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Ultra-Pro e™ Variable Angle Needle Guidance

English

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol h

Manufacturer
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indicates the medical device manufacturer.

Authorized Representative in
the European Community
(ISO 15223-1,5.1.2)

Indicates the Authorized Representative in the European
Community.

Date of manufacture
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

(ISO 15223-1, 5.1.5)

Use-by date . . . L
(IS0 15223-1,5.1.4) Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot

can be identified.

Catalog number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Sterilized using ethylene oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene
oxide.

Do not use if package is
damaged
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indicates a medical device that should not be used if the package
has been damaged or opened.

Keep away from sunlight
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indicates a medical device that needs protection from light
sources.

Do not reuse
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use
on a single patient during a single procedure.

Consult instructions for use
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Not made with natural rubber
latex
(IS0 15223-1, 5.4.5 and
Annex B)

Indicates that natural rubber latex was not used in the
manufacturing of the product, its container, or its packaging.

European Conformity
(EU MDR 2017/745, Article 20)

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

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

Indicates the product is a medical device.

e

Quantity

(IEC 60878, 2794)

To indicate the number of pieces in the package.




English Ultra-Pro e™ Variable Angle Needle Guidance

BRACKET / NEEDLE GUIDE

INTENDED USE

The bracket and disposable guide provide physicians with a tool for performing needle-guided (or catheter)
procedures with the use of diagnostic ultrasound transducers.

COVER

INTENDED USE

Protective cover or sheath placed over diagnostic ultrasound transducer / probe / scanhead instruments. The cover
allows use of the transducer in scanning and needle guided procedures for body surface, endocavity, and intra-
operative diagnostic ultrasound, while helping to prevent transfer of microorganisms, body fluids, and particulate
material to the patient and healthcare worker during reuse of the transducer (both sterile and non-sterile covers).
The cover also provides a means for maintenance of a sterile field (sterile covers only). CIVCO Poly Ultrasound
Transducer Covers are furnished sterile & non-sterile; single use patient / procedure, disposable.

INDICATIONS FOR USE
®  Abdominal - Biopsy, Fine-Needle Aspiration, Regional Anesthesia Injections.
m  Regional Anesthesia - Nerve Block, Musculoskeletal Injections.
= Small Parts - Biopsy, Fine-Needle Aspiration, Regional Anesthesia Injections.

PATIENT POPULATION

General Purpose Guidance Systems are intended for use with appropriately sized transducer intended for use on
adults of all body habitus, including small or slight frame.

INTENDED USERS

General Purpose Guidance Systems should be used by clinicians medically trained in the use and interpretation of
ultrasound for interventions. There are no other unique skills or user abilities required for Bracket and Needle
Guide use. This may include, but is not limited to: Anesthesiologists, Interventional Radiologists, Nephrologists,
Radiologists, Sonographers and Surgeons.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
= Ultra-Pro e™ Needle Guidance System provides accurate in-plane positioning during puncture procedures
and offers multiple angle capabilities for shallow and deep access.
= Cover serves as a viral barrier to protect patients, users, and equipment from cross-contamination.

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

CAUTION

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

WARNING

®  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see
your system's user guide.

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

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

Review product labeling for sterile symbol. If sterile symbol appears on label, cover and guide are

sterilized using ethylene oxide.

Sterile product is intended for single-use only.

Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a

risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

m  CIVCO'’s needle guidance systems are designed and validated as an integrated two-part system
consisting of a custom reusable bracket and a disposable guide. Use of non-CIVCO guides on a CIVCO
bracket or locating feature may result in serious injury to the patient and/or user. To ensure safe and
effective use in compliance with system software guidelines, only CIVCO needle guides are recommended.

m  Use only water-soluble agents or gels. Petroleum or mineral oil based materials may harm cover.
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®  For illustration purposes only, transducer and bracket may be shown without a transducer cover. Always
place a cover over transducer and bracket to protect patients and users from cross-contamination.

= Do not use if needle guide is damaged or does not fit properly.

®  FEnsure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor
image quality.

»  [fthe product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the
product and call CIVCO.

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

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.

NEEDLE PATH VERIFICATION

m  Before using device, verify needle can be visualized within imaging plane.

NOTE: Use appropriate needle length to reach target area.
USING NEEDLE GUIDANCE SYSTEM

1. Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor imaging may result if no
gel is used.

2. Inserttransducer into cover making sure to use proper sterile technique. Pull cover tightly over transducer face
to remove wrinkles and air bubbles, taking care to avoid puncturing cover.

3. Secure cover with enclosed bands.

4. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.

5. Using proper sterile technique, snap unlocked needle guide onto attachment area of bracket.
6. Push lock into locked position.

()
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STORAGE CONDITIONS

= Avoid storing product in areas of temperature extremes or in direct sunlight.
= Store in a cool, dry place.

DISPOSAL

WARNING
®  Dispose of single-use components as infectious waste. Clean and disinfect reusable components after each
use.

NOTE: For questions or to order additional CIVCO products, please call +1319-248-6757 or 1-800-445-6741
or visit www.CIVCO.com.



Hrvatski

UPe™ Sustav sa promjenljivom vodilicom igle

Simbol

Naslov simbola

Opis simbola D

ed

Proizvodaé
(1SO 15223-1,5.1.1)

Ukazuje na proizvodac¢a medicinskog uredaja.

m
o

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

Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici.

Datum proizvodnje
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
proizveden.

Upotrijebiti do
(ISO 15223-1,5.1.4)

Ukazuje na datum nakon kojeg se medicinski uredaj
ne smije upotrebljavati.

Sifra serije
(IS0 15223-1, 5.1.5)

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

Kataloski broj
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Sterilizirano etilen-oksidom
(ISO 15223-1,5.2.3)

Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran etilen-
oksidom.

o | BE:

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
osteceno
(1SO 15223-1,5.2.8)

Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
upotrebljavati ako je paket ostecen ili otvoren.
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N
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Drzite podalje od sun¢evog svjetla
(1SO 15223-1,5.3.2)

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
od izvora svjetlosti.

Nemojte ponovno upotrebljavati
(ISO 15223-1,5.4.2)

Ukazuje na medicinski uredaj koji je namijenjen
jednokratnoj uporabi ili uporabi na jednom pacijentu
tijekom jednog postupka.

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

Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za
uporabu.

Nije izradeno od prirodnog gumenog
lateksa
(ISO 15223-1, 5.4.5 i Dodatak B)

Ukazuje na to da se u proizvodniji ovog proizvoda,
spremnika ili ambalaze nije koristio prirodni gumeni
lateks.

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

Ukazuje na izjavu proizvodac¢a da proizvod
udovoljava osnovnim zahtjevima relevantnog
europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i
zastitu okolisa.

Medicinski uredaj
(Smjernice MedTech Europe: uporaba

s pravilima o medicinskim proizvodima)

simbola kojima se ukazuje na uskladenost

Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

SRl

Koli¢ina

-~

(IEC 60878, 2794)

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.
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PODUPIRAC / IGLA VODILICA

NAMJENA

Podupira¢ i vodi¢ za jednokratnu uporabu pruza lijenicima alate za izvodenje postupaka vodenih iglama (ili
katetera) pomocu dijagnostickih ultrazvuénih sondi.

NAVLAKA

NAMJENA

Zastitna navlaka ili omota¢ smjesteni preko dijagnostickih ultrazvuénih pretvornika / sonde / instrumenta za
ispitivanje glave. Navlaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tielesnu
povrsinu, biopsije i intraoperativnog dijagnosti¢kog ultrazvuka, dok pomaze u sprije€avanju prijenosa
mikroorganizama, tielesnih tekucina i posebnih materijala pacijentu i zdravstvenom radniku tijekom ponovne
uporabe pretvaraca (i sterilnih i ne sterilnih navlaka). Navlaka takoder osigurava sredstva za odrzavanje sterilnog
polja (samo sterilne navlake). CIVCO Navlake Polietilenske ultrazvuéne sonde su namjestene sterilno i ne sterilno;
samo za jednokratnu uporabu/ postupak, jednokratno.

INDIKACIJE ZA UPORABU
= Abdominalno - Biopsija, aspiracija sitnim iglama, injekcije regionalne anestezije.
= Regionalna anestezija - Blokada Zivaca, injekcije u miSiéno-kostani sustav.
= Mali dijelovi - Biopsija, aspiracija sitnim iglama, injekcije regionalne anestezije.

POPULACIJA PACIJENATA
Sustavi za navodenje op¢e namjene predvideni su za upotrebu sa sondom odgovarajuce veli¢ine koja je
namijenjena upotrebi na odraslim pacijentima svih tjelesnih grada, ukljucujuéi one sitnije grade.

PREDVIDENI KORISNICI

Sustave za navodenje op¢e namjene smiju koristiti lijecnici koji su prosli medicinsku obuku o upotrebi i tumacenju
ultrazvuka za intervencije. Nisu potrebne druge jedinstvene vjestine ili korisni¢ke sposobnosti za upotrebu
podupiraca i igle vodilice. To izmedu ostalog moze ukljucivati: anesteziologe, interventne radiologe, nefrologe,
radiologe, sonograficare i kirurge.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
= Sustav za navodenje igala Ultra-Pro e™ omoguéava precizno i ravno postavljanje tijekom postupaka
punkcije te nudi moguénost primjene pod razli€itim kutovima za povrsinski i dubinski pristup.
= Navlaka sluzi kao virusna barijera koja $titi pacijente, korisnike i opremu od unakrsne kontaminacije.

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

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

UPOZORENJE

= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute

o uporabi sonde.

= 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 sonde izmedu uporabe.
Potrazite simbol sterilizacije na oznakama proizvoda. Ako se na oznaci nalazi simbol sterilizacije,
navlaka i vodilica sterilizirane su etilen-oksidom.
Sterilni proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.
Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaZe.
Nemojte upotrebljavati ako je prosao datum isteka roka uporabe.
Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija moZe dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos
infekcije.
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Sustavi za navodenje igala tvrtke CIVCO projektirani su i validirani kao integrirani dvodijelni sustav koji
se sastoji od podupiraca sa visekratnom upotrebom napravijenih po narudzbi i jednokratnih vodilica.
Koristenje vodilica koje ne proizvodi tvrtka CIVCO na podupiracima tvrtke CIVCO ili koristenje znacajke
lociranja moZe rezultirati ozbilinom ozljedom pacijenta i/ili korisnika. Kako bi se osigurala sigurna i
ucinkovita upotreba u skladu sa smjernicama softvera sustava, preporucuju se samo vodilice igle tvrtke
CIvVCO.

Upotrebljavajte samo agense i gelove koji se mogu rastvoriti u vodi. Materijali bazirani na nafti i
mineralnom ulju mogu ostetiti naviaku.

Sonda i podupira¢ se mogu prikazati bez navlake za sondu samo u svrhe ilustracije. Uvijek postavite
navlaku preko sonde i podupiraca kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.

Ne upotrebljavajte ako je igla vodilica ostecena ili ako se ne moZe pravilno podesiti.

Prije uporabe pazite da ne postoje mjehurici zraka. Zrak koji je preostao izmedu lece navlake i sonde
moZe uzrokovati los kvalitet slike.

Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se viSe ne moZe postici namjeravana
uporaba, prestanite upotrebljavati proizvod i nazovite tvrtku CIVCO.

Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZznom tijelu u vasoj drzavi ¢lanici ili
odgovarajucéim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.
PROVJERA PUTA IGLE

Prije uporabe uredaja, provjerite moze li se igla vizualizirati unutar slike.

NAPOMENA: Upotrebljavaijte iglu odgovarajuce duzine kako biste dosegli Zeljeno podrucje.
UPORABA SUSTAVA VODILICE IGLE

1.

2.

o

Stavite odgovarajucu koli¢inu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel
mogu se napraviti IoSi snimci.

Umetnite sondu u navlaku upotrebljavajuci odgovarajuéu sterilnu tehniku. Cvrsto povucite navlaku preko
prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehuri¢e zraka vodecéi racuna da ne probusite navlaku.
Pri¢vrstite navlaku priloZzenim vrpcama.

Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupaili poderotina.

Koristeci pravilnu sterilnu tehniku, uévrstite otkljucani vodilicu igle na mjesto priévrs¢ivanja podupiraca.
Postavite jezi€ak u zaklju¢ani polozaj.

()




UPe™ Sustav sa promjenljivom vodilicom igle Hrvatski

UVJETI SKLADISTENJA

= |zbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrugjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj sunéevoj

svjetlosti.
= Cuvati na hladnom, suhom mjestu.

ODLAGANJE
UPOZORENJE

= OdlozZite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad. Ocistite i dezinficirajte visekratne

komponente nakon svake uporabe.

NAPOMENA: Ako imate pitanja ili Zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili
1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.



Systém UPe ™ s proménlivym
uhlovym jehlovanim

Nazev symbolu

Popis symbolu )

Vyrobce
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Oznaduje autorizovaného zastupce pro Evropské
spolecenstvi.

Datum vyroby
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
vyroben.

Datum spotieby
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
prostfedek pouzivan.

Kéd Sarze
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje vyrobcem stanoveny kéd, ktery slouzi
k identifikaci vyrobni Sarze.

Katalogové &islo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Oznacduje vyrobcem stanovené katalogové islo, které
slouzi k identifikaci zdravotnického prostredku.

Sterilizovano ethylenoxidem
(1SO 15223-1, 5.2.3)

Oznacduje, ze zdravotnicky prostfedek byl sterilizovan
ethylenoxidem.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Oznaduje, Zze dany zdravotnicky prostfedek nesmi byt
pouzivan, pokud je jeho obal poskozeny nebo otevieny.

Chrarite pred slune¢nim svétlem
(1SO 15223-1,5.3.2)

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit
pred zdroji svétla.

Nepouzivejte opakované
(1SO 15223-1,5.4.2)

Takto oznaceny zdravotnicky prostfedek je uréen pouze
na jedno pouziti nebo na pouziti u jednoho pacienta
v ramci jednoho zakroku.

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

Oznacuje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouZziti.

Vyrobeno bez pouziti latexu
z pfirodniho kau€uku
(ISO 15223-1, 5.4.5 a Ptiloha B)

Oznaduje, ze pfi vyrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl
pouzit latex z pfirodniho kaucuku.

N
m

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

Oznaduje prohlaseni vyrobce, zZe produkt splfiuje
zéakladni pozadavky pfislusnych evropskych pravnich
predpist v oblasti zdravi, bezpec¢nosti a ochrany
zivotniho prostredi.

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

Oznacduje, ze dany vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem.

-

v B

MnozZstvi
(IEC 60878, 2794)

Oznacuje pocet kusl v baleni.




Systém UPe ™ s proménlivym 3
uhlovym jehlovanim Cestina

OBJIMKA / ZAVADEC JEHLY

ZAMYSLENE POUZITI

Konzola a voditko k jednorazovému pouziti poskytuji Iékarim nastroj pro provadéni procedur pomoci jehlovych
vedeni (nebo katétru) pomoci diagnostickych ultrazvukovych prevodniku.

KRYT

ZAMYSLENE POUZITI

Ochranny kryt nebo plast umistény pres diagnostické pfistroje s ultrazvukovymi snimaci/ sondou / snimaci hlavou.
Kryt umozriuje pouziti snimace pfi skenovani a jehlami fizenymi postupy pro povrch téla, endokavitu a
intraoperacni diagnosticky ultrazvuk, pficemz pomaha zabranit prenosu mikroorganismda, télesnych tekutin a
&asticového materialu pacientovi a zdravotnickému pracovnikovi béhem opétovného pouziti snimac (sterilni i
nesterilni kryty). Kryt také poskytuje prostfedky pro udrzbu sterilniho pole (pouze sterilni kryty). CIVCO Kryty
polysoundovych ultrazvukovych snimacu jsou sterilni a nesterilni; jednorazovy pacient/ postup, jednorazovy.

INDIKACE PRO POUZITI
= Abdominalni - Injekce na biopsii, tenkojehlovou aspiraéni biopsii, regionalni anestezii.
= Regionalni anestezie - Nervova blokada, muskuloskeletalni injekce.
= Malé &asti - Injekce na biopsii, tenkojehlovou aspiracni biopsii, regionalni anestezii.

POPULACE PACIENTU
V8eobecné pouzitelné navadéci systémy Ize pouzivat se snimacem vhodné velikosti pro pouziti u dospélych
jakékoli velikosti téla a postavy, vEéetné drobné a kiehké postavy.

URCENI UZIVATELE

VSeobecné pouzitelné navadéci systémy smi pouzivat zdravotnicky personal Skoleny v pouzivani a interpretaci
ultrazvuku pfi intervencich. Pouzivani drzaku a voditka jehly nevyZaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Patfi
sem napriklad anesteziologové, intervencni radiologové, nefrologové, radiologové, odbornici na sonografii €i
chirurgové.

VYKONOVE PARAMETRY
= Jehlovy navadéci systém Ultra-Pro e™ poskytuje pfesné polohovani v roviné béhem procedur vpichu a
nabizi vice uhll pro mélky a hluboky pfistup.
= Kryt slouzi jako virova bariéra, ktera chrani pacienty, uzivatele a vybaveni pfed vzajemnou kontaminaci.

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

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

VAROVANI
®  Pfed pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaSeho snimace vyhledejte
navod k pouZiti svého systému.
= UZivatel vyrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama.

DodrzZujte peclivé preventivni protiinfekcni postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

Prectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro prepracovani méni¢e mezi pouZivanim.

Ovérte, zda je vyrobek oznacen symbolem sterilizace. Pokud je na sStitku umistény symbol sterilizace,

Jsou kryt a vodic sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni vyrobek je urcen pouze k jednorédzovému pouZiti.

Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.

Toto jednorézové zafizeni opakované nepouZzivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.

Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace

Zzafizeni, a zpusobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.

m  Navadéci systémy jehel od spolecnosti CIVCO jsou navrZeny a validovany jako integrovany dvoudilny
systém, ktery se sklada z vlastni opakované pouZitelné konzoly a jednorézového voditka. PouZiti jinych
voditek jako CIVCO na drZzaku CIVCO nebo lokalizacni funkce muZe vést k véZnému zranéni pacienta a/
nebo uZivatele. Aby bylo zajisténo bezpecné a ucinné pouZivani v souladu s instrukcemi pro systém
softwaru, doporucuji se pouze voditka jehel CIVCO.



Systém UPe ™ s proménlivym

Cestina uhlovym jehlovanim

Pouzivejte jen cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materidly ropné nebo na bazi mineralniho oleje mohou
kryt poskodit.

Na obrézcich mize byt snimac a drZzék znazornén bez sterilniho kryti. Toto je vsak pouze pro ilustracni
ucely. Snimac a drZzak pokazdé obalte jednorazovym materidlem k prevenci kiiZzové kontaminace mezi
pacienty a uzivateli.

Je-li zavadéc jehly poskozen nebo pokud spravné nesedi, nepouZivejte jej.

Zkontrolujte, zda pred pouZitim nejsou Zadné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a
objektivem snimace muze zpusobit Spatnou kvalitu obrazu.

Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuZivat

k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spole¢nost CIVCO.

Viazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO

a prislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organam.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kau&uku.
OVEREN! DRAHY JEHLY

Pred pouZitim zafizeni ovéfte, zda jehlu zobrazite v zobrazovaci roviné.

POZNAMKA: Pouzivejte jehly vhodné délky pro dosaZeni cilové oblasti.
POUZITI vODICIHO SYSTEMU JEHLY

1.

2.

Dovnitf vika a/nebo na ¢elni stranu snimace vtlaéte odpovidajici mnozstvi gelu. Nepouziti gelu mlze
zpUsobit Spatné nebo zadné vykreslovani.

PFi pouziti nalezité sterilni techniky zasurite snimac¢ do krytu. Kryt pevné pfetahnéte pfes snimac tak,
abyste vyhladili vS§echny vrasky a vzduchové bubliny; vyvaruijte se prorazeni krytu.

Kryt zajistéte pfilozenymi pasky.

Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.

Sterilnim zplsobem zaklapnéte odemknuty vodic jehly na odpovidajici oblast drzaku.
Zatlacte zamek do aretované pozice.

()

(&

PODMINKY SKLADOVANI(

Vyrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém sluneénim svétle.
Uchoveijte v chladu a suchu.

LIKVIDACE ODPADU
VAROVANI

Soucasti pro jedno pouZiti likvidujte jako infekcni odpad. Po kazdém pouZiti vycistéte a dezinfikujte
opétovné pouZitelné soucasti.

POZNAMKA: S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobki spole¢nosti CIVCO se na nas obratte

na tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
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Dansk

Symbol

Titel p& symbol

Beskrivelse af symbol h

Producent
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab
(IS0 15223-1,5.1.2)

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab.

Fremstillingsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.

Sidste anvendelsesdato
(ISO 15223-1,5.1.4)

Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke m&
bruges.

Batch-kode
(1ISO 15223-1,5.1.5)

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

Katalognummer
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Steriliseret med ethylenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjselp af
ethylenoxid.

M@ ikke benyttes hvis pakningen
er beskadiget
(ISO 15223-1,5.2.8)

Angiver, at medicinsk udstyr ikke ber bruges, hvis pakningen er
blevet beskadiget eller &bnet.

Holdes borte fra direkte sol
(ISO 15223-1,5.3.2)

Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse mod
lyskilder.

M& ikke genbruges
(IS0 15223-1,5.4.2)

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til engangsbrug
eller til brug pé& en enkelt patient under en enkelt procedure.

Se instruktioner vedrerende
anvendelse

(1SO 15223-1, 5.4.3)

Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.

Ikke fremstillet of naturligt
gummilatex
(ISO 15223-1, 5.4.5 og bilag B)

Angiver, at naturgummilatex ikke blev brugt til fremstilling af
produktet, dets beholder eller emballage.

Europaeisk overensstemmelse

(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Angiver producenterklaering om, at produktet opfylder de
vaesentlige krav i den pd&gaeldende europeeiske lovgivning om
sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse.

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

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

-

Maengde

(IEC 60878, 2794)

Til at angive antallet af enheder i pakken.
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KONSOL / NALESTYR

TILSIGTET ANVENDELSE

Konsollen og engangsstyret udger for leegerne et vaerktej til at udfere nélestyrede (eller kateter) procedurer vha.
diagnostiske ultralydstransducere.

OVERTRAK

TILSIGTET ANVENDELSE

Beskyttelsesovertraek eller drapering placeres over den diagnostiske ultralydstransducer / sonde / scannerhoved-
instrumenterne. Overtreekket muligger anvendelse af transduceren til scanning og nélestyrede procedurer p&
overfladen af kroppen, ved endoskopi og intraoperativ diagnostisk ultralyd, mens det samtidigt hjeelper med at
forhindre overfersel af mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og sundhedshjzelperen under
gentagen brug af transduceren (b&de sterile og ikke-sterile overtraek). Overtraekket tilvejebringer ogsé et middel til
bibeholdelse aof et sterilt omréde (kun sterile overtraek). CIVCO ultralydstransducerovertreek af polyetylen leveres
sterile og ikke-sterile. Til brug for en enkelt patient / procedure, engangsbrug.

BRUGSVEILEDNING
®  Abdominal - Biopsi, Aspirering med tynd nél, Regionale anaestesi Injektioner.
®  Regional anaestesi - Nerveblokering, Musculoskeletale Injektioner.
= Smaé dele - Biopsi, Aspirering med tynd ndl, Regionale anaestesi Injektioner.

PATIENTGRUPPE

Styresystemer til generelle formdl er beregnede til brug med en transducer af passende sterrelse til brug p& voksne
patienter med alle kropsformer b&de smé og tynde.

TILSIGTEDE BRUGERE

Styresystemet til generelle formal mé bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i brugen og forstéelsen af
ultralyd til interventioner. Der kreeves ingen andre unikke feerdigheder eller brugerevner til brug af konsol- og
ndleguiden. Dette kan omfatte, men er ikke begraenset til: anaestesiologer, interventionsradiologer, nefologer,
radiologer, sonografer og kirurger.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
m  Ultra-Pro e™ nélestyresystem giver nejagtig positionering i plan under punkteringsprocedurer og tilbyder
flere vinkelfunktioner til lav og dyb adgang.
= Overtreek fungerer som en viral barriere til beskyttelse aof patienter, brugere og udstyr mod
krydskontaminering.

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

I henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun seelges of laeger eller pé& leegers ordinering.

ADVARSEL
" for anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen aof din transducer
findes i dit systems brugervejledning.
®  Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hejest mulige grad af infektionskontrol over
for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgé krydskontamination skal hospitalets retningslinier
for infektionskontrol folges noje.
®  [zes vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem
anvendelserne.
®  Gennemgd produktmaerkning for sterilt symbol. Hvis der vises et sterilt symbol pé etiketten, steriliseres
overtreekket og guiden ved hjeelp af ethylenoxid.
Sterile produkter er kun beregnet til engangsbrug.
M@ ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudi.
Bor ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.
Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan forérsage patientinfektion eller
krydsinfektion.
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®  CIVCOs nélstyringssystemer er designet og valideret som et integreret system i to dele bestéende af en
tilpasset konsol til flergangsbrug og et styr til engangsbrug. Hvis der anvendes styr fra andre producenter
end CIVCO pé en konsol eller holder fra CIVCO, kan det medfere alvorlige skader pé patienten og/eller
brugeren. Det anbefales, at der kun anvendes nélestyr fra CIVCO, for at serge for sikker og effektiv
anvendelse i overensstemmelse med systemsoftwarens retningslinjer.

= Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret pé petroleum eller mineraloile, kan
beskadige overtreekket.

»  Til illustrative formél vises transduceren og konsollen méske uden et overtreek. Pésaet altid et overtraek p&
transduceren og konsollen for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

= M@ ikke benyttes, hvis néleguiden er beskadiget eller ikke passer korrekt.

»  Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, for brug. Luft mellem overtreekkeret og transducerlinsen kan give
dérlig billedkvalitet.

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

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

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.
KONTROL AF NALEBANE

= Fgr enheden anvendes, kontroller at balen kan blive visualiseret pd billedplan.

BEMARK: Benyt en passende ndleleengde til at nd mélomrédet.
BRUG AF NALESTYRESYSTEM

1. Péfer en passende meengde gel pd indersiden af overtreekket og/eller overfladen pd transduceren. Ringe
billedkvalitet kan vaere resultatet af manglende gel.

2. Indseet transduceren i overtraekket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik. Traek overtraekket stramt over
transduceren, s& rynker og luftbobler fiernes uden at overtreekket punkterer.

3. Overtraekket fastgeres med de vedlagte bé&nd.

4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

5. Klik n&lestyret p& plads i konsollen men den korrekte sterile teknik.
6. Skub l&sen over i stillingen |&st.

/
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OPBEVARINGSBETINGELSER

= Undgé at opbevare produktet pé& steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
m  Opbevares et tert og keligt sted.

BORTSKAFFELSE
ADVARSEL

»  Bortskaf engangskomponenter som smittefarligt affald. Renger og desinficér genanvendelige
komponenter efter hver anvendelse.

BEMARK: For spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-
800-445-6741 eller beseg www.CIVCO.com.
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4 Symbool

Titel van het symbool

Beschrijving van het symbool

~

e

Fabrikant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

m
H

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
(15O 15223-1,5.1.2)

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

Productiedatum
(ISO 15223-1,5.1.3)

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd.

Vervaldatum
(IS0 15223-1, 5.1.4)

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet
meer mag worden gebruikt.

Batchcode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Catalogusnummer
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
(IS0 15223-1,5.2.3)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

o| A=

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
(1ISO 15223-1, 5.2.8)

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.

(1SO 15223-1, 5.3.2)

\\T§ Buiten bereik van zonlicht houden Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming tegen
(]

lichtbronnen nodig heeft.

Niet hergebruiken
(IS0 15223-1,5.4.2)

Geeft aan dat het medische hulpmiddel bedoeld is voor
eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele patiént
tijldens één enkele procedure.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

Q= ®

Niet gemaakt met natuurlijk
rubberlatex
(ISO 15223-1, 5.4.5 en bijlage B)

Geeft aan dat natuurlijk rubberlatex niet is gebruikt bij de
productie van het product, de houder of de verpakking.

mn
m

Europese conformiteit
(EU MDR 2017/745, Artikel 20)

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

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

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

v [

Hoeveelheid
(IEC 60878, 2794)

-

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
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BEUGEL / NAALDGELEIDER

BEOOGD GEBRUIK

De beugel en de wegwerpbare geleider bieden artsen een hulpmiddel voor het vitvoeren van naald- of
kathetergeleide procedures in combinatie met transducers voor diagnostische echografie.

HOES

BEOOGD GEBRUIK

Beschermende hoes of schede, geplaatst over de diagnostische echografietransducer / sonde /
scankopinstrumenten. De hoes staat toe de transducer te gebruiken bij het scannen en bij naaldgeleide procedures
voor diagnostische echografie van het lichaamsoppervlak, en endocavitaire en intra-operatieve echografie, en
helpt tegelijkertijd bij het voorkomen van de overdracht van micro-organismen, lichaamsvocht en deeltjes naar de
patiént en de zorgverlener tijdens hergebruik van de transducer (zowel steriele als niet-steriele hoezen). De hoes
biedt tevens een manier voor het behouden van een steriel veld (enkel steriele hoezen). De CIVCO polyethyleen
echografietransducerhoezen worden steriel en niet-steriel geleverd, voor eenmalig gebruik per patiént / procedure
en zijn wegwerpbaar.

GEBRUIKSAANWIIZING
= Abdominaal - Biopsie, fijne-naaldaspiratie, injecties voor plaatselijke verdoving.
= Regionale anesthesie - Zenuwblokkade, musculoskeletale injecties.
= Kleine onderdelen - Biopsie, fijne-naaldaspiratie, injecties voor plaatselijke verdoving.

PATIENTENPOPULATIE

Universele geleidesystemen zijn bedoeld voor gebruik met de juiste maat transducer bedoeld voor gebruik bij
volwassenen van elke lichaamsvorm, ook mensen van geringe lengte of een tengere bouw.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Universele geleidesystemen moeten worden gebruikt door clinici die medisch zijn geschoold in het gebruik en de
interpretatie van echoscopie voor interventies. Er zijn geen andere unieke vaardigheden of
gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik van de beugel en de naaldgeleider. Dit kan omvatten, maar is
niet beperkt tot: anesthesisten, interventieradiologen, nefrologen, radiologen, echoscopisten en chirurgen.

PRESTATIEKENMERKEN
= Ultra-Pro e™ naaldgeleidesysteem zorgt voor een nauwkeurige vlakke positionering tijdens de
punctieprocedures en biedt meerdere hoekopties voor oppervlakkige en diepe toegang.
= Hoes dient als een virale barriére om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen
kruisbesmetting.

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

LET OP

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat vitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

WAARSCHUWING

= V86r gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van

uw systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

m  De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid om de hoogste graad
van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te bieden. Om kruiscontaminatie te
voorkomen, dient u de infectiecontrolepolicies, zoals deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.
Raadpleeg voor elk nieuw gebruik de handleiding van uw systeem voor het hergebruik van de transducer.
Controleer productetikettering op steriel symbool. Als het steriele symbool op het etiket verschijnt, worden
de hoes en geleider gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Het steriel product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.

Niet gebruiken wanneer de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat
besmetting of kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.
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®  De naaldgeleidersystemen van CIVCO zijn ontworpen en gevalideerd als geintegreerd uit twee delen
bestaand systeem met een aangepaste herbruikbare beugel en een disposable geleider. Het gebruik van
geleiders van een ander merk op beugels of locatiefunctie van CIVCO kan leiden tot ernstig letsel bij de
patiént en/of de gebruiker. Om zeker te zijn van veilig en effectief gebruik met inachtneming van de
richtlijnen voor systeemsoftware, adviseren wij uitsluitend CIVCO-naalden te gebruiken.

®  Gebruik alleen stoffen of gels die in water oplosbaar zijn. Petroleum of materialen op basis van minerale
olie kunnen de hoes beschadigen.

®  Voor illustratiedoeleinden kunnen de transducer en de beugel zonder transducerhoes worden getoond.
Plaats altijd een hoes over de transducer en de beugel om de patiénten en de gebruikers tegen
kruisbesmetting te beschermen.

®  De naaldgeleider niet gebruiken als deze beschadigd is of niet goed past.

m  Controleer védr gebruik of er geen luchtbellen aanwezig zijn. Luchtbellen tussen de hoes en de lens van de
transducer kunnen een slechte beeldkwaliteit veroorzaken.

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

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

OPMERKING: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
NAALDBAANVERIFICATIE

m  Verifieer voor gebruik van het apparaat of de naald binnen het imaging-gebied kan worden gevisualiseerd.

OPMERKING: Gebruik een naald met een geschikte lengte om het doelweefsel te bereiken.
GEBRUIKEN VAN NAALDGELEIDINGSYSTEEM

1. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceroppervlak. Als u geen gel
gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.

2. Plaats de transducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek. Trek de hoes goed over het

transduceroppervlak om rimpels en luchtbellen te verwijderen. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.

Beveilig de hoes met afgesloten stroken.

4. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.

w

5. Klem met een geschikte steriele techniek de onvergrendelde naaldgeleider op een bevestigingsplaats van de
beugel.
6. Druk de vergrendeling vast.

/
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

= Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht.
®  Bewaar op een koele, droge plaats.

WEGWERPEN
WAARSCHUWING

®  Gooi wegwerponderdelen weg als besmettelijk afval. Reinig en steriliseer herbruikbare onderdelen na elk
gebruik.

OPMERKING: 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.



UPe™ muudetava nurgaga ndéela juhtsiisteem

Eesti

(1SO 15223-1,5.1.2)

4 Stmbol Sumboli pealkiri Somboli kirjeldus D
Tootja T .
M (IS0 15223-1,5.1.1) Naitab meditsiiniseadme toofjat.
Ec | Rep Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

Tootmiskuupéev
(ISO 15223-1,5.1.3)

Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.

Aegumiskuupdev
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Naitab kuupéeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

Partii kood
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Naitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.

Kataloogi number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Naditab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Steriliseeritud etileenoksiidiga
(IS0 15223-1, 5.2.3)

Naéitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etileenoksiidi abil.

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud
(ISO 15223-1,5.2.8)

Naditab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud véi avatud.

Hoidke péikesevalguse eest
(ISO 15223-1,5.3.2)

Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate
eest.

Arge kasutage uuesti
(ISO 15223-1,5.4.2)

Nditab, et meditsiiniseade on ette néhtud kasutamiseks
Uhel patsiendil véi Ghel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Tutvuge kasutusjuhendiga
(ISO 15223-1,5.4.3)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Valmistamisel ei ole kasutatud
naturaalset kummilateksit
(ISO 15223-1, 5.4.5 ja lisa B)

Naéitab, et toote, selle mahuti ega pakendi tootmisel ei
ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

Euroopa vastavus
(EU MDR 2017/745, artikkel 20)

Naéitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa
tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse 6igusaktidele.

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

Naitab, et toode on meditsiiniseade.

Kogus
(IEC 60878, 2794)

Ve

Néitab pakendis olevate komponentide arvu.




Eesti UPe™ muudetava nurgaga ndela juhtsiisteem

KINNITUS / NOELA JUHIK

ETTENAHTUD KASUTUS

Kinnitus ja Uhekordselt kasutatav juhik annavad arstile tériista ndelaga juhitud (véi kateetriga) protseduuride
teostamiseks koos diagnostilise ultrahelimuunduriga.

KATE

ETTENAHTUD KASUTUS

Kaitsev kate véi hilss diagnostilisel ultraheli muunduril / sondil / skannimispeal. Kaitse véimaldab kasutada
skannimise ja néela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sise6énsuste ja operatsiooniaegseks
diagnostiliseks ultraheliks ja aitab muunduri korduskasutamisel véltida mikroorganismide, kehavedelike ning
peenosakeste Gkekandumist patsiendi ning tervishoiutéétaja vahel (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse
véimaldab hoida steriilset tédala (ainult steriilsed katted). CIVCO Polturetaanist ultraheli muunduri katted
tarnitakse steriilselt voi mittesteriilselt; Ghe patsiendi/protseduuri puhul kasutamiseks ja on kérvaldatavad.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
®  Abdominaalne - Biopsia, peennéelaga aspireerimine, kohalik tuimastussust.
m  Kohalik tuimestus - Nérviblokaad, lihasesisene sistimine.
®  Vgikesed osad - Biopsia, peenndelaga aspireerimine, kohalik tuimastussist.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Uldotstarbelised juhtimissisteemid on ette néhtud kasutamiseks sobiva suurusega muunduritega mis tahes
kehaehitusega taiskasvanutel, sealhulgas [Ghikest kasvu véi saledatel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Uldotstarbelisi juhtimissisteeme peavad kasutama sekkumisprotseduurideks ultraheli kasutamise ja t6lgendamise
meditsiinilise véljadppe saanud meditsiinitédtajad. Klambri ja néela juhiku kasutamiseks pole vaja teisi erioskuseid
ega kasutaja véimeid. Nende hulka kuuluvad muu hulgas anestesioloogid, interventsionaalse radioloogia
spetsialistid, neeruhaiguste arstid, radioloogid, sonograafi kasutajad ja kirurgid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
= Noéela juhtimissisteem Ultra-Pro e™ tagab asjakohase tasapinnalise asetuse punkisiooni protseduuride ajal
ning pakub mitme nurgaga véimalusi madala ja sigava juurdepédsu saavutamiseks.
= Kate on viirustéke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.

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

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

HOIATUS

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

susteemi kastutusjuhendist.

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

Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.
Kontrollige toote sildil steriilsuse simbolit. Kui sildil on steriilsuse simbol, steriliseeritakse katet ja juhikut
etiileenoksiidli abil.

Toode on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui pakend ei ole terve.

Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédas.

Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduy
kasutamine, taastéétlemine véi steriliseerimine véib tekitada seadme saastumise riski, phjustada
patsiendi nakkust véi ristnakkust.
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UPe™ muudetava nurgaga noéela juhtsiisteem Eesti

CIVCO néelajuhtimissiisteemid on loodud ja valideeritud integreeritud kaheosalise sisteemina, mis
koosneb kohandatud korduskasutatavast kinnitusest ning Ghekordselt kasutatavast juhikust. Mitte-CIVCO
juhikute kasutamine CIVCO kinnitusel véi asukoha mééramise funktsioonil véib péhjustada patsiendile
ja/véi kasutajale raskeid vigastusi. Turvaliseks ja t6husaks kasutamiseks tarkvara juhiste kohaselt on
soovitatav kasutada ainult CIVCO néelajuhikuid.

Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid véi geele. Nafta véi mineraaléli alusel materjalid véivad katet
kahjustada.

On véimalik, et muundurit ja kinnitust on kujutatud ilma katteta, kuid sellel on vaid illustreeriv eesmdrk.
Muundur ja kinnitus peab olema alati kaetud, sest sedasi kaitsete patsiente ja kasutajaid ristsaastumise
eest.

Kahjustatud véi halvasti sobituvat néela juhikut ei tohi kasutada.

Veenduge enne kasutamist, et seadmesse ei ole jéénud humulle. Katte ja muunduri objektiivi vahele
jd@énud 6hk véib véhendada pildi kvaliteeti.

Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada, l6petage
toote kasutamine ja péérduge CIVCO poole.

Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma litkmesriigi pddevale asutusele véi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

NOELA TEEKONNA VERIFITSEERIMINE

Kinnitage enne seadme kasutamist, et ndel on pildindamise véljal néha.

MARKUS: Kasutage ravialani ulatumiseks sobiva pikkusega néela.

NOELA JUHTSUSTEEMI KASUTAMINE

1.

o

Asetage katte sisse ja/vé6i muunduri pinnale piisavas koguses geeli. Geelita kasutamisel véib pilt olla halva
kvaliteediga.

. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrekiset steriilset tehnikat. Tommake kate

tugevalt Gle muunduri pinna ning eemaldage humullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega.
Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.

Kasutage korrektset steriilset tehnikat ja sisestage vabastatud néela juhik kinnituse kinnitusalale.

. Vajutage lukk lukustatud asendisse.

-~

/
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Eesti UPe™ muudetava nurgaga noéela juhtsiisteem

HOIUTINGIMUSED

m  Vgltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.
= Hoida johedas ja kuivas.

KORVALDAMINE
HOIATUS

m  Kérvaldage ihekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jGétmetena. Puhastage ja desinfitseerige
korduvkasutatavad osad pérast iga kasutamist.

MARKUS: Kisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 véi kilastage www.CIVCO.com.
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Kulmasdaddettéivé Ultra-Proe™ -

neulanohjausjérjestelma Suomi
5 A q )
Symboli Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

ed

Valmistaja
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Osoittaa ladkinnéllisen laitteen valmistajan.

m
o

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

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.

Valmistuspéivé
(ISO 15223-1,5.1.3)

Osoittaa paivémadrdn, jolloin laékinnéllinen laite on valmistettu.

Viimeinen kéyttépdivé
(1ISO 15223-1, 5.1.4)

Osoittaa pdivémadrdn, jonka jalkeen laakinnallisté laitetta ei saa

kayttas.

ojlpalE

Erdkoodi
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Py
m
-

Luettelonumero
(ISO 15223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella
laakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

[steRILE | EO]

Steriloitu eteenioksidilla
(IS0 15223-1,5.2.3)

Osoittaa, ettd ladkinnéllinen laite on steriloitu eteenioksidilla.

Alg kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut
(ISO 15223-1,5.2.8)

Osoittaa, ettd laakinnallistd laitetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

Pid& poissa auringonvalosta
(ISO 15223-1,5.3.2)

Osoittaa, ettd ladkinnéllinen laite tarvitsee suojausta valonléhteilté.

Ei saa kéyttaa vudelleen
(ISO 15223-1,5.4.2)

Osoittaa, ettd laskinnéllinen laite on kertakéyttdinen tai tarkoitettu
kéytettévéksi vain yhdellé potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Tutustu kéyttdohieisiin
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Osoittaa, ettd kéyttdjéan on tutustuttava kéyttdohijeisiin.

Q) 2| @) ®

Ei sisélla luonnonkumilateksia
(ISO 15223-1, 5.4.5 ja Liite B)

Osoittaa, ettei tuotteen, sen kotelon tai sen pakkauksen
valmistuksessa ole kdytetty luonnonkumilateksia.

N
m

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
(EU MDR 2017/745, Artikla
20)

Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote téytad asianmukaisen
eurooppalaisen terveyteen, turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun
liittyvéin lainsé&dénnén olennaiset vaatimukset.

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

Osoittaa, ettd tuote on ladkinndllinen laite.

-

I 8

Madara

Pakkauksen siséltémén kappalemédrén osoittamiseksi.

(IEC 60878, 2794)
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Kulmasadadettéivé Ultra-Pro e™ -

Suomi neulanohjausjérjestelma
KANNATIN / NEULANOHJAIN
KAYTTOTARKOITUS

Kannattimen ja kertakéyttéisen ohjaimen avulla laékérit voivat tehdd neulalla (tai katetrilla) ohjattuja toimenpiteité
diagnostisia ultradéniantureita kéyttéen.

SUOJUS

KAYTTOTARKOITUS

Diagnostisen ultraédnianturin padélle vedettévé suojaava suojus tai vaippa. Suojus (steriili ja ei-steriili) estdé mikro-
organismien, kehon nesteiden ja pienikokoisen materiaalin siirtymisen potilaaseen tai hoitoalan tyéntekijéén, kun
samaa anturia kdytetéén kuvantamiseen ja neuloilla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon ulkoisten ja siséisten
kirurgisten toimenpiteiden ultraddnidiagnostiikan yhteydessé. Suojusten avulla séilytetdéan myés steriili kentté (vain
steriilit suojukset). CIVCO Poly Ultrasound Transducer -anturinsuojukset toimitetaan steriileiné ja ei-steriileing, yhta
potilasta / toimenpidettd varten ja kertakéyttising.

KAYTTOAIHEET
= Vatsa - Biopsia, ohutneulabiopsia, puudutusinjektiot.
= Alueellinen puudutus - Johtopuudutus, muskuloskeletaaliset injektiot.
= Pienet osat - Biopsia, ohutneulabiopsia, puudutusinjektiot.

POTILASVAESTO

Yleiské&yttsiset ohjausidriestelmét on tarkoitettu kéytettévéiksi sopivan kokoisen, aikuisilla kaikenlaisten kehojen
tutkimuksissa, mukaan lukien pieni- tai kevytrakenteiset kehot, kdytettévén ultragénianturin kanssa.

KOHDERYHMA

Yleiskéyttdisié ohjausjériestelmia kayttévilla ladkareillé tulee olla koulutus ultradénen kéyttddn ja tulkitsemiseen
inferventioita varten. Kannattimen ja neulanohjaimen kéytéén ei vaadita muita taitoja tai kykyjé. Néité voivat olla,
ndihin kuitenkaan rajoittumatta, anestesialédkadrit, interventionaaliset radiologit, nefrologit, radiologit,
sonograaferit ja kirurgit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
m  Ultra-Pro e™ -neulanohjausjériestelmé antaa tarkan samantasoisen asetuksen punktiotoimenpiteiden
aikana ja tarjoaa monikulmamahdollisuuksia mataliin ja syviin yhteyksiin.
= Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kéyttdjié ja laitteita ristikontaminaatiolta.

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

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa témén laitteen myynnin léékérille tai laékérin mééréyksestd.

VAROITUS
®  Jdrjestelmdd kdyttavélld henkildllé on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultradénianturin kéyttéohjeet I8ytyvit jdrjestelmén kéyttéoppaasta.
m  Témdn tuotteen kéyttdjé on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijsille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdyténtsjé.
®  Katso jdrjestelmdn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vilisestd uudelleenkdsittelystd.
Tarkista, onko tuotemerkinnéissd steriilié symbolia. Jos tuotemerkinnéissé on steriili symboli, suojus ja
ohjain on steriloitu kéyttémdllé eteenioksidia.
Steriili tuote on tarkoitettu vain kertakdyttéén.
Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ei saa kéyttdd, jos viimeinen kéyttépdivé on umpeutunut.
Alé kéytd, késittele tai steriloi uudelleen kertakéyttéisté laitetta. Uudelleen kéyttéminen, -késittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
®  CIVCO:n neulanohjausjérjestelmdt on suunniteltu ja validoitu integroituna kaksiosaisena jdrjestelménd,
Jjoka koostuu rédtdléidysté uudelleen kéytettivéstd kannattimesta ja kertakdyttéisestd ohjaimesta. Jos
kéytetéddn muita kuin CIVCO:n ohjaimia yhdessé CIVCO:n kannattimen tai paikannusosan kanssa, témé
voi aiheuttaa vakavan vamman potilaalle ja/tai kéyttdjélle. Jérjestelmdohjelmiston ohjeiden mukaisen
turvallisen ja tehokkaan kéytén takaamiseksi on suositeltavaa kdyttdd vain CISCON:n neulanohjaimia.
= Kdytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejé. Oljy- tai mineraaliéljypohjaiset materiaalit voivat
vahingoittaa suojusta.
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Kulmasdddettavéa Ultra-Pro e™ -
neulanohjausjérjestelma Suomi

®  Ultraddnianturia ja kannatinta voidaan kéyttéd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa.
Potilaiden ja kéyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultradénianturin ja kannattimen pdéllé aina
pidettévé suojusta.

»  Alé kéytd, jos neulanohjauskiinnitin on vaurioitunut tai jos se ei sovi kunnolla.

= Varmista ennen kéyttéd, ettei suojuksen sisdlld ole ilmakuplia. Suojuksen ja ultradénianturin linssin vdliin
ja@ényt ilma voi heikentdé kuvanlaatua.

® Jos tuotteessa ilmenee kédytén aikana toimintahéiriéitd tai sité ei endé voi kéyttéd tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kéytté ja soita CIVCO:lle.

= [Imoita tuotteen kdytté6n liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei sisélld luonnonkumilateksia.
NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

= Ennen laitteen kayttda tarkista, etté neula on nékyvissé kuvantamistasolla.

HUOMAUTUS: Kéytd oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.
NEULAN OHJAUSJARJESTELMAN KAYTTO

1. Laita suojuksen sisélle ja/tai ultra&d@nianturin pédlle sopiva méaéré geelid. Jos geelid ei kéytetd, kuvasta voi
tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultraddnianturi suojuksen siséén varmistaen, ettd kéytetéén asianmukaista steriilié menetelméd. Veda
suojus tiukasti ultradénianturin péélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.

3. Kiinnité suojus mukana olevilla nauhoilla.

4. Tarkista suojus varmistaaksesi, ettd siing ei ole reikié tai repeytymid.

5. Asianmukaista steriiliad menetelmé&é kéyttéen, napsauta aukioleva neulanohjain kannattimen
kiinnitysalueelle.
6. Lukitse lukko.

/

SAILYTYSOLOSUHTEET
= Viltg tuotteen sdilytystd Garimméisissd ldmpétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m  Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa.

HAVITTAMINEN
VAROITUS

= Hévitd kertakdyttSiset osat tartuntavaarallisena éitteend. Puhdista ja desinfioi uudelleen kéytettévdt osat
Jjokaisen kéyttSkerran jélkeen.

HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttévéd tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-
800-445-6741 tai kéy osoitteessa www.CIVCO.com.

25



Francais

Systéme de guidage d’aiguille
a angle variable Ultra-Pro e™

Symbole

Titre du symbole

~

Description du symbole

Fabricant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indique le fabricant du dispositif médical.

m
H

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

Indique le mandataire de la Communauté européenne.

Date de fabrication
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Date de péremption
(ISO 15223-1,5.1.4)

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus
&tre utilisé.

Code de lot
(1SO 15223-1, 5.1.5)

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

Pyl I Dy
EEm&

Numéro de catalogue
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

[sTERILE | EO]

Stérilisé par de |"oxyde
d’éthyléne
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indique un dispositif médical ayant été stérilisé & |'aide d’oxyde
d’éthyléne.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si
I'emballage a été endommagé ou ouvert.

Tenir & I'écart de la lumiére du
soleil
(IS0 15223-1,5.3.2)

Indique un dispositif médical nécessitant une protection contre des
sources de lumiére.

Ne pas réutiliser
(1SO 15223-1, 5.4.2)

Indique un dispositif médical destiné & une utilisation unique, ou
avec un patient ou une intervention unique.

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

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

Produit pas en latex naturel
(1ISO 15223-1,5.4.5 et
Annexe B)

Indique que le latex en caoutchouc naturel n'a pas été utilisé dans
la fabrication du produit, de son récipient ou de son emballage.

~ |9 B8 % @

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

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

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

Indique que le produit est un dispositif médical.

I B

-

Quantité

(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
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Systéme de guidage d’aiguille
a angle variable Ultra-Pro e™ Francais

BRACELET / GUIDE D’AIGUILLE

UTILISATION PREVUE

Le bracelet et le guide jetable sont des outils permettant aux médecins de réaliser des interventions guidées par
aiguille (ou cathéter), au cours desquelles des transducteurs d’échographies diagnostiques sont utilisés.

ENVELOPPE

UTILISATION PREVUE

Enveloppe ou gaine de protection recouvrant les instruments de diagnostic & ultrasons avec transducteur / sonde /
téte de balayage. L'enveloppe permet |'utilisation du transducteur pour la scanographie et les procédures guidées
par aiguille pour la surface corporelle, les cavités internes et I'échographie diagnostique peropératoire, tout en
contribuant & empécher le transfert de micro-organismes, liquides corporels et matiéres particulaires au patient et au
personnel de soins de santé lors de la réutilisation du transducteur (enveloppes stériles et non stériles). L'enveloppe
offre également un moyen de maintenir le champ stérile (enveloppes stériles uniquement). Les enveloppes de
transducteur & ultrasons en polyéthyléne (Poly Ultrasound Transducer Covers) CIVCO sont fournies stériles et non
stériles, & usage unique pour un seul patient ou une seule procédure, jetables.

INDICATIONS
= Abdominal - Biopsie, aspiration & I'aiguille fine, injections d’anesthésie régionale.
®  Anesthésie régionale - Blocage nerveux, injections musculosquelettiques.
m  Petites piéces - Biopsie, aspiration & I'aiguille fine, injections d’anesthésie régionale.

POPULATION DE PATIENTS
Les systémes de guidage & usage général sont destinés & &tre utilisés avec un transducteur de taille appropriée
destiné & étre utilisé sur des adultes de tous les types de morphologie, y compris un corps petit ou mince.

UTILISATEURS CIBLES

Les systémes de guidage & usage général doivent étre utilisés par des cliniciens médicalement formés & I'utilisation et
& l'interprétation des ultrasons pour les interventions. Aucune autre compétence ou capacité de I'utilisateur unique
n’est requise pour I'utilisation du support et du guide d’aiguille. Cela peut inclure, sans s’y limiter : les anesthésistes,
les radiologues interventionnels, les néphrologues, les radiologues, les échographistes et les chirurgiens.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
®  Le systtme de guidage de I'aiguille Ultra-Pro e™ fournit un positionnement précis dans le plan pendant les
procédures de ponction et offre des capacités d’angle multiples pour un accés peu profond et profond.
®  L’enveloppe fait office de barriére virale afin de protéger les patients, les utilisateurs et le matériel de la
contamination croisée.

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

ATTENTION

La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AVERTISSEMENT

= Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I’échographie. Pour obtenir des instructions
relatives & I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.

m  |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 contréle des infections.

m  Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.
Analyser I'étiquette du produit afin d’identifier le symbole lié & la stérilisation. Si le symbole de stérilisation
apparait sur l'étiquette, I’enveloppe et le guide sont stérilisés par de I'oxyde d’éthyléne.

Le produit stérile est exclusivement destiné a une utilisation unique.

Ne pas tiliser si l'emballage a été altéré.

Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil & usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer la contamination de I’appareil, provoquer une infection chez le patient ou
conduire & une infection croisée.
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Systéme de guidage d’aiguille

Francais a angle variable Ultra-Pro e ™

Les systémes de guidage d’aiguilles de CIVCO sont congus et homologués comme un systéme intégré en
deux parties, composé d’un support réutilisable personnalisé et d’un guide jetable. L'utilisation de guides
autres que ceux de CIVCO sur un support ou un dispositif de localisation CIVCO peut entrainer des
blessures graves pour le patient et/ou I'utilisateur. Pour garantir une utilisation sire et efficace
conformément aux directives du logiciel du systéme, seuls les guides d’aiguilles CIVCO sont
recommandés.

Uniquement utiliser des agents ou gels solubles dans I'eau. Les matériaux & base de pétrole ou d’huile
minérale peuvent endommager I'enveloppe.

Le transducteur et le bracelet sont montrés sans enveloppe uniquement pour l'illustration. Toujours placer
I’enveloppe sur le transducteur et le bracelet pour protéger les patients et les utilisateurs de toute
contamination croisée.

Ne pas utiliser le guide d’aiguille s’il est endommagé ou s'il ne s’adapte pas correctement.

Sassurer qu'il n'y a pas de bulle d'air avant usage. L'air résiduel entre la gaine et le lentille du transducteur
peut détériorer la qualité de l'image.

Si le produit fonctionne mal au cours de I'utilisation ou n’est plus capable d’accomplir son utilisation
voulue, arrétez d'utiliser le produit et appelez CIVCO.

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

REMARQUE: Le produit n’est pas en latex naturel.
VERIFICATION DU CHEMIN DE L'AIGUILLE

Avant d'utiliser ce dispositif, vérifier que I'aiguille peut étre visualisée dans le plan d’imagerie.

REMARQUE: Utiliser une longueur d’aiguille appropriée pour atfteindre la zone cible.
UTILISATION DU KIT DE BIOPSIE

1.

Placer une quantité appropriée de gel & I'intérieur de I'enveloppe et/ou sur la facade du transducteur.
L'absence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.

Insérer le transducteur dans I’enveloppe en veillant & utiliser une technique stérile adaptée. Doucement tirer
I’enveloppe sur la facade du transducteur pour retirer les plis et les bulles d’air, en prenant soin d’éviter de
la percer.

Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.

Inspecter I’enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation ou déchirure.

A l'aide d’une technique stérile appropriée, clipper le guide d’aiguille non verrouillé sur la zone de fixation
du bracelet.
Pousser la goupille de verrouillage en position fermée.

/
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Systéme de guidage d’aiguille
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CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE

m  Eviter d’entreposer le produit dans des zones & températures extrémes ou de I'exposer & la lumiére directe du
soleil.
m  Conserver dans un lieu frais et sec.

MISE AU REBUT

AVERTISSEMENT
m  Mettre au rebut les composants & usage unique comme des déchets infectieux. Nettoyer et désinfecter les
composants réutilisables aprés chaque utilisation.

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,
appelez le +1 319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
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NadelfGhrungssystem Ultra-Pro e ™

Deutsch mit variablem Winkel
g X . N\
Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung
Hersteller . ..
M (IS0 15223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
Auforl's'!erfer Verfrefer in der Gibt den bevollmdachtigten Vertreter in der Européischen
EC Europédischen Gemeinschaft Gemeinschaft an
(15O 15223-1,5.1.2) emeinschatt an.
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
(ISO 15223-1, 5.1.3) hergestellt wurde.
2 Haltbarkeitsdatum Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
(ISO 15223-1,5.1.4) mehr verwendet werden soll.
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die
(IS0 15223-1,5.1.5) Charge oder das Los identifiziert werden kann.
RE F Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
(ISO 15223-1, 5.1.6) Medizinprodukt identifiziert werden kann.
m Sterilisation durch Ethylenoxid Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
(1ISO 15223-1,5.2.3) sterilisiert wurde.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung| Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
@ beschéadigt ist. sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet
(ISO 15223-1, 5.2.8) wurde.
))'7% Vor Sonnenlicht schitzen Gibt ein Medizinprodukt an, das vor Lichtquellen
a (ISO 15223-1,5.3.2) geschitzt werden muss.
Nicht wiederverwenden Gibt ein Medizinprodukt an, das zur‘elnmo!lgen
(IS0 15223-1,5.4.2) Verwendung oder zur Verwendung an einem einzelnen
T Patienten wéhrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.
DE Siehe Bedienungsanleitung Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
(ISO 15223-1, 5.4.3) konsultieren muss.
Der Inhalt wurde nicht mit Naturlatex | Gibt an, dass bei der Herstellung des Produkts, seines
@ hergestellt Behélters oder seiner Verpackung kein
(ISO 15223-1, 5.4.5 und Anhang B) Naturkautschuklatex verwendet wurde.
Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt
c € Europdische Konformitét den wesentlichen Anforderungen der einschlégigen
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20) europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit
und Umweltschutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Verwendung von Symbolen zur Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Menge
(IEC 60878, 2794)

v 8

Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.

-
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NadelfGhrungssystem Ultra-Pro e™
mit variablem Winkel Deutsch

HALTERUNG / NADELFUHRUNG

VERWENDUNGSZWECK

Arzte kénnen mit Hilfe der Halterung und der Einwegfiihrung nadelgefihrte (oder Katheter) Verfahren mit
diagnostischen Ultraschall-Schallképfen durchfihren.

ABDECKUNG

VERWENDUNGSZWECK

Schutzabdeckung oder -hille zum Platzieren auf diagnostischen Ultraschall-Schallképfen / Sonden / Scannerképfen.
Die Abdeckung erméglicht die Anwendung des Schallkopfes beim Scannen und bei nadelgefihrten Verfahren auf
der Kérperoberfléche, in Kérperhdhlen und bei intraoperativen diagnostischen Ultraschalluntersuchungen, und
verhindert die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperflissigkeiten und Partikeln zwischen Patienten und
medizinischem Personal wihrend der Wiederverwendung des Schallkopfes (sowohl sterile als auch nicht sterile
Abdeckungen). Die Abdeckung dient auch der Aufrechterhaltung einer sterilen Umgebung (nur sterile
Abdeckungen). CIVCO Poly Ultraschall-Schallkopfabdeckungen gibt es in steriler und nicht steriler Ausfihrung; zur
einmaligen Anwendung pro Patient / Verfahren, Einwegprodukt.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
®  Abdominal - Biopsie, Feinnadelbiopsie, Injektionen bei Regionalandasthesie.
®  Regionalandsthesie - Nervenblockade, Injektionen am Bewegungsapparat.
= Kleine Teile - Biopsie, Feinnadelbiopsie, Injektionen bei Regionalandsthesie.

PATIENTENPOPULATION

Endoaktivitétsfihrungssysteme sind fir die Verwendung von Endoaktivitétswandlern (transvaginal oder transrektal)
bei Erwachsenen jeder Kérperbeschaffenheit, einschlieBlich kleiner oder zierlicher Figuren, vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Die Fihrungssysteme zur allgemeinen Verwendung sollten von Arzten gebraucht werden, die medizinisch in der
Anwendung von Ultraschall geschult sind. Es sind keine weiteren spezifischen Féhigkeiten oder Nutzerkompetenzen
fur die Verwendung der Halterung oder Nadelfihrung erforderlich. Dies betrifft unter anderem: Anésthesisten,
Interventionelle Radiologen, Nephrologen, Radiologen, Sonographen und Chirurgen.

LEISTUNGSMERKMALE
®  Das Ultra-Pro e™ Nadelfihrungssystem erméglicht eine genaue Positionierung in der Ebene wéhrend der
Punktion und bietet mehrere Winkelméglichkeiten fir einen flachen und tiefen Zugang.
®  Die Abdeckung dient als virale Barriere, um Patienten, Benutzer und Ausristung vor Kreuzkontamination zu
schitzen.

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

Nach US-amerikanischem Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

WARNHINWEIS
®  Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfes
finden Sie im Benutzerhandbuch.
®  Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.
®  Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.
»  Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol Gberprifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett
aufgedruckt ist, sind die Abdeckung und die Fihrung durch Ethylenoxid sterilisiert.
Das sterile Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.
Einweggerdite nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerét darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.

31



NadelfGhrungssystem Ultra-Pro e ™

Deutsch mit variablem Winkel

Die Nadelfiihrungssysteme von CIVCO sind als integriertes zweiteiliges System konzipiert und genehmigt,
das aus einer benutzerfreundlichen wiederverwendbaren Halterung und einer Einwegfihrung besteht. Die
Verwendung von Fihrungen, die nicht von CIVCO sind, an einer CIVCO-Halterung oder Ortungsfunktion
kann zu schweren Verletzungen des Patienten und/oder des Anwenders fihren. Um eine sichere und
effiziente Verwendung gemdf3 den Richtlinien der Systemsoftware zu gewdhrleisten, werden nur CIVCO-
Nadelfihrungen empfohlen.

Nur wasserlésliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineralélbasis kénnen der
Abdeckung schaden.

Zur lllustration kénnten der MeBBkopf und die Halterung ohne Abdeckung abgebildet sein. Der Mef3kopf
und dlie Halterung missen immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination
zu Schitzen.

Verwenden Sie die Nadelfihrung nicht, wenn sie beschédigt ist oder nicht genau passt.

Vergewissern Sie sich vor der Benutzung, dass keine Luftbléschen vorhanden sind. Eingeschlossene Luft
zwischen Abdeckung und Schallkopflinse kann zu schlechter Bildqualitét fihren.

Wenn das Produkt wéhrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbestimmung nicht
mehr erfillen kann, stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und rufen Sie CIVCO an.

Teilen Sie CIVCO und der zustdndigen Behérde in Ihrem Mitgliedstaat oder den zustdndigen
Aufsichtsbehérden schwerwiegende Vorfdlle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
VERIFIZIERUNG DES NADELWEGES

Sorgen Sie vor der Verwendung des Gerétes dafir, dass die Nadel innerhalb der Bildebene visualisiert
werden kann.

HINWEIS: Um den Zielbereich erreichen zu kénnen, eine angemessen lange Nadel verwenden.

VERWENDUNG DES NADELFUHRUNGSSYSTEMS

1.

2.

I

Eine ausreichende Menge Gel auf die Innenseite der Abdeckung und/oder auf die Vorderseite des
Wandlers geben. Wenn kein Gel verwendet wird, kénnte eine schlechte Bildgebung die Folge sein.

Den Wandler mit der ordnungsgeméfen sterilen Technik in die Abdeckung setzen. Die Abdeckung fest Gber
die Vorderseite des Transducers ziehen, um Falten und Luftbléschen zu entfernen. Die Abdeckung darf
dabei nicht punktiert werden.

Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibdndern sichern.

Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.

Unter Verwendung der ordnungsgemdéfen sterilen Technik die entriegelte Nadelfihrung in die
Befestigungsfléiche der Halterung einschnappen lassen.
Den Riegel in die Verriegelungsposition schieben.

/
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LAGERBEDINGUNGEN
®  Produkt nicht in Bereichen mit extremen Temperaturen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.
= Aneinem kihlen, trockenen Ort aufbewahren.

ENTSORGUNG
WARNHINWEIS

»  Die Einweg-Komponenten missen als infektiéser Abfall entsorgt werden. Die wiederverwendbaren Teile
nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren.

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-
445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.
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2U0Tnua kabodrynong BeAovag
peTaBANTAG ywviag Ultra-Pro e™

4 Z0uBolo TitAog oupBdAou Meprypagpn ouppoAiou h
d Karagkevaotrc YTTodeIKVUEI TOV KATAOKEUGOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTO
(ISO 15223-1, 5.1.1) n potexvohoy P s
Egouaiodotnuévog

QVTITTPOCWTTOG TNV
Eupwrraikr Koivotnta
(1SO 15223-1,5.1.2)

YTTOS€IKVUEI TOV EE0UTIODOTNHEVO AVTITTPOTWTTO aTNV Eupwraikn
Koivornra.

Huepopnvia Trapaywyng YTTOdEIKVUEI TNV NUEPOMNVIA KATATKEURG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
(ISO 15223-1, 5.1.3) TIPOIOVTOG.
2 Xprion éwg YTTodeIkvUEl TNV NUEPOUNVIQ PETA TV OTTOIC SEV TIPETTEI Va
(ISO 15223-1,5.1.4) XPNOIPOTTOINBEI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Kwdikog TTapTidag Y1rodelkvUel TOV KwdIKS TTapTidag TOU KATAOKEUAATH yia TNV
(ISO 15223-1, 5.1.5) TQUTOTTOINAN TNG TTAPTIDAG I TNG OMASAG TTPOIOVTWV.
ApiBudg karahoyou YTTOdEIKVUEI TOV apIBUO KATAAGYOU TOU KATAOKEUATTH yid TNV

(ISO 15223-1, 5.1.6)

TOUTOTTOINGN TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ATTOOTEIPWONKE pE 0&eidio
TOU aIBUAeviou
(1SO 15223-1,5.2.3)

Y1rodelkvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOEI PE
a1BuAevogeidio.

Mnv 10 XpnaipoTrolgite av n
guokeuaaia gival
KATEGTPAUMEVN
(ISO 15223-1,5.2.8)

YTTOdeIKVUEI OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV deV TTPETTEI VAl
XPNOIPOTTOIEITAI AV N CUCKEUOTIa £XEI UTTOOTET BAGRN 1 EXEI AVOIXTEI.

DUAGEETE TO paKpId OTTO TO

7.\7? AIGKS QUi YTrotSsn(vuaTT av: J?;f;fﬁ?}?gﬁo Zpol((i:lT énou TTPETTEI Va
(IS0 15223-1,5.3.2) e MYES QTS
Na pnv YTTOBEIKVUEI OTI £Va 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIZETAI VIO Hitt

eTTavaypnaigoToinBei
(ISO 15223-1,5.4.2)

XPNan N yia xpran o€ évav Hovo aaBevr) Katd Tn SIAPKEIX Yiag HOvo
diadikaaiag.

ZupBouAeurTeite TIG 08nNYieg

Xenong
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

YTTOdeIKVUEI OTI O XPOTNG TTPETTEI VO GUMPBOUAEUBEI TIG 0dnyieg
Xenang.

Aev TTapaokeuagovtal armod
PUOIKO EAATTIKO AATEE
(1ISO 15223-1, 5.4.5 kai
TTapdpTNUa B)

YTrodeIkvUel 6Tl SeV XPNTIMOTTOINONKE PUOIKSO AATES ATTG KAOUTGOUK
YIO TNV KOTAGKEUR TOU TTPOIOVTOG, TOU SOXEIOU f} TNG CUTKEUATIag
TOU.

n
m

Eupwrtraikr) guppopewaon
(EE MDR 2017/745, ApBpo
20)

YTodelkvUel T SAHAWAN TOU KATAGKEUATTH OTI TO TTPOIOV
GUMHOPPWVETAI PE TIG OUTIATTIKEG ATTAITATEIG TNG OXETIKAG
vopoBeaiag TNg Eupwting yia TNV uyeia, TNV ao@aAeia Kal TV
TIpooTagia Tou TrEPIBAAAOVTOG.

laTpikA ouokeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xpnon cupBoAwy yia Tn
SnAwan CUPPOPPWANG PE
10 MDR)

Y1rodelkvUel OTI TO TTPOIOV gival IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

) B

Moadtnta
(IEC 60878, 2794)

Mo va dnAwbei 0 apIBUOGS TwV TEPayiwy aTn CudKeuaaia.
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2UuaTnua kabodriynang BeAovag
peTaBANTAS ywviag Ultra-Pro e™ EAANVIKG

YMNOZTHPIFMA / OAHIOZ BEAONAZ

MPOBAETIOMENH XPHEH

To UTTOaTAPIYHA Kal 0 08NYOG PIAg XPAonG TTAPEXOUV OTOUG IATPOUG éva epyaleio yia Tn die§aywyn dIadIKagIwy TTou
ammairouv Tn Xprion odnyou BeAdvag (i KaBeTApa) pe Tn Xpran diayVwaoTIKWY HOPPOTPOTTEWY UTTEPAXWV.

KAAYMMA

MPOBAETIOMENH XPHH

MpoaoTareuTik6 KGAUPpA A TIEPIBANUA TTOU TOTTOBETEITAI TTAVW ATTO TO BIAYVWATIKO HOPPOTPOTTER UTTEPHXWY / uAn /
KEPAA) adpwang. To KAAUPHA ETTITPETTEI TN XPAON TOU HOPPOTPOTTED YIa IAPWON Kal SIadIKATieg aviXveuang Ye
0dnyoé BeAdva aTtnv ETTIPAVEIN TOU CWUATOG, OE EVOOKOIAOTNTEG KAl SIAXEIPOUPYIKA SIayVWOTIKA
UTTEPNXOYPOPrHaTa, BonbwvTag TNV aTTOQPUYI TNG HETAPOPAS HIKPOOPYAVITUWY, CWHATIKWY UYPWYV KAl
gwHaTIdiwv og aaBeveig Kal IaTPIKO TTPOCWTTIKG KATA TNV ETTAVOANTITIKF XPRON TOU HOPPOTPOTTEX (TOTO TA
QATTOOTEIPWHEVD OTO KAl TA YN OTTOOTEIPWHEVA KAAUPPATA). To KAAUPPA TTaPEXE! £TTIONG £va PETO Yia T SiaThpnan
€VOG ATTOTTEIPWHEVOU TTESIOU (MOVO aTTOTTEIPWHEVA KAAUPUATA). Ta KOAUPUATA HOPPOTPOTTEWY UTTEPHAXWY aTTO
ToAuaiBuAévio Tng CIVCO BiatiBevTal aTTOOTEIPWHEVA KAl PN ATTOOTEIPWHEVA. XPAaN yia £vav HOvo aaBevr / pia
Siadikaaia, piag xpong.

ENAEIZEI> XPHZHX
= KoiAiako - Bioyia, avappo@nan pe AeTrTr) BeAGVa, TOTTIKEG EVETEIG avaioBNnaiag.
= [epipepeiakn avaiodnaia - NeUpIKr avaiodnaia, JUOTKEAETIKES EVETEIG.
= Mikpd TpApaTa - Blowia, avappo@nan pe ATt BeAdva, TOTTIKEG EVETEIG avaiobnaiag.

M\HOYZMOZ AZOENQN

Ta yevika ouaTripara kaBodrynang TrpoopilovTal yia XprRon YE HOPPOTPOTTEN KATAAANAOU PEYEBOUG Kal
TTpoopifovTal YIa XPAON g€ VNAIKOUG KABE TWUATOTUTTOU, OTTWG HETAEU GAAWV Kal ATOPWV HE HIKPO 1 aduvaTto
OKEAETO.

MPOOPIZOMENOI XPHETES

Ta yevika ouaThpaTa kaBodrynang TTPETTEI va XPNOIKOTToIoUVTal aTTd KAIVIKOUG 1aTPoUG EKTTAIBEUNEVOUG OTN XPAON
KOl EPUNVEI TOU UTTEPNXOYPAPAKATOG YIa ETTEURATEIG. AV UTTAPXOUV AANEG HOVADIKEG BEEIOTNTEG 1 IKAVOTNTEG TTOU
va aTraiToUvTal yid T XPRon 1o Bpaxiova kal Tou 0dnyoul BeAdvag. Ze autoUg PTToPEi va TTEPIAaUBAvOVTal EVOEIKTIKA:
AvaigBnaioAdyol, Emrepfarikoi AktivoAdyol, Ne@poAoyol, AkTIVOAOYOI, YTTEPNXOYPAagol Kail XEIpoupyol.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOZHZ
= To Z0oTnua Odrynong Behovag Ultra-Pro e™ trapéxer akpiBr) ToTroBETnan owaToU eTITTESOU KATA TIG
S1adIKagieg TTAPOAKEVTNONG KOI TIPOOPEPEI SUVATATNTEG TTOAAATTAWY YWwVIWY yia pnxn Kai Babid Tpdafaan.
= To KGAUpPUA XPNTIUEUE! WG KO GPAYHA VIO TNV TTIPOCTATIN TWV GOBEVWY, TWV XPNOTWY KAl TOU £E0TTAITHOU
aTro Tn SlagTaupoUpEVn HOAUvaT.

THMEIQZH: Ta pio epiAnyn Twv KAIVIKWY OQEAWY YIa auTd TO TTPOIdV, ETTIOKEPOEITE TN diEUBUvVON
www.CIVCO.com.

MPOZOXH
2116 H.IM.A., n opoarrovdiakri vouoBeaia TrepIopilel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNS QUTIS LOVO aTTO 1aTPO 1 KATOTTIV
evTOArig 1aTpOU.

NPOEIAONOIHZH

= [lpiv amo Tn xpron, 6a TPETEl va EXETE EKTTAIOEUTEI TTNV UTTEPNXOYPA®Ia. [a 0dnyieg OXETIKA LE TN Xprion
TOU IOP@OTPOTTEQ, QVaTPEETE aTIG 0ONYIES XPriONS TOU GUATIUATOS 0aG.

u O XprigTeS TOU TTPOIOVTOG QUTOU £XOUV UTTOXPEWOT Kai EUBUVN Va TTAPEXOUV TOV UWNAOTEPO EPIKTO
BabBuod eAéyxou poAuvaswy yia Toug agBeveis, Toug auvadéApoug Toug Kai Toug id1oug. Ma va atropeuyeTe
N dIaaTAUPOULEVN UOAUVON, AKOAOUBEITE TIG TTOMITIKES TTOU QKOAOUBEI YEVIKA 0 XWPOS Epyaadiag oag.

»  Avarpééte aTig odnyieg xpriang Tou gUTTAATOS 0ag yia TNV ETTAVETTESEPYATIQ TOU LIOPPOTPOTTED LIETAEU
XPrioewyv.

m  AgiTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOS yia TO oUuPBoAO ammoaTeipwang. Eav atnv eTikéTa eugavidetal o aupBoAo
aTTOaTEIPWONG, TO KAAUULA Kal 0 00NYOG EXEl aTTOTTEIPWOE LiE AIBUAEVOEEIDIO.

= TO amroaTeEIpWUEVO TTPOIOV TTPOOPIZETAl UOVO yia pia Xprarn.

= Na un xpnoiuotroinBei av n akKePAIOTNTA TNG CUTKEUATIAG EXEI TTAPAPBIACTE.

= Mnv Ta XpnoiuoTTOIEITE, av EXEl TTAPEABEI N nuepounvia Aréng.
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Mnv emravaxpnoiuoTTOoIEiTe, ETAVETTEEEPYALETTE I} ETTAVATTOTTEIPWVETE Tr) CUOKEUN [iag xprions. H
ETTAVAXPNOILOTTOINaN, ETTAVETTEEEPYATIA 1} ETTAVATIOTTEIPWAN UTTOPET VA TIPOKAAETE! KivOuvo LoAuvang
TNG GUOKEUIG, HOAUVaT Tou aoBevoug rj diaaTaupouuevn HOAuvan.

Ta ouariuara kaBodriynang tng CIVCO éxouv axediaaTei kai ETIKUPWOET ws OAOKANPWUEVO SIEPES
auaTnua TToU ATTOTEAEITAI ATTO £va TTPOTAPHOTUEVO ETTAVAXPNOILOTTOITILO UTTOTTIPIYIA Kal Evav
00nyo piag xprions. H xprion odnywv un CIVCO oe umroarripiyua CIVCO ri dAAo e€dpTtnua evrotiaguou
UTTOPEI va 0dnyrigel o aofapo TpauparTiguo Tou agBevoug Kai/r Tou xpriatn. MNa eéaopdAion acpalous
Kal QTTOTEAETUATIKIIG XPHIONG OULPWVA LIE TiG 00NYIEg TOU AOYIOUIKOU GUTTIATOS, OUVITTWYTAI IOVO
odnyoi BeAdvag CIVCO.

Xpnaiuorroieite povo udarodiaAuTég ouaies i T(eA. O1 ouaieg e BAan TTETPEAQIOU rj OPUKTEAQIWY UTTOPET
va mpokaAéaouv BAdBeg aTo kaAuppa.

Ta mpakTikoug AGyoug LIV, 0 IOPPOTPOTTEQS KAl TO TTAQITIO EVOEXETAI VA QTTEIKOVIGOVTal XWPi§ TO
KAdAuppa Tou Hop@OTPOTTEA. PPOVTIOTE VA TOTTOBETEITE TTAVTA TO KAAULLQ TTO UIOPPOTPOTTEQ KQl TO
mAaioio, yia va amro@uyeTe T S1Ia0TAUPOULEVN HOAUVON TwV ATOEVWY Kal TwV XPNOTWVY TNG CUTKEUNG.
Mnv To XpPnaIUOTTOIEITE EGV 0 0ONYOS TNG BEAOVAS EXEl UTTOOTEI {NIA 1} OEV EQaPUOLEl TWOTA.

Mpiv arro 1 xprion, BePaiwbeiTe 611 dev UTTAPXOUV PUOAAIDES aépa. TuxOv pUOaAides aépa ueTagu Tou
KaAUupQaTog Kai Tou pakou LOP@OTPOTTE UTTOPET va 03nYriaouV g XaunArj ToIdTNTA EIKOVWV.

Edv 10 mpoidv rapouaidael SuaAsitoupyia kard tn xprion nj Ocv eivai TTAEov ae BEan va ETTITUXE TNV
TTPOBAETTOUEVN XPriaN Tou, SIGKOWTE TN XPHan Tou TTpoioviog kai kaAéarte Tnv CIVCO.

Ava@épeTe oofapd TTEPITTATIKA OXETIKA IE TO TTPoiov atnv CIVCO kai atnv apuodia apxri Tou KpdToug
HEAOUS oag 1 aTIS apUOBIEG PUBLITTIKES QPXES.

ZHMEIQZH: To mpoiov dev TapackeuddeTal atrd QUOIKO EAATTIKO AATES,.
EMIBEBAIQZH AIAAPOMHZ BEAONAZ

lMpIv XPNOIYOTIOINTETE TN CUOKEUN, BeBaiwOEiTe OTI N BeAdVa UTTOPET VA OTTITIKOTTOINBET OTO ETTITTIESO
ATTEIKOVIONG.

THMEIQZH: Xpnaoipotrolgite TO GwaTO PEyeBOG BEAOVAG IO VA QTATETE TNV TTEPIOXN-OTOXO.
XPHZH ZYZTHMATOZ OAHIHZHZ BEAONAZ

1.

2.

TOTTOBETAATE Pia ETTAPKA TTOCOTNTA TEEA OTO ETWTEPIKO KAAUMHA 1/ KAl OTNV TTPOTOWN TOU HOPPOTPOTTED.
Av dev XpNOIPOTTOINTETE TEEA, N EIKOVIOT EVOEXETAI VA €ival XAUNANG TTOIOTNTAG.

EigdyeTte TO pop@oTPOTIED OTO KAAUPHA, BEBaiwvovTag 6Tl akoAouBeite TNV KATAAANAN aTeipa Siadikaaia.
E@appoate 10 KAAUPPO OQIXTA 0TV TTPOTOWN TOU HOPPOTPOTTED VI VO ESOAEIWETE TIG TITUXWOEIG KAl TIG
PUOOANISEG OEPOG, TIPOTEXOVTAG VA PNV TPUTTAOETE TO KAAUMHA.

. Ao@aAioTe To KGAUpHA PE TOUG IHAVTEG TTOU TTEPIAQBAvVOVTal 0T CUTKEUAaia.

EmBewproTe To kaAuppa yia va BeBaiweite 6T dev epgpavidel OTTEG i oKITidaTa.

AxkolouBwvTag TNV KATAAANAN aTEipa TEXVIKR, TOTTOBETAOTE TOV 0dNY6 BeAdvag aTnV avTiaToIxXn TTEPIOXH
ToU TTAQgiou.
MigaTe TNV a0QANION VA EVEPYOTTOINOEI.

/
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2YNOHKEZ ®YAAZHZ

= ATTOQUYETE TNV aTTOBNKEUAN TOU TTPOIOVTOG OE TIEPIOXEG HE UWNAR Bepuokpaaia r g€ AUETO NAIKO PwG.
= Quldooetal og 5poaepo, Enpd PEPOG.

AIAGEZH

NPOEIAONOIHZH
»  Taeéaprripara piag xprang mPETTEI va armroppitrTovial wg poAuauarika amopAnta. KaBapiote kai
QTTOAUUGVETE Ta ETTAVAXPNTILOTTOINTIA EEAPTALIATA LIETA aTTO KABE Xprion.

ZHMEIQZH: TNa epwTAaeig r TapayyeAia emimAéov mpoidviwy CIVCO, kaAéaTte +1 319-248-6757 i} 1-800-445-
6741 n emoke@beite Tn dietBuvan www.CIVCO.com.
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Magyar

/Szimbélum

A szimbélum megnevezése

~

A szimb6lum leirasa

Gyarto
(IS0 15223-1,5.1.1)

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli.

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurodpai K6zosségben
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Az Europai K6zosségben meghatalmazott képvisel6t jeloli.

Gyartas datuma
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

Felhasznalasi datum
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Azt az id6pontot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkozt
nem szabad hasznalni.

Koteg kod
(1ISO 15223-1,5.1.5)

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

Katalégus szam
(ISO 15223-1,5.1.6)

A gyartoi katalogusszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen
az orvostechnikai eszkéz.

Etilén-oxid felhasznalasaval
sterilizalva
(1SO 15223-1, 5.2.3)

Azt jelzi, hogy az orvosi eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt
(1SO 15223-1,5.2.8)

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas sérllt vagy azt felnyitottak.

Napfényt6l védendd
(1SO 15223-1,5.3.2)

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet fényforrasoktol
védeni kell.

Ujra felhasznalni tilos!
(1ISO 15223-1, 5.4.2)

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz egyszeri
felhasznalasra vagy egyetlen betegnél torténd
felhasznalasra szolgal egyetlen eljaras soran.

Olvassa el a hasznélati utmutatot
(1SO 15223-1,5.4.3)

Azt jelzi, hogy a felhasznal6nak el kell olvasnia a hasznalati
utmutatét.

Nem természetes gumi latex
felhasznalasaval késziilt
(ISO 15223-1, 5.4.5 és B. melléklet)

Azt jelzi, hogy a termék, annak tartéja vagy csomagolasanak
gyartasa soran természetes gumi latexet nem hasznaltak.

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

A gyart6 azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék
megfelel a vonatkozo eurdpai egészségligyi, biztonsagi és
kornyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kdvetelményeinek.

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

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkdz.

-

Mennyiség
(IEC 60878, 2794)

A csomagban lévé darabszamot mutatja.

J
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TARTO / TUVEZETO ESZKOZ

RENDELTETES

Atart6 és az eldobhatd vezet6 az orvosok szamara a diagnosztikai ultrahang-vizsgaléfejek hasznalataval
kapcsolatos tlivezérelt (vagy katéteres) eljarasok végrehajtasara szolgald eszkdzt biztosit.

BORITO

RENDELTETES

A diagnosztikai ultrahangos vizsgaléfejre / szondara / szkenneléfejre helyezett védéboritd vagy burkolat. A borité
lehet6vé teszi a vizsgalofej alkalmazasat szkennelési és tlivezetési eljarasokban testfellileti, endokavitalis és
iintraoperativ diagnosztikai ultrahangvizsgalatok soran, mikdzben segit megel&zni a mikroorganizmusok,
testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségligyi dolgozdkra a vizsgaldfej
Ujrafelhasznalasakor (mind steril, mind nem steril boritdk esetén). A borité emellett biztositja a steril teriilet
fenntartasat (csak steril boritok esetén). CIVCO A polimer (poly) ultrahang vizsgaléfej-boritdk steril illetve nem
steril allapotban kerilnek forgalomba; egy betegen/eljaras soran hasznalhatok és eldobhatdk.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
= Hasi - Biopszia, vékonytls aspiracio, regionalis anesztézia injekciok.
= Regionalis érzéstelenités - Idegblokad, csont- és vazizomrendszeri injekciok.
= Apré alkatrészek - Biopszia, vékonytlis aspiracio, regionalis anesztézia injekciok.

BETEGPOPULACIO
Az altalanos célu vezetd rendszereket a minden felnétt testmérethez és testalkathoz — beleértve az alacsony vagy
vékony alkatokat is — hasznalhaté megfelelé méretli vizsgaldfejjel torténd hasznalatra tervezték.

FELHASZNALOK KORE

Az altalanos célu vezetd rendszereket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiltek az
ultrahangos technika beavatkozasok soran térténd hasznalatat és értelmezését illetéen. Nincs sziikség egyéb
egyedulallo készségekre vagy felhasznaléi képességekre a tarto és a tlivezet6é hasznalathoz. Ide tartoznak
tobbek kdzott az anesztezioldgusok, a beavatkozasokat végz6 radiolégusok, a nefrolégusok, a radiolégusok, a
szonografusok és a sebészek.

MUKODESI JELLEMZOK
= Az Ultra-Pro e™ tlivezetd rendszer pontos sikbeli pozicionalast biztosit a punkcioés eljarasok soran,
valamint tobbféle szdgii sekélyebb és mélyebb bevezetésekhez is hasznalhaté.
= Aboritas virusgatként szolgal, hogy megvédje a betegeket, a felnasznalokat és az eszkdzoket a
keresztszennyezddéstol.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek 8sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashatd.

VIGYAZAT!
A szévetségi (Egyesiilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

FIGYELMEZTETES

®  Haszndlat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgaldfej
hasznalati utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatdjaban.

m A termék hasznaldinak kotelessége és feleléssége, hogy a betegek, munkatarsak és dnmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku fertézéskontrollrél gondoskodjanak. A keresztbefert6zés
elkertilése érdekében kdvesse az intézményben alkalmazott fert6zéskontroll-irdnyelveket.

m A vizsgaldfej két haszndlat kbzétti Ujrafeldolgozasat lasd a rendszer haszndlati utasitasaban.

Tekintse meg a sterilizalas jelélését a termék cimkéjén. Ha a steril szimbdlum lathaté a cimkén, akkor a
boritést és a vezetét etilén-oxiddal sterilizaltak.

A steril termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.

Ne hasznalja, ha a csomagolas megsértilt.

A lejarati datumot kévetéen ne hasznalja.

Az egyszerhasznalatos eszkozt tilos ismét felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszk6z
ismételt felhasznalasa, Ujbdli feldolgozdsa vagy ujrasterilizélasa az eszk6z szennyez6désének
kockazatat eredményezheti, a paciens fertézését vagy atfertézédését okozhatja.
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UPe ™ valtozo szdgl tlivezet6 rendszer Magyar

A CIVCO tiivezetd rendszereit Ugy tervezték meg és validaltak, mint egy integralt kétrészes rendszert,
amely egy egyedi Ujrafelhasznalhato tartobdl és egy eldobhato vezetbeszkézbél all. A nem CIVCO
vezetbeszkézok hasznalata a CIVCO tarton vagy a helymeghatérozé elemen a beteg és/vagy
felhasznald sulyos sértiilését okozhatja. A biztonsdgos és hatékony hasznalat érdekében a rendszer
szoftverének utmutatdsai szerint csak CIVCO tlivezeté eszk6zbket ajanlunk.

Kizardlag vizben oldodé hatéanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petréleum- vagy dsvanyiolaj-alapt
anyagok karosithatjgk az eszkéz boritojat.

Kizardlag illusztracios célokbdl a vizsgaldfej és a tarto védbburkolat nélklil is szerepelhet az abrakon. A
beteg és az eszkdz hasznaldjanak fertézés elleni védelme érdekében mindig helyezze védéburkolatba a
vizsgalofejet és a tartot.

Ne hasznalja a tlivezeté eszkozt, ha sértilt vagy nem illeszkedik megfelelGen.

Ugyeljen arra, hogy a hasznélat el6tt ne legyenek jelen légbuborékok. A boritd és a vizsgaldfej lencséje
ko6zotti levegd rossz képmindséget okozhat.

Ha a termék hasznalat kézben meghibasodik, vagy rendeltetésszeriien mar nem hasznalhatd, akkor ne
hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllaméban
illetékes hatésagok, illetve a megfelel6 szabalyozd hatésagoknak.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval készilt.

TUBEVEZETESI UT ELLENORZESE

Az eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a tli megjelenitheté-e a képalkotd sikban.

MEGJEGYZES: Alkalmazza a megfelelé hosszusagu, a célteriilet eléréséhez szilkséges tiiméretet.

ATUVEZETO RENDSZER HASZNALATA

1.

2.

o

Tegyen megfelelé mennyiségl gélt a boritd belsejébe és/vagy a vizsgalofej fellletére. Ha nem hasznal gélt,
gyenge lesz a képmindség.

Helyezze a vizsgalofejet a boritdba, ligyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasara. Huzza szorosan a
boritét a vizsgaldfej felszinére, figyeljen arra, hogy eltavolitson minden rancolédast és légbuborékot, és
vigyazzon arra, nehogy kiszurja a boritét.

A mellékelt pantokkal régzitse a boritét.

. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.

Megfeleld steril technika segitségével, nyitott allapotban pattintsa a tlivezetét a tartd csatlakozé részére.
Allitsa a zart reteszelt helyzetbe.

()
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TAROLASI FELTETELEK

= Kerilje atermék széls6séges hdmérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu terileteken torténd tarolasat.
= H(v0s, szaraz helyen tarolando.

HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES

m Az egyszer hasznalatos alkotoelemeket fertézd hulladékként kell artalmatlanitani. Az djrahasznalhato
alkatrészeket minden hasznélat utan tisztitsa meg és fertétlenitse.

MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni,
kérjuk, hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a
www.CIVCO.com webhelyre.

44



Sistem Pengarah Jarum
Sudut Variabel UPe™

Bahasa Indonesia

Simbol

Judul Simbol

Deskripsi Simbol )

e

Produsen
(ISO 15223-1,5.1.1)

Menunjukkan produsen alat medis.

m
o

Perwakilan Resmi di Masyarakat
Eropa
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Tanggal produksi
(1ISO 15223-1, 5.1.3)

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Gunakan sebelum Tanggal
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat
digunakan lagi.

Kode batch
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot
dapat diidentifikasi.

Nomor katalog
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis
dapat diidentifikasi.

STERILE | EO]

Disterilkan menggunakan etilen
oksida
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan dengan etilen
oksida.

Jangan digunakan jika kemasan
rusak
(1SO 15223-1,5.2.8)

Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika kemasan
telah rusak atau dibuka.

Jauhkan dari sinar matahari
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Menunjukkan alat medis yang membutuhkan perlindungan
dari sumber cahaya.

Jangan digunakan kembali
(ISO 15223-1,5.4.2)

Menunjukkan alat medis dimaksudkan untuk sekali pakai
atau untuk digunakan pada satu pasien selama satu
prosedur tunggal.

Konsultasikan petunjuk
penggunaan
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
penggunaan.

%

3| B @-»%@!EE.Q&

N

Tidak dibuat dengan bahan lateks
karet alami
(ISO 15223-1, 5.4.5 dan Lampiran
B)

Menunjukkan bahwa produk, wadah, atau kemasan tidak
dibuat dengan bahan lateks karet alami.

(@}
m

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

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

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

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

B

Kuantitas
(IEC 60878, 2794)

Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
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Sistem Pengarah Jarum
Bahasa Indonesia Sudut Variabel UPe™

BRAKET / PENGARAH JARUM

TUJUAN PENGGUNAAN

Braket dan panduan sekali pakai dilengkapi alat untuk melakukan prosedur untuk dokter, yang dipandu dengan
jarum (atau kateter) dengan menggunakan transduser ultrasonografi diagnostik.

PENUTUP

TUJUAN PENGGUNAAN

Tutup pelindung atau sarung disimpan di atas instrumen transduser / pelacak / pindaian kepala ultrasonografi
diagnostik. Penutup memungkinkan penggunaan transduser dalam prosedur pemindaian dan pengarah jarum
untuk permukaan tubuh, endokavitas, dan ultrasonografi diagnostik dalam operasi, selain itu membantu
mencegah pemindahan mikroorganisme, cairan tubuh, dan materi partikulat kepada pasien dan petugas layanan
kesehatan selama penggunaan kembali transduser (baik penutup steril dan non-steril). Penutup juga dibutuhkan
untuk perawatan bidang steril (hanya penutup steril) Penutup Transduser Ultrasonografi Poli CIVCO dilengkapi
dengan jenis steril & non-steril; pasien / prosedur sekali pakai, sekali pakai buang.

INDIKAS| PENGGUNAAN
= Perut - Biopsi, Aspirasi Jarum Halus, Suntikan Anestesi Regional.
= Anestesi Regional - Blok Saraf, Suntikan Muskuloskeletal.
= Bagian-Bagian Kecil - Biopsi, Aspirasi Jarum Halus, Suntikan Anestesi Regional.

POPULASI PASIEN
Sistem Pengarah Serbaguna dimaksudkan untuk digunakan dengan transduser berukuran tepat yang ditujukan
untuk penggunaan pada orang dewasa dengan semua habitus tubuh, termasuk kerangka kecil atau ringan.

PENGGUNA YANG DITUJU

Sistem Pengarah Tujuan Umum harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam penggunaan dan
interpretasi ultrasonografi untuk intervensi. Tidak dibutuhkan keterampilan khusus atau kemampuan pengguna
lain untuk penggunaan Braket atau Pengarah Jarum. Ini dapat termasuk, namun tidak terbatas pada: Ahli
Anestesi, Ahli Radiologi Intervensional, Ahli Nefrologi, Ahli Radiologi, Ahli Sonografi, dan Ahli Bedah.

KARAKTERISTIK KINERJA
= Sistem Pengarah Jarum Ultra-Pro e™ memberikan pemosisian dalam bidang yang akurat selama
prosedur tusukan dan menawarkan kemampuan berbagai sudut untuk akses yang dangkal dan dalam.
= Penutup berfungsi sebagai penghalang virus untuk melindungi pasien, pengguna, dan peralatan dari
kontaminasi silang.

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

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

PERINGATAN
m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk
petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem Anda.
= 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.
= Tinjau label produk apakah ada simbol steril. Jika ada simbol steril pada label, penutup dan pengarah
disterilkan menggunakan etilena oksida.
Produk steril dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.
Jangan menggunakan kembali, memproses kembali, atau mensterilkan kembali perangkat yang hanya
untuk satu kali penggunaan. Penggunaan kembali, pemrosesan kembali, atau sterilisasi kembali dapat
menciptakan risiko kontaminasi perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.
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Sistem Pengarah Jarum
Sudut Variabel UPe™ Bahasa Indonesia

Sistem pengarah jarum CIVCO dirancang dan divalidasi sebagai sistem dua bagian terintegrasi yang
terdiri dari braket khusus yang dapat digunakan kembali dan pengarah sekali pakai. Penggunaan
pengarah non-CIV/CO pada braket CIVCO atau fitur penempatan dapat mengakibatkan cedera serius
pada pasien dan/atau pengguna. Untuk memastikan penggunaan yang aman dan efektif sesuai dengan
panduan perangkat lunak sistem, hanya pengarah jarum CIVCO yang disarankan.

Hanya gunakan zat atau gel yang larut dalam air. Bahan dasar minyak bumi atau mineral dapat
membahayakan penutup.

Hanya untuk tujuan ilustrasi, transduser dan braket dapat ditunjukkan tanpa penutup transduser. Selalu
letakkan penutup di atas transduser dan braket untuk melindungi pasien dan pengguna dari kontaminasi
silang.

Jangan gunakan jika pengarah jarum rusak atau tidak pas.

Pastikan tidak ada gelembung udara sebelum digunakan. Sisa udara antara tutup lensa dan transduser
dapat menyebabkan buruknya kualitas gambar.

Jika produk mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat memenuhi fungsinya,
hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.

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

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.
VERIFIKASI JALUR JARUM

Sebelum perangkat digunakan, pastikan jarum dapat terlihat dalam alat pencitraan.

CATATAN: Gunakan panjang jarum yang tepat untuk menjangkau area target.
MENGGUNAKAN SISTEM PENGARAH JARUM

1.

2.

w

Masukkan jumlah gel yang tepat ke dalam penutup dan/atau permukaan transduser. Gambar yang buruk
dapat terjadi jika tidak ada gel yang digunakan.

Masukkan transduser ke dalam penutup untuk memastikan penggunaan teknik sterilisasi yang tepat. Tarik
penutup dengan keras di atas permukaan transduser untuk menghilangkan kerutan dan gelembung udara,
berhati-hatilah agar tidak menusuk penutup.

Kencangkan penutup dengan pita tertutup.

Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.

Menggunakan teknik sterilisasi yang tepat, kancingkan pengarah jarum terbuka ke area pemasangan
braket.
Tekan pengunci ke posisi terkunci.

/
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KONDISI PENYIMPANAN

= Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
= Simpan di tempat dingin dan kering.

MEMBUANG

PERINGATAN

= Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi. Bersihkan dan disinfeksi komponen pakai ulang
setelah digunakan.

CATATAN: Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757
atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
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angolo variabile Ultra-Pro e ™

ltaliano

a Simbolo

Titolo del simbolo

~

Descrizione del simbolo

Produttore
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Rappresentante autorizzato
nella Comunité Europea
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.

Data di produzione
(ISO 15223-1,5.1.3)

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

Data di scadenza
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere
usato.

Elﬂ&EL

Codice lotto
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

A
m
-

Numero di catalogo
(IS0 15223-1, 5.1.6)

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

[sTeRILE[EO]

Sterilizzato con ossido di
etilene

(1SO 15223-1, 5.2.3)

Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato con ossido di
etilene.

Non utilizzare la confezione
se mostra segni di
danneggiamento

(IS0 15223-1, 5.2.8)

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato se la
confezione & stata danneggiata o aperta.

I‘ I
v

N
7

Tenere lontano dalla luce
solare
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica un dispositivo medico che deve essere tenuto al riparo dalle
fonti di luce.

Non riutilizzare
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indica che il dispositivo medico & destinato ad un solo utilizzo, o
all’'uso su un solo paziente durante una sola procedura.

Consultare le istruzioni per
l'uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Non fabbricato con lattice di
gomma naturale
(IS0 15223-1,5.4.5¢
Allegato B)

Indica che per la fabbricazione del prodotto, del suo contenitore o del
suo imballo non & stato utilizzato lattice di gomma naturale.

Conformité europea
(MDR UE 2017/745, Articolo
20)

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

Dispositivo medico
(Guida MedTech Europe:
utilizzo dei simboli per
indicare la conformité con il

MDR)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

9 B a9 e :

-

Quantita
(IEC 60878, 2794)

Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.

/
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Sistema di guida per ago ad
ltaliano angolo variabile Ultra-Pro e ™

SUPPORTO / GUIDA PER AGO

USO PREVISTO

Il supporto e la guida monouso costituiscono per il medico uno strumento per effettuare operazioni con ago
guidato (o catetere) mediante I'uso di trasduttori diagnostici ad ultrasuoni.

GUAINA
USO PREVISTO

Copertura o guaina protettiva collocata su trasduttori / sonde / strumenti con testine di scansione diagnostici
ultrasonografici. La guaina consente di usare il trasduttore in procedure di scansione ecografica e con ago
ecoguidato per la diagnostica ultrasonografica della superficie corporea, endocavitaria e intraoperatoria,
contribuendo nel contempo a prevenire il trasferimento di microrganismi, fluidi corporei e particolati al paziente e
all’operatore sanitario durante il riutilizzo del trasduttore (guaine sterili e non sterili). La guaina inoltre offre un
mezzo per mantenere il campo sterile (solo guaine sterili). Le guaine per trasduttore ultrasonografico in polietilene
CIVCO sono fornite sterili e non sterili; monouso per singolo paziente / procedura, usa e getta.

INDICAZIONI D'USO
= Addominale - Biopsia, agoaspirato con ago sottile, iniezioni di anestesia locale.
= Anestfesia regionale - Anestesia tronculare, infiltrazioni muscoloscheletriche.
®  Componenti di piccole dimensioni - Biopsia, agoaspirato con ago softile, iniezioni di anestesia locale.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

I sistemi di guida per uso generale sono indicati per I'uso con trasduttore di dimensioni corrette su pazienti adulti
con qualsiasi habitus corporeo, anche con corporatura piccola o esile.

UTENTI PREVISTI

| sistemi di guida per uso generale devono essere utilizzati da clinici in possesso di formazione medica sull’'uso e
sull'interpretazione degli ultrasuoni per interventi. Per I'uso della guida per ago e della staffa non & richiesta
nessun’altra competenza o abilita specifica da parte dell’'utente. Cid pud includere, ma non si limita a: anestesisti,
radiologi interventisti, nefrologi, radiologi, ecografisti e chirurghi.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
® || sistema di guida per ago Ultra-Pro e™ garantisce un posizionamento accurato sull’asse longitudinale
durante le procedure di puntura e offre funzionalita di angolazione multipla per un accesso superficiale e
profondo.
® Lo guaina funge da barriera antivirale e viene impiegata per proteggere i pazienti, gli utenti e le
attrezzature dalla contaminazione incrociata.

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

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica.

AVVERTENZA

m  [’operatore addetto all’uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le
istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.

» Gl utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo
possibile al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e i collaboratori. Per evitare
possibili contaminazioni crociate, seguire le linee guida per il controllo delle infezioni stabilite dalla
propria struttura.

»  Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e I'altro.
Controllare se sull’etichettatura del prodotto é riportato il simbolo di sterilita. Se sulla confezione é
riportato il simbolo “sterile”, la copertura e la guida sono sterilizzate con ossido di etilene.

Il prodotto sterile & indicato esclusivamente come dispositivo monouso.

Non tilizzare se l'integrita della confezione é violata.

Non utilizzare se la data di scadenza é stata superata.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o
infezioni incrociate al paziente.
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| sistemi di guida dell'ago CIVCO sono progettati e validati come sistema in due parti integrato costituito da
una staffa riutilizzabile personalizzata e da una guida monouso. L'impiego di guide non CIVCO su una
staffa o un dispositivo di localizzazione CIVCO pud causare gravi lesioni al paziente e/o all’utente. Per
garantire un utilizzo sicuro ed efficace in conformita alle linee guida del software di sistema, si
raccomandano esclusivamente le guide per ago CIVCO.

Utilizzare unicamente agenti o gel idrosolubili. Materiali derivati dal petrolio o a base di olio minerale
possono danneggiare il rivestimento.

E possibile che unicamente a scopo illustrativo, il trasduttore e il supporto siano illustrati senza guaina sul
trasduttore. Coprire sempre il trasduttore e il supporto in modo da proteggere i pazienti e gli utilizzatori da
contaminazione crociata.

Non utilizzare se la guida per ago é danneggiata o non adatta.

Verificare che prima dell’'uso non vi siano bolle d’aria. L’aria rimasta tra guaina e lente del trasduttore pud
causare una bassa qualita dell’immagine.

Se il prodotto presenta un malfunzionamento durante I’'uso o non é in grado di svolgere I'uso previsto,
interrompere I'uso del prodotto e rivolgersi a CIVCO.

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

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

VERIFICA DEL PERCORSO DELL'AGO

Prima di utilizzare il dispositivo, verificare che I'ago possa essere visualizzato sul piano d'immagine.

NOTA: Per raggiungere I'area di destinazione, utilizzare I'ago della lunghezza corretta.

USO DEL SISTEMA DI GUIDA PER AGO

1.

Collocare una quantita appropriata di gel all’interno della guaina e/o sulla superficie del trasduttore. Se non
si utilizza il gel, possono risultare immagini di scarsa qualita.

Inserire il trasduttore nella guaina seguendo la tecnica sterile appropriata. Stendere la guaina sulla superficie
del trasduttore per rimuovere pieghe e bolle d’aria, evitando accuratamente di forarla.

Fissare la guaina con le strisce incluse.

Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.

Seguendo una tecnica sterile appropriata, fissare con uno scatto la guada per I'ago sull’area di fissaggio del
supporto.
Spingere la chiusura in posizione di bloccaggio.

/
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Sistema di guida per ago ad
ltaliano angolo variabile Ultra-Pro e ™

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

= Evitare di conservare il prodotto in ambienti a temperatura estrema o alla luce diretta del sole.
m  Conservare in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO
AVVERTENZA

®  Smaltire i componenti monouso come rifiuti infettivi. Dopo ciascun utilizzo, pulire e disinfettare i
componenti riutilizzabili.

NOTA: Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-6757
0 1-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVCO.com.
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Latviski

UPe™ mainama lenka adatas vadibas sistéma

Simbols

Simbola nosaukums

Simbola apraksts A

Razotajs
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Norada mediciniskas ierices razotaju.

m
o

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

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

Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu.

Izmanto$anas datums
(ISO 15223-1,5.1.4)

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs nav
izmantojama.

Partijas kods
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju
vai sériju.

Kataloga numurs
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Norada razotéja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

STERILE

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
(ISO 15223-1,5.2.3)

Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
etilenoksidu.

/,
5

| BB

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
(1SO 15223-1,5.2.8)

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir
bijis bojats vai atverts.

AL
71

Sargat no saules gaismas
(1SO 15223-1,5.3.2)

Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas
avotiem.

Nelietot atkartoti
(ISO 15223-1,5.4.2)

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizé&jai
lietoSanai vai lietoSanai vienam pacientam atseviskas
procediras laika.

Skatit lietoSanas instrukcijas
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Q|5 B

Nav raZots no dabiska kaucuka
lateksa.
(1SO 15223-1,5.4.5. un B.
papildinajums)

Norada, ka dabiska kauc€uka latekss nav ticis izmantots ne
pasa izstradajuma, ne ari ta ietveres vai iepakojuma
razo$ana.

n
m

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

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

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

Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.

V) B

Daudzums

-~

(IEC 60878, 2794)

Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
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UPe™ mainama lenka adatas vadibas sistéma Latviski

STIPRINAJUMS / ADATAS VADOTNE

PAREDZETA IZMANTOSANA

Stiprinajums un vienreiz lietojama vadotne nodroSina arstiem riku, lai veiktu ar adatas (vai katetras) izmanto$anu
saistitas procediras, izmantojot diagnostiskos ultraskanas parveidotajus.

PARSEGS

PAREDZETA IZMANTOSANA

Aizsargparsegs vai apvalks, kurs tiek novietots pari tadiem instrumentiem ka diagnostikas ultraskanas devéjiem,
zondém un skenésanas galvinam. Izmantojot parsegu, var lietot devéju ultraskanas diagnostikas procediras ar
skenésanu un adatas vadibu uz kermena virsmas, iek$€jos dobumos un operacijas laika. Taja pasa laika tiek
novérsta mikroorganismu, kermena $kidrumu un dalinu parnese uz pacientu un veselibas apriipes darbinieku, ja
devéjs tiek lietots atkartoti (gan ar steriliem, gan nesteriliem parsegiem). Parsegs nodro$ina ari iespéju uzturét
sterilu lauku (tikai ar steriliem parsegiem). CIVCO Poly ultraskanas devéju parsegi tiek piegadati sterila un nesterila
stavokli, paredzéti lietoSanai vienam pacientam vai viena procedira, vienreizlietojami.

LIETOSANAS NORADIJUMI
= Védera - Biopsija, aspiracija ar smalku adatu, lokalas anestézijas injekcijas.
= | okala anestézija - Nervu blokades, skeleta-muskulu injekcijas.
= Mazas detalas - Biopsija, aspiracija ar smalku adatu, lokalas anestézijas injekcijas.

PACIENTU POPULACIJA
Visparéja pielietojuma vadibas sistémas ir paredzétas izmantoSanai ar atbilstoSa izméra parveidotajiem
pieaugusajiem jebkadas miesas uzbuves gadijuma, tostarp mazas vai trauslas miesas uzbives.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Visparéja pielietojuma vadibas sistémas drikst izmantot arsti, kuri ir mediciniski apmaciti izmantot un interpretét
ultraskanas procediras intervencém. Stiprinajumu un adatu virzibas lietoSanai nav vajadzigas citas unikalas
prasmes vai lietotaja spéjas. Tas var ietvert, bet ne tikai: anesteziologus, invazivas radiologijas specialistus,
nefrologus, radiologus, ultrasonografijas specialistus un kirurgus.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
= Ultra-Pro e™ adatas vadotnes sistéma nodrosina precizu pozicionésanu plakné punkcijas procediru laika
un nodroSina vairakas lenka iespéjas seklai un dzilai piekluvei.
m  Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko
kontaminaciju.

PIEZIME: STizstradajuma klinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet fimekla vietné www.CIVCO.com.

UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

= Pirms lietoSanas jums jabat apguvusam ultrasonogréfijas metodes. Noradijumus par parveidotaja
lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.

»  Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli
attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas
kontaminacijas, ievérojiet jisu iestadé noteikto infekcijas kontroles kartibu.

®  Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietoSanas reizém skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.

Parbaudiet, vai uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols. Ja uz etiketes ir noradits steriluma simbols,
parsegu un vadotni sterilizéjiet, izmantojot etiléna oksidu.

Sterilais izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade
vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.
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Latviski UPe™ mainama lenka adatas vadibas sistéma

CIVCO adatu vadibas sistémas ir paredzétas un apstiprinatas ka integrétas divdaligas sistémas, kas
sastav no pielagota atkartoti lietojama stipringjuma un vienreiz lietojamas vadotnes. Uz CIVCO
stiprinajuma vai fiks€sanas vietas, lietojot citas, nevis CIVCO vadotnes, var rasties nopietna pacienta
un/vai lietotaja trauma. Lai garantétu drosu un efektivu lietosanu, kas atbilst sistémas programmatdras
vadlinijam, ieteicams lietot tikai CIVCO adatas vadotnes.

Izmantojiet tikai ddeni Skistosus lidzeklus vai gelus. Uz naftas vai mineralellas bazes veidotas vielas var
bojat parsegu.

Tikai ilustracijai, devéjs un skava var bat paraditi bez devéja parsega. Vienmér uzlieciet parsegu uz
devéja un skavas, lai pasargatu pacientus un lietotajus no krusteniskas kontamin&cijas.

Nelietojiet, ja adatas vadotne ir bojata vai to nevar pareizi iestatit.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka nav gaisa burbulu. Gaiss, kas palicis starp parsegu un parveidotaju,
var pasliktinat attélu kvalitati.

Ja izstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nevar nodrosinat paredzéto
lietojumu, partrauciet lietot izstradajumu un zvaniet CIVCO.

Zinojiet par nopietniem ar izstradgjumu saistitiem negadijumiem CIVCO un jasu dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attiecigajam regulativajam iestadém.

PIEZIME: Izstradajums nav raZots no dabiska kauduka lateksa.
ADATAS CELA PARBAUDE

Pirms ierices lietoSanas parbaudiet, vai adatu var vizualizét attélveidoSanas plakné.

PIEZIME: Izmantojiet atbilsto$a garuma adatu, lai sasniegtu mérka apgabalu.
ADATAS VADIBAS SISTEMAS LIETOSANA

1.

Uzlieciet atbilstoSu daudzumu gela iek$éja parsega un/vai uz parveidotaja virsmas. Neizmantojot gelu,
var pazeminaties attélveido$anas kvalitate.

levietojiet parveidotaju parsega, parliecinoties, ka izmantojat atbilstoSu sterilu metodi. Ciesi parvelciet
parsegu par parveidotaja priek§&jo virsmu, lai izlidzinatu krokas un nonemtu gaisa burbulus.
Nostipriniet parsegu ar komplektacija ietilpsto$ajam lentém.

Apskatiet parsegu, lai parliecinatos, ka tam nav caurumu vai plisumu.

Izmantojot atbilstoSu sterilu tehniku, uzlieciet nenoslégtu adatas vadiklu uz skavas pievieno$anas vietas.
Pabidiet fiksatoru noslégta stavoklr.

/
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UPe™ mainama lenka adatas vadibas sistéma Latviski

UZGLABASANAS APSTAKLI

= Neglabajiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiras svarstibas, vai tieSos saules staros.
= Uzglabat vésa, sausa vieta.

IZNICINASANA

BRIDINAJUMS
= Atbrivojieties no vienreizlietojamiem komponentiem ka no infekcioziem atkritumiem. Péc katras
lietosanas notiriet un dezinficéjiet atkartoti lietojamos komponentus.

PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmeklgjiet timekla vietni www.CIVCO.com.
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Lietuviy

UPe™ keiciamo kampo
adatos nukreipimo sistema

é Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas )
Gamintojas - o L
d (1SO 15223-1,5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.
ec | rep lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

(1SO 15223-1,5.1.2)

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

ES

Tinkama naudoti iki nurodytos datos
(1SO 15223-1,5.1.4)

Nurodo datg, po kurios medicinos prietaisas
nebeturi bati naudojamas.

—
O
—

Partijos kodas
(1SO 15223-1, 5.1.5)

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

Katalogo numeris
(1SO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Sterilizavimas etileno oksidu
(ISO 15223-1, 5.2.3)

Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo
sterilizuotas naudojant etileno oksida.

Jeigu pakuoté yra pazeista, tada naudoti
draudziama
(1SO 15223-1,5.2.8)

Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti,
jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta.

/,
N

_@iﬂ

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
(ISO 15223-1,5.3.2)

Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia saugoti nuo
Sviesos Saltiniy.

Pakartotinai naudoti neleidZziama
(1SO 15223-1,5.4.2)

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas naudoti
viena kartg arba naudotinas vienam pacientui,
kuriam taikoma viena procedara.

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

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

Pagaminta nenaudojant nattralaus kauciuko
latekso
(1SO 15223-1, 5.4.5 ir B priedas)

Nurodo, kad natiiralus kauciuko lateksas nebuvo
naudojamas gaminant produkta, jo talpyklg ar
pakuote.

~ | 0| ®

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

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

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

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

y B

Ve

Kokybé
(IEC 60878, 2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
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UPe™ keiciamo kampo
adatos nukreipimo sistema Lietuviy

LAIKIKLIS / ADATOS KREIPTUVAS

PASKIRTIS

Laikiklis ir vienkartinis kreiptuvas suteikia gydytojams priemones atlikti procediras nukreipiant adatg (arba
kateterj), naudojant diagnostikos ultragarso keitiklius.

GAUBTAS

PASKIRTIS

Apsauginiu uzvalkalu arba gaubtu uzdengiami diagnostiniai ultragarsiniai prietaisai su keitikliu, zondu arba
skenavimo galvute. Uzvalkalas suteikia galimybe naudotis keitikliu atliekant skenavimo ir nukreipimo adata
procediras kiino pavirSiuje, ertmése ir diagnostines ultragarso procediras operacijos metu, apsaugant nuo
mikroorganizmy, kiino skyséiy ir daleliy patekimo j paciento ar sveikatos prieziros darbuotojo organizma, kai
keitiklis naudojamas pakartotinai (uzvalkalai bina sterilds ir nesterilas). Uzvalkalas taip pat padeda iSlaikyti sterilig
sritj (tik sterilds uzvalkalai). ,CIVCO Poly* ultragarsiniy keitikliy uzvalkalai tiekiami sterilds ir nesterils; skirti naudoti
viena kartg pacientui ar procedarai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Pilvo - Biopsija, aspiracija plona adata, regioninés anestezijos injekcijos.
= Regioniné anestezija - Nervo blokada, injekcijos gydant raumeny ir kauly sutrikimus.
= Mazos dalys - Biopsija, aspiracija plona adata, regioninés anestezijos injekcijos.

PACIENTY POPULIACIJA
Bendrosios paskirties kreipimo sistemos naudojamos su tinkamo dydzio keitikliais, skirtais naudoti bet kokio
sudéjimo suaugusiesiems, jskaitant smulkaus ar labai smulkaus sudéjimo asmenis.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

Bendrosios paskirties kreipimo sistemas turi naudoti gydytojai, turintys medicininj iSsilavinima ir iSmokyti naudoti
bei aiskinti ultragarso duomenis intervencijy metu. Néra jokiy kity unikaliy jgtdziy ar naudotojo sugebéjimuy,
reikalingy laikikliui ir adatos kreiptuvui naudoti. Tai gali biti: anesteziologai, intervencinés radiologijos specialistai,
nefrologai, radiologai, ultragarso specialistai ir chirurgai, jais neapsiribojant.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS
= Ultra-Pro e™*" adaty nukreipimo sistema parodo tikslig padétj plok§tumoje atliekant diirio procedaras ir
sitlo daugybe kampy galimybiy, leidzianciy pasiekti negiliai ir giliai.
®=  Gaubtas naudojamas kaip virusy barjeras siekiant apsaugoti pacientus, naudotojus ir jrangg nuo kryZzmisko
uztersimo.

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

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

|SPEJIMAS

= Pries naudojima jas turite bati ismokyti ultrasonografijos. Jdsy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.

sistemos naudotojo vadove.

= Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole
pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryZminés tarsos, vadovaukites jisy jstaigoje
nustatytais infekcijos kontrolés reikalavimais.
Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojimg tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
ApZidrekite gaminj ir jsitikinkite, kad jis paZenklintas sterilumo simboliu. Jei etiketéje yra sterilumo
simbolis, gaubtas ir kreiptuvas sterilizuoti etileno oksidu.
Sterilus gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.
Naudoti draudZiama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.
Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uztersimo,
paciento infekcijos ar kryZminés infekcijos rizika.
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UPe™ kei¢iamo kampo

Lietuviy adatos nukreipimo sistema

CIVCO adatos kreipimo sistemos sukurtos ir patvirtintos kaip integruotos dviejy daliy sistemos, kurias
sudaro pasirinktinis daugkartinis laikiklis bei vienkartinis kreiptuvas. Naudojant ne CIVCO kreiptuvus su
CIVCO laikikliais ar vietos nustatymo jtaisu, galimas sunkus paciento ir (arba) naudotojo suZalojimas.
Kad buty uztikrintas saugus ir veiksmingas naudojimas, atitinkantis sistemos programinés jrangos
nurodymus, rekomenduojama naudoti tik CIVCO adaty kreiptuvai.

Naudokite tik vandenyje tirpstancias medziagas arba gelius. MedZiagos vazelino ar mineralinés alyvos
pagrindu gali pakenkti gaubtui.

Tik pavaizdavimo tikslais keitiklis ir laikiklis gali bati parodyti be keitiklio dangalo. Norédami apsaugoti
pacientus ir naudotojus nuo kryZminés tarsos, visada ant keitiklio ir laikiklio uZmaukite dangalg.
Nenaudokite, jei adatos kreiptuvas apgadintas ar jo negalima tinkamai pritvirtinti.

Pries naudodami jsitikinkite, kad néra oro burbuliuky. Tarp gaubto ir keitiklio lesSio likes oras gali lemti
prastg vaizdo kokybe.

Jei naudojamas gaminys prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti
produktg ir paskambinkite CIVCO.

Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés nares kompetentingai
institucijai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso.
ADATOS KELIO TIKRINIMAS

Prie$ naudodami jtaisg patikrinkite, ar adatg galima pavaizduoti vaizdavimo plok§tumoje.

PASTABA: Naudokite tinkamo ilgio adata, kad pasiektuméte tikslo sritj.
ADATOS NUKREIPIMO SISTEMOS NAUDOJIMAS

1.

2.

|dékite tinkama gelio kiekj j gaubto vidy ir (arba) uzdékite ant keitiklio priekio. Nenaudojant gelio galimas
prastas vaizdavimo rezultatas.

|statykite keitiklj j gaubta, butinai naudodami tinkama sterily metoda. Tvirtai uztraukite gaubta ant keitiklio
priekio, kad pasalintuméte rauksles ir oro burbuliukus, atsargiai, kad neperdurtuméte gaubto.

. Pritvirtinkite gaubtg pridedamais rais¢iais.
. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.

. Taikydami teisingg sterilumo metoda, atrakintg adatos kreipiklj pritvirtinkite prie tvirtinamosios laikiklio

dalies.

. Fiksatoriy perstumkite j uzfiksavimo padét;.

/
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LAIKYMO SALYGOS

= Nesandéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatira arba kurias tiesiogiai apSviecia
saulés spinduliai.
= Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

ISMETIMAS

[SPEJIMAS

= Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas. Po kiekvieno naudojimo isvalykite ir
dezinfekuokite daugkartinio naudojimo komponentus.

PASTABA: 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.
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Ultra-Proe™

-ndleferingssystem med variabel vinkel

Symbol Navn pé& symbol Beskrivelse av symbol )
Produsent . .
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Angir produsenten av det medisinske utstyret.
ec | rep Autorisert representant i EU

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Angir den autoriserte representanten i EU.

Produksjonsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Best fer dato
(ISO 15223-1,5.1.4)

Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes.

Batchkode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan
identifiseres.

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret
kan identifiseres.

Sterilisert med etylenoksid
(IS0 15223-1, 5.2.3)

Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid.

M@ ikke brukes hvis
forpakningen er skadet
(IS0 15223-1, 5.2.8)

Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis forpakningen er
skadet eller 8pnet.

Beskyttes mot sollys
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerer en medisinsk enhet som mé beskyttes mot lyskilder.

Kun for engangsbruk
(ISO 15223-1,5.4.2)

Angir at en medisinsk enhet er beregnet for engangsbruk eller til
bruk pé& én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indikerer at brukeren bgr se bruksanvisningen.

Ikke laget med
naturgummilateks
(ISO 15223-1, 5.4.5 og
vedlegg B)

Angir at naturgummilateks ikke ble brukt i produksjonen av
produktet, beholderen eller forpakningen.

Europeisk samsvar
(EU MDR 2017/745, artikkel
20)

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

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

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

Vs

Mengde
(IEC 60878, 2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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BRAKETT / NALSTYRING

TILTENKT BRUK

Braketten og engangsfereren gir legen et redskap til & utfere nélferings- (eller kateter-)prosedyrer ved hijelp av
transdusere for ultralyddiagnostikk.

TREKK

TILTENKT BRUK

Beskyttelsestrekk eller hylse som er plassert over den diagnostiske ultralydtransduseren / proben /
skannerhodeinstrumenter. Trekket gjer det mulig & bruke transduseren til skanning og nélstyrte diagnostiske
ultralydundersokelser p& kroppsoverflater, i kroppshulrom og intraoperativt, samtidig som overfering av
mikroorganismer, kroppsvaesker og partikler til pasient og helsepersonell forhindres ved gjenbruk av transduseren
(b&de sterile og usterile trekk). Trekket gir ogsé et middel for vedlikehold av et sterilt felt (kun sterile trekk). CIVCO
poly ultralydtransdusertrekk leveres sterile og usterile; til bruk p& én pasient / prosedyre, engangsbruk.

INDIKASJONER FOR BRUK
= Mage - Biopsi, finndlaspirasjon, regionale anestesiinjeksjoner.
m  Regional anestesi - Nerveblokk, muskel- og skjelettinjeksjoner.
= Smé deler - Biopsi, finnélaspirasjon, regionale anestesiinjeksjoner.

PASIENTPOPULASJON
Universalferingssystemer er beregnet for bruk med transdusere i passende sterrelse beregnet for bruk hos voksne
med alle kroppssterrelser og habitus, inkludert liten og slang kroppsbygning.

TILTENKTE BRUKER

Universalferingssystemer ber brukes av klinikere som er medisinsk oppleert i bruk og tolkning av ultralyd for
infervensjon. Det kreves ingen andre unike ferdigheter eller brukeregenskaper for bruk av braketten og nélefering.
Dette kan inkludere, men er ikke begrenset til: anestesileger, intervensjonsradiologer, nefrologer, radiologer,
solografer og kirurger.

YTELSESEGENSKAPER
= Ultra-Pro e™-néleferingssystem gir neyaktig plan posisjonering under punkteringsprosedyrer og har flere
vinkelfunksjoner for overfladisk og dyp tilgang.
m  Overtrekk fungerer som en virusbarriere for & beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.

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

| folge amerikansk lov er salg av dette utstyret begrenset til salg av lege eller etter rekvisisjon fra lege.

ADVARSEL
® Dy ber ha oppleering i ultralydundersokelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for
& finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
®  Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best

mulig infeksjonsbeskyttelse. For & unngd krysskontaminering skal etablerte tiltak for infeksjonskontroll p&

institusjonen folges.

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

Gjennomgé produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol pd etiketten, blir overtrekket og

foringen sterilisert med etylenoksid.

Det sterile produktet er kun beregnet for engangsbruk.

Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere &pnet.

MGé ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.

Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller

resterilisering kan medfere risiko for kontaminering av anordningen og fere til pasientinfeksjon eller

kryssinfeksjon.

»  CIVCOs nélferersystemer er utviklet og validert som et integrert system i to deler, bestende av en tilpasset,
gjenbrukbar brakett og en fering til engangsbruk. Bruk av andre ferere enn ikke-CIVCO-forere p& en
CIVCO-brakett eller -lokaliseringsfunksjon, kan fere til alvorlig pasientskade og/eller skade p& brukeren.
Kun CIVCO-nélferere anbefales for & sikre sikker og effektiv bruk i henhold til systemprogramvarens
retningslinjer.
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Norsk

Ultra-Pro e ™ -néleferingssystem med variabel vinkel

MERK:
KONT

MERK:

Benytt utelukkende vannleselige midler eller geler. Materialer som er basert p& petroleum eller mineralolje
kan veere til skade for kappen.

Transduceren og braketten kan veere avbildet uten transducerkappe, bare i illustrasjonseyemed. Legg
alltid en kappe over transduceren og braketten for & beskytte pasient og bruker mot gjensidig smittefare.
Ikke bruk dersom nélefereren er skadet eller ikke passer skikkelig.

Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler far bruk. Hvis det er luft mellom trekket og transduserlinsen,
kan det fere til dérlig bildekvalitet.

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

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

Produktet er ikke laget med naturgummilateks.

ROLL AV NALF@RINGSTRASEEN

Verifiser at nélen kan visualiseres innenfor bildeplanet for enheten tas i bruk.

Bruk riktig nélelengde for & né det aktuelle mé&lomrédet.

BRUK AV NALF@RINGSSYSTEM

1.

2.

w

[$)]

P&fer en passende mengde gel inne i kappen og/eller p& transducerhodet. Hvis det ikke brukes gel kan
dette fere til dérlig avbildning.

Sett transduceren inn i kappen og veer neye med & benytte aseptisk teknikk. Trekk kappen stramt over
transducerhodet slik at folder og luftbobler blir borte samtidig som man unngér at det gér hull i kappen.

. Fest kappen med de medfalgende stroppene.
. Undersgk kappen for & veere sikker p& at det ikke er hull eller rifter.

. Ved hjelp av steril teknikk skal den ul&ste nélsonden settes p& plass med et klikk p& brakettfestet.
. Skyv l&sen i 18st stilling.

Ve

/

-

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Unngé & lagre produktet i omréder med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
Oppbevares tert og kjslig.

AVHENDING

ADVA

MERK:

RSEL
Komponenter til engangsbruk skal avhendes som smittefarlig avfall. Gjenbrukbare komponenter skal
rengjeres og steriliseres etter hver gangs bruk.

For sparsmaél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741,
eller g& inn p& www.CIVCO.com.
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Polski

é Symbol

Tytut symbolu

Opis symbolu h

Producent
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Upowazniony przedstawiciel
we WspdlInocie Europejskiej
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspoélnocie
Europejskiej.

Data produkgji
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Data przydatnosci do uzycia

Wskazuje date, po ktorej wyrob medyczny przestaje by¢ zdatny do

(1SO 15223-1,5.1.4) uzytku.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzgcy do identyfikacji partii lub
(1SO 15223-1, 5.1.5) serii.

Numer katalogowy
(ISO 15223-1,5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji
wyrobu medycznego.

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Wskazuje, ze wyrob medyczny wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu.

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
(ISO 15223-1, 5.2.8)

Wskazuje, ze nie nalezy uzywaé wyrobu medycznego, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przechowywac poza
zasiggiem Swiatta
stonecznego
(1SO 15223-1,5.3.2)

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac ponownie
(1SO 15223-1,5.4.2)

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu.

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

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

Produkt nie jest z lateksu
kauczuku naturalnego
(1SO 15223-1,5.4.51i
zatgcznik B)

Wskazuje, ze lateks kauczuku naturalnego nie zostat uzyty do
wytworzenia produktu, jego pojemnika ani opakowania.

N
m

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

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorej ten o$wiadcza, ze produkt
spetnia niezbedne wymagania obowigzujgcych europejskich
przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
$rodowiska.

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

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Iy B

llos¢
(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.
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WSPORNIK/ PROWADNICA IGLY

PRZEZNACZENIE

Wspornik i jednorazowa prowadnica zapewniajg lekarzom narzedzie do wykonywania zabiegéw z uzyciem
kierowanej igly (lub cewnika) z zastosowaniem diagnostycznych przetwornikéw ultradzwiekowych.

POKRYWA

PRZEZNACZENIE

Ostona ochronna lub ostonka umieszczona nad przyrzadami do diagnostyki ultradzwiekowej przetwornika / sondy
/ gtowicy skanujgcej. Ostona pozwala na uzycie przetwornika podczas skanowania i prowadzenia przez igte
zabiegow na powierzchni ciata, w jamach wewnetrznych i srédoperacyjnych ultrasonografii diagnostyczne;j,
jednoczes$nie pomagajac w zapobieganiu przenoszenia drobnoustrojow, ptyndw ustrojowych i czgstek statych na
pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas ponownego uzycia przetwornika (zaréwno ostony sterylne jak i
niesterylne). Ostona zapewnia rowniez $rodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne). Wykonane z
poli ostony przetwornikéw ultrasonograficznych CIVCO sg sterylne i niesterylne; do stosowania w ramach
jednego pacjenta / procedury, jednorazowe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
= Brzuszny - Biopsja, aspiracja igltg precyzyjng, wstrzykniecia w ramach znieczulenia miejscowego.
= Znieczulenie miejscowe - Znieczulenie donerwowe, wstrzykniecia w obszarze mig$niowo-szkieletowym.
= Mate czesci - Biopsja, aspiracja igtg precyzyjna, wstrzyknigcia w ramach znieczulenia miejscowego.

POPULACJA PACJENTOW
Systemy naprowadzania do zastosowan ogdlnych sg przeznaczone do stosowania z przetwornikami o
odpowiednim rozmiarze u pacjentéw dorostych bez wzgledu na posture, réwniez u oséb niskich lub drobnych.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Systemy naprowadzania do zastosowan ogdélnych powinny by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych
medycznie w zakresie stosowania i interpretacji USG na potrzeby interwencji. Uzytkownik nie musi posiada¢
zadnych innych unikalnych umiejetnosci, aby korzysta¢ ze wspornika i prowadnicy igty. Moga do nich naleze¢
m.in. anestezjolodzy, radiolodzy interwencyjni, nefrolodzy, radiolodzy, ultrasonografisci i chirurdzy.

CHARAKTERYSTYKA PRACY
= System prowadzenia igty Ultra-Pro e™ zapewnia doktadne pozycjonowanie w ptaszczyznie podczas
procedur naktuwania i umozliwia zastosowanie wielu katow w celu uzyskania ptytkiego i gtgbokiego
dostepu.
m  Ostona stuzy jako bariera chronigca pacjentéw, uzytkownikéw i sprzet przed zakazeniem krzyzowym
wirusami.

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

PRZESTROGA
Przepisy federalne (w USA) zezwalajg na sprzedaz tego przyrzadu wylgcznie przez lekarza lub z jego zalecenia.

OSTRZEZENIE

®  Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazéwki dotyczgce stosowania

przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu.

= Uzytkownicy tego produktu sq zobowigzani i odpowiadajg za stosowanie najwyzszego poziomu

zwalczania zakazenia pacjentow, wspdfpracownikow i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego, stosowac sie do zasad postepowania obowigzujgcych w danej placéwce.

m  Zapoznaj sie z instrukcjg obstfugi systemu, aby ponownie przystosowac¢ do ponownego uzycia

przetwornik migedzy jego zastosowaniem.

m  Nalezy sprawdzi¢ oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje sie
symbol sterylnosci, oznacza to, Ze ostona zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu.
Produkt jatowy jest przeznaczony wyltgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywad, jesli opakowanie zostato naruszone.

Nie uzywac, jesli uptyneta data waznosci.

Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac¢ ponownie przyrzadu jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja mogg stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu, infekcji u pacjenta i zakazenia krzyZzowego.
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Systemy prowadzenia igiet firmy CIVCO sg zaprojektowane i zatwierdzone jako zintegrowany system
dwuczesciowy sktadajgcy sie z niestandardowego wspornika wielokrotnego uzytku i jednorazowej
prowadnicy. Korzystanie z prowadnic innych niz CIVCO na wsporniku firmy CIVCO lub elemencie
lokalizacji moze spowodowac powazne obrazenia u pacjenta i/lub uzytkownika. W celu zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego uzytkowania zgodnie z wytycznymi oprogramowania systemowego
zalecane sg jedynie prowadnice igty firmy CIVCO.

Uzywaé wylacznie srodkow lub Zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw
mineralnych mogg uszkodzic ostone.

Tylko do celdw ilustracyjnych przetwornik i wspornik mogg byc¢ pokazywane bez okrywy przetwornika.
Zawsze nakfadac na przetwornik i wspornik okrywe, aby chroni¢ pacjentéw i uzytkownikdw przed
Zakazeniem krzyZzowym.

Nie uzywac prowadnicy igly, jesli jest uszkodzona albo niedopasowana.

Przed uzyciem upewnic sie, Ze nie ma pecherzykdw powietrza. Powietrze pozostawione pomiedzy
osfong a soczewka przetwornika moze spowodowac niskg jakosc obrazu.

Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie mozna dzieki niemu osiggngc¢ zamierzonego
efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do CIV/CO i wlasciwemu organowi w swoim
panstwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.
WERYFIKACJA PRZEBIEGU IGLY

Przed uzyciem urzadzenia sprawdzié, czy igte mozna wizualizowa¢ w ptaszczyznie obrazowania.

UWAGA: Uzywac igty odpowiedniej dtugosci siegajacej do obszaru docelowego.
ZA POMOCA SYSTEMU PROWADZENIA IGLA

1.

2.

®

Nanies$¢ odpowiednig ilo$é zelu na wewnetrzne $cianki ostony i/lub powierzchnig czotowg przetwornika.
Jako$¢ obrazowania moze ulec pogorszeniu w przypadku niestosowania zelu.

Umiesci¢ przetwornik w pokrywie, stosujgc odpowiednig technike sterylng. Mocno naciggna¢ ostone na
przednig cze$¢ przetwornika, aby rozciagna¢ zagiecia i zlikwidowaé pecherzyki powietrza, nie uszkadzajac
ostony.

Bezpieczna ostona z dotgczonymi opaskami.

Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

Stosujac odpowiednig sterylng technike, zatrzasnag¢ niezablokowang prowadnice iglty w miejscu
mocowania wspornika.
Wocisna¢ blokade do pozycji zablokowane;.

/
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

= Unika¢ przechowywania produktu w miejscach narazonych na ekstremalne temperatury lub w
bezposrednio nastonecznionych.
= Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE

= Utylizowac komponenty jednorazowe jako odpady zakazne. Czyscic i sterylizowac elementy
wielokrotnego uzytku po kazdym uzyciu.

UWAGA: W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer
+1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strone www.CIVCO.com.
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Sistema da guia da agulha
com angulo varidvel UPe™

Portugués - BZ

4 Simbolo

Titulo do simbolo

~

Descrigdo do simbolo

=

Fabricante
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m
o

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabricagdo
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Data limite para uso
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve ser
usado.

ojlpl i

Numero do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

A
m
-

Numero de catdlogo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

[sTERILE[EO|

Esterilizado com éxido de etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com éxido de
etileno.

®

Néo use se a embalagem estiver
danificada
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser usado se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

/,
3

)

N
Wzi

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra
fontes de luz.

Néo reutilizar

(1SO 15223-1, 5.4.2)

Indica um dispositivo médico destinado a uso Unico, ou a ser
usado em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

Consulte as instrucdes de uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Q| =@

Néo fabricado com latex de
borracha natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e Anexo B)

Indica que néo foi usado latex de borracha natural na
fabricac@o do produto, do recipiente ou da embalagem.

N
m

Conformidade Europeia
(MDR da UE 2017/745, artigo 20)

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislacdo europeia de saude,
seguranga e protecdo ambiental relevantes.

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

Indica que o produto é um dispositivo médico.

-

3 g

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nUmero de pecas no pacote.
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Sistema da guia da agulha

Portugués - BZ com éngulo varidvel UPe™
SUPORTE / GUIA DE AGULHA
USO PREVISTO

O suporte e a guia descartével oferecem ao médico uma ferramenta para realizar procedimentos guiados por
agulha (ou cateter) com o uso de transdutores de ultrassonografia diagnéstica.

COBERTURA
USO PREVISTO

Cobertura ou bainha protetora colocada sobre o transdutor de ultrassonografia diagnéstica/sonda/instrumentos
com cabeca de varredura. A cobertura permite o uso do transdutor em procedimentos guiados por agulha e de
varredura para superficie corporal, endocavidades e ultrassonografia diagnéstica intraoperatéria, enquanto ajuda
a evitar a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e material particulado ao paciente e ao profissional
de satde durante a reutilizacéo do transdutor (coberturas estéreis e ndo estéreis). A cobertura também oferece um
meio para a manutencdo do campo estéril (somente coberturas estéreis). As coberturas de poliuretano para
transdutores de ultrassonografia da CIVCO séo fornecidas nas versées estéril e ndo estéril; para um sé
paciente/procedimento, descartéveis.

INDICACOES DE USO
= Abdominal - Biépsia, aspiragéo por agulha fing, injecdes de anestésicos locais.
®  Anestesia local - Bloqueio do nervo, inje¢des intramusculares.
®  Pecas pequenas - Bidpsia, aspiragéo por agulha fing, injecdes de anestésicos locais.

POPULACAO DE PACIENTES

Os Sistemas de navegacdo de uso geral foram projetados para serem usados com transdutores de tamanho
adequado destinados ao uso em adultos com todos os tipos de corpo, incluindo estruturas corporais pequenas ou
leves.

USUARIOS PRETENDIDOS

Os Sistemas de navegagdo de uso geral devem ser usados por médicos treinados clinicamente no uso e
interpretacéo de ultrassonografia para intervengdes. Nao s@o necessarias outras habilidades do usudrio ou
especificas para o uso da Guia de agulha e suporte. Isso pode incluir, entre outros: anestesiologistas, radiologistas
intervencionistas, nefrologistas, radiologistas, ultrassonografistas e cirurgides.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
= O sistema de orientagéo de agulha Ultra-Pro e™ fornece posicionamento preciso no plano durante os
procedimentos de pungéo e oferece recursos de multiplos dngulos para acesso superficial e profundo.
® A capa protetora serve como uma barreira viral para proteger pacientes, usudrios e equipamentos contra a
contaminagéo cruzada.

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

CUIDADO

Nos EUA, a legislacéo federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por solicitagdo de um médico.

ALERTA

= Anfes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre como usar o
transdutor, consulte o manual do usudrio do sistema.

m  Os usudrios deste produto tém a obrigagéo e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de
controle de infec¢bes aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagéo
cruzada, siga as politicas de controle de infec¢ées determinadas pela sua instituicéo.

= Consulte o manual do usudrio do sistema para informagées sobre o reprocessamento de transdutores
entre os usos.

= Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo de estéril aparecer no rétulo,

isto significa que a capa e a guia foram esterilizadas com éxido de etileno.

Produto estéril destinado somente para uso unico.

Nado use se a integridade da embalagem foi violada.

Naéo use se a data de validade estiver vencida.

Nao reutilize, ndo reprocesse e néo reesterilize aparelhos de utilizagéo dnica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminacéo do aparelho e causar infeccdo no paciente ou infecgéo
cruzada.
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= Os sistemas de navegacéo de agulha CIVCO foram projetados e validados como um sistema integrado de
duas partes que consiste em um suporte reutilizével personalizado e uma guia descartdvel. O uso de guias
de outros fabricantes em um suporte ou dispositivo de localizaggo CIVCO pode resultar em ferimentos
sérios no paciente e/ou no usudrio. Para garantir o uso seguro e eficaz, em conformidade com as diretrizes
do software do sistema, somente as guias de agulha CIVCO séo recomendadas.

m  Use somente agentes e géis soluveis em dgua. Materiais derivados do petréleo ou de leos minerais podem
danificar a cobertura.

m  Somente para fins de ilustragcéo, o transdutor e o suporte podem ser mostrados sem uma cobertura de
transdutor. Sempre coloque uma cobertura sobre o transdutor, para proteger os pacientes e usudrios de
contaminagéo cruzada.

®  Se a guia da agulha estiver danificada ou néo se encaixar corretamente, ndo a use.

m  Assegure-se de que néo hd presenga de bolhas de ar antes de usar. A existéncia de ar entre a capa e a
lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

®  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 ds autoridades competentes do seu Estado-
Membro ou autoridades reguladoras apropriadas.

NOTA: Produto nao fabricado com latex de borracha natural.

VERIFICAGAO DO CAMINHO DA AGULHA

®  Antes de usar o dispositivo, verifique se a agulha pode ser visualizada dentro do plano de imagem.

NOTA: Use uma agulha de tamanho apropriado para alcangar a drea-alvo.

UT|L|ZA(;AO DO SISTEMA DE GUIA DE AGULHA
. Coloque uma quantidade apropriada de gel dentro da cobertura e/ou da face do transdutor. Se néo for
usado nenhum gel, as imagens geradas podem ser de baixa qualidade.
2. Insira o transdutor na cobertura, usando uma técnica estéril adequada. Puxe a cobertura firmemente sobre a
face do transdutor, para remover vincos e bolhas de ar, tomando cuidado para néo furar a cobertura.
3. Prenda a capa com fitas incluidas.
4. Inspecione a tampa para garantir que ndo haja buracos ou rasgos.

5. Usando uma técnica estéril adequada, prenda a guia de agulha destravada na érea de encaixe do suporte.
6. Empurre a frava até a posicdo fravada.

()
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CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou sob a luz direta do sol.
= Conserve num local seco e fresco.

DESCARTE
ALERTA

®  Descarte de componentes de uso Unico como residuos infectantes. Limpe e desinfete os componentes
reutilizéveis apés cada uso.

NOTA: Para perguntas ou solicitagéo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou acesse www.CIVCO.com.
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Ultra-Pro e™ Sistema de orientacdo

de agulha de angulo varidvel

Portugués - PT

i Simbolo Titulo do simbolo

~

Descrigéo do simbolo

Fabricante
(1SO 15223-1, 5.1.1)

e

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
(IS0 15223-1,5.1.2)

m
H

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Data de fabrico
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Prazo de validade
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve
ser usado.

Cédigo do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

B

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

NUmero de catdlogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

A
m
e

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

Esterilizado com 6xido de etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

[sTERILE [ EO]

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado usando
6xido de etileno.

Néo utilize se a embalagem estiver
danificada
(IS0 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico ndo deverd ser usado se
a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo
contra fontes de luz.

Néo reutilize
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indica um dispositivo médico destinado para uma
utilizag@o Unica ou para ser utilizado num Gnico paciente
durante um procedimento Unico.

Consulte as instrugdes de utilizagdo
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

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

Néo fabricado com latex de borracha
natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e anexo B)

Indica que o ldtex de borracha natural néo foi utilizado
na fabricagdo do produto, seu recipiente ou
embalagem.

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

~ | ®H®

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto
cumpre com os requisitos essenciais da legislacéo
europeia relevante sobre protecgéo da sadde,
seguridade e do meio ambiente.

Dispositivo médico

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

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

B

-

Para indicar o nimero de pecas no embalagem.
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Ultra-Pro e™ Sistema de orientacéo
Portugués - PT de agulha de angulo varidvel

SUPORTE / GUIA DE AGULHA

UTILIZAgAO PREVISTA

O suporte e guia descartavel sGo uma ferramenta que permite aos médicos realizarem procedimentos guiados por
agulha (ou cateter) com a utilizagéo de transdutores de ecografia de diagnéstico.

CAPA

UTILIZACAO PREVISTA

Capa ou bainha de protecdo colocada sobre instrumentos de transdutor / sonda / cabega de ecografia de
diagnéstico. A capa permite a utilizacdo do transdutor nas operacdes de imagiologia e orientadas por agulha
para a ecografia de diagnéstico na superficie do corpo, endocavitéria e intraoperatéria, ajudando a prevenir a
transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados
de satde durante a reutilizagdo do transdutor (capas esterilizadas e ndo esterilizadas). A capa também serve como
meio de manutencéo de um campo esterilizado (apenas capas esterilizadas). As capas do transdutor de ecografia
CIVCO em poliuretano séo fornecidas esterilizadas e néo esterilizadas; utilizagéo Gnica em doente /
procedimento, descartavel.

INDICACOES DE USO
= Abdominal - Biépsia, Aspiragdo por Agulha Fina, Injecbes de Anestesia Regional.
= Anestesia regional - Bloqueio de nervo, injecdes muisculo-esqueléticas.
®  Pecas pequenas - Bidpsia, Aspiracéo por Agulha Fing, Injecdes de Anestesia Regional.

POPULACAO DE PACIENTES
Os Sistemas de Orientac@o para Propésito Geral séo indicados para utilizagdo com transdutores de tamanho
adequado em adultos ou todos habitus de corpo, incluindo compleigdes pequenas ou leves.

UTILIZADORES PRETENDIDOS
Os Sistemas de Orientagéo para Propésito Geral devem ser utilizados por médicos treinados clinicamente na
utilizagdo e interpretacdo de ultrassonografias para intervengées. N&o hé outras competéncias exclusivas ou
habilidades do utilizador necessérias para a utilizagdo do Suporte e da Guia de Agulha. Isso pode incluir, mas ndo
esté limitado a: anestesistas, radiologistas intervencionistas, nefrologistas, radiologistas, ultrassonografistas e
cirurgides.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
= O sistema guia de agulha Ultra-Pro 3™ oferece posicionamento preciso no plano durante os
procedimentos de pungéo e oferece recursos de miltiplos &ngulos para um acesso plano e profundo.
= A capa serve como uma barreira viral para proteger pacientes, utilizadores e equipamento da
contaminagdo cruzada.

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

ATENGAO

A lei federal (dos EUA) limita este dispositivo & venda por ou com a autorizagdo de um médico.

AVISO

= Antes de utilizar deve ter formagdo em ecografia. Para indicacées sobre a utilizagéo do seu transdutor,
consulte o guia de utilizador do sistema.

m  Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de
controlo de infecgéo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar contaminagées cruzadas, seguir
as politicas de controlo de infeccées estabelecidas pela instituicGo em que se encontra.

Consulte o guia de utilizador do sistema para reprocessamento do transdutor entre utilizagées.

®  Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo de estéril aparecer no rétulo,
isto significa que a capa e a guia foram esterilizadas com éxido de etileno.

= O produto esterilizado destina-se para uma Unica utilizagéo.

®  Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.

»  Ndo utilizar se o prazo de validade expirou.

n

Néo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacéo podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo,
podendo provocar infec¢do ou infeccéo cruzada nos doentes.
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Ultra-Pro e™ Sistema de orientacdo
de agulha de dngulo varidvel Portugués - PT

= Os sistemas de orientagdo de agulha da CIVCO foram desenvolvidos e validados como sistemas
integrados de duas partes, contendo um suporte reutilizével personalizado e uma guia descartdvel. A
utilizagéo de guias que néo sejam da CIVCO em um suporte da CIVCO ou componente de localizagéo
pode causar ferimentos graves ao paciente e/ou utilizador. Para garantir uma utilizagéo segura e eficaz,
em conformidade com as orientagées do software do sistema, apenas as guias da agulha da CIVCO séo
recomendadas.

»  Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoluveis. Materiais & base de petréleo ou leo mineral podem
danificar a cobertura.

®  Apenas para efeitos de ilustracéo, o transdutor e suporte podem ser mostrados sem cobertura. Colocar
sempre a cobertura sobre o transdutor e suporte para proteger os pacientes e utilizadores de contaminagéo
cruzada.

»  Néo utilizar se a agulha guia estiver danificada ou se ndo encaixar perfeitamente.

®  Assegure-se de que nGo hd presenca de bolhas de ar antes da utilizacéo. A existéncia de ar entre a capa e
a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

®  Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou jé ndo for capaz de atingir a utilizagéo
prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.

= Reporte incidentes graves relacionados com o produto & CIVCO e a autoridade competente no seu Estado-
Membro ou as autoridades reguladoras apropriadas.

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

VERIFICAGAO DO PERCURSO DA AGULHA

= Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que a agulha é visualizada no plano da imagem.

NOTA: Utilize o comprimento de agulha adequado para alcangar a érea desejada.

UTILIZAR O SISTEMA DE ORlENTA(;/Z\O DE AGULHAS

1. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face do transdutor. Se néo for

usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de imagem.

2. Inserir o transdutor na cobertura assegurando que utiliza a técnica estéril adequada. Empurre firmemente a
cobertura sobre o transdutor para remover rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar furar a
cobertura.

Prender a cobertura com as bandas fornecidas.
4. Inspeccionar a cobertura para assegurar que ndo hé furos ou rasgées.

w

5. Utilizando uma técnica estéril adequada, deslizar o guia da agulha néo fixado para a érea de fixagdo do
suporte.
6. Empurre o fecho para a posi¢do de fixagdo.

/
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Ultra-Pro e™ Sistema de orientacdo
Portugués - PT de agulha de angulo varidvel

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

®  Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
= Conserve num local seco e fresco.

ELIMINAGAO
AVISO

m  Descarte os componentes de utilizagdo Unica como residuos infeciosos. Limpe e desinfete os componentes
reutilizéveis apés cada utilizagéo.

NOTA: 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.
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Sistem de ghidare cu ac
cu unghi variabil UPe™

Romana

Vs

Simbol Titlul simbolului

: E . Y
Descrierea simbolului

Producator
(1ISO 15223-1,5.1.1)

e

Indica producatorul dispozitivului medical.

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

m
o

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

Data fabricatiei
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica data fabricarii dispozitivului medical.

A se utiliza pana la data de
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai poate
fi utilizat.

Codul seriei
(1SO 15223-1, 5.1.5)

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

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

Indica numarul de catalog al producatorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Sterilizat cu oxid de etilena
(ISO 15223-1,5.2.3)

STERILE | EO|

Indica un dispozitiv medical sterilizat cu oxid de etilena.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat
(1SO 15223-1, 5.2.8)

@!EEM&

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

/,
.\

A se feri de lumina solara
(1SO 15223-1,5.3.2)

DN
0

)

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva surselor de lumina.

Anu se reutiliza
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
utilizari sau pentru utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.

Consultati instructiunile de utilizare
(ISO 15223-1,5.4.3)

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Nu este realizat cu latex din cauciuc
natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 si anexa B)

Q= ®

Indica faptul ca nu a fost utilizat latex din cauciuc
natural la fabricarea produsului, a recipientului sau a
ambalajului acestuia.

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

e}
m

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

mediului.

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

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.

Cantitate
(IEC 60878, 2794)

v B

-

Indica numarul de bucati din pachet.
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Sistem de ghidare cu ac
Romana cu unghi variabil UPe™

GARNITURA / DISPOZITIV DE GHIDARE CU AC

DESTINATIA DE UTILIZARE

Garnitura si dispozitivul de ghidare de unica folosinta ofera medicilor un instrumente pentru efectuarea de
proceduri ghidate cu ac (sau cateter) cu utilizarea traductoarelor pentru ultrasunete de diagnoza.

CARCASA

DESTINATIA DE UTILIZARE

Capac sau teaca de protectie plasata pe instrumentele de diagnosticare de tip traductor cu ultrasunete, sonda
sau cap de scanare. Capacul permite utilizarea traductorului in proceduri de scanare si ghidare pentru ac aplicate
la suprafata sau in cavitati ale corpului si in proceduri de diagnosticare intra-operatorii, ajutand in acelasi timp la
prevenirea transferului de micro-organisme, fluide corporale si particule de materiale catre pacient sau personalul
medical in timpul utilizarii repetate a traductorului (atat pentru capacele sterile, cat si nesterile). De asemenea,
capacul ofera un mijloc de mentinere a unui camp steril (numai capacele sterile). Capacele CIVCO polivalente
pentru traductoare cu ultrasunete sunt oferite in variante sterile si nesterile; pentru utilizarea la un singur pacient
sau pentru o singura procedura, fiind de unica folosinta.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Abdominal - Biopsie, Aspirare ac fin, Injectii pentru anestezie regionala.
= Anestezie regionala - Bloc nerv, Injectii musculoscheletale.
= Componente mici - Biopsie, Aspirare ac fin, Injectii pentru anestezie regionala.

POPULATIA DE PACIENT
Sistemele de ghidare de uz general sunt destinate utilizarii cu un transductor de dimensiune corespunzatoare
destinat utilizarii in cazul tuturor constitutiilor fizice, inclusiv pacienti de statura mica sau firavi.

PUBLIC TINTA

Sistemele de ghidare de uz general trebuie sa fie utilizate de catre medici clinicieni instruiti din punct de vedere
medical in ceea ce priveste utilizarea si interpretarea ecografiei pentru interventii. Nu sunt necesare alte abilitati
unice sau abilitati ale utilizatorului in vederea utilizarii suportului si ghidajului cu ac. Utilizatorii pot fi, dar fara
limitare: anestezisti, radiologi interventionali, nefrologi, radiologi, ecografisti si chirurgi.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
= Sistemul de ghidare a acului Ultra-Pro e™ asigura o pozitionare precisa in plan in timpul procedurilor de
punctie si ofera posibilitati de unghiuri multiple pentru acces la suprafata si in adancime.
= Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele
impotriva contaminarii incrucisate.

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

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

AVERTIZARE

= Jnainte de utilizare, se recomanda s aveti pregéitire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

m  Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt grad de control
impotriva infectiei pentru pacienti, colegi si ei ingisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, urmati
politicile de control impotriva infectiei stabilite pentru unitatea dumneavoastra medicala.

m  Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.
Examinati simbolul privind caracterul steril de pe eticheta produsului. Daca pe eticheta apare simbolul
privind caracterul steril, carcasa si ghidajul sunt sterilizate cu oxid de etilena.

Produsul steril este destinat numai pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.

A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.

Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii
incrucisate.
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Sistem de ghidare cu ac
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Sistemele de ghidare a acului ale CIVCO sunt concepute si validate ca un sistem din doud piese
integrate: un suport reutilizabil si un dispozitiv de ghidare de unica folosinta. Utilizarea dispozitivelor de
ghidare care nu sunt produse de CIVCO pe un suport sau un element de pozitionare CIVCO poate duce
la vatamari grave pentru pacient si/sau utilizator. Pentru o utilizare sigura si eficienta in conformitate cu
liniile directoare ale software-ului sistemului, se recomanda numai dispozitivele de ghidare cu ac CIVCO.
Utilizati numai agenti solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta
carcasa.

Doar in scop ilustrativ, traductorul si suportul pot fi prezentate fara un capac al traductorului. Puneti
intotdeauna un capac deasupra traductorului si suportului pentru a proteja pacientii si utilizatorii de o
contaminare incrucisata.

Daca dispozitivul de ghidare cu ac este deteriorat sau nu se monteaza corespunzator, acesta nu trebuie
utilizat.

Asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer inainte de utilizare. Aerul rémas intre carcasa si lentila
traductorului poate cauza o calitate deficitara a imaginii.

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

Raportati incidentele grave legate de produs cétre CIVCO si autoritatea competentd din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
VERIFICAREA TRASEULUI DE AC

Tnainte de a utiliza dispozitivul, verificati faptul ca acul poate fi vizualizat in planul de imagistica.

OBSERVATIE: Utilizati lungimea corespunzatoare de ac pentru a ajunge in zona tinta.
UTILIZAREA SISTEMULUI DE GHIDARE A ACULUI

1.

2.

w

Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu
este suficient gel, imaginea poate fi neclara.

Introduceti traductorul in carcasa asigurandu-va ca utilizati tehnica de sterilizare corespunzatoare.
Strangeti ferm carcasa pe suprafata traductorului eliminand bulele de aer sau cutele si avand grija sa evitati
inteparea capacului.

. Securizati capacul cu benzi de protectie.
. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.

. Utilizand o tehnica sterila corespunzatoare, plasati ghidajul de ac deblocat in zona de fixare a suportului.
. Impingeti blocajul in pozitia blocata.

/
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Sistem de ghidare cu ac
Romana cu unghi variabil UPe™

CONDITII DE DEPOZITARE

= Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solaré directa.
= Ase depozita intr-un loc racoros, uscat.

ELIMINAREA

AVERTIZARE

m  FEliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase. Curatati si sterilizati componentele
reutilizabile dupa fiecare utilizare.

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunatila +1 319-248-
6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.
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Cuctema HanpaBneHus uUrnbl
Ultra-Pro e™ c nepemeHHbIM

Pycckui

HaasaHue cumBona

~

OnucaHne cumeona

Mpounssogutens
(ISO 15223-1,5.1.1)

YkasblBaeT Npov3BOAMTENSI MEANLMHCKOrO U3Aenus.

OdpuumansHbIv NnpeacTaBuTenb B
EBponeiickom coobLiectse
(1SO 15223-1,5.1.2)

Yka3blBaeT yNonHOMOYEHHOro NpecTaBnUTeNs B
EBponeiickom coobLecTse.

[ata narotoenexus
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YkasblBaeT aarty, korga 6bII0 U3rOTOBIIEHO MeauumHCKoe
nsgenve.

Cpok rogHocTH
(ISO 15223-1, 5.1.4)

YKkasbiBaeT Cpok, N0 UCTEYEHNN KOTOPOro 3anpeLyaeTcs
ncnonb3oBatb Usgenve.

Kog napTtumn
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Yka3abiBaeT koA napTum Npou3BoauTens ANs uaeHTudmkaumm
napTum unu noTa.

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

YkasbiBaeT HOMeEp No KaTtanory npou3ssoautens ana
naeHTMdukaLum MeanLmMHCKOro n3aenus.

CTepunn3oBaHo aTUNEHOKCUAOM
(1SO 15223-1,5.2.3)

YkasbiBaeT, YTO MeauLmHckoe naaenue 6bino
CTEPUIIM30BAHO C NPYMEHEHUEM 3TUNEHOKCUAA.

He ucnonb3osartb, ecnu ynakoska
nospexaeHa
(1SO 15223-1,5.2.8)

YKa3sblBaeT Ha TO, YTO MEAULIMHCKOE U3Aenue 3anpeLLleHo
1CMoNb3oBaTh B Cryyae NOBPEXAEHUS UM BCKPLITHS
YNaKoBKU.

/,
o<

)
)

XpaHuTb BHe NpsMOro nonaaaxus
COITHEYHbIX Nyyein
(IS0 15223-1,5.3.2)

YkasblBaeT, 4TO MeanLIMHCKOE N3aenne HyxaaeTcs B 3aluTe
OT BO3AEeVCTBMSA UCTOYHUKOB CBETA.

I'IosTopHoe ncnonb3oBaHne
3anpeLeHo
(IS0 15223-1,5.4.2)

YkasbIBaeT, 4TO MeAULIMHCKOE U3aenue ABNaeTcs
0[JHOPa30BbIM UMW NpeHa3HaYeHO AJ18 UCMONb30BaHUS Y
OQHOrO NaLyieHTa B Te4EHMe O4HOM NpoLeaypb!.

O3HaKOMbTECH C UHCTPYKLWE MO
akcnnyartauum
(ISO 15223-1, 5.4.3)

YkasblBaeT Ha He06X0AMMOCTb 03HAKOMUTBLCS C MHCTPYKLMEN
o aKcnnyaTaumu.

MarotoeneHo 6e3 ncnonb3oBaHus
HaTyparnbHOro narekca
(ISO 15223-1,5.4.5n
MpunoxeHue B)

YKasblBaeT, 4TO U3JieNne, ero KOHTeiHep 1N ynaxkoska
M3roToBMneHbl 6e3 1CNonb30BaHWS HaTypanbHOro
Kay4yKkoBOro naTekca.

EBponeiickoe cooTeeTCTBME
(PernameHT EC anst MeguumMHCKMX
napenuin MDR 2017/745,
pasgen 20)

Yka3biBaeT 3asBneHne NpoM3BOANTENS O TOM, YTO U3aenue
COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPEGOBAHMSIM NPUMEHUMOrO
€BPOMENCKOro 3akoHoAaTeNbCTBa B 0611acTv OXpaHbl
30pOBbS, TEXHUKM 6E30NaCHOCTM 1 3aLLMTLI OKpYXKatoLLer
cpefbl.

MepauuuHckoe nspenve
(PykoBoacTBO accoumaumm
MedTech Europe: ucnonssosanue
CMMBOIIOB yKa3biBaeT Ha
cooTBeTCcTBME TpeboBaHUsIM
pernameHTa MDR)

Yka3sblBaeT, 4UTo usgenve nmeet MeAMUMHCKOEe HasdHaveHne.

Konunyectso
(IEC 60878, 2794)

Ons YyKasaHus konudecTtsa eanHuL B yNakoBKe.

J
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Cwuctema HanpaBneHus Urnbl
Pycckui Ultra-Pro e™ ¢ nepemMeHHbIM

KPOHLWUTEMH / NPOBOAHWK Uk

NMPUMEHEHVE

KpOHLUTEH 1 HanpaBnstoLiee YCTPOWCTBO Pa3oBOro MCNOoMNbL30BaHNA NpeJoCcTaBNseT BpayaM MHCTPYMEHT Ans
BbINONTHEHUS NMYHKLMOHHBIX MaHWUMYNALWIA (UM MaHUMYNALWIA C KaTeTEPOM) C IPUMEHEHUEM AATHNKOB
yNbTPa3ByKOBOI ANArHOCTUKM.

MOKPLITUE

NPUMEHEHVE

3aLMTHOE NOKPLITUE UKW YEXON HAAEBAETCS Ha AAaTYUK YNbTPa3BYKOBOW ANArHOCTUKM / 30HA / UHCTPYMEHTbI
CKaHVpoBaHwsi. Yexon no3BonsieT NCnonb3oBaTb AATHYUK NPU CKAHWPOBAHWUM U NPOBEAEHU MYHKLIMOHHBIX
npoueayp Ha NOBEPXHOCTN TENa, BHYTPUMOMOCTHbIX MpoLeayp U MHTPaonepaLmMoHHON ynbTpasByKoBoO
[MarHocTvku, NOMOorasi NPefoTBPaTUTL NonagaHue MUKPOOPraHU3MoB, GUONOTMYECKUX XKMAKOCTE U TBepabIX
MaTepvanos Ha nauveHTa u MeapaboTHUKa NPU MOBTOPHOM UCMOMNb30BaHUM AaTumKa (CTEPUIIbHBIE U
HecTepunbHble Yexrbl). MokpbITUe Takke AaeT BO3MOXHOCTb NOAAEPKaHUSA CTEPUIBHOMO NoNs (TONbKO
cTepusbHble Yexnbl). [TonnaTnneHosble NOKPbITUSA yNbTpassykoBbix AaTynkos CIVCO 6biBatoT CTEpUnbHLIMU U
HeCcTepunbHbIMU; NpeHa3HauYeHbl Ans 04HOPa30BOro UCMOMNb30BaHMS.

MOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
= [poueaypbl B GpIOLLHOI NONOCTH - Brioncus, NyHKLUMOHHas B1UoNcus, MHbEKLMM MECTHOW aHeCTe3nu.
= PervoHanbHas aHecTesus - briokaga HepBa, MHbEKLWM AN NeYeHNst KOCTHO-MbILLIEYHO CUCTEMBI.
= [Ipoueaypbl Ha HebonbLUMX yHacTkax - Buoncus, nyHKUMoHHas GUONCUS, MHBbEKLMN MECTHOW aHecTe3nn.

KATEIOPUVIA NMAUVEHTOB

BHYTpMNONOCTHbIE CUCTEMBI HAaBUraLMK NpeaHasHaveHbl ANs UCNONb30BaHNS C AaTYUKOM NOAXOASLLErO
pasmepa, UCMonb3yemMoro Al B3pOCHbiX NALMEHTOB MioGoi KOHCTUTYLMKU, B TOM YMCHE ManeHbKoro pocTa u
XY[OLLI@BOrO TENOCMOXEHUS.

HA3HAYEHWE

BHYTpMNONoCTHbIE CUCTEMBI HAaBUraLMKW AOIHKHBLI UICMONb30BaTLCS TONLKO MEAWULMHCKUMU crielyuanuctamu,
npoLueaLrmm oby4eHne nNo Ncnonb3oBaHUIo YbTPa3ByKOBOro 060pyA0BaHWS ANt UHTEPBEHLMOHHOTO NIeYeHNs!
v uHTepnpeTayum peaynobtatos Y3W. [Ipyrnx ocobbix HaBLIKOB MW YMEHWI ANS UCMONb30BaHWS AepXaTens n
HanpaensioLeii Ans urn He TpebyeTcst. K Takum cneumanucTam, noMMMO NPOoYmX, MOTyT OTHOCUTLCS
aHEeCTe3nonoru, MHTEPBEHLUMOHHbIE PAANONOr, HedPOIIOrW, PaANOIIOru, COHOrPadUCTbI U XMPYPru.

PABOYYE XAPAKTEPUCTVIKU
®  Cucrema BeeaeHus urnbi Ultra-Pro e™ o6ecneunBaeT TOHHOE NO3ULMOHMPOBAHWE B MIIOCKOCTM BO
BpeMs NpoLeayp 1 No3sBonsieT paboTaTb Nog pasHbIMU yriamu Ans HernyBoKoro 1 rnyGokoro
NPOHUKHOBEHUS.
®  [ToKpbITUE CIYXUT GapbepoM AMs 3aLMThl NALMEHTOB, NoMb3oBaTenei n 060pyaoBaHNs OT
NepeKPeCTHOro 3apaxeHnst BUpycamm.

NMPUMEYAHMUE: O3sHakombTeCh C NpenMyLLecTBaM1 UCNONb30BaHUSA AaHHOTO U3AeNVs B KIIMHUYECKON
npakTuke Ha cante www.CIVCO.com.

BHUMAHWE!
®enepansHbiM 3akoHoaaTenbcTeoM (CLLUA) npoaaxa 3Toro ycTpoyicTea paspeLueHa TONbKO Bpayam uiu o mx
npeanucanHuio.

NPEAYNPEXAEHUE

= [1ns ucronb308aHns AaHHOro yCTpoyicTBa HE0OX0AMMO MPoVTV 0BYyYEHME YrbTPacoHOrpaguu.
YKkasaHusi no npuMeHeHuIo AaT4vKa npUBOASITCS B PYKOBOACTBE M0/1b30BaTers npubopa.

= [Jonb3oBatenu AaHHOro n3aenusi 0ba3arbl 06ecneYnTs HauBbICLLYIO CTENEHb MHEKYNOHHOMO
KOHTPOJIS KaK B OTHOLLIEHUM MaLMeHTOB U KOJIEr, Tak 1 B OTHOLLEHUM cebs. HTobbl n3bexarb
NEePEeKPeCTHOro MHGULMPOBaHUS, COboAanNTe CaHNTapHbIE HOPMbI, MPUHATLIE B BaLLEM
MeAYyYPEX[EHNN.

= [lopsaok 06paboTky AaT4mKa B MPOMEXYTKax MEXAY NCMOIb30BaHUEM ONUCaH B PyKOBOACTBE
nonb3oBarerns.

= Vbeautech B HanIM4um CUMBOIIA CTEPUTN3AUNN Ha STUKETKe n3aenusi. Ecriv Ha 3TUKeTKe npucyTcTByeT
CUMBOJT CTEPUITN3ALNN, STO FOBOPUT O TOM, YTO YEXOJT U HaMpaB/soLYasi CTEPUIN30BaHb!
STUIEHOKCHAOM.
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CucTtema HanpaBneHus Urnbl

Ultra-Pro e™ c nepemeHHbIM Pycckui
L] CTepnanoe nsgenve npegHasHa4yeHo Tos1bKo 4715 04HOPa30BOoro NMpuMeHeHus .
= He MCﬂOﬂb3yﬁT9, €CJn yrakKoBKa roBpexzJeHa.
= He MCHOﬂb3yﬁTe nX B clly4ae ucte4eHns cpoka rogHocTu.
L] O,qupasosb/e ycrpoﬁcrsa HeJlb35 NUCMOos1Ib30BaThk NOBTOPHO, nogBepratb 06p660TKe wnn l'IDBTOpHOﬁ

crepunuzaymu. [py MOBTOPHOM UCOMb30BaHUM, 06paboTke 1 MOBTOPHOM CTEPUIN3ALMNN MOXKET
BO3HMKHYTb ONACHOCTb 3arpsi3HeHNs1 yCTPOVICTBA, MHGULMPOBaHWSI NaLUEHTa i1 NePEeKPecTHOro
UHDUYMPOBaHMS.

Cuctema Hanpasnsiolymx Ans urn CIVCO paspaboTaHa v yTBEpXXAeHa B Ka4€CTBE UHTErPUPOBaHHOM
ABYXKOMITOHEHTHOW CUCTEMbI, BKITIOYalOLLeli HacTpanBaeMblvi AepxaTesib MHOrOKpaTHOro
UCIONb30BaHNsA U MPOBOAHMK OAHOKPAaTHOIo NpUMeHeHus. Vicronb3oBaH1e npoBoAHMKA, He
npousBegeHHoro komnanueri CIVCO, ¢ gepxarenem nnv gpukcupyrolyum snemeHTom CIVCO moxet
MPUBECTY K CEpbe3HOV TpaBMe nayueHTa u/vnv nons3osarerns. [ns 6e3onacHoro 1 aghpeKTMBHoro
UCIONb30BaHUs B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM K IPOrpaMMHOMY 06ecreyeHunto cucTeMb!
PEKOMEHAYETCS MPUMEHSITH TOJILKO MPOBOAHVKM uri npouasogctaa CIVCO.

Ucnonbayvite Torbko pacTBOpuUMbIe B BOAE BeLYecTBa 1 resi. Belyectsa Ha ocHoBe HehTenpoayKToB U
MUHeparibHbIX Macesi MOryT MoBPeAUTb YEXOJ.

YicknounTtenbHo B 4ensx nnmiocTpaymm AaT4nk U Hacaaka-gukcaTop MoryT nsobpaxartbcsi 6e3 yexna.
Bcerna HapeBavite Yexosn Ha AaTYvK 1 Hacagky-gukcaTop 41151 Npea0TBPaLLeHNs IEPEKPECTHOro
UHGUYMPOBAHWS NayneHTa 1 rosib30BaTesne.

Ecrv npoBoAHVK Uriibl MOBPEXAEH UIu He yCTaHaBnMBaeTCs OKHbIM 06pa3oM, He NCOoMNb3yliTe
ycTpoyicTso.

lMepen ncrionb3oBaHnem ybeanTeck B OTCYTCTBUM Ty3bipbKOB Bo3ayxa. [lonagaHve Bo3gyxa B
MPOCTPAHCTBO MEXAY YEXSTOM U JINH30M AaTYMKa MOXET yXyALaTh Ka4eCTBO N306PaKEHMSI.

[Npy BO3HUKHOBEHMUM HEUCTIPABHOCTY BO BPEMSI UCIOIb30BaHWSI MU MPY HapyLLEHNN
YHKYMOHALHOCTU NPEKPATUTE UCMOMb30BaHNe U3[ENNS 1 CBSXXUTECH ¢ KomnaHueri CIVCO.

Ob0 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBS3aHHbIX C U3aenem, HeobxoanMmMo coobLyaTb B KOMIaHNIo
CIVCO 1 KoMNeTeHTHbIVi opraH BaLleii CTpaHbl-y4acTHuLbl EC nim B COOTBETCTBYOLYME PErynmpyroLmne
opraHbi.

NMPUMEYAHUE: W3penve narotoeneHo 6e3 NCnonb30BaHNs HaTypanbHOro natekca.
MPOBEPKA MPOXOXAEHNA UMbl

MNepepn ucnonb30BaHMeM ycTponcTea y6eamTech B TOM, YTO UMy MOXKHO BU3yarnvavmpoBaTh B NIOCKOCTH
n306paxeHus.

MPUMEYAHUE: [nsa goctuxenus Tpebyemoit obnactvt UCNonb3ayiiTe Urny COOTBETCTBYHIOLLEN AMNNHbI.

MCMOJIbSOBAHMUE CUCTEMbI HAMPABJIEHUA UMbI

1.

2.

@

5.

HaHecute HeobxoanMMoe KONMYECTBO rensi Ha BHYTPEHHIOI CTOPOHY Yexna u/unu paboyyto NOBEPXHOCTb
nAatyuka. [Mpu oTCyTCTBUM rens kayecTBO U306paxeHNst MOXeT ObITb NIOXUM.

MomecTtute gaTyuk B Yexon, cobniogas Hagnexaiuue metoabl obecneyeHns ctepunbHocTy. MnoTHo
06TAHUTE NOBEPXHOCTb AAaTUMKa YEXIOM, YTOGbI yAanuThb CKNaaku 1 Ny3bipbky BO3AyXa, Criefis 3a TeM,
4TO6bI LLENOCTHOCTb Yexria He HapyLumnachb.

3akpenuTe 4exorn ¢ MOMOLLbIO NpUnaraeMoii TeCbMbl.

Y6eaumTechb B OTCYTCTBUM AbIP U HAAPLIBOB Yexsa.

VlCI'IOJ'IbSyﬂ Hagnexalue MeToabl o6ecneyeHns CTepUnbHOCTH, NOACOeANHUTE HanpasnAwLyo Ans urnbl,
B OTKPbITOM MOMIOXEHUN, K MECTY KpenJieHus Ha Hacap,Ke-Q)MKcaTope.
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CwucTtema HanpaBneHus urnbl
Pycckuii Ultra-Pro e™ c nepemMeHHbIM

6. YcTaHoBUTe (DMKCATOP B 3aKPbITOE MONOXEHNE.

/

YCNOBUA XPAHEHUA

= U36eraiiTe XxpaHeHUst U3AENUS NPU SKCTPeMarbHbIX TeMnepaTypax Uin nog NpsiMbIMU CONTHEYHbIMM
nyyamu.
= XpaHuTe B NPOXNafHOM CyXOM MecTe.

YTUNUSAUMUA

NMPEAOYNPEXOEHUE
= VTUnusupyiite oqHopa3oBbie KOMIOHEHTbLI Kak MHGEKLMOHHbIE 0TX0AbI. [TogBeprarite MHoropa3osble
KOMIMOHEHTbI YACTKE 1 AE€3UHGDEKLMM MTOCIIE KAXKIOro UCIOTb30BaHMSI.

MPUMEMAHUE: 3apaTb MHTEpeECytoLLue BONpOCk! Unu 3akadaTb apyrue usgenus komnadum CIVCO MoxHO
no tenecoxHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 vnu Ha caiite www.CIVCO.com.
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Slovensky

Systém vodiaceho zariadenia
ihly s premenlivym uhlom UPe™

4 Symbol

Nazov symbolu

Vyrobca

Opis symbolu h

e

(1SO 15223-1,5.1.1)

Autorizovany zastupca v

Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

m
o

eurdpskom spolocenstve

Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurépskom

(IS0 15223-1,5.1.2) spolocenstve.
Datum vyroby R . . . .
(1SO 15223-1, 5.1.3) Oznaduje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom by zdravotnicke zariadenie
(ISO 15223-1,5.1.4) nemalo byt pouzivané.
Cislo $arze

(IS0 152231, 5.1.5)

Katalégové &islo

Oznacduje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu $arze alebo
davky.

(1ISO 15223-1, 5.1.6)
Sterilizované pomocou

Oznacuje katalégovy kéd vyrobeu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

STERILE

etylénoxidu
(ISO 15223-1, 5.2.3)
Nepouzivajte, ak je obal

Oznaduje, ze zdravotnicke zariadenie bolo sterilizované
pomocou etylénoxidu.

poskodeny
(1SO 15223-1,5.2.8)

Chrante pred sIineénym Ziarenim

Oznacduje, Ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt
pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

(IS0 15223-1,5.3.2)

Oznacuje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje ochranu
pred svetelnymi zdrojmi.

Nepouzivajte opakovane
(ISO 15223-1,5.4.2)

Precitajte si navod na pouzitie

Oznaduje zdravotnicke zariadenie uréené na jedno pouzitie

alebo na pouzitie pre jedného pacienta pocas jednej
procedury.

= ® M @ | GRS

(ISO 15223-1, 5.4.3)

Bez latexu z prirodného kaucuku

Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel predital navod na

pouzitie.

(ISO 15223-1, 5.4.5 a Priloha B)

Oznaduje, ze pri vyrobe vyrobku, jeho obalu alebo balenia

nebol pouzity latex z prirodného kaucuku.

N
m

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

Zdravotnicke zariadenie

Oznaduije vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifa zakladné
poziadavky prislusnych eurépskych pravnych predpisov v

oblasti zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia.

v B

(Nariadenie spolo¢nosti MedTech
Europe: Pouzivanie symbolov na
oznacenie zhody s MDR)
Mnozstvo

Oznaduje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.

-

(IEC 60878, 2794)

Uvadza pocet kusov v baleni.
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Systém vodiaceho zariadenia
ihly s premenlivym uhlom UPe™ Slovensky

KONZOLA / VODIACE ZARIADENIE IHLY
ZAMYSLANE POUZITIE
Konzola a jednorazové vodiace zariadenie poskytuje lekarom nastroj na vykonavanie procedur s ihlovym vedenim

(alebo katétrom) pri pouziti diagnostickych ultrazvukovych prevodnikov.

OBAL

ZAMYSLANE POUZITIE

Ochranny kryt alebo puzdro na diagnostickt sonograficki sondu/sondu/hlavicu. Kryt umoznuje pouzitie sondy na
snimanie a na zavadzanie ihly na povrchu tela, v telesnej dutine ako aj intraopera¢nu diagnosticku ultrasonografiu
a zarovef brani prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin a €astic na pacienta a na zdravotnickych pracovnikov
pri opakovanom pouziti sondy (sterilné a nesterilné kryty). Kryt tie? pomaha zabezpegit sterilitu operaéného pola
(len sterilné kryty). Syntetické kryty na polysonografické sondy CIVCO su dodavané sterilné a nesterilné, na
pouzitie pre jedného pacienta/zakrok, jednorazové.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
= Oblast brucha - Biopsia, aspiracia tenkou ihlou, injekcie regionalnej anestézie.
m  Regionalna anestézia - Nervovy blok, muskuloskeletalne injekcie.
= Malé Easti - Biopsia, aspiracia tenkou ihlou, injekcie regionalnej anestézie.

POPULACIA PACIENTOV
V8eobecné vodiace systémy st uréené na pouzitie s prevodnikom s vhodnou velkostou, uréenym na pouZitie u
dospelych s akymkolvek telesnym vzhiadom, vratane malej alebo drobnej stavby tela.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

VSeobecné vodiace systémy by mali pouzivat' lekari, ktori su lekarsky vyskoleni v pouzivani a interpretacii
ultrazvuku pri zakrokoch. Na pouzitie konzoly a vodiaceho zariadenia ihly nie st potrebné Ziadne dalSie jedine¢né
zruénosti ani schopnosti pouzivatela. Toto moze okrem iného zahffiat: anesteziolégov, interven&nych radiolégov,
nefrolégov, radiolégov, obsluhu sonografu a chirurgov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI!
= Systém vodiaceho zariadenia ihly Ultra-Pro e™ poskytuje presné polohovanie v rovine po¢as procedury
vpichu a ponuka viacnasobné moznosti uhla pre plytky a hiboky pristup.
= Kryt sluzi ako virusova bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou
kontaminaciou.

POZNAMKA: Stihrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.
POZOR

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

VAROVANIE

®  Pred pouZitim by ste mali mat’ kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie

snimaca néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.

m  Pouzjvatelia tohto produktu su povinni a zodpovedaju za zabezpeclenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zésady protiinfekénych opatreni
platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii.

Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na regeneraciu prevodnika medzi pouZitim.
Skontrolujte symbol sterilizacie na Stitku produktu. Ak je na Stitku symbol sterilizacie, kryt a vodiace
zariadenie su sterilizované pomocou etylénoxidu.

Sterilny produkt je uréeny iba na jednorazové pouZitie.

Nepouzivajte, ak je porusena integrita obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie.

Jednorazové zariadenie opétovne nepouZzivajte, opdtovne nespractvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat'riziko kontamindcie zariadenia, ¢o
méZe u pacienta spésobit’infekciu alebo kriZovu infekciu.
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Systém vodiaceho zariadenia

Slovensky ihly s premenlivym uhlom UPe™

Systémy pre vedenie ihly CIVCO su navrhnuté a overené ako integrovany dvojdielny systém
pozostavajiici z prispésobenej opakovane pouzitelnej konzoly a jednorazového vodiaceho zariadenia.
Pouzitie vodiacich zariadeni od inych vyrobcov na konzole alebo lokalizacnom prvku CIVCO méZe
spésobit vézZne zranenie pacienta a/alebo pouZivatela. Na zabezpedenie bezpedného a efektivneho
pouzivania sa v sulade so smernicami systémového softvéru odportcaju iba vodiace zariadenia ihly
Civeco.

Pouzivajte iba cinidla a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo mineréineho oleja
ma&Zu obal poskodit.

Na obrazkoch méZu byt' snimac a konzola zndzornené bez krytu. Snimac a konzola musia byt vZdy
umiestnené v kryte, aby sa pacienti a pouZivatelia chranili pred vzajomnou kontaminaciou.
Nepouzivat, ak je vodiaci prvok ihly poskodeny, alebo sprévne nezapada.

Zaistite, aby pred pouZitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a
prevodnikom méZe spésobit’ zhorsenie kvality obrazu.

Ak produkt poéas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamyslané
pouzitie, prestarite produkt pouZivat’' a zavolajte spolocnosti CIVCO.

Zavazné incidenty tykajuce sa produktu nahlaste spoloc¢nosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom
¢lenskom State alebo prislusnym regulacnym organom.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauéuku.
OVERENIE TRASY IHLY

Pred pouzitim zariadenia si overte, &i je ihla viditeina v zobrazovacej rovine.

POZNAMKA: Na dosiahnutie cielovej oblasti pouzivajte ihlu spravnej dizky.
POUZIVANIE SYSTEMU NA ZAVADZANIE [HLY

1.

2.

w

Do vnutra obalu alebo na prednu ¢ast’ snimaca umiestnite dostatoéné mnozstvo gélu. V pripade, Ze sa gél
nepouzije, mozu byt vysledky snimania nedostatocné.

Vlozte snimac¢ do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouzili spravnu sterilni techniku. Cez prednu ¢ast’
snimaca natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na fiom nenachadzali ziadne zahyby ani
vzduchové bubliny. Dbajte na to, aby ste obal nenatrhli.

. Obal upevnite pomocou dodanych krdzkov.
. Skontrolujte obal, &i sa na hom nenachadzaju ziadne otvory alebo trhliny.

. Pomocou vhodného sterilného postupu zacvaknite nezaistené vodidlo ihly na mieste pripevnenia na

konzole.

. Zatlacte poistku do zaistenej polohy.

/
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Systém vodiaceho zariadenia
ihly s premenlivym uhlom UPe™ Slovensky

PODMIENKY SKLADOVANIA

= Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom sIne¢nom svetle.
= Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

LIKVIDACIA

VAROVANIE

= Jednorazové komponenty likvidujte ako infekcny odpad. Po kaZzdom pouZiti vycistite a dezinfikujte
opakovane pouZitelné komponenty.

POZNAMKA: Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dal$ie vyrobky CIVCO, zavolajte na &islo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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Sistema de guia de aguja de
angulo variable Ultra-Pro e™

Titulo del simbolo

~

Descripcién del simbolo

Fabricante
(1SO 15223-1,5.1.1)

Indica el fabricante del dispositivo médico.

Representante autorizado en la
Comunidad Europea
(ISO 15223-1,5.1.2)

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Fecha de fabricacién
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

Fecha de caducidad
(IS0 15223-1,5.1.4)

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el dispositivo
médico.

Cédigo de lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Numero de catalogo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que el
dispositivo médico pueda ser identificado.

Esterilizado con éxido de
etileno

(1SO 15223-1, 5.2.3)

Indica que un dispositivo médico se ha esterilizado con éxido de
etileno.

No utilice el aparato si el
envase presenta signos de
deterioro.

(ISO 15223-1,5.2.8)

Indica que un dispositivo médico no se debe utilizar si el envase
estd deteriorado o abierto.

Proteger contra la luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica un dispositivo médico que necesita proteccién contra las
fuentes de luz.

No reutilizar
(IS0 15223-1,5.4.2)

Indica que el dispositivo médico estd diseAado para un solo uso o
para un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Consulte las instrucciones de
uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

No estd fabricado con latex
natural
(ISO 15223-1,5.4.5 y Anexo
B)

Indica que no se utilizé latex natural en la fabricacién del
producto, su envase o su embalaje.

Conformidad europea
(MDR de la UE 2017/745,
articulo 20)

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

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

Indica que el producto es un dispositivo médico.

Cantidad
(IEC 60878, 2794)

Para indicar el nimero de partes en el paquete.
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Sistema de guia de aguja de
dngulo variable Ultra-Pro e ™ Espariol

SOPORTE / GUIA DE AGUJA

USO PREVISTO

El soporte y la guia desechable proporcionan a los médicos una herramienta para realizar procedimientos de aguja
guiada (o catéter) con el uso de transductores para diagnéstico por ultrasonido.

TAPA
USO PREVISTO

Cubierta protectora o funda que se coloca en el transductor de diagnéstico por ultrasonido / la sonda / la cabeza
del escaner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracién y de aguja guiada para el
diagnéstico por ultrasonido en la superficie del cuerpo, endocavitario e intraoperatorio al tiempo que evita la
transmisién de microorganismos, de fluidos corporales y de particulas de material al paciente y al profesional
sanitario cuando se vuelve a utilizar el tfransductor (cubiertas tanto estériles como no estériles). La cubierta es,
asimismo, un medio para mantener el campo estéril (solo las cubiertas estériles). CIVCO ofrece cubiertas para
transductores de ultrasonido de poliuretano estériles y no estériles, de un solo uso por paciente / procedimiento y
desechables.

INDICACIONES DE USO
= Abdominal - Biopsia, aspiracién con aguja fina e inyecciones de anestesia regional.
®  Anestesia local - Bloqueo de nervios e inyecciones musculoesqueléticas.
®  Piezas pequefias - Biopsia, aspiracién con aguja fina e inyecciones de anestesia regional.

POBLACION DE PACIENTES

Los sistemas de guia para fines generales estdn disefiados para utilizarse con un transductor de tamafo apropiado
en adultos de cualquier constitucién fisica, incluso en complexiones menudas.

USUARIOS OBJETIVO

Los sistemas de guia para fines generales deben ser utilizados por médicos capacitados clinicamente en el uso y la
interpretacién del ultrasonido para las intervenciones. No se requieren otras capacidades singulares ni habilidades
de usuario para el uso de la guia de agujas y del soporte. Los médicos pueden ser, entre ofros: anestesiélogos,
radiélogos intervencionistas, nefrélogos, radiélogos, ecografistas y cirujanos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
m  El sistema de guia de agujas Ultra-Pro e™ brinda un posicionamiento preciso en el plano durante los
procedimientos de puncién y proporciona funcionalidades en varios dngulos para accesos superficiales y
profundos.
®  La cubierta sirve de barrera viral para proteger a los pacientes, usuarios y equipos de la contaminacién
cruzada.

NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.

ADVERTENCIA
®  Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su
transductor, consulte la guia de usuario del sistema.
®  Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el mds alto nivel de
control de infeccién a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para evitar la contaminacién cruzada,
siga las politicas de control de infeccién establecidas por su institucién.
m  Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.
Revise la etiqueta del producto y compruebe que aparece el simbolo de estéril. Si aparece un simbolo de
estéril en la etiqueta, la cubierta y la guia se han esterilizado con éxido de etileno.
El producto estéril estd previsto para un solo uso.
No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.
No los utilice si ha vencido la fecha de caducidad.
No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas.
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Sistema de guia de aguja de
Espafiol dngulo variable Ultra-Pro e ™

®  [os sistemas de guia de agujas de CIVCO estdn disefados y validados como un sistema integrado de dos
partes que consiste en un soporte reutilizable personalizado y una guia desechable. El uso de guias de
otro fabricante en un soporte CIVCO o en un dispositivo de localizacién puede provocar lesiones graves
al paciente o al usuario. Para garantizar un uso seguro y efectivo de acuerdo con las directrices del
software del sistema, se recomienda usar solo las guias de aguja de CIVCO.

m  Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral
podrian dariar la cubierta.

» £/ transductor y el soporte pueden mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos. Coloque siempre una
cubierta sobre el transductor para proteger a los pacientes y los usuarios de la contaminacién cruzada.

= No lo use si la guia de aguja estd daiada o no encaja correctamente.

®  Asegurese de que no haya burbujas de aire antes de su uso. El aire que queda entre la funda y la lente del
transductor puede causar una mala calidad de imagen.

®  Sj el producto no funciona adecuadamente durante el uso o ya no logra conseguir el resultado previsto,
deje de utilizarlo y péngase en contacto con CIVCO.

= Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su
Estado miembro o a las autoridades reguladoras correspondientes.

NOTA: El producto no esté hecho con létex natural.

VERIFICACION DE LA RUTA DE LA AGUJA

= Antes de utilizar el dispositivo, verifique que la aguja pueda visualizarse dentro del plano de la imagen.

NOTA: Use una longitud apropiada de aguja para alcanzar la zona del objetivo.

USO DEL SISTEMA DE GUIA DE AGUJAS

1. Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del transductor. Si no se usa gel

se puede producir una mala digitalizacién de imagenes.

2. Meta el transductor en la cubierta asegurdndose de usar técnicas de esterilizacién adecuadas. Tire de la
cubierta sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire y con cuidado para no
pinchar la cubierta.

Fije la funda rodedndola con bandas.
4. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.

w

5. Usando una técnica de esterilizacién adecuada, fije la guia de la aguja a la zona de acoplamiento del
soporte.
6. Ponga el seguro en posicién de bloqueo.

/
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Sistema de guia de aguja de
dngulo variable Ultra-Pro e ™ Espariol

CONDICIONES DE ALMACENAIJE

= Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.

= Guardar en un lugar fresco y seco.
DESECHADO
ADVERTENCIA

®  Deseche los componentes de un solo uso como residuos infecciosos. Limpie y desinfecte los componentes

reutilizables luego de cada uso.

NOTA: 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.
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Svenska

Ultra-Pro e™ Nalstyrningssystem
med reglerbar vinkel

" Symbol

Symbolens titel

Symbolbeskrivning A

Tillverkare
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

m
!

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

Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
gemenskapen.

Tillverkningsdatum
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
tillverkades.

Anvénd fére-datum
(IS0 15223-1, 5.1.4)

Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvéndas.

ojlplE

Batchkod
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Indikerar tillverkarens batchkod s& att batch eller parti
kan identifieras.

A
m
M

Katalognummer
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

[sTERILE [ EO]

Steriliserad med etenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indikerar att en medicinteknisk produkt har steriliserats
med hjdlp av etenoxid.

v @

Fér ej anvéindas om férpackningen ér
skadad
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ska anvéndas
om férpackningen har skadats eller 5ppnats.

/,
3

Vi

Exponera inte fér solljus
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerar en medicinsk utrustning som méste skyddas mot
ljuskallor.

Fé&r inte &teranvéndas
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for
engéngsanvéndning eller fér anvéndning p& en enda
patient under en enda procedur.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1,5.4.3)

Indikerar behovet av att anvéndaren ska lésa
bruksanvisningen.

Q= ®

Inte tillverkat av naturligt latexgummi
(ISO 15223-1, 5.4.5 och bilaga B)

Indikerar att naturligt latexgummi inte har anvénts vid
tillverkningen av produkten, dess behéllare eller dess
férpackning.

g}
m

Europeisk éverensstdmmelse
(EU MDR 2017/745, artikel 20)

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

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

Indikerar att produkten &r en medicinteknisk produkt.

I 8

-

Méngd
(IEC 60878, 2794)

Fér att ange antalet delar i férpackningen.

1
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Ultra-Pro e™ Nalstyrningssystem
med reglerbar vinkel Svenska

KONSOL / NALGUIDE

AVSEDD ANVANDNING

Konsolen och bruksanvisningen bistér lékare med ett verktyg fér att utféra nélstyrnings- (eller kateter) procedurer
med anvéndning av diagnostisk ultraljudstransduktor.

SKYDD

AVSEDD ANVANDNING

Skyddséverdrag eller hylsa placeras éver diagnostisk ultraljudstransduktor / sond / skannerhuvudinstrument.
Skyddet medger anvéndning av transduktorn vid skanning och nélstyrda procedurer fér kroppsyta, hé&lrum och
infraoperativt diagnostiskt ultraljud och bidrar samtidigt till att férebygga éverféring av mikroorganismer,
kroppsvétskor och partiklar till patient och sjukvérdspersonal vid &teranvéndning av transduktorn (bé&de sterila och
osteriliserade éverdrag). Skyddet ger dessutom méjlighet att bibehélla ett sterilt omré&de (endast sterila éverdrag).
CIVCO Poly-skydd fér ultraljudstransduktor tillhandahdlls sterila och osteriliserade; fér engéngsanvéndning per
patient / procedur, kasserbara.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
= Abdominal - Biopsi, finnélsaspiration, injektioner av lokalbedévning.
= | okalbedévning - Nervblockering, injektioner i muskuloskeletala systemet.
= Smédelar - Biopsi, finndlsaspiration, injektioner av lokalbeddvning.

PATIENTPOPULATION

Styrsystem fér allménna &ndamél ér avsedda att anvéndas med transduktorer av lémplig storlek p& vuxna med alla
kroppshabitus, inklusive liten eller l&tt kroppsstorlek.

AVSEDDA ANVANDARE

Styrsystem fér allménna dndamél ska anvéndas av vé&rdpersonal som &r medicinskt utbildade i anvéindning och

tolkning av ultraljud vid ingrepp. Ingen annan unik kunskap eller anvéndarférdighet krévs fér anvéndningen fér
fastet eller ndlguiden. Detta kan inkludera, men é&r inte begrénsat till: anestesiologer, interventionella radiologer,
nefrologer, radiologer, sonografer och kirurger.

PRESTANDAEGENSKAPER
m  Ultra-Pro e™ n&lstyrningssystemet ger exakt positionering i plan under punkteringsprocedurer och erbjuder
flera vinkelfunktioner fér grund och djup &tkomst.
= Overdraget fungerar som en viral barridr fér att skydda patienter, anvéindare och utrustning mot
korskontaminering.

OBS:  Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA f&r utrustningen endast séljas av eller p& ordination av Iékare.

VARNING
m  Utbildning i ultrasonografi kréivs fére anvéndning. Fér bruksanvisning fér transduktorn, se ditt systems
anvéndarmanual.

= Anvédndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestdmmelser fér
infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.

m  Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terbearbetar transduktorn mellan anvéndningar.

Granska produktmdrkningen fér att se om det finns en sterilsymbol. Om en sterilsymbol visas p&

mérkningen indikerar detta att dverdraget och guiden ér steriliserade med etenoxid.

Sterila produkter ér endast avsedda fér engéngsbruk.

Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.

Anvdnd inte om utgéngsdatumet har passerat.

Engéngsprodukter fér inte &teranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,

ombearbetning eller omsterilisering kan medféra risk fér att produkten kontamineras, vilket kan leda till att

patienter infekteras eller korsinfekteras.
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Ultra-Pro e™ Nalstyrningssystem

Svenska med reglerbar vinkel

OBS:

Styrsystem frén CIVCO dr utformade och validerade som ett integrerat tvédelssystem bestéGende av ett
specialanpassat, &teranvéndbart féste och en engéngsguide. Om en guide frén annan tillverkare én
CIVCO anviinds pé ett féste eller en lokaliseringsdel frén CIVCO kan det leda till allvarliga skador p&
patienten och/eller anvéndaren. Fér att garantera séker och effektiv anvéndning i enlighet med
systemprogramvarans riktlinjer rekommenderas endast nélguider frén CIVCO.

Anvénd enbart vattenlésliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada
skyddet.

Transduktorn f&r endast visas utan omslag fér illustrationssyften. Placera alltid ett omslag éver apparaten
och konsolen fér att skydda patienter och anvéndare frén korskontaminering.

Anviénd inte om nélguiden ér skadad eller inte passar ordentligt.

Kontrollera att det inte férekommer négra luftbubblor fére anvéndning. Luft mellan éverdraget och
transduktorn kan orsaka délig bildkvalitet.

Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte Iéngre kan uppné sin avsedda anvédndning, sluta
anvédnda produkten och ring CIVCO.

Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i din
medlemsstat eller Iémpliga tillsynsmyndigheter.

Produkten &r inte tillverkad i naturligt latexgummi.

NALVAGSVERIFIERING

OBS:

Innan du anvénder enheten skall du kontrollera att nélen kan visualiseras i bildplanet.

Anvénd lémplig ndllangd fér att nd mélomrédet.

ANVANDNING AV NALSTYRNINGSSYSTEM

1.

2.

w

Placera en lémplig méngd gel inuti omslaget och/eller pé transduktorns framsida. Om ingen gel anvénds
kan det resultera i délig bildbehandling.

Fér in transduktorn i hylsan och se till att anvénda erforderlig steril teknik. Dra tétt &ver skyddet p&
transduktorns framsida fér att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet fér att undvika punkterat
skydd.

Sétt fast skyddet med de medféljande banden.

Undersok skyddet fér att kontrollera att det inte finns ndgra hél eller revor.

Anvéind riktig seriliseringsteknik, snépp den upplésta nélstyrningen pé konsolens anslutningsomréde.
Tryck l&set fill 1&st lage.

()
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Ultra-Pro e™ Nalstyrningssystem
med reglerbar vinkel Svenska

FORVARINGSVILLKOR
®  Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
®  Fdrvara pd en sval, torr plats.

BORTSKAFFANDE
VARNING

®  Deponera engdngskomponenter som smittsamt avfall. Rengér och desinficera éteranvéndbara
komponenter efter varje anvéndning.

OBS:  Fér fragor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller bessk www.CIVCO.com.
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Ultra-Pro e™ Degisken Agclli igne Kilavuz Sistemi

Tirkce

( Simge

Sembol Baghgi

Sembol Tanimi

e

Uretici
(1SO 15223-1,5.1.1)

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

m
!

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci
(18O 15223-1,5.1.2)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.

Uretim tarihi
(IS0 15223-1,5.1.3)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

Son kullanma tarihi
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

Parti kodu
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Parti veya parga numarasinin belirlenebilmesi igin Uretici parti
kodunu gosterir.

Katalog numarasi
(1ISO 15223-1,5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini gosterir.

STERILE

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
(1SO 15223-1, 5.2.3)

Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir cihazi belirtir.

o) | BB

Paket hasarliysa kullanmayin
(1SO 15223-1,5.2.8)

Paket hasarliysa veya agiimissa tibbi cihazin kullaniimamasi
gerektigini belirtir.

\,

0

Gunes 1sigindan koruyun
(ISO 15223-1,5.3.2)

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanmayin
(ISO 15223-1,5.4.2)

Tek seferlik veya tek bir proseddr sirasinda tek bir hastada
kullaniimasi gereken tibbi cihazi gdsterir.

Kullanim talimatlarina bakin
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini
gosterir.

Q=@

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir
(1SO 15223-1,5.4.5 ve Ek B)

Uriinain, Girtin konteynerinin veya paketinin dogal lateksten
Uretilmedigini belirtir.

N
m

Avrupa Uygunlugu
(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Uriinan ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleri ile uyumlu oldugunu yansitan
Uretici beyanini gosterir.

Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR
ile Uyumu Belirtmek igin Sembol
Kullanimi)

Urliniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

v &

Vs

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin.
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Tarkce Ultra-Pro e™ Degisken Aclili igne Kilavuz Sistemi

DESTEK / IGNE KILAVUZU

KULLANIM AMACI

Destek kismi ve atilabilir kilavuz doktorlarin tanisal ultrason transduserleriyle igne kilavuzlugunda (veya kateterle)
islemler yapmalarini saglayan bir aragtir.

KAPAK

KULLANIM AMACI

Tanisal ultrason transduser / prob / tarayici bashgi gereglerinin (izerine yerlestirilen koruyucu értii veya kilif. Ortii;
viicut ylizeyi, endokavite ve intraoperatif tanisal ultrason igin tarama ve igne kilavuzlu prosedirlerde transduser
kullanilabilmesini saglar; 6te yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut
sivilarinin ve partikiillil materyalin hastaya ve saglik ¢alisanina gegmesini énler (hem steril hem nonsteril &rtller).
Ortii ayrica, steril bir alanin idame ettirilebilmesine de olanak tanir (sadece steril értiiler). CIVCO Polietilen
Ultrason Transduser Ortiileri steril ve nonsteril olarak tedarik edilir; tek hastada / prosediirde kullanilir,
kullandiktan sonra atilabilir.

ENDIKASYONLAR
= Abdominal - Biyopsi, ince igne Aspirasyonu, Bolgesel Anestezi Enjeksiyonu.
= Bolgesel Anestezi - Sinir Blogu, Muskuloskeletal Enjeksiyonlar.
»  Kiiglk Pargalar - Biyopsi, ince Igne Aspirasyonu, Bélgesel Anestezi Enjeksiyonu.

HASTA POPULASYONU
Genel Amagli Kilavuz Sistemleri, kiigiik veya hafif bigim dahil olacak sekilde tiim viicut habituslarindaki
yetiskinlerde kullaniimak tizere tasarlanmis uygun boyutlu transduserler ile kullaniimak tzere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

Genel Amagli Kilavuz Sistemleri, girisime yonelik ultrason kullanimi ve yorumlanmasi konusunda tibbi egitim
almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir. Destek veya igne Kilavuzunun kullanimi igin baska bir 6zel beceri
veya kullanici yetenegi gerekmemektedir. Asagidakiler dahildir ancak bunlarla sinirli degildir: Anestezi
Uzmanlari, Girisimsel Radyologlar, Nefrologlar, Radyologlar, Sonograf Uzmanlari ve Cerrahlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI
= Ultra-Pro e™ igne Kilavuz Sistemi, ponksiyon prosediirleri sirasinda dogru diizlemde konumlandirma
saglar ve si1§ ve derin erisim igin birden fazla agi kabiliyeti sunar.
= Kilif, hastalari, kullanicilari ve ekipmanlari gapraz kontaminasyondan korumak igin viral bir bariyer gérevi
gormektedir.

NOT:  Bu Urliniin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gére, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim
izniyle satilabilir.

UYARI

= Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transduserinizin

kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.

®  Bu driini kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamak ylikimldligiindedir. Capraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
Her kullanimdan sonra transdtiseri yeniden isleme koymak icin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.
Steril sembolli igin diriin etiketini inceleyin. Etiket lizerinde steril sembolii mevcutsa kilif ve kilavuz etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Steril dirtin tek kullanimliktir.
Paketin blitinl(igi bozulduysa kullanmayin.
Son kullanma tarihi ge¢mis olanlari kullanmayin.
Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona yol acabilir.
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NOT:

CIVCO'nun igne kilavuzu sistemleri tekrar kullanilabilir 6zel bir destek ve tek kullanimlik bir kilavuzdan
olusan, iki pargali entegre bir sistem olarak tasarlanmis ve valide edilmistir. CIVCO'dan farkli kilavuzlarin,
CIVCO destek veya konumlandirma 6zelligi ile kullanimi hasta ve/veya kullanicinin ciddi sekilde
yaralanmasiyla sonuclanabilir. Sistem yazilim talimatlari uyarinca giivenli ve ektin kullanimi saglamak
icin sadece CIVCO igne kilavuzlari énerilir.

Sadece suda ¢6ziiniir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanli materyaller kilifa
zarar verebilir.

Sadece gosterim amagli olarak transduser ve destek kismi bir transduser kilifi bulunmadan gésterilmis
olabilir. Hastalari ve kullanicilari ¢apraz kontaminasyondan korumak igin transduserin ve destek kisminin
lizerine daima bir kilif yerlestirin.

Dlizgiin oturmayan veya hasarli igne kilavuzlarini kullanmayin.

Kullanmadan 6nce higbir hava kabarciginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdliser lensi
arasinda kalan hava, diislik goriintti kalitesine neden olabilir.

Uriin, kullamim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

Urdinle ilgili 5nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamustir.

IGNE YOLUNUN DOGRULANMASI

NOT:

Cihazi kullanmadan 6nce, gériintileme dizleminde ignenin gérintilenebildigini dogrulayin.

Hedef bdlgeye ulasmak igin uygun uzunlukta igne kullanin.

IGNE KILAVUZ SISTEMINI KULLANMA

1.

2.

Kilifin igine ve/veya transduser ylizline uygun miktarda jel strin. Jel kullanilmazsa gériintileme kalitesi
dusuk olabilir.

Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek,
kinisikliklar ve hava kabarciklarini gidermek igin kilifi transduser yuizl tizerine sikica gekin.

. Kilifi saglanan bantlarla tutturun.
. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

. Uygun steril teknik kullanarak kilittenmemis igne kilavuzunu destek kisminin baglanti yerine tiklamayla

oturtun.

. Kilidi kilittenmis konuma itin.

/
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Tarkge Ultra-Pro e™ Degisken Aglli igne Kilavuz Sistemi

SAKLAMA KOSULLARI

= Uriinleri asiri sicakliklarda veya dogrudan giines 1si§1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

ATMA

UYARI
m  Tek kullanimlik bilesenleri bulasici atik olarak imha edin. Tekrar kullanilabilen bilesenleri her
kullanimdan sonra temizleyin ve dezenfekte edin.

NOT:  Sorulariniz varsa veya ek CIVCO urinleri siparis etmek istiyorsaniz liitfen +1 319-248-6757 veya 1-
800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Hé Théng Dan Kim Tiém Géc Kha Bién UPe™

Tiéng Viét

(Bié'u tugng

Tén biéu tugng

Y nghia clia Bidu tudng h

e

Hang san xuét
(1SO 15223-1,5.1.1)

Chira nha san xuét thi€t bj y té.

m
o

Ngudi dai dién dugdc ay
quyén tai Cong dong chau
Au
(1SO 15223-1,5.1.2)

Biéu thi Ngugi Dai Dién DUQCAUy Quyén tai Cong Bong
Chéau Au.

Ngay san xuét
(1SO 15223-1,5.1.3)

Chira ngay san xuét thiét bj y té.

B

—
@)
—

(1ISO 15223-1,5.1.5)

Han st dung Biéu thi ngay cuGi cing ma thiét bi y té co thé dudc su
(1SO 15223-1, 5.1.4) dung.
Ma 16 Bi€u thi m& 16 clia nha san xuét dé co thé nhan dién 16

hoéc loat san pham.

i
m
M

S6 danh muc
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Biéu thi sé catalog cua nha san xuét dé co thé nhan dién
thiét bi y t&.

[sTeRILE[EO]

Kh triing bang khi ethylene
oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Biéu thi thiét bi y t& da dudc khti trung bang khi ethylene
oxide.

@

Khéng dudc st dung néu
bao bi bi hu hai
(1SO 15223-1,5.2.8)

Biéu thi khong nén st dung thiét b y t& néu goi hang da
bi md hoac c¢6 hu hai.

/,
{3

.
s

Tranh anh sang mat tréi
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Cho bi€t mot thiét bi y t€ can dudc bao vé khoi cac ngudn
sang.

Khéng dudc tai st dung
(1SO 15223-1,5.4.2)

Bi€u thi mot thiét bi y té chi dudc sU dung mot Ian duy
nhat hoac chi dung cho mét bénh nhan trong mét quy
trinh chiia tri.

Tham khao hudng dan su
dung
(ISO 15223-1,5.4.3)

Biéu thi tam quan trong cua viéc doc k§ hudng dan su
dung dén ngudi dung.

Khoéng chua latex cao su tu

(IS0 1522:?2'62 4.5va Phu trong viéc ché tao san pham, thiing chda hay bao bi cua
Iuc’B)' ’ ; san pham.

Biéu thi rang latex cao su tu nhién khéng dudc st dung

Tuén thu chau Au
(EU MDR 2017/745, Biéu
khoan 20)

Biéu thi tuyén b cua nha san xuét rang san pham tuan
tha cac yéu cau thiét yéu ctia phap luat bao vé suc khoe,
an toan va mdi trudng cua chau Au co lién quan.

Thiétbiy t&
(Hudng dan cua MedTech
Europe: Dung biéu tugng dé
biéu thi st tuan thu MDR)

Bigu thj san pham la mét thiét bi y té.

VIRERENECAREIE

S6 lugng

DE chira s6 lugng san pham trong mot goi.

(IEC 60878, 2794)
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Tiéng Viét Hé Théng Dan Kim Tiém Goc Kha Bién UPe™

KHUNG / NG DAN KIM

MUC BICH SUDUNG

Khung va thanh dan dung mét [an cung c&p cho bac st mét dung cu dé thuc hién cac quy trinh cé dan hudng kim
tiém (hodc dng thong) vdi viéc s dung cac cam bién siéu &m chan doan.

NAP

MUC DICH SUDUNG

Nap ho&c vo bao vé dat bén trén cam bién / que do / dau scan siéu am chdn doan. Nap cho phép st dung cam
bién trong c4c quy trihh scan va céc quy trinh c6 dan hudng kim tiém déi v6i bé mét co thé, khoang ndi, va siéu
am chan doan trong phAu thuat, dong thdi gitp phong nglia truyén vi sinh vat, dich cd thé, va phan ti nho cho
bénh nhan va nhan vién cham sac stic khoe trong khi tai sti dung cam bién (ca nap tiét trung va khdng tiét trung).
Nap ciing cung cap mot phudng thic d& bao dudng trusng vo trung (chi d6i véi nap tiét trung). CIVCO Nap Cam
Bién Siéu Am Poly dudc cung cép & diéu kién vo tring & khdng vé triing: bénh nhan / quy trinh ding mét lan.

CHI DAN SUDUNG
®  Bung - Sinh thiét, Choc hut kim nhd, Tiém gay té vung.
®  Gay té theo vung - Phong bé than kinh, Tiém cd xuong khép.
®  Cé&c bo phan nhé - Sinh thiét, Choc hut kim nho, Tiém gay té vung.

SO LUONG BENH NHAN
Hé théng Dan Hudng Da Nang dudc thiét ké dé si dung véi dau do co kich ¢ phu hgp danh cho ngusi truéng
thanh véi moi thé trang, bao gém ngudi cé than hinh nhé hoac manh mai.

MUC DICH SUDUNG
Hé théng Dan Hudng Da N&ng nén dudc st dung bdi cac bac silam sang da qua dao tao y khoa vé cach st dung
va giai thich siéu am can thiép. Viéc st dung Ke D& va Ong Dan Kim Tiém khong doi hoi k§ nang dac biét hay kha
n&ng nao khac. Nhom ngudi dung cé thé bao gém, nhung khdng gidi han véi: Bac si gdy mé, bac si X quang can
thiép, bac si chuyén khoa than, bac si X quang, ky thuat vién chan doan hinh anh va béac si phau thuat.
DAC PIEM HOAT DONG

" Hé Théng Dan Hudng Kim Tiém Ultra-Pro e™ cung c&p kha nang dinh vi trén mat phang chinh x&c trong

th tuc choc thing va hé trg nhiéu géc do dé tiép can néng va sau.
"  Tuiboc c6 tac dung ngan chan vi rat dé bao vé bénh nhan, ngudi dung va thiét bi khoi lay nhiém chéo.

CHU Y: Bé xem tdng quan hiéu qua y t& cia san pham nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu cdu cua béc s.

CANH BAO
®  Trudc khi su dung, ban phai dudc dao tao vé siéu &m. DE dudc hudng dan st dung déu do, hdy xem
hudng dan danh cho ngudi dung trong hé théng.
®  Ngudi st dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & muc dé cao nhét
cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than ho. D€ trénh Iay nhiém chéo, hay thuc hién theo cdc
chinh séch kiém so&t nhiém khuén dugc cd sd cua ban thiét Iap.
®  Xem hudng dén su dung cua hé théng vé tai xui ly cam bién gitia cac Ian su dung.
Kiém tra biéu tugng vé tring trén nhan san phdm. Néu biéu tugng v tring co trén nhan, tic Ia vo boc
va éng dan kim da duoc khd tring bang khi ethylene oxide.
San phdm vé trung dugc thiét ké cho mdt Ian dung duy nhét.
Khéng duogc su dung néu bao bi bi hu hai.
Khéng dugc su dung néu da qua han su dung.
Khéng tai st dung, tai xd ly hodc tai khd tring thiét bi dung mét 1an. Viéc tai su dung, tai xd ly hoac tai
khdi triing c6 thé tao nguy cd nhiém bén thiét bj, gdy nhiém tring cho bénh nhan hodc nhiém khuén
chéo.
®  Céc hé théng dén hudng kim tiém cua CIVCO dugc thiét ké va kiém dinh dudi dang mot hé théng 2 bé
phén tich hdp gém c6 mét khung tdy chinh cé thé téi st dung va mét thanh dan dung mét Ian. Viéc su
dung thanh dan khéng phai cua CIVCO trén khung hodc b phan dinh vi CIVCO c6 thé khién bénh
nhén vé/hodc ngudi ding gap thuong tich nghiém trong. D& dam béo su dung an toan va hiéu qua theo
céc quy dinh ctia phdn mém hé théng, chi nén dung céc thanh dén kim CIVCO.
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Hé Théng Dan Kim Tiém Goc Kha Bién UPe™ Tiéng Viét

®  Chisd dung céc chét hoa tan dugc trong nudc hoac gel. Cac chéat cé géc ddu mé hoac dau khoang co thé
lam héng bao chup bao vé.

®  Chidanh cho muc dich minh hoa, cam bién va khung cé thé dugc minh hoa ma khéng cé ndp cam bién.
Luén dét ndp lén trén cam bién va khung dé béo vé bénh nhén va ngudi ding trénh bj I8y nhiém chéo.

®  Khéng su dung néu éng dan kim bj hdng hodc khéng phtl hap.

= Pam bdo khéng cé bong bong khi trudc khi st dung. Khi con lai gitia nap va thdu kinh cam bién c6 thé
d4n dén chét lugng hinh anh kém.

= Néu san phdm bi hdng trong qua trinh st dung hodc két qua su dung khéng dugc nhu ban dau, hay ding
s dung san phdam va goi ngay cho CIVCO.

®  H3y bao cao su c6 nghiém trong cé lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi c6 thdm quyén trong
Quéc gia thanh vién cua quy vi hodc cac cd quan quan ly cé thdm quyén.

CHU Y: San pham khéng chiia latex cao su ty nhién.
KIEM TRA BUGNG KIM
= Trudc khi st dung thiét b, dam bao c6 thé nhin thdy kim trong mat phéng chup hinh.

CHU Y: St dung chiéu dai kim thich hgp dé tiép can viing muc tiéu.
SU DUNG HE THONG DAN HUGNG KIM TIEM
1. Cho mét lugng gel thich hgp vao bén trong bao phu bao vé va/hodc trén bé mat cua dau do. Viéc tao anh co
thé sé kém néu khong su dung gel.
2. Phu dau do béng bao chup bao vé, dam bao su dung dung k¥ thuat vo triung. Kéo bao chup bao vé khit vao
bé mat dau do dé loai bo nép nhan va bot khi, c&n than tranh 1am thang bao phu.
3. C& dinh bao phu bao vé bang bang keo dan kin.
4. Kiém tra bao pht bao vé, dam bao khdng c6 16 hoac vét rach.

5. Sl dung ky thuat tiét trung thich hgp, gén thanh dan kim tiém chua khéa vao khu viic gén cua khung.
6. D&y khda vao vi tri khoa.

/

BIEU KIEN BAO QUAN
" Khéng bao quan san phdm & khu vuc cé nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang truc tiép.
®  Bao quan & ndi khd rdo, mat me.
BO
CANH BAO

®  B6 céc bo phan st dung mét I&n Iam rac thai nhiém khudn. Vé sinh va khd tring céc b phén c6 thé téi su
dung sau méi Ian st dung.

CHU Y: Né&u co thic mac hay mudn dat hang thém cac san pham CIVCO, xin vui long goi dén s6 +1 319-248-
6757 hoac 1-800-445-6741 hoac truy cap www.CIVCO.com.
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