTb MOBPEXAEHUS NN MOJBEPrHYTbCS MEPEKPECTHOMY 38PaXKEHUIO.

He vicrionb3yiTe MotoLyyto MaLLnHy.

[ns crepunusaynm He NCMONMb3yVTe OKUCh STUIIEHA UITN aBTOKITaBUPOBAHNE.

Ouucrka - [INg o4UCTKM BanuamupoBaHbl Kak NorpyxeHue, Tak u npoTupka. BeiGepute nioGoit meTop,.

MOrPY>XEHVE

1. TMoaroToBbTe (hepMEHTHbIV MOIOLLMI PacTBOP, TAKOM Kak (hepMeHTHOe MotoLee cpeacTBo Enzol®, B cooTBETCTBUM C pekoMeHaaLmei
npounsBoAnTEnNs.

2. [MorpysauTe nonHoctbto ctennep Classic Stepper B NOAroTOBAEHHbIN (hepMEHTHBIN MOIOLLMIA pacTBop. Beigepxute B TeyeHne 3 MUHYT.

3. o npoluecTBum BpeMEH BbIAEPXKM NOYNCTUTE BCIO MOBEPXHOCTD LLETKOW B TedeHne 1 MuHyTbl. OBA3aTensbHO MOYNCTUTE LETKOV BCe LWenn 1
KaHaBKM.

4. YTUnuanpyiTe Ncnomnb30BaHHbIM (hEPMEHTHBIN MOKOLLMI PaCTBOP U NOArOTOBbTE (DEPMEHTHBIN MOIOLLUI PACTBOP, TAKOW Kak (hepMeHTHOe
motolee cpeacTso Enzol®, B cooTBeTCTBUAM C pekoMeHaaumeli npon3soanTens.

5. BblgepxuTe ctennep Classic Stepper B HOBOM hepMEHTHOM MOIOLLEM PACTBOPE B TEYEHNE 3 MUHYT.

6. W3enekute ctennep Classic Stepper 13 hepMeHTHOro MoKLLErO pacTBOpa 1 MPOMOKTE NOA, CTPyer BOAONPOBOAHON BOAbI B TEHYEHNE He Gonee
1 MUHYTBI, HO He MeHee 50 cekyHa.

7. TpotpuTte ctennep Classic Stepper Hacyxo ¢ NOMOLLbIO MSITKOWM YMCTO TkaHu 6e3 Bopca.

NMPUMEYAHMUE: = Ecnu BHyTpM cTennepa nmeeTcs ocTaToyHasi BOAa, Ans ee yaaneHus MOXHO UCNOoMb30BaTh CXaTblli BO3AYX Mo AaBNeHNEM He
Bbile 150 doyHTOB Ha kBagpaTHbIl gtonm (10,3 6ap).
® [InuTensHoe Bo3aencTaue hepMeHTHOro MotoLLero cpeactea Enzol® Ha aHoanpoBaHHbIN anioMUHNI U HEAMOH MOXeT
NPUBECTU K HE3HAYMTENBHOMY 06ECLBEYMBAHUIO NX MOBEPXHOCTEWN.
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MNMPOTVIPKA
1. Wcnonk3ys ynctyto 6aktepuumnaHyto candeTky ¢ CoaepXaHnem n3onponunoBoro cnvmpta He meHee 55% 1 yetTBepTuyHOro ammonus 0,5%,
Hanpumep, 6akTepuuymnaHyto candetky Super Sani-Cloth®, npoTpuTe NOBEpXHOCTN ANSA YAANEHUA OCHOBHbIX 3arpsA3HEHNN.
= Y6eauTech, 4To candeTKov NPOTEePThI BCE LENN U KAHABKM.
2. Wcnonb3ys HOBYt YMCTYI0 BakTepuumaHyto candeTky C CogepXaHMem U3onponunoBoro cnupTa He MmeHee 55% 1 yeTBepTU4HOro ammoHus 0,5%,
Hanpumep, 6akTepuymnaHyto candetky Super Sani-Cloth®, npoTpuTe NOBEPXHOCTN 40 BUANMOTO YBRAXHEHUS.

OE3NHOEKLIUA
1. PasBepHuTte unctyto 6akrepuungHyto candeTky ¢ cogepxaHuem He MmeHee 55 % nzonponunosoro cnupta n 0,5 % 4eTBEPTUYHOrO aMMOHWS, TaKyto
Kak 6akTepuLmaHyto candgetky Super Sani-Cloth®, 1 TuaTensHo cMoUNTe NOBEPXHOCTb.
2. OcTtaBbTe 06paboTaHHyl NOBEPXHOCTb BMaXHOM He Borblue YeM Ha 2 MUHYTbI. YTOObI 06ecneynTb ABYXMUHYTHBIV NEPUOA BNaXKHOro KOHTaKTa,
npu Heo6X0AMMOCTM, UCMONb3YINTE AONONMHUTENBHYO candeTKy Unm candeTku.
3. TMo gocTuxeHUn ABYXMUHYTHOIO Neproaa BaXHOrO KOHTaKTa AaiTe NoBEPXHOCTSIM BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.

XPAHEHUE N YTUNMU3ALINA

A MPEQYNPEXOEHUE
B [Jopsigok 06paboTku gaTymka B MPOMEXYTKax MeXAy UCMOoMb30BaHUSIMM ONUCaH B PYKOBOZCTBE 0/1b30BaTESIS CUCTEMBI.

NMPUMEYAHUE: ®  Bce KOMNOHEHTbI YCTPOWCTBA cregyeT XPaHUTb BMECTE B Ha4eXHOM MecTe.
" 3apgaTb MHTepecyoLme BONpockl Unu 3akasatb Apyrue nsgenus komnadum CIVCO moxHo no tenedgorHam +1 319-248-6757 n
1-800-445-6741 unn Ha cante www.CIVCO.com.
= Bce npoayKTbl, NoAnexallue Bo3spaTy, JOIKHbI HAXOAUTLCSA B OPUrMHanbHOM ynakoBke. [1py He0b6XoAMMOCTY CBSXKUTECH C
komnaHuewn CIVCO.
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Klasicky stepper Slovensky

[Symbol Néazov symbolu Opis symbolu )
Vyrobca L, . . .
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.
Autorizovany zastupca v eurépskom spolocenstve . . . . . .
EC
-ﬂ (IS0 152231, 5.1.2) Oznaduje autorizovaného zastupcu v eurépskom spolocenstve.
Datum vyroby s . . . .
M (ISO 15223-1, 5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
(ISOC1I€S>|202§?1?85_1 5) Oznaduje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo davky.
Katalégové Cislo . i e . e o . . .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Oznacuje kataldégovy kod vyrobcu na identifikaciu zdravotnickeho zariadenia.
Sériové Cislo R o . . e o . . . .
(1SO 152231, 5.1.7) Oznacuje vyrobné Eislo vyrobcu na identifikaciu konkrétneho zdravotnickeho zariadenia.
Precitajte si navod na pouzitie e . . PR S . .
EE] (1SO 15223-1, 5.4.3) Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouZzitie.
c 6 ES vyhlasenie o zhode Oznaduije vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné poziadavky prislusnych
(EU MDR 2017/745, Clanok 20) europskych pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia.
Zdravotnicke zariadenie
(Nariadenie spolo¢nosti MedTech Europe: Oznacuje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
Pouzivanie symbolov na oznacenie zhody s MDR)
MnozZstvo . . .
L B (IEC 60878, 2794) Uvadza pocet kusov v baleni. )

VSEOBECNE INFORMACIE O ZARIADENI

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

A VAROVANIE

®  Pred pouZitim musite mat kvalifikéciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie prevodnika néjdete v pouZivatelskej prirucke k

systému.

Pred pouzitim si precitajte snazte sa porozumiet’ vSetkym pokynom a vystraham.

Pred pouZitim skontrolujte, ¢i zariadenie nema znamky poskodenia. Pokial je zjavné poskodenie, nepouZivajte ho.

Bez tohto zariadenia sa nesmie upravovat’ CIVCO bez povolenia.

Stepper je navrhnuty a overeny pre pouZitie s prislusenstvom CIVCO. Stabilizatory, mriezky Sablon, ruska a dalsie prislusenstvo najdete na

stranke www.CIVCO.com.

»  Stepper je baleny nesterilne a je opakovane pouZiteiny. Aby sa predislo pripadnej kontamindcii pacienta, uistite sa, Ze je stepper pred kaZdym
pouZitim spravne vycisteny a dezinfikovany. Pokyny na spravne Cistenie a dezinfekciu najdete v casti Regeneracia.

®  Zariadenie sa méZe zobrazit bez zakrytia iba na ilustracné ucely. Zariadenie vZdy zakryvajte, aby ste pacientov a pouZivatelov chranili pred
kriZovou kontaminaciou.

= Ak vyrobok pocas pouZivania nefunguje sprévne alebo ak uZ nie je schopny dosiahnut’ zamysiané pouZzitie, prestarite produkt pouZivat'a
kontaktujte spolocnost’ CIVCO.

®  Spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom ¢lenskom State alebo prislusnym regulacnym organom nahlaste zavazné incidenty tykajice
sa produktu.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je uréené na udrzanie a manipulaciu s ultrazvukovymi zobrazovacimi sondami a na hlasenie polohy pocas brachyterapie prostaty, kryoterapie,
biopsie so sprievodnou transperinalnou $ablénou a/alebo umiestnenia vychodiskovych markerov (vratane stanovenia velkosti prostaty) a/alebo aplikacie
zdrojov radionuklidov do tela po€as brachyterapie.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

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

POPULACIA PACIENTA

Vybavenie je ur€ené na pouzitie u dospelych muzov s podozrenim na alebo s diagnostikovanou rakovinou prostaty.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Vybavenie by mali pouzivat lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny pouzivatelov mdzu okrem iného zahfiat’: fyzikov,
radianych onkolégov, chirurgov a urolégov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

= Stepper umoziiuje inkrementalny pozdizny a rotaény pohyb ultrazvukového meni¢a na dosiahnutie zamysianého Géelu.
®  Stepper ma rychlu montaz, bezpec¢né pripojenie k stabilizatorom CIVCO, aby sa zaistila stabilita ultrazvukovej sondy.
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Slovensky

Klasicky stepper

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

Mriezkova plosina

. Lokalizator polohy sondy
. Zéapadka vidlice

IV. Vidlica
V. Zamykacie kiuky mriezky
VI. Rukovét kolajnice mriezky
VII. Velkost vozika
VIIl. Znagkovaé velkosti vozika
IX. Kiuka vozika
X. Vozik
I. Mriezkova ploSina
1. Lokalizator polohy sondy
lll. Polohovacia drazka sondy
IV. Zapadka vidlice
V. Vidlica
VI. Rukovat vidlice
VII. Zamykacie kiuky mriezky
VIIl. Rukovét kolajnice mriezky
IX. Velkost vozika
X. Znadkovag velkosti vozika
i XI. Kiuka vozika
XIl. Vozik
I. Mriezkova ploSina
Il. Zapadka vidlice
Il. Vidlica
IV. Rukovat' vidlice
(nie je sucastou vsetkych modelov)
V. Zamykacie kiuky mriezky
VI. Rukovat kolajnice mriezky
VII. Velkost vozika
VIIl. Vozik
VI IX. Znackovaé velkosti vozika
Esaote TRT33 X. Kiuka vozika
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
I. Mriezkova ploSina
1. Lokalizator polohy sondy
Ill. Polohovacia drazka sondy
IV. Zapadka vidlice
V. Vidlica
VI. Rukovét vidlice
VII. Zamykacie kiuky mriezky
VIIIl. Rukovét kolajnice mriezky
IX. Velkost vozika
X. Znagkovag velkosti vozika
XI. Kiuka vozika
XIl. Vozik

Samsung Medison BCL2-14
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Klasicky stepper Slovensky

NASTAVENIE STEPPERA

1. Zasunte dosku rozhrania steppera do dosky rozhrania stabilizatora. Zabezpecte utiahnutim rychloupinacej svorky krokovacieho zariadenia.
4 ™

|. Doska rozhrania steppera
Il. Gombik na rychle pripojenie steppera
Ill. Doska rozhrania stabilizatora

. ' y,

2. Otéacaijte vidlicou smerom von z vozika.
Otvorte zapadku stojana.
4. Pre sondy BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Zasunte koniec kabla sondy spat’ do kolisky a dbajte na to, aby lokalizacny prvok zapadol do drazky.
Pre sondy Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
Umiestnite a nasmerujte sondu do kolisky a posuvajte sondu dopredu, kym sa nezastavi.
Pre sondy FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PlII:
Zasunte sondu naspat do kolisky, az kym sa nezastavi.
Pre FUJIFILM Healthcare sondy UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
Umiestnite a nasmerujte sondu do kolisky.
Pre Samsung Medison BCL2-14:
Umiestnite a nasmerujte sondu do kolisky a posuvajte sondu dozadu, kym sa nezastavi.
5. Zatvorte zapadku stojana a utiahnite kiuku.
6. Stojan zamerite za snimac v stepperi otaéanim do vozika. Vycentrujte snimac ota¢anim az kym nepocitite, Ze stredova ¢iara sa pocas rotacie
zastavila.
7. Otacajte gombikom vozika tak, aby bol vozik v strede na stupnici, az kym znacka stupnice vozika nebude na 60.
8. Uvoinite zaistovacie gombiky mriezky a zatiahnite za drzadlo mriezky tak, aby platforma mriezky bola mimo pogiatoéného umiestnenia snimaéa.

PRESKUMANIE ZARIADENIA
1. Krokové zariadenie by malo drzat snima¢ pevne, malo by umoznit’ plynulé otaganie a presny pohyb pozdiz osi snimada.
FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM

/\| VAROVANIE
" Pred kazdym pouzitim vykonajte nasledujuce kontroly, aby ste zaistili optimalny vykon steppera.

w

Otoéte gombik vozika, aby sa vozik pohyboval voine v celom rozsahu linearneho pohybu a vykonaval rokovanie.

. Otocte stojan, aby ste zaistili pohyb v celom rozsahu otacania.

3. Otoéte kiuku vertikalneho nastavenia, zaistovacie gombiky mriezky a horizontalne nastavovacie kiuky na zabezpeg&enie pohybu v celom rozsahu
otacania.

4. Ak sa vozik, stojan alebo kiuky nepohybujti voine, naneste mazivo, ktoré je v stlade s nemocniénymi predpismi a postupmi. Odportiéa sa Super

Lube® Viacugelové syntetické mazivo so Syncolon® (PTFE).

N =

POZNAMKA: = Ak sa ovladag horizontalneho nastavenia voine nepohybuje, namazte povrchy nastavovacieho postvacieho bloku.
= Ak sa vozik nepohybuje voine, namazte vonkajsi okraj indexového bubna.

PRISPOSOBENIE SLIAPACEJ SUSTAVY A STABILIZATORA

1. Uchopte rukovéte FAM a uvolnite ovladaciu kiuku blokovania na stabilizatore.
Pre stabilizator Micro-Touch®;
Upravte hmotnost oto¢enim gombika pre nastavenie hmotnosti na stabilizatore, aby ste dosiahli pozadované nastavenie zariadenia.
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Slovensky Klasicky stepper

2. Nastavte uspokojivu polohu meni€a a pociato¢ny obraz, dotiahnite ovladaci gombik uzamykania na stabilizatore. Po zaisteni stabilizatora do polohy
by sa ovladaci gombik uzamykania nemal pouzivat', kym sa z pacienta nevyberie.

3. Pouzite FAM na optimalizaciu polohy sondy.

4. Nainstalujte sterilné zavesy a mriezku, vhodne umiestnite platformu rozvodnej siete a zabezpeéte blokovacimi kiukami kolajnic. Informéacie o
pouzivani najdete v pokynoch pre sterilné ruska a Sablonovu mriezku.

A VAROVANIE

" Pred pouzitim zostaveného zariadenia skontrolujte, i je poloha ihly spravne zarovnana so zobrazenim mriezky na ultrazvukovom monitore. Ak
poloha ihly nie je spravne zarovnana s displejom, upravte platformu mrieZky.
Ak zamknutie ovladacieho bezpecne nezaistuje zariadenie, prosim, obrat'te sa na spolocnost’ CIVCO.
PozdZna a rotaéné stupnica je iba informacného charakteru.

PRISPOSOBENIE A ZABEZPECENIE PLATFORMY ROZVODNYCH SIETI

1. Uvolnite skrutky na nastavenie vertikainej polohy pomocou dodavaného Sesthranného kiti¢a (3/32 "). Zarovnaite ihlu s mriezkovym displejom na
ultrazvukovom monitore ota&anim kiuky vertikalneho nastavenia, az kym nebude vertikalna poloha ihly spravne zarovnana s displejom. Utiahnite
skrutky pre vertikalne nastavenie.

2. Uvoinite skrutku horizontalneho nastavenia pomocou dodavaného $esthranného kitida (3/32 ). Zarovnajte ihlu s mriezkovym displejom na
ultrazvukovom monitore ota&anim kiuky horizontalneho nastavenia, az kym nebude vodorovna poloha ihly spravne zarovnana s displejom. Utiahnite
skrutku horizontalneho nastavenia.

4 N\

I. Skrutky na vertikalne nastavenie

Il. Gombik na vertikalne nastavenie
Ill. Skrutka na horizontalne nastavenie
IV. Gombiky na horizontalne nastavenie
V. Prispdsobenie posuvného bloku

A VAROVANIE

B VyZaduje sa, aby bol stepper vycisteny a dezinfikovany vZdy, ked je platforma mrieZky znovu nastavena a zaistena, aby ste zarucili, ze
exponovaneé oblasti platformy mriezky su pred pouZitim spravne dekontaminované. Pokyny najdete v casti Regeneracia.

REGENERACIA

A VAROVANIE

" Pouzivatelia tohto produktu maju povinnost’ a zodpovednost’ poskytovat’ pacientom, spolupracovnikom a samym sebe najvyssi stuperni kontroly
infekcie. Aby sa zabranilo krizovej kontaminécii, postupujte podia zésad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.
Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.
Tieto postupy na regeneréciu boli overené z hiadiska tcinnosti a kompatibility. V pripade nespravnej regenerécie by mohlo déjst’ k poskodeniu
alebo krizovej kontaminacii zariadenia.
Nevkladajte do mechanickej umyvacky.
Na sterilizaciu nepouzivajte etylénoxid alebo autoklav.

Cistenie - Na Gistenie je moZné pouZit ponorenie aj utretie. Vyberte si ktorykolvek spdsob.
PONORENIE
Podia odportéani vyrobcu pripravte enzymaticky detergentny roztok, ako je napriklad enzymaticky detergent Enzol®.

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

Po namoceni kefou &istite celt plochu po dobu 1 mindty. Skontrolujte, ¢i su vSetky medzery a drazky vycistené kefou.

Pouzity enzymaticky detergentny roztok zlikvidujte a podia odportéani vyrobcu pripravte novy, ako je enzymaticky detergent Enzol®.
Ponechaijte Classic Stepper namoc&eny v novom enzymatickom detergente pod dobu 3 minut.

o robh =
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6. Odstrante Classic Stepper z enzymatického detergentného roztoku a preplachujte pod prudom tecucej vody po dobu maximalne 1 minuty, ale nie
menej ako 50 sekund.
7. Vysuste Classic Stepper méakkou, €istou handri¢kou, ktora nepusta viakna.

POZNAMKA: = Ak je vo vnutri stepperu zvySkova voda, na odstranenie zvysnej vody sa mbze pouzit’ stlaceny vzduch s maximalnym tlakom 150
psi.
= Dlhodobé vystavenie eloxovaného hlinika a nylonu enzymatickému detergentu Enzol® méZe spdsobit mierne sfarbenie povrchov.

UTRETIE
1. Utrite povrchy pomocou Cistého germicidneho obrusku s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia, ako je napriklad
germicidny obrusok Super Sani-Cloth®, na odstranenie hrubej Spiny.
®  Uistite sa, Ze vSetky medzery a drazky boli v kontakte s obriskom.
2. Utrite povrchy pomocou nového Cistého germicidneho obrusku s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia, ako je
napriklad germicidny obrisok Super Sani-Cloth®, az kym nie st povrchy viditelne vihké.

DEZINFEKCIA
1. Rozlozte Cisty germicidny obrisok s obsahom asporn 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho amoénia, ako je napriklad germicidny obrusok
Super Sani-Cloth® a povrch dékladne navihgite.
2. Osetrena plocha by nemala byt mokra dlhSie ako 2 minuty. AK je to potrebné, pouzite dalSi obrisok alebo obrusky, ¢im zabezpecite, ze plocha
bude nepretrzite mokra po dobu 2 minut.
3. Po uplynuti 2 minGt plochu voine vysuste.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

/\ VAROVANIE
®  Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzi jednotlivymi pouZitiami.

POZNAMKA: ®  Zariadenie je potrebné skladovat' tak, aby boli vSetky komponenty spolu a zabezpecené.
® Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dalSie vyrobky CIVCO, zavolajte na €islo +1 319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo
navstivte stranku www.CIVCO.com.
®  VSetky vyrobky, ktoré sa maju vratit, musia byt v pévodnom obale. Ak potrebujete dalSie pokyny, kontaktujte spoloénost’ CIVCO.
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(Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
d (150 nggcﬁqu,] ) Indica el fabricante del dispositivo médico.
ﬂ Represzs:(:r;’fqa(ggliasic;grj]llaf]o.r;)unldod Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.
M Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico
(ISO 15223-1, 5.1.3) '
(Isgo]cgg;;ﬁ 105%] 5) Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.
Numero de catalogo Indica el nUmero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico pueda ser
(ISO 15223-1, 5.1.6) identificado.
Numero de serie Indica el nGmero de serie del fabricante para que un dispositivo médico en particular pueda
(1ISO 15223-1,5.1.7) identificarse.
D}] Consulte las insfrucciones 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 la
(MDR de la UE 2017/745, articulo 20) legislacién pertinente europea sobre proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.
Dispositivo médico
(Orientacién de MedTech Europe: uso de Indica que el producto es un dispositivo médico
simbolos para indicar el cumplimiento del '
MDR)
L B (IEC 28217'%?2794) Para indicar el nGmero de partes en el paquete. )
INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO

PRECAUCION

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

/\\ ADVERTENCIA

B 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 controlador gradual estd disefiado y validado para su uso con accesorios CIVCO. Para ver estabilizadores, rejillas de plantilla, pafios y otros

accesorios, visite www.CIVCO.com.

® F| controlador gradual viene en un envase no esterilizado y es reutilizable. Para evitar una posible contaminacién del paciente, asegirese de que el
controlador gradual se limpie y esterilice correctamente antes de cada uso. Consulte la seccién de reprocesamiento para obtener instrucciones sobre
cémo limpiar y desinfectar adecuadamente.

® | os 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.

" 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
CIvVCO.

" 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 estd disefiado para sostener y manipular sondas de ultrasonido e informar la posicién durante la braquiterapia de préstata, la crioterapia, la
biopsia guiada por plantilla transperineal o los procedimientos de colocacién de marcadores fiduciales (incluida la determinacién del volumen de la
gléndula prostética), o la aplicacién de fuentes de radionuclidos en el organismo durante la braquiterapia.

INDICACIONES DE USO

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

POBLACION DE PACIENTES

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

USUARIOS OBIJETIVO

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

" E| controlador gradual permite un movimiento longitudinal progresivo y rotacional del transductor de ultrasonido para lograr su propésito.
= E| controlador gradual incluye un montaje rdpido y una conexién segura a los estabilizadores CIVCO para garantizar la estabilidad del transductor de
ultrasonido.

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

I. Plataforma de rejilla
Il. Localizador de posicionamiento de la sonda
lll. Cerrojo del bastidor
IV. Bastidor
V. Perillas de bloqueo de riel de rejilla
VI. Asa de riel de rejilla
VII. Escala de carro
VIIl. Marcador de escala de carro
IX. Perilla de carro
X. Carro

I. Plataforma de rejilla
Il. Localizador de posicionamiento de la sonda
Ill. Ranura de posicionamiento de la sonda
IV. Cerrojo del bastidor
V. Bastidor
. Asa del bastidor
VII. Perillas de bloqueo de riel de rejilla
VIIl. Asa de riel de rejilla
IX. Escala de carro

= <

X. Marcador de escala de carro
Xl. Perilla de carro
Xll. Carro

. Plataforma de rejilla
IIl. Cerrojo del bastidor
Ill. Bastidor

IV. Asa del bastidor
(no incluida en todos los modelos)

V. Perillas de bloqueo de riel de rejilla

VI. Asa de riel de rejilla
VII. Escala de carro
VIIl. Carro
IX. Marcador de escala de carro
Esaote TRT33 X. Perilla de carro

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PlI
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I. Plataforma de rejilla
Il. Localizador de posicionamiento de la sonda
Ill. Ranura de posicionamiento de la sonda
IV. Cerrojo del bastidor
V. Bastidor
VI. Asa del bastidor
VII. Perillas de bloqueo de riel de rejilla
VIII. Asa de riel de rejilla
IX. Escala de carro
X. Marcador de escala de carro
XI. Perilla de carro
XIl. Carro

Samsung Medison BCL2-14

INSTALACION DEL CONTROLADOR GRADUAL

1.

w

Deslice la placa de interfaz del controlador gradual dentro de la placa de interfaz del estabilizador. Fijela apretando la perilla de conexién répida del
controlador gradual.

4 N\

I. Placa de la interfaz del controlador gradual
Il. Perilla de conexién répida del controlador gradual

Ill. Placa de la interfaz del estabilizador

- _/

Gire el bastidor hacia afuera del carro.
Abra el cerrojo del bastidor.
Para los transductores 8558, 8658, 8848, E14CL4b BK Medical:
Deslice el extremo del cable del transductor en el soporte, asegurédndose que el elemento de colocacién se ajusta en la ranura.
Para los transductores TRT33 Esaote, ERB, E7C8L GE Healthcare:
Coloque y oriente los transductores en el soporte, deslizéndolos hacia adelante hasta que haga tope.
Para los transductores C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533 FUJIFILM Healthcare, Endo-Pll Siemens:
Deslice hacia atrds el transductor en el soporte hasta que haga tope.
Para transductores UST-672-5/7.5 FUJIFILM Healthcare, TRT TriView Best® Sonalis™®:
Coloque y oriente los transductores en el soporte.
Para BCL2-14 Samsung Medison:
Coloque y oriente los transductores en el soporte, deslizdndolos hacia atras hasta que haga tope.

. Cierre el cerrojo del bastidor y apriete la perilla.
. Vuelva a poner el bastidor con el transductor en el controlador gradual girando el carro. Centre el transductor en rotacién mientras siente el

bloqueador de la linea central durante la rotacién.

. SitGe el carro en una posicién central en la escala girando la perilla hasta que el marcador de la escala se encuentre en 60.
. Afloje las perillas de bloqueo del riel de la rejilla y tire hacia atrds del asa del riel de la rejilla, de forma que la plataforma de la rejilla no estorbe en el

posicionamiento inicial del transductor.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

1.

El controlador gradual deberé sujetar el tfransductor con seguridad, permitir una rotacién suave y un movimiento preciso a lo largo del eje
longitudinal del transductor.
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CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
/A\ ADVERTENCIA

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

1. Gire la perilla del carro para comprobar que el carro se mueve libremente por todo el recorrido lineal y que realiza la funcién de controlador gradual.

2. Gire el bastidor para comprobar el movimiento por todo el recorrido rotacional.

3. Gire la perilla de ajuste vertical, las perillas de bloqueo del riel de rejilla y las perillas de ajuste horizontal para garantizar el movimiento a través del
rango completo de desplazamiento giratorio.

4. Siel carro, el bastidor o las perillas no se mueven libremente, aplique un lubricante que cumpla con las politicas y procedimientos del hospital. Se
recomienda la grasa sintética multipropésito Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

NOTA: " Sila perilla de ajuste horizontal no se mueve libremente, lubrique las éreas de superficie del bloque deslizante de ajuste.
" Siel carro no se mueve libremente, lubrique el borde exterior del tambor indice.

AJUSTE DEL CONTROLADOR GRADUAL Y 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 pafio estéril y la rejilla, sitde la plataforma de rejilla correctamente y aseguirela 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.

/A\ ADVERTENCIA

B Antes de usar el equipo montado, verifique que la posicién de la aguja esté bien alineada con la pantalla de software de la rejilla en el monitor de
ultrasonido. Si la posicién de la aguja no estd correctamente alineada con la pantalla de software de la rejilla, ajuste la plataforma de rejilla.
Si la perilla del control de bloqueo del estabilizador no mantiene la unidad fijada en su sitio, péngase en contacto con CIVCO.
Las escalas longitudinales y rotacionales son solo de referencia.

AJUSTE Y FIJACION DE LA PLATAFORMA DE LA REJILLA

1. Afloje los tornillos de ajuste vertical con la llave hexagonal provista (3/32 pulgadas). Alinee la aguja con la pantalla de la rejilla en el monitor de
ultrasonido girando la perilla de ajuste vertical hasta que la posicién de la aguja vertical esté bien alineada con la pantalla. Apriete los tornillos de
ajuste vertical.

2. Afloje el tornillo de ajuste horizontal con la llave hexagonal provista (3/32 pulgadas). Alinee la aguja con la pantalla de la rejilla en el monitor de
ultrasonido girando la perilla de ajuste horizontal hasta que la posicién de la aguja horizontal esté bien alineada con la pantalla. Apriete el tornillo de
ajuste horizontal.

4 N\

I. Tornillos de ajuste vertical
Il. Perilla de ajuste vertical
Ill. Tornillo de ajuste horizontal
IV. Perillas de ajuste horizontal

V. Bloque deslizante de ajuste
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/I\ ADVERTENCIA

®  Se requiere limpiar y desinfectar el controlador gradual cada vez que la plataforma de la rejilla se reajusta y asegura para garantizar que las dreas
expuestas de la plataforma de la rejilla se descontaminen adecuadamente antes de su uso. Consulte la seccién de reprocesamiento para obtener
instrucciones.

REPROCESAMIENTO
/A\ ADVERTENCIA

® | os 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.

Limpieza - Tanto el método por inmersién como el método sin inmersién son vélidos para la limpieza. Elija cualquiera de los
métodos.

INMERSION

1. Prepare una solucién de detergente enzimdtico, como el detergente enzimatico Enzol®, segon la recomendacién del fabricante.

2. Sumerja completamente el dispositivo gradual Classic en la solucién preparada de detergente enzimético. Péngalo en remojo por 3 minutos.

3. Después del tiempo de remojo, cepille toda la superficie durante un minuto. Asegurese de que todas las grietas y ranuras estén cepilladas.

4. Descarte la solucién de detergente enzimético y prepare una solucién de detergente enzimético, tal como el detergente enzimético Enzol ®, segin la

recomendacién del fabricante.

Permita que el dispositivo gradual Classic se remoje en detergente enzimético nuevo por 3 minutos.

6. Saque el dispositivo gradual Classic de la solucién de detergente enzimdtico y enjuéguelo bajo un chorro de agua corriente del grifo por 1 minuto
como méximo, pero no menos de 50 segundos.

7. Seque el dispositivo gradual Classic con una tela suave, limpia y sin pelusa.

o

NOTA: ®  Si hay agua residual dentro del controlador gradual, se puede usar aire comprimido a un méximo de 150 psi para eliminar el agua
restante.
® | g exposicién prolongada de aluminio anodizado y nylon al detergente enzimdtico Enzol ® puede causar una ligera decoloracién de las
superficies.
SIN INMERSION

1. Use un pafio germicida limpio con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo germicida Super Sani-Cloth®,
y limpie las superficies para eliminar la suciedad gruesa.
= AseguUrese de que todas las grietas y ranuras hayan entrado en contacto con el pafio.
2. Use un pano germicida limpio y nuevo con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo germicida Super Sani-
Cloth®, y limpie las superficies hasta que estén visiblemente humedas.

DESINFECCION

1. Despliegue un pafo germicida limpio con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo germicida Super Sani-
Cloth®, y humedezca la superficie por completo.

2. No permita que la superficie tratada permanezca mojada por més de dos minutos. Use toallas o pafios adicionales, si es necesario, para que haya
un tiempo de contacto htmedo continuo de dos minutos.

3. Una vez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se sequen al aire libre.

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE
/A\ ADVERTENCIA

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

NOTA: " E| aparato debe guardarse para que todos los componentes estén juntos y protegidos.
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.

®  Todos los productos deben ser devueltos en su envase original. Comuniquese con CIVCO si necesita mds instrucciones.
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( Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning )
Tillverkare . . .. .
d (1SO 152231, 5.1.1) Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Auktoriserad representant Inom Europeiska gemenskapen . . .
EC
-ﬂ (IS0 15223-1,5.1.2) Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska gemenskapen.
Tillverkningsdatum . N .. . .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Indikerar det datum dé& den medicintekniska produkten tillverkades.
Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti kan identifieras.
(ISO 15223-1, 5.1.5)
Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska produkten kan
(1ISO 15223-1, 5.1.6) identifieras.
Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer sé att en specifik medicinteknisk produkt kan
(1ISO 15223-1,5.1.7) identifieras.
Se bruksanvisningen . . . L
D}] (IS0 15223-1,5.4.3) Indikerar behovet av att anvéndaren ska ldsa bruksanvisningen.
c € Europeisk dverensstémmelse Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller de vésentliga kraven i
(EU MDR 2017/745, artikel 20) relevant europeisk hélso-, sdkerhets- och miljdskyddslagstiftning.
Medicinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Anvéndning av symboler fér Indikerar att produkten &r en medicinteknisk produkt.
att indikera dverensstémmelse med MDR)
Méngd . e .
L B (IEC 60878, 2794) F&r aft ange antalet delar i férpackningen. )
ALLMAN UTRUSTNINGSINFORMATION
FORSIKTIGHET
Enligt federal lagstiftning i USA f&r denna enhet endast séljas av Iékare eller p& Iékares ordination.
/\ VARNING
®  Utbildning i ultrasonografi krévs innan anvéndning. Fér instruktioner om anvéndningen av transduktorn, se ditt systems anvéndarmanual.
" |nnan anvéndning méste alla instruktioner och varningar lésas och férstés.
B |nnan anvéndning, inspektera utrustningen avseende tecken p& skada. Anvénd inte om skada observeras.
®  Utrustningen &r inte avsedd att modifieras utan auktorisering frén CIVCO.
| |

Stegmotorn ér konstruerad och validerad fér anvéndning med CIVCO-tillbehér. Bessk www. CIVCO.com fér stabilisatorer, mallgaller, draperier och

andra tillbehér.

®  Stegmotorn férpackas icke-sterilt och kan éteranvéndas. Sékerstdll att stegmotorn ér korrekt rengjord och desinficerad innan varje anvéndning fér att
undvika eventuell patientkontaminering. Se avsnittet om terstéllning fér instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.

B Fér illustrerande syften kan utrustning visas utan drapering. Placera alltid drapering éver utrustningen fér att skydda patienter och anvéndare frén

korskontaminering.

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

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

AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

PATIENTPOPULATION

Denna enhet ér avsedd atft anvéindas p& vuxna mén med missténkt eller diagnosticerad prostatacancer.

AVSEDDA ANVANDARE

Utrustningen ska anvéndas av sjukvérdspersonal som &r medicinskt utbildad i ultraljudsavbildning. Anvéndargrupper kan inkludera, men é&r inte begrénsade
till: fysiker, str&lningsonkologer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER

®  Stegmotorn till&ter stegvis léngsg&ende och roterande rérelse av ultraljudstransduktorn fér att uppnd sitt avsedda syfte.
®  Stegmotorn inkluderar ett snabbféste, séker anslutning till CIVCO-stabilisatorer f6r att sékerstélla stabiliteten hos ultraljudstransduktorn.

OBS: Fdr en sammanfatining av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.
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Classic stegmotor

. Gallerplattform
. Sondpositionsplacerare

. Vagglés

Vagga

Lasknoppar fér gallerskena

. Handtag fér gallerskena
VII.
VIII.

Vagnvag
Vagnvagmarkdr
Vagnvred

Vagn

Gallerplattform

. Sondpositionsplacerare

. Sondens positioneringsurtag

IV. Vagglés
V. Vagga
VI. Vagghandtag
VII. Lésknoppar fér gallerskena
VIIl. Handtag fér gallerskena
IX. Vagnvég
X. Vagnvégmarkér
Vil XI. Vagnvred
Xll. Vagn
I. Gallerplattform
Il. Vagglés
Ill. Vagga
IV. Vagghandtag
(ingér e] i alla modeller)
V. Lésknoppar fér gallerskena
VI. Handtag fér gallerskena
VIl. Vagnvég
VIII. Vagn
IX. Vagnv8gmarkér
Esaote TRT33 X. Vagnvred

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5

GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PlI

Samsung Medison BCL2-14

. Gallerplattform

. Sondpositionsplacerare

. Sondens positioneringsurtag
. Vagglés

. Vagga

. Vagghandtag

VII.
VIII.
. Vagnvég

L&sknoppar fér gallerskena

Handtag fér gallerskena

. Vagnvégmarkér
XI.
XII.

Vagnvred
Vagn
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INSTALLNING AV STEGMOTOR

1. Fdrin stegmotorns grénssnittsplatta i stabilisatorns grénssnittsplatta. Fixera genom att dra &t stegmotorns snabbkopplingsvred.

4 N

|. Stegmotorns grdnssnittsplatta
Il. Stegmotorns snabbkopplingsvred
Ill. Stabiliserarens grdnssnittsplatta

- J/

2. Rotera vaggan ur vagnen.
Oppna vagglaset.
4. Fér BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b givare:
Skjut tillbaka givarens kabelénde i vaggan, och se till att lokaliseringsfunktionen passar i skéran.
Foér Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L givare:
Placera och rikta in givaren i vaggan, skjut givaren framét tills den stannar.
Fér FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-Pll givare:
Skjut givaren bakét i vaggan tills den stannar.
Fér FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView givare:
Placera och rikta in givaren i vaggan.
Fér Samsung Medison BCL2-14:
Placera och rikta in givaren i vaggan, skjut givaren bakét tills den stannar.
5. Sténg vaggldset och dra &t vredet.
6. Satt tillbaka vaggan med transduktorn i stegmotorn genom att rotera in i vagnen. Centrera transduktorn genom att kéinna av centerlinjens spérr under
rotation.

w

7. Placera vagnen i ett centralt Iége p& vagnvégen genom att vrida vagnvredet tills vagnvégens markér ér vid 60.
8. Lossa gallerrdckets 1&sningsvred och dra tillbaka gallerréckena sé att gallerplattformen inte ér i végen fér transduktorns initiala positionering.

INSPEKTION AV ENHETEN

1. Stegmotorn ska hélla fast transduktorn sékert samt tilléta smidig rotation och exakt rérelse utmed transduktorns léngdaxel.
FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
/\ VARNING

®  Utor féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstdlla att stegmotorn fungerar optimalt.

Rotera vagnvredet fér att férsékra dig om att vagnen rér sig fritt genom hela dess linjéra rérelse och utfér stegningsfunktionen.

Rotera vaggan fér att sékerstdlla rérelse genom hela rotationsvégen.

Rotera det vertikala justeringsvredet, gallerl&sningsvreden och de horisontella justeringsvreden fér att sdkerstélla rérelse genom hela rotationsvégen.
Om vagn, vagga eller vred inte rér sig fritt, applicera smérjmedel som &verensstémmer med sjukhusets policy och rutiner. Super Lube® Multi-Purpose
Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) rekommenderas.

ronN =

OBS: ®  Om det horisontella justeringsvredet inte rér sig fritt ska justeringsglidblockens ytor smérjas.
®  Om vagnen inte rér sig fritt, smérj den yttre kanten p& trumman.

JUSTERA STEGMOTORN OCH STABILISATORN

1. Fattatag i handtagen fér FAM och lossa l&sningskontrollvredet pé& stabilisatorn.
F&r Micro-Touch® stabilisator:
Justera vikten genom att vrida justeringsvredet pé stabilisatorn tills énskad kénsla uppnés fér utrustningen.
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Svenska Classic stegmotor

. Erhéll en fillfredsstéllande position fér transduktorn och startbild, dra &t l&skontrollvredet pé stabilisatorn. Nér stabilisatorn har 18sts p& plats ska

l&skontrollvredet inte anvéindas férrén patienten har avlégsnats.

. Anvand FAM fér att optimera placeringen av sonden.
. Installera sterilt draperi och galler, positionera gallerplattformen korrekt och sékra den med gallerskenans l&sningsvred. Se instruktioner fér sterilt

draperi och mallgaller fér anvéndning.

/\ VARNING

Innan anvéndning av den monterade utrustningen, verifiera att nélpositionen ér inriktad med gallervisningen pé ultraljudsskérmen. Justera
gallerplattformen om nélpositionen inte ér korrekt inriktad med skérmen.

Kontakta CIVCO om I&sningskontrollvredet pd stabilisatorn inte héller enheten sékert pé plats.

Langd- och rotationsskalor &r endast fér referens.

JUSTERING OCH SAKRING AV GALLERPLATTFORM

1.

A

Lossa vertikala justeringsskruvar med den medféljande insexnyckeln (3/32"). Inrikta nélen med gallervisningen pé ultirasondsskérmen genom att vrida
det vertikala justeringsvredet tills den vertikala n&lpositionen &r korrekt inriktad med skérmen. Dra &t de vertikala justeringsskruvarna.

. Lossa den horisontella justeringsskruven med den medféljande insexnyckeln (3/32"). Inrikta n&len med gallervisningen pé ultrasondsskérmen genom

att vrida det horisontella justeringsvredet tills den horisontella ndlpositionen &r korrekt inriktad med skarmen. Dra &t de horisontella
justeringsskruvarna.

4 N\

I. Vertikala justeringsskruvar
IIl. Vertikalt justeringsvred

lIl. Horisontell justeringsskruv
IV. Horisontella justeringsvred

V. Justering av skjutblock

- J/

VARNING

Stegmotorn méste rengéras och desinficeras varje géng nétplattformen omjusteras och sékras for att sékerstélla att exponerade omréden pé
gallerplattformen dekontamineras korrekt fére anvéndning. Se avsnittet om &terstéllning fér instruktioner.

ATERSTALLNING

A

VARNING

Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar aft tillhandahélla hégsta méjliga infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig
sjélva. Félj institutionens policy fér infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.

Se ditt systems anvéndarmanual f6r hur man é&terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.

Dessa procedurer fér &terstéllning har validerats med avseende p& effektivitet och kompatibilitet. Utrustningen kan skadas eller korskontamineras
genom olémplig &terstéllning.

Placera inte i mekanisk diskmaskin.

Anvdnd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

Rengéring - Nedsénkning och avtorkning ér b&da validerade fér rengéring. Anvéind en av metoderna.
NEDSANKNING

1.

o M>wNDN

Tillred en enzymatisk tvéttldsning, till exempel Enzol® Enzymatic Detergent, enligt fillverkarens rekommendation.

Nedsénk Classic-stegmotorn helt i den tillredda enzymatiska rengéringsldsningen. Blétldgg i 3 minuter.

Borsta hela ytan under 1 minut efter blétlaggningen. Sékerstéll att alla dppningar och spér borstas.

Kassera den anvéinda enzymatiska tvéttlésningen och tillred en ny, som Enzol® Enzymatic Detergent, enligt tillverkarens rekommendation.
Blstlagg Classic-stegmotorn i ny enzymatisk tvéttlésning under 3 minuter.
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Classic stegmotor Svenska

6. Ta upp Classic-stegmotorn ur den enzymatiska tvéttldsningen och skélj under rinnande kranvatten i hégst 1 minut, men inte mindre én 50 sekunder.
7. Torka Classic-stegmotorn med en mjuk, ren, luddfri trasa.

OBS: " Om det kvarstér vatten inne i stegmotorn kan tryckluft anvéndas med hégst 150 psi fér att ta bort det dterstéende vattnet.
= Anodiserad aluminium och nylon som utsétts fér I&ngvarig exponering av Enzol® Enzymatic Detergent kan 8 létt missfargade ytor.

AVTORKNING

1. Anvénd en bakteriedédande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartdra ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-
Cloth® Germicidal wipe, och torka av ytorna fér att avlégsna grov smuts.
® Sakerstall att alla ppningar och sp&r kommer i kontakt med torkduken.
2. Anvénd en bakteriedddande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-
Cloth® Germicidal wipe, och torka ytorna tills de &r synligt fuktiga.

DESINFICERING

1. Vik upp en ren bakteriedddande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-
Cloth® Germicidal wipe, och fukta noggrant ytan.

2. L&t den behandlade ytan férbli fuktig i hédgst 2 minuter. Anvénd ytterligare torkdukar om det behdvs fér att sékerstélla 2 minuters kontinuerlig fuktig
kontakttid.

3. Naér 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, 18t ytorna lufttorka.
FORVARING OCH BORTSKAFFNING
/\ VARNING

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

OBS: " Enheten ska férvaras pd ett sdkert sétt med alla komponenter samlade.
= Forfragor eller for att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besék www.CIVCO.com.
= Alla produkter som ska returneras méste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO fér vidare instruktioner.
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Turkce Klasik Stepper

@ Simge Sembol Basgligi Sembol Tanimi )
Uretici e
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci (ISO 15223- . - S .
EC
-ﬂ 1,51.2) Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.
Uretim tarihi - e
M (ISO 15223-1,5.1.3) Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gésterir.
Parti kodu . . . S . N
(ISO 15223-1, 5.1.5) Parti veya parga numarasinin belirlenebilmesi igin Uretici parti kodunu gosterir.
Katalog numarasi . . e . .
(ISO 15223-1, 5.1.6) Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin katalog numarasini gésterir.
Seri numarasi S . . T . -
(ISO 152231, 5.1.7) Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin seri numarasini belirtir.
Kullanim talimatlarina bakin . e
EE] (ISO 15223-1, 5.4.3) Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini gosterir.
c € Avrupa Uygunlugu Uriiniin ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma mevzuatinin temel gereklilikleri ile
(AB MDR 2017/745, Madde 20) uyumlu oldugunu yansitan Uretici beyanini gosterir.
Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR ile Uyumu Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
Belirtmek igin Sembol Kullanimi)
Miktar L . -
L B (IEC 60878, 2794) Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin. )

EKIPMANLA iLGILI GENEL BILGILER

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

A UYARI

®  Kullanimdan 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. TransdCiserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar icin sisteminizin kullanma

kilavuzuna bakin.

Kullanim éncesinde tiim talimatlari ve uyarilari okuyup anlayin.

Cihazi kullanmadan énce hasarli olup olmadigini inceleyin.

Bu ekipman CIVCO'nun izni olmaksizin degistirilemez.

Stepper CIVCI aksesuarlari ile kullanim igin tasarlanmis ve valide edilmistir. Dengeleyiciler, sablon i1zgaralari, perdeler ve diger aksesuarlar i¢in,

www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

®  Stepper steril olmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta kontaminasyonunu énlemek agisindan her kullanimdan 6nce
stepper'in uygun sekilde temizlendiginden ve sterilize edildiginden emin olun. Uygun sekilde temizlemek ve dezenfekte etmek ile ilgili talimatlar
igin yeniden isleme béliimiine bakin.

®  Sadece gdsterim amagli olarak ekipman perdesiz gésterilmis olabilir. Hastalari ve kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak igin ekipman
lizerine daima bir perde orttin.
Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
Uriinle ilgili Gnemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici makamlara bildirin.

KULLANIM AMACI

Ekipman prostat brakiterapi, kriyoterapi, transperineal sablon kilavuzlu biyopsi ve/veya 6lgum isaretleri yerlestirme (prostat bezinin hacim belirlemesi dahil)
ve/veya brakiterapi sirasinda viicudun igine radyoniiklid kaynak(lar) uygulanmasi proseddrleri sirasinda ultrason goriintileme problarinin tutulmasi ve
manipule edilmesinde ve konumlarinin bildiriimesinde kullanim amacini tasir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Prostat - Tanisal goriintileme ve minimal invazif ponksiyon prosedurleri.
Cerrahi (Prostat) - Tanisal gériintileme ve ponksiyon prosediirleri.

HASTA POPULASYONU

Ekipman, prostat kanseri oldugu bilinen veya oldugundan siiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yoneliktir.

HEDEF KULLANICILAR

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

PERFORMANS OZELLIKLERI

= Stepper, kullanim amacini elde etmek igin ultrason transduserin kademeli uzunlamasina ve déner hareketini saglar.
®  Stepper, ultrason transduserin stabilitesini saglamak tizere CIVCO dengeleyicilere hizli monte edilen, saglam bir baglanti igerir.

154



Klasik Stepper

Tarkce

NOT: Bu Urlnin klinik faydalarinin bir 6zeti igcin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

Izgara platform

. Prob konumlandirma yer bulucusu

IIl. Kizak mandali
IV. Kizak
V. lzgara ray kilitteme topuzlari
VI. lzgara ray kulbu
VII. Tasiyici 6lgegi
VIIl. Tasiyici 6lgegi imleci
IX. Tastyici kolu
X. Tasiyici
I. lzgara platform
Il. Prob konumlandirma yer bulucusu
Ill. Probe konumlandirma topuzu
IV. Kizak mandali
V. Kizak
V1. Kizak kulbu
VII. lzgara ray kilitleme topuzlari
VIII. Izgara ray kulbu
IX. Taslyici 6lgegi
X. Taslyici 6lgegi imleci
Vil XI. Tastyici kolu
XIl. Tasiyici
I. lzgara platform
II. Kizak mandali
lll. Kizak
IV. Kizak kulbu
(tiim modellerde bulunmaz)
V. lzgara ray kilitteme topuzlari
VI. lzgara ray kulbu
VII. Tasiyici dlgegi
VIII. Tasiyici
VI IX. Taslyici dlgediimleci
Esaote TRT33 X. Taslyici kolu
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L
Siemens Endo-PII
|. lzgara platform
Il. Prob konumlandirma yer bulucusu
I1l. Probe konumlandirma topuzu
IV. Kizak mandali
V. Kizak
V1. Kizak kulbu
VII. lzgara ray kilitleme topuzlar
VIII. lzgara ray kulbu
IX. Tasltyici 6lgegi
X. Taslyici 6lgegi imleci
XI. Tastyici kolu
XIl. Tasiyici

Samsung Medison BCL2-14
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STEPPER'Il KURMA

1. Stepper ara plakasini dengeleyici ara plakasinin igine dogru kaydirin. Stepper hizli baglanti kolunu sikarak sabitleyin.
4 N

|. Stepper ara plakasi
II. Stepper hizli baglanti kolu
IIl. Dengeleyici ara plakasi

. ' y,

2. Kizagdi dondurerek tasiyicidan gikarin.
Kizak mandalini agin.
4. BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b transdiiserleri igin:
Yerlestirme 6zelliginin gentige oturmasindan emin olmak suretiyle transdiiser kablo ucunu kizak igine geri itin.
Esaote TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L transdiiserleri igin:
Durana kadar transduseri ileri dogru kaydirmak suretiyle transdiiseri kizak igine yerlestirin ve yonlendirin.
FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PIl transdiiserleri i¢in:
Durana kadar transdiseri kizak icine geri kaydirin.
FUJIFILM Healthcare UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView transdiserleri igin:
Transduseri kizak igine yerlestirin ve yonlendirin.
Samsung Medison BCL2-14 igin:
Durana kadar transduseri geriye dogru kaydirmak suretiyle transduseri kizak igine yerlestirin ve yonlendirin.
Kizak mandalini kapatin ve topuzu sikin.
Transduserli kizag, tasiyicinin igine dogru gevirerek stepper'a yerlestirin. Cevirme sirasinda orta ¢izgi ¢ikintisini hissederek transduseri ortalayin.
Taslyici 6lgek isareti 60'a gelinceye kadar tasiyici topuzunu gevirerek tasiyiclyl merkezi bir konuma yerlestirin.
Izgara rayi kilitteme kolunu gevsetin ve 1zgara platformu ilk transdiiseri konumlandirmak igin yoldan ¢ekilecek sekilde 1zgara rayinin kulpunu geri
cekin.

CIHAZIN INCELENMESI

1. Stepper, transdiseri saglam bir sekilde tutmali, transdiserin uzunlamasina ekseni boyunca rahat ddnmesini ve tam hareketini saglamalidir.
FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

A UYARI
n

Her kullanimdan énce en uygun stepper performansinin saglanmasi igin asagidaki kontroller gergeklestiriimelidir.

w

® N oo

1. Taslyicinin tim dogrusal hareket yolu boyunca serbestcge hareket ederek adimlama fonksiyonunu gergeklestirmesini saglamak igin tasiyici
topuzunu gevirin.

2. Tum doénis yolu boyunca hareketi saglamak igin kizagi gevirin.

3. Doner hareketin tam araligi boyunca hareketin gergeklestiginden emin olmak igin dkey ayar kolunu, 1zgara rayi kilitleme topuzlarini ve yatay ayar
kollarini déndurtn.

4. Taslyicl, kizak veya topuzlar serbest hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve prosediirlerine uygun bir yaglayici uygulayin. Syncolon® (PTFE)
iceren Super Lube® Cok Amagh Sentetik Yag onerilir.

NOT: ®  Yatay ayarlama kolu serbest hareket etmiyorsa, ayar kaydirma blogunun ytizeylerini yaglayin.
®  Taslyici serbest hareket etmiyorsa, endeks tamburunun dis kenarini yaglayin.
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ADIMLAYICI ILE DENGELEYICININ AYARLANMASI

1. FAM kulplarini kavrayin ve dengeleyicinin Gzerindeki kilitteme kontrol kolunu gevsetin.

Micro-Touch® Dengeleyici igin:
Ekipman lizerinde arzu edilen hissi elde etmek igin dengeleyicideki agirlik ayar topuzunu gevirerek agirligr ayarlayin.

2. Memnun edici bir transdiiser konumu ve baslangig goriintiisu elde edin, dengeleyicinin Gzerindeki kilitteme kontrol kolunu sikin. Dengeleyici
kilittendikten sonra hastadan ¢ikartilana kadar kilitteme kontrol kolu kullaniimamalidir.

3. Prob konumunu en uygun hale getirmek icin FAM'yi kullanin.

4. Steril kumas ve 1zgarayi takin, 1zgara platformunu uygun sekilde yerlestirin ve 1zgara rayi kilitteme topuzlari ile sabitleyin. Steril Perde ve Sablon
Izgarasi kullanim talimatlarina bakin.

A UYARI

" Monte edilen ekipmani kullanmadan 6nce igne konumunun ultrason monitdrii lizerindeki 1zgara yazilimi gériintlisi ile dogru sekilde
hizalandigindan emin olun. igne konumu gériintiiyle dogru sekilde hizalanmadiysa, izgara platformunu ayarlayin.
Sabitleyici lizerindeki Kilitleme kontrol diigmesinin tiniteyi uygun bir sekilde tutmamasi halinde Iitfen CIVCO ile iletisime gegin.
Uzunlamasina ve déner éicekler sadece bilgi amaclidir.

IZGARA PLATFORMUNUN AYARLANMASI VE SABITLENMESI

1. Cihazla birlikte verilen altigen anahtari (3/32") kullanarak Dikey Ayar Vidalarini gevsetin. Dikey Ayar Topuzunu, dikey igne konumu gériinti ile dogru
sekilde hizalanincaya kadar gevirerek igneyi ultrason ekrani Gzerindeki 1zgara géruntisi ile hizalayin. Dikey Ayar Vidalarini sikin.

2. Cihazla birlikte verilen altigen anahtari (3/32") kullanarak Yatay Ayar Vidasini gevsetin. Yatay Ayar Topuzunu, yatay igne konumu goriintl ile dogru
sekilde hizalanincaya kadar gevirerek igneyi ultrason ekrani tizerindeki 1zgara goruntisu ile hizalayin. Yatay Ayar Vidasini sikin.

4 ™\

I. Dikey Ayar Vidalari
Il. Dikey Ayar Kolu
lll. Yatay Ayar Vidasi
IV. Yatay Ayar Kollari
V. Ayar Kaydirma Blogu

A UYARI

B |zgara platformunun agiktaki parcalarinin kullanimdan 6nce dogru sekilde dekontamine edildiginden emin olmak igin, 1zgara platformu her yeniden
ayarlandiginda ve sabitlendiginde Stepper'in temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi gereklidir. Talimatlar icin Yeniden Isleme bélimiine bakin.

TEKRAR ISLEME

A UYARI

®  Bu driind kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yliksek dlizeyde enfeksiyon kontrolli saglama yikimliligi ve sorumlulugu
altindadir. Capraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.
Kullanimlar arasinda transdtiserinizi tekrar islemek icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihazi tekrar isleme koymak icin énerilen bu prosedtirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide edilmistir. Hatali bir tekrar isleme nedeniyle
ekipman hasar gorebilir veya ¢capraz kontaminasyon meydana gelebilir.
Mekanik yikama makinesinde yikamayin.
Sterilizasyon igin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.

Temizleme - Hem daldirma hem de silme ydntemi temizlik agisindan valide edilmistir. Iki ydntemden birini segin.
DALDIRMA
1. Ureticinin dnerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi bir enzimatik deterjan soliisyonu hazirlayin.

2. Classic Stepper'i hazirlanan enzimatik deterjan soliisyonu igine tamamen daldirin. 3 dakika boyunca islatin.
3. Islatma siresinin ardindan tim yiizeyi 1 dakika boyunca firgalayin. Tim yarik ve yivlerin firgalandigindan emin olun.
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4. Kullanilan enzimatik deterjan soliisyonunu atin ve (ireticinin &nerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi yeni bir enzimatik deterjan

solusyonu hazirlayin.
5. Klasik Stepper'i yeni enzimatik deterjan igerisinde 3 dakika boyunca islatin.
6. Klasik Stepper'i enzimatik deterjan sollisyonundan gikartin ve musluktan akan suyun altinda en az 50 saniye ve en fazla 1 dakika boyunca

durulayin.
7. Klasik Stepper'i yumusak, temiz ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

NOT: ®  Stepper icerisinde kalinti su varsa, kalan suyu uzaklastirmak igin en fazla 150 psi'de basingh hava kullanilabilir.
= Anodize aliiminyum ve naylonun Enzol® Enzimatik Deterjana uzun siire maruz kalmasi yiizeylerin renginin hafifge bozulmasina neden
olabilir.
SiLME

1. Super Sani-Cloth® Antiseptik 1slak mendil gibi en az %55 izopropil alkollli ve %0,5 kuaterner amonyumlu temiz bir antiseptik mendil ile yiizeyleri

silerek kaba kiri temizleyin.
= Tum yariklarin ve oluklarin mendille temas ettiginden emin olun.
2. Super Sani-Cloth® Antiseptik 1slak mendil gibi en az %55 izopropil alkollii ve %0,5 kuaterner amonyumlu yeni bir temiz antiseptik mendil ile

yuzeyleri islak goriinecek sekilde silin.

DEZENFEKTE ETME

1. Super Sani-Cloth® Antiseptik 1slak mendil gibi en az %55 izopropil alkollii ve %0.5 kuaterner amonyumlu temiz bir antiseptik mendili agarak yiizeyi

iyice islatin.
2. lIslem géren ylizeyi en fazla 2 dakika siireyle 1slak tutun. 2 dakikalik siirekli islak temas siiresini saglamak igin gerekirse ek 1slak mendiller kullanin.

3. 2dakikalik islak temas siresine ulasildiginda, yuzeylerin havayla kurumasini bekleyin.
DEPOLAMA VE IMHA ETME

A UYARI

®  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

NOT: = Cihaz, tim bilesenleri bir arada ve glvenli tutacak sekilde muhafaza edilmelidir.
Sorulariniz varsa veya ek CIVCO urunleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin

veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
= jade edilecek tiim iriinler orijinal ambalajlarinda olmalidir. Gerekli diger talimatlar icin CIVCO ile iletisime gegin.
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Bisu tudng Tén bidu tudng Y nghia cua Biéu tudng )
Hang san xuét R . UV
d (IS0 15223-1,5.1.1) Chira nha san xuét thiét bi y té.
Ngugi dai dién dudc uy quyén tai Codng dong e O i A . ;A . A A
EC | REP .
chau Au (SO 15223-1, 5.1.2) Biéu thi Ngudi Bai Dién Budc Uy Quyén tai Cong Bong Chéu Au.
Ngay san xuat . s Al Ae Lt b
M (ISO 15223-1, 5.1.3) Chira ngay san xuét thi€t bi y té.
Ma 16 e <o oy 4Rt AL A A 1AL % . ©
(ISO 15223-1, 5.1.5) Biéu thi ma 16 cua nha san xuét dé co thé nhan dién 16 hoac loat san pham.
S6 danh muc e s 5 . Ny 4R L2 LA 1ia .
(ISO 15223-1,5.1.6) Biéu thi s6 catalog ciia nha san xuét dé cé thé nhan dién thiét bi y té.
SN S6 sé-ri e e .o Mp am A m LA LA el
(IS0 15223-1,5.1.7) Biéu thi s seri cua nha san xuét dé co thé nhan dién mot thiét bj y té xac dinh.
Tham khao hudng dan st dung e R I X . A. -
Dﬂ (ISO 15223-1, 5.4.3) Biéu thi tdm quan trong cua viéc doc ky hudng dan s dung dén ngudi dung.
c e Tuan tha chau Au Bi€u thi tuyén b cua nha san xuét rang san pham tuén thu cac yéu cau thiét yéu cua phap
(EU MDR 2017/745, biéu khoan 20) luat bao vé stic khde, an toan va moéi trudng cia chau Au cé lién quan.
Thié€tbiy té
(Huéng dan cua MedTech Europe: Dung biéu Bi€u thi san pham la mét thiét bi y té.
tugng dé biéu thi st tuan thu MDR)
S6 lugng PO . R © e e
L B (IEC 60878, 2794) DE chira s6 lugng san pham trong mot goi. )

THONG TIN CHUNG VE THIET BI

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

/\ CANHBAO
® Trudc khi st dung, ban phai duodc dao tao vé siéu dm. BE dudc hudng dan su dung cam bién, hdy xem hudng ddn danh cho ngudi ding trong hé

théng.

Trudc khi sti dung, hdy doc va hiéu tat ca hudng dan va canh bdo.

Trudc khi st dung kiém tra thiét bi xem c6 héng héc nao khéng, néu cé dau hiéu hong hdc thi khéng sd dung.

Khéng dugdc sta déi thiét bi ma khéng dugc CIVCO cho phép.

Dong cd budc dugc thiét ké va kiém dinh cho muc dich st dung vdi céc phu kién cua CIVCO. Déi véi bo 6n dinh, Iidi mau, vo boc va céc phu kién

khac, hay ghé tham www.CIVCO.com.

" Péng co budc dudc déng goi d diéu kién khéng vé tring va co thé duoc tai sd dung. Pé tranh nhiém khudn cho bénh nhan, dam bao vé sinh, tiét
triing hodc khi tring déng cd budc dung céch trudc méi lan su dung. Xem phan xd ly cé huidng dén Iam sach va khd trang ding cach.

®  Chi danh cho muc dich minh hoa, thiét bj cd thé dugc minh hoa ma khéng cd vo boc. Lubn I16ng bao chup bao vé vao thiét bj dé bao vé bénh nhan
va nguodi st dung khéng bi Idy nhiém chéo.
Néu san pham bj hong trong qua trinh sd dung hodc khéng dat hiéu qua nhu ban dau, hdy diing su dung séan pham va lién hé ngay vdi CIVCO.
H&y bao céo su cé nghiém trong co lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong Member State ctia quy vi hodc céc cd quan
quan ly cé tham quyén.

MUC BICH SU DUNG

Thiét bi nay nham giii va thao tac cac dau do hinh anh siéu dm, va bao cdo vi tri, trong qua trinh diéu tri tuyén tién liét, liéu phap ap lanh, sinh thiét theo
hudng dan qua mau, va/hoac thu tuc danh dau fiducial (bao gém xac dinh thé tich tuyén tién liét), va/hoac viéc ap dung (cac) ngudn phéng xa vao cd thé
trong qua trinh xa tri.

CHI DAN SU DUNG

Tuyén tién liét - Hinh anh chan doan va quy trinh choc xam I14n t6i thiéu.

Ph&u thuat (Tuyén tién liét) - Hinh &nh chan doan va quy trinh choc.

SO LUGNG BENH NHAN

Thiét bi nay dugc dung cho nam gidi trudng thanh cé nghi ngd hoac dugc ch&n doan bi ung thu tuyén tién liét.

MUC BICH SU DUNG
Thiét bi nén dudc st dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu &m. Nném ngudi dung cé thé bao goém, nhung khéng gidi
han véi: bac sf, bac siung thu blc xa, bac si phau thuat va bac si tiét niéu.

DAC BIEM HOAT BONG
" Pong cd budc cho phép chuyén doc xoay va doc gia tdng ciia cam bién siéu dm dé dat dudc muc dich st dung.
= Pong cd budc bao gom mét két ndi nhanh chong an toan dén bd 6n dinh CIVCO dé dam bao su 6n dinh ctiia cam bién siéu am.
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LUU Y: D& xem t8ng quan hiéu qua y t& ciia san phdm nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

I. Nén IuGi
II. Thiét bi xac dinh vi tri dau do
III. Chétbé ds
IV. B&ds3
V. NUm khoa ray IuGi
VI. Tay cam ray luGi
VII. Thudc do ban trugt
VIIL. Vach danh dau thudc do ban trugt
IX. Num xoay ban trugt
X. Ban trugt

I. NénluGi
II. Thiét bi xac dinh vi tri dau do
III. Piém danh d&u xac dinh vi tri dau do
IV. Chétbé dg
V. Bédd
VI. Cancam bé dé
VII. NUm khoa ray ludi
VIII. Tay cam ray luGi
IX. Thudc do ban trugt
X. Vach danh dau thudc do ban trugt
XI. Num xoay ban trugt
XII. Ban trugt

I. Nénludi
II. Chétbé dg
III. B&dd
IV. Cancam bé dé
(khdng c6 trén tét ca cac mé hinh)
V. NUm khoa ray Ui
VI. Tay cam ray uGi
VII. Thudc do ban trugt
VIII. Ban trugt
IX. Vach danh dau thudc do ban trugt
X. NUm xoay ban trugt

Esaote TRT33

FUJIFILM Healthcare C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, UST-672-5/7.5
GE Healthcare ERB, E7C8L

Siemens Endo-PlII
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Tiéng Viét

I. NénluGi
II. Thiét bi xac dinh vi tri dau do
III. Piém danh d&u xac dinh vi tri dau do
IV. Chétbé dé
V. Bédd
VI. Cancam bé d6
VII. NUm khda ray luGi
VIII. Tay cam ray lugi
IX. Thudc do ban trugt
X. Vach dénh ddu thuéc do ban trugt
XI. NUm xoay ban trugt
XII. Ban trugt

Samsung Medison BCL2-14

CAI BAT BPONG CO BUGC

1.

w

6.

7.
8.

Trugt tdm giao dién ctia ddng cd buGc va tm giao dién clia bd 6n dinh. Dam bao an toan bang cach van chat nim két néi nhanh dong cd budc.
4 7\

1. Tam giao dién ctia déng cd budc
II. NUm Két NGi Nhanh Cua Bong Ca Budc
III. T&m giao dién ctia bd &n dinh

S : Y

Xoay thao bé dG ra khoi ban trugt.
MG chdt bé da.
PoOi véi BK Medical cac dau do 8558, 8658, 8848, E14CL4b:
Trugt dau cap cla dau do trd lai khung d&, dam bao rang chét dinh vi khdp véi ranh.
POi vii Esaote cac dau do TRT33, GE Healthcare ERB, E7C8L:
bat va dinh hudng dau do vao khung dd, trugt dau do vé phia trudc cho dén khi nd diring lai.
DOi vGi FUJIFILM Healthcare cac dau do C41L47RP, CL4416R1, EUP-U533, Siemens Endo-PII:
Trugt dau do tra lai khung d& cho dén khi nd dirng lai.
Pai véi FUIIFILM Healthcare cac dau do UST-672-5/7.5, Best® Sonalis™® TRT TriView:
bat va dinh hudng dau do vao khung da.
PoOi v6i Samsung Medison BCL2-14:
bét va dinh hudng dau do vao khung da, trugt dau do vé phia sau cho dén khi nd dirng lai.
Dong chét bé dG va van chat nim xoay.
Thay bé dd vdi cam bién vao lai ddng cd buGc bang cach xoay ban trugt. Dt cam bién vao trung tdm vong quay bang cach cam nhan dudng trung
tam bi ch6t chan trong khi quay.
DAt ban trugt vao vi tri trung tdm cuia thude do ban trugt bang cach van niim ban trugt cho dén khi vach danh ddu thuc do ban trugt 8 méc 60.
NGi 16ng nim khda ray Iudi va kéo lai trén can cam ray ludi d&€ nén ludi ndm xa vi tri cdm bién ban d4u.

KIEM TRA THIET B|

1.

Dong co budc can gitr cdm bién mot cach an toan, dé cho phép chuyén dong quay tron tru va su’ chuyén ddng chinh xac theo truc doc ctia cam bién.
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KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SU DUNG
/\ CANHBAO

®  Trudc méilan su dung thuc hién nhiing kiém tra sau ddy dé dam bao t6i uu héa hoat déng cua déng cd budc.

V&n nim xoay ban trugt dé dam bao ban trugt di chuyén dé dang sudt toan bd duding trugt thing va thuc hién chifc ndng dong ca budc.

Xoay bé d& dé& dam bao chuyén ddng xuyén sudt hét toan bd hanh trinh quay.

Xoay nim diéu chinh doc, nim khéa ray Iudi, va nim diéu chinh ngang dé dam bao chuyén dong hét toan bd chu trinh quay.

N&u ban trugt, bé dd va cac niim khdng chuyén déng dugc dé dang, sir dung chét bdi tran tuén thi cac chinh sach va quy trinh clia bénh vién. Khuyén
nghi str dung dau bdi tran tdng hgp da néng Super Lube® vdi Syncolon® (PTFE).

PN

LUUY: = N&u num diéu chinh ngang khéng di chuyén dudc dé dang, béi tron viing bé mat caa khéi trugt diéu chinh.
= Néu ban trugt khdng di chuyén dudc dé dang, béi tran canh ngoai cua tréng chi bao.

DIEU CHINH BONG CO BUGC VA BO ON BINH

1. N&m lay tay cAm clia FAM va ndi 1dng num diéu khién khda trén bd &n dinh.
Pai véi Bd 6n dinh® Micro-Touch:
Diéu chinh trong lugng bang cach xoay nim diéu chinh trong lugng trén bd 6n dinh dé dét dudc cam gidc mong mudn déi vdi thiét bi.
2. Dt cam bién vao vi tri hap ly va bt du chup anh, van chit nim diéu khién khda trén bd 8n dinh. Khi bd 8n dinh d& dudc dua vao vi tri, nim diéu
khién khda khdng nén dugc st dung cho dén khi dugc dua ra xa khdi bénh nhan.
S dung FAM dé& t8i uu héa vi tri cia déu do.
4, L3p dt vo boc vo tring va Iudi, dit vi tri nén Iui mdt cach phll hdp va dam bao an toan véi niim khda ray uGi. Tham khado hudng dan str dung Vé boc
vo trling va Ludi mau.

w

/\ CANHBAO
®  Trudc khi sd dung thiét bi dudc lap dat, xac thuc vi tri kim Ia chinh xac dugc can chinh véi man hinh IUGi trén man hinh siéu am. Néu vij tri kim khéng
dudc can chinh chinh xac vdi man hinh, diéu chinh nén IUGi.
Néu khéa num diéu khién trén b6 6n dinh ma van khéng cé dinh dudc thiét bi, vui long lién hé vdi CIVCO.
Thudc chia dé xoay va doc chi mang tinh tham khao.

DPIEU CHINH VA BAO MAT NEN TANG LUGI

1. Ndildng vit diéu chinh doc véi ¢ 18 luc gidc duge cung cap (3/32"). Can chinh kim v&i man hinh Iudi trén man hinh siéu am bang cach van Num Diéu
Chinh Doc cho dén khi vi tri kim doc dugc can chinh chinh xac véi man hinh. Vat chat vit diéu chinh doc.

2. Ndilong vit diéu chinh ngang véi c& 1€ luc gidc dugc cung cap (3/32"). Can chinh kim v&i man hinh IuGi trén man hinh siéu &m bang cach van Nim
biéu Chinh Ngang cho dén khi vi tri kim ngang dugc can chinh chinh xac v8i man hinh. V&t chat vit diéu chinh ngang.

4 N\

1. Vit diéu chinh doc
II. Num Biéu Chinh Doc
III. Vit Diéu Chinh Ngang
IV. Num Diéu Chinh Ngang
V. Diéu Chinh Khéi Trugt

(& J/

/\ CANHBAO
" Pdng co budc dugc yéu cdu phai lam sach va khd tring bét ky thdi di€ém nao ma nén IUdi dugc diéu chinh lai va cd dinh vao dé dam bao khu vuc
tiép xuc ctia nén Iudi dudc khd tring diing céch trude khi st dung. Xem hudng dan trong phan Xd ly lai.
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TAIXULY
/\ CANHBAO

Ngudi sii dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soat nhiém khuan & muc dé cao nhat cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban
than ho. Dé trénh Iay nhiém chéo, hay tuan theo céc chinh séch kiém soat nhiém khuén duoc cd sd ctia ban dat ra.

Xem hudng dan su dung ctia hé théng vé tai xd ly cam bién giiia cac I&n sd dung.

Cé4c thd tuc téi xd ly ndy da dudc xéc nhén vé hiéu qua va tinh tuong thich. Céc thiét bi cé thé bi hu hong hoéc bi Iy nhiém chéo do téi xui ly khéng
dung cach.

Khéng cho vao may giat.

Khéng st dung ethylene oxide hodc ndi hdp dé khd tring.

Lam sach - Phudng phap ngam va lau déu phu hgp cho viéc lam sach. Chon mot trong hai phudng phap.

NGAM
1. Chuén bj dung dich tay rira enzymatic, nhu chat tdy rira Enzol® Enzymatic, theo khuyén céo clia nha san xuét.
2. Nhung hoan toan Pdng ca budc C6 dién vao dung dich tay rira enzymatic da chuan bi. Ngdm trong 3 phut.
3. Sau thdi gian ngdm, chai toan bd bé mat trong 1 phut. Dam bao tat ca cac ké hd va ranh dugc chai sach.
4, V{1t bd dung dich tiy rira enzyme da sir dung va chuén bi dung dich t&y rira enzyme mdi, nhu’ Enzol® Enzymatic Chat tay rira, theo khuyén nghi clia

ouw

nha san xuat.

Ngam Péng Cd Budc C8 Dién trong dung dich tiy rirta enzymatic mdi trong 3 phut.

L&y Pdng Ca Budc C6 Dién ra khoi dung dich t8y rira enzymatic va xa dudi voi nudc trong t8i da 1 phit, nhung khéng it han 50 gidy.
Lau kho Ddng Ca Budc C6 Dién bang vai mém, sach, khdng ¢ sdi xa.

LUUY: = Né&u con lai mét chat nudc nao trong dong cd budc, khi nén co thé dudc sui dung t6i da 6 150 psi dé loai bd lugng nudc con lai.

LAU
1.

®  Nhom va nylon anodized tiép xtc 1au véi chét tay riia Enzymatic Enzol® co thé gay bac mau bé mat.

S{r dung khan lau diét khu&n sach véi it nhat 55% con isopropyl va 0,5% amoni bac bn, chdng han nhu khén lau diét khu&n Super Sani-Cloth®, va
lau b& m&t dé loai bo dat ban.
= P3am bdo lau tat ca cac ké hg va ranh.

2. Strdung khén lau diét khudn méi, sach vdi it nh&t 55% con isopropyl va 0,5% amoni bac bén, chdng han nhu khin lau diét khuin Super Sani-Cloth®,

va lau cho dén khi cac bé mat déu uét.
KHU TRUNG

1. M8 mdt hdp khin wdt diét khuén sach vdi it nhét 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bdn, nhu' khén diét khudn Super Sani-Cloth®, va lau toan
b0 bé mat uct.

2. D&bé mit dudc xtr ly trong tinh trang uSt khdng 1au hon 2 phit. St dung thém khén uét néu can dé dam bao thdi gian bé mit tiép xtic uét lién tuc
trong 2 phut.

3. Khithdigian bé mét tiép xdc uSt dugc 2 phdt, d€ bé mat khd dan trong khéng khi.

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ CANHBAO

" Xem hudng dén su dung ctia hé théng vé téi xd ly cam bién gitia cac 1an su dung.

LUUY: = Thiét bi can dugc cét kho dé gili tAt ca cac bd phan an toan cung mét ché.
-

Né&u co6 thac méc hay mudn dat hang thém cac san phdm CIVCO, xin vui ldng goi dén s6 +1 319-248-6757 hoac 1-800-445-6741 hoac
truy cap www.CIVCO.com.
® T4t ca cac san phdm dudc tra lai cAn phai ndm trong bao géi nguyén nhu ban dau. Lién hé CIVCO dé dudc hudng dan thém néu can.

163



Notes

164






<o [rer] or f vee] 2] Soamcor Address

MPS GmbH Accumed Sagl RQSolutions Pty Ltd

Borngasse 20 Viale Serfontana 10 44 Del Monte PL.

35619 Braunfels, Germany 6834 Morbio Inferiore Copacabana NSW 2251

Fox: 49 6442 32578 Switzerland SCANMEDICS

DEUTSCHER SICHERHEITSVERTRETER Unit 6, 15-17 Gibbes St.

(Produktversagen, Kérperverletzung oder Todesfall) i\t' Chclﬂswood, NSW 2067
ustralia

L
%cmvco

CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
102 First Street South, Kalona, 1A 52247-9589 USA
319.248.6757,800.445.6741

Fax: 319.248.6660, 877.329.2482

COPYRIGHT © 2024 ALL RIGHTS RESERVED. CIVCO IS A REGISTERED TRADEMARK OF CIVCO MEDICAL SOLUTIONS. ACCUCARE IS A TRADEMARK OF CIVCO MEDICAL SOLUTIONS. ALL OTHER TRADEMARKS ARE PROPERTY OF THEIR RESPECTIVE OWNERS. PRINTED IN USA. ALL PRODUCTS MAY NOT
BE LICENSED IN ACCORDANCE WITH CANADIAN LAW.

WWW.CIVCO.COM
2024-10-22 043-659-2H



