OMNITRAX™

ACTIVE PATIENT TRACKER

For use in MR environment

REFERENCE GUIDE

For use with
Canon Aplio i700, 1800, i900;
Esaote MyLab 9, MyLab Class, MyLab Eight, MyLab Twice;
FUJIFILM ARIETTA 850;
GE LOGIQ E9 XDclear 2.0, LOGIQ E10;
SuperSonic Imagine Aixplorer® version 11.2 or later
transducers






omniTRAX™ Active Patient Tracker

English

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol h

e

Manufacturer
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indicates the medical device manufacturer.

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

Indicates the Authorized Representative in the European
Community.

Date of manufacture
(1SO 15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

ollpE

(1SO 15223-1, 5.1.5)

Use-by date . . . L
(1SO 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.
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Catalog number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

MR Safe
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indicates device is safe for use in MR environment.

| @ |[E]

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

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

b }\L
s

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

Indicates a medical device that needs protection from light sources.

=

Single patient multiple use
(ISO 7000, 3706)

Indicates the medical device may be used multiple times (multiple
procedures) on a single patient.

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

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
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Not made with natural rubber

latex Indicates that natural rubber latex was not used in the
(ISO 15223-1, 5.4.5 and Annex manufacturing of the product, its container, or its packaging.
B)
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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.

y B

Quantity
(IEC 60878, 2794)

To indicate the number of pieces in the package.




English omniTRAX™ Active Patient Tracker

omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER

INTENDED USE

The device is intended to provide physicians with a tool for electromagnetic (EM) tracking of instruments with respect
to pre-acquired or real-time data. The device is intended for use in Magnetic Resonance Imaging (MRI) and
ultrasound (US) environments.

Device is MR Safe.
INDICATIONS FOR USE

= Abdominal - Image guided minimally invasive puncture procedures.
= Small Parts - Image guided minimally invasive puncture procedures.
= Transrectal - Image guided minimally invasive puncture procedures.

PATIENT POPULATION

omniTRAX™ Active Patient Tracker is intended for use on adults of all body habitus, including small or slight frame.

INTENDED USERS

omniTRAX™ Active Patient Tracker 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 device use. This may
include, but is not limited to: Interventional Radiologists, Radiologists, Sonographers and Surgeons.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The omniTRAX™ Active Patient Tracker provides clinicians automatic image registration of fused images for
uninterrupted navigation when using real-time ultrasound with previously acquired MR volume data sefs.

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.
Prior to use, refer to your system's user guide for use of general purpose sensor.
Prior to use, inspect device for signs of damage, if damage is evident do not use.
Prior to use, ensure general purpose sensor is tracking properly.
Active patient tracker is packaged non-sterile and is intended for single-patient use only.
To avoid possible position distortion, keep general purpose sensor away from metal.
Ensure device is securely attached, failure to do so could result in inaccuracy.
Ensure device is secure on patient prior to use.
Ensure general purpose sensor is securely attached to the active patient tracker.
If device leakage occurs, fluid is non-cytotoxic and routine hospital clean-up protocol should be followed.
If the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the
product and call CIVCO.
®  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.



omniTRAX™ Active Patient Tracker English

ATTACHING omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER TO PATIENT

NOTE: MR image quality may be compromised if the anatomical region of interest is in close proximity of the
device. Image artifact extends approximately 2mm from the adhesive pads of the device. To optimize
imaging parameters, it is recommended to position the device away from anatomical region of inferest,
but within the range of the MR scan.

1. Remove adhesive liners and position active patient tracker onto patient's skin.
2. Mark device location on patient's skin using active patient tracker marking locations.

( N
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ATTACHING GENERAL PURPOSE SENSOR TO ACTIVE PATIENT TRACKER

1. Place general purpose sensor onto sensor mount area.

2. Rotate general purpose sensor into active patient tracker o secure.

3. Following proper sterile technique, place a sterile patient drape over patient, ensuring active patient tracker
and general purpose sensor are positioned under drape.

DISPOSAL
WARNING

= When active patient tracker can no longer be securely attached to patient or becomes contaminated,
dispose as infectious waste.

REPROCESSING

WARNING
m  Refer to general purpose sensor instruction for reprocessing.



English omniTRAX™ Active Patient Tracker

STORAGE CONDITIONS

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

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



Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata

omniTRAX™ Hrvatski
(" a . P N\
Simbol Naslov simbola Opis simbola
Proizvodac . . . - .
d (IS0 152231, 5.1.1) Ukazuje na proizvodac¢a medicinskog uredaja.
ec | rep Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj

(1ISO 15223-1,5.1.2)

zajednici.

Datum proizvodnje
(1ISO 15223-1, 5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
proizveden.

Upotrijebiti do
(1SO 15223-1,5.1.4)

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

Sifra serije
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Ukazuije na Sifru serije proizvodaca da bi se serija ili
skup mogli identificirati.

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

Ukazuje na katalo$ki broj proizvodaca, tako da se
medicinski proizvod moze identificirati.

Sigurno za magnetsku rezonanciju (MR)
(ASTM F2503, 6.4.4)

Oznacava da je uredaj siguran za upotrebu u okruzenju
magnetske rezonancije (MR).

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
oste¢eno
(1SO 15223-1,5.2.8)

Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
upotrebljavati ako je paket oSteéen ili otvoren.

Drzite podalje od suncéevog svjetla
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu od
izvora svjetlosti.

Visekratna upotreba na jednom pacijentu
(ISO 7000, 3706)

Oznacava da se uredaj moze upotrebljavati visekratno
(za vise postupaka) na jednom pacijentu.

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

Ukazuje na potrebu da korisnik prouéi upute za
uporabu.

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

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

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

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

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

Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

Koli¢ina

(IEC 60878, 2794)

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.




Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata
Hrvatski omniTRAX™

UREDAJ ZA PRACENJE AKTIVNIH PACIJENATA omniTRAX™

NAMJENA

Uredaj je namijenjen lije€nicima kao alat za elektromagnetsko (EM) pracenje instrumenata s obzirom na unaprijed
pribavljene podatke ili podatke u stvarnom vremenu. Uredaj je namijenjen za uporabu u okruzenjima magnetske
rezonancije (MRI) i ultrazvuka (SAD).

Uredaj je siguran za magnetsku rezonanciju (MR).
INDIKACIJE ZA UPORABU

= Abdominalno - Slikovno vodeni minimalno invazivni postupci punkcije.
= Mali dijelovi - Slikovno vodeni minimalno invazivni postupci punkcije.
= Transrektalno - Slikovno vodeni minimalno invazivni postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA
Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata omniTRAX™ namijenjen je upotrebi na odraslim pacijentima svih tjelesnih
grada, ukljucujudi sitnu gradu.

PREDVIDENI KORISNICI

Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata omniTRAX™ smiju koristiti lijecnici koji su pro$li medicinsku obuku o
upotrebi i tumacenju ultrazvuka za intervencije. Nisu potrebne druge jedinstvene vjestine ili korisnicke
sposobnosti za upotrebu uredaja. To izmedu ostalog moze ukljucivati: interventne radiologe, radiologe,
sonograficare i kirurge.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Aktivni sustav pracenja pacijenata omniTRAX™ Active Patient Tracker omogucuje bolni¢kim djelatnicima
automatsku registraciju spojenih slika za neprekidno navodenje pri upotrebi ultrazvuka u stvarnom vremenu s
prethodno prikupljenim skupovima podataka dobivenima putem magnetske rezonance.

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

OPREZ
Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Americkih drZava 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.
Prije uporabe, pogledajte korisnicki prirucnik vaseg sustava za uporabu senzor opce namjene.
Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja nemojte
upotrebljavati uredaj.
Prije upotrebe provjerite vrsi li senzor opce namjene ispravno pracenje.
Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata pakiran je nesterilno i za jednokratnu upotrebu.
Da biste izbjegli moguca izoblicenja poloZaja, drZite senzor opce namjene dalje od metala.
Provijerite je li uredaj dobro pri¢vrséen. Ako to ne ucinite, moZe doci do nepreciznih rezultata.
Prije uporabe pazite da je uredaj osiguran na pacijentu.
Osigurajte da je opcenamjenski senzor dobro pricvrscéen na aktivni uredaj za pracenje pacijenata.
Ako dode do curenja uredaja, tekucina nije citotoksicna i treba slijediti rutinski bolnicki protokol ¢iscenja.
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 nadleZnom tijelu u vasoj drzavi ¢lanici ili

odgovarajucim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.



Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata
omniTRAX™ Hrvatski

POVEZIVANJE UREDAJA ZA PRACENJE AKTIVNIH PACIJENATA omniTRAX™ NA
PACIJENTA

NAPOMENA: Ako je Zeljeno anatomsko podrucje u blizini uredaja, kvaliteta MR slike moze biti smanjena.
Artefakti na slici protezu se priblizno 2 mm od ljepljivih jastuciéa na uredaju. Da biste optimizirali
parametre slike, preporucuje se uredaj postaviti dalje od zeljenog anatomskog podrucja, ali unutar
dometa MR snimanja.

1. Skinite ljepljive slojeve i postavite uredaj za pracenje aktivnih pacijenata na kozu pacijenta.
2. Oznacite lokaciju uredaja na kozZi pacijenta primjenom lokacija za ozna¢avanje u uredaju za prac¢enje
aktivnih pacijenata.

4 )

POVEZIVANJE SENZORA OPCE NAMJENE NA UREDAJ ZA PRACENJE AKTIVNIH
PACIJENATA
1. Postavite senzor opée namjene na povrsinu montiranja senzora.
2. Zakrenite senzor opée namjene u uredaj za pracenje aktivnih pacijenata da biste ga pricvrstili.
3. Slijededi odgovarajuéu sterilnu tehniku, postavite sterilni pokriva¢ za pacijenta preko pacijenta, pazeéi da su
uredaj za praéenje aktivnih pacijenata i senzor op¢e namjene postavljeni ispod pokrivaca.

ODLAGANJE

UPOZORENJE

®  Kada se uredaj za pracenje aktivnih pacijenata vise ne moZe sigurno povezati na pacijenta ili se
kontaminira, odloZite ga kao zarazni otpad.



Uredaj za pracenje aktivnih pacijenata
Hrvatski omniTRAX™

PRERADA

UPOZORENJE
®  Informacije o preradi potraZite u uputama senzora opée namjene.

UVJETI SKLADISTENJA
= |zbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrucjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj suncevoj
svjetlosti.
= Cuvati na hladnom, suhom mjestu.

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.



Aktivni sledovani pacientd omniTRAX™

Cestina

a Symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu A

e

Vyrobce
(ISO 15223-1,5.1.1)

Oznacduje vyrobce zdravotnického prostifedku.

m
o

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

Oznaduje autorizovaného zastupce pro Evropské
spolecenstvi.

Datum vyroby
(1SO 15223-1,5.1.3)

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

Datum spotieby
(1SO 15223-1,5.1.4)

Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
prostfedek pouzivan.

Kéd Sarze
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Katalogové &islo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Oznacuje vyrobcem stanovené katalogové Eislo, které
slouzi k identifikaci zdravotnického prostfedku.

Bezpecéné pro MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

Oznacduije, ze zatizeni je bezpecné pro pouziti v prostredi
MR.

Nepouziveijte, pokud je obal poskozeny
(1SO 15223-1,5.2.8)

Oznacduje, ze dany zdravotnicky prostfedek nesmi byt
pouzivan, pokud je jeho obal poskozeny nebo otevieny.

Al =
%@Eﬂﬂn&

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit

-I\ (ISO 15223-1,5.3.2) pred zdroji svétla.

o Pro jednoho pauentﬁlf vicenasobnému Oznacduje, ze zdravotnicky prostfedek mize byt pouzit
i ouziti

Ll P vicekrat (k riznym proceduram) u jednoho pacienta.

(ISO 7000, 3706)

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

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

Vyrobeno bez pouziti latexu z pfirodniho

Oznacduije, Ze pfi vyrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl

kaucuku < . . .
(ISO 15223-1, 5.4.5 a PHiloha B) pouzit latex z pfirodniho kaucuku.
Oznaceni CE Oznacuije prohlaseni vyrobce, Ze produkt splfiuje zakladni

(Natizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745, ¢l. 20)

pozadavky pfislu§nych evropskych pravnich predpisu
v oblasti zdravi, bezpec€nosti a ochrany Zivotniho prostiedi.

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

Oznacuje, ze dany vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.

9 B | aldE

Mnozstvi
(IEC 60878, 2794)

Oznacuje pocet kusu v baleni.




Cestina Aktivni sledovani pacientd omniTRAX™

AKTIVNI SLEDOVANI PACIENTU omniTRAX™

ZAMYSLENE POUZITI

Zafizeni ma Iékafim umoznit elektromagnetické (EM) sledovani nastroji s ohledem na pfedem ziskana data
nebo data v redlném Case. Zafizeni je ur€eno k pouziti v prostfedi magnetické rezonance (MRI) a ultrazvuku
(USA).

Zafizeni je bezpecné pro MR.
INDIKACE PRO POUZITI

= Abdominalni - Minimalné invazivni punkéni zakroky Fizené obrazem.
= Malé ¢asti - Minimalné invazivni punkéni zakroky fizené obrazem.
= Transrektalni - Minimalné invazivni punkéni zakroky fizené obrazem.

POPULACE PACIENTU
Aktivni trasovac pacienta omniTRAX™ Ize pouzivat u dospélych jakékoli velikosti t€la a postavy, v€etné drobné
a kfehké postavy.

URCENI UZIVATELE

Aktivni trasova¢ pacienta omniTRAX™ smi pouzivat zdravotnicky personal $koleny v pouzivani a interpretaci
ultrazvuku pfi intervencich. Pouzivani nevyZaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Patfi sem napfiklad
intervencni radiologové, radiologové, odbornici na sonografii ¢i chirurgové.

VYKONOVE PARAMETRY

Systém aktivniho sledovani pacienta omniTRAX™ poskytuje klinickym Iékafim automaticky zaznam
prenasenych snimkU pro nepfetrzitou navigaci pfi pouZiti ultrazvuku v rediném Case s dfive ziskanymi mnozinami
dat MR.

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

UPOZORNEN(
Federalni zékony (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.
= Pfed pouZitim se podivejte do uZivatelské prirucky vaseho systému ohledné pouZzivani snimac pro
vseobecné pouZiti.
= Pfed pouZitim zkontrolujte, zda prostredek nevykazuje znamky poskozeni. V pripadé zjevného
poskozeni jej nepouZivejte.
Pred pouzitim zajistéte spravné sledovani snimace pro vseobecné pouZiti.
Aktivni sledovani pacientt je baleno nesterilné a je uréeno pro pouZiti pouze jednim pacientem.
Abyste se vyhnuli moZnému zkresleni polohy, snimac pro vSeobecné pouZiti drzte se od kovu.
Zajistéte pevné pripojeni prostiedku, pokud tak neucinite, miZe to mit za nasledek nepresnost.
Zajistéte, aby byl pristroj pro pacienta pred pouZitim bezpecny.
Zajistéte, aby byl univerzalni snimac bezpecné pripojen k aktivnimu sledovani pacientu.
Dojde-li k uniku tekutiny ze zafizeni, provedte béZny postup uklidu v nemocnici, tekutina neni
cytotoxicka.
m  Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuZivat
k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.
= \/4Zné 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.



Aktivni sledovani pacientd omniTRAX™ Ceétina

PRIPOJENI AKTIVNIHO SLEDOVANI PACIENTU omniTRAX™ K PACIENTOVI

POZNAMKA: Pokud je anatomicka oblast zajmu v tésné blizkosti zafizeni, maze dojit ke sniZeni kvality obrazu
MR. Obrazovy artefakt saha pfiblizné 2 mm od lepicich podloZek zafizeni. Pro optimalizaci
zobrazovacich parametrl se doporucuje umistit zafizeni mimo anatomickou oblast zajmu, ale v
rozsahu MR skenu.

1. Odstrarite kryty lepidla a umistéte aktivni sledovani pacient( na kizi pacienta.
2. Oznacte umisténi zafizeni na kiizi pacienta pomoci oznac¢ovacich mist aktivniho sledovani pacientu.

4 N\
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PRIPOJENI SNIMACE PRO VSEOBECNE POUZITI K AKTIVNIMU SLEDOVANI PACIENTU
1. Umistéte snimac pro vSeobecné pouziti do oblasti pfipojeni snimace.
2. Natocte snimac pro vSeobecné pouziti do aktivniho sledovani pacientl a zajistéte.
3. Zapouziti spravné sterilni techniky umistéte na pacienta sterilni rousku a ujistéte se, Ze je pod rouskou
umisténo aktivni sledovani pacienta a snima¢ pro véeobecné pouZziti.

LIKVIDACE ODPADU

VAROVANI
m  Pokud jiZ aktivni sledovani pacientu nelze bezpecné pripajit k pacientovi nebo se kontaminuje, zlikvidujte
Jej jako infekéni odpad.

PREPRACOVANI

VAROVANI
= Pokyny k opétovnému pouZiti naleznete v navodu ke snimaci pro vSeobecné pouZiti.



Cestina Aktivni sledovani pacientd omniTRAX™

PODMINKY SKLADOVANI
= Vyrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém slune¢nim svétle.
= Uchovejte v chladu a suchu.

POZNAMKA: S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobkd spolegnosti CIVCO se na nas obratte
natel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.



omniTRAX™ Active Patient Tracker

Dansk

Symbol

Titel p& symbol

Beskrivelse af symbol

e

Producent
(IS0 15223-1, 5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

m
o

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
(15O 15223-1, 5.1.4)

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

ollp|E

Batch-kode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

A
m
|

Katalognummer
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

MR-sikker
(ASTM F2503, 6.4.4)

Angiver, at anordningen kan bruges med MR-udstyr.

{ @ |[E]

M@ ikke benyttes hvis pakningen er
beskadiget
(IS0 15223-1,5.2.8)

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

) }\.L
s

Holdes borte fra direkte sol
(IS0 15223-1,5.3.2)

Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse mod
lyskilder.

)

Til brug flere gange pé& én patient
(ISO 7000, 3706)

Angiver, at det medicinske udstyr kan bruges flere gange (flere
procedurer) pd en enkelt patient.

Se instruktioner vedrerende
anvendelse
(IS0 15223-1, 5.4.3)

Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.

Q| =

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

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

N
m

Europeeisk overensstemmelse
(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Angiver producenterklaering om, at produktet opfylder de
vaesentlige krav i den pdgeeldende 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.

8

Meengde

Til at angive antallet af enheder i pakken.

(IEC 60878, 2794)




Dansk omniTRAX™ Active Patient Tracker

omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at give leeger et veerkieij til elekiromagnetisk (EM) sporing af instrumenter vedrerende
tidligere indsamlede data eller realtidsdata. Enheden er beregnet til brug i MR- (magnetisk resonans) og
ultralydsmiljger.

Enheden er MR-sikker.
BRUGSVEJLEDNING

= Abdominal - Billedstyrede minimale invasive punkteringsprocedurer.
= Smé dele - Billedstyrede minimale invasive punkteringsprocedurer.
= Transrektal - Billedstyrede minimale invasive punkteringsprocedurer.

PATIENTGRUPPE
omniTRAX ™ Active Patient Tracker er beregnet til brug p& voksne patienter med alle kropsformer b&de smé og
tynde.

TILSIGTEDE BRUGERE

omniTRAX ™ Active Patient Tracker mé& bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i brugen og forstéelsen af
ultralyd til interventioner. Der kreaeves ingen andre specielle feerdigheder eller evner til brug af anordningen. Dette
kan omfatte, men er ikke begreenset til: interventionsradiologer, radiologer, sonografer og kirurger.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
omniTRAX™ aktiv patienttracker giver leegerne automatisk billedregistrering af sammensmeltede billeder til
uafbrudt navigation, n&r der anvendes ultralyd i realtid med tidligere indsamlede MR-volumendatasaet.

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 af laeger eller pd lsegers ordinering.

ADVARSEL
®  For anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer

findes i dit systems brugervejledning.

Inden brug henvises der til systemets brugervejledning vedrarende brug af universalsensoren.

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

Forud for brug serg for at den generelle sensor sporer, som den skal.

Active Patient Tracker leveres ikke-steril og er kun beregnet til brug til en enkelt patient.

For at undgé mulig positionsforvraengning skal universalsensoren holdes vaek fra metal.

Serg for, at apparatet er forsvarligt fastgjort. Undladelse heraf kan resultere i ungjagtighed.

Serg for at, anordningen er forsvarligt anbragt pd patienten, fer den anvendes.

Kontrollér, at universalsensoren er forsvarligt fastgjort til den aktive patienttracker.

Hvis der sker lsekage fra udstyret, er vaesken ikke-cytotoksisk, og hospitalets rutinemaessige

rengaringsprotokol skal felges.

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

®  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.



omniTRAX™ Active Patient Tracker Dansk

PASATNING AF omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER PA PATIENTEN

BEMARK: MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis det anatomiske interesseomréde er teet p& enhedens
placering. Billedartefaktet raekker ca. 2 mm ud over enhedens kleebende puder. For at optimere

billedparametrene anbefales det at placere enheden veek fra det anatomiske interesseomréde, men
inden for MR-scanningsomré&det.

1. Fjern papiret fra den kleebende side, og anbring Active Patient Tracker pé& patientens hud.
2. Marker anordningens position p& patientens hud vha. markeringspositioner for Active Patient Tracker.
4 N\

.

PASATNING AF UNIVERSALSENSOREN PA ACTIVE PATIENT TRACKER
1. Anbring universalsensoren p& sensormonteringsomrédet.

2. Drej universalsensoren ind i Active Patient Tracker, og fastger den.

3. Leeg en steril patientafdeekning over patienten ved anvendelse af korrekt steril teknik, og serg for, at Active
Patient Tracker og universalsensoren er placeret under afdeekningen.

BORTSKAFFELSE
ADVARSEL

®  Bortskaf Active Patient Tracker som smittefarligt affald, nér den ikke lsengere kan fastgeres forsvarligt p&

patienten eller bliver kontamineret.

GENKLARG@DRING
ADVARSEL

m  Henvis til den generelle sensors vejledning for genklargering.



Dansk omniTRAX™ Active Patient Tracker

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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



omniTRAX™ Actieve patiénttracker

Nederlands

a 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
(IS0 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
(15O 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
(IS0 15223-1, 5.1.6)

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

MRI-veilig
(ASTM F2503, 6.4.4)

Het apparaat is veilig voor gebruik in een MRI-omgeving.

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

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

A\l I
% @ |37 [z

Buiten bereik van zonlicht houden
(IS0 15223-1,5.3.2)

Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming tegen
lichtbronnen nodig heeft.

D)

Meervoudig gebruik bij één patiént
(ISO 7000, 3706)

Geeft aan dat het medische apparaat meerdere keren
(meerdere procedures) bij één patiént kan worden gebruikt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(IS0 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.

(g}
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.

8

Hoeveelheid
(IEC 60878, 2794)

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.




Nederlands omniTRAX™ Actieve patiénttracker

omniTRAX™ ACTIEVE PATIENTTRACKER

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld om artsen een instrument te verschaffen voor het elekiromagnetisch (EM) volgen van
instrumenten met betrekking tot vooraf verkregen of realtime gegevens. Het apparaat is bestemd voor gebruik in
omgevingen met Magnetic Resonance Imaging (MRI) en ultrageluid (US).

Apparaat is MRI-veilig.
GEBRUIKSAANWIJZING

®  Abdominaal - Beeldgestuurde minimaal invasieve punctieprocedures.
m  Kleine onderdelen - Beeldgestuurde minimaal invasieve punctieprocedures.
®  Transrectaal - Beeldgestuurde minimaal invasieve punctieprocedures.

PATIENTENPOPULATIE
De omniTRAX™ -actieve-patiént-tracker is bedoeld voor gebruik bij volwassenen van elke lichaamsvorm, ook
mensen van geringe lengte of een tengere bouw.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De omniTRAX™ -actieve-patiént-tracker mag uitsluitend worden gebruikt door clinici die medisch zijn geschoold in
het gebruik en de interpretatie van echoscopie. Er zijn geen andere unieke vaardigheden of
gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik van het hulpmiddel. Dit kan omvatten, maar is niet beperkt tot:
interventieradiologen, radiologen, echoscopisten en chirurgen.

PRESTATIEKENMERKEN

De omniTRAX™ Active Patient Tracker biedt artsen automatische beeldregistratie van samengevoegde beelden voor
ononderbroken navigatie bij gebruik van realtime echografie met eerder verkregen MR-volumegegevensreeksen.

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

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

®  Raadpleeg vé6r gebruik de gebruikershandleiding van uw systeem voor gebruik van de sensor voor

algemeen gebruik.

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

Controleer véér gebruik of de sensor voor algemeen gebruik goed werkt.

De actieve patiénttracker is niet-steriel verpakt en is enkel bedoeld voor gebruik bij één patiént.

Houd de sensor voor algemeen gebruik uit de buurt van metaal om verstoorde plaatsaanduiding te

voorkomen.

®  Controleer of het instrument goed is aangesloten. Indien dit niet het geval is, kunnen onnauwkeurigheden
optreden.

m  Controleer vé6r gebruik of het apparaat goed aan de patiént bevestigd is.

®  Zorg ervoor dat de sensor voor algemene doeleinden stevig op de actieve patiéntentracker is bevestigd.

®  Als het apparaat lekt, is de vloeistof niet-cytotoxisch en moet het reinigingsprotocol van het ziekenhuis
worden gevolgd.

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.
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BEVESTIGING VAN DE omniTRAX™ ACTIEVE PATIENTTRACKER AAN DE PATIENT

OPMERKING: De kwaliteit van de MRI-afbeelding kan in het geding komen wanneer het anatomische
aandachtsgebied zich relatief dicht bij het apparaat bevindt. Beeldartefact steekt ongeveer 2 mm
uit van de zelfklevende elekiroden van het apparaat. Om de parameters voor de beeldvorming te
optimaliseren, wordt het aanbevolen om het apparaat vit de buurt van het anatomische
aandachtsgebied te positioneren, maar binnen het bereik van de MRI-scan te houden.

1. Verwijder de hechtende liners en plaats de patiénttracker op de huid van de patiént.
2. Markeer de locatie van het apparaat op de huid van de patiént met behulp van de markeringlocaties voor de
actieve patiénttracker.

e 3

-
AANSLUITEN VAN DE UNIVERSELE SENSOR OP DE ACTIEVE PATIENTTRACKER

1. Plaats de universele sensor in de sensorbevestigingszone.

2. Draai de universele sensor goed in de actieve patiénttracker vast.

3. Pas de juiste steriele techniek toe, plaats een steriel patiéntlaken over de patiént, zorg ervoor dat de actieve
patiénttracker en de universele sensor zich onder het laken bevinden.

WEGWERPEN

WAARSCHUWING
®  Verwijder het apparaat als infectieus afval wanneer de actieve patiénttracker niet meer stevig aan de
patiént kan worden vastgemaakt of verontreinigd raakt.

VOORBEREIDING VOOR HERGEBRUIK
WAARSCHUWING

®  Raoadpleeg de instructies van de sensor voor algemeen gebruik voor herverwerking.

19
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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.

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.
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omniTRAX™.-j aktiivne patsiendijalgija

Eesti

é Sumbol Sumboli pealkiri Somboli kirjeldus h
Tootja . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Néitab meditsiiniseadme tootjat.
Ec | Rer Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Tootmiskuupéev
(ISO 15223-1,5.1.3)

Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.

Aegumiskuupdev
(1ISO 15223-1, 5.1.4)

Naitab kuupéeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

Partii kood
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Naéitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.

Kataloogi number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

MR-ohutu
(ASTM F2503, 6.4.4)

Tahistab, et seadet voib ohutult kasutada MR-keskkonnas.

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

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

i{§ Hoidke péikesevalguse eest Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate
Q) (ISO 15223-1,5.3.2) eest.
1,&) Kasutamiseks Ghel patsiendil mitu korda. | Néitab, et meditsiiniseadet vaib kasutada Ghel patsiendil
b, (ISO 7000, 3706) mitu korda (mitu protseduuri).

Tutvuge kasutusjuhendiga
(ISO 15223-1,5.4.3)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Q|

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.

N
m

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

Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa
tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse digusaktidele.

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

Naitab, et toode on meditsiiniseade.

3 g

Kogus
(IEC 60878, 2794)

Nagitab pakendis olevate komponentide arvu.

J
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omniTRAX™-| AKTIIVNE PATSIENDIJALGLIA

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud kasutamiseks vahendina, mis véimaldab arstil instrumendi elektromagnetilist (EM) jalgimist,
kasutades juba valmendatud véi reaalajas kuvatavaid andmeid. Seade on méeldud kasutamiseks
magnetresonantstomograafia (MRT) ja ultraheli (UH) keskkondades.

Seade on MR-ohutu.
KASUTAMISE NAIDUSTUSED

= Abdominaalne - Radioloogiliselt jglgitavad minimaalselt invasiivsed punktsiooniprotseduurid.
m  Vgikesed osad - Radioloogiliselt jélgitavad minimaalselt invasiivsed punktsiooniprotseduurid.
= Transrektaalne - Radioloogiliselt jélgitavad minimaalselt invasiivsed punkisiooniprotseduurid.

PATSIENTIDE POPULATSIOON
Aktiivne patsiendijélgija omniTRAX™ on ette néhtud kasutamiseks mis tahes kehaehitusega téiskasvanutel,
sealhulgas lohikest kasvu véi saledatel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Aktiivset patsiendijélgijat omniTRAX™ peavad kasutama sekkumisprotseduurideks ultraheli kasutamise ja
t6lgendamise meditsiinilise véljadppe saanud meditsiinitéétajad. Seadme kasutamiseks pole vaja muid erioskusi
ega véimeid. Nende hulka kuuluvad muu sekkuvad radioloogid, radioloogid, sonograafi kasutajad ja kirurgid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
Aktiivne patsiendijélgur omniTRAX™ véimaldab automaatset liidetud kujutiste kokkuviimist, et pakkuda arstile
katkestusteta navigeerimist, kui kasutada reaalajas ultraheli koos varem valmendatud ruumiliste MRT-kujutistega.

MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvétte 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 lébinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate
sisteemi kastutusjuhendist.
Enne kasutamist tutvuge Gldotstarbeline andur kasutamiseks siisteemi kasutusjuhendiga.
Enne kasutamist vaadake, ega seadmel pole kahjustusi. Néhtavate kahjustuste korral érge kasutage.
Veenduge enne kasutamist, et ildotstarbeline andur jélgiks nduetekohaselt.
Aktiivne patsiendijélgija on pakendatud mittesteriilselt ja on kasutamiseks vaid ihel patsiendil.
Asendi véimaliku rikkumise véltimiseks hoidke ildotstarbeline andur eemale metallist.
Veenduge, et seade on kindlalt kinnitatud, vastasel juhul véib tulemus olla ebatépne.
Veenduge enne kasutamist, et seade on korralikult patsiendile kinnitatud.
Veenduge, et ildotstarbeline andur on kindlalt aktiivse patsiendijélguri kilge kinnitatud.
Seadme lekke korral ei ole vedelik tsitotoksiline ja puhastada tuleb haigla standardse praktika kohaselt.
Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada,
I6petage toote kasutamine ja péérduge CIVCO poole.
m  Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma likmesriigi péddevale asutusele véi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.
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omniTRAX™.-| AKTIIVSE PATSIENDIJALGIJA KINNITAMINE PATSIENDILE

MARKUS: MR-kujutise kvaliteet véib olla langenud, kui huvipakkuv anatoomiline piirkond on seadme vahetus
léheduses. Pildi artefakt ulatub seadme kleeppatjadest umbes 2 mm kaugusele. Kujutise parameetrite
optimeerimiseks on soovitatav paigutada seade huvipakkuvast anatoomilisest piirkonnast kaugemale,
kuid siiski MR-skaneeringu piiresse.

1. Eemaldage kleeppaberid ja asetage aktiivne patsiendijélgija patsiendi nahale.
2. Méarkige seadme asukoht patsiendi nahal, kasutades aktiivse patsiendijélgija mérkekohti.

4 )

-
ULDOTSTARBELISE ANDURI KINNITAMINE AKTIIVSE PATSIENDIALGIJA KULGE

1. Asetage Uldotstarbeline andur sensori paigalduskohale.

2. Keerake Uldotstarbeline andur aktiivsesse patsiendijélgijasse, et see kinnitada.

3. Jdrgides diget steriilset tehnikat, asetage steriilne patsiendikate patsiendi peale, tagades, et aktiivne
patsiendijélgija ja Uldotstarbeline andur paikneksid selle all.

KORVALDAMINE
HOIATUS

= Kui aktiivset patsiendijélgijat ei saa enam patsiendi kilge kindlalt kinnitada véi see saastub, kérvaldage see
nakkusohtliku jG&tmena.

DESINFITSEERIMINE

HOIATUS
= |ugege ildotstarbelise anduri té6tlemise juhiseid.
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HOIUTINGIMUSED

= Viltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.
= Hoida jahedas ja kuivas.

MARKUS: Kisimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 voi
1-800-445-6741 véi kilastage www.CIVCO.com.
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omniTRAX™ - potilaan aktiivinen jéljityslaite

Suomi

1 Symboli

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

e

Valmistaja
(IS0 15223-1, 5.1.1)

Osoittaa ladkinnéllisen laitteen valmistajan.

m
o

Valtuutettu edustaja Europan
yhteisén alueella
(IS0 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 kdyttépdiva
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Osoittaa pdivéimadrdn, jonka jalkeen laakinnéllisté laitetta ei saa

kayttas.

ojlp|E

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.

MRI-turvallinen
(ASTM F2503, 6.4.4)

Osoittaa, ettd laite on turvallinen kéytettavéksi
magneettikuvausympéristdssa.

Alé kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

(1SO 15223-1, 5.2.8)

Osoittaa, ettd laakinnéllisté laitetta ei saa kéyttéd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

Pidé poissa auringonvalosta
(ISO 15223-1,5.3.2)

Osoittaa, ettd laakinnallinen laite tarvitsee suojausta valonléhteiltd.

Useita kdyttékertoja yhdellé
potilaalla
(ISO 7000, 3706)

Osoittaa, ettd laakinnallisté laitetta voidaan kéyttdd useita kertoja
(tehdé& useita toimenpiteitd) yhdellé potilaalla.

Tutustu kéyttdohieisiin
(ISO 15223-1,5.4.3)

Osoittaa, ettd kéyttdjén on tutustuttava kéyttdohijeisiin.

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

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

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.

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

Osoittaa, ettd tuote on ladkinndllinen laite.

o 5| o=@ e 5

Maara
(IEC 60878, 2794)

Pakkauksen siséltémén kappalemédrén osoittamiseksi.
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Suomi omniTRAX™ - potilaan aktiivinen jéljityslaite

omniTRAX™- POTILAAN AKTIIVINEN JALJITYSLAITE

KAYTTOTARKOITUS

Laite tarjoaa ladkareille tydkalun instrumenttien séhkémagneettiseen seurantaan aikaisemmin kuvatuissa tai
reaaliaikaisissa kuvatiedoissa. Laite on tarkoitettu kéytettévéksi magneettikuvauksessa ja ultradénitutkimuksissa.
Laite on MRI-turvallinen.

KAYTTOAIHEET

= Vatsa - Kuvaohjatut mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
= Pienet osat - Kuvaohjatut mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
®  Perdsuoli - Kuvaohjatut mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.

POTILASVAESTO

omniTRAX™ -jéljityslaite on tarkoitettu kéytettévéksi aikuisilla kaikenlaisten kehojen tutkimuksissa, mukaan lukien
pieni- tai kevytrakenteiset kehot.

KOHDERYHMA

omniTRAX™ -potilasseurantalaitetta kéyttavillé ladkéreills tulee olla koulutus ultradénen kéyttésn ja tulkitsemiseen
inferventioita varten. Laitteen kéayttéén ei vaadita muita erityisid taitoja tai kykyjé. Néité voivat olla, néihin
kuitenkaan rajoittumatta: interventionaaliset radiologit, radiologit, sonograaferit ja kirurgit.
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

omniTRAX™ Active Patient Tracker tarjoaa laékéreille yhdistettyjen kuvien automaattisen rekisterdinnin
keskeytykseténtd navigointia varten kéytettdessd reaaliaikaista ultradénté aikaisemmin kuvattujen
magneettikuvaustietojen kanssa.

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

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tédmén laitteen myynnin laékérille tai l&Gkérin méérdyksestd.

VAROITUS
u Jdrjestelméad kéayttavalld henkilélld on oltava koulutus ultradénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultraddanianturin kéyttdohjeet I8ytyvét jarjestelmén kdyttéoppaasta.

= Katso ennen kdyt jestelmén kéyttéoppaasta ohjeet yleisanturin kéytéstd.

m  Tarkasta ennen kéyttéd, onko laite vioittunut. Jos vikoja nékyy, laitetta ei saa kdyttdd.

= Varmista ennen kéyttéd, ettd yleisanturi toimii asianmukaisesti.

m  Potilaan aktiivista jéljityslaitetta ei ole pakattu steriilisti, ja se on tarkoitettu kéytettévéksi vain yhdellé
potilaalla.

= V§lté sijainnin vadristymét pitdméllé yleisanturi etédlla metallista.

= Varmista, ettd tuote on tiukasti kiinni, silléd muutoin tulokset saattavat olla epétarkkoja.

= Varmista, ettd laite on tukevasti kiinni potilaassa ennen kéytod.

= Varmista, ettd yleiskdyttéinen anturi on kiinnitetty tukevasti aktiiviseen potilaan seurantalaitteeseen.

L]

Jos laite vuotaa, siité vuotava neste ei ole sytotoksista, ja puhdistamisessa tulee noudattaa normaaleja

sairaalan puhdistusmenettelytapoja.

®  Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdiriité tai sitd ei endd voi kdyttdd tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kdéyttd ja soita CIVCO:lle.

= [Imoita tuotteen kéyttéén liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle

viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei sisdllé luonnonkumilateksia.
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omniTRAX™ - potilaan aktiivinen jéljityslaite Suomi

omniTRAX™- POTILAAN AKTIIVISEN JALJITYSLAITTEEN KIINNITTAMINEN POTILAASEEN

HUOMAUTUS: Magneettikuvan laatu voi heiketd, jos kuvattava alue on melko léhelld laitetta. Kuvaushairid
ulottuu noin 2 mm etéisyydelle laitteen liimatyynyistd. Parhaiden mahdollisten kuvaparametrien
varmistamiseksi suositellaan laitteen asettamista pois halutun anatomisen alueen léheisyydestd,
mutta magneettikuvauksen alueelle.

1. Poista tarrasuojukset ja aseta potilaan aktiivinen jéljityslaite potilaan iholle.
2. Merkitse laitteen paikka potilaan iholla kéyttéméllé potilaan aktiivisen jéljityslaitteen merkintépaikkoja.

4 N\

-
YLEISANTURIN KIINNITTAMINEN POTILAAN AKTIIVISEEN JALJITYSLAITTEESEEN

1. Aseta yleisanturi anturin kiinnitysalueelle.

2. Kaanna yleisanturia siten, ettd se kiinnittyy jéljityslaitteeseen.

3. Aseta steriili potilaspeite potilaan paélle noudattamalla asianmukaista steriilié menettelytapaa ja varmista,
ettd potilaan aktiivinen jéljityslaite ja yleisanturi on sijoitettu peitteen alle.

HAVITTAMINEN
VAROITUS

m  Kun jdljityslaitetta ei enéd voida kiinnittdd turvallisesti potilaaseen tai se kontaminoituu, hévitd se
tartuntavaarallisena jétteend.

UUDELLEENKASITTELY

VAROITUS
m  Katso vudelleenkdytén valmistelua koskevat ohjeet yleisanturin ohjeista.
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Suomi omniTRAX™ - potilaan aktiivinen jaljityslaite

SAILYTYSOLOSUHTEET

®  V§lts tuotteen sdilytysté Gérimmdisissé lampétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m  Séilytd viiledssd, kuivassa paikassa.

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.
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Dispositif de suivi actif du patient omniTRAX™

Francais

4 Symbole

Titre du symbole

~

Description du symbole

e

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
(1SO 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Date de péremption
(15O 15223-1,5.1.4)

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

B

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

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

A
m
i

Numéro de catalogue
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Compatible avec I'IRM
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indique que le dispositif est compatible avec un usage en imagerie
par résonance magnétique.

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

(1SO 15223-1, 5.2.8)

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

¢ | @ |[E]
v

N
/1

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

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

Usage multiple pour un seul
patient
(ISO 7000, 3706)

Indique que le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois
(procédures multiples) sur un seul patient.

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
(ISO 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.

AREa] =1

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.

B

Quantité
(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
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Francgais Dispositif de suivi actif du patient omniTRAX™

DISPOSITIF DE SUIVI ACTIF DU PATIENT omniTRAX™

UTILISATION PREVUE

L'appareil est destiné & fournir aux médecins un outil de guidage électromagnétique (EM) des instruments en
fonction de données déja acquises ou en temps réel. Le dispositif est destiné & étre utilisé dans des environnements
d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et d'ultrasons (US).

L'appareil est compatible avec I'IRM.

INDICATIONS
®  Abdominal - Procédures de ponction mini-invasive guidées par image.
m  Petites piéces - Procédures de ponction mini-invasive guidées par image.
®  Transrectal - Procédures de ponction mini-invasive guidées par image.

POPULATION DE PATIENTS
Le traceur actif pour patient omniTRAX™ est destiné & étre utilisé sur les adultes de tous les types de morphologie, y
compris un corps petit ou mince.

UTILISATEURS CIBLES

Le traceur actif pour patient omniTRAX™ doit étre utilisé par des cliniciens médicalement formés & I'utilisation et &
I'interprétation des ultrasons pour les interventions. Aucune autre compétence ou capacité de I'utilisateur unique
n’est requise pour |'utilisation du dispositif. Cela peut inclure, sans s’y limiter : les radiologues interventionnels, les
radiologues, les échographistes et les chirurgiens.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le systtme omniTRAX™ Active Patient Tracker propose aux cliniciens un enregistrement automatique des images
fusionnées permettant une navigation ininterrompue lors de |'utilisation d'une échographie en temps réel avec des
ensembles de données volumiques RM acquis au préalable.

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.
®  Avant de l'utiliser, consulter le manuel du systéme, en ce qui concerne le capteur universel.
Avant toute utilisation, examiner le dispositif & la recherche de dommages et, si des dommages sont
détectés, ne pas I'utiliser.
Avant utilisation, s’assurer que le capteur universel fonctionne correctement.
Le tracker patient actif est emballé non stérile et est destiné & un usage unique.
Pour éviter toute distorsion possible de la position, maintenir le capteur universel & I'écart du métal.
S’assurer que le dispositif est solidement fixé sous peine de ne pas obtenir de données exactes.
S’assurer que le dispositif est immobilisé sur le patient avant utilisation.
assurez-vous que le capteur universel est bien installé sur le systéme de guidage actif du patient.
En cas de fuite de l'appareil, le liquide n'est pas cytotoxique et le protocole de nettoyage de routine de
I'hépital doit étre suivi.
®  Sile 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.
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Dispositif de suivi actif du patient omniTRAX™ Francgais

FIXATION DU DISPOSITIF DE SUIVI ACTIF DU PATIENT omniTRAX™ AU PATIENT

REMARQUE: La qualité de I'image IRM peut &tre compromise si la zone d'intérét anatomique est relativement
proche du dispositif. L'artefacts de I'image s’étend & environ 2 mm des tampons adhésifs du
dispositif. Pour optimiser les paramétres d'imagerie, il est recommandé de placer le dispositif &
distance de la zone d'intérét anatomique, tout en restant dans la zone de portée du scanner IRM.

1. Retirer les bandes autocollantes et placer le dispositif de suivi actif du patient sur la peau du patient.
2. Marquer I'emplacement du dispositif sur la peau du patient & I'aide des marques de positionnement du
dispositif de suivi actif du patient.

e A

-
MONTAGE DU CAPTEUR UNIVERSEL SUR LE DISPOSITIF DE SUIVI ACTIF DU PATIENT

1. Placer le capteur universel sur la zone de montage du capteur.

2. Faire tourner le capteur universel dans le dispositif de suivi actif du patient afin de le fixer.

3. En utilisant une technique de stérilisation adéquate, placer un drap stérile sur le patient en s’assurant que le
dispositif de suivi actif du patient et le capteur universel sont correctement placés sous le drap.

MISE AU REBUT
AVERTISSEMENT

m  [orsque le dispositif de suivi actif du patient ne peut plus rester fermement fixé au patient, ou s'il est
contaminé, il convient de le mettre au rebut comme un déchet infectieux.

RETRAITEMENT
AVERTISSEMENT

®  Se reporter aux instructions du capteur universel pour le retraitement.
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Frangais Dispositif de suivi actif du patient omniTRAX™

CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE
= Eviter d’entreposer le produit dans des zones & températures extrémes ou de I'exposer a la lumiére directe
du soleil.
m  Conserver dans un lieu frais et sec.

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,

appelez le +1319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site
www.CIVCO.com.
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omniTRAX™ aktiver Patiententracker

Deutsch

‘ Symbol

Titel des Symbols

Symbolbeschreibung h

Hersteller
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.

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

Gibt den bevollmdchtigten Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft an.

Herstellungsdatum
(1SO 15223-1,5.1.3)

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

Haltbarkeitsdatum
(IS0 15223-1,5.1.4)

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden soll.

Chargencode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Katalognummer
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

MRT-sicher
(ASTM F2503, 6.4.4)

Zeigt das, dass das Gerdt zur Verwendung in einer MR-
Umgebung geeignet ist.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.
(ISO 15223-1,5.2.8)

Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder gesffnet
wurde.

Vor Sonnenlicht schitzen
(ISO 15223-1,5.3.2)

Gibt ein Medizinprodukt an, das vor Lichtquellen geschitzt
werden muss.

Mehrfachgebrauch an einzelnem
Patienten
(ISO 7000, 3706)

Zeigt an, dass das Medizinprodukt bei einem einzelnen
Patienten mehrfach (mehrere Verfahren) verwendet werden
kann.

Siehe Bedienungsanleitung
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

Der Inhalt wurde nicht mit Naturlatex
hergestellt
(ISO 15223-1, 5.4.5 und Anhang B)

Gibt an, dass bei der Herstellung des Produkts, seines
Behdlters oder seiner Verpackung kein
Naturkautschuklatex verwendet wurde.

Européische Konformitét
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20)

Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt
den wesentlichen Anforderungen der einschlégigen
europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit und
Umweltschutz entspricht.

Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Verwendung von Symbolen zur

Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))

Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Menge
(IEC 60878, 2794)

Zur Angabe der Stiickanzahl in der Verpackung.
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Deutsch omniTRAX™ aktiver Patiententracker

omniTRAX™ AKTIVER PATIENTENTRACKER

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerdt soll Arzten ein Hilfsmittel zur elekiromagnetischen Nachverfolgung von Instrumenten unter Beachtung
zuvor aufgenommener bzw. Echtzeit-Daten bieten. Das Gerét ist zur Verwendung in MRT- und Ultraschall-
Umgebungen vorgesehen.

Dieses Gerdt ist MRT-sicher.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

= Abdominal - Bildgefuhrte minimalinvasive Punktionsverfahren.
m  Kleine Teile - Bildgefuhrte minimalinvasive Punktionsverfahren.
= Transrektal - Bildgefihrte minimalinvasive Punktionsverfahren.

PATIENTENPOPULATION
Der omniTRAX™ aktive Patiententracker ist fir die Verwendung bei Erwachsenen mit jeder Kérperbeschaffenheit,
einschlieBlich kleiner oder zierlicher Figur, vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Der aktive Patiententracker omniTRAX™ sollte von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung und
Interpretation von Ultraschall fir Interventionen medizinisch geschult sind. Fir die Verwendung des Geréts sind
keine weiteren speziellen Féhigkeiten oder Benutzerféhigkeiten erforderlich. Dazu gehdren unter anderem:
interventionelle Radiologen, Radiologen, Sonographen und Chirurgen.

LEISTUNGSMERKMALE

Der omniTRAX™ Active Patient Tracker bietet Arzten automatische Bildaufzeichnung zusammengesetzter Bilder fir
eine unterbrechungsfreie Navigation beim Einsatz von Echtzeit-Ultraschall mit zuvor aufgenommenen MR-
Volumendatensétzen.

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.
®  Vor dem Gebrauch des Allzwecksensor s ziehen Sie das Benutzerhandbuch fiir Ihr System zu Rate.
Uberpriifen Sie das Gerdt vor der Benutzung auf Anzeichen von Beschéadigungen. Falls Sie
Beschédigungen feststellen, verwenden Sie das Gerét nicht.
Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Allzwecksensor ordnungsgemaB anspricht.
Der Aktive Patienten-Tracker ist steril verpackt und nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Halten Sie zur Vermeidung méglicher Positionsverzerrungen den Allzwecksensor von Metall fern.
Dafir sorgen, dass das Gerét sicher befestigt ist, da anderweitig Ungenauigkeit auftreten kann.
Vor Gebrauch iberpriifen, dass das Gerét sicher auf dem Patienten fixiert wurde.
Stellen Sie sicher, dass der Universalsensor sicher am Active Patient Tracker befestigt ist.
Aus dem Gerdt ggf. herauslaufende Flissigkeit ist nicht-zytotoxisch und muss mithilfe der
krankenhausiblichen Reinigungsmethoden beseitigt werden.
= Wenn das Produkt wihrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbestimmung nicht
mebhr erfillen kann, stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und rufen Sie CIVCO an.
®  Teilen Sie CIVCO und der zusténdigen Behérde in Ihrem Mitgliedstaat oder den zustdndigen
Aufsichtsbehdrden schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
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omniTRAX™ aktiver Patiententracker Deutsch

ANBRINGEN DES omniTRAX™ AKTIVEN PATIENTENTRACKERS AM PATIENTEN
HINWEIS: Die MR-Bildqualitét kann beeintréchtigt werden, wenn sich der interessierende anatomische Bereich in
unmittelbarer Néhe des Geréts befindet. Das Bildartefakt erstreckt sich ca. 2 mm von den Klebepads
des Gerdéts. Zur Optimierung der Bildparameter empfiehlt es sich, das Gerét in gewisser Entfernung
von der zu untersuchenden Kérperregion, jedoch innerhalb des MRT-Scan-Bereichs zu platzieren.

1. Entfernen Sie den Klebeschutz und positionieren Sie den Aktiven Patienten-Tracker auf der Haut des

Patienten.
2. Markieren Sie die Position des Geréts auf der Haut des Patienten mithilfe der Markierungspositionen des

Aktiven Patienten-Trackers.

Vs

~

-
ALLZWECKSENSOR AM AKTIVEN PATIENTENTRACKER BEFESTIGEN

1. Setzen Sie den Allzwecksensor in die entsprechende Sensor-Halterung.

2. Schrauben Sie den Allzwecksensor in den Aktiven Patienten-Tracker ein.

3. Legen Sie mithilfe einer zul@ssigen sterilen Methode ein steriles Abdecktuch auf den Patienten und
vergewissern Sie sich, dass der Aktive Patienten-Tracker und der Allzwecksensor unter dem Tuch liegen.

ENTSORGUNG
WARNHINWEIS

Wenn der aktive Patiententracker nicht mehr sicher am Patienten befestigt werden kann oder kontaminiert

ist, entsorgen Sie ihn als infektiésen Abfall.

WIEDERAUFBEREITUNG
WARNHINWEIS

®  Siehe Anweisung fir den Allzwecksensor zur Wiederaufbereitung.
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Deutsch omniTRAX™ aktiver Patiententracker

LAGERBEDINGUNGEN

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

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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m
(2]

4 Z0uBoAo Tithog oupBoAou Meprypagn ouppoAiou )
d Karagkevaotrc YTT0deIKVUEI TOV KATAOKEUAOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTO
(ISO 15223-1, 5.1.1) n potexvohoy P s
Egouaiodotnuévog

QVTITIPOOWTTOG aTNV
Eupwrraikr Koivotnta
(1SO 15223-1,5.1.2)

YTTOS€IKVUEI TOV EE0UTIODOTNHEVO AVTITTPOTWTTO aTNV Eupwraikn
Koivornra.

Huepounvia Trapaywyng YTTOdEIKVUEI TNV NUEPOMNVIA KATATKEUAG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
(ISO 15223-1,5.1.3) TIPOIOVTOG.
2 Xprion éwg YTTodeIkvUEl TNV NUEPOUN VIO PETA TV OTTOIC SEV TIPETTEI Va

(ISO 15223-1,5.1.4) XPNOIPOTTOINBEI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Kwdikog TTapTidag Y1rodelkvUel TOV KwBIKS TTapTidag TOU KATAOKEUATTH yia TNV
(ISO 15223-1, 5.1.5) TQUTOTTOINDN TNG TTAPTIOAG I TNG OUASAG TTPOIOVTWV.

RE F ApiBudg katahoyou YTTOdEIKVUEI TOV apIBUO KATAAOYOU TOU KATOOKEUATTH yid TNV
(ISO 15223-1, 5.1.6) TOUTOTTOINGN TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Ac@aAég ae TrepIBaAov MR [ YTTodelkvuel 0TI n Guakeun ival aoQaAng yia Xxprian o€ TTepIBAAAOV

(ASTM F2503, 6.4.4)

MR.

Mnv To xpnaoigotoleite av n
guokeuaaia gival
KOTETTPAUMEVN
(ISO 15223-1,5.2.8)

YTTODEIKVUEI OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV DeV TIPETTEI VAl
XPNOIYOTTOIEITAI AV N TUTKEUATIa Exel UTTOTTEI BAGRN ) £XEI AVOIXTEI.

DuAagTe TO paKpId aTTo TO
NAIOKO PWG
(1SO 15223-1,5.3.2)

Y1rodelkvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPETTEI VA
TIPOCTATEVETAI ATTO TTNYEG PWTOG.

MoAAaTTARG Xpriong yia évav
agbevn
(ISO 7000, 3706)

YTTodeIKVUEI OTI N IOTPIKF) GUOKEUN PTTOPET VA XPNTIUOTTOINBET TTOAAEG
POPES (TTOANATTAEG Bladikaaieg) ae évav agbevn.

ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg

xenong
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

YTTOdeIKVUEI OTI O XPOTNG TTPETTEI VO GUPBOUAEUBE TIG 0dnyieg
XPnong.

Aev TTapagkeudgovtal atmd
PUOTIKO EAATTIKO AATEE
(1ISO 15223-1, 5.4.5 kai

TTapapTua B)

Y1odeikvUel 6Tl SeV XPNOIMOTTOINONKE PUOIKO AATES ATTG KAOUTGOUK
YO TNV KOTAOKEUR TOU TTPOIOVTOG, TOU SOXEIOU i} TNG CUTKEUATIOG TOU.

SR E S % ®|E

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

Y1rodelkvuel Tn SAwaC TOU KOTAGKEUATTH OTI TO TTPOIOV
GUUHOPPWVETAI HIE TIG OUTIATTIKEG ATTAITATEIG TNG OXETIKAG
vopoBeaiag TNg EupwITng yia TNV UyEia, TNV ag@AAEI Kal TV
TIPOCTATia TOU TrEPIBAAAOVTOG.

laTpikA guokeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xpron gupBoAwv yia Tn
SAAWaN CUPPOPPWONG PE TO
MDR)

Y1rodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV €iVal IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

) B

MogotnTa
(IEC 60878, 2794)

Mo va dnAwBei 0 apIBPOG TWV TEPayiwy oTn CUTKEUATia.

37



2uokeun Evepyng MapakoAouBnong AagBevn
EAnvika omniTRAX™

ZYZKEYH ENEPIM'HZ NAPAKOAOYOHZHZ AZOENH omniTRAX™

TMPOBAETIOMENH XPHXH

H guakeun TpoopideTal va TTapEXEl TTOUG IATPOUG Eva epyaleio NAekTpopayvnTiKAG (HM) TTapakoAolBnong
opyavwy AapBavovrag utroywn TTaAaidtepa dedopéva fi dedopéva ae TTpaypaTiko Xpovo. H auakeur Trpoopidetal
yia xpran o epiBaAAovTa payvnTikwy Topoypagiwy (MRI) kar utrepnxoypagnuatwy (Y/H)

H ouokeun ptropei va xpnaigotroinBei pe ao@aAeia as epiBdAlov MR.
ENAEIZEI> XPHXHZ

= KolANiako - EAaxioTa eTrepBaTikEG Siadikaaieg TTapAKEVTNONG KaBodnyoUHEVEG aTTd EIKOVA.
= Mikpd TApaTA - EAdXIOTO £TTEPRATIKEG SIODIKATIEG TTAPAKEVTNONG KAOBOBNYOUHEVES ATTO EIKOVA.
= AlopBIKO - EAayIoTa eTTepRaTIKEG DIadIKaaieg TTAPAKEVTNONG KABOBNYOUUEVEG OTTO EIKOVA.

MAHOYEMOZ AZOENOQN
H guakeun evepyoug TrapakoAouBnang aaoBevoug omniTRAX™ 1rpoopileTal yia xprian o€ evnAikoug KABe
OWHATOTUTTOU, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWV KOI OTOUWY HE HIKPO 1) adUVATO OKEAETO.

MPOOPIZOMENOI XPHETEX

H ouaokeun evepyoug TapakoAoUBnaong agBevoug omniTRAX™ Trpétrel va XpnOIHOTTOIEITal ATTO KAIVIKOUG 1aTpoUg
EKTTAIDEUPEVOUG OTN XPRON KAl EPPNVEIQ TOU UTTEPNXOYPAPAHATOG Yia ETTEURATEIG. AgV UTTAPXOUV AAAEG HOVADIKEG
SegIOTNTEG A IKAVAOTNTEG TTOU VA ATTAITOUVTAI VIO TN XPAON TNG GUOKEUNG. Z€ QUTOUG UTTOPEi va TrEpIAapBavovTal
evOEIKTIKA: ETrepBaTiKoi aKTIVOAGYOI, AKTIVOAGYOI, XEIPITTEG NXOYPAPWY KaI XEIPOUPYOI.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOXHX

To omniTRAX™ Active Patient Tracker Trapéxel aToug KAIVIKOUG 10TPOUG QUTOHATN KATAYPAPH EIKOVOG
GUYKOAANPEVWY EIKOVWY YIa TTAOHYNGN XWPIiG SIOKOTTH OTAV XPNOIMOTIOIEITAl UTTEPNXOYPAPNHUA TTPAYHATIKOU
XPOVOU Pe TUVOAQ OYKOU dESOPEVWY HAYVNTIKAG TOHOYPAPIaG, TA OTTOIa £€XOUV ATTOKTNOEI VWPITEPQ.

ZHMEIQZH: TNa pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY OPEAWV YIa QUTO TO TTPOIOV, ETTIOKEPOEITE TN SieUBUvVON
www.CIVCO.com.

MPOZOXH
21ig H.IM.A., n opoarrovdiakrj vopoBeaia TrepIopilel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNS QUTIE HOVO aTTO 1aTPO i KATOTTIV
EVTOAriG 1aTpoU.

MPOEIAOINOIHZH

= [lpiv amro T xprion, 6a TPETEl va EXETE EKTTAIOEUTE OTNV UTTEPNXOYPAQIa. [a odnyies OXETIKA LE TN
XPrian Tou Hop@OTPOTTEQ, avaTPESTE OTIG 0ONYIES XPIONG TOU OUTTHLATOS 0A6.

= [Ipiv arro Tn Xprian, avatpéSTe aTig 0dnyies Xprions Tou aUaTHUATOS Yia T XPrion Tou aiodnTripag
YEVIKTIS XPriong.

= [lpiv amo n xprion mBewpeiTe TN ouakeun yia BAGBES, kai av TTaparnpraete kamoia BAGRn diakowTe Tn
Xpenan.

= [lpiv amo mn xprion, BeBaiwbeite 011 0 aIgONTAPAG YEVIKIG XPHONG EKTEAEI KaTAAANAN TTapakoAoubnon.

= H evepyr) ouokeun TapakoAouBnang agbevry GUOKEUAJETAI 1IN ATTOOTEIPWIEVI Kal TTPOOPICETal yia
Xprian ge évav [16vo agBevr).

= [ja ammoeuyr mlavrig mapauopewans B£ang, diatnpraTe Tov aloénTrpag yeVIKNS XpHaong LHakpid armo
HETAAAIKG avTIKEiEVA.

®  BeBaiwbeire OTI N GUTKEUT) Xl TTPOOAPTNOE ATPAAWS, DIAPOPETIKA UTTOPEI va TTPOKUWOUV aVAKPIBEIES.

= QpovTioTE N GUOKEUT) va gival aTaBepr] TTavw aTov agBevii TTpIv XpnoioTToinei.

®  BeBaiwbeire 0TI 0 QITONTHPAS YEVIKAS XPHONG Eival TUVOEDELEVOS LIE AOPAAEIQ OTO EVEPYO oUTTHUA
IxvnAdrnong acBevoug.

®  Fav eméABel kdTTola SIapPOr) ATTO T GUCTKEUI, TO UYPO €ival [N KUTTaPOTOEIKO Kal Ba TTPETTEl va ThpeiTal
T0 OUVNBEG VOTOKOUEIAKO TTPWTOKOAAO EKKaBApIang.

®  F@v 10 TTPOIOV TTapouaidael SUTAEIToUpYia Kard Tn xpran n Oev ival TTAEov ae BEan va eTITUXEl TNV
TTPOPAETTOLEVN XPIIaN ToU, SIGKOWTE TN XPrion Tou TTpoidvTog kai kaAéate v CIVCO.

»  AvagépeTe goBapd TTEPITTATIKA OXETIKA g To TTpoidv atnv CIVCO kai atnv apuodia apxri Tou KodToug
HEAouUg oag 1 aTi§ apuOdIEG PUBLITTIKEG QPXES.

ZHMEIQZH: To poidv dev TapaokeuaZeTal atrd QUAOIKO EAATTIKO AATEE,.
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NPOZAPTHZH ZYZKEYHZ ENEPIMZ NMAPAKOAOYOHZHZ AZ©OENH omniTRAX™ ZE
AZOENH

ZHMEIQZH: H moiotnTa Tng €Ikévag payvnTikou auvtovigpoU (MR) ptropei va peiwBei v N avaTopiKn TTEPIOXT
TToU £€€TAZETAI BPIOKETAI KOVTA OTN GUOKEUH. TO TEXVOUPYNHA TNG EIKOVOG EKTEIVETAI TTEPITTOU 2Mmm
atmd Ta aUTOKOAANTA ETTIBEPATA TNG TUTKEUNG. [la va BeATIOTOTTOINBOUY Ol TTAPAUETPOI ATTEIKOVIONG,
QJUVIOTATAI VO TOTTOBETEITAI ) GUGKEUR HOAKPIA OTTO TNV QVOTOMIKE TTEPIOXH EVOIAPEPOVTOG, GAAG
€VTOG TOU EUPOUG TAPWONG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

1. AQaipEaTe TNV KOAANTIKI TAIVIO KAl TOTTOBETATTE T TUOKEUN EVEPYNGS TTAPAKOAOUONaNG TTAvw TNV
€mdepUIda TOU aabeviy.

2. Emonpdvete Tn B€0n TNG GUOKEUNG OTNV MdEPUIdA TOU A0BEVH XPNOIMOTTIOIWVTAG TIG BETEIG EVTOTTIOHOU
TNG OCUOKEUNG EVEPYNG TTApakoAoUBNang aaBevr).

e 2

-

E®APMOIH TOY AIZOHTHPA TENIKHZ XPHZHZ £TH ZYZKEYH ENEPIHZ
NMAPAKOAOYOHZHZ AZOENH
1. ToToBeTAOTE TOV AITBNTAPA YEVIKAG XPAONG OTNV TTEPIOXH OTEPEWANG TOU aIoBNTAPA.
2. MepioTpéyTe TOV 1I0ONTAPA YEVIKAG XPAONG HETQ OTN CUOKEUN EVEPYAG TTaPaKoAoUBNang aabevn yia va Tov
OTEPEWOTETE.
3. AKOAOUBWVTAG TNV KATAAANAN TEXVIKFA QTTOTTEIPWANG, TOTTOBETAOTE £V ATTOTTEIPWHEVO UPATUATIVO
KAAuppa aoBevr) TTavw aTov aaBevr), Silaa@aAifovTag OTI N CUOKEUR EVEPYAG TTapakoAouBnang agbevi kail o
a1I0ONTAPAG YEVIKAG XPAONG £XOUV TOTTOBETNOE] KATW OTTO TO UPATHATIVO KAAUMHA.

AIAOEZH

MPOEIAOMOIHZH
m  Orav n ouoKeur) vepyrig rapakoAouBnang dev UTropei TTAEov va aTepewBei KaAd aTov aoBevrj 1j Exel
HoAuvBei, atroppiyTe TNV wg poAuauartiko amropAnTo.
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EMANENE=EPTAZIA
MPOEIAOMOIHZH
m  Avarpéére aTig 0dnyieg Tou aiodnTripa yeVIKAS Xpriang yia tnv emaveTreepyaaia.

2YNOHKEZ O YANA=HZ
®  ATTOQUYETE TNV aTOBRKEUaN TOU TTPOIOVTOG O TTEPIOXEG HE UWNAR BeppoKpaaia i € GUETO NAIOKO PwG.
= QuAdaoaetal oe dPOaEPo, ENPO PEPOG.

ZHMEIQZH: TNaepwtAoeig r apayyehia emmAéov mpoiovTwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 i 1-800-445-
6741 ) emokepdeite TN dieuBuUvan www.CIVCO.com.
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omniTRAX™ aktiv betegkdvetd eszkdz

Magyar

Szimbélum

A szimbélum megnevezése

L . Y
A szimbélum leirasa

e

Gyarto
(IS0 15223-1,5.1.1)

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli.

m
o

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

Az Eurdpai K6zdsségben meghatalmazott képviselt jeldli.

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 utén az orvostechnikai eszkozt
nem szabad hasznalni.

Koteg kod
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Katalégus szam
(1SO 15223-1, 5.1.6)

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

MR-kérnyezetben biztonsagos
(ASTM F2503, 6.4.4)

Az eszkdz MR-kérnyezetben térténd hasznalatra
biztonsagos.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt
(1ISO 15223-1,5.2.8)

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

A
@) E([&] ez

Napfénytél védendd
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet fényforrasoktol
védeni kell.

=

Egy beteg, tébbszori hasznalat
(ISO 7000, 3706)

Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz tébbszor is hasznalhatd
(tbb eljaras alkalmaval) egyetlen betegnél.

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

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

Q|=

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

Azt jelzi, hogy a termék, annak tart6ja vagy csomagolasanak
gyartasa soran természetes gumi latexet nem hasznaltak.

e}
m

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

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

Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutaté:
Szimbdélumok hasznélata az MDR
kévetelményeinek betartasanak
jelzésére)

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkdz.

y B

Mennyiség

(IEC 60878, 2794)

A csomagban |évé darabszamot mutatja.
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omniTRAX™ AKTIV BETEGKOVETO ESZKOZ

RENDELTETES

Az eszkoz célja, hogy lehetdvé tegye az orvosok szamara az eszkdzok elektromagneses (EM) felligyeletét elére
beolvasott vagy valds idejli adatok alapjan. Az eszkdz rendeltetésszerlien hasznalhaté magneses rezonancias
képalkotasos (MRI) és ultrahangos (US) kdrnyezetekben.

Az eszk6z MR-kdrnyezetben biztonsagosan hasznalhaté.
FELHASZNALASI JAVALLATOK

= Hasi - Képi vezérelt, minimalisan invaziv punkcios eljarasok.
= Apro alkatrészek - Képi vezérelt, minimalisan invaziv punkcids eljarasok.
= Transzrektalis - Képi vezérelt, minimalisan invaziv punkcios eljarasok.

BETEGPOPULACIO
Az omniTRAX™ aktiv betegkdvetd eszk6z minden feln6tt testméret és testalkat esetén alkalmazhatd, beleértve
az alacsony vagy vékony alkatokat is.

FELHASZNALOK KORE

Az omniTRAX™ aktiv betegkdvetd eszkdzt olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiiltek az
ultrahangos technika beavatkozasok soran térténd hasznalatat és értelmezését illetéen. Nincs szilkség
egyedilallo készségekre vagy felhasznaloi képességekre az eszkdz hasznalathoz. Ide tartoznak tobbek kozott a
beavatkozasokat végz6 radiolégusok, a radioldgusok, a szonografusok és a sebészek.

MUKODESI JELLEMZOK

Az omniTRAX™ aktiv betegfelligyeld lehetévé teszi az egészségligyi dolgozdk szamara a fuzionalt képek
automatikus igazitasat, igy megszakitas nélkil navigalhatnak valds idés ultrahang hasznalatakor az el6zéleg
beolvasott MR-térfogati adathalmazok alapjan.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek 6sszefoglaldsa a www.CIVCO.com webhelyen olvashats.

VIGYAZAT!
A szévetségi (Egyesiilt Allamok) torvények szerint ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

FIGYELMEZTETES
®  Haszndlat el6tt a kezel6nek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljdrasok terén. A vizsgalofej
hasznalati utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatojaban.
m A dltalanos célu érzékelb.tartéjara vonatkozéan olvassa el a rendszer hasznalati Utmutatojat hasznalat
elétt.
Hasznalat el6tt ellendrizze a készliléket, nincs-e jele sériilésnek; ha sérlilést észlel, ne hasznalja.
Hasznalat el6tt gondoskodjon az altaléanos célu érzékelé megfelelé kévetésérdl.
Az aktiv betegkéveté nem steril csomagolasban van, és csak egy betegnél hasznalhato.
A lehetséges pozicids torzitas elkertilése érdekében, tartsa tavol fémektdl a altalanos célu érzékeld
eszkozt.
»  Ugyeljen az eszkéz biztonsdgos csatlakoztatdséra, ennek elmulasztésa pontatlanségot
eredményezhet.
®  Haszndlat el6tt gy6z6djén meg réla, hogy a késziilék biztonsdgos a betegségre nézve.
®  Gondoskodjon az altalanos célt érzékelbnek az aktiv betegkbvetbhoz térténd biztonsagos régzitésérol.
m  Ha az eszkoz szivarog, a folyadék nem citotoxikus, és a szokasos korhazi tisztitasi protokollt kell
kévetni.
= Ha a termék hasznalat k6zben meghibasodik, vagy rendeltetésszerlien mar nem hasznalhatd, akkor ne
haszndlja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CI\V/CO-val.
= A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllamaban
illetékes hatdsagok, illetve a megfelelé szabalyozo hatésdgoknak.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumilatex felhasznalasaval késziilt.
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AZ omniTRAX™ AKTIV BETEGKOVETO ESZKOZ ROGZITESE A BETEGRE

MEGJEGYZES: Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalni kivant anatémiai teriilet az eszkéz kozelében
van. A képi mitermékek korilbelll 2 mm-rel terjednek tul az eszkdz tapadds parnain. A
képalkotasi paraméterek optimalizalasa érdekében javasolt, hogy az eszkdzt a vizsgalt
anatémiai terilettdl tvol, de az MR-felvétel hatokérén beliil helyezze el.

1. Tavolitsa el a tapadobéléseket és helyezze az aktiv betegkdvetd eszkozt a beteg bérére.
2. Az aktiv betegkdvetd eszkoz jeloldivel jeldlie meg az eszkdz helyét a beteg bérén.

( N\

-

AZ ALTALANOS CELU ERZEKELO CSATLAKOZTATASA AZ AKTiV BETEGKOVETO
ESZKOZHOZ
1. Helyezze az altalanos célu érzékel6t az érzékeld felszerelési teriiletére.
2. Tekerje az altalanos célu érzékel6t az aktiv betegkdvetd eszkdzbe, hogy az megfeleléen régziiljon.
3. Megfeleld steril technika alkalmazasaval helyezzen egy steril betegtakard kendét a betegre tgyelve arra,
hogy az aktiv betegkdvetd eszkdz és az altalanos célu érzékeld a kendd alatt legyen.

HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES
®  Ha az aktiv betegkévetd eszkézt mar nem lehet megfeleléen a betegre régziteni, vagy beszennyezddik,
fert6zé hulladékként dobja ki.

UJRAFELDOLGOZAS

FIGYELMEZTETES
= Az djrafeldolgozassal kapcsolatban olvassa el az altalanos célu érzékelb hasznalati utasitasat.
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TAROLASI FELTETELEK
= Kerilje a termék szélsdséges hdmérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu teriileteken torténd tarolasat.
= H{v0s, szaraz helyen tarolando.

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.
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Pemantau Pasien Aktif omniTRAX™

Bahasa Indonesia

4 Simbol

Judul Simbol

Deskripsi Simbol h

e

Produsen
(ISO 15223-1,5.1.1)

Menunjukkan produsen alat medis.

m
!

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

Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Tanggal produksi
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Gunakan sebelum Tanggal
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat digunakan
lagi.

Kode batch
(ISO 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.

Aman untuk MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

Menunjukkan bahwa perangkat aman digunakan dalam
lingkungan MR.

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

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

Al |
¢ @ |E(&] gsalz

Vi

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

Menunjukkan alat medis yang membutuhkan perlindungan
dari sumber cahaya.

)

Satu pasien, beberapa kali
penggunaan
(1ISO 7000, 3706)

Menunjukkan bahwa perangkat medis dapat digunakan
beberapa kali (beberapa prosedur) pada satu pasien.

Konsultasikan petunjuk penggunaan
(ISO 15223-1,5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
penggunaan.

Q|=

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.

mn
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.

I B

Kuantitas

(IEC 60878, 2794)

Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
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PEMANTAU PASIEN AKTIF omniTRAX™

TUJUAN PENGGUNAAN

Perangkat ini dimaksudkan untuk memberi dokter alat untuk pelacakan instrumen elektromagnetik (EM)
sehubungan dengan data yang diperoleh sebelumnya atau waktu nyata. Perangkat ini dimaksudkan untuk
digunakan di lingkungan Magnetic Resonance Imaging (MRI) dan ultrasonografi (USG).

Perangkat Aman untuk MR.
INDIKASI PENGGUNAAN

= Perut - Prosedur tusukan invasif minimal dengan panduan citra.
= Bagian-Bagian Kecil - Prosedur tusukan invasif minimal dengan panduan citra.
= Transrektal - Prosedur tusukan invasif minimal dengan panduan citra.

POPULASI PASIEN
Pemantau Pasien Aktif omniTRAX™ ditujukan untuk penggunaan pada orang dewasa dengan semua habitus
tubuh, termasuk kerangka kecil atau ringan.

PENGGUNA YANG DITUJU

Pemantau Pasien Aktif omniTRAX ™ harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam penggunaan
dan interpretasi ultrasonografi untuk intervensi. Tidak dibutuhkan keterampilan khusus atau kemampuan
pengguna lain yang diperlukan untuk penggunaan alat. Ini dapat termasuk, tetapi tidak terbatas pada: Ahli
Radiologi Intervensi, Ahli Radiologi, Ahli Sonografi, dan Ahli Bedah.

KARAKTERISTIK KINERJA

Pelacakan Pasien Aktif omniTRAX™ menyediakan pendaftaran gambar otomatis dari gambar yang digabungkan
kepada dokter untuk navigasi tanpa gangguan saat menggunakan ultrasound waktu nyata dengan set data
volume MR yang diperoleh sebelumnya.

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.
= Untuk penggunaan, baca panduan pengguna sistem Anda untuk penggunaan sensor serbaguna.
Sebelum digunakan, periksa perangkat apakah ada tanda-tanda kerusakan, jangan gunakan jika ada
kerusakan.
Sebelum digunakan, pastikan sensor serbaguna dilacak dengan tepat.
Pelacak pasien aktif dikemas nonsteril dan dimaksudkan untuk penggunaan pada satu pasien saja.
Untuk menghindari kemungkinan distorsi posisi, jauhkan sensor serbaguna dari logam.
Pastikan perangkat terpasang dengan aman, jika tidak dilepas dapat mengakibatkan ketidaktepatan.
Pastikan perangkat aman untuk pasien sebelum digunakan.
Pastikan sensor serbaguna terpasang dengan aman ke pelacak pasien aktif.
Jika terjadi kebocoran perangkat, protokol pembersihan cairan non-sitotoksik dan rutin rumah sakit
harus diikuti.
= Jika produk mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat memenuhi fungsinya,
hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.
m [ aporkan jika terjadi insiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten
di Negara Bagian Anda atau ke pihak berwenang.

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.
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MEMASANG PEMANTAU PASIEN AKTIF omniTRAX™ KE PASIEN

CATATAN: Kualitas gambar MR mungkin terganggu jika daerah anatomi yang diinginkan berada di dekat
perangkat. Artefak gambar memanjang sekitar 2 mm dari bantalan perekat perangkat. Untuk
mengoptimalkan parameter pencitraan, sebaiknya letakkan perangkat jauh dari daerah anatomi
yang diinginkan, tetapi tetap dalam jangkauan pemindaian MR.

1. Lepaskan lapisan perekat dan posisikan pemantau pasien aktif ke kulit pasien.
2. Tandailokasi perangkat pada kulit pasien menggunakan lokasi penandaan pemantau pasien aktif.

- A

(&

MEMASANG SENSOR SERBAGUNA KE PEMANTAU PASIEN AKTIF
1. Letakkan sensor serbaguna ke dalam area pemasangan sensor.
2. Putar sensor serbaguna ke pemantau pasien aktif untuk mengunci.
3. Dengan mengikuti teknik steril yang tepat, letakkan tirai pasien steril di atas pasien, pastikan pemantau
pasien aktif dan sensor serbaguna diposisikan di bawah tirai.

MEMBUANG

PERINGATAN
m Jika pemantau pasien aktif tidak lagi dapat dipasang dengan aman ke pasien atau terkontaminasi, buang
sebagai limbah infeksius.

MEMPROSES ULANG

PERINGATAN
®  Baca petunjuk sensor serbaguna untuk memproses ulang.
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KONDISI PENYIMPANAN
= Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
= Simpan di tempat dingin dan kering.

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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ltaliano

Vs

Simbolo

Titolo del simbolo

. . . Y
Descrizione del simbolo

e

Produttore
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

m
(2]

Rappresentante autorizzato
nella Comunita 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&

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
M

Numero di catalogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Sicuro per RM
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indica che il dispositivo & sicuro per 'uso in ambienti di risonanza
magnetica (RM).

Non utilizzare la confezione
se mostra segni di
danneggiamento

(1ISO 15223-1, 5.2.8)

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

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

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

Riutilizzabile monopaziente

(ISO 7000, 3706)

Indica che il dispositivo medico pud essere utilizzato piu volte (in piv
procedure) su un singolo paziente.

Consultare le istruzioni per
l'uso
(IS0 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
(ISO 15223-1,5.45¢
Allegato B)

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

Conformita 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 conformita con il
MDR)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

-

W B Al Q| B % |5

Quantita
(IEC 60878, 2794)

Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.
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omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER

USO PREVISTO

L'uso previsto del dispositivo & di fornire ai medici uno strumento per il tracciamento elettromagnetico (EM) di
strumenti rispetto a dati preacquisiti o in tempo reale. Il dispositivo & destinato all’uso nella diagnostica per
immagini mediante risonanza magnetica (RM) ed esami a ultrasuoni (US).

Il dispositivo & sicuro per la RM.

INDICAZIONI D'USO
®  Addominale - Procedure di puntura minimamente invasive guidate da immagini.
m  Componenti di piccole dimensioni - Procedure di puntura minimamente invasive guidate da immagini.
= Transrettale - Procedure di puntura minimamente invasive guidate da immagini.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Il dispositivo di tracking attivo del paziente omniTRAX™ & indicato per I'uso su pazienti adulti con qualsiasi habitus
corporeo, anche con corporatura piccola o esile.

UTENTI PREVISTI

Il dispositivo di tracking attivo del paziente omniTRAX™ deve essere utilizzato da clinici in possesso di formazione
medica sull’uso e sull’interpretazione degli ultrasuoni per interventi. Per I'uso del dispositivo non & richiesta
nessun’altra competenza o abilité specifica da parte dell’utente. Cid pud includere, ma non si limita a: radiologi
interventisti, radiologi, ecografisti e chirurghi.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Il sistema di tracciamento attivo omniTRAX™ fornisce ai medici la registrazione automatica di immagini fuse per la
navigazione continua quando utilizzano gli ultrasuoni in tempo reale su un insieme di dati volumetrici acquisiti
precedentemente con la RM.

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.

®  Prima dell’uso consultare la guida dell’utente del sistema per I'uso del sensore per uso generale.

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni. In caso di danno evidente, non

utilizzarlo.

Prima dell’uso, accertarsi che il sensore per uso generale effettui il monitoraggio correttamente.

L'active patient tracker & confezionato non sterile e pud essere utilizzato su un solo paziente.

Per evitare una possibile distorsione di posizione, tenere il Sensore per uso generale lontano dal metallo.

Per evitare che si verifichino risultati errati, accertarsi che il dispositivo sia fissato saldamente.

Prima di utilizzare il dispositivo verificare che sia sicuro per il paziente.

Assicurarsi che il sensore di uso generico sia ben fissato sullo strumento attivo di tracciamento del

paziente.

®  Se si verifica una perdita dal dispositivo, il fluido non & citotossico. Seguire il normale protocollo di pulizia
dell'ospedale.

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

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

NOTA: |l prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.
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COLLEGAMENTO DI omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER AL PAZIENTE

NOTA: La qualita dell’immagine RM pud risultare compromessa se la regione anatomica di interesse si trova
nelle immediate vicinanze del dispositivo. Gli elementi di immagine si estendono per circa 2 mm oltre i
cuscinetti adesivi del dispositivo. Per oftimizzare i parametri di imaging, si raccomanda di posizionare il
dispositivo lontano dalla regione anatomica di interesse, ma entro I'intervallo della scansione RM.

1. Rimuovere le membrane adesive e posizionare I'active patient tracker sulla cute del paziente.
2. Contrassegnare la posizione del dispositivo sulla cute del paziente utilizzando i punti di marcatura dell’active
patient tracker.

( R

-
FISSAGGIO DEL SENSORE MULTIUSO ALL’ACTIVE PATIENT TRACKER

1. Posizionare il sensore multiuso nell'area predisposta al montaggio del sensore.

2. Ruotare il sensore multiuso nell’active patient tracker per assicurarlo.

3. Seguendo la corretta tecnica sterile, posizionare un telo paziente sterile sul paziente, assicurandosi che il
localizzatore paziente attivo e il sensore generico siano posizionati sotto il telo.

SMALTIMENTO
AVVERTENZA
= Quando l'active patient tracker non pud piv essere saldamente fissato al paziente o se viene contaminato,
smaltirlo come rifiuto infetto.
RIGENERAZIONE
AVVERTENZA

®  Per effettuare la rigenerazione, fare riferimento alle istruzioni del sensore per uso generale.
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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.

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

Latviski

4 Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts )
RaZzotajs - e s o 5 s
M (1SO 15223-1, 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Eiropas
E Kopiena Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

(ISO 15223-1,5.1.2)
RazoSanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu

(ISO 15223-1, 5.1.3) ’

Izmanto$anas datums Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs nav
(ISO 15223-1, 5.1.4) izmantojama.

Partijas kods Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju

(ISO 15223-1, 5.1.5) vai sériju.

Kataloga numurs
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko|
ierici.

MR dro$s
(ASTM F2503, 6.4.4)

Norada, ka ierici var drosi izmantot MR vidé.

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

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

A
@) E([&] 5saz

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

Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas avotiem.

=

(=

Viens pacients, vairakkartéja
lietoSana
(ISO 7000, 3706)

Norada, ka medicinisko ierici var lietot vienam pacientam
vairakkart (vairakas procediras).

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

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lieto$anas instrukciju.

@ |=

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 razosana.

e}
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 izmantoSana, lai noraditu
atbilstibu MDR)

Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.

B

Daudzums
(IEC 60878, 2794)

Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
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omniTRAX™ AKTIVAIS PACIENTA IZSEKOTAJS

PAREDZETA IZMANTOSANA

Paredzéts, ka ierice nodroSinas arstiem iespéju ar elektromagnétisko (EM) lauku palidzibu izsekot instrumentus
saistiba ar ieprieks iegatiem vai reallaika datiem. lerici paredzéts lietot magnétiskas rezonanses attélveido$anas
(MRA) un ultraskanas (US) vidés.

lerice ir MR dro$a.
LIETOSANAS NORADIJUMI

= Védera - Attélvaditas, minimali invazivas punkcijas proceddras.
= Mazas detalas - Attélvaditas, minimali invazivas punkcijas proceduras.
= Transrektals - Attélvaditas, minimali invazivas punkcijas procediras.

PACIENTU POPULACIJA
omniTRAX™ aktivais pacienta izsekotajs ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem jebkadas miesas uzbuves
gadijuma, tostarp mazas vai trauslas miesas uzbdives.

PAREDZETIE LIETOTAJI

omniTRAX™ aktivo pacienta izsekotaju drikst izmantot arsti, kuri ir mediciniski apmaciti izmantot un interpretét
ultraskanas proceddras intervencém. lerices lieto$anai nekadas citas ipasas prasmes vai spéjas nav
nepiecie$amas. Tas var ietvert, bet ne tikai: invazivas radiologijas specialistus, radiologus, ultrasonografijas
specialistus un kirurgus.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
omniTRAX™ aktiva pacienta izseko$anas ierice nodrosina arstiem automatisku spludinato attélu registraciju
nepartrauktai navigacijai, izmantojot reallaika ultraskanu ar iepriek$ iegitam MR apjoma datu kopam.

PIEZIME: Siizstradajuma kiinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet fimekla vietné www.CIVCO.com.

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

BRIDINAJUMS
= Pjrms liefoSanas jums jabat apguvusam ultrasonogréfijas metodes. Noradijumus par parveidotaja
lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.
= Pjrms lietoSanas skatiet sistémas lietotaja rokasgramatu, lai uzzinatu, ka lietot visparéja pielietojuma
sensors.
= Pjrms lietoSanas parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju; ja tiek konstatéti bojajumi, nelietojiet
ierici.
Pirms lietosanas parbaudiet, vai visparéja pielietojuma sensors izsekosanu veic pareizi.
Aktivais pacienta izsekotajs tiek iepakots nesterils un to paredzéts izmantot tikai vienam pacientam.
Lai nepielautu iespéjamu pozicijas izkroplojumu, netuviniet visparéja pielietojuma sensors metalam.
Parbaudiet, vai ierice ir stingri piestiprinata; pretéja gadijuma iespéjamas neprecizitates.
Pirms lietosanas parliecinieties, ka ierice ir nostiprinata uz pacienta.
Nodrosiniet, ka visparéjais sensors ir drosi piestiprinats aktivajai pacienta izsekosanas iericei.
Ja rodas noplide no ierices (skidrums nav citotoksisks), javeic parastie slimnicas tiriSanas pasakumi.
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 izstradajumu saistitiem negadijumiem CIVCO un jisu dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attiecigajam regulativajam iestadém.

PIEZIME: Izstradajums nav raZots no dabiska kauguka lateksa.
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omniTRAX™ AKTIVA PACIENTA IZSEKOTAJA PIEVIENOSANA PACIENTAM

PIEZIME: MR attéla kvalitate var biit ietekméta, ja intereséjosais anatomiskais apgabals atrodas loti tuvu iericei.
Attéla artefakti izpleSas apméram 2 mm no ierices liposajiem paliktniem. Lai optimizétu
attélveidoSanas parametrus, ieteicams novietot ierici talak prom no interes€josa anatomiska
apgabala, tatu MR skenéSanas diapazona.

1. Nonemiet imvielas aizsargslani un novietojiet akfivo pacienta izsekotaju uz pacienta adas.
2. AtzZiméjiet ierices atraSanas vietu uz pacienta adas, izmantojot aktiva pacienta izsekotaja markéSanas
vietas.

( "\

VISPAREJA PIELIETOJUMA SENSORA PIEVIENOSANA AKTIVAJAM PACIENTA
IZSEKOTAJAM
1. Novietojiet visparéja pielietojuma sensoru uz sensora uzstadianas vietas.
2. Lai nostiprinatu, pagrieziet visparéja pielietojuma sensoru aktivaja pacienta izsekotaja.
3. Péc pareizas sterilas tehnikas novietojiet sterilu pacienta parklaju par pacientu, parliecinoties, ka aktivais
pacienta izsekotajs un visparéja pielietojuma sensors atrodas zem parklaja.

IZNICINASANA
BRIDINAJUMS

= Kad aktivo pacienta izsekotaju vairs nevar drosi pievienot pacientam vai tas klast piesarnots,
atbrivojieties no ta, ka no infekcioziem atkritumiem.

APSTRADE

BRIDINAJUMS
®  Informaciju par parstradi skatiet visparéja pielietojuma sensora lietosanas instrukcija.
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UZGLABASANAS APSTAKL

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

PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757
vai 1-800-445-6741 vai apmekl&jiet timek|a vietni www.CIVCO.com.
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,OMnNiTRAX ™* aktyvusis paciento sekiklis Lietuviy

(1ISO 15223-1,5.1.2)

é Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas A
Gamintojas . o L
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.
ec | rep |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

[

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 buty galima
identifikuoti partijg arba siunta.

Katalogo numeris
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Saugus MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

Rodo, kad prietaisas yra saugus naudoti MR
aplinkoje.

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.

@ |8

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

Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia saugoti nuo
Sviesos Saltiniy.

2

(=

Skirtas naudoti vienam pacientui pakartotinai

(1SO 7000, 3706)

Nurodo, kad medicinos prietaisas gali bati
naudojamas kelis kartus (kelios procediros) vienam
pacientui.

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

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

Q=

Pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko

latekso
(ISO 15223-1, 5.4.5 ir B priedas)

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

N
m

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 nurodanciy simboliy
naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

v B

Kokybe
(IEC 60878, 2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
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LOMnNiITRAX ™* AKTYVUSIS PACIENTO SEKIKLIS

PASKIRTIS

Prietaisas skirtas suteikti gydytojams priemong elektromagnetiniam (EM) instrumenty stebéjimui pagal i$ anksto
gautus arba realaus laiko duomenis. Prietaisas skirtas naudoti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) ir
ultragarso (UG) aplinkoje.

|renginys saugus MR.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

= Pilvo - Minimalaus invazinio praddrimo procediros, vadovaujantis vaizdais.
= Mazos dalys - Minimalaus invazinio praddrimo procediros, vadovaujantis vaizdais.
= Transrektalinis - Minimalaus invazinio praddrimo procediros, vadovaujantis vaizdais.

PACIENTY POPULIACIJA
L,omniTRAX™* aktyvusis paciento sekimo jtaisas skirtas naudoti bet kokio sudéjimo suaugusiesiems, jskaitant
smulkaus ar labai smulkaus sudéjimo asmenis.

SKIRTIEJINAUDOTOJAI

LomniTRAX™* aktyvujj paciento sekimo jtaisg turi naudoti gydytojai, turintys medicininj i§silavinima ir iSmokyti
naudoti bei aiskinti ultragarso duomenis intervencijy metu. Naudojant §j prietaisg, nereikia jokiy kity unikaliy
igldziy arba naudotojo sugebéjimy. Tai gali blti (pateiktas sgrasas néra iSsamus): intervencinés radiologijos
specialistai, radiologai, ultragarsinés echografijos specialistai ir chirurgai.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Aktyvus paciento sekiklis ,omniTRAX™ Active Patient Tracker" suteikia gydytojams automatinj sujungty vaizdy
registravima, kad navigacija baty nepertraukiama, kai realiuoju laiku naudojamas ultragarsas su anks¢iau gautais
MR apimties duomeny rinkiniais.

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. Jisy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.
Pries naudodami Zr. savo sistemos naudotojo vadova, skirtg bendrosios paskirties jutiklis naudojimui.
Pries naudodamiesi prietaisu apZidrékite, ar néra paZeidimy, jei yra akivaizdziy paZeidimy —
nenaudokite.
Prie$ naudojima jsitikinkite, kad bendrosios paskirties jutiklis seka tinkamai.
Aktyvusis paciento sekiklis yra supakuotas nesteriliai ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.
Kad isvengtumeéte padéties iskreipimo, laikykite bendrosios paskirties jutiklis toliau nuo metalo.
[sitikinkite, kad jrenginys saugiai pritvirtintas, to nepadarius galimi netikslumai.
Pries naudodami jsitikinkite, kad jtaisas tvirtai laikosi ant paciento.
Patikrinkite, ar bendrosios paskirties jutiklis yra gerai pritvirtintas prie aktyvaus paciento sekiklio.
Jeigu atsiranda prietaiso nuotekis, skystis nera citotoksinis, reikia laikytis jprastinio ligoninés valymo
protokolo.
= 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 narés kompetentingai
institucijai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant natiralaus kauciuko latekso.
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-O0mniTRAX ™* AKTYVIOJO PACIENTO SEKIKLIO PRITVIRTINIMAS PRIE PACIENTO

PASTABA: MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei dominanti anatominé sritis yra arti prietaiso. Vaizdo artefaktas
tesiasi mazdaug 2 mm atstumu nuo prietaiso lipniy pagalvéliy. Norint optimizuoti vaizdo parametrus,
rekomenduojama prietaisa tvirtinti toliau nuo dominancios anatominés srities, bet MR skenavimo
diapazone.

1. Nuimkite lipnius iklotus ir uzdékite aktyvujj paciento sekiklj ant paciento odos.
2. Pazymeékite prietaiso vietg ant paciento odos, naudodami aktyviojo paciento sekiklio Zyméjimo vietas.

. A

-

BENDROSIOS PASKIRTIES JUTIKLIO PRITVIRTINIMAS PRIE AKTYVIOJO PACIENTO
SEKIKLIO
1. Padékite bendrosios paskirties jutiklj ant jutiklio montavimo srities.
2. Pasukite bendrosios paskirties jutiklj  aktyvujj paciento sekiklj, kad apsaugotuméte.
3. Laikydamiesi tinkamos sterilios technikos, uzklokite sterily paciento apklotg ant paciento, uztikrindami, kad
aktyvusis paciento sekiklis ir bendrosios paskirties jutiklis bty po apklotu.

ISMETIMAS

|SPEJIMAS
m  Kai aktyviojo paciento sekiklio nebegalima patikimai pritvirtinti prie paciento arba jis uZtersiamas,
iSmeskite kaip infekcines atliekas.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

ISPEJIMAS
= Dél perdirbimo Zr. bendrosios paskirties jutiklio instrukcijg.
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LAIKYMO SALYGOS

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

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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omniTRAX™ aktiv pasientsporer

Norsk

a Symbol Navn pé& symbol Beskrivelse av symbol h
Produsent . .
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Angir produsenten av det medisinske utstyret.
EC | REP Autorisert representant i EU Angir den autoriserte representanten i EU.

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Produksjonsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Best fer dato . -
(SO 15223-1, 5.1.4) Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes.
Batchkode Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan

(ISO 15223-1, 5.1.5)

identifiseres.

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret
kan identifiseres.

MR-sikker
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indikerer at utstyret er trygt for bruk i MR-miljeer.

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

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

X
o

Beskyttes mot sollys
(15O 15223-1, 5.3.2)

Indikerer en medisinsk enhet som m@ beskyttes mot lyskilder.

("%_\ .

Til flerbruk pé& én pasient
(ISO 7000, 3706)

Indikerer at det medisinske utstyret kan brukes flere ganger (flere
prosedyrer) p& én pasient.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1,5.4.3)

Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.

@ | =

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

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

N
m

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.

8

Mengde
(IEC 60878, 2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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omniTRAX™ AKTIV PASIENTSPORER

TILTENKT BRUK

Enheten er beregnet pé & gi leger et verktoy for elekiromagnetisk (EM) sporing av instrumenter nér det gjelder
for&ndsinnsamlede eller sanntidsdata. Enheten er beregnet p& bruk i magnetiske resonans (MR)- og ultralyd (UL)-
miliger.

Utstyret er MR-sikkert.
INDIKASJONER FOR BRUK

" Mage - Minimalt invasive punkturprosedyrer med bildefering.
®  Sma& deler - Minimalt invasive punkturprosedyrer med bildefering.
= Transrektal - Minimalt invasive punkturprosedyrer med bildefering.

PASIENTPOPULASJON
omniTRAX™ aktiv pasientsporer er ment for bruk hos voksne med alle kroppssterrelser og habitus, inkludert liten
eller slang kroppsbygning.

TILTENKTE BRUKER

omniTRAX™ aktiv pasientsporer mé& brukes av klinikere som er medisinsk opplaert i bruk og tolkning av ultralyd for
intervensjoner. Det kreves ingen andre unike ferdigheter eller brukeregenskaper for bruk av enheten. Dette kan
inkludere, men er ikke begrenset til: intervensjonsradiologer, radiologer, solografer og kirurger.

YTELSESEGENSKAPER
omniTRAX™ aktiv pasientiracker gir leger automatisk bilderegistrering av fusjonerte bilder for uavbrutt navigasjon
ved bruk av ultralyd i sanntid sammen med forh&ndsinnsamlede MR-volumdatasett.

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

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

ADVARSEL
®  Du ber ha opplaering i ultralydundersekelser fer du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet
for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
Se systemets brukerh&ndbok for bruk av universalsensoren for bruk.
Fer bruk mé utstyret undersakes for tegn pé skade. Ved skade mé utstyret ikke brukes.
Fer bruk mé& det kontrolleres at universalsensoren sporer riktig.
Pasientsporeren er pakket ikke-steril og er kun tiltenkt for bruk p& én pasient.
For & unngé mulige forstyrrelser m@ universalsensoren holdes unna metall.
Kontroller at utstyret er godt festet, hvis ikke, kan det fere til uneyaktigheter.
Sjekk at enheten sitter godt fast pé pasienten fer bruk.
Serg for at universalsensoren er godt festet til den aktive pasienttrackeren.
Hvis det oppstér lekkasje i utstyret, er vaesken ikke-cytotoksisk og sykehusets rutinemessige protokoll for
rengjering ber falges.
®  Hyvis 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.

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
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FESTE omniTRAX™ AKTIV PASIENTSPORER TIL EN PASIENT

MERK: MR-bildekvalitet kan bli kompromittert hvis det anatomiske interesseomrédet er relativt neer enheten.
Bildeartefaktet stikker ca. 2 mm ut fra enhetens limeputer. For & optimalisere bildeparametre, anbefales
det & posisjonere enheten unna anatomiske interesseomréder, men innenfor rekkevidden til MR-skannet.

1. Fjern filmen over limet og plasser pasientsporeren p& pasientens hud.
2. Merk av hvor anordningen er plassert pé& pasientens hud ved hjelp av avmerkingspunktene p&

pasientsporeren.

-

~N

-
FESTE UNIVERSALSENSOREN TIL PASIENTSPORER

1. Plasser sensoren pd sensorfesteomré&det.
2. Roter universalsensoren inn i pasientsporeren for & feste den.
3. Plasser med riktig steril teknikk en steril pasientduk over pasienten. Serg for at pasientsporeren og

universalsensoren plasseres under duken.

AVHENDING
ADVARSEL

®  Nér pasientsporeren ikke lenger kan festes ordentlig til pasienten eller blir kontaminert, skal den kastes som

smittefarlig avfall.

REPROSESSERING

ADVARSEL
m  Det henvises til instruksjonene for gjenvinning av en universalsensor.
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OPPBEVARINGSBETINGELSER

= Unngé & lagre produktet i omré&der med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
= Oppbevares tort og kiglig.

MERK:  For spersmél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741,
eller g& inn p& www.CIVCO.com.
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Aktywne urzadzenie do Sledzenia pacjenta
omniTRAX™

Polski

" Symbol

Tytut symbolu

Opis symbolu )

e

Producent
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

m
o

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

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspoélnocie
Europejskiej.

Data produkciji
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Data przydatnosci do uzycia
(ISO 15223-1,5.1.4)

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

Kod partii
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii lub serii.

Numer katalogowy
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji wyrobu
medycznego.

Bezpieczne w $rodowisku
MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

Wskazuje, ze urzgdzenie moze byc¢ bezpiecznie stosowane w
$rodowisku MR.

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

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

- |@| 3|

/,
v

Przechowywac poza
zasiegiem $wiatta
stonecznego
(ISO 15223-1,5.3.2)

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed $wiattem.

Do uzytku u pojedynczego
pacjenta, wielokrotnego
uzytku
(ISO 7000, 3706)

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wielokrotnie
(przy wielu zabiegach) u jednego pacjenta.

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

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

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

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

ARIEIECIR

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.

Y B

llosé
(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.

77
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AKTYWNE URZADZENIE DO SLEDZENIA PACJENTA omniTRAX™

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie ma na celu dostarczenie lekarzom narzedzia do elektromagnetycznego (EM) $ledzenia instrumentow
w odniesieniu do danych zebranych wczes$niej lub zbieranych w czasie rzeczywistym. Urzadzenie jest
przeznaczone do stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MRI) i ultradzwiekéw (US).

Urzadzenie jest bezpieczne w $rodowisku MR.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

= Brzuszny - Procedury matoinwazyjnych naktu¢ pod kontrolg obrazowania.
= Mate czesci - Procedury matoinwazyjnych naktu¢ pod kontrolg obrazowania.
= Transrektalny - Procedury matoinwazyjnych naktué pod kontrolg obrazowania.

POPULACJA PACJENTOW
Aktywne urzgdzenia do $ledzenia pacjenta omniTRAX™ sg przeznaczone do stosowania u pacjentow dorostych
bez wzgledu na posture, réwniez u oséb niskich lub drobnych.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aktywne urzadzenia do $ledzenia pacjenta omniTRAX™ powinny by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych
medycznie w zakresie stosowania i interpretacji USG na potrzeby interwencji. Uzytkownik nie musi posiadac¢
zadnych innych wyjatkowych umiejetno$ci podczas stosowania urzgdzenia. Do uzytkownikow mogg naleze¢
m.in. radiolodzy interwencyijni, nefrolodzy, radiolodzy, ultrasonografisci i chirurdzy.

CHARAKTERYSTYKA PRACY

Active Patient Tracker omniTRAX™ umozliwia klinicystom automatyczng rejestracjg potgczonych obrazéw przy
niezaktéconej nawigacji podczas stosowania ultrasonografii w czasie rzeczywistym z wcze$niej pozyskanymi
zestawami danych objgto$ciowych MR.

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. Wskazowki dotyczgce stosowania
przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu.

®  Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi swojego czujnik ogdlnego przeznaczenia.

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

= Przed uzyciem nalezy sie upewnic, Ze czujnik ogélnego zastosowania sledzi prawidfowo.

= Aktywne urzgdzenie do sledzenia pacjenta jest niesteryine i jest przeznaczone wytacznie do uzytku u
Jjednego pacjenta.

= Aby unikng¢ mozliwego znieksztatcenia pozycji, trzymac czujnik ogélinego przeznaczenia z dala od
metalu.

= Upewnic sie, Ze urzgdzenie jest prawidtowo zamocowane. W przeciwnym razie moze wystagpic
niedoktadnosc.

= Przed uzyciem upewnic sig, ze urzgdzenie jest bezpieczne dla pacjenta.

= Upewnic sie, Ze czujnik ogdlnego przeznaczenia jest bezpiecznie zamocowany do aktywnego trackera
pacjentow.

= Jesli dojdzie do wycieku z urzgdzenia, plyn nie jest cytotoksyczny i nalezy postepowac zgodnie z
protokofem rutynowego czyszczenia szpitalnego.

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

m  Powazne incydenty zwigzane z produktem naleZy zgtosic do CIVCO i wiasciwemu organowi w swoim
paristwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.
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PODLACZANIE AKTYWNEGO URZADZENIA DO SLEDZENIA PACJENTA omniTRAX™ DO
CIALA PACJENTA

UWAGA: Jako$c¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli anatomiczny obszar zainteresowania znajduje sig w
poblizu urzadzenia. Artefakt na obrazie rozcigga sie na mniej wiecej 2 mm od samoprzylepnych
elektrod urzadzenia. Aby zoptymalizowaé¢ parametry obrazowania, zaleca si¢ umieszczenie
urzadzenia z dala od anatomicznego obszaru zainteresowania, ale w zakresie skanowania MR.

1. Zdja¢ wktadki samoprzylepne i umiesci¢ aktywne urzadzenie do $ledzenia na skérze pacjenta.
2. Zaznaczy¢ lokalizacje urzadzenia na skdrze pacjenta za pomoca lokalizacji wskaznikowych aktywnego
urzadzenia do $ledzenia pacjenta.

- N\

-

PODI’_ACZANIE CZUJNIKA OGOLNEGO PRZEZNACZENIA DO AKTYWNEGO URZADZENIA
DO SLEDZENIA PACJENTA
1. Umiesci¢ czujnik ogoélnego przeznaczenia na obszarze mocowania czujnika.
2. Obroci¢ czujnik ogdlnego przeznaczenia do aktywnego urzadzenia do $ledzenia pacjenta, aby go
unieruchomic.
3. Postepujgc zgodnie z odpowiednig jatowg technikg, natozy¢ sterylng serwete na pacjenta, upewniajac sie,
ze aktywne urzadzenie do $ledzenia pacjenta i czujnik ogélnego przeznaczenia sg umieszczone pod
serweta.

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE

m  Gdy aktywne urzgdzenie do sledzenia pacjenta nie moze byc¢ juz bezpiecznie przymocowane do
pacjenta lub zostanie zanieczyszczone, nalezy je usungc jak odpady zakazne.

79



Aktywne urzadzenie do sledzenia pacjenta

Polski omniTRAX™
PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA
OSTRZEZENIE
= |nformacje na temat dekontaminacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi czujnika ogéinego
przeznaczenia.

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

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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Rastreador Ativo de Paciente omniTRAX™

Portugués - BZ

a Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigéo do simbolo h

e

Fabricante
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m
(2]

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
(1ISO 15223-1,5.1.4)

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

ErSE

Numero do lote
(1ISO 15223-1,5.1.5)

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

A
m
-

Numero de catélogo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Seguro para RM
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indica que o dispositivo é seguro para uso em ambiente de RM.

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

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

% ®|E

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

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

2

(=

Uso multiplo em um Gnico paciente
(ISO 7000, 3706)

Indica que o dispositivo médico pode ser usado vdrias vezes
(vérios procedimentos) em um Unico paciente.

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

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

Né&o fabricado com létex de
borracha natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e Anexo B)

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

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

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislagdo europeia de sadde,
seguranca e prote¢do 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.

v IEEN =

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nimero de pecas no pacote.
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Portugués - BZ Rastreador Ativo de Paciente omniTRAX™

RASTREADOR ATIVO DE PACIENTE omniTRAX™

USO PREVISTO

O dispositivo destina-se a fornecer aos médicos uma ferramenta para rastreamento eletromagnético (EM) de
instrumentos em relagdo a dados previamente adquiridos ou em tempo real. O dispositivo é destinado ao uso em
ambientes onde se realizam exames de ressondéncia magnética (MRI) e ultrassom (US).

O dispositivo é seguro para RM.
INDICACOES DE USO

®  Abdominal - Procedimentos de punc@o minimamente invasivos guiados por imagem.
®  Pecas pequenas - Procedimentos de pun¢do minimamente invasivos guiados por imagem.
= Transretal - Procedimentos de pungd@o minimamente invasivos guiados por imagem.

POPULAGAO DE PACIENTES

O Localizador de paciente ativo omniTRAX™ é destinado ao uso em adultos com todos os tipos de corpo, incluindo
estruturas corporais pequenas ou leves.

USUARIOS PRETENDIDOS

O Localizador de paciente ativo omniTRAX ™ deve ser usado por médicos treinados clinicamente no uso e
interpretagdo de ultrassonografia para intervencdes. Nao sdo necessérias outras habilidades do usuério ou
especificas para o uso do dispositivo. Isso pode incluir, entre outros: radiologistas intervencionistas, radiologistas,
ultrassonografistas e cirurgides.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

O Rastreador ativo de paciente omniTRAX™ fornece aos médicos registro automdtico de imagens fundidas para
navegagdo ininterrupta quando se utiliza ultrassom em tempo real com conjuntos de dados volumétricos de RM
previamente adquiridos.

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

CUIDADO

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

ALERTA

®  Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrucées sobre como usar o
transdutor, consulte o manual do usuério do sistema.

®  Antes de usar, consulte o manual do usudrio do sistema para utilizagéo de sensor de uso geral.

®  Antes de usar, inspecione o dispositivo quanto a sinais de danos. Se os danos forem evidentes, ndo
utilize-o.

®  Antes de usar, verifique se o sensor de uso geral estd a rastrear devidamente.

® O rastreador ativo de pacientes é embalado de forma néo estéril e destina-se ao uso em um Unico
paciente.

= Para evitar uma possivel distor¢@o de posicdo mantenha sensor de uso geral afastado de metais.

m  Certifique-se de que o dispositivo estd firmemente conectado, caso contrério, poderéo ocorrer
imprecisées.

m  Verifique se o dispositivo estd preso no paciente antes de usé-lo.

m  Certifique-se de que o sensor de uso geral esteja firmemente fixado ao rastreador ativo do paciente.

®  Se ocorrer vazamento do dispositivo, o fluido ndo é citotéxico e o protocolo de limpeza de rotina do
hospital deve ser seguido.

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

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

NOTA: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.
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Rastreador Ativo de Paciente omniTRAX™ Portugués - BZ

PRENDENDO O RASTREADOR ATIVO DE PACIENTE omniTRAX™ AO PACIENTE

NOTA: A qualidade da imagem da ressondncia magnética pode ser comprometida caso a regido anatémica de
inferesse esteja muito préxima do dispositivo. O artefato de imagem se estende aproximadamente 2 mm
das almofadas adesivas do dispositivo. Para otimizar os pardmetros de imagem, é recomendado
posicionar o dispositivo distante da regido anatémica de interesse, mas dentro do alcance da varredura
por RM.

1. Remova os adesivos e posicione o rastreador ativo de paciente na sua pele.
2. Marque o local do dispositivo na pele do paciente utilizando os locais de marcacéo do rastreador do

paciente.

- ~
D%

N\

PRENDENDO O SENSOR DE USO GERAL AO RASTREADOR ATIVO DE PACIENTE
1. Coloque o sensor de uso geral na érea de montagem do sensor.
2. Gire o sensor de uso geral no rastreador de paciente para fixar.
3. Seguindo a técnica de esterilizagdo adequada, coloque um campo cirdrgico estéril do paciente sobre o
paciente, garantindo que o rastreador ativo de paciente e o sensor de uso geral estejam posicionados sob o
campo cirdrgico.

DESCARTE

ALERTA

= Quando o rastreador ativo de paciente nGo pode mais ser preso com seguranga ao paciente ou estd
contaminado, descarte como residuo infeccioso.
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Portugués - BZ Rastreador Ativo de Paciente omniTRAX™

REPROCESSAMENTO
ALERTA

= Consulte as instrugées do sensor de uso geral para reprocessamento.

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.

NOTA: Para perguntas ou solicitagdo 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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Monitorizador ativo do doente omniTRAX™

Portugués - PT

a Simbolo

Titulo do simbolo

~

Descrigdo do simbolo

e

Fabricante
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m
!

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

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 ndo deve
ser usado.

Elﬂ&

Cédigo do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Py
m
-

NUmero de catdlogo
(IS0 15223-1, 5.1.6)

Indica o nGmero do catélogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

Seguro em RM
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indica que o dispositivo é seguro para utilizar em
ambiente de RM.

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

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

¥ @|E

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

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

=

=

Utilizagdo multipla num Unico paciente
(ISO 7000, 3706)

Indica que o dispositivo médico pode ser utilizado vérias
vezes (vérios procedimentos) num Unico paciente.

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

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

Néo fabricado com létex de borracha
natural

(ISO 15223-1,5.4.5 e anexo B)

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

ARReE] P

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

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto
cumpre com os requisitos essenciais da legislagéo
europeia relevante sobre protecgdo 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.

B

Quantidade

(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nimero de pecas no embalagem.
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Portugués - PT Monitorizador ativo do doente omniTRAX™

MONITORIZADOR ATIVO DO DOENTE omniTRAX™

UTILIZACAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fornecer aos médicos uma ferramenta para rastreamento eletromagnético (EM) de
instrumentos com relagdo a dados pré-adquiridos ou em tempo real. O dispositivo deve ser usado em ambientes
de imagem por ressondncia magnética (RM) e ultrassonografia (US).

O dispositivo é de utilizacdo segura em RM.

INDICACOES DE USO
= Abdominal - Procedimentos de puncéo por imagem minimamente invasivos.
®  Pecas pequenas - Procedimentos de puncdo por imagem minimamente invasivos.
= Transretal - Procedimentos de pung@o por imagem minimamente invasivos.

POPULAGCAO DE PACIENTES
O Rastreador Ativo do Paciente omniTRAX™ pode ser utilizado em adultos de todos os habitus de corpo, incluindo
compleicdes pequenas ou leves.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

O Rastreador Ativo do Paciente omniTRAX™ deve ser utilizado por médicos treinados clinicamente na utilizacéo e
inferpretacéo de ultrassonografias para intervencdes. Néo sdo necessdrias outras competéncias exclusivas ou
habilidades do utilizador para a utilizacdo do dispositivo. Isso pode incluir, mas néo estd limitado a: radiologistas
intervencionistas, radiologistas, ultrassonografistas e cirurgides.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O omniTRAX ™ Active Patient Tracker fornece aos médicos registo automético de imagens combinadas para
navegagdo ininterrupta ao usar ultrassonografia em tempo real com conjuntos de dados de volume de RM
adquiridos anteriormente.

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 autorizagéo de um médico.

AVISO
= Antes de utilizar deve ter formagéo em ecografia. Para indicagées sobre a utilizagéo do seu transdutor,
consulte o guia de utilizador do sistema.
®  Antes de utilizar, consulte o manual de utilizador do sistema para a utilizagéo do sensor de uso geral.
= |nspeccione o dispositivo antes de o usar, para ver se o mesmo tem sinais de danos e néo o use se
apresentar danos evidentes.
= Antes da utilizagdo, assegurar que o sensor para fins gerais estd a fazer o tragamento adequadamente.
O monitorizador ativo do doente é embalado de forma néo esterilizada e destina-se & utilizaggo num
Unico doente.
Para evitar uma possivel distor¢éo de posi¢Go mantenha o sensor de uso geral afastado de metais.
Assegurar que o dispositivo se encontra firmemente fixo; néo o fazer poderd resultar em inexactidéo.
Antes de utilizar, verifique se o dispositivo estd seguro no paciente.
Certifique-se de que o sensor de uso geral esteja firmemente ligado ao rastreador ativo do paciente.
Caso ocorram fugas do dispositivo, o fluido é néo citotéxico e deve ser seguido o protocolo de rotina de
limpeza hospitalar.
®  Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& néo for capaz de atingir a utilizaggo
prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.
®  Reporte incidentes graves relacionados com o produto & CIVCO e & autoridade competente no seu
Estado-Membro ou as autoridades reguladoras apropriadas.

NOTA: O produto néo é fabricado com létex de borracha natural.
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Monitorizador ativo do doente omniTRAX™ Portugués - PT

COLOCAGAO DO MONITORIZADOR ATIVO DO DOENTE omniTRAX™ NO DOENTE

NOTA: A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a regido anatémica de interesse estiver
relativamente préxima do dispositivo. O artefacto de imagem prolonga-se cerca de 2 mm a partir das
almofadas adesivas do dispositivo. Para otimizar os pardmetros da imagem, recomenda-se que
posicione o dispositivo afastado da regido anatémica de interesse, mas dentro do alcance do rastreador
de RM.

1. Retire o revestimento dos adesivos e posicione o rastreador ativo do doente sobre a pele do doente.
2. Assinale a localizagéo do dispositivo na pele do doente usando a marcagéo de localizagdes do rastreador
ativo do doente.

( 7\

-
FIXAGAO DO SENSOR DE USO GERAL AO MONITORIZADOR ATIVO DO DOENTE

1. Coloque o sensor de uso geral na drea de montagem do sensor.

2. Gire o sensor de uso geral dentro do rastreador ativo do doente para o fixar.

3. Seguindo uma técnica de esterilizacdo adequada, coloque um campo cirdrgico estéril sobre o doente,
assegurando-se de que o rastreador ativo do doente e o sensor de uso geral estdo posicionados sob o
campo.

ELIMINAGAO

AVISO
= Na situagdo em que o monitorizador ativo do doente j& nGo consiga manter-se devidamente fixado ao
doente ou fique contaminado, elimine-o como lixo infeccioso.
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Portugués - PT Monitorizador ativo do doente omniTRAX™

REPROCESSAMENTO
AVISO

®  Consultar as instrugées do sensor para fins gerais no que respeita ao reprocessamento.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM
= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
= Conserve num local seco e fresco.

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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Dispozitiv de urmarire activa a pacientului
omniTRAX™

Romana

Simbol

Titlul simbolului

: . ¥ N
Descrierea simbolului

e

Producator
(1SO 15223-1,5.1.1)

Indica producatorul dispozitivului medical.

m
o

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

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

Data fabricatiei
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Indica data fabricarii dispozitivului medical.

A se utiliza pana la data de
(1SO 15223-1,5.1.4)

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai poate
fi utilizat.

Codul seriei
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

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

Indica numarul de catalog al producétorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Sigur din punct de vedere al RM
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indica faptul ca dispozitivul este sigur pentru utilizare in
mediul RM.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

% @ || glsa

A se feri de lumina solara
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva surselor de lumina.

)
\

Utilizare de mai mutle ori la un singur
pacient
(1ISO 7000, 3706)

Indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de
mai multe ori (proceduri multiple) la un singur pacient.

Consultati instructiunile de utilizare
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Q|=

Nu este realizat cu latex din cauciuc
natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 si anexa B)

Indica faptul ca nu a fost utilizat latex din cauciuc natural
la fabricarea produsului, a recipientului sau a
ambalajului acestuia.

N
m

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

Indica declaratia producatorului conform careia produsul
respectéd 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.

y B

Cantitate
(IEC 60878, 2794)

Indica numarul de bucati din pachet.
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Dispozitiv de urmarire activa a pacientului
Romana omniTRAX™

DISPOZITIV DE URMARIRE ACTIVA A PACIENTULUI omniTRAX™

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este conceput sa ofere medicilor un mijloc de trasare electromagnetica (EM) a instrumentelor in ceea
ce priveste datele preachizitionate sau in timp real. Dispozitivul este conceput pentru utilizare Tn contextul
scanarilor imagistice prin rezonanta magnetica (IRM) si ultrasonografice (US).

Dispozitivul este sigur din punct de vedere al RM.
INDICATII PENTRU UTILIZARE

= Abdominal - Proceduri de punctie minim invazive ghidate imagistic.
= Componente mici - Proceduri de punctie minim invazive ghidate imagistic.
= Transrectal - Proceduri de punctie minim invazive ghidate imagistic.

POPULATIA DE PACIENTI
Dispozitivul omniTRAX™ de urmarire activa a pacientului este destinat utilizarii in cazul tuturor constitutiilor fizice,
inclusiv pacienti de statura mica sau firavi.

PUBLIC TINTA

Dispozitivul omniTRAX™ de urmarire activa a pacientului trebuie sa fie utilizat 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 dispozitivului. Utilizatorii pot fi, dar
fara limitare: radiologi interventionali, radiologi, ecografisti si chirurgi.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Trasorul activ al pacientului omniTRAX™ asigura clinicienilor inregistrarea automata de imagini oferind imagini
imbinate pentru o navigare neintrerupta atunci cand se utilizeaza ultrasonografia in timp real impreuna cu seturi
de date de volum RM achizitionate anterior.

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 recomandé sa aveti pregtire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

= Jnainte de utilizare, consultati ghidul utilizatorului de sistem privind utilizarea senzor general.

= Jnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a identifica orice semne de deteriorare; daca se
observa semne de deteriorare, nu utilizati.

= Jnainte de utilizare, asigurati-va ca senzorul general monitorizeaza in mod corespunzator.

= Dispozitivul de urmarire activa a pacientului este ambalat nesteril si este destinat numai utilizarii la un
singur pacient.

m  Pentru a evita posibila distorsionare a pozitiei, tineti senzor general departe de metal.

m  Asigurati-va ca dispozitivul este atasat in siguranta; neefectuarea acestei actiuni poate rezulta in
imprecizie.

m  Asigurati-va ca dispozitivul este fixat bine pe pacient inainte de utilizare.

m  Asigurati-va ca senzorul de uz general este atasat bine la trasorul activ al pacientului.

m  Dacad are loc scurgerea din dispozitiv, lichidul este necitotoxic si trebuie respectat protocolul de curatare
de spital de rutina.

®  Dacd 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 catre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
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Dispozitiv de urmarire activa a pacientului
omniTRAX™ Romaéna

ATASAREA LA PACIENT A DISPOZITIVULUI DE URMARIRE ACTIVA A PACIENTULUI
omniTRAX™

OBSERVATIE: Calitatea imaginii MR poate fi compromisa dacé regiunea anatomica de interes se afla in
imediata apropiere a dispozitivului. Artefactul de imagine se extinde la aproximativ2 mm de la
tampoanele adezive ale dispozitivului. Pentru a optimiza parametrii de imagistica, se recomanda
pozitionarea dispozitivului departe de regiunea anatomica de interes, dar in raza scanarii RM.

1. Indepértati foliile adezive si pozitionati dispozitivul de urmarire activa a pacientului pe pielea pacientului.
2. Marcati locatia dispozitivului pe pielea pacientului utilizand elementele de marcare ale dispozitivului de
urmarire activa a pacientului.

4 )\

-

ATASAREA SENZORULUI GENERAL LA DISPOZITIVUL DE URMARIRE ACTIVA A
PACIENTULUI
1. Pozitionati senzorul general pe zona de montare a senzorului.
2. Rotiti senzorul general in dispozitivul de urmérire activa a pacientului pentru a- fixa.
3. Urmaénd o tehnica sterila adecvata, asezati un camp steril peste pacient, asigurandu-va ca dispozitivul de
urmarire activa a pacientului si senzorul general sunt pozitionate sub campul steril.

ELIMINAREA

AVERTIZARE

= Cénd dispozitivul de urmarire activa a pacientului nu mai poate fi atasat in siguranta la pacient sau
devine contaminat, eliminati-I ca deseu infectios.
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Dispozitiv de urmarire activa a pacientului
Romana omniTRAX™

REPROCESARE
AVERTIZARE

m  Pentru reprocesare, consultati instructiunile senzorului general.

CONDITI!I DE DEPOZITARE
= Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directa.
= Ase depozita intr-un loc racoros, uscat.

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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YCTPOMUCTBO aKTUBHOIO OTCNEXNBAHUSA
omniTRAX™

Pycckui

HaseaHue cumBona

~

OnucaHne cumeona

Mpownssogutens
(ISO 15223-1,5.1.1)

YkasblBaeT Npov3BOAMTENSI MEANLMHCKOrO U3Aenus.

OdpuumansHbIvi npeacTaBuTens B
EBponeiickom coobLiectse
(1ISO 15223-1,5.1.2)

YkasblBaeT yNorHOMOYeHHOro npeacTaBnTens B EBponeiickom
coobLecTse.

[aTta nsrotoBneHusi
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YkasblBaeT aarty, korga 6bI10 U3rOTOBIIEHO MeauumHCKoe
nsgenve.

Cpok rogHocTn
(ISO 15223-1,5.1.4)

YKasbiBaeT Cpok, N0 UCTEYEHNM KOTOPOro 3anpeLyaeTcs
ncnonb3oBatb Usgenve.

Koa napTtumn
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Yka3abiBaeT koA napTuu Npou3BoaUTenNs ANs uaeHTudmkaumum
napTum unu nota.

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

YkasbiBaeT HOMeEp No KaTtanory npou3ssoautens ana
naeHTMdukaLum MeanLmMHCKOro n3aenus.

MP-6e3onacHo
(ASTM F2503, 6.4.4)

YkasblBaeT, 4To nsgenve 6esonacHo 4nsi UCNonb30BaHUs B
MP-cpege.

He vncnonb3osatb, ecnv ynakoska
noBpex/aeHa
(ISO 15223-1, 5.2.8)

YKa3sblBaeT Ha T0, YTO MeOuUnHCKoe nsfenuve sanpeLleHo
MCNoNb30BaTh B Clny4ae noBpexaeHnsa Uin BCKpbITUA
YynakoBKU.

XpaHWTb BHE NPSIMOro nonagaHns
CONMHEYHbIX Nnyyen
(1SO 15223-1,5.3.2)

YKa3blBaeT, YTO MeAMLMHCKOE n3genve HyxaaeTcs B 3awmre
OT BO3[1e/CTBUSI UCTOYHWKOB CBETA.

MHorokpaTHoe ncnosnbs3oBaHue ans
OfHOTO NauyeHTa
(1ISO 7000, 3706)

YkasbIBaeT, 4TO MeAULIMHCKOE U3AeNe MOXHO UCMONb30BaTh
HecKorbko pas (HeckomnbKO NpoLeayp) Ans OAHOTO NaLyveHTa.

O3HaKOMbTECH C MHCTPYKLMEi No
aKcnnyaTauyum
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Yka3blBaeT Ha HEOOXOANMOCTb 03HAKOMUTLCS C VNHCTPYKUMen
no aKcnnyataymn.

WarotosneHo 6e3 ncnonb3oBaHNs
HaTypanbHoro nartekca
(1SO 15223-1, 5.4.5 u MNpunoxexve
B)

YkasblBaeT, 4To usgenue, ero KOHTeVIHep nnu ynakoBska
M3roToBneHbl 6e3 UCMONb30BaHUA HaTypalibHOro kKay4ykoBoro
narekca.

EBponeiickoe cooTBeTCTBMNE
(PernameHT EC ans meanumHCKmx
n3genuin MDR 2017/745,
pasgen 20)

Yka3biBaeT 3asiBneHne NponM3BoAnTENs O TOM, YTO U3aenue
COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPE6OBAHWSIM NPUMEHUMOrO
EeBpOMnencKoro 3akoHoAaTenbCcTBa B 06racTu oxpaHbl
3A0pOBbSl, TEXHUKMN 6E30MaCHOCTY 1 3aLLUTbI OKPYXKatoLLe
cpefbl.

MeguumHckoe nsnenve
(PykoBoacTBo accoumaumm
MedTech Europe: ncnons3oBaHune
CMMBOJIOB yKa3blBaeT Ha
cooTBeTCTBUE TpeboBaHNAM
pernamenTta MDR)

YKasblBaeT, YTO n3aenue nMeeT MeauLIMHCKOE Ha3HayeHue.

Konnyectso
(IEC 60878, 2794)

[Ins ykazaHua KONM4YecTBa eAnHNLL B YNaKOBKE.

J
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YCTPOMNCTBO aKTUBHOIO OTCNEXMBaHNA
Pycckui omniTRAX™

YCTPOWCTBO AKTUBHOIO OTCIEXXUBAHUA omniTRAX™

NPUMEHEHVE

YCTpONCTBO NpeaHa3HaveHo Ans obecneyeHns Bpayei MHCTPYMEHTOM ANs 3NieKTpoMarHuTHoro (M)
oTcnexvBaHunsa NpMbopos € CMONb30BaHUEM NPEABAPUTENBHO NOMYYEHHbIX AaHHbIX MW AaHHbIX,
MOCTynalLLMX B pEXMME peanbHOro BpeMeHu. YCTPOoCTBO NpeAHasHayueHo Ans UCMonb30BaHWs npu
npoBeAeHNN MarHUTHO-pe3oHaHcHol Tomorpadumn (MPT) 1 ynbTpa3sBykoBbIx nccnegoBanuii (Y3U).

W3pnenue MP-6e3onacHo.
TMOKA3AHWIA K NTPUMEHEHWIO

= [Ipoueaypbl B GpOLWHON NONOCTY - ManonHBasvBHbIE NMYHKLUKW, MPOVU3BOAMMBIE C NMOMOLLbH0
[NarHoCTUYECKNX U30BPaXeHWIA.

= [poueaypbl Ha HEGOMbLUMX y4acTkax - ManovHBa3vBHbIE MyHKLMW, NPOU3BOAUMbIE C MOMOLLbIO
[ANarHOCTUYECKUX N306paKeHUA.

= TpaHcpekTanbHbIi 4OCTyn - ManowHBa3nBHbIE MyHKLMW, MPOU3BOAUMBIE C MOMOLLbIO ANAarHOCTUYECKNX
n306paxeHunin.

KATEIOPUIA NMALUVEHTOB
YCTpOWCTBO akTUBHOIO oTcnexusaHns omniTRAX™ npegHasHayeHo Ans UCNONb30BaHWs y B3POCTIbIX
nauueHTOB NOGO KOHCTUTYLIMK, B TOM YMCIIE MAreHbKOro pocTa v XyAOLL@BOro TENOCHOXKEHMS.

HA3HAYEHWE

YCTpONCTBO akTMBHOrO oTcnexunsaHns omniTRAX™ [oOmKHO MCMONb30BaTHCS TOMBKO MEANLIMHCKUMUN
cneumanucTamu, NpoLleaLwnMm obyyeHre No NCNonb30BaHMIo YIbTpa3BykoBoro obopyaoBaHus Ans
VHTEPBEHLMOHHOTO JIeYeHNs U MHTepnpeTaumm pesynbtaTtoB Y3U. [ipyrux ocobbix HABLIKOB MK CNOCOBGHOCTEN
HeobxoAMMbIX AN UCMONb30BaHUS MEAMULIMHCKOTO YCTpoiicTBa He TpebyeTcsi. K Takum cneyuanucrtam, noMMMo
NPOYMX, MOTYT OTHOCUTHCS UHTEPBEHLIMOHHBIE PaaMonoru, paguonoru, Bpaun Y3U v xupypru.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN

WHcTpymeHT omniTRAX™ Active Patient Tracker no3sonsieT Bpayam aBTomaTU4eCckv perucTpupoBaTb
o6beanHeHHble N306paxeHNs AN HenpepbIBHOW HaBWrauumn npy nposedeHnn Y3 B pexvime peanbHoOro
BPeMeHM ¢ Habopamu 06 LEMHBIX JaHHbIX, paHee Nomny4eHHbIx no utoram MPT.

MPUMEYAHME: OsHakoMbTeChb C NpPenMyLLECTBaMMU UCTIONb30BaHUS AaHHOMO U3AENVS B KIIMHUYECKOM
npakTuke Ha cainte www.CIVCO.com.

BHAMAHMUE!
®epepanbHbIiM 3akoHogatenscTom (CLUA) npogaxa aToro ycTpovicTsa paspeLueHa ToMbKo Bpadam i 1o ux
npeanucanmio.

NPEAYNPEXAEHUE

= /I8 Mcnons30B8aHNs JaHHOTO yCTPOCTBa HE06X0AMMO POoKTH 0BydYeHne yrbTpacoHorpagpum.
YKa3aHusi o NpUMeHeHIo AaTyvka npuBOASTCS B PyKOBO/CTBE M0/1b3oBaTess npnbopa.

»  [lepes ucronb30BaHNEM 0bpaTUTECH K BaLLeMy PYKOBOACTBY MOJIb30BaTESsi CUCTEMOW 1151 oSy YeHUs
uHgopmaymm 0b Ncnosb30BaHNN CEHCop 0bLYero HasHavyeHus.

= [lepes npMMeHeHnem OCMOTPUTE YCTPOVICTBO Ha NMPEeAMET MOBPEXAEHNI 1 B CIlyyae ux obHapyxeHus
He UCrOMnb3yWTe yCTPONCTBO.

»  [lepes ucronb30BaHNEM ybeanTeCh, YTO YHUBEPCATbHbINA AaTYMK OTCIIEXNBAETCS HAANEXalum
obpasom.

= YCTPOVCTBO AN1S aKTUBHOIO OTCIIEXVNBAHWS NMaLUeHTa oCTaBIseTCsl B HECTEPUIILHOM yaKoBKe 1
npeaHasHa4YeHo A11s1 UCosIb30BaHUsl As151 OAHOIO NaymneHTa.

= Bo usbexaHne BO3IMOXHOIro HenpasnibHOro 0TObpaXeHUsi no3uymumn AepXuTe ceHcop obLyero
Ha3HayeHus BAanm oT MeTasnmyeckux npeameTos.

= Ybeautecs, 4ToO yCTPONCTBO HAAIEXHO 3aKpernneHo. HecobnoneHne aToro TpeboBaHnsi MOXeT
MPUBECTY K CHIKEHMIO TOYHOCTY MOKa3aHuii.

»  [lepen npumeHeHneM ybeamnTech, YTO yCTPOMCTBO HAAEXHO 3aKPENIEHO Ha NayneHTe.

m  Ybeautecs, 4TO AaT4YMK 0bLYEro Ha3Ha4YeHUs1 HaAEXHO 3aKpeneH Ha akTUBHOM TPeKepe NaLmneHTa.

= [Ipy BO3HUKHOBEHMM MPOTEYKMN U3AENNS: KUAKOCTb HE SIBIISIETCS IMTOTOKCMYHOM, cobriofaiite
06bIYHBIV MPOTOKOST OYUCTKM, MPUHATBINA B MEAULMHCKOM YYPEXAEHNN.
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YCTPOMUCTBO aKTUBHOIO OTCMEXMBaHNA
omniTRAX™ Pycckuin

»  [Ipy BO3HUKHOBEHUN HEMCIIPABHOCTU BO BPEMS UCIMOIb30BaHUS UM MPU HaPYLLIEHN
YHKLUMOHANLHOCTY MPEeKpaTUTe UCIOoMb30BaHNe U3AENNs U CBSXNTECH ¢ KomnaHuer CIVCO.

m 060 Bcex Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSX, CBA3aHHbIX C U3aennem, Heobxoammo coobLyaTs B KOMNAHWIO
CIVCO 1 KoMneTeHTHbIV opraH BaLles CTpaHbl-y4acTHuLbl EC unv B COOTBETCTBYIOLLME perynupyroLyme

opraHsi.

NMPUMEYAHUE: W3penue narotoeneHo 6e3 MCnonb3oBaHUsA HaTypanbHOro narekca.

MNPUKPEMJIEHUE YCTPOWCTBA AKTUBHOIO OTCITIEXXKUBAHWA omniTRAX™ K

MAUMEHTY

NMPUMEYAHMUE: Ecnu nsyyaemas aHaToMmnyeckasi obnacte HaxoauTcs B HENOCpPeACTBEHHON 6nM3ocTy oT
n3genusi, 3To MOXET HEraTUBHO OTPa3nTLCA Ha kadecTee MP-u3obpaxeHus. ApTedakt
1306paxeHunsi pacnpocTpaHAETCs IPUMEPHO Ha 2 MM OT KNeikux Hoxek napenus. Ans
onTUMK3aLMM NapaMeTpoB BU3yanuaaLum pekomeHayeTca pacrnonaraTtb U3faenme BHe
n3y4aemoii aHaToMmnyeckon obnactu, Ho B 30He Aenctaus MP-ckaHepa.

1. Ypanute knerikve BKaabILLM U PaCnonoXuTe yCTPOWCTBO aKTUBHOMO OTCIEXMBAHNS Ha KOXe nauueHTa.
2. OTmeTbTe MeCTOMNONoXeHWe YCTPOMNCTBA Ha KOXe NaLiMeHTa CornacHo crneuuanbHbIM MeTKaM YCTPOMCTBa.

4 2\

N\

MPUKPEMJIIEHWE CEHCOPA OBLLEMO HASHAYEHUA K YCTPOWUCTBY AKTUBHOIO

OTCNEXXUBAHUA
1. TMomecTnTe ceHcop obLero HasHaveHVst B COOTBETCTBYIOLLYI0 06nacTb kpenexa ceHcopa.
2. TINOTHO BBMHTWTE AATUMK OBLLEro HAa3HAYEHNS B YCTPOWCTBO aKTUBHOIO OTCREXMBAHUS.
3. Cnegnys Haanexallen npakTuke CTEPUIbHON 06paboTKU, HAaKPOWTE NaLMeHTa CTEPUILHON NPOCTLIHEN 1
y6eamTech, YTO YCTPONCTBO aKTUBHOTO OTCREXMBaHWS N faTYMK OGLLEro Ha3HauYeHUs HaxoaaTcs noa

NPOCTbIHEN.

95



YCTPOMUCTBO aKTUBHOIO OTCMEXMBaHNA
Pycckui omniTRAX™

YTUNU3ALUUA

NPEOYNPEXAEHUE
= Korga ycTpoyiCTBO aKTUBHOIO OTCIEXNBaHNS NEPEeCTaHeT HaAexXHO MPUKPENNSTLCSA K KOXe nayneHTa
WIIN 38TPSBHNTCS, yAanuTe ero Kak MHEEeKYMOHHbIE OTXOAbI.

OBPABOTKA

NPEQYNPEXAEHVE
»  [lopsigok 06paboTku yHUBEPCabHOro AaT4uKa npUBELEH B HCTPYKLUM.

YCNOBUA XPAHEHNA
= 3GeraiiTe XpaHeH s U3AEeNUs Npu aKCTpeMarnbHbIX TemnepaTypax Ui nog NpsiMbiM1 CONTHEYHbIMU
nyyYamu.
= XpaHuTe B NPOXNagHOM CyXOM MeCTE.

MPUMEYAHME: 3apaTb vHTEpECytOLLME BONPOCHI UK 3aka3aTb Apyrue usgenus komnanmm CIVCO MoxHO
no tenedgoxHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha carite www.CIVCO.com.
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Aktivny sledovac pacienta omniTRAX™

Slovensky

Symbol

Nazov symbolu

Opis symbolu A

e

Vyrobca
(18O 15223-1, 5.1.1)

Oznacduje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

m
o

Autorizovany zastupca v
eurépskom spolocenstve
(18O 15223-1,5.1.2)

Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurépskom spolocenstve.

Datum vyroby P . . . .
(IS0 152231, 5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Datum spotreby Oznacduje datum, po ktorom by zdravotnicke zariadenie nemalo
(1SO 15223-1,5.1.4) byt pouzivané.
Cislo $arze

(IS0 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo davky.

Katalégové Eislo
(ISO 15223-1,5.1.6)

Oznacduje katalégovy kéd vyrobeu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

Bezpecné v prostredi MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indikuje, Ze zariadenie je bezpeéné na pouzitie v MR prostredi.

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Oznaduje, ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt pouzivané,
ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

% @ |3 [glse

Chrarite pred slne¢nym zZiarenim
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Oznacuje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje ochranu
pred svetelnymi zdrojmi.

&
Vo

Jeden pacient, viac pouziti
(ISO 7000, 3706)

Indikuje, Ze zdravotnicke zariadenie moze byt’ pouzité viackrat
(viac procedur) pre jedného pacienta.

Preditajte si navod na pouzitie
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Oznaduije, Ze je potrebné, aby si pouzivatel predital navod na
pouzitie.

=

Bez latexu z prirodného kaucuku
(ISO 15223-1, 5.4.5 a Priloha B)

Oznacuje, 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)

Oznaduje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné
poziadavky prisluSnych eurépskych pravnych predpisov v
oblasti zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia.

Zdravotnicke zariadenie
(Nariadenie spolo¢nosti MedTech
Europe: Pouzivanie symbolov na

oznacenie zhody s MDR)

Oznaduje, Ze produkt je zdravotnicke zariadenie.

I 8

Mnozstvo
(IEC 60878, 2794)

Uvadza pocet kusov v baleni.
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Slovensky Aktivny sledovac pacienta omniTRAX™

AKTIVNY SLEDOVAC PACIENTA omniTRAX™

ZAMYSLANE POUZITIE

Pomdcka je uréena na to, aby lekarom poskytla nastroj na elektromagnetické (EM) sledovanie nastrojov s
ohiadom na vopred ziskané tdaje alebo Udaje v redlnom &ase. Pomacka je uréena na pouzitie v prostrediach na
vySetrovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) alebo ultrazvuku (US).

Zariadenie je bezpec¢né v prostredi MR.
INDIKACIE NA POUZIVANIE

= Oblast brucha - Obrazovo-navadzané minimalne invazivne postupy vpichu
= Malé Casti - Obrazovo-navadzané minimalne invazivne postupy vpichu
= Transrektalny - Obrazovo-navadzané minimalne invazivne postupy vpichu

POPULACIA PACIENTOV
Zariadenie na sledovanie pacienta omniTRAX™ je uréené na pouzitie u dospelych s akymkoivek telesnym
vzhiadom, vratane malej alebo drobnej stavby tela.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Zariadenie na sledovanie pacienta omniTRAX™ by mali pouzivat’ lekari, ktori s lekarsky vy$koleni v pouzivani a
interpretécii ultrazvuku pri zakrokoch. Na pouZitie zariadenia nie su potrebné Ziadne dalSie jedine¢né zru¢nosti
ani schopnosti pouzivatela. Toto mdze okrem iného zahffat’ intervenénych radioldgov, radioldgov, obsluhu
sonografu a chirurgov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Aktivne sledovacie zariadenie pre pacienta omniTRAX™ Active Patient Tracker poskytuje klinickym pracovnikom
automaticku registraciu zlu¢enych obrazov pre nerusenu navigaciu pri pouZiti ultrazvuku v redlnom ¢ase s vopred
ziskanymi objemovymi stibormi tdajov MR.

POZNAMKA: Suhrn klinickych prinosov tohto produktu néjdete na stranke www.CIVCO.com.

POZOR
Federalne zakony (Spojené staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdarom alebo na zéklade
objednavky lekara.

VAROVANIE
®  Pred pouZitim by ste mali mat’ kvalifikdciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
snimaca ndjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
= Pred pouzitim si pozrite pouZivatelsku prirucku k vasmu systému snimac na véeobecné tcely.
Pred pouZitim skontrolujte, &i zariadenie nie je poskodené. Pokial je zjavné poskodenie, nepouZivajte
ho.
Pred pouzitim sa uistite, Ze snimac na vSeobecné ucely spravne sleduje.
Aktivny sledovac pacienta nie je baleny sterilne a je urceny len na pouZitie pre jedného pacienta.
Aby ste zabranili moZnému skresleniu, udrZiavajte snimac na vseobecné tcely mimo kovov.
Uistite sa, Ze je zariadenie bezpecne pripojené, inak by mohlo déjst’ k nepresnosti.
Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie bezpec¢ne umiestnené na pacientovi.
Zaistite, aby bol univerzalny snimac bezpecne pripojeny k aktivnemu sledovaciemu zariadeniu pre
pacienta.
= Ak déjde k tniku zo zariadenia, tekutina nie je cytotoxicka a je potrebné postupovat’ podia obvyklého
Cistiaceho protokolu v nemocnici.
= Ak produkt pocéas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamysiané
pouZitie, prestarite produkt pouZivat' a zavolajte spolocnosti CIVCO.
m  Zgvazné incidenty tykajuce sa produktu nahlaste spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom
Clenskom state alebo prislusnym regulacnym organom.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauéuku.
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Aktivny sledovac pacienta omniTRAX™ Slovensky

PRIPOJENIE AKTIVNEHO SLEDOVACA PACIENTA omniTRAX™ K PACIENTOVI

POZNAMKA: Kvalita MR obrazu méZe byt znizena, ak je anatomicka oblast zaujmu v tesnej blizkosti
zariadenia. Obrazové artefakty siahaju priblizne 2 mm od lepiacich podloZiek zariadenia. Na
optimalizaciu zobrazovacich parametrov sa odpori¢a umiestnit’ zariadenie mimo anatomicku
oblast' zaujmu, ale v rozsahu MR skenovania.

1. Odstrante lepiace félie a umiestnite aktivny sledova¢ pacienta na pokozku pacienta.

2. Oznacte umiestnenie zariadenia na kozi pacienta pomocou oznacovania miest aktivneho sledovaca
pacienta.

e N

.

PRIPOJENIE SNIMACA NA VSEOBECNE UCELY K AKTIVNEMU SLEDOVACU PACIENTA
1. Umiestnite snimac na vSeobecné ucely do oblasti montaze snimaca.
2. Otocte snimac na vSeobecné Ucely do sledovaca pacienta a zaistite ho.
3. Pouzitim spravnej sterilnej techniky umiestnite na pacienta sterilné pacientské risko a zaistite, aby bol pod
ruskom umiestneny aktivny sledovac pacienta a snimac¢ na vSeobecné pouzitie.

LIKVIDACIA

VAROVANIE
m Ak aktivny sledovac pacienta uz nie je moZné bezpecne pripevnit’' k pacientovi alebo déjde k jeho
kontaminacii, zneskodnite ho ako infekcny odpad.

REGENERACIA

VAROVANIE
= Postupujte podia pokynov na regeneréciu snimaca na véeobecné udely.
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Slovensky Aktivny sledovac pacienta omniTRAX™

PODMIENKY SKLADOVANIA
= Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom sIne¢nom svetle.
= Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

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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Rastreador activo de pacientes omniTRAX™

Espariol

4 Simbolo

Titulo del simbolo

~

Descripcién del simbolo

e

Fabricante
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica el fabricante del dispositivo médico.

m
!

Representante autorizado en la
Comunidad Europea
(IS0 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 fabricacion del dispositivo médico.

Fecha de caducidad
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el dispositivo
médico.

Elﬂ&

Cédigo de lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Py
m
i

NUmero de catalogo
(IS0 15223-1, 5.1.6)

Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo
médico pueda ser identificado.

RM segura
(ASTM F2503, 6.4.4)

Indica que el dispositivo es seguro para su uso en el entorno de RM.

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.

Para un solo paciente y de uso
mltiple
(ISO 7000, 3706)

Indica que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces
(varios procedimientos) en un mismo paciente.

Consulte las instrucciones de
uso

(1SO 15223-1, 5.4.3)

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

No estd fabricado con létex
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.

v ERE s EE

Cantidad

(IEC 60878, 2794)

Para indicar el nimero de partes en el paquete.
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RASTREADOR ACTIVO DE PACIENTES omniTRAX™

USO PREVISTO

El objetivo de este dispositivo es ofrecer a los especialistas una herramienta para el seguimiento eleciromagnético
(EM) del instrumental con respecto a los datos adquiridos anteriormente o en tiempo real. El uso previsto del
dispositivo se enmarca dentro de entornos de imédgenes por resonancia magnética (RM) y ecografia (ECO).

El dispositivo es seguro para RM.

INDICACIONES DE USO
= Abdominal - Procedimientos de puncién minimamente invasivos guiados por imagenes.
®  Piezas pequefias - Procedimientos de puncién minimamente invasivos guiados por imdgenes.
= Transrectal - Procedimientos de puncién minimamente invasivos guiados por imdgenes.

POBLACION DE PACIENTES
El rastreador activo de pacientes omniTRAX™ estd disefiado para usarlo en adultos de cualquier complexién fisica,
incluso de complexién menuda.

USUARIOS OBJETIVO

El rastreador activo de pacientes omniTRAX™ debe ser utilizado por médicos clinicos con capacitacién médica en
el uso y la interpretacién del ultrasonido para las intervenciones. No se requieren otras capacidades singulares ni
habilidades de usuario para usar este dispositivo. Los médicos pueden ser, entre otros: radidlogos
intervencionistas, radiélogos, ecografistas y cirujanos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

El Captador activa para pacientes omniTRAX™ proporciona a los especialistas el registro automético de imégenes
fusionadas para lograr una navegacién continua al usar ecografia en tiempo real con conjuntos de datos de
volumen de RM previamente adquiridos.

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.
m  Antes de utilizarlo, consulte la guia del usuario de su sistema para saber cémo utilizar el sensor para fines
generales.
®  Antes de utilizarlo, compruebe que no esté dafiado; si lo estd, no lo utilice.
= Antes de utilizarlo, asegirese de que el sensor para fines generales esté funcionando adecuadamente.
El rastreador activo de pacientes se envasé sin esterilizar y se disefié Unicamente para su uso con un solo
paciente.
Para evitar una posible distorsién de la posicién, mantenga el sensor para fines generales lejos del metal.
Asegurese de que el dispositivo esté acoplado con seguridad; no hacerlo podria producir imprecisién.
Asegurese de que el dispositivo esté asegurado antes del uso.
Asegurese de que el sensor de uso genérico esté bien sujeto al captador activo del paciente.
Si se produce una fuga del dispositivo, debe seguirse el protocolo de limpieza habitual del hospital ya que
el liquido no es citotéxico.
= Si 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 estd hecho con latex natural.
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Rastreador activo de pacientes omniTRAX™ Espariol

CONEXION DEL RASTREADOR ACTIVO DE PACIENTES omniTRAX™ AL PACIENTE

NOTA: La calidad de la imagen de resonancia magnética puede verse comprometida si la regién anatémica de
inferés se encuentra muy cerca del dispositivo. El artefacto de imagen se extiende aproximadamente
2 mm desde las almohadillas adhesivas del dispositivo. Para optimizar los pardmetros de imagen, se
recomienda colocar el dispositivo lejos de la regién anatémica de interés, pero dentro del rango de la
exploracién por resonancia magnética.

1. Retire los revestimientos adhesivos y coloque el rastreador de pacientes sobre la piel del paciente.
2. Marque la ubicacién del dispositivo en la piel del paciente utilizando las ubicaciones de marcado del
rastreador de pacientes.

4 )

&
CONEXION DEL SENSOR DE USO GENERAL AL RASTREADOR ACTIVO DE PACIENTES

1. Coloque el sensor de uso general en el drea de montaje del sensor.

2. Gire el sensor de uso general en el rastreador activo de pacientes para asegurarlo.

3. Siguiendo la técnica de esterilizacién adecuada, coloque un pafio estéril sobre el paciente, asegurdndose de
que el rastreador activo de pacientes y el sensor de uso general estén colocados debajo del pafio.

DESECHADO
ADVERTENCIA
®  Cuando el rastreador activo de pacientes ya no se pueda conectar de forma segura al paciente o se
contamine, deséchelo como residuos infeccioso.
REPROCESAMIENTO
ADVERTENCIA

m  Consulte las instrucciones del sensor para fines generales antes de reprocesar.
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Espaniol Rastreador activo de pacientes omniTRAX™

CONDICIONES DE ALMACENAIE

= Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.
= Guardar en un lugar fresco y seco.

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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omniTRAX™ Aktiv patientspérare

Svenska

a Symbol

Symbolens titel

Symbolbeskrivning )

el

Tillverkare
(ISO 15223-1,5.1.1)

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

m
o

Auktoriserad representant Inom
Europeiska gemenskapen
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
gemenskapen.

Tillverkningsdatum
(IS0 15223-1, 5.1.3)

Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
tillverkades.

Anvénd fére-datum
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvéndas.

ojlpE

Batchkod
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti kan
identifieras.

Py
m
e

Katalognummer
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

MR-sékerhet
(ASTM F2503, 6.4.4)

Anger att enheten é&r séker fér anvéndning i MR-milé.

Fé&r ej anvéndas om férpackningen ér
skadad
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ska anvéndas
om férpackningen har skadats eller 3ppnats.

% ®|E

Exponera inte fér solljus
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerar en medicinsk utrustning som méste skyddas mot
ljuskallor.

&,
e

Kan anvéndas flera génger pé en enda
patient
(ISO 7000, 3706)

Anger att den medicintekniska produkten kan anvéndas
flera gé&nger (flera procedurer) p& en enda patient.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indikerar behovet av att anvéndaren ska lésa
bruksanvisningen.

)| =

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.

N
m

Europeisk éverensstémmelse
(EU MDR 2017/745, artikel 20)

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

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

Indikerar att produkten ér en medicinteknisk produkt.

I &

Méngd
(IEC 60878, 2794)

F&r att ange antalet delar i férpackningen.
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Svenska omniTRAX™ Aktiv patientspérare

omniTRAX™ AKTIV PATIENTSPARARE

AVSEDD ANVANDNING

Avsikten med enheten é&r att ge ldkarna ett instrument fér elekiromagnetisk (EM) sp&rning av instrument med tanke
pé& uppgifter som inférskaffats pé férhand eller i realtid. Produkten &ér avsedd f6r magnetisk resonanstomografi
(MRI) och ultraljudsférhéllanden (US).

Produkten &r MR-séker.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

= Abdominal - Bildstyrda minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
= Smaédelar - Bildstyrda minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
= Transrektal - Bildstyrda minimalt invasiva punkteringsprocedurer.

PATIENTPOPULATION
omniTRAX™ aktiv patientspérare &r avsedd att anvéindas pd vuxna med alla kroppshabitus, inklusive liten eller létt
kroppsstorlek.

AVSEDDA ANVANDARE

omniTRAX™ aktiv patientspérare ska anvéndas av v8rdpersonal som &r medicinskt utbildad i anvéndning och
tolkning av ultraljud vid ingrepp. Det finns ingen annan unik kunskap eller anvéndarférdighet som krévs fér
anvéndning av enheten. Detta kan inkludera, men &r inte begrénsat till: interventionella radiologer, radiologer,
sonografer och kirurger.

PRESTANDAEGENSKAPER

omniTRAX™ Active Patient Tracker gér att kliniker kan registrera bilder av fusionerade bilder fér oavbruten
navigering vid anvéndning av ultraljud i realtid med volymuppgifter om MR som inférskaffats tidigare.

OBS:  Fér en sammanfatining av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA f&r utrustningen endast séljas av eller pé& ordination av lékare.

VARNING
m Utbildning i ultrasonografi krévs fére anvéndning. Fér bruksanvisning fér transduktorn, se ditt systems
anvéndarmanual.

= L&s systemets handbok om anvéndning av universalsensor fére anvéndning.
®  Inspektera utrustningen avseende tecken pd skada fére anvéndning. Anvénd inte om skada observeras.
m Sgkerstéll att den universella sensorn spérar ordentligt fére anvéndning.
= Den aktiva patientspéraren &r férpackad icke-sterilt och ér avsedd fér anvéndning pé endast en patient.
®  Fér att undvika distorsion, héll universalsensorn p& avsténd frén metall.
m  Se fill att enheten ér ordentligt ansluten. Underlétenhet att géra det kan leda till bristande precision.
m  Kontrollera att enheten sitter fast p& patienten innan den anvénds.
®  Kontrollera att sensorn for allménna éndamél sitter sikert pé den aktiva patientspéraren.
= Om léckage frén utrustningen uppstdr &r vétskan giftfri och sjukhusets vanliga rengéringsrutiner ska

féljas.

= Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte Iéngre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta
anvénda produkten och ring CIVCO.

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

OBS:  Produkten ér inte tillverkad i naturligt latexgummi.
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omniTRAX™ Aktiv patientsp@rare Svenska

FASTSATTNING AV omniTRAX™ AKTIV PATIENTSPARARE PA PATIENTEN

OBS:  MR-bildkvaliteten kan éventyras om det anatomiska omrédet av intresse befinner sig i nérheten av
utrustningen. Bildartefakter strécker sig till cirka 2 mm fr&n utrustningens sjélvhéftande dynor. Fér
optimering av bildparametrar rekommenderas positionering av utrustningen p& avst&nd frén anatomiskt
omrdde av intresse men inom omr&det fér MR-skanning.

1. Ta bort klisterlapparna och fést patientspéraren pé patientens hud.
2. Markera var utrustningen ér placerad pé patientens hud med hjélp av markeringarna pé den aktiva
patientspdraren.

( N\

-
FASTSATTNING AV UNIVERSALSENSORN PA DEN AKTIVA PATIENTSPARAREN

1. Placera universalsensorn i sensorns monteringsomréde.

2. Fb&rin universalsensorn i den aktiva patientspé&raren med en vridrérelse sé att den sitter fast ordentligt.

3. Placera en steril drapering éver patienten med l&dmplig steril teknik och se till att den aktiva patientspéraren
och universalsensorn &r positionerade under draperingen.

BORTSKAFFANDE
VARNING

»  Ndr den aktiva patientspdraren inte léngre kan féstas sékert pd patienten eller har blivit kontaminerad ska
den hanteras som infekterat avfall.

RENGORING

VARNING
®  Se bruksanvisningen till den universella sensorn fér rengéring.
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Svenska omniTRAX™ Aktiv patientsp@rare

FORVARINGSVILLKOR

®  Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
= Fdrvara pd en sval, torr plats.

OBS:  Fér frégor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller bessk www.CIVCO.com.

112



m’%aqﬁmmmgﬂw omniTRAX™ Active Patient

U W WA eg Undal vnamsuwng

Tracker ng
(< o )
8 g A P SR g e A SR g

of U i nwal a1 98 vwd Qi nual

d W WA @

(1SO 15223-1,5.1.1)

m
o

& wnuii * ld 3 uou analu
dszmneany T
(IS0 15223-1,5.1.2)

sy & wnui 1 3 veou analudszaneny Tal

Fuii WA @

M (IS0 152231, 5.1.3) ey 3 uil ' Wl ea Uniasd mauwng
2 T aelud uii U 5 uil ' vl sond e dnaadi msuwnd L @aTu
(ISO 15223-1, 5.1.4) 2 anld 5 n
LOT W auuna U M RY ANINE AVRNK ”awﬁ ?Lﬁ " ald sanansy
(1SO 15223-1,5.1.5) U 2 amsud ald
VHLADLAAMA BN 1Y VHUIRDLAGNA anURdK ~ WA i ol awnIna

(1SO 15223-1, 5.1.6)

1 8 Unsal memsuwng 16

aead une MR
(ASTM F2503, 6.4.4)

32y 3 e Unaal Usead pér v¥ uld lusawiied o
N MR

®|E||m

% wld windi uvi 1 1 @
(ISO 15223-1,5.2.8)

w8 Unsnk vwmauwng @ ld asld winuen
A woi 1§ pons o i eud 1

S

WUl W anusauaa

>/\T§ ey @ dnsal mauwnd F 0 @ el Ml a9l uenuwm
- (1ISO 15223-1,5.3.2) 8 e
7 W’ U wrod nld ld waw 14 ) C oo .M.

. i v 4 3zu 8 Unsed vwmauwnd 7 swnsald 16 viaw
i a3 9 s . . . H
~ a% " s(mawd © uasu) A Ul U wnomd w

(1SO 7000, 3706)

@ M uuzil MId nu
(ISO 15223-1,5.4.3)

szy anwan il ud vE o 14 Tumam e
2 Tumsld wu

@ | =

T 16 wd @l ™ oes53uw
16

(ISO 15223-1, 5.4.5 uazmanu
2n B)

szu 3l d msld osanid el syand lumakd @
WA o a9l Apusni ausTa A ol

N
m

ANHNADANR 24N BN UUAD
a9EnAwy 15U
(EU MDR 2017/745, unana
20)

U M uaaswed WA ol | el ufl ul R af m

9 16 sesgud - 9l uewngusnedni aee¥ 86 A

W aNHUARAA BUAzi | WIed andi | Wi T BT adwed
y a5l

3 dUnIal mamauwng
(e uuzi vas MedTech
Europe: m3ldl & ai nawal 1
A eU wwendl smsUf U @
o MDR)

2y 1 WA af sl ] ua Unsal mamauwng

| B

15
(IEC 60878, 2794)

W ez 1 waud Y uwese Untal luuinn T & wei

J/

113



Lﬂ%aaﬁmmmﬁﬂm omniTRAX™ Active Patient
ne Tracker

n3 ' 29@ amuy © U 2w omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER

¥ an Yasd mIld u

o Unsal 97 1l wes esd ofi ' A T W uwnd @ aewa Unal @ @ wuuswaus wd alud 1 (EM)
ot oy auu3 valmd G 16 3 ua el v dnsal 47 4 T @ w3 umsld owlumass wawd deaum

wi il nlWd 1 (MR) uagamwiaad anpednss aamame  (US)

9 Un3ai Uasasd smia MR
5 5 msld

" g pwi 9-47 umamaezi  d mMaa 98 M W epi | ® euuumwi 3 @
L}
L]

F7 ud WAl n-4 7 ueemaawgd 8 mee 198 1 g oed | 8 euuunwii 3 8
il n-4 7 uaemaagd | 8 mee e 1 b eed | auuuawi 3 8

szwnay © U w
omniTRAX™ Active Patient Tracker wd s w¥ uld A uw” Iva) Tassw¥ wwwad wad uwsmi” saui &
5 U3 2l n

w o ld i & <l

asld omniTRAX™ Active Patient Tracker Tasid il i * 03 @ afi * W wmsdl neussidi - o2d unsld uazn
198 wead and 1wme Wi ema¥ nw b & el v nwend eenummnaala il ad wvew ” i & w¥ un
1wl vue Unsal 4 w0nald uA cid ol i F 98 3 v wd and ol 1 ¥ 93 5 mend ol 2

7 aunuAWLAzE  apuwng

§ Apaeman Ny
2 Unanl & aemn U wuuunead WomniTRAX™ ezt o * 1@ panalums¥ awnil uil nmwnuussnd 6
wi wil | eld mah el ve el i eld § aemamd uwwis oalmi & vy ad ey aveas MR ld
5 un euml wl” u

weme @ w¥ ol ey ans A oad pdselord wwed 0 nvewd oA el 07 Tdsald | anww
www.CIVCO.com

. "
49 aa99e7 3
npyaENaN (Wi 9am¥ gaws m) 91 & al § a9 vy we Unaad 77 lasuwng w3 eewen & wuwng i 1

uoou

M 1f au
" o wpsld ¥ umd nseuan3 ' evma uil nd wed | W& eeenmd g (8 aamond )a euld

2 tUnwi @ g ' G ow” 1o luszuvvesa aud ' e 5 5 1o wawad uves

n ouii el lsed wé 99 ' 4 aw © 19 wwwvesn s u¥ umsly oweves awnyszaee’

n ould a Unsai mmemeud aanmanmd sme mawuamid smednngd eey 19

A oumsly v mmamsreeuly uy 197 wwwwes teundsraed M & 9F aawey MNIMNIZEN

cuud aememaw © U wd 93 nwsse luusse A aed wuuln vaemd © suazly & w¥ ww © o w

i 9w ol u

i auA A e puvada w97 ] wldld T ey ¥ wenlave owees awunisrad
o

» gremeuld uy 197 19 Unsal 16 ¥ umad ' owe ooy wuk umuimalu v 19wl * ueres wwal
WA amwih g nd asld

 gyemeuly uy Ted 19 Ynsai § af wy * U wud I eumsly

" gyemeuli uy 197 nwwwes 1eunvszavd @ asy A wa Uniad @ ammy © 1 dwuvpueaii wag
o unu

= g vhial 4 ma¥ ' alvamavaily 1] wA we awas uazawIUA unnavn anwazeald mwnsy
vIuMInd vevEnIwEILIA

" yaNd o a1 uA awainsznd Wm3lY uni alh swnsald vuld awd e Y 5 nel
aly W vy ald uazd ae o CIVCO

u i masd 3 wusd i 07 o9 uwA e 9l 6 @ CIVCO uazvid awuil

Yssanaand Avede Mn3 avu w1 A U9 UAT | IMNIZAN

5 A aveulu

wneme : wd af aei 1l ld WA @l M pussang

114



Lﬂ%m&mmuéﬂau omniTRAX™ Active Patient
Tracker ng

mMid aad ' 9d aeny © U 2 omniTRAX™ ACTIVE PATIENT TRACKER i i uw “ d
W

WA A nWEINW MR 019aeaannd upeds wnwil A oo esey - Ind & wa dnsal A ulden
wf amwudantasntazanm 2 an. nus unweda dnsal i ad5 i 1993 MIRUNIW Lugy
W M vued und o dnaal 1E ey v wend Y udi wees Wi A g oa lewd ey
Tuszozit - wngd umsaunu MR

1. AONUKW UNIRANUAXINIAT ' 3@ aeww © U i ' A § o nuen | asuud il svesw ” U aw
2. v 103 ' swmmpen und va Unsel uud wil awew ¥ U aolagld dh umid wih @3 swnpuewa’ | ee
@ aommy 7 U wid - M A e ey

- 3

.

Mf awead oundszaed Wi i wed | a9@ eenw © U 2w ACTIVE PATIENT
TRACKER
1. nad weed eundazsed asuuid © uid | 8 ol waes
2. v wd waes awndszad asluad a9 aemu © U dwuouuead Wik ef alW uu u
3. U 1 @ evwunail amsei w7 off | mnzan 19K 1aTeuH @ afi - W M wB T aud wnil e T 1
wasseuld ud Tad we3 ' 8@ aamn U Jouwunead Wuasauves awndszaed oy lud uv <1
@ W 1n5UH 16 @

@ o au

" i ans ' a9d aemy U wuupuenid Wik swnsad ad of ww * 1 wed wuk uminld § ad aly

w3 avhud “ ou W 77 wil uwpzd ad 8

115



m%mﬁmmmﬁﬂw omniTRAX™ Active Patient

Ine Tracker
My anuszaatazmId wd ¥ o ¥ mna
M 1 au
= Tisag @ uuz) vauwuwwes woundszae @1 u¥ umai W a3 | el aUmmomd ¥ an aun nd
ylla o 2

Azl el

" oyE A oA ued o ael 13 luud ned A o aug A | wnnul en AusaLealaunIs
= 3§ o vlusnudi i ulazud <
g @ U3 i mwns o | 987 ewd af i CIVCO R

W@ uns anlns +1319-248-6757 w3 o 1-
800-445-6741 %3 a1 ' suwn www.CIVCO.com

116



omniTRAX™ X B\ B & BKT

FERPX

(1SO 15223-1,5.1.4)

i1
(IS0 15223-1, 5.1.5)

KL AR rany )
wdl (IS0 1%?5 5.1.1) ROERBENRES.

oot e ERREEAL BARE,
M (150 1%2‘1%51%5.1 3) RAEREWRE ALY,
2 LS RNEILERBERRMC B8,

RRBUEREHIRLER | AR HIR.

(ASTM F2503, 6.4.4)

EETE —— P
REF (IS0 152231 5.1.6) ROREETE B 5, AR B ERE,
BHR (VR) 22 EREBHTE MR REHR LB,

| ®)|E]

MRBEWE , FAEA
(18O 15223-1,5.2.8)

RTMRBRFWIERIERITEH , FOEA.

/
v

3B G f5 KB 5T
(ISO 15223-1, 5.3.2)

RIBREMTEER LZINRETE.

AHEREBESRER

RIZBREMAIHEERESRER (ZRE

(IEC 60878, 2794)

AN
7
X ) (1SO 7000, 3706) ).
ESREARS — = 5
[1i] (1S0 152251, 5.4.3) RREAERESHERRS,
@ TRARAGBBIARK RTEMBEARRBREEREBRPREARA
(1SO 15223-1 , 5.4.5 FHt4% B) BB,
c € EEE RTREEEBRARERFTSHBNBNRE. 22
(EU MDR 2017/745 , % 20 %) MBREERNWERER,
BEAREEM
(MedTech Europe $53| : A% RIAERABESEW.
R RFE MDR)
= HE KRR,
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omniTRAX™ Aktif Hasta izleyici

Tlrkce

( Simge

Sembol Baghgi

Sembol Tanimi

e

Uretici
(1SO 15223-1,5.1.1)

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

m
o

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci
(1SO 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
(ISO 15223-1,5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin katalog numarasini
gOsterir.

MR Agisindan Glvenlidir
(ASTM F2503, 6.4.4)

Cihazi MR ortaminda kullanmanin giivenli oldugunu gdsterir.

Paket hasarliysa kullanmayin
(ISO 15223-1, 5.2.8)

Paket hasarliysa veya agiimissa tibbi cihazin kullaniimamasi
gerektigini belirtir.

A
@) E(&] 5saz

Giines 1sigindan koruyun
(18O 15223-1,5.3.2)

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

=

(=

Tek hastada birden fazla kez
kullanilabilir
(ISO 7000, 3706)

Tibbi cihazin tek bir hastada birden gok kez (birden gok
prosediir) kullanilabilecegini belirtir.

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)

Uriindin, Giriin konteynerinin veya paketinin dogal lateksten
Uretilmedigini belirtir.

N
m

Avrupa Uygunlugu

(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Uriindn 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)

Uriindin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

I B

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin.
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Tarkce omniTRAX™ Aktif Hasta izleyici

omniTRAX™ AKTIF HASTA IZLEYICI

KULLANIM AMACI

Cihaz, hekimlere 6nceden elde edilmis veya gergek zamanli verilere gore aletlerin elektromanyetik (EM) takibi igin
bir ara¢ saglamayi amaglamaktadir. Cihaz, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) ve ultrason (ABD)
ortamlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cihaz MR agisindan guvenlidir.
ENDIKASYONLAR

= Abdominal - Gorlintiileme rehberliginde minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
= Kigik Pargalar - Gériintiileme rehberliginde minimal invazif ponksiyon proseddrleri.
= Transrektal - Gériintlileme rehberliginde minimal invazif ponksiyon prosediirleri.

HASTA POPULASYONU
omniTRAX™ Aktif Hasta izleyici, kiigiik veya hafif bigim dahil olacak sekilde tim viicut habituslarindaki
yetiskinlerde kullaniimak (izere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

omniTRAX™ Aktif Hasta Izleyici, girisime yénelik ultrason kullanimi ve yorumlanmasi konusunda tibbi egitim
almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir. Cihazin kullanimi igin baska bir 6zel beceri veya kullanici yetenegi
gerekmemektedir. Asagidakiler dahildir ancak bunlarla sinirli degildir: Girisimsel Radyoloji Uzmanlari, Radyoloji
Uzmanlari, Sonografi Uzmanlari ve Cerrahlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI
omniTRAX™ Aktif Hasta Izleyici, 6nceden edinilmis MR hacim veri setleriyle gergek zamanli ultrason kullanirken
kesintisiz navigasyon igin klinisyenlere birlestiriimis goriintllerin otomatik goriintl kaydini saglar.

NOT:  Bu iriinin klinik faydalarinin bir 6zeti igin 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 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transdlserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.
Kullanmadan énce, genel amagli sensériin kullanimi igin sisteminizin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihazi kullanmadan 6nce hasarli olup olmadigini inceleyin, hasarli ise kullanmayin.
Kullanmadan énce genel amacgli sensériin dogru sekilde izleme gerceklestirdiginden emin olun.
Aktif hasta izleyici, steril ambalajlanmamustir ve yalnizca tek hastada kullanim igindir.
Olasi pozisyon kaymalarini énlemek icin, genel amacli sensérii metallerden uzak tutun.
Cihazin diizglin sekilde takildigindan emin olun, aksi takdirde tutarsizliklar meydana gelebilir.
Kullanmadan énce cihazin hastanin (izerinde sabit oldugundan emin olun.
Genel amacli sensériin aktif hasta izleyiciye giivenli bir sekilde takildigindan emin olun.
Cihaz sizintis meydana gelirse sivi sitotoksik degildir ve rutin hastane temizligi protokolii izlenmelidir.
Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
»  Uriinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici

makamlara bildirin.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

122



omniTRAX™ Aktif Hasta izleyici Turkge

omniTRAX™ AKTIF HASTA IZLEYICI'YI HASTAYA TAKMA

NOT: MR gérinti kalitesi, ilgili anatomik bolgenin cihazin yakininda olmasi durumunda tehlikeye disebilir.
Goruntl artefakti, cihazin yapiskan petlerinden yaklasik 2 mm ileriye uzanir. Gorlintileme
parametrelerini optimize etmek icin cihazi ilgili anatomik bélgeden uzaga, ancak MR taramasi araligi
icerisine yerlestirmeniz nerilir.

1. Yapiskanh astarlari gikarin ve aktif hasta izleyiciyi hastanin cildinin Gzerine yerlestirin.
2. Aktif hasta izleyici konum isaretleyicilerini kullanarak hastanin cildi Gizerinde cihazin konumunu isaretleyin.

4 )

-

GENEL AMAGLI SENSORUN AKTIF HASTA IZLEYICIYE TAKILMASI
1. Genel amagl sensorl sensor yerlestirme alaninin Gizerine koyun.
2. Genel amagli sensori aktif hasta izleyicinin igine dogru gevirin ve sabitleyin.
3. Uygun bir steril teknigi sonrasinda, hastanin tizerine steril bir hasta perdesi yerlestirin ve aktif hasta izleyici
ve genel amagli sensoériin perdenin altinda konumlanmasini saglayin.

ATMA

UYARI
= Aktif hasta izleyicinin hastaya iyice sabitlenmez hale gelmesi veya kirlenmesi durumunda cihazi
enfeksiydz atiklarla birlikte bertaraf edin.

YENIDEN ISLEME

UYARI
= imhaile ilgili olarak genel amagli sensér talimatlarina bakin.
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Tarkge omniTRAX™ Aktif Hasta izleyici

SAKLAMA KOSULLARI

= Uriinleri asiri sicakliklarda veya dogrudan giines 1si1d1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

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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Theo Vét Bénh Nhan Hoat Dong omniTRAX™

Tiéng Viét

@

Tén biéu tugng

Y nghfa ctia Biéu tugng h

[0}
c
-
c.
-Q
3
Q

Hang san xuét
(1SO 15223-1,5.1.1)

Chira nha san xuéat thi€t b y té.

m
o

Ngudi dai dién dugc ay
quyén tai Cong dong chau
Au
(1SO 15223-1,5.1.2)

Bi€u thi Ngugi Dai Dién E)uchL’Jy Quyén tai Céng Bong
Chéau Au.

Ngay san xuét
(1SO 15223-1,5.1.3)

Chira ngay san xuét thiét bi y té.

|

—
@)
—

Han st dung Bi€u thi ngay cudi cung ma thiét bi y té co thé dudc su
(ISO 15223-1, 5.1.4) dung.
Ma 16 Bi€u thi m& 16 clia nha san xuét dé co thé nhan dién 16

(1ISO 15223-1,5.1.5)

hoéc loat san pham.

S6 danh muc
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Biéu thi s& catalog cua nha san xuét dé co6 thé nhan dién
thiét bi y té.

A
il

MR An Toan
(ASTM F2503, 6.4.4)

Cho biét thiét bi an toan dé st dung trong moi truéng MR.

Khoéng dudc st dung néu
bao bi bi hu hai
(1SO 15223-1,5.2.8)

Bi€u thi khong nén su dung thiét bi y té néu gdi hang da bi
md hoac c6 hu hai.

@

Tranh &nh sang mat troi

Cho biét m6t thiét bi y t& can dudc bao vé khai cac ngudn

4 (1SO 152231, 5.3.2) sang.
/17“ Su dung ;hgz:r']a:hj;" M€NG | Cho bist thit bi y t6 c6 thé dudc st dung nhidu fan (nhidu
h Do quy trinh) cho mét bénh nhan.

(1SO 7000, 3706)

Tham khao hudng dan su
dung
(ISO 15223-1,5.4.3)

Biéu thi thm quan trong cua viéc doc ky hudng dan su
dung dén ngudi dung.

Khéng chua latex cao su tu

(1SO 15222_'11@2 4.5va Phu trong viéc ché tao san pham, thuing chtia hay bao bi clia
Iuc,B). ’ i san pham.

Biéu thi rang latex cao su tu nhién khéng dudc st dung

Tuan tht chau Au
(EU MDR 2017/745, Biéu
khoan 20)

Biéu thi tuyén b cua nha san xuét rang san phdm tuan
thu cac yéu cau thi€t yéu cua phap luat bao vé stc khoe,
an toan va mai trudng cua chau Au cé lién quan.

Thiét biy t&
(Huéng dan cua MedTech
Europe: Dung biéu tugng dé
biu thj st tuan tha MDR)

Bi€u thi san pham la mét thiét bi y té.

¥ B a9 =

S6 lugng
(IEC 60878, 2794)

DE chira s6 lugng san pham trong mot goi.
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Tiéng Viét Theo Vét Bénh Nhan Hoat Dong omniTRAX™

THEO VET BENH NHAN HOAT DONG omniTRAX™

MUC BiCH SUDUNG

Thiét bi nay nham cung c8p cho cac bac st mot cong cu dé theo dbi dién tli (EM) déi véi cac dung cu lién quan dén
dii liéu dudc thu nhéan trudc hoac theo thdi gian thuc. Thiét bi dudc thiét k& dé su dung trong moi trudng Chup cong
hudng tU (MRI) va siéu am (US).

Thiét bi la MR An Toan.

CHI DAN SIJDUNG
" Bung - C4c thu thuat choc xam I4n t6i thiéu dan hudng béng hinh anh.
" Cac bd phan nhé - Cac tha thuat choc xam 1&n t6i thi6u dan hudng bang hinh anh.
" Qua dudng trc trang - Cac thu thuat choc xam Ian t6i thiu dan hudng béng hinh anh.

SO LUONG BENH NHAN
Thiét bi theo vét Bénh nhan Hoat dong omniTRAX™ dudc thiét k& dé su dung cho ngudi trudng thanh véi moi thé
trang, bao gém ngudi c6 than hinh nhé hoac manh mai.

MUC PICH SUDUNG

Thiét bi theo vét Bénh nhan Hoat ddng omniTRAX™ nén dudc st dung bdi cac bac silam sang da qua dao taoy
khoa vé cach su dung va giai thich siéu &m can thiép. Viéc st dung thiét bi khong doi hoi ki nang dac biét hay kha
néng nao khac. Nhom ngudi dung nay coé thé bao gém, nhung khong gidi han 6: Bac si X-quang can thiép, bac st
X-quang, k¥ thuat vién chan doan hinh anh va bac si phau thuat.

DAC PIEM HOAT DONG

Thiét bi theo déi bénh nhan tich cic omniTRAX™ cho phép cac bac s lam sang vao s6 tu dong cac hinh anh hgp
nhéat dé khong bi gian doan hoat dong diéu hudng khi sti dung siéu am theo thdi gian thuc véi cac bd di liéu thé
tich MR da thu nhéan trudc dé.

CHU Y: Bé xem téng 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 dm. DE duodc hudng dan st dung déu do, hdy xem
hudng dan danh cho ngudi dung trong hé théng.
®  Trudc khi st dung, tham khdo hudng dan su dung cua hé théng dé su dung cam bién da néng.
= Trudc khi su dung kiém tra thiét bji xem c6 hong héc nao khéng, néu cé ddu hiéu hong hdc thi khéng su
dung.
" Trudc khi sd dung, dam bao cam bién da nang di dung hudng.
Thiét bi theo d6i bénh nhédn hoat ddéng dugc dong goi d diéu kién khéng vo tring va chi dung cho mét
bénh nhéan.
Dé tranh bién dang vi tri, dé cam bién da nang xa kim loai.
Dam bao réng thiét bi duoc gan mét cdch an toan, néu khéng cé thé dan dén su thiéu chinh xac.
Bam bao thiét bi dugc cd dinh trén bénh nhéan trudc khi sd dung.
Dam bao cam bién da nang dugc gan chdc chan vao thiét b theo déi bénh nhan dang hoat dong.
Néu xay ra tinh huéng ro ri d thiét bj, chat Iong khdéng phai la chéat gy doc té bao va nén tuén thu quy
trinh lam sach thudng quy cua bénh vién.
®  Néu san phdm bj hong trong qua trinh st dung hodc két qua su dung khéng dugc nhu ban dau, hdy
diing su dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.
" Hay bdo cdo su cd nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi co thdm quyén trong
Qudc gia thanh vién cda quy vi hodc cac cd quan quan ly cé thdm quyén.

CHU Y: San pham khéng chiia latex cao su ty nhién.
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Theo Vét Bénh Nhan Hoat Bong omniTRAX™ Tiéng Viét

GAN THIET B| THEO VET BENH NHAN HOAT DONG omniTRAX™ LEN BENH NHAN

CHU Y: Chét lugng hinh anh MR c6 thé bi anh hudng néu viing giai phAu xac dinh & gan thiét bi. Tao tac hinh anh
kéo dai khoang 2 mm tinh tif miéng dan cua thiét bi. D& t6i uu hda cac thdng sé hinh anh, nén dat thiét bj
cach xa vung giai phau xac dinh, nhung nam trong pham vi quét MR.

1. G818p 6t keo dinh va dat thiét bj theo vét bénh nhan hoat dong 1én da bénh nhan.
2. Danh du vi tri thiét bj trén da ctia bénh nhan bang cach st dung cac vj tri danh déu cua thiét bj theo vét
bénh nhan hoat dong.

4 A

o
GAN CAM BIEN DA NANG DE THEO VET BENH NHAN HOAT DONG

1. Dat cam bién da nang 1én khu vuc 1ap cam bién.

2. Xoay cam bién da nang vao thiét bi theo vét bénh nhan hoat dong dé siét chat.

3. Thuc hién dung k¥ thuat vo trung, dat mot tdm man vo trung Ién bénh nhan, dam bao thiét bi theo vét bénh
nhan hoat dong va cam bién da nang dudc dat dugi tdm man.

BO
CANH BAO
®  Khi thiét bi theo vét bénh nhan hoat déng khéng con c6 thé duoc gan chét vao bénh nhan hodc bi nhiém
ban, hay xti ly nhu réc thai nhiém khuan.

TAIXU LY

CANH BAO
®  Tham khéo hudng d4n cam bién da nang dé xu Iy lai.
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Tiéng Viét Theo Vét Bénh Nhan Hoat Dong omniTRAX™

PIEU KIEN BAO QUAN
= Khéng bao quan san phdm & khu vic c6 nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang tryc tiép.
®  Bao quan & ndi kho rdo, mat mé.

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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Fax: 49 6442 32578
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(Produktversagen, Kérperverletzung oder Todesfall)

Accumed Sagl

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
Switzerland
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