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GUIDANCE SYSTEM

INTENDED USE

The system provides guidance for precise instrument placement of common interventional devices by positioning the
device relative to the ultrasound transducer and the resulting image during a diagnostic or therapeutic procedure.
This guidance system is intended for use with pediatric and adult patients.

COVER

INTENDED USE

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

INDICATIONS FOR USE

= Abdominal - Biopsy, Fine-Needle Aspiration, Regional Anesthesia Injections.
= Regional Anesthesia - Nerve Block, Musculoskeletal Injections.
= Small Parts - Biopsy, Fine-Needle Aspiration, Regional Anesthesia Injections.

PATIENT POPULATION

The Verza Guidance System is intended for use with pediatric and adult patients.

INTENDED USERS

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

The Verza Needle Guidance System'’s innovative design reduces blind zone and unguided needle length
while providing high stability for improved accuracy. Verza offers maximum versatility with a five-angle
approach for improved anatomical access while also featuring an expanded gauge range, accommodating
14 different sizes of interventional instruments. Verza features easy-to-read gauge sizes, angle indicator
and repeatable bolt action quick-release for secure instrument detachment.

The Verza Bracket design includes a simplified multi-angle design free of lock pins and removable parts.
The bracket also offers a low-profile fit, sleek design for ease of cleaning, and secure user-friendly closure
door for ease of application and removal.

Cover serves as a viral barrier to protect patients, users, and equipment from cross contamination.

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

CAUTION

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

WARNING

Verza Guidance System is designed and validated for use with transducer(s) listed on the cover of this
instruction.

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

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

Sterile product is intended for single-use only.

Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a
risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

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

Bracket is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination, ensure bracket
is properly cleaned and disinfected before each use.

Do not use if device appears damaged or does not fit properly.

Do not use if locating feature is damaged or guide does not fit properly.

Ensure gauge insert is in closed position prior to beginning procedure.

Use only water-soluble agents or gels. Petroleum or mineral oil based materials may harm cover.

For illustration purposes only, transducer and bracket may be shown without a transducer cover. Always
place a cover over transducer and bracket to protect patients and users from cross-contamination.
Ensure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor
image quality.

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.

NEEDLE PATH VERIFICATION

Before using component for first time, perform needle path verification to verify system and Verza guide
relationships, as described in ultrasound system user guide.
Before each use, verify guidance system angles (5) correspond with system software.

NOTE: Use appropriate needle length to reach target area. Verza guide channel measures 3.4cm (1.34in).

USING GUIDANCE SYSTEM

1.

With latch open, align bracket with locating features on transducer.
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2. Close latch around transducer and snap to secure. Ensure bracket is securely attached.
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BOLT-ACTION QUICK-RELEASE
1.
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Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor imaging may result if no

gel is used.

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

Secure cover with enclosed bands.

Inspect cover to ensure there are no holes or tears.

Remove Verza from guide storage column of gauge insert tree. Using proper sterile technique, place Verza
guide onto Verzalink locating feature.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

e

Rotate guide locking lever into locked position. Ensure guide is securely attached.

FIXED ANGLE APPROACH:
Using angle selector grip, slide angle indicator window to desired position and push angle selector lock
toward transducer to secure.

NOTE: Ensure angle selector lock is secure in desired position.

FREE ANGLE APPROACH:
Leave angle selector lock in unlocked position and instrument remains in-plane within constraints of

guide angle range

Select appropriate size gauge insert and slide into guide body chute.

((%ﬁ

|l

Rotate quick-release tab

to open guide insert funnel.

'y _

REMOVING GUIDANCE SYSTEM

Rotate guide locking lever to unlocked position to remove guide from Verzalink locating feature of bracket.
2. Lift bracket latch to remove from transducer. Retain bracket for reprocessing.

1.

%




English Verza™ Guidance System

REPROCESSING
WARNING

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

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

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

m  This procedure for reprocessing has been validated for effectiveness and compatibility. Device could be
damaged or cross-contaminated due to improper reprocessing.

= Do not gas sterilize or autoclave bracket.

® | bracket damage is evident, discontinue use and contact your CIVCO representative.

CLEANING
1. After each use, discard single-use, disposable components and keep bracket from drying out until complete
cleaning can be accomplished.
2. Inspect bracket for damage such as cracks or breakage.

MANUAL CLEANING
NOTE: Manual cleaning efficacy of this process was proven using Enzol® Enzymatic Detergent.

1. Rinse bracket under cold running potable water for one minute to remove gross soil. During rinse, brush all
surfaces with soft-bristled brush while actuating moveable parts. Ensure all cracks, crevices, and hard-to-
reach areas are brushed.

Prepare detergent solution following manufacturer's instructions for use.

3. Fully immerse bracket in prepared detergent solution and allow to soak at least the minimum contact time
listed in solution manufacturer's instructions for use. Brush all surfaces with soft-bristled brush while
actuating moveable parts. Ensure all cracks, crevices, and hard-to-reach areas are brushed.

4. Ifvisible soil still exists, repeat Step 3.

5. Rinse bracket under cold running potable water for one minute.

6. Dry with clean, lint-free cloth. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.

AUTOMATED CLEANING

NOTE: Automated cleaning efficacy of this process was proven using neodisher® Mediclean forte.

N

1. Rinse bracket under cold running potable water for one minute to remove gross soil. During rinse, brush all
surfaces with soft-bristled brush while actuating moveable parts. Ensure all cracks, crevices, and hard-to-
reach areas are brushed.

Prepare detergent solution following manufacturer's instructions for use.

3. Fully immerse bracket in prepared detergent solution and allow to soak at least the minimum contact time
listed in solution manufacturer's instructions for use. During rinse, brush all surfaces with soft-bristled brush
while actuating moveable parts. Ensure all cracks, crevices, and hard-to-reach areas are brushed.

If visible soil still exists, repeat Step 3.

5. Place bracket onto rack system in washer, following hospital protocol for washer load requirements.

6. Proceed with appropriate phase cycles using parameters listed below:

N

b

Recirculation Time Defergent Type and Concentration )
Phase . Temperature ? X
(Minutes) (if applicable)
Pre-wash 1 02:00 Cold potable water N/A
Wash 1 01:00 43°C potable water (set point) neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
Rinse 1 01:00 43°C potable water (set point) N/A
\Dry Time 07:00 90°C N/A J

7. Remove bracket from washer. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.
DISINFECTION
LOW-LEVEL DISINFECTION - SANI-CLOTH® AF3 GERMICIDAL DISPOSABLE WIPE

NOTE: Low-Level disinfection efficacy of this process was proven using Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable
Wipe.
1. Wipe bracket with Sani-Cloth® AF3 Wipe thoroughly to remove gross soil.
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4.

. With new Sani-Cloth® AF3 Wipe, thoroughly wet surface for at least the minimum time listed in disinfectant

manufacturer's instructions for use. Use additional wipes as needed. Focus on cracks, crevices, and hard-to-
reach areas, including latch.

. Thoroughly rinse bracket under running potable water for two minutes. While rinsing, wipe with clean, lint-

free cloth to remove disinfectant residuals.
Allow bracket to dry. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.

HIGH-LEVEL DISINFECTION - REVITAL-OX® RESERT® HIGH LEVEL DISINFECTANT
NOTE: High-Level disinfection efficacy of this process was proven using Revital-Ox® RESERT® High Level

5.
6.

7.

Disinfectant.

Prepare high-level disinfectant according to manufacturer's instructions.
Fully immerse bracket in disinfectant solution and agitate to remove all air bubbles from surface.

. Allow bracket to soak in disinfectant solution for at least the minimum contact time listed in disinfectant

manufacturer's instructions for use.

Rinse thoroughly by fully immersing bracket in large volume of potable water, agitate, and allow to set for at
least one minute.

Repeat Step 4 with new bath of potable water.

Remove bracket from potable water.

Dry with sterile, lint-free cloth. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.

HIGH-LEVEL DISINFECTION - CIDEX® OPA SOLUTION
NOTE: High-Level disinfection efficacy of this process was proven using CIDEX® OPA Solution.

1.
2.

4.

5.

6.

Prepare high-level disinfectant according to manufacturer's instructions.
Fully immerse bracket in disinfectant solution. Use syringe to flush and remove air bubbles. Focus on cracks,
crevices, and hard-to-reach areas. Actuate all moveable parts.

. Allow bracket to soak in disinfectant solution for at least the minimum contact time listed in disinfectant

manufacturer's instructions for use.

Rinse thoroughly by fully immersing bracket in large volume of potable water, agitate, and allow to set for at
least one minute.

Remove bracket from potable water.

Dry with sterile, lint-free cloth. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.

HIGH-LEVEL DISINFECTION - GIGASEPT® FF (NEW)
NOTE: High-Level disinfection efficacy of this process was proven using gigasept® FF (new).

1.

Prepare high-level disinfectant according to manufacturer's instructions.

2. Fullyimmerse bracket in disinfectant solution. Use syringe to flush and remove air bubbles. Focus on cracks,
crevices, and hard-to-reach areas. Actuate all moveable parts.

3. Allow bracket to soak in disinfectant solution for at least the minimum contact time listed in disinfectant
manufacturer's instructions for use.

4. Thoroughly rinse bracket under running potable water for one minute. Remove air bubbles by agitating and
flushing with syringe.

5. Dry with sterile, lint-free cloth. Visually inspect to ensure all surfaces are clean and dry.

STORAGE CONDITIONS
L]

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

NOTE: Bracket is validated for 5-year product life.

NOTE:

For questions or to order additional CIVCO products, please call +1 319-248-6757 or 1-800-445-6741
or visit www.CIVCO.com.
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Pogledajte zasebni list Pojmovnik simbola.

SUSTAV VODILICE

NAMJENA

Sustav daje smjernice za precizno postavljanje instrumenta zajednickih intervencijskih uredaja postavljanjem
uredaja u odnosu na ultrazvuénu sondu i rezultirajuéu sliku tijekom dijagnostickog ili terapeutskog postupka. Ovaj
sustav smjernice namijenjen je za uporabu kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata.

NAVLAKA

NAMJENA

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

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

POPULACIJA PACIJENATA
Ovaj sustav za uvodenje Verza namijenjen je upotrebi kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata.

PREDVIDENI KORISNICI

Sustave za uvodenje op¢e namjene smiju koristiti lije€nici koji su prosli medicinsku obuku o upotrebi i tumacenju
ultrazvuka. Nisu potrebne druge jedinstvene vjestine ili korisni¢ke sposobnosti za upotrebu podupiracaiigle
vadilice. To izmedu ostalog moze ukljucivati: anesteziologe, interventne radiologe, nefrologe, radiologe,
sonografiare i kirurge.
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KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Inovativni dizajn sustava za uvodenje igala Verza smanjuje slijepu zonu i neprovodnu duljinu igala, a
istodobno pruza visoku stabilnost za bolju preciznost. Verza nudi maksimalnu svestranost s petokutnim
pristupom za pobolj$ani anatomski pristup, a istodobno ima i proSiren raspon veli€ina, koji obuhvaca 14
razli¢itih veli¢ina interventnih instrumenata. Sustav Verza odlikuju lako €itljive veli¢ine, pokaziva¢ kuta i
ponovljivo brzo otpustanje djelovanja vijaka za sigurno odvajanje instrumenta.

Dizajn podupiraca Verza uklju€uje pojednostavljeni viSekutni dizajn bez zatika i uklonjivih dijelova.
Podupira¢ nudi i niskoprofilno pristajanje, elegantan dizajn za lak$e ¢iS¢enje i sigurna vratasca otvora
prilagodena korisniku za jednostavniju primjenu i uklanjanje.

Navlaka sluzi kao virusna barijera koja Stiti pacijente, korisnike i opremu od unakrsne kontaminacije.

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

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

UPOZORENJE

Sustav Vodilice Verza je konstruiran i validiran za uporabu samo s sondom(ama) navedenim na
naslovnici ove upute.

Prije uporabe morate biti obuc¢eni za obavijanje ultrazvuka. Upute o uporabi vase sonde potraZite u
sustavu korisnickog prirucnika ultrazvuka.

Potrazite simbol sterilizacije na oznakama proizvoda. Ako se na oznaci nalazi simbol sterilizacije,
navlaka i vodilica sterilizirane su etilen-oksidom.

Sterilni proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.

Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaZe.

Nemojte upotrebljavati ako je prosao datum isteka roka uporabe.

Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija moZe dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos
infekcije.

CIVCO sustavi vodilice projektirani su i validirani kao integrirani dvodijelni sustav koji se sastoji od
podupiraca sa visekratnom upotrebom napravljen po narudzbi i jednokratne vodilice. Koristenje ne-
CIVCO vodilice na CIVCO podupiraca ili znacajku lociranja moZe rezultirati ozbiljnom ozljedom pacijenta
i/ili korisnika. Kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita uporaba u skladu sa smjernicama softvera
sustava, preporucuju se samo CIVCO vodilice.

Podupirac je pakiran kao nesterilan i za viSekratnu uporabu. Kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta,
osigurajte pravilno ¢isc¢enje i dezinfekciju podupiraca prije upotrebe.

Ne upotrebljavajte ako je uredaj ostecen ili ako se ne moZe pravilno podesiti.

Ne upotrebljavajte ako je znacajka lociranja ostecena ili ako se vodilica ne moZe pravilno podesiti.
Uvjerite se da je mjerilo umetka u zatvorenom poloZaju prije pocetka postupka.

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

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

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

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

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

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

Prije uporabe komponente po prvi put, izvrSite provjeru puta igle kako biste provjerili odnos sustavai Verza
vodilice, kao $to je opisano u korisnickom vodicu za ultrazvuéne sustave.
Prije svake uporabe, provjerite da lijevi kutovi sustava vodilice (5) odgovaraju sustavu softvera.

NAPOMENA: Upotrebljavajte iglu odgovarajuée duzine kako biste dosegli zeljeno podrucje. Kanal vodica Verza

mjeri 3,4 cm (1,34 in¢a).
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KORISTENJE SUSTAVA VODILICE
1. S otvorenim drza¢em, poravnajte podupira¢ s znac¢ajkama lociranja na sondi.
2. Zatvorite poklopac oko sonde i pri¢vrstite da biste ga osigurali. Pazite da je podupira¢ &vrsto pri¢vr§éen.

iy E@l

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

4. Umetnite sondu u navlaku upotrebljavajuéi odgovarajuéu sterilnu tehniku. Cvrsto povucite naviaku preko
prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehuri¢e zraka vodeéi rauna da ne probusite navlaku.

5. Pri€vrstite navlaku priloZzenim vrpcama.

6. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.

7. Uklonite Verza iz kolona za odlaganje vodilice stabla mjerila umetka. Koriste¢i odgovarajucu sterilnu
tehniku, stavite Verza vodilicu na znac¢ajku lociranja VerzalLink-a.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Okrenite polugu za zaklju¢avanje vodilice u zaklju¢ani polozaj. Uvjerite se da je vodilica évrsto
pricvrséena.
9. PRISTUP FIKSNOG KUTA:
Pomodu rucke za odabir kuta, namjestite pokaziva¢ kuta prozora u Zeljeni polozZaj i gurnite bravu za
odabir kuta prema sondi kako biste ga udvrstili.
NAPOMENA: Uvjerite se da je brava za odabir kuta osigurana u Zeljenom polozaju.
PRISTUP SLOBODNOG KUTA:
Ostavite bravu za odabir kuta u otklju¢anom poelozaju i instrument ostaje u ravnini unutar

ograni¢enja podrucja vodilice kuta.
| ﬁ
A
$E
VIJAK ZA BRZO OTUSTANJE

10. Odaberite odgovarajucu veli¢inu mjeraca i gurnite ga u $aht vodilice.
1. Rotirajte jeziak za brzo oslobadanje kako biste otvorili lijevak za umetanje vodilice.
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UKLANJANJE SUSTAVA VODILICE
1. Okrenite polugu za zaklju¢avanje vodilice u otklju¢ani polozaj kako biste uklonili vodilicu iz VerzaLink
znacajke lociranja podupiraca.
2. Podignite drza¢ podupiraca kako biste ga uklonili s sonde. Zadrzite podupira¢ za preradu.

(4B
LN ]
PRERADA
UPOZORENJE

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

= OdloZite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad. OCistite i dezinficirajte viSekratne
komponente nakon svake uporabe.

®  Pogledajte korisnicki prirucnik ultrazvuc¢nog sustava za prenamjenu sonde izmedu uporabe.

m  Ovaj postupak za ponovnu obradu je potvrden za djelotvornost i uskladenost. Uredaj se moZe ostetiti ili
se na njega moZe prenijeti infekcija uslijed neispravne ponovne obrade.

= Nemojte sterilizirati gas ili autoklavirati podupirac.

m  Ako je ostecenje podupiraca ocito, prekinite uporabu i kontaktirajte CIVCO zastupnika.

CISCENJE
1. Nakon svake upotrebe odbacite jednokratne komponente i sprijecite isuSivanje drzaca dok se ne postigne
potpuno ¢isc¢enje.
2. Pregledajte podupira¢ zbog ostecenja poput pukotina ili lomova.
RUCNO CISCENJE
NAPOMENA: Djelotvornost ruénog ¢iSéenja ovoga postupka dokazana je upotrebljavajucéi enzimski deterdzent
Enzol®.

1. Isperite drza¢ hladnom tekuéom vodom iz slavine jednu minutu kako biste uklonili prijavstinu. Tijekom
ispiranja oCetkajte sve povrsine ¢etkom s mekim ¢ekinjama aktivirajuci pokretne dijelove. Ocetkajte sve
pukotine, rascjepe i teSko dostupna podrucja.

2. Pripremite otopinu dezinfekcijskog sredstva slijede¢i upute za upotrebu proizvodaca.

3. Drzac potpuno uronite u pripremljenu otopinu dezinfekcijskog sredstva i ostavite ga natopljenim tijekom
minimalnog vremena kontakta navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca otopine. Ocetkajte sve
povrsine ¢etkom s mekim Eekinjama aktivirajuéi pokretne dijelove. Ocetkajte sve pukotine, rascjepe i tesko
dostupna podrugja.

4. Ponovite 3. korak ako postoji vidljiva prljavstina.

Isperite drza¢ hladnom teku¢om vodom iz slavine jednu minutu.

6. Posusite ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve
povrsine Ciste i suhe.

AUTOMATSKO CISCENJE

NAPOMENA: Dijelotvornost automatiziranog &iséenja ovoga postupka dokazana je upotrebljavajuci neodisher®
Mediclean forte.

o

1. Isperite drza¢ hladnom tekuéom vodom iz slavine jednu minutu kako biste uklonili prijavstinu. Tijekom
ispiranja oGetkajte sve povrsine ¢etkom s mekim ¢ekinjama aktivirajuci pokretne dijelove. Ocetkajte sve
pukotine, rascjepe i teSko dostupna podrucja.

2. Pripremite otopinu dezinfekcijskog sredstva slijedeci upute za upotrebu proizvodaca.

3. Drzac potpuno uronite u pripremljenu otopinu dezinfekcijskog sredstva i ostavite ga natopljenim tijekom
minimalnog vremena kontakta navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca otopine. Tijekom ispiranja
ocetkajte sve povrsine ¢etkom s mekim ¢ekinjama aktivirajuci pokretne dijelove. Ocetkajte sve pukotine,
rascjepe i teSko dostupna podrucja.

4. Ponovite 3. korak ako postoji vidljiva prljavstina.



Hrvatski Sustav Vodilice Verza™

5. Postavite drza¢ na stalak u perilicu slijedeci bolni¢ki protokol za zahtjeve optereéenja perilice.
6. Predite na odgovarajucu fazu ciklusa koristeci dolje navedene parametre:

Faza Vrij?lrjnr‘: i;eliiarzlr(#gdje Temperatura Vrsta i I((;);g}a;:)rgﬁgz r(]ﬂjz—:;/ts)rdienta\
Predpranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine N/P
Pranje 1 01:00 Voda iz slavine od 43 °C (zadana tocka) | neodisher® Mediclean forte —9,9 ml/l
Ispiranje 1 01:00 Voda iz slavine od 43 °C (zadana tocka) N/P
Mrijeme susenja 07:00 90°C N/P Y,

7. lzvadite drzac€ iz perilice. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve povrSine Ciste i suhe.

DEZINFEKCIJA
DEZINFEKCIJA NISKE RAZINE - GERMICIDNA JEDNOKRATNA MARAMICA SANI-CLOTH®
AF3

NAPOMENA: Djelotvornost dezinfekcije niske razine ovoga postupka dokazana je upotrebljavajuci germicidnu
jednokratnu maramicu Sani-Cloth® AF3.

1. Drzad temeljito obriSite maramicom Sani-Cloth® AF3 kako biste uklonili prijavstinu.

2. Novom maramicom Sani-Cloth® AF3 temeljito pokvasite povrsinu tijekom minimalnog vremena kontakta
navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca dezinfekcijskog sredstva. Po potrebi upotrijebite dodatne
maramice. Fokusirajte se na pukotine, rascjepe i teSko dostupna podrucja, ukljuujuéi zasun.

3. Temeljito isperite drza¢ teku¢om vodom iz slavine dvije minute. Tijekom ispiranja obriSite istom krpom
koja ne ostavlja dlacice kako biste uklonili ostatke dezinfekcijskog sredstva.

4. Pustite da se drzac¢ osusi. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve povrsine Ciste i suhe.

DEZINFEKCIJA VISOKE RAZINE - DEZINFEKCIJSKO SREDSTVO VISOKE RAZINE REVITAL-
OX® RESERT®

NAPOMENA: Djelotvornost dezinfekcije visoke razine ovoga postupka dokazana je upotrebljavajuéi
dezinfekcijsko sredstvo visoke razine Revital-Ox® RESERT®.

-

Pripremite dezinfekcijsko sredstvo visoke razine sukladno uputama proizvodaca.

2. Drzag potpuno uronite u otopinu dezinfekcijskog sredstva i promuckajte kako biste uklonili sve mjehuri¢e
zraka s povrsine.

3. Ostavite natopljenim drzac u otopinu dezinfekcijskog sredstva tijekom minimalnog vremena kontakta
navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca dezinfekcijskog sredstva.

4. Temeljito isperite potpuno uranjajuéi drza¢ u veliku koli¢inu vode iz slavine, promuckajte i ostavite
najmanije jednu minutu.

5. Ponovite 4. korak s novom koli¢inom vode iz slavine.

Uklonite drza¢ iz vode iz slavine.

7. Posusite sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve

povrsine Ciste i suhe.

DEZINFEKCIJA VISOKE RAZINE - OTOPINA CIDEX® OPA

NAPOMENA: Djelotvornost dezinfekcije visoke razine ovoga postupka dokazana je upotrebljavajuéi otopinu
CIDEX® OPA.

1. Pripremite dezinfekcijsko sredstvo visoke razine sukladno uputama proizvodaca.

2. Drzaé potpuno uronite u otopinu dezinfekcijskog sredstva. Strcaljkom isperite i uklonite mjehurice zraka.
Fokusirajte se na pukotine, rascjepe i teSko dostupna podrucja. Aktivirajte sve pokretne dijelove.

3. Ostavite natopljenim drza¢ u otopinu dezinfekcijskog sredstva tijekom minimalnog vremena kontakta
navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca dezinfekcijskog sredstva.

4. Temeljito isperite potpuno uranjajuéi drza¢ u veliku koli¢inu vode iz slavine, promuckajte i ostavite
najmanije jednu minutu.

5. Uklonite drza¢ iz vode iz slavine.

6. Posusite sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve
povrsine Ciste i suhe.

DEZINFEKCIJA VISOKE RAZINE - GIGASEPT® FF (NOVO)

NAPOMENA: Dijelotvornost dezinfekcije visoke razine ovoga postupka dokazana je upotrebljavajuci gigasept®
FF (novo).
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Sustav Vodilice Verza™ Hrvatski

1. Pripremite dezinfekcijsko sredstvo visoke razine sukladno uputama proizvodaca.

2. Drzaé potpuno uronite u otopinu dezinfekcijskog sredstva. Strcaljkom isperite i uklonite mjehuriée zraka.
Fokusirajte se na pukotine, rascjepe i teSko dostupna podrucja. Aktivirajte sve pokretne dijelove.

3. Ostavite natopljenim drza¢ u otopinu dezinfekcijskog sredstva tijekom minimalnog vremena kontakta
navedenog u uputama za upotrebu proizvodaca dezinfekcijskog sredstva.

4. Temeljito isperite drza¢ teku¢om vodom iz slavine jednu minutu. Muckanjem i ispiranjem $trcaljkom uklonite
mijehuri¢e zraka.

5. Posusite sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice. Vizualno pregledajte kako biste bili sigurni da su sve
povrsine Ciste i suhe.

UVJETI SKLADISTENJA

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

NAPOMENA: Podupirac je potvrden za 5-godi$niji vijek trajanja proizvoda.

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.



Cestina Verza™ Navadéci systém
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Pakova pojistka VloZeni cesty

Karta Quick-Release

Vlozeni méfidla Okno indikatoru Uhlu

Vodici téleso skluzu Uzamknuti voli¢e uhlu

Uhlova rukojet selektoru
- J

Slovnic¢ek symbolu naleznete v samostatné pfiloze.

NAVADECI SYSTEM

ZAMYSLENE POUZITI

Systém poskytuje voditko pro presné umist'ovani nastroji béznych intervenénich pfistroju umisténim zafizeni
vzhledem k ultrazvukovému ménici a vyslednému obrazu béhem diagnostického nebo 1é€ebného postupu. Tento
navadéci systém je uréen pro pediatrické a dospélé pacienty.

KRYT

ZAMYSLENE POUZITI

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

INDIKACE PRO POUZITI
= Abdominalni - Injekce na biopsii, tenkojehlovou aspira¢ni biopsii, regionalni anestezii.
= Regionalni anestezie - Nervova blokada, muskuloskeletalni injekce.
= Malé ¢asti - Injekce na biopsii, tenkojehlovou aspiracni biopsii, regionaini anestezii.

POPULACE PACIENTU
Navadéci systém Verza je uréen pro pediatrické a dospélé pacienty.

URCENI UZIVATELE

VSeobecné pouzitelné navadéci systémy smi pouzivat zdravotnicky personal $koleny v pouzivani a interpretaci
ultrazvuku pfi intervencich. Pouzivani drzaku a voditka jehly nevyzaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Patfi
sem napfiklad anesteziologové, intervenéni radiologové, nefrologové, radiologové, odbornici na sonografii i
chirurgové.
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VYKONOVE PARAMETRY

Navadéci systém jehly Verza pfinasi inovativni feseni, které redukuje slepou oblast a vzdalenost bez
navadeéni jehly a soucasné zaijist'uje vysokou stabilitu a zvySenou presnost. Systém Verza je naprosto
vSestranny diky péti pristupovym Ghlum, které umoznuji lepsi anatomicky pfistup, a soucasné je
kompatibilni s Sir§im rozsahem velikosti - Ize pouzit celkem 14 rGznych velikosti intervenénich nastroja.
Systém Verza nabizi snadno ¢itelné oznacgeni velikosti, indikator Uhlu a rychlé a bezpe¢né odpojeni
nastroje diky opakované pouzitelnému rychlému uvolnéni.

Konzola Verza byla navrzena ve zjednoduSenym vicethlovém provedeni bez jakychkoli zaji$tovacich
kolik(i a odnimatelnych ¢asti. Konzola rovnéz nabizi nizky profil, hladky design, ktery usnadnuje ¢isténi, a
spolehlivé a snadno pouzivatelné uzavirani, které usnadriuje pouZiti i vyjmuti.

Kryt slouzi jako virova bariéra, ktera chrani pacienty, uZivatele a vybaveni pfed vzajemnou kontaminaci.

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

UPOZORNENI
Federalni zékony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku lékare.

VAROVANI

Verza Guidance System je navrZzen a ovéren pro pouZiti s prevodniky uvedenymi na obalu tohoto
navodu.

Pred pouzitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pokyny k pouZivani vaseho snimace naleznete v
uZivatelské prirucce k ultrazvukovému systému.

Ovérte, zda je vyrobek oznacen symbolem sterilizace. Pokud je na Stitku umistény symbol sterilizace,
Jsou kryt a vodic sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni vyrobek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti.

NepouZivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.

NepouZivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.

Toto jednorazové zafizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte, ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace
zaffizeni, a zpusobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.

CIVCONavadéci systémy jsou navrZzeny a validovany jako integrovany dvoudilny systém, ktery se skldda
z vlastni opakované pouZitelné konzoly a jednorézového voditka. NepouZitiCIVCO voditek na CIVCO
drzaku nebo lokalizacni funkce miZe vést k vaznému zranéni pacienta a / nebo uZivatele. Aby bylo
Zzajisténo bezpecné a ucinné pouZzivani v souladu se smérnicemi pro systémovy software, doporucuji
CIVCO se pouze voditka.

Konzole je zabalena nesterilné a je opétovné pouZitelna. Abyste predesli pripadné kontaminaci pacienta,
pred kazdym pouZitim je nutné konzolu radné vycistit a dezinfikovat.

Nepouzivejte, jestlize zjistite, Ze zafizeni je poskozené nebo nefunguje spravné.

NepouZivejte, pokud je poskozenda funkce umisténi nebo voditko neni spravné uloZeno.

Ujistéte se, Ze vloZka méridla je v uzaviené poloze pred zahdjenim procedury.

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

Pouze pro ilustracni uc¢ely muZe byt snimac a drZak zobrazen bez krytu snimace. VZdy umistéte kryt nad
snimac a konzolu, abyste chranili pacienty a uZivatele pred kfiZovou kontaminaci.

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

Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni moZné nadale vyuZivat

k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.

Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouZivanim tohoto vyrobku oznamte spolec¢nosti CIVCO

a prislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organdm.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kauguku.
OVERENI DRAHY JEHLY

Nez za¢nete komponentu pouzivat poprvé, provedte ovéreni cesty jehly k ovéreni vztaht mezi systémem a
Verza vodi¢em, jak je popsano v uZivatelské pfiru¢ce ultrazvukového systému.
Pred kazdym pouzitim ovéfte, zda uhel (5) vodicich systém( odpovida systémovému softwaru.

POZNAMKA: Pouzivejte jehly vhodné délky pro dosaZeni cilové oblasti. Vodici kanal Verza méFi 3,4 cm (1,34

palce).
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POUZITI VODICIHO SYSTEMU

1. P¥i otevieném zapadku zarovnejte drzak s vyhledavacimi prvky na snimadi.
2. Zavrete zapadku kolem snimace a zajistéte ji. Zajistéte, aby byla konzola bezpec¢né pfipevnéna.

-

iy r=="

3. Dovnitt vika a/nebo na ¢elni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnoZstvi gelu. NepouZiti gelu muze

zpUsobit Spatné nebo Zadné vykreslovani.

4. P¥i pouziti nalezité sterilni techniky zasurite snimac do krytu. Kryt pevné pretahnéte pres snimac tak,
abyste vyhladili vSechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu.

5. Kryt zajistéte prilozenymi pasky.

6. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou Zadné diry nebo praskliny.
7. Odstrante Verza ze sloupce privodce ulozenim stromu viozeného obrysu. Pomoci spravné sterilni
techniky umistéte pravodce Verza na funkci lokalizace VerzaLink.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

ke

8. Otocte pojistnou packu do uzamknuté polohy. Zajistéte, aby byl voditko bezpeéné pfipevnéno.

9. PRISTUP K PEVNEMU UHLU:

Pomoci rukojeti volice uhlu sklopte ukazatel Ghlu sklonu do poZzadované polohy a pojistka thlu

posuvu smérem k prevodniku zajistéte.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze zamek voli¢e Uhlu je v poZzadované poloze zaji§tén.

VOLNY UHLOVY PRISTUP:

Ponechte pojistku volice thlu v odemcené poloze a pristroj zlistane v roviné v ramci omezeni

rozsahu vodiciho uhlu.

-

0. Vyberte vhodnou vioZzku velikosti rozméru a zasurite ji do vodiciho télesa.

?ﬂﬁ %ﬁ?

i |

RYCHLOUPINACI SROUB
1. Otacenim rychloupinace otevrete liStu voditka.
o - N\
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ODSTRANENI VODICIHO SYSTEMU
1. Otocte pojistnou packu voditka do odemcené polohy, abyste odstranili voditko z funkce VerzaLink
lokalizace drzaku.
2. Zvednéte zapadku drzaku a vyjméte z pfevodniku. UdrZujte konzolu pro prepracovani.

AL

N 2}

PREPRACOVANI

VAROVANI

m  UZjvatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientim, spolupracovnikum a
osobam nejvyssi stuperi kontroly infekci. Abyste se vyhnuli kfiZové kontaminaci, dodrZujte zdsady
kontroly infekce, které jste vytvorili ve svém zarizeni.

m  Soucasti pro jedno pouZiti likvidujte jako infekéni odpad. Po kaZdém pouZiti vycistéte a dezinfikujte
opétovné pouZitelné soucasti.

= Podivejte se do uZivatelské prirucky pro prepracovani ménic¢e mezi pouZivanim.

= Tento postup pro prepracovani byl ovéren z hlediska ucinnosti a kompatibility. Zarizeni by mohlo byt
poskozeno nebo kiiZové kontaminovéno v disledku nespravného prepracovani.

= Nesterilizujte plynem nebo objimkou autoklavu.

®  Pokud je zjevné poskozeni konzoly, prestarite ji pouZivat a kontaktujte svého CIVCO z&astupce.

CISTENI

1. Pokazdém pouziti zlikvidujte sou¢asti na jedno pouziti a zabrarite vyschnuti drzaku, dokud nebude mozné
provést UpIné vycisténi.

2. Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni drzaku, napfiklad prasklin nebo zlomeni.

RUCNI CISTENI
POZNAMKA: Uginnost ruéniho &iténi u tohoto procesu byla prokazana pouzitim enzymatického gisticiho
prostfedku Enzol®.

1. Drzak oplachujte pod tekouci studenou pitnou vodou po dobu jedné minuty, abyste odstranili hrubé
necistoty. BE€hem oplachovani kartacujte vSechny povrchy kartaéem s mékkymi Stétinami a zaroven
rozpohybujte pohyblivé ¢asti. Ujistéte se, Ze jsou vykartaCovany vSechny Skviry, Stérbiny a téZko pfistupna
mista.

2. Pripravte roztok myciho prostfedku podle pokyn( vyrobce.

3. Drzak zcela ponoite do pfipraveného roztoku Eisticiho prostfedku a nechte jej nasaknout alespori po
minimalni dobu kontaktu uvedenou v navodu k pouziti od vyrobce. BEhem rozpohybovani pohyblivych ¢asti
kartacujte vSechny povrchy kartaem s mékkymi Stétinami. Ujistéte se, Ze jsou vykartaovany vSechny
Skviry, $térbiny a tézko pfistupna mista.

4. Pokud je stale viditelné nedistoty, opakujte krok 3.

. Drzak oplachujte pod tekouci studenou pitnou vodou po dobu jedné minuty.
6. Osuste Cistym hadfikem, ktery nepousti viakna. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy &isté a
suché.

AUTOMATIZOVANE CISTENI

POZNAMKA: Uginnost automatického &iténi tohoto procesu byla prokazana pomoci piipravku neodisher®
Mediclean forte.

1. Drzak oplachujte pod tekouci studenou pitnou vodou po dobu jedné minuty, abyste odstranili hrubé
necistoty. BEhem oplachovani kartacujte vSechny povrchy kartaéem s mékkymi Stétinami a zaroven
rozpohybujte pohyblivé ¢asti. Ujistéte se, Ze jsou vykartaCovany vSechny skviry, stérbiny a téZko pristupna
mista.

2. Pripravte roztok myciho prostfedku podle pokynu vyrobce.

(&)



Cestina Verza™ Navadéci systém

3. Drzak zcela ponofite do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a nechte jej nasaknout alespor po
minimalni dobu kontaktu uvedenou v navodu k pouZiti od vyrobce. BEhem oplachovani kartacujte
v8echny povrchy kartd¢em s mékkymi $tétinami a zaroveri rozpohybujte pohyblivé ¢asti. Ujistéte se, ze
jsou vykartacovany v§echny Skviry, $térbiny a téZko pristupna mista.

4. Pokud je stale viditelné nedistoty, opakujte krok 3.

5. Umistéte drzak na systém stojant v mycce podle nemocnic¢niho protokolu pro pozadavky na zatizeni

mycky.
6. Provedte prislusné fazové cykly s pouzitim nize uvedenych parametrt:
4 Faze Doba rgcirlfulace Teplota Typa koncentrape (':islticihc3 prostfedku\
(v minutach) (pokud je k dispozici)
Predmyti 1 02:00 Studena pitna voda NEUPLATNUJE SE
Myti 1 01:00 43 °C pitna voda (nastavena hodnota) neodisher® Mediclean forte - 9,9 mi/l

Oplachovani 1 01:00 43 °C pitna voda (nastavena hodnota) NEUPLATNUJE SE
@oba schnuti 07:00 90°C NEUPLATNUJE SE Y,

7. Vyjméte drzak z podlozky. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy &isté a suché.

DEZINFEKCE
NIZKOUROVNOVA DEZINFEKCE - JEDNORAZOVE UBROUSKY SANI-CLOTH® AF3 S
GERMICIDNIM UCINKEM

POZNAMKA: Uginnost nizkouroviiové dezinfekce byla prokazana pouzitim jednorazového germicidniho
ubrousku Sani-Cloth® AF3.

1. Drzak dukladné otfete ubrouskem Sani-Cloth® AF3, abyste odstranili hrubé necistoty.

2. Novym ubrouskem Sani-Cloth® AF3 dikladné navihéete povrch alespoi po minimalni dobu uvedenou v
navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Podle potfeby pouzijte dalsi ubrousky. Zamérte se na
Skviry, Stérbiny a tézko pFistupna mista, véetné zapadky.

3. Drzak diikladné oplachujte pod tekouci pitnou vodou po dobu dvou minut. Béhem oplachovani otfete
Cistym hadfikem, ktery nepousti viakna, abyste odstranili zbytky dezinfekéniho prostredku.

4. Drzak nechte zaschnout. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy ¢isté a suché.

VYSOCE UCINNA DEZINFEKCE - VYSOKOUCINNY DEZINFEKCNI PROSTREDEK REVITAL-
OX® RESERT®

POZNAMKA: Uginnost tohoto procesu byla prokazana pouzitim vysoce G&inného dezinfek&niho prostredku
Revital-Ox® RESERT®.

1. Pfipravte vysoce uc¢inny dezinfekéni prostfedek podle pokynt vyrobce.

2. Drzak zcela ponoite do dezinfekéniho roztoku a promicheijte, abyste z povrchu odstranili vSechny
vzduchové bubliny.

3. Nechte drzak namoceny v dezinfekénim roztoku alespor po minimalni dobu kontaktu uvedenou v navodu
k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostredku.

4. Drzak dukladné oplachnéte Upinym ponorenim do velkého mnoZstvi pitné vody, promichejte a nechte
alespon jednu minutu odstat.

5. Opakuijte krok 4 s novou lazni pitné vody.

. Vyjméte drzak z pitné vody.

7. Osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti viakna. Vizualné zkontrolujte, zda jsou v§echny povrchy Cisté a
suché.

VYSOCE UCINNA DEZINFEKCE - ROZTOK CIDEX® OPA

POZNAMKA: Uginnost tohoto procesu byla prokazana pouzitim vysoce Géinného dezinfekéniho prostredku ve
formé roztoku CIDEX® OPA.

. Pripravte vysoce ucinny dezinfekéni prostfedek podle pokynl vyrobce.

. Drzak zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku. Pomoci injekéni stfikacky proplachnéte a odstrarite
vzduchové bubliny. Zaméfte se na Skviry, Stérbiny a téZko pfistupna mista. Rozpohybuijte vSechny
pohyblivé ¢asti.

3. Nechte drzak namoceny v dezinfekénim roztoku alespor po minimalni dobu kontaktu uvedenou v navodu

k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostredku.

4. Drzak diikladné oplachnéte tiplnym ponofenim do velkého mnozstvi pitné vody, promichejte a nechte

alespon jednu minutu odstat.

5. Vyjméte drzak z pitné vody.

[}
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Verza™ Navadéci systém Cestina

6. Osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti viakna. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy Cisté a
suché.

VYSOCE UCINNA DEZINFEKCE - GIGASEPT® FF (NOVY)

POZNAMKA: Uginnost tohoto procesu byla prokazana pouzitim vysoce Gginného dezinfekéniho prostiedku

gigasept® FF (novy).

Pripravte vysoce ucinny dezinfekéni prostifedek podle pokyn( vyrobce.

2. Drzak zcela ponotte do dezinfekéniho roztoku. Pomoci injekéni stfikacky proplachnéte a odstrarite
vzduchové bubliny. Zaméfte se na Skviry, Stérbiny a tézko pfistupna mista. Rozpohybuijte vSechny
pohyblivé ¢asti.

3. Nechte drzak namoceny v dezinfekénim roztoku alespori po minimalni dobu kontaktu uvedenou v navodu k
pouziti vyrobce dezinfekéniho prostifedku.

4. Drzak dukladné oplachujte pod tekouci pitnou vodou po dobu jedné minuty. Odstrarite vzduchové bubliny
michanim a proplachovanim injekéni stfikackou.

5. Osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti vlakna. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy Cisté a
suché.

PODMINKY SKLADOVANI

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

-

POZNAMKA: Pro drzak plati 5leta Zivotnost vyrobku.

POZNAMKA: S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobkd spoleénosti CIVCO se na nas obrat'te na
tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
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Malindferere ) )
Lyn&bningsklips Opbevaringssejle
il styr
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Styrléseh&ndtag Indsatstrakt
Lyn&bningsklips
Malindforer Vinkelindikatorvindue
Styrenhedskanal Vinkelveelgerlds
Vinkelveelgerhéndtag
- J
Se separat tilleeg med ordlisten over symboler.
STYRSYSTEM
ANVENDELSESFORMAL

Systemet serger for styring til praecis instrumentplacering af seedvanlige interventionsenheder ved at placere
enheden i forhold til ultralydstransduceren og det resulterende billeder under en diagnostisk eller terapeutisk
procedure. Dette styrsystem er beregnet til brug p& paediatriske og voksne patienter.

OVERTRAK

ANVENDELSESFORMAL

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

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

PATIENTGRUPPE

Verza-styrsystemet er beregnet til brug pé peediatriske og voksne patienter.

TILSIGTEDE BRUGERE

Guidesystemet til generelle formél skal bruges af klinikleeger, der er medicinsk uddannet i brugen og forstéelsen af
ultralyd til interventioner. Der kraeves ingen andre unikke feerdigheder eller brugerevner til brug af konsol- og
néleguiden. Dette kan omfatte, men er ikke begraenset til: anaestesiologer, interventionsradiologer, nefologer,
radiologer, sonografer og kirurger.



Verza™ Styrsystem Dansk

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE

Verza nélestyresystemets innovative design reducerer blinde zoner og uguidet néllaengde, samtidig med at
det giver hgj stabilitet for forbedret ngjagtighed. Verza giver maksimal alsidighed med en femvinklet tilgang
til forbedret anatomisk adgang, mens den ogsé& har et udvidet gaugeomré&de, der kan rumme 14 forskellige
starrelser af interventionsinstrumenter. Verza har letleeselige gauge-starrelser, vinkelindikator og boltfunktion
med hurtig-frigerelsesfunktion til sikker instrumentafmontering.

Designet af Verza konsollen inkluderer et forenklet flervinkeldesign uden l8sestifter og aftagelige dele.
Konsollen har ogsé en lavprofil pasform, et elegant design for nem rengering og sikker brugervenlig
lukkeder for en nem anvendelse og fiernelse.

Overtraek fungerer som en viral barriere til beskyttelse af patienter, brugere og udstyr mod
krydskontaminering.

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

| USA begraenser federale love salg af denne anordning til lseger eller efter lsegeordination.

ADVARSEL

Verza-styresystem er designet og valideret til brug med de transducere, som er anfert p& omslaget af denne
instruktion.

Fer anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren
findes i ultralydsystemets brugervejledning.

Gennemgd produktmaerkning for sterilt symbol. Hvis der vises et sterilt symbol p& etiketten, steriliseres
overtraekket og guiden ved hjselp af ethylenoxid.

Sterile produkter er kun beregnet til engangsbrug.

Mé ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudt.

Bar ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Denne anordning til engangsbrug mé ikke genbruges, efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
efterbehandling eller gensterilisering kan skabe risiko for kontaminering af anordningen, medfere
patientinfektion eller krydsinfektion.

CIVCO'’s styringssystemer er designet og valideret som et integreret system i to dele bestdende af en
tilpasset konsol til flergangsbrug og et styr til engangsbrug. Hvis der anvendes styr fra andre producenter
end CIVCO pé en konsol eller holder fra CIVCO, kan det fare til alvorlige skader p& patienten og/eller
brugeren. Det anbefales, at der kun anvendes styr fra CIVCO, for at serge for sikker og effektiv anvendelse i
overensstemmelse med systemsoftwarens retningslinjer.

Konsollen er pakket ikke steril og kan genbruges. Konsollen skal veere korrekt rengjort eller desinficeret for
at undgé mulig krydskontaminering af patienten.

Enheden mé ikke benyttes, hvis den er beskadiget eller ikke passer korrekt.

Holderen mé ikke benyttes, hvis den er beskadiget, eller styret ikke passer korrekt.

Serg for, at mélindfereren er i lukket position, fer proceduren pébegyndes.

Brug kun vandopleselige midler eller geler. Materialer pé jordolie- eller mineraloliebasis kan skade
overtraekket.

Til illustrative form@l kan transduceren og konsollen blive vist uden et overtraek. Pé&szet altid et overtreek p&
transduceren og konsollen for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, far brug. Luft mellem overtrsekkeret og transducerlinsen kan give
dérlig billedkvalitet.

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

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

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.
NALEBANEKONTROL

Fer komponenten benyttes farste gang, skal du udfere en kontrol af né&lebanen til verificering af system- og
Verza-styr-forhold som beskrevet i systemmanualen.
Kontroller, at styrsystemets vinkler (5) stemmer overens med systemsoftwaren, fer hver anvendelse.

BEMARK: Anvend passende nélleengde for at nd mélomrédet. Verza-styrkanal méler 3,4 cm (1,34 tommer).
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ANVENDELSE AF STYRSYSTEM

1. Med l&sen &ben justeres konsollen ind med holdere p& transduceren.
2. Luk l&sen omkring transduceren, og tryk den fast til fastgerelse. Serg for, at konsollen er sikkert fastgjort.

iy E@

3. Anbring en passende maengde gel p& indersiden af overtraekket og/eller pé& transducerfladen. Hvis der ikke
anvendes gel, kan det medfere dérlig billeddannelse.

4. Transduceren indferes i overtraekket ved sikring af anvendelse af korrekt steril teknik. Overtraekket traekkes
stramt over transducerfladen for at fierne rynker og Iuftbobler, idet der udvises forsigtighed for at undgé
punktering af overtraekket.

5. Fastger overtraekket med indeholdte bénd.

6. Inspicér overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller fleenger.

7. Fiern Verza fra opbevaringsseilen til styret p& mélindferertraeet. Verza-styret anbringes ved anvendelse af
korrekt steril teknik p& Verzalink-holderen.

1| 256,226,216,
206, 18G, 17G,
16G, 15G, 14G,

12F, 10F, 9F, 8F, 7F

/5
\

©

Rotér styrldseh&ndtaget til 18st position. Serg for, at styret er sikkert fastgjort.

FAST VINKELTILNARMELSE:
Forskyd vinkelindikatorvinduet ved anvendelse af vinkelvaelgerh&ndtaget til den enskede position, og
skub vinkelvaelgerl&sen mod transduceren til fastgerelse.

A

BEMARK: Sorg for, at vinkelvaelgerl&sen er l&st i den enskede position.

FRI VINKELTILNARMELSE:
Lad vinkelveelgerl&sen st i ulést position, og instrumentet forbliver plant inden for rammerne af
styrvinkelomrédet.
10. Velg en passende sterrelse mélindferer, og lad den glide ind i styrenhedskanalen.

o it |

HURTIGUDL@SER MED BOLTMEKANISME
1. Drejlyn&bningsklips for at 8bne styrindsatskanal.
4 N\
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FJERNELSE AF STYRSYSTEM

1. Rotér styrl&seh&ndtaget til ul8st position til fiernelse of styret fra VerzaLink-holderen pé konsollen.
2. Loft l&sen pé& konsollen for at tage den af transduceren. Opbevar konsollen til reprocessering.

A

GENKLARGQRING

ADVARSEL

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

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

= |zs vejledningen til ultralydsystemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling aof transduceren
mellem anvendelserne.

®  Proceduren til efterbehandling of dette apparat er godkendt mht. effektivitet og kompatibilitet. Enheden
kan blive beskadiget eller krydskontamineret p& grund af forkert genklargering.

= Undgé at sterilisere eller autoklavere holderen.

= Huvis der findes tegn p& skader, mé& konsollen ikke benyttes igen og CIVCO-repraesentanten kontaktes.

RENGGRING

1. Hver gang efter brug skal engangskomponenterne bortskaffes. Beslaget mé ikke terre ud, for der kan
foretages en fuldsteendig rengering.
2. Kontroller holderen for skader som f.eks. revner eller brud.

MANUEL RENG@RING

BEMARK: Den manuelle rengeringseffektivitet af denne proces blev pévist ved hjselp af Enzol® enzymatisk
rengeringsmiddel.

1. Skyl beslaget under koldt rindende vand i et minut for at fierne groft snavs. Mens der skylles, skal alle
overflader berstes med en bled barste, mens de bevaegelige dele aktiveres. Sarg for at berste alle revner,
spraekker og sveert tilgeengelige omréder.

2. Forbered en rengeringsmiddeloplesning i henhold til producentens brugsanvisning.

3. Leeg beslaget helt ned i den forberedte rengeringsmiddeloplesning, og lad det ligge i bled i mindst den
minimumskontakitid, der er angivet i oplesningsproducentens brugsanvisning. Berst alle overflader med en
bled berste, mens de bevaegelige dele aktiveres. Serg for at berste alle revner, spraekker og sveert
tilgeengelige omréder.

4. Gentag trin 3, hvis der stadig er synligt snavs.

5. Skyl beslaget under koldt rindende vand i ét minut.

6. Ter det med en ren, fnugfri klud. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

AUTOMATISERET RENGQDRING

BEMARK: Den automatiserede rengaringseffektivitet af denne proces blev pavist ved hjzelp of neodisher®
Mediclean forte.

1. Skyl beslaget under koldt rindende vand i et minut for at fierne groft snavs. Mens der skylles, skal alle
overflader berstes med en bled berste, mens de beveegelige dele aktiveres. Sarg for at berste alle revner,
spraekker og sveert tilgeengelige omré&der.

2. Forbered en rengeringsmiddeloplasning i henhold til producentens brugsanvisning.

3. Leeg beslaget helt ned i den forberedte rengeringsmiddeloplesning, og lad det ligge i bled i mindst den
minimumskontakitid, der er angivet i oplesningsproducentens brugsanvisning. Mens der skylles, skal alle
overflader berstes med en bled berste, mens de bevaegelige dele aktiveres. Sarg for at berste alle revner,
spraekker og sveert tilgeengelige omréder.

4. Gentag trin 3, hvis der stadig er synligt snavs.
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5. Anbring beslaget i vaskemaskinens stativsystem, idet hospitalets protokol for krav til fyldning af
vaskemaskinen folges.
6. Fortseet med de relevante fasecyklusser ved hjeelp of de parametre, der er anfert nedenfor:

Fase Rec{:rljrrlg:;z:)siid Tt Rengzring?}:\:iicjié;lff);[ier;)lgv-:;r)\cenfroﬁon N\
Forvask 1 02:00 Koldt postevand N/A
Vask 1 01:00 43 °C postevand (indstillet vaerdi) neodisher® Mediclean forte — 9,9 ml/I
Skyl 1 01:00 43 °C postevand (indstillet veerdi) N/A
\ Jerretid 07:00 90°C N/A )

7. Tag beslaget ud af vaskemaskinen. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

DESINFEKTION
"LOW-LEVEL" DESINFEKTION - SANI-CLOTH® AF3-BAKTERIEDRABENDE ENGANGSSERVIET

BEMARK: "Low-level" desinfektionseffektiviteten af denne proces blev pévist ved hjeelp af Sani-Cloth® AF3-
bakteriedreebende engangsserviet.

1. Tor beslaget grundigt af med Sani-Cloth® AF3 for at fierne groft snavs.

2. Brug en ny Sani-Cloth® AF3-serviet il grundigt at fugte overfladen i mindst den minimumstid, der er angivet
i desinfektionsmiddelproducentens brugsanvisning. Brug flere servietter efter behov. Veer opmaerksom pé
revner, spreekker og sveert tilgeengelige omréder, herunder l8sen.

3. Skyl beslaget grundigt under rindende vand i to minutter. Mens delene skylles, skal de terres af med en ren,
fnugfri klud for at fierne resterne af desinfektionsmidlet.

4. Lad beslaget terre. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

"HIGH-LEVEL" DESINFEKTION - REVITAL-OX® RESERT® "HIGH-LEVEL" DESINFEKTIONSMIDDEL

BEMARK: "High-level" desinfekfionseffektiviteten af denne proces blev pavist ved hjeelp af Revital-Ox® RESERT®
"high-level" desinfektionsmiddel.

1. Tilbered "high-level" desinfektionsmidlet i henhold til producentens anvisninger.

2. Leeg beslaget helt ned i desinfektionsmiddeloplasningen, og omryst det for at fierne alle luftbobler fra
overfladen.

3. Leeg beslaget i bled i desinfektionsmiddeloplasningen i mindst den minimumskontakitid, der er angivet i
desinfektionsmiddelproducentens brugsanvisning.

4. Skyl grundigt ved at leegge beslaget helt ned i rigeligt vand, omryst dem, og lad dem ligge i bled i mindst ét
minut.

5. Gentag trin 4 med et nyt vandbad.

6. Tag beslaget op af vandet.

7. Tor det med en steril, fnugfri klud. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

"HIGH-LEVEL" DESINFEKTION - CIDEX® OPA-OPL@SNING

BEMARK: "High-level" desinfektionseffektiviteten af denne proces blev pévist ved hjzelp af CIDEX® OPA-
oplesning.

1. Tilbered "high-level" desinfektionsmidlet i henhold til producentens anvisninger.

2. Leeg beslaget helt ned i desinfektionsmiddeloplasningen. Brug en spreijte til at skylle og fierne luftbobler.
Veer opmeerksom pé revner, spraekker og sveert tilgeengelige omréder. Aktivér alle bevaegelige dele.

3. Leeg beslaget i bled i desinfektionsmiddeloplasningen i mindst den minimumskontakitid, der er angivet i
desinfektionsmiddelproducentens brugsanvisning.

4. Skyl grundigt ved at leegge beslaget helt ned i rigeligt vand, omryst dem, og lad dem ligge i bled i mindst ét
minut.

5. Tag beslaget op af vandet.

6. Ter det med en steril, fnugfri klud. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

"HIGH-LEVEL" DESINFEKTION - GIGASEPT® FF (NY)
BEMARK: "High-level" desinfektionseffektiviteten af denne proces blev pavist ved hjzlp of gigasept® FF (ny).
1. Tilbered "high-level" desinfektionsmidlet i henhold til producentens anvisninger.
2. Leeg beslaget helt ned i desinfektionsmiddeloplasningen. Brug en spreijte til at skylle og fierne luftbobler.
Vaer opmaerksom pé revner, spraekker og sveert tilgeengelige omréder. Aktivér alle beveegelige dele.

3. Leeg beslaget i bled i desinfektionsmiddeloplesningen i mindst den minimumskontakitid, der er angivet i
desinfektionsmiddelproducentens brugsanvisning.
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4. Skyl beslaget grundigt under rindende vand i et minut. Fiern luftbobler ved at omryste og skylle med en
sprojte.

5. Ter det med en steril, fnugfri klud. Kontrollér visuelt, at alle overflader er rene og terre.

OPBEVARINGSBETINGELSER
= Undgé at opbevare produktet pé steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
Opbevares et tort og keligt sted.

|
BEMARK: Beslag er godkendt til 5 &rs produktlevetid.

BEMARK: For spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-800
445-6741 eller beseg www.CIVCO.com.
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Nederlands Verza™ Geleidingssysteem
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GELEIDINGSSYSTEEM

BEOOGD GEBRUIK

Het systeem biedt geleiding voor nauwkeurige instrumentplaatsing van normale interventionele hulpmiddelen,
door positioneren van het hulpmiddel relatief ten opzichte van de echografietransducer en het daaruit resulterende
beeld, tij{dens een diagnostische of therapeutische procedure. Dit geleidingssysteem is bedoeld voor gebruik met
pediatrische en volwassen patiénten.

HOES

BEOOGD GEBRUIK

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

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

PATIENTENPOPULATIE

Het Verza geleidingssysteem is bedoeld voor gebruik met pediatrische en volwassen patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

Het innovatief ontwerp van het Verza naaldgeleidingssysteem vermindert de blinde zone en de ongeleide
naaldafstand terwijl het een hoge stabiliteit voor verhoogde nauwkeurigheid biedt. Verza biedt maximale
flexibiliteit met een vijfhoekige benadering voor verbeterde anatomische toegang terwijl het ook een breder
bereik wat betreft naaldmaten biedt, waardoor het zich kan aanpassen aan 14 verschillende maten van
interventie-instrumenten. Verza bevat gemakkelijk te lezen naaldmaten, een hoekindicator en een
snelsluiting met meerdere sluitstukken om het instrument veilig los te kunnen maken.

Het Verza beugelontwerp bevat een vereenvoudigd meerhoekig ontwerp zonder vergrendelingspinnen en
verwijderbare onderdelen. De beugel heeft ook een laagprofiel-pasvorm, eenvoudig ontwerp om
gemakkelijk te reinigen en een veilige gebruiksvriendelijke sluitingsdeur voor eenvoudig gebruik en
verwijdering.

Hoes dient als een virale barriere om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen
kruisbesmetting.

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

LET OP

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

WAARSCHUWING

Verza-geleidingssysteem is ontworpen en gevalideerd voor gebruik met de transducers in de lijst op de
omslag van deze gebruiksaanwijzing.

V&6r gebruik dient u opgeleid te zijn in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw
echografiesysteem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

Controleer productetikettering op steriel symbool. Als het steriele symbool op het etiket verschijnt, worden
de hoes en geleider gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Het steriel product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.

Niet gebruiken wanneer de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren vergroot de kans op verontreiniging van het instrument, wat besmetting of
kruisbesmetting bij de patiént tot gevolg kan hebben.

CIVCO's geleidingssystemen zijn ontworpen en gevalideerd als geintegreerd tweeledig systeem, bestaande
uit een aangepaste herbruikbare beugel en een geleider voor eenmalig gebruik. Gebruik van andere dan
CIVCO-geleiders aan een CIVCO-beugel of localisatiefeature kan leiden tot ernstig letsel aan de patiént
en/of de gebruiker. Geadviseerd wordt om alleen geleiders van CIVCO te gebruiken, om veilig en effectief
gebruik in naleving van de softwarerichtlijnen te waarborgen.

De beugel is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Controleer véér elk gebruik, om mogelijke
patiéntcontaminatie te voorkomen, of de beugel op de juiste wijze is schoongemaakt en gedesinfecteerd.
Niet gebruiken als het apparaat beschadigd lijkt te zijn of niet goed past.

Gebruik de localisatiefeature niet als het beschadigd is of als de geleider niet goed past.

Zorg ervoor dat het inzetstuk van het meetinstrument gesloten is, voordat u met de procedure begint.
Gebruik alleen in water oplosbare middelen of gels. Petroleum of materialen op basis van minerale olie
kunnen de hoes beschadigen.

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

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

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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NAALDBAANVERIFICATIE
®  Voor het eerste gebruik van de component dient naaldbaanverificatie plaats te vinden om systeem- en
Verza-geleidingsrelaties te verifiéren, zoals beschreven in de gebruikershandleiding van het
echografiesysteem.
= Controleer voor ieder gebruik of de hoeken (5) van het geleidingssysteem overeenstemmen met de
software.

OPMERKING: Gebruik een correcte naaldlengte om het doelgebied te bereiken. Het Verza-geleidingskanaal
heeft een diameter van 3,4 cm (1,34 inch).
GEBRUIK VAN HET GELEIDINGSSYSTEEM

1. Laat de klem open en breng de beugel op één lijn met de localisatiefeatures op de transducer.
2. Sluit de klem om de transducer en klik deze vast. Controleer of de beugel goed bevestigd is.

\%E@

3. Breng een geschikte hoeveelheid gel binnen de hoes en/of op de voorkant van de transducer aan. Zonder
gebruik van gel kan de beeldvorming slecht zijn.

4. Schuif de transducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek. Trek de hoes strak over de
voorkant van de transducer om rimpels en luchtbellen te verwijderen; zorg hierbij dat u de hoes niet
doorprikt.

5. Bevestig de hoes met de bijgesloten banden.

6. Inspecteer de hoes op gaten en scheuren.

7. Verwijder de Verza vit de opslagzuil van de geleider van de invoerboom van het meetinstrument. Plaats met
gebruik van de juiste steriele techniek de Verza-geleider op de Verzalink-locatiefeature.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, -

16G, 15G, 14G, ﬁv
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

. Draai de geleidervergrendeling naar de vergrendelde stand. Controleer of de geleider goed is bevestigd.
9. VASTEHOEKBENADERING:

Schuif met gebruik van de hoekselectorgreep het hoekindicatorvenster in de gewenste positie en duw
de hoekselectorvergrendeling naar de transducer om deze vast te zetten.

e}

OPMERKING: Zorg ervoor dat de hoekselectorvergrendeling in de juiste stand staat.

VRIJEHOEKBENADERING:
Laat de hoekselectorvergrendeling ontgrendeld en het instrument blijft in hetzelfde vlak, mits de hoek
binnen de grenzen van de geleider blijft.
10. Selecteer een geschikte maat inzetstuk van het meetinstrument en schuif deze in de huls voor de
geleiderbehuizing.
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SNELONTGRENDELING

1. Draai de snelontgrendelingshendel om de invoertrechter voor de geleider te openen.

HET GELEIDINGSSYSTEEM VERWIJDEREN
1. Draai de geleidervergrendeling naar de ontgrendelde stand om de geleider uit de locatiefeature van de
Verzalink-beugel te verwijderen.
2. Til de beugelklem omhoog om de transducer te verwijderen. Bewaar de beugel voor hergebruik.

i
St

OPNIEUW KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK
WAARSCHUWING

m  Gebruikers van dit product hebben de verplichting en dragen de verantwoordelijkheid om te voorzien in de
hoogst mogelijke infectiepreventie bij patiénten, medewerkers en zichzelf. Volg het
infectiebeheersingsbeleid van uw instelling om kruiscontaminatie te vermijden.

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

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

®  Deze procedure voor hergebruik werd op doeltreffendheid en compatibiliteit gecontroleerd. Door ongepast
hergebruik kan het instrument beschadigd raken of kan er kruisbesmetting optreden.

®  Beugel niet met gas steriliseren of autoclaveren.

m  Stop het gebruik bij zichtbare schade aan de beugel en neem contact op met de vertegenwoordiger van

CIVCO voor uw regio.
REINIGEN
1. Gooi wegwerponderdelen na elk gebruik weg en voorkom dat de beugel vitdroogt voordat de reiniging is
voltooid.
2. Inspecteer de beugel op beschadiging, zoals scheuren of breuk.
HANDMATIG REINIGEN
OPMERKING: De handmatige reinigingsefficiéntie van dit proces werd bewezen met Enzol® Enzymatic-
oplosmiddel.

1. Spoel de beugel één minuut onder koud stromend drinkwater om grove vuildeeltjes te verwijderen. Borstel
tijldens het spoelen alle oppervlakken met een borstel met zachte haren terwijl u de beweegbare delen
bedient. Borstel alle kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen.

2. Bereid de reinigingsoplossing volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Dompel de beugel volledig onder in de voorbereide reinigingsoplossing en laat deze ten minste de in de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de oplossing genoemde minimale contacttijd inwerken. Borstel alle
oppervlakken met een borstel met zachte haren terwijl u de beweegbare delen bedient. Borstel alle kieren,
spleten en moeilijk bereikbare plaatsen.

4. Als er nog steeds zichtbaar vuil is, herhaalt u stap 3.

5. Spoel de beugel één minuut onder koud stromend drinkwater.

6. Droog met een schone, pluisvrije doek. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

OPMERKING: De automatische reinigingsefficiéntie van dit proces werd bewezen met neodisher® Mediclean
forte.
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1. Spoel de beugel één minuut onder koud stromend drinkwater om grove vuildeeltjes te verwijderen. Borstel
tijdens het spoelen alle oppervliakken met een borstel met zachte haren terwijl u de beweegbare delen
bedient. Borstel alle kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen.

2. Bereid de reinigingsoplossing volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Dompel de beugel volledig onder in de voorbereide reinigingsoplossing en laat deze ten minste de in de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de oplossing genoemde minimale contacttijd inwerken. Borstel
tijdens het spoelen alle opperviakken met een borstel met zachte haren terwijl u de beweegbare delen
bedient. Borstel alle kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen.

4. Als er nog steeds zichtbaar vuil is, herhaalt u stap 3.

5. Plaats de beugel op het reksysteem in de wasmachine, volgens het ziekenhuisprotocol voor de belasting
van de wasmachine.

6. Ga verder met passende fasecycli aan de hand van de onderstaande parameters:

Recirculatietijd Type reinigingsmiddel en concentratie
Fase 3 Temperatuur o N
(minuten) (indien van toepassing)
Voorwas 1 02:00 Koud drinkwater N.v.t.
Was 1 01:00 43 °C drinkwater (instelpunt) neodisher® Mediclean forte - 9,9 ML/L
Spoelen 1 01:00 43 °C drinkwater (instelpunt) N.v.t.
\Droogﬁid 07:00 90°C N.v.t. J

7. Verwijder de beugel van de wasmachine. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

DESINFECTIE
ONTSMETTING OP LAAG NIVEAU - SANI-CLOTH® AF3 GERMICIDAL-WEGWERPDOEKJE

OPMERKING: De desinfectie op laag niveau van dit proces werd bewezen met Sani-Cloth® AF3 Germicidal-
wegwerpdoekie.

1. Veeg beugel af met Sani-Cloth® AF3. Veeg grondig af om grove vervuiling te verwijderen.

2. Maak met nieuwe Sani-Cloth® AF3 Wipe het oppervlak grondig nat gedurende ten minste de minimale tijd
die in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desinfectiemiddel staat vermeld. Gebruik zo nodig
extra doekjes. Let vooral op kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen, waaronder de vergrendeling.

3. Spoel de beugel gedurende twee minuten grondig af onder stromend drinkwater. Veeg tijdens het spoelen
af met een schone, pluisvrije doek om resten van het desinfectiemiddel te verwijderen.

4. Laat de beugel drogen. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

DESINFECTIE OP HOOG NIVEAU - REVITAL-OX® RESERT®-DESINFECTIEMIDDEL VOOR
DESINFECTIE OP HOOG NIVEAU

OPMERKING: De doeltreffendheid van dit proces werd bewezen met Revital-Ox® RESERT®-desinfectiemiddel op
hoog niveau.

1. Bereid een desinfectiemiddel op hoog niveau volgens de instructies van de fabrikant.

2. Dompel de beugel volledig onder in het desinfectiemiddel en schud om alle luchtbellen van het oppervlak
te verwijderen.

3. Laat de beugel gedurende ten minste de minimale contacttijd die in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het desinfectiemiddel staat, in de desinfectieoplossing weken.

4. Spoel grondig door de beugel helemaal onder te dompelen in een grote hoeveelheid drinkwater, schud en
laat minstens één minuut inwerken.

5. Herhaal stap 4 met een nieuw bad met drinkwater.

6. Verwijder de beugel van het drinkwater.

7. Droog met een steriele, pluisvrije doek. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

DESINFECTIE OP HOOG NIVEAU - CIDEX® OPA-OPLOSSING
OPMERKING: De hoge desinfectie-efficiéntie van dit proces werd bewezen met de CIDEX® OPA-oplossing.

1. Bereid een desinfectiemiddel op hoog niveau volgens de instructies van de fabrikant.

2. Dompel de beugel volledig onder in een desinfecterende oplossing. Gebruik een spuit om te spoelen en
luchtbellen te verwijderen. Let vooral op kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen. Activeer alle
beweegbare delen.

3. Laat de beugel gedurende ten minste de minimale contacttijd die in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het desinfectiemiddel staat, in de desinfectieoplossing weken.

4. Spoel grondig door de beugel helemaal onder te dompelen in een grote hoeveelheid drinkwater, schud en
laat minstens één minuut inwerken.
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5. Verwijder de beugel van het drinkwater.
6. Droog met een steriele, pluisvrije doek. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

DESINFECTIE OP HOOG NIVEAU - GIGASEPT® FF (NIEUW)
OPMERKING: De hoge desinfectie-efficiéntie van dit proces werd bewezen met gigasept® FF (nieuw).

1. Bereid een desinfectiemiddel op hoog niveau volgens de instructies van de fabrikant.

2. Dompel de beugel volledig onder in een desinfecterende oplossing. Gebruik een spuit om te spoelen en
luchtbellen te verwijderen. Let vooral op kieren, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen. Activeer alle
beweegbare delen.

3. Laat de beugel gedurende ten minste de minimale contacttijd die in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het desinfectiemiddel staat, in de desinfectieoplossing weken.

4. Spoel de beugel gedurende één minuut grondig af onder stromend drinkwater. Verwijder luchtbellen door te
schudden en te spoelen met een spuit.

5. Droog met een steriele, pluisvrije doek. Controleer visueel of alle oppervlakken schoon en droog zijn.

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

OPMERKING: De beugel is gevalideerd voor een productlevenscyclus van viif jaar.

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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4 N 7\
Méédiku siseosad )
Kiirvabastuse sakk Juhiku
hoiustamise
sammas
Verzalink™
asukoha
madramise
funktsioon
Elastiklindi hoidik
Juhiku sisestamise puu
_J
N J
~
Juhiku lukustushoob Sisestuslehter
Kiirvabastuse sakk
Ma5diku siseosa Nurga indikaatoraken
Juhiku kere renn Nurga valitsa lukk
Nurga valitsa kéepide
- J
Vt eraldi lisa Simbolite selgitus.
JUHTSUSTEEM
ETTENAHTUD KASUTUS

K&esolev seade véimaldab instrumentide tépset paigutamist Gldlevinud raviotstarbeliste sekkuvate seadmete puhul,
kasutades selleks seadme paigutamist vastavalt undrahelimuundurile ja diagnostilise véi raviva protseduuri ajal
ndhtavat pilti. Juhtststeem on kasutamiseks laste ja téiskasvanud patsientidega.

KATE

ETTENAHTUD KASUTUS

Kaitsev kate v&i hilss diagnostilisel ultraheli muunduril / sondil / skannimispeal. Kaitse véimaldab kasutada
skannimise ja néela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sisedénsuste ja operatsiooniaegseks
diagnostiliseks ultraheliks ja aitab muunduri korduskasutamisel véltida mikroorganismide, kehavedelike ning
peenosakeste Ukekandumist patsiendi ning tervishoiutédtaja vahel (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse
véimaldab hoida steriilset té8ala (ainult steriilsed katted). CIVCO Polturetaanist ultraheli muunduri katted
tarnitakse steriilselt véi mittesteriilselt; Ghe patsiendi/protseduuri puhul kasutamiseks ja on kérvaldatavad.

NAIDUSTUSED

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

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Verza juhtimissisteem on ette néhtud kasutamiseks nii pediaatrilistel kui ka téiskasvanud patsientidel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Uldise otstarbe juhtimissisteeme peaksid kasutama ultraheli kasutamise ja télgendamise meditsiinilise véljadppe
saanud meditsiinitéétajad. Klambri ja néela juhiku kasutamiseks pole vaja teisi erioskuseid ega kasutaja véimeid.
Nende hulka kuuluvad muu hulgas anestesioloogid, interventsionaalse radioloogia spetsialistid, neeruhaiguste
arstid, radioloogid, sonograafi kasutajad ja kirurgid.
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JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

®  Verza ndela juhtimisststeemi vuenduslik kujundus véhendab pimedat ala ja juhtimata néela pikkust,
pakkudes samal ajal paremaks tépsuseks suuremat stabiilsust. Verza pakub viie nurgaga léhenemisviisiga
paremaks anatoomiliseks juurdepédsuks maksimaalset mitmekilgsust, hélmates samal ajal laiendatud
mbdtmete vahemikku, sobides 14 erineva suurusega sekkumisvahendiga. Verza sisaldab kergesti loetavaid
mébtude suuruseid, nurga néidikut ja korduvat késiluku kiirvabastust, et tagada seadme vabastamine.

= Verza klambri kujundus hélmab lihtsustatud mitmiknurga kujundust, millel pole lukustustihvte ega
eemaldatavaid osi. Klamber véimaldab lisaks madala profiiliga sobitumist, siledat kujundust puhastamise
lihtsustamiseks ja kindlat kasutajasébralikku suletavat ust rakendamise ja eemaldamise lihtsustamiseks.

m  Kate on oluline tékesti patsientide, kasutajate ja seadmestiku ristsaastumise eest kaitsmiseks.

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

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

HOIATUS
®  Verza juhtsiisteem on méeldud ja kontrollitud kasutamiseks selle juhendi kaanel loetletud muunduri(te)ga.
= FEnne kasutamist peate olema I&binud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate
enda ultrahelisisteemi kastutusjuhendist.
= Kontrollige toote sildil steriilsuse simbolit. Kui sildil on steriilsuse simbol, steriliseeritakse katet ja juhikut
etiileenoksiidi abil.

Toode on ette néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui pakend ei ole terve.

Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on mésdas.

Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduv

kasutamine, taasté6tlemine véi steriliseerimine véib tekitada seadme saastumise riski, péhjustada patsiendi

nakkust voi ristnakkust.

m  CIVCO juhtsisteemid on méeldud ja kontrollitud integreeritud kaheosalise siisteemiga, mis koosneb
kohandatud korduskasutatavast kinnitusest ja Ghekordselt kasutatavast juhikust. Mitte-CIVCO juhikute
kasutamine CIVCO kinnitusel véi asukoha mééramise funktsioonil véib péhjustada patsiendile ja/véi
kasutajale raskeid vigastusi. Turvalise ja téhusa kasutamise tagamiseks ning tarkvara juhistele vastamiseks
on soovitatav kasutada ainult CIVCO juhikuid.

= Kinnitus on pakendatud mittesteriilsena ja on korduvkasutatav. Véimaliku patsiendi saastamise véltimiseks

veenduge, et klamber oleks enne iga kasutamist korralikult puhastatud ja desinfitseeritud.

Arge kasutage, kui seade on kahjustatud véi ei sobi korrektselt.

Arge kasutage, kui asukoha médramise funktsioon on kahjustatud véi juhik ei sobi korrektselt.

Veenduge, et m66diku sisestusosa on enne protseduuriga alustamist suletud asendis.

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

kahjustada.

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

= Veenduge enne kasutamist, et seadmesse ei ole j@énud 6humulle. Katte ja muunduri objektiivi vahele
jéénud &hk voib véhendada pildi kvaliteeti.

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

= Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma liikmesriigi pédevale asutusele voi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

NOELA TEEKONNA VERIFITSEERIMINE
= Enne komponendi esimest kasutamist verifitseerige néela teekond, et veenduda sisteemi ja Verza juhiku
suhtes. Jargige ultrahelisGsteemi kasutusjuhendit.
= Kinnitage enne iga kasutuskorda, et sisteemi nurgad (5) vastavad sisteemi tarkvarale.

MARKUS: Kasutage ravialani ulatumiseks sobiva pikkusega néela. Verza juhiku kanali pikkuseks on 3,4 cm (1,34
tolli).
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JUHTSUSTEEMI KASUTAMINE

1. Jatke riiv lahti ja joondage kinnitus muunduri asukohamérkidega.
2. Sulgege riiv tmber muunduri ja klépsake kinni. Veenduge, et kinnitus on tugevalt kinni.

iy Eﬁ'

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

4. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrektset steriilset tehnikat. Témmake kate
tugevalt Gle muunduri pinna ning eemaldage humullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.

5. Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega.

6. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.

7. Eemaldage Verza méaédiku sisestamise puu juhiku hoiustamise sambalt. Kasutage korrekiset steriilset
tehnikat ja asetage Verza juhik Verzalinki asukoha méérajale.

25G, 22G, 21G,
20G, 18G, 17G,
16G, 15G, 14G,

12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. P&&rake juhiku lukustushoob lukustatud asendisse. Veenduge, et juhik on tugevalt kinni.

9. FIKSEERITUD NURGAGA LAHENEMINE:
Kasutage nurga valitsa kéepidet ja libistage nurga indikaatoraken soovitud asendisse. Suruge nurga
valitsa lukk kinnitamiseks muunduri suunas.

MARKUS: Veenduge, et nurga valitsa lukk on kindlalt soovitud asendis.

VABA NURGAGA LAHENEMINE:
Jétke nurga valitsa lukk avatud asendisse ja instrument juhiku nurgavahemiku piires tasapinnaliselt.
10. Valige sobiva suurusega méadiku sisestusosa ja libistage see juhiku kere renni.

6@ g

KASILUKUGA KIIRVABASTUS

1. Lehtri sisestamiseks pdérake kiirvabastamise sakk lahti.
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JUHTSUSTEEMI EEMALDAMINE
1. Juhiku Verzalinki kinnituse asukoha maéramise funktsiooni kiljest eemaldamiseks pdérake juhiku
lukustushoob avatud asendisse.
2. Muundurilt eemaldamiseks kergitage kinnituse riivi. Hoidke kinnitus desinfitseerimiseks alles.

r | %

DESINFITSEERIMINE

HOIATUS

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

= Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jéétmetena. Puhastage ja desinfitseerige
korduvkasutatavad osad pérast iga kasutamist.

= Muunduri kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate ultrahelisisteemi
kasutusjuhendist.

m  Desinfitseerimise protseduuri téhusust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti teostatud desinfitseerimisel véib
seade saada kahjustada véi ristsaastuda.

= Kinnitust ei tohi gaassteriliseerida véi autoklaavida.

®  Kinnituse kahjustuste markamisel I6petage selle kasutamine ja vétke ihendust enda CIVCO esindajaga.

PUHASTAMINE
1. Pérastiga kasutamist visake Uhekordselt kasutatavad komponendid éra ja drge laske klambril enne taielikku
puhastamist éra kuivada.
2. Konftrollige kinnituse kahjustusi, néiteks pragusid ja purunemisi.

KASITSI PUHASTAMINE
MARKUS: Selle protsessi késitsi puhastamise tshusust toestati, kasutades puhastusvahendit Enzol® Enzymatic
Detergent.

1. Loputage klambrit (he minuti jooksul kilma voolava (joogivee kvaliteediga) vee all, et eemaldada suurem
mustus. Loputamise ajal harjake kéiki pindu pehme harjaga, liigutades samal ajal likuvaid osi. Harjake
kindlasti kéiki pragusid, énarusi ja raskesti ligipdésetavaid kohti.

2. Valmistage puhastusvahendi lahus vastavalt tootja kasutusjuhendile.

3. Kastke klamber tleni puhastusvahendi lahusesse ja laske liguneda véhemalt lahuse tootja kasutusjuhendis
nimetatud minimaalse aja jooksul. Harjake kéiki pindu pehme harjaga, liigutades samal ajal likkuvaid osi.
Harjake kindlasti kéiki pragusid, énarusi ja raskesti ligipdésetavaid kohti.

4. Kui on veel néha mustust, korrake kolmandat sammu.

5. Loputage klambrit Ghe minuti jooksul kilma voolava (joogivee kvaliteediga) vee all.

6. Kuivatage puhta, toppideta lapiga. Kontrollige vaatlusega, kas kéik pinnad on puhtad ja kuivad.

AUTOMATISEERITUD PUHASTAMINE

MARKUS: Selle protsessi automatiseeritud puhastamise tohusust toestati, kasutades puhastusvahendit neodisher®
Mediclean forte.

1. Loputage klambrit Ghe minuti jooksul kiilma voolava (joogivee kvaliteediga) vee all, et eemaldada suurem
mustus. Loputamise ajal harjake k&iki pindu pehme harjaga, liigutades samal ajal liikkuvaid osi. Harjake
kindlasti kéiki pragusid, énarusi ja raskesti ligip&dsetavaid kohti.

2. Valmistage puhastusvahendi lahus vastavalt tootja kasutusjuhendile.

3. Kastke klamber tleni puhastusvahendi lahusesse ja laske liguneda vihemalt lahuse tootja kasutusjuhendis
nimetatud minimaalse aja jooksul. Loputamise ajal harjake kéiki pindu pehme harjaga, liigutades samal
ajal liikuvaid osi. Harjake kindlasti kaiki pragusid, dnarusi ja raskesti ligipadsetavaid kohti.

4. Kui on veel néha mustust, korrake kolmandat sammu.

5. Asetage klamber pesumasinas olevale riiulile, jargides haigla tegevusjuhist pesumasina koormusnéuete
kohta.
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6. Jatkake asjakohaste faasitsiklitega, kasutades allpool loetletud parameetreid:

4 Ringlusaeg Puhastusvahendi liik ja kontsentratsioon
Faas o Temperatuur :
(minutit) (vajaduse korral)
Eelpesu 1 02:00 Kolm joogivee kvaliteediga vesi EI KOHALDATA
Pesu 1 01:00 43 °C joogivee kvaliteediga vesi (seadepunkt) neodisher® Mediclean forte - 9,9ML/L
Loputus 1 01:00 43 °C joogivee kvaliteediga vesi (seadepunkt) EI KOHALDATA
KKuivamisueg 07:00 90°C EI KOHALDATA J

7. Vétke klamber pesumasinast vélja. Kontrollige vaatlusega, kas kéik pinnad on puhtad ja kuivad.
DESINFITSEERIMINE

KERGE DESINFITSEERIMINE - UHEKORDSELT KASUTATAV BAKTERITSIIDNE SALVRATIK SANI-
CLOTH® AF3

MARKUS: Selle protsessi kerge desinfitseerimise t6husust testati thekordseid bakteritsiidseid salvrétikuid Sani-

Cloth® AF3 kasutades.

Pihkige klambrit pohjalikult salvratikuga Sani-Cloth® AF3 Wipe, et eemaldada suurem mustus.

2. Niisutage pinda uue Sani-Cloth® AF3 Wipe salvrétikuga pohijalikult vihemalt desinfitseerimisvahendi tootja
kasutusjuhendis nimetatud minimaalse aja jooksul. Kasutage vajaduse korral uusi salvrétikuid. Péérake
tédhelepanu pragudele, dnarustele ja raskesti ligipédsetavatele kohtadele, sealhulgas sulgurile.

3. Loputage klambrit péhjalikult kahe minuti jooksul voolava (joogivee kvaliteediga) vee all.
Desinfitseerimisvahendi j@ékide eemaldamiseks piuhkige loputamise ajal puhta, toppideta lapiga.

4. Laske klambril kuivada. Kontrollige vaatlusega, kas kaik pinnad on puhtad ja kuivad.

TUGEVATOIMELINE DESINFITSEERIMINE - REVITAL-OX® RESERT® TUGEVATOIMELINE
DESINFITSEERIMISVAHEND

MARKUS: Selle protsessi tugevatoimelise desinfitseerimise t6husust toestati, kasutades tugevatoimelist

desinfitseerimisvahendit Revital-Ox® RESERT®.

1. Valmistage tugevatoimeline desinfitseerimisvahend vastavalt tootja juhistele.

N

Kastke klamber Gleni desinfitseerimislahusesse ja segage, et eemaldada selle pinnalt shumullid.

3. Laske klambril desinfitseerimislahuses liguneda véhemalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhendis
nimetatud minimaalne aeg.

4. Loputage pdhjalikult, kastes klambri Gleni suurde kogusesse joogivee kvaliteediga vette, segage ja laske
liguneda véhemalt tks minut.

5. Korrake neljandat sammu uue joogivee kvaliteediga veega vanniga.

6. Vatke klamber veest vélja.

7. Kuivatage steriilse, toppideta lapiga. Kontrollige vaatlusega, kas kéik pinnad on puhtad ja kuivad.

TUGEVATOIMELINE DESINFITSEERIMINE - CIDEX® OPA LAHUS
MARKUS: protsessi tugevatoimelise desinfitseerimise t6husus on téestatud, kasutades lahust CIDEX® OPA.

1. Valmistage tugevatoimeline desinfitseerimisvahend vastavalt tootja juhistele.

2. Kastke klamber Gleni desinfitseerimislahusesse. Kasutage sustalt loputamiseks ja 6humullide
eemaldamiseks. P&drake tdhelepanu pragudele, dnarustele ja raskesti ligipdésetavatele kohtadele.
Kaivitage kéik likuvad osad.

3. Laske klambril desinfitseerimislahuses liguneda véhemalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhendis
nimetatud minimaalne aeg.

4. Loputage pdhjalikult, kastes klambri Gleni suurde kogusesse joogivee kvaliteediga vette, segage ja laske
liguneda véhemalt tks minut.

5. Vaétke klamber veest vélja.

6. Kuivatage steriilse, toppideta lapiga. Kontrollige vaatlusega, kas kaik pinnad on puhtad ja kuivad.

TUGEVATOIMELINE DESINFITSEERIMINE - GIGASEPT® FF (UUS)

MARKUS: Selle protsessi tugevatoimelise desinfitseerimise t6husus on téestatud, kasutades lahust gigasept® FF

(uus).

1. Valmistage tugevatoimeline desinfitseerimisvahend vastavalt tootja juhistele.

2. Kastke klamber Uleni desinfitseerimislahusesse. Kasutage sustalt loputamiseks ja shumullide
eemaldamiseks. Péérake tdhelepanu pragudele, dnarustele ja raskesti ligipdésetavatele kohtadele.
Kaivitage kaik lilkuvad osad.
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3. Laske klambril desinfitseerimislahuses liguneda véhemalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhendis
nimetatud minimaalne aeg.

4. Loputage klambrit pahijalikult Ghe minuti jooksul voolava (joogivee kvaliteediga) vee all. Eemaldage
Shumullid segades ja sUstlaga loputades.

5. Kuivatage steriilse, toppideta lapiga. Kontrollige vaatlusega, kas kéik pinnad on puhtad ja kuivad.
HOIUTINGIMUSED

= Viltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.

= Hoida jahedas ja kuivas.
MARKUS: Kinnitus on kehtiv 5-aastase toote eluea jooksul.

MARKUS: Kisimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 véi 1-
800-445-6741 véi kilastage www.CIVCO.com.
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N [ N
Gauge-insertit o

Pikavapautin Ohjaimen

sdilytyspylvés

VerzaLink™ -
paikannusosa

Kuminauhan pidike

Obhijausinserttivarsi

. J

(& J

~

Ohjainlukitusvipu Insertin aukko

Pikavapautin

Gauge-inserti Kulmanosoitinikkuna

Kulmanvalitsimen lukko

Ohjainrungon kouru
Kulmanvalitsimen tarttumakohta

- )
Katso Symbolisanasto erillisesté liitteestd.

OHJAUSJARIESTELMA

KAYTTOTARKOITUS

Jériestelmén avulla voidaan ohjata tavanomaisten interventiolaitteiden instrumentit tarkasti paikalleen
asemoimalla laite suhteessa ultraddnianturiin ja tuloksena saatavaan kuvaan diagnostisen tai terapeuttisen
toimenpiteen aikana. Témd ohjausjdriestelmé on tarkoitettu kéytettavéksi lapsi- ja aikuispotilailla.

SUOJUS

KAYTTOTARKOITUS

Diagnostisen ultraéénianturin pédlle vedettévé suojaava suojus tai vaippa. Suojus (steriili ja ei-steriili) estéd mikro-
organismien, kehon nesteiden ja pienikokoisen materiaalin siirtymisen potilaaseen tai hoitoalan tydntekijaén, kun
samaa anturia kéytetddn kuvantamiseen ja neuloilla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon ulkoisten ja siséisten
kirurgisten toimenpiteiden ultradénidiagnostiikan yhteydessé. Suojusten avulla sailytetéan myds steriili kentté (vain
steriilit suojukset). CIVCO Poly Ultrasound Transducer -anturinsuojukset toimitetaan steriileiné ja ei-steriileind, yhté
potilasta/toimenpidettd varten ja kertakéyttéising.

KAYTTOAIHEET

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

POTILASVAESTO

Verza-ohjausjériestelmé on tarkoitettu kéytettavéksi lapsi- ja aikuispotilailla.

KOHDERYHMA

Yleiskéyttdisia ohjausjdriestelmia kayttévilla laskareillé tulee olla koulutus ultradénen kéyttddn ja tulkitsemiseen.
Kannattimen ja neulanohjaimen kéyttédn ei vaadita muita taitoja tai kykyjé. N&ité voivat olla, néihin kuitenkaan
rajoittumatta, anestesial&dkarit, interventionaaliset radiologit, nefrologit, radiologit, sonograaferit ja kirurgit.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Verza-neulanohjausijérjestelmén innovatiivinen suunnittelu pienentéd sokeaa kulmaa ja neulan
ohjaamatonta pituutta antaen vakautta ja parempaa tarkkuutta. Verza tarjoaa suurempaa monipuolisuutta
mahdollistamalla l&hestymisen viidestd kulmasta paremman anatomisen mukautumisen saavuttamiseksi, ja
se soveltuu kaytettévéksi jopa 14:n eri vélinekoon kanssa. Verzan ominaisuuksia ovat helposti luettavat koot,
kulman ilmaisin ja pulttilukituksen pikavapautus vélineiden turvalliseksi irrottamiseksi.

Verza-kannattimen pelkistetty, monikulmainen malli on toteutettu ilman lukkotappeja tai irrotettavia osia.
Kannatin tarjoaa myds matalan profiilin sopivuuden, tyylikkéén, puhdistusta helpottavan muotoilun seké
turvallisen ja kéyttajaystévallisen suljinluukun, joka helpottaa asennusta ja poistamista.

Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kéyttdjid ja laitteita ristikontaminaatiolta.

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

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydé vain laékéri tai laékérin méérayksesté.

VAROITUS

Verza-ohjausjérjestelmd on suunniteltu ja validoitu kéytettdvéksi témén ohjeen kannessa lueteltujen
antureiden kanssa.

Jarjestelmdd kayttavélld henkildlla on oltava koulutus ultradd@nitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultradé@nianturin kéyttéohjeet [6ytyvét ultradénijérjestelmén kdyttéoppaasta.

Tarkista, onko tuotemerkinndissé steriilié symbolia. Jos tuotemerkinndissé on steriili symboli, suojus ja
ohjain on steriloitu kéyttédmélla eteenioksidia.

Steriili tuote on tarkoitettu vain kertakdyttéén.

Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ei saa kéyttdd, jos viimeinen kdyttépdivé on umpeutunut.

Kertakéyttdistd laitetta ei saa kéyttdd, késitelld tai steriloida vudelleen. Uudelleenkéytts,

-késittely tai -sterilointi saattaa aiheuttaa laitteen kontaminoitumisvaaran tai aiheuttaa potilaalle infektion
tai risti-infektion.

CIVCOn ohjainjérjestelmét on suunniteltu ja validoitu integroituna kaksiosaisena jérjestelménd, joka
koostuu réétélsidystd uudelleen kéytettévéstd kannattimesta ja kertakdyttéisestd ohjaimesta. Sellaisten ei-
CIVCO-ohjaimien kéytts, jotka on kiinnitetty CIVCO-kannattimeen tai paikannusosaan, voi aiheuttaa
vakavan vamman potilaalle ja/tai kéyttdjélle. Turvallisen ja tehokkaan kéytén varmistamiseksi, j@rjestelmén
ohjelmiston suositusten mukaisesti, suositellaan vain CIVCO-ohjaimia.

Kannatin on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen, ja sité voi kéyttad vudelleen. Potilaiden
suojaamiseksi mahdollisilta tartunnoilta varmista, etté kannatin on asianmukaisesti puhdistettu ja
desinfioitu ennen jokaista kéyttékertaa.

Alé kéytd, jos laite néyttéd vahingoittuneelta tai ei sovi kunnolla.

Alé kéytd, jos paikannusosa on vaurioitunut tai ohjain ei sovi kunnolla.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd gauge-insertti on suljetussa asennossa.

Kéyté vain vesiliukoisia aineita tai geelejd. Raakaéljy- tai mineraaliéljypohjaiset materiaalit voivat
vaurioittaa suojusta.

Ultradénianturi ja kannatin voidaan esittéd ilman anturin suojusta vain havainnollistamisen vuoksi.
Ultradénianturin ja kannattimen pdéille on aina laitettava suojus potilaiden ja kéyttdjien suojaamiseksi
ristikontaminaatiolta.

Varmista ennen kéyttéd, ettei suojuksen siséllé ole ilmakuplia. Suojuksen ja ultrad@nianturin linssin véliin
j@ényt ilma voi heikentéd kuvanlaatua.

Jos tuotteessa ilmenee kdytén aikana toimintahdiriditd tai sitd ei endd voi kéyttad tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kdyttd ja soita CIVCO:lle.

IImoita tuotteen kéyttéén liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei sisdllé luonnonkumilateksia.
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NEULAREITIN TARKASTUS
®  Tarkasta neulareitti ennen komponentin ensimmaisté kéyttéé jérjestelmén ja Verza-ohjaimen vélisen
suhteen varmistamiseksi, kuten ultragénijériestelmén kéyttéoppaassa kuvataan.
= Varmista ennen jokaista kéyttdd, ettd ohjausjdriestelmén kulmat (5) vastaavat jérjestelmén ohjelmistoa.

HUOMAUTUS: Kaéyta sopivan pituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi. Verza-ohjainkanava on 3,4 cm
(1,34 tuuman) mittainen.

OHJAUSJARJESTELMAN KAYTTO
1. Kun salpa on auki, kohdista kannatin ultradénianturin paikannusosien kanssa.
2. Kiinnité salpa ultradé@nianturin ympaérille ja napsauta tukevasti kiinni. Varmista, etté salpa on turvallisesti
kiinni.

\%E@

3. Levitd sopiva méaréa geelié suojuksen sisélle ja/tai ultradénianturin pinnalle. Jos geelié ei kaytetd,
kuvannus voi olla huonolaatuista.

4. Aseta ultra&dnianturi suojukseen varmistaen, etté kdytetéén asianmukaista steriilié menetelméé. Vedé
suojus tiiviisti uliradénianturin péélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat. Varo, ettet lévistd suojusta.

5. Kiinnita suojus mukana toimitettavilla hihnoilla.

6. Tarkasta suojus varmistaaksesi, ettei siind ole reikié tai repeytymid.

7. Poista Verza gauge-inserttivarren ohjaimen sdilytyspylvédsté. Aseta Verza-ohjain asianmukaista steriilié
tekniikkaa kéyttéen Verzalinkin paikannusosaan.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, _

16G, 15G, 14G, ﬁﬂ
12F, 10F, 9F, 8F, 7F ‘

8. Kierrd ohjainlukitusvipu lukittuun asentoon. Varmista, etté ohjain on kiinnitetty tukevasti.

9. KIINTEAN KULMAN LAHESTYMISTAPA:
Kéyttéen kulmanvalitsimen tarttumakohtaa, liv’'uta kulmanosoitinikkunaa haluttuun kohtaan ja
kiinnité se paikalleen tydntédmallé kulmanvalitsimen lukkoa kohti ultradénianturia.

HUOMAUTUS: Varmista, etté kulman valitsimen lukko on turvallisesti halutussa asennossa.

VAPAAN KULMAN LAHESTYMISTAPA:
J&té kulman valitsimen lukko lukitsemattomaan asentoon ja instrumentti j&& samaan tasoon
ohjaimen kulman vaihteluvélin rajoissa.
10. Valitse asianmukaisen kokoinen gauge-insertti ja liu’uta ohjainrungon kouruun.

0

PULTTILUKKOPIKAVAPAUTUS

1. Kierr& pikavapautinta avataksesi ohjaininsertin aukon.
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OHJAUSJARJESTELMAN IRROTTAMINEN

1. Kierrd ohjainlukitusvipu avattuun asentoon ja poista ohjain VerzaLinkin kannattimen paikannusosasta.
2. Nosta kannattimen salpaa ja poista ultradénianturi. Pidé kannatin tallessa uudelleenkasittelyé varten.

dp @

UUDELLEENKASITTELY
VAROITUS

®  Témdn tuotteen kdyttdjillé on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan
varmistamisesta potilaille, tyétovereille ja itselleen. Véltd ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi
infektiontorjuntamenetelmié.

®  Hdvitd kertakdyttéiset osat tartuntavaarallisena jétteend. Puhdista ja desinfioi uudelleen kéytettdvét osat
jokaisen kdyttékerran jélkeen.

m  Katso ultradénijarjestelmén kéyttdoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttsjen vélisestd
vudelleenkdésittelystd.

®  Tdmdn uudelleenkdsittelymenetelmén tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laite voi vahingoittua tai
ristikontaminoitua védrénlaisen vudelleenkdsittelyn seurauksena.

= Alé steriloi kannatinta kaasulla tai autoklavoimalla.

®  Jos kannattimen vaurioita nékyy, keskeyté laitteen kéytté ja ota yhteyttéd CIVCO valmistajaan.

PUHDISTUS
1. Haévita kertakéyttdiset osat jokaisen kéytdn jélkeen ja esté kannattimen kuivuminen, kunnes se voidaan
puhdistaa kokonaan.
2. Tarkista kannatin vaurioiden, kuten halkeamien tai murtumien, varalta.

MANUAALINEN PUHDISTUS

HUOMAUTUS: Taman prosessin manuaalisen puhdistuksen tehokkuus osoitettiin kéyttémalla Enzol® Enzymatic
Detergent -pesuainetta.

1. Poista karkea lika huuhtelemalla kannatinta kylméllé juoksevalla juomavedelléd yhden minuutin ajan. Harjaa
huuhtelun aikana kaikki pinnat pehmedharjaksisella harjalla samalla, kun kéytét liikkuvia osia. Varmista,
etté kaikki halkeamat, raot ja vaikeasti saavutettavat alueet harjataan.

2. Valmista pesuainelivos valmistajan kédyttéohjeiden mukaisesti.

3. Upota kannatin kokonaan valmisteltuun pesuainelivokseen ja anna liota véhint&én livoksen valmistajan
kéyttdéohijeissa mainittu véhimmaiskosketusaika. Harjaa kaikki pinnat pehmedéharjaksisella harjalla samalla,
kun kéytéat liikkuvia osia. Varmista, etté kaikki halkeamat, raot ja vaikeasti saavutettavat alueet harjataan.

4. Jos ndkyvéad likaa on edelleen, toista vaihe 3.

5. Huuhtele kannatinta kylmélla juoksevalla juomavedelld yhden minuutin ajan.

6. Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta silmémaérdaisesti, etté kaikki pinnat ovat puhtaita ja
kuivia.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

HUOMAUTUS: T&man prosessin automatisoitu puhdistustehokkuus osoitettiin kéyttamallé neodisher® Mediclean
forte -pesuainetta.

1. Poista karkea lika huuhtelemalla kannatinta kylméllé juoksevalla juomavedelléd yhden minuutin ajan. Harjaa
huuhtelun aikana kaikki pinnat pehmedéharjaksisella harjalla samalla, kun kéytét liikkuvia osia. Varmista,
ettd kaikki halkeamat, raot ja vaikeasti saavutettavat alueet harjataan.

2. Valmista pesuainelivos valmistajan kéyttéohjeiden mukaisesti.

3. Upota kannatin kokonaan valmisteltuun pesuainelivokseen ja anna liota véhintéén livoksen valmistajan
kéyttdohijeissa mainittu véhimmaiskosketusaika. Harjaa huuhtelun aikana kaikki pinnat pehmeéharjaksisella
harjalla samalla, kun kéytét liikkuvia osia. Varmista, etté kaikki halkeamat, raot ja vaikeasti saavutettavat
alueet harjataan.

4. Jos ndkyvéd likaa on edelleen, toista vaihe 3.
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5. Aseta kannatin pesulaitteen telinejérjestelmé&an noudattaen sairaalan kéyténtéé pesulaitteen
kuormitusvaatimusten osalta.
6. Jatka asianmukaisia vaihejaksoja kéyttéen jéliempénd lueteltuja parametreja:
Vaihe Klerré:fysc?|kc il Pesuolnefyyppl |a -pitoisuus N
(minuuttia) (tarvittaessa)
Esipesu 1 02:00 Kylmé& juomavesi ei sovelleta
Pesu 1 01:00 43 °C juomavesi (asetusarvo) neodisher® Mediclean forte - 9,9 ml/I
Huuhtelu 1 01:00 43 °C juomavesi (asetusarvo) ei sovelleta
\Kuivumisoika 07:00 90°C ei sovelleta )
7. Poista kannatin pesulaitteesta. Tarkasta silmémadraisesti, etté kaikki pinnat ovat puhtaita ja kuivia.
DESINFIOINTI
MATALAN TASON DESINFIOINTI - BAKTEEREJA TUHOAVA SANI-CLOTH® AF3 -
KERTAKAYTTOPYYHE

HUOMAUTUS: T&mén prosessin matalan tason desinfioinnin tehokkuus osoitettiin kayttamalla bakteereja

4.

tuhoavaa Sani-Cloth® AF3 -kertakayttépyyhettd.

Poista karkea lika pyyhkimélla kannatin huolellisesti Sani-Cloth® AF3 -pyyhkeelld.

Kostuta pintaa huolellisesti uudella Sani-Cloth® AF3 -pyyhkeell véhintéén desinfiointiaineen valmistajan
kéyttdohjeissa mainittu véhimmaisaika. Kéyté tarvittaessa liséé pyyhkeité. Keskity halkeamiin, rakoihin ja
vaikeasti saavutettaviin alueisiin, kuten salpaan.

Huuhtele kannatinta huolellisesti juoksevalla juomavedellé kahden minuutin ajan. Poista
desinfiointiainej@émat pyyhkiméllé huuhtelun aikana puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Anna kannattimen kuivua. Tarkasta silméméadréisesti, ettd kaikki pinnat ovat puhtaita ja kuivia.

KORKEAN TASON DESINFIOINTI - KORKEAN DESINFIOINTITASON REVITAL-OX® RESERT® -
DESINFIOINTIAINE

HUOMAUTUS: Témén prosessin korkean tason desinfioinnin tehokkuus osoitettiin kéyttdmalla korkean

desinfiointitason Revital-Ox® RESERT® -desinfiointiainetta.

. Valmista korkean desinfiointitason desinficintiaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Upota kannatin kokonaan desinfiointilivokseen ja sekoita, jotta kaikki ilmakuplat poistuvat pinnalta.

. Anna kannattimen liota desinfiointilivoksessa véhintéén desinfiointiaineen valmistajan kédyttéohjeissa

mainittu véhimmaiskosketusaika.
Huuhtele huolellisesti upottamalla kokonaan kannatin suuressa mééaréssé juomavettd, sekoita ja anna
asettua ainakin minuutin ajan.

. Toista vaihe 4 uudella kylvyllé juomavetta.

Poista kannatin juomavedestd.
Kuivaa steriililla, nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta silmémédraisesti, etté kaikki pinnat ovat puhtaita ja
kuivia.

KORKEAN TASON DESINFIOINTI - CIDEX® OPA -LIUOS
HUOMAUTUS: Taman prosessin korkean tason desinfiointitehokkuus osoitettiin kéyttémalla CIDEX® OPA -

livosta

. Valmista korkean desinfiointitason desinfiointiaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Upota kannatin kokonaan desinfiointilivokseen. Kéyté ruiskua huuhteluun ja ilmakuplien poistamiseen.
Keskity halkeamiin, rakoihin ja vaikeasti saavutettaviin alueisiin. Kéynnisté kaikki liikkuvat osat.

. Anna kannattimen liota desinfiointilivoksessa véhintéén desinfiointiaineen valmistajan kédyttéohjeissa

mainittu véhimmaiskosketusaika.

Huuhtele huolellisesti upottamalla kokonaan kannatin suuressa madréssé juomavetts, sekoita ja anna
asettua ainakin minuutin ajan.

Poista kannatin juomavedesté.

Kuivaa steriililld, nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta silmémédrdisesti, etté kaikki pinnat ovat puhtaita ja
kuivia.

KORKEAN TASON DESINFIOINTI - GIGASEPT® FF (UUSI)
HUOMAUTUS: Taman prosessin korkean tason desinfiointitehokkuus osoitettiin kayttamalla gigasept® FF -

1.

desinfiointiainetta (uusi).

Valmista korkean desinfiointitason desinficintiaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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2. Upota kannatin kokonaan desinfiointilivokseen. Kéyté ruiskua huuhteluun ja ilmakuplien poistamiseen.
Keskity halkeamiin, rakoihin ja vaikeasti saavutettaviin alueisiin. Kéynnisté kaikki liikkuvat osat.

3. Anna kannattimen liota desinfiointiliuoksessa véhintéén desinfiointiaineen valmistajan kéyttéohjeissa
mainittu véhimmaiskosketusaika.

4. Huuhtele kannatinta huolellisesti juoksevalla juomavedellé yhden minuutin ajan. Poista ilmakuplat
sekoittamalla ja huuhtelemalla ruiskulla.

5. Kuivaa steriililléd, nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta silmémadrdaisesti, ettd kaikki pinnat ovat puhtaita ja
kuivia.

SAILYTYSOLOSUHTEET

® V§lts tuotteen sailytystd Gérimmdisissd lampétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m  Séilytd viiledssé, kuivassa paikassa.

HUOMAUTUS: Kannattimella on vahvistetusti viiden vuoden elinkaari.

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

Inserts calibrés
Languette de Colonne de
stockage du
guide

-~

libération rapide

Elément de
positionnement
Verzalink™

Porte-élastiques

_J

Portoir d'inserts de guidage

& J

4 N\

Levier de verrouillage du guide Goulot de linsert

Languette de
libération rapide
Insert calibré

Fenétre d'indicateur
d'angle

Glissiére du guide Verrou de sélecteur d'angle

Poignée de sélecteur d'angle

(& J
Le glossaire des symboles figure dans I'encart séparé.

SYSTEME DE GUIDAGE

UTILISATION PREVUE

Le systéme propose un guidage pour un placement précis des instruments d'appareils d'intervention courants, en
positionnant ces appareils en fonction du transducteur & ultrasons et de limage induite lors d'une procédure
thérapeutique ou diagnostique. Ce systéme de guidage est prévu pour une utilisation sur des patients adultes ou en
pédiatrie.

ENVELOPPE

UTILISATION PREVUE

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

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

POPULATION DE PATIENTS

Le systéme de guidage Verza est prévu pour une utilisation sur des patients adultes ou en pédiatrie.
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UTILISATEURS CIBLES

Les systémes de guidage universels doivent étre utilisés par des cliniciens formés médicalement & I'utilisation et &
I'interprétation des échographies en vue d’interventions. Aucune autre aptitude ou compétence unique n’est requise
de la part de I'utilisateur du bracelet et du guide d’aiguille. Cela peut inclure, sans toutefois s’y limiter, les
anesthésiologistes, les radiologistes interventionnels, les néphrologues, les radiologistes, les échographistes et les
chirurgiens.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

La conception innovante du systéme de guidage d’aiguille Verza réduit la zone morte et la longueur
d’aiguille non guidée tout en offrant une grande stabilité pour une précision améliorée. Le systétme Verza
offre une polyvalence maximale avec une approche & cing angles pour un accés anatomique amélioré tout
en offrant également une gamme de calibres étendue, pouvant accueillir 14 tailles différentes d’instruments
d’intervention. Le systéme Verza présente des tailles de calibre faciles & lire, un indicateur d’angle et une
libération rapide avec verrou répétable pour un détachement sor de I'instrument.

La conception du bracelet Verza comprend une conception & angles multiples simplifiée sans broches de
verrouillage ni piéces amovibles. Le bracelet offre également un ajustement & profil bas, une conception
épurée pour faciliter le nettoyage et une porte de fermeture conviviale sécurisée pour une application et un
refrait faciles.

L’enveloppe fait office de barriére virale afin de protéger les patients, les utilisateurs et le matériel de la
contamination croisée.

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

www.CIVCO.com.

MISE EN GARDE

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

AVERTISSEMENT

Le systéme de guidage Verza est congu et agréé pour une utilisation avec le ou les transducteurs énumérés
sur la couverture des présentes instructions.

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

Analyser ['étiquette du produit afin d’identifier le symbole li¢ & la stérilisation. Si le symbole de stérilisation
apparait sur I'étiquette, I’enveloppe et le guide sont stérilisés par de I’oxyde d’éthyléne.

Le produit stérile est exclusivement destiné & une utilisation unique.

Ne pas utiliser si lemballage a été altéré.

Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser un dispositif & usage unique. Réutiliser, retraiter ou restériliser crée
un risque de contamination du dispositif et peut entrainer une infection du patient ou une infection croisée.
Les systémes de guidage de CIVCO sont congus et agréés en tant que systémes intégrés doubles, composés
d'un bracelet personnalisé réutilisable et d'un guide jetable. L'utilisation de guides autres CIVCO que en
conjonction avec un bracelet ou un élément de positionnement CIVCO peut causer des blessures sérieuses
chez le patient et/ou l'utilisateur. Pour garantir une utilisation sire et efficace, en conformité avec les
indications du logiciel du systéme, seuls des guides CIVCO sont recommandés.

Le bracelet n’est pas emballé de maniére stérile et est réutilisable. Pour éviter tout risque de contamination
du patient, s’assurer que le bracelet est correctement nettoyé ou désinfecté avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser l'appareil s'il semble endommagé ou ne s’adapte pas correctement.

Ne pas utiliser si I'élément de positionnement est endommagé ovu si le guide ne s’adapte pas correctement.
S'assurer que l'insert calibré soit bien en position fermée avant d'entamer la procédure.

Nutiliser que des agents ou des gels solubles dans l'eau. Les matériaux & base de pétrole ou d'huile
minérale peuvent endommager I'enveloppe.

Uniquement pour les besoins de lillustration, le transducteur et le bracelet peuvent étre montrés sans leur
enveloppe. Toujours placer I'enveloppe sur le transducteur et le bracelet pour protéger les patients et les
utilisateurs de toute contamination croisée.

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

Si le produit fonctionne mal au cours de ['utilisation ou n’est plus capable d’accomplir son utilisation voulue,
arrétez d'utiliser le produit et appelez CIVCO.
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®  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 nest pas en latex naturel.
VERIFICATION DU CHEMIN DE L’AIGUILLE

®  Avant d'utiliser le composant pour la premiére fois, inspecter le chemin de l'aiguille pour vérifier les
connexions entre le systéme et le guide Verza, comme décrit dans le manuel du systéme & ultrasons.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les angles du systtme de guidage (5) soient conformes au logiciel du
systeme.

REMARQUE : Utiliser une longueur d’aiguille appropriée pour atteindre la zone cible. Le canal de guidage Verza
mesure 3,4 cm (1,34 po).
UTILISATION DU SYSTEME DE GUIDAGE
1. Le levier en position ouverte, aligner le bracelet sur les éléments de positionnement du transducteur.
2. Fermer le loquet autour du transducteur jusqu'a entendre le clic de fermeture sOre. S'assurer que le bracelet
soit solidement attaché.

iy E@l

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

4. Insérer le transducteur dans |’enveloppe en veillant & utiliser une technique stérile adaptée. En prenant soin

d’éviter de la percer, faire passer fermement l'enveloppe sur la facade du transducteur pour éter les plis et

les bulles d'air.

Fixer la couverture avec les bandes jointes.

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

7. Oter le Verza de la colonne de stockage du guide située sur le portoir diinserts calibrés. En utilisant une
technique stérile adaptée, placer le guide Verza sur I'élément de positionnement VerzaLink.

o

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Fermer le levier de verrouillage du guide en le faisant pivoter. S'assurer que le guide soit solidement
attaché.
9. APPROCHE PAR ANGLE FIXE :
A l'aide de la poignée de sélecteur d'angle, faire coulisser la fenétre d'indicateur d'angle jusqu'a la
position souhaitée et pousser le verrou de sélecteur d'angle vers le transducteur pour la fixer.
REMARQUE : S'assurer que le verrou de sélecteur d'angle soit bien dans la position souhaitée.
APPROCHE PAR ANGLE LIBRE :
Laisser le verrou du sélecteur d'angle en position non verrouillée et l'instrument reste conforme aux
contraintes de plage imposées & l'angle du guide.
10. Sélectionner un insert calibré de taille adéquate et l'introduire dans la glissiére du guide.

gl
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LIBERATION RAPIDE DU VERROU

1. Faire pivoter la languette de libération rapide pour ouvrir le goulot de linsert de guidage.

RETRAIT DU SYSTEME DE GUIDAGE
1. Déverrouiller le levier de verrouillage du guide en le faisant pivoter pour éter le guide de I'élément de
positionnement Verzalink du bracelet.
2. Soulever le loquet du bracelet pour pouvoir le retirer du transducteur. Conserver le bracelet en vue de son
retraitement.

&l

RETRAITEMENT
AVERTISSEMENT

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

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

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

m  Cette procédure de retraitement a été validée quant & son efficacité et sa compatibilité. Un retraitement
inadéquat du dispositif pourrait I'endommager ou le contaminer.

»  Ne pas stériliser le bracelet au gaz ou & la vapeur.

= En cas de dommage évident du bracelet, ne plus utiliser cet appareil et contacter votre représentant CIVCO.

NETTOYAGE
1. Aprés chaque utilisation, éliminez les composants & usage unique jetables et empéchez le support de sécher
tant qu'un nettoyage complet n'a pas été effectué.
2. Inspecter le bracelet pour déceler des dommages éventuels, tels que fissures ou cassures.

NETTOYAGE MANUEL

REMARQUE : L'efficacité du nettoyage manuel de ce procédé a été prouvée avec le détergent enzymatique
Enzol®.

1. Rincez le support & l'eau potable courante froide pendant une minute pour éliminer les salissures les plus
importantes. Pendant le rincage, brossez toutes les surfaces avec une brosse & poils doux tout en actionnant
les parties mobiles. Assurez-vous que toutes les fissures, crevasses et zones difficiles & atteindre sont
brossées.

2. Préparez la solution détergente en suivant le mode d'emploi du fabricant.

3. Immergez complétement le support dans la solution détergente préparée et laisser tremper pendant au
moins la durée de contact minimum indiquée dans le mode d'emploi du fabricant de la solution. Brossez
toutes les surfaces avec une brosse & poils doux tout en actionnant les piéces mobiles. Assurez-vous que
toutes les fissures, crevasses et zones difficiles & atteindre sont brossées.

4. Sides salissures restent visibles, répétez l'étape 3.

5. Rincez le support & l'eau potable courante froide pendant une minute.

6. Séchez avec un chiffon propre et non pelucheux. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes
les surfaces sont propres et séches.
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NETTOYAGE AUTOMATISE

REMARQUE : L'efficacité du nettoyage automatisé de ce procédé a été prouvée avec neodisher® Mediclean

forte.

Rincez le support & I'eau potable courante froide pendant une minute pour éliminer les salissures les plus
importantes. Pendant le ringage, brossez toutes les surfaces avec une brosse & poils doux tout en actionnant
les parties mobiles. Assurez-vous que toutes les fissures, crevasses et zones difficiles & atteindre sont
brossées.

2. Préparez la solution détergente en suivant le mode d'emploi du fabricant.

3. Immergez complétement le support dans la solution détergente préparée et laisser tremper pendant au
moins la durée de contact minimum indiquée dans le mode d'emploi du fabricant de la solution. Pendant le
rincage, brossez toutes les surfaces avec une brosse & poils doux tout en actionnant les parties mobiles.
Assurez-vous que toutes les fissures, crevasses et zones difficiles & atteindre sont brossées.

4. Sides salissures restent visibles, répétez l'étape 3.

5. Placez le support sur le systéme de portoir de la machine & laver en respectant le protocole de I'hépital pour
les exigences de charge de la machine & laver.

6. Procédez aux cycles de phase appropriés en utilisant les paramétres énumérés ci-dessous :

4
Tgmps d? . Type et concentration du défergerm
Phase recirculation Température 2
h (le cas échéant)
(minutes)
Prélavage 1 02:00 Eau potable froide SO
X Eau du robinet & 43 °C (point de neodisher® Mediclean forte -
Lavage 1 01:00 consigne) 9,9 ML/L
Rincage 1 01:00 Eau du robinet a 43 °C (point de so
consigne)
Temps de 07:00 90°C so
\_ séchage )

7. Retirez le support de la machine & laver. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes les

surfaces sont propres et séches.
DESINFECTION

DESINFECTION DE BAS NIVEAU - LINGETTE GERMICIDE A USAGE UNIQUE SANI-CLOTH® AF3

REMARQUE : L'efficacité de la désinfection de bas niveau de ce processus a été prouvée avec la lingette

germicide jetable Sani-Cloth® AF3.

Essuyez le support avec une lingette Sani-Cloth® AF3. Essuyez soigneusement pour éliminer les salissures
les plus importantes.

Avec la nouvelle lingette Sani-Cloth® AF3, humidifiez soigneusement la surface pendant au moins la durée
minimum indiquée dans le mode d'emploi du fabricant du désinfectant. Utilisez des lingettes
supplémentaires si nécessaire. Concentrez-vous sur les fissures, les crevasses et les zones difficiles &
atteindre, y compris le loquet.

Rincez soigneusement le support & l'eau potable courante pendant deux minutes. Pendant le rincage,
essuyez avec un chiffon propre et non pelucheux pour éliminer les résidus de désinfectant.

Laissez sécher le support. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes les surfaces sont
propres et séches.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU - DESINFECTANT DE HAUT NIVEAU REVITAL-OX® RESERT®

REMARQUE : L'efficacité de la désinfection de haut niveau de ce processus a été prouvée avec le désinfectant de

o

haut niveau Revital-Ox® RESERT®.

Préparez un désinfectant de haut niveau selon les instructions du fabricant.

Immergez complétement le support dans la solution désinfectante et agitez pour éliminer toutes les bulles
d'air de la surface.

Laissez le support tremper dans la solution désinfectante pendant au moins la durée de contact minimum
indiquée dans le mode d'emploi du fabricant du désinfectant.

Rincez soigneusement en immergeant complétement le support dans un grand volume d'eau potable,
agitez et laissez reposer pendant au moins une minute.

Répétez |'étape 4 avec un nouveau passage dans l'eau potable.

Retirez le support de I'eau potable.
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7. Séchez avec un chiffon stérile et non pelucheux. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes les
surfaces sont propres et séches.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU - SOLUTION CIDEX® OPA

REMARQUE : L'efficacité de la désinfection de haut niveau de ce procédé a été prouvée avec la solution CIDEX®
OPA.

1. Préparez un désinfectant de haut niveau selon les instructions du fabricant.

2. Immergez complétement le support dans la solution désinfectante. Utilisez une seringue pour rincer et
éliminer les bulles d'air. Concentrez-vous sur les fissures, les crevasses et les zones difficiles & atteindre.
Actionnez toutes les piéces mobiles.

3. Laissez le support tremper dans la solution désinfectante pendant au moins la durée de contact minimum
indiquée dans le mode d'emploi du fabricant du désinfectant.

4. Rincez soigneusement en immergeant complétement le support dans un grand volume d'eau potable, agitez

et laissez reposer pendant au moins une minute.

Retirez le support de l'eau potable.

6. Séchez avec un chiffon stérile et non pelucheux. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes les
surfaces sont propres et séches.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU - GIGASEPT® FF (NOUVEAU)

REMARQUE : L'efficacité de la désinfection de haut niveau de ce procédé a été prouvée avec gigasept® FF
(nouveau).

o

1. Préparez un désinfectant de haut niveau selon les instructions du fabricant.

2. Immergez complétement le support dans la solution désinfectante. Utilisez une seringue pour rincer et
éliminer les bulles d'air. Concentrez-vous sur les fissures, les crevasses et les zones difficiles a atteindre.
Actionnez toutes les piéces mobiles.

3. Laissez le support tremper dans la solution désinfectante pendant au moins la durée de contact minimum
indiquée dans le mode d'emploi du fabricant du désinfectant.

4. Rincez soigneusement le support & l'eau potable courante pendant une minute. Eliminez les bulles d'air en
agitant et en rincant avec la seringue.

5. Séchez avec un chiffon stérile et non pelucheux. Procédez & une inspection visuelle pour vérifier que toutes les
surfaces sont propres et séches.

CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE

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

REMARQUE : Le support est validé pour une durée de vie de 5 ans.

REMARQUE : Sivous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,
appelez le +1 319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
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( N )

Messinstrument-Einsétze
Schnellausléselasche Fuhrungssystem-
Speichersaule

VerzaLink™
lokaliserings-

funksjon
N § Gummibandhalterung
Fuhrun tem-Einsatzstrukt
S gssystem-Einsatzstruktur )
- J
4 )
Fuhrungssystem-Arretierhebel Trichtereinsatz
Schnellausléselasche ) )
Messinstrument-Einsatz Winkelanzeigefenster
Fohrungssystem-Rinne Winkelauswahlsperre
Winkelauswahlgriff
- J
Siehe separate Beilage fir das Symbol-Glossar.
FUHRUNGSSYSTEM
VERWENDUNGSZWECK

Das System sorgt fur die prézise Platzierung von Instrumenten herkdmmlicher interventioneller Vorrichtungen. Die
Vorrichtung wird relativ zum Ultraschall-Schallkopf und dem Bild aus dem diagnostischen oder therapeutischen
Verfahrens positioniert. Dieses FGhrungssystem wurde fir den Einsatz mit Kindern und erwachsenen Patienten
konzipiert.

ABDECKUNG

VERWENDUNGSZWECK

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

INDIKATIONEN

= Abdominal - Biopsie, Feinnadelbiopsie, Injektionen bei Regionalanésthesie.
®  Regionalanésthesie - Nervenblockade, Injektionen am Bewegungsapparat.
= Kleine Teile - Biopsie, Feinnadelbiopsie, Injektionen bei Regionalanésthesie.

PATIENTENPOPULATION

Das Verza-Fihrungssystem wurde fir den Einsatz mit Kindern und erwachsenen Patienten konzipiert.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Allzweck-Fihrungssysteme sollten von Arzten verwendet werden, die in der Verwendung und Interpretation von
Ultraschall medizinisch fur Eingriffe geschult sind. Fir die Verwendung der Halterung und Nadelfihrung sind keine
weiteren besonderen Qualifikationen oder Féhigkeiten erforderlich. Dies kann unter anderem Anésthesisten,
interventionelle Radiologen, Nephrologen, Radiologen, Sonographen und Chirurgen umfassen.
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LEISTUNGSMERKMALE

Das innovative Design des Verza-Nadelfihrungssystems reduziert die Blindzone und die ungefihrte
Nadellénge und bietet gleichzeitig eine hohe Stabilitét fir eine verbesserte Genauigkeit. Verza bietet
maximale Vielseitigkeit mit einem Funf-Winkel-Ansatz und erméglicht so einen verbesserten anatomischen
Zugang. Gleichzeitig bietet es einen vergréferten Bereich an Feinheitsgraden, da es fur 14 verschiedene
GréfBen von Instrumenten fur Eingriffe geeignet ist. Verza verfugt Gber leicht ablesbare Feinheitsgrade, eine
Winkelanzeige und eine wiederholbare Schnelltrennfunktion zum sicheren Lésen des Instruments.

Das Verza-Halterungskonzept umfasst ein vereinfachtes Mehrwinkel-Design, das ohne Arretierstifte und
abnehmbare Elemente auskommt. Die Halterung bietet auBerdem eine flache Passform, ein schlankes
Design fur einfaches Reinigen und eine sichere, benutzerfreundliche Verschlussklappe fir ein einfaches
Anbringen und Entfernen.

Die Abdeckung dient als virale Barriere, um Patienten, Benutzer und Ausristung vor Kreuzkontamination zu
schitzen.

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

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

WARNHINWEIS

Das Verza-Fihrungssystem wurde fir die Verwendung mit den auf dem Deckblatt dieser Anleitung
genannten Schallképfen konzipiert und validiert.

Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung lhres
Schallkopfes finden Sie im Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems.

Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol iberpriifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett
aufgedruckt ist, sind die Abdeckung und die Fiihrung durch Ethylenoxid sterilisiert.

Das sterile Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.

Einweggerdte nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerdt darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.

Die Fihrungssysteme von CIVCO wurden als integrierte zweiteilige Systeme konzipiert und validiert, die aus
einer maf3gefertigten wiederverwendbaren Halterung und einer Einwegfiihrung bestehen. Die Verwendung
der Verza-Fihrung, die nicht von CIVCO stammt, an einer CIVCO-Halterung oder mit einer Verriegelung,
kann zu schweren Verletzungen beim Patienten bzw. Bediener fihren. Zur sicheren und wirksamen
Verwendung in Ubereinstimmung mit den Software-Richtlinien werden ausschlieBlich CIVCO-Fishrungen
empfohlen.

Die Halterung ist nicht steril verpackt und kann wiederverwendet werden. Zur Vermeidung von
Kontamination die Halterung vor jeder Benutzung reinigen, sterilisieren und desinfizieren.

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

Verwenden Sie die Verriegelung nicht, wenn sie beschédigt ist oder wenn die Fihrung nicht genau passt.
Sicherstellen, dass sich der Messinstrument-Einsatz in der geschlossenen Position befindet, bevor das
Verfahren begonnen wird.

Nur wasserlésliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petroleum- oder Mineralélbasis kénnen die
Hiille beschéadigen.

Zur Veranschaulichung kénnte der Schallkopf und die Halterung ohne Abdeckung abgebildet sein. Der
Schallkopf und die Halterung miissen immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor
Kreuzkontamination zu schitzen.

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

Wenn das Produkt wéhrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbestimmung nicht
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 zusténdigen
Aufsichtsbehdrden schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
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UBERPRUFUNG DES NADELWEGES
= Vor dem ersten Gebrauch der Komponente muss eine Uberprisfung des Nadelweges durchgefishrt werden,
um die Verhélinisse zwischen System- und Verza-Fihrung wie im Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems
beschrieben zu bestétigen.
= Vor jedem Gebrauch ist zu prifen, ob die Winkel des Fihrungssystems (5) mit der Systemsoftware
Gbereinstimmen.

HINWEIS: Angemessen lange Nadel verwenden, um den Zielbereich erreichen zu kénnen. Der Verza-
FGhrungskanal ist 3,4 cm lang.

FOHRUNGSSYSTEM VERWENDEN
1. Bei gedffnetem Riegel richten Sie die Halterung mit den Positionsmarkierungen am Schallkopf aus.
2. SchlieBen Sie die Verriegelung um den Schallkopf herum und lassen Sie sie einrasten. Vergewissern Sie
sich, dass die Halterung sicher angebracht ist.

iy E@l

3. Geben Sie eine ausreichende Menge Gel auf die Innenseite der Abdeckung und/oder auf die Schallkopf-
Oberflache. Wenn kein Gel verwendet wird, kann die Bildgebung beeintréchtigt werden.

4. Setzen Sie den Schallkopf mit ordnungsgeméfer steriler Technik in die Abdeckung ein. Ziehen Sie die
Abdeckung fest Uber die Oberfléche des Schallkopfes, um Féltchen und Luftbléschen zu entfernen. Die
Abdeckung darf dabei nicht punktiert werden.

. Sichern Sie die Abdeckung mit den mitgelieferten Béndern.

6. Untersuchen Sie die Abdeckung auf Lécher und Risse.

7. Nehmen Sie Verza aus der Fihrungssystem-Speichersdule am Messinstrument-Einsatz. Platzieren Sie die

Verza-FGhrung unter Einhaltung steriler Kautelen auf der Verzalink-Positionsmarkierung.

S f 25G, 22G, 21G,
Ve ASA
de &

w

2| 12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Drehen Sie den Verriegelungshebel in die geschlossene Position. Vergewissern Sie sich, dass die Fohrung
sicher angebracht ist.
9. FIXWINKELANSATZ:
Schieben Sie das Winkelanzeigefenster mit dem Winkelauswahlgriff auf die gewiinschte Position und
schieben Sie die Winkelauswahlsperre zum Befestigen in Richtung des Schallkopfes.
HINWEIS: Sicherstellen, dass die Winkelauswahlsperre in der gewiinschten Position verriegelt ist.
FREIWINKELANSATZ:
Winkelauswahlsperre in der offenen Position lassen. Das Instrument bleibt auf gleicher Ebene und
innerhalb der Grenzen des Fihrungswinkels.
10. Waéhlen Sie den richtig dimensionierten Messinstrument-Einsatz und schieben Sie ihn in die
Fhrungssystem-Rinne.
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GERADEZUG-SCHNELLLOSEVORRICHTUNG

1. Schnellausléselasche drehen, um den Trichtereinsatz zu 6ffnen.

FUHRUNGSSYSTEM ENTFERNEN
1. Drehen Sie den Verriegelungshebel der Fihrung in die offene Position, um die Fihrung von der Verzalink-
Positionsmarkierung zu entfernen.
2. Zum Entfernen vom Schallkopf wird die Halterungsverriegelung angehoben. Behalten Sie die Halterung for
die Wiederaufbereitung zurick.

&l

WIEDERAUFBEREITUNG
WARNHINWEIS

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

= Die Einweg-Komponenten miissen als infektidser Abfall entsorgt werden. Die wiederverwendbaren Teile
nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren.

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

®  Dieses Verfahren zur Wiederaufbereitung wurde in Bezug auf Wirksamkeit und Kompatibilitét validiert. Das
Gerét kann durch eine unsachgeméfle Wiederaufbereitung beschédigt oder kreuzkontaminiert werden.

®  Die Halterung darf weder gassterilisiert noch autoklaviert werden.

®  Bei Beschddigungen an der Halterung ist der Gebrauch sofort abzusetzen und der CIVCO-Vertreter zu
verstdndigen.

REINIGUNG
1. Nach jedem Gebrauch die Einwegkomponenten entsorgen und das Austrocknen der Halterung verhindern,
bis eine vollsténdige Reinigung durchgefihrt werden konnte.
2. Die Halterung auf Beschddigungen, wie Risse oder Bruchstellen untersuchen.

MANUELLE REINIGUNG

HINWEIS: Die Wirksamkeit der manuellen Reinigung bei diesem Verfahren wurde mit Enzol® Enzymatic Detergent
nachgewiesen.

1. Die Halterung eine Minute lang unter kaltem flieBendem Trinkwasser abspilen, um grobe Verschmutzungen
zu entfernen. Wéhrend des Abspilens alle Oberflachen mit einer Birste mit weichen Borsten abbirsten und
dabei die beweglichen Teile betétigen. Darauf achten, dass alle Risse, Springe und schwer zugénglichen
Stellen geburstet werden.

. Die Reinigungslésung geméfB den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

3. Die Halterung vollstéindig in die vorbereitete Reinigungslésung eintauchen und mindestens fir die Zeit
einwirken lassen, die in der Gebrauchsanweisung des Lésungsherstellers angegeben ist. Alle Oberfléichen
mit einer Burste mit weichen Borsten abbirsten und dabei die beweglichen Teile betétigen. Darauf achten,
dass alle Risse, Springe und schwer zugénglichen Stellen gebirstet werden.

4. Wenn noch sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind, Schritt 3 wiederholen.

5. Die Halterung eine Minute lang unter kaltem flieBendem Trinkwasser abspulen.

6. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Visuell prifen, ob alle Oberfléichen sauber und trocken
sind.

N
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AUTOMATISCHE REINIGUNG

HINWEIS: Die Wirksamkeit der automatischen Reinigung bei diesem Verfahren wurde mit neodisher® Mediclean
forte nachgewiesen.

1. Die Halterung eine Minute lang unter kaltem flieBendem Trinkwasser abspilen, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen. Wéhrend des Abspilens alle Oberfléchen mit einer Birste mit weichen
Borsten abbirsten und dabei die beweglichen Teile betétigen. Darauf achten, dass alle Risse, Springe und
schwer zugdnglichen Stellen gebirstet werden.

2. Die Reinigungslésung geméf den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

3. Die Halterung vollsténdig in die vorbereitete Reinigungslésung eintauchen und mindestens fir die Zeit
einwirken lassen, die in der Gebrauchsanweisung des Lésungsherstellers angegeben ist. Wéhrend des
Abspulens alle Oberfléchen mit einer Burste mit weichen Borsten abbirsten und dabei die beweglichen
Teile betdtigen. Darauf achten, dass alle Risse, Spriinge und schwer zugédnglichen Stellen gebirstet werden.

4. Wenn noch sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind, Schritt 3 wiederholen.

5. Die Halterung auf das Gestellsystem in der Spilmaschine stellen, wobei Sie das Krankenhausprotokoll fir
die Beladung der Spilmaschine beachten mussen.

6. Mit den entsprechenden Phasenzyklen unter Verwendung der unten aufgefihrten Parameter fortfahren:

Rezirkulationszeit Art und Konzentration des Reinigungsmittels

iz (Minuten) ey (falls zutreffend)
Vorwaschen 1 02:00 Kaltes Trinkwasser k. A.
Waschen 1 01:00 43 °C Trinkwasser (Sollwert) neodisher® Mediclean forte — 9,9 ml/I
Spilen 1 01:00 43 °C Trinkwasser (Sollwert) k. A.
\Trocknungszeif 07:00 90°C k. A )

7. Die Halterung aus der Spilmaschine nehmen. Visuell prifen, ob alle Oberfléichen sauber und trocken sind.

DESINFEKTION
NIEDRIGWIRKSAME DESINFEKTION - SANI-CLOTH® AF3 KEIMTOTENDES EINWEGTUCH

HINWEIS: Die Wirksamkeit der niedrigwirksamen Desinfektion bei diesem Verfahren wurde mit Sani-Cloth® AF3
Keimtétenden Einwegtichern nachgewiesen.

1. Die Halterung mit einem Sani-Cloth® AF3-Tuch grindlich abwischen, um grobe Verschmutzungen zu
entfernen.

2. Mit einem neuen Sani-Cloth® AF3-Tuch die Oberfléche mindestens fir die Zeit befeuchten, die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist. Bei Bedarf zusétzliche Ticher
verwenden. Auf Risse, Springe und schwer zugéngliche Stellen, einschlieBlich der Verriegelung,
konzentrieren.

3. Die Halterung zwei Minuten lang grindlich unter flieBendem Trinkwasser abspilen. Wéhrend des
Abspilens mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen, um Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

4. Die Halterung trocknen lassen. Visuell prifen, ob alle Oberfléchen sauber und trocken sind.

HOCHWIRKSAME DESINFEKTION - REVITAL-OX® RESERT® HOCHWIRKSAMES
DESINFEKTIONSMITTEL

HINWEIS: Die Wirksamkeit der hochwirksamen Desinfektion bei diesem Verfahren wurde mit der Revital-Ox®
RESERT® Hochwirksamen Desinfektion nachgewiesen.

1. Das hochwirksame Desinfektionsmittel nach den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

2. Die Halterung vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen und bewegen, um alle Luftblasen von der
Oberflache zu entfernen.

3. Die Halterung mindestens fur die Zeit in der Desinfektionslésung einwirken lassen, die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

4. Die Halterung grindlich abspilen, indem Sie sie vollstéindig in eine grofie Menge Trinkwasser tauchen,
darin bewegen und mindestens eine Minute lang einwirken lassen.

5. Schritt 4 mit einem neuen Trinkwasserbad wiederholen.

Die Halterung aus dem Trinkwasser nehmen.

7. Mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Visuell prifen, ob alle Oberfléchen sauber und trocken
sind.

HOCHWIRKSAME DESINFEKTION - CIDEX® OPA-LOSUNG

HINWEIS: Die Wirksamkeit der hochwirksamen Desinfektion bei diesem Verfahren wurde mit der CIDEX® OPA-
Lésung nachgewiesen.

o
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1. Das hochwirksame Desinfektionsmittel nach den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

2. Die Halterung vollsténdig in die Desinfektionsldsung eintauchen. Mit einer Spritze spilen und Luftblasen
entfernen. Auf Risse, Springe und schwer zugéngliche Stellen konzentrieren. Alle beweglichen Teile
betdtigen.

3. Die Halterung mindestens fur die Zeit in der Desinfektionslésung einwirken lassen, die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

4. Die Halterung grindlich abspilen, indem Sie sie vollsténdig in eine groie Menge Trinkwasser tauchen, darin
bewegen und mindestens eine Minute lang einwirken lassen.

5. Die Halterung aus dem Trinkwasser nehmen.

6. Mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Visuell prifen, ob alle Oberfléchen sauber und trocken
sind.

HOCHWIRKSAME DESINFEKTION - GIGASEPT® FF (NEU)

HINWEIS: Die Wirksamkeit der hochwirksamen Desinfektion bei diesem Verfahren wurde mit gigasept® FF (neu)
nachgewiesen.

1. Das hochwirksame Desinfektionsmittel nach den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

2. Die Halterung vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen. Mit einer Spritze spilen und Luftblasen
entfernen. Auf Risse, Springe und schwer zugéngliche Stellen konzentrieren. Alle beweglichen Teile
betatigen.

3. Die Halterung mindestens fir die Zeit in der Desinfektionslésung einwirken lassen, die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

4. Die Halterung eine Minute lang grindlich unter flieBendem Trinkwasser abspulen. Luftblasen durch Schitteln
und Spilen mit einer Spritze entfernen.

5. Mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Visuell prifen, ob alle Oberfléchen sauber und trocken
sind.

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

HINWEIS: Die Halterung ist fir eine Produktlebensdauer von 5 Jahren validiert.

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.

53



EAANVIKG Verza™ Zuotnua kabodriynong

4 N\ 7 N
‘EvBeta 0dnyou )
Mrepuyio Tayeiag Z1AN
ammeAeuBEpwang amoBikeuang
odnyou

E¢aptnua
EVTOTTIOHOU
VerzalLink™

Bdon eAaaTikou iydvra

AévTpo évBeTwV 0dnyou

J
- J
( N
MoxAdg aopdahiong odnyou Eigaywyn xodvng
e
Mrepuyio Tayeiag
ameAeuBEpWang Mapadupo utrodEIgNg
‘EvBeTo 0dnyou ywviag
Aywyog KUPIOU THAPATOG AaBn emAoyéa ywviag
odnyou
Aapn emAoyéa ywviag
J
Avarpé€te ato EexwplaTo €vBeTo yia To Awaadpl oupBoAwy.
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MMPOBAENOMENH XPHXH

To oUaTnpa TTapéxel KaBodrynan yia akpIBr TOTTOBETNON OPYAVWY TUTTIKWY ETTEPRATIKWY GUTKEUWY HE
TOTTOBETNON TNG TUOKEUNG T€ OXETIKA BE0N TTPOG TOV HOPPOTPOTTED UTTEPHXWV KAl TNG EIKOVAG TTOU TTPOKUTITEI KATA
N SIGPKEIa SIayVWAaTIKWV 1 BEPATTEUTIKWY dIadIKagiwy. To TTapov auaTnua KaBodRynang éxel oxediaaTei yia
XPnan pe raidiarpikoUg Kail EVAAIKOUG 0OBEVEIG.

KAAYMMA

TMPOBAETMNOMENH XPHH

MpooTareuTiko KAAUPpa R TTEPiBANPa TTou ToTToBETEITAI TTAVW T€ EPYaAEian DIayVWATIKOU HOPPOTPOTTER UTTEPAXWY,
MAANG R KEPAANG aapwang. To KAAUPUA ETTITPETTEI TN XPrCON TOU HOPPOTPOTTEX YIA TAPWON Kal JIadIKaaieg Pe
0dnyo BeAdva aTtnv €TTIPAVEIN TOU CWHATOG, O€ EVOOKOIAOTNTES Kal SIAXEIPOUPYIKA SIaYVWOTIKA
UTTIEPNXOYPAPrHaTa, BonbwvTag TNV GTTOQPUYI TNG HETAPOPAS HIKPOOPYAVITUWY, CWHATIKWY UYPWYV KAl
gwuaTIdiWV a€ agBeveig Kal IATPIKSO TIPOTWTTIKO KATA TNV ETTAVAX PN TOU HOPPOTPOTTED (ITXUEN Kal yia
QTTOOTEIPWHEVA KAl VIO YN ATTOOTEIPWHEVA KAAUPOTA). To KAAUPHA TTapEXE! ETTIONG éva PETO yia SIOTAPNTN EVOG
ATTOOTEIPWHEVOU TTEDIOU (I0XUEI HOVO YIA ATTOOTEIPWHEVD KOAUPUATA). T KAAUPMOTA JOPQOTPOTTEWY UTTEPAXWY
atd «moAu» Tng CIVCO diaTiBevTal atmoaTEIPWHEVA KAl U ATTOTTEIpWHEVA. XPrian yia évav povo aoBevA 1 pia
Siadikaaia, piag XpAong.

ENAEIZEI> XPHZHX
= KolAiako - Bioyia, avappdenan pe ATt BeAOva, TOTTIKEG EVETEIG avaiobnaiag.
= [epipepeiakn avaiodnaia - Neupikr avalodnaia, JUOTKEAETIKEG EVETEIG.
= Mikpd TpApara - Biowia, avappd@non pe AeTrTr BeAOVA, TOTTIKEG EVETEIG avaiobnaiag.

MHOYZMOZ AX0ENQN
To oUaTtnua kaBodrynang Verza éxel oXedIAaTEl yia Xpian YE TTaISIOTPIKOUG Kal EVAAIKOUG ATOEVEIG.
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MPOOPIZOMENOI XPHETES

Ta guathpaTa 0dnyou YEVIKAG XPARONG TTPETTEI VA XPNOIKOTToIoUVTal aTTd KAIVIKOUG 1aTPOoUG EKTTAISEUNEVOUG OTN
XPNaN Kal EPUNVEI TOU UTTEPNXOYPAPAHATOG YIa ETTEURATN. Agv UTTAPXOUV AAAEG HOVABIKES BEGIOTNTES ) IKAVOTNTES
TTOU Va aTTaITOUVTAI VIO TN XPHON TO Bpayiova kai Tou 0dnyou BeAdvag. Ze autoug pTropei va TrepIAapBavovral
evOeIkTIKA: AvaigBnaloAoyol, EmrepBarikoi AkTivooyol, NeppoAoyol, AkTivoAdyol, YTrepnxoypd@oi Kai XeipoUupyol.

XAPAKTHPIZTIKA AlTOAOSHZ

= O TTPWTOTTOPIAKOG OXESIATHOG TOU aUaTAATOG Verza kaBuodrynang BEAOVAG PEILVEI TRV TUPAR Jwvn Kal
TO U KaBodnyoUPevo PAKOG BEAOVOG TTapEXOVTAG TTAPAAANAT UWNAR 0TaBePOTNTA VIO BEATIWHEVN aKPIBEIQ.
To Verza Tpoo@épel P€yIaTn eVENIGIa e TTPOTEYYION TTEVTE YWVIWV Yia BEATIWUEVN avaTopIKA TTPOTRaan,
v TTapAdAAnAa dIaBETel éva peyAAo EUPOG PETPNTWYV TTOU PIAOEEVET 14 BIAPOPETIKA HEYEDN TTAPEUBATIKWY
opyavwy. To Verza d1a6éTel eUXpnaTa PeYEON PETPNTWY, DEIKTN ywviag Kal eTTavaAapBavopevn dpdan Bidag
YPNYOPNG OTTEAEUBEPWANG VIO A0PAAR OTTOTTIOCN OPYAVWV.

= O gxedlaopog Tou Bpayiova Verza epIAapBAavel £va ATTAOUCTEUPEVO OXESIATHO TTOAATTAWY YWVIWV
ammaAAaypévo aTré TrEipoug aag@aAiang kal agaipoupeva pépn. O Bpayiovag TTPOa@EPE! ETTIONG Hia XapunAoU
TIPOGIA epappoyr, kopyn axediaan yia eUKOAO KaBapIouo Kal ag@aAr) euxpnaTn Bupida KAEITiUATOG yia
€UKOAN epappoyn Kal agpaipean.

= To KGAupHa XpNOIPEUE! WG KO GPAYHA YIa TNV TTPOCTATIN TWV GOBEVWYV, TWV XPNOTWY KAl TOU £E0TTAITHOU
arro T diagTaupoUpevn pdAuvan.

ZHMEIQZH: Ta pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY OPEAWY YIa QUTO TO TTPOIOV, ETTIOKEPOEITE TN SiEUBuvan
www.CIVCO.com.

MPOZOXH
H opoarrovdiakn vouoBeaia twv HIA emITPETEI TNV TTWANGN QUTIS TNG CUOKEUNS LUOVO ATTO 1ATPO 1j KATOTTIV EVIOANS
1arpod.

MPOEIAOMOIHZH
= To Zuotnua kaBodriynang Verza tng éxel axediaaTei Kal ETTIKUPWOEI yia Xprian LE TOUS LHOPPOTPOTTEIS TTOU
maparifevral ato e§WPUALO Tou TTapPOVToG eyXelpIdiou.
= [Ipiv amro Tn xpron, 6a mPETel va EXETE EKTTAIOEUTEI OTNV UTTEPNXOYPAQia. [Na odnyieg OXETIKA UE TN xprion
TOU IOPPOTPOTIEQ, AVATPEETE aTOV 00NYO XPHONS TOU GUATHIATOS UTTEPIXWV.
m  A€iTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOS yia TO aUUBOAO ammoaTteipwang. Eav atnv eTIkETa eugavideral o aupBoAo
amoareipwang, To KaAuppa kai 0 0dnyog Exel arroaTelpwOEi Lie alBuAevoteidio.

To aTToaTEIPWHEVO TTPOIOV TTPOOPICETAI UOVO Yia Lia XPrion.

Na un xpnoiuotoinBei av n akepaIdTNTA TNG CUTKEUATIAS EXEI TTAPABIATTE.

Mnv Ta XpnaoiuoTToIEiTe, av EXel TTAPEABEI N nuepounvia Aréng.

Mnv eTavaypnaiuoTTOIEiTe, ETTAVETTESEPYAETTE Ij ETTAVATTOTTEIPWVETE T TUTKEUI Hiag xpriong. H

ETavaxpnaoipoTToinan, Emavemeéepyaaia fj emavamoaTeipwan meavov va TTPOKAAETe! Kivouvo oAuvang

TNG GUOKEUIG, HOAUvan rj dlaaTaupoUuuevn HOAuvan Tou aoBsvous.

= Taoguarrjuara kaBodrynang tng CIVCO éxouv axediaaTei Kai ETTIKUPWOEI we OIUEPES TUTTNLA TTOU
armoTeAEiTal aTTo Eva TTPOTaPLOTUEVO ETTAVAXPNTILOTTONTIUO TTAQiTIo Kai évav odnyo piag xprions. H
xprian odnywv un CIVCO oe mAaioio 1j dAAo eédprnua evromauou CIVCO urmopei va odnyrioel o
goBapo TpauuaTiauo Tou agBevoug Kai/ry Tou xprian. [a diacedAion Tng ao@aAous Kail aTToTEAETUATIKIG
XPriang auu@wva e Tis 0dnYyieg XprRang Tou AoyIguIKoU OUTTIHUATOS, GUVICTWYTAl UOVO 0 0dnYoi TNG
CIvCoO.

= O Bpayiovag dev gival aTTOTTEIPWHEVOS 0T TUTKEUATIA TOU Kal UTTOPEI va eTravaypnaiuoroinei. lNa va

aTToQUYeETE EVOEXOUEVN UOAUVAN Tou aoBevous, BeLaiwbeiTe OTI 0 Bpaxiovas Exel kKaBapiaTeKal

armmoAupavBei cward eIV atro KAbe xprian.

Mn XpnoiuoTToIEITE EQV ) TUTKEUN QaivETal va EXel UTTOTTET {NId 1) OEV EQapPLOEl owaTd.

Mnyv 0 xpnaipoTrolgite edv TO EEGPTNUA EVIOTTIOUOU £XEI UTTOTTEI {NId i 0 0dNyogs Oev EQaplolel owaTd.

BeBaiwbeiTe o1 0 EvOeTO BEADVAG ival aTnv KAEIaTr) Béan TTpoToU EeKIVIiTETe T diadikaaia.

Na xpnaiuorroigite povo udarodIaAuTeg ouaies i YéAn. Ol ouadies e BAan TTETPEAQIOU 1) OPUKTEAQIWY

utropei va TmpokaAéaouv BAdBes aTo kaAuppa.

m 3TIG EIKOVEG, O HOPPOTPOTTEAS Kal TO TTAQITIO EVOEXETAI va aTTEIKoVI{ovTal Xwpig To KAAupua Tou
popgorpotréa. Na ToTToOETEITe TTAVTa TO KAAUUKQ TTAVW TTOV HOPPOTPOTTEA Kal TO TTAQiTIo yia TTpoaTadia
TWV QOBEVWV Kal TwV XPNOTWV arro SIaaTaupouUlEV UOAuvan.

= [lpiv armo mn xprion, BeBaiwbeite oti dev utrdpxouv puaalides aépa. Tuxov puaalides aépa LETAU Tou
KaAUupQaTog Kai Tou pakouU OP@OTPOTTE UTTOPES va 03nYrjaouV g XaunArj ToI0TNTA EIKOVWV.
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= FEdv 10 mpoidv mapouaidael SuaAsiToupyia Kard 1n xprion 1 Oev ival TTAfov ae Béan va emTuxel TNV
mPoBAeTTOUEVN XPrian Tou, SIaKOWTE TN xprHan Tou Tpoidviog kai kaAéate Tnv CIVCO.

»  AvagépeTe aoBapd TTEPITTATIKA TXETIKA LIE TO TTPoioV atnv CIVCO kai atnv apuodia apxr Tou KodToug
HEAoUG 0ag rj aTI§ aplOBIEG PUBLITTIKES QPXES.

ZHMEIQZH: To mpoidv Sev rapagkeualetal ammd QuaIKO eEAATTIKO AGTEE.

EMNAAHOEYZH AIAAPOMHZ BEAONAZ
= [piv a1md TN XPrian TOU GTOIXEIOU YIa TIPWTN POPa, EKTEAEDTE £TTAANBEUAN TG Sladpoung BEAOVAS yia va
BeBaiwBeite 0TI 01 O¥ETEIG 0dNYOU Verza Kal GUGTAPATOG €ival CWAOTEG, TUPPWVA PJE TOV 08NYO XPrang Tou
CUGOTAMOTOG UTTEPAXWV.
= [piv atmd KABe xprian, eTaAnBeUaTe OTI 01 YwVieg (5) TOU CUCTAPATOG KABOBRYNONG AVTIGTOIXOUV HE QUTEG
TOU AOYIOPIKOU GUOTAMOTOG.

ZHMEIQZH: XpnaoigotroiaTe To CwaTd UNKOG BEAOVAG YIa va QTATETE GTNV TIEPIOXA-OTOXO0. To 0dnyd KavaAi
Verza gival 3,4 €. (1,34 ivioeg).

XPHZH TOY ZYZTHMATOZ KAGOAHIHZHZ
1. Me TV ag@aAeia avoixTr, EUBUYPAUUIOTE TO TTAQITIO PE T EEAPTAMATA EVTOTTIOPOU OTOV HOPPOTPOTIED.
2. KAeigTe TNV ao@AAEIa yUpw OTTO TOV HOPPOTPOTTED Kal ag@aliaTe. BeBaiwbeite o1 TO TTACiTIO €XEl
TTpooapTnBei aTaBEPA.

iy E@'

3. ToToBeTnOTE £TTAPKA TTOCOTNTA T{EA OTO ETWTEPIKO TOU KAAUPUATOG Kal/r) aTnV TTpOTOoYn Tou
Hop@oTpoTréa. Av Sev XPNOIMOTTOINGEI TEEA, UTTOPEI VO TIPOKUWEI AVETTAPKNAG OTTEIKOVION.

4. EIOQyQyeTe TOV HOPPOTPOTTEN OTO KAAUPHO @POVTIOVTOG VO XPNOIUOTTOINTETE TNV KATAAANAN OTEipa
TEXVIKR. TEVTWATE KAAA TO KAAUPUA TTEVW aTTO TNV TTPOCOWN TOU HOPPOTPOTIEA VIO VA APAIPETETE TIG
TITUXEG Kal TIG QUOOAISEG a€Pa, TTPOTEXOVTAG TTAPAAANAQ VO UNV TPUTTATETE TO KAAUPHO.

5. AT@aNIOTE TO KGAUPHA JE TOUG ETWKAEIOUEVOUG INAVTEG.

6. EmBewprioTe To KAAUpA yIO va BEBaIWOEITE OTI SeV UTTAPXOUV OTTEG I OXITIPOTA.

7. AgaipéaTe Tov 0dnyo Verza amo Tn aTiAn ammobrikeuang odnyou Tou 8évrpou EvBeTwy odnyou. Me xprnan
KATAAANANG OTEiPag TEXVIKAG, TOTTOBETAOTE TOV 08NnYO Verza ato e§dptnpa eviotiapou Verzalink.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. TMepioTpEWTe TOV HOXAO pUBUITNG 08NyoU aTnv KAEIBwEVN BEan. BeBaiwdeite OTI 0 0dnyog €XEl
TTpooapTnBei aTaBEPA.
9. MPOZEITIZH L TAGEPHZ FQNIAL:
Xpnaoipotroiwvtag Tn Aafn eTTIAoyEa ywviag, oUPETE To TTAPABUPO UTTOBEIENG YwViag aTnv ETIBUUNTH
€0 Kal METTE TNV AOPAAEIQ ETTIAOYEX YWVIAG TTPOG TOV HOPPOTPOTTED VIO ATPAAITN.
THMEIQZH: BeBaiwBeite 0TI N ao@AAIon Tou TTIAOYEQ ywviag BpigkeTal aTnv mOUPNTH BTN

MPOZEITIZH EAEYOEPHZ MONIAL:
A@raTe TNV ag@AaAion Tou eTTIAOYEQ ywviag aTnyv EekAeidwTn B0 Kal To 6pyavo Ba TTapapeivel aTnv
ETTIPAVEIQ QViXVEUTNG EVTOG TWV OPIWV TOU EUPOUG TNG 0dNyoU ywviag.
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10. EmAéCTe TO €vBeTO KataAAnAou peyéBoug oe Gauge kal GUPETE TO JECA OTOV Aywyo KUPIOU TUAHOTOG
odnyou.

(‘sg LL% Qhﬂ‘ Vﬁf

ENEPIEIA TAXEIAZ AMTEAEYOEPQZHZ
1. TepioTpéWTe TO TITEPUYIO TOXEIQG ATTEAEUBEPWANG Yia va avoigel n Xodvn iloaywynig odnyou.

A®PAIPEZH TOY £YEZTHMATOXZ KAGOAHIMHIHZ
1. MepioTpéyTe ToV HOXAO pUBHIaNG 0dnyoU aTnyv §ekAeidwTn BEan yia agpaipeon Tou odnyou armo To eEapTnUa
evrotiapoU Verzalink Tou TAaigiou.
2. AvaonkwaTe TNV aoQAAEIa TTAQITIOU YIa VO TO AQAIPETETE ATTO TOV HOPPOTPOTTED. KpaTAOTE TO TTAQiTIO yIa
€TTAVETTECEPYQTIa.

r | &

ENANENE=EPrAZIA

NPOEIAONOIHEZH

m Q1 XpriaTeS TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG EXOUV UTTOXPEWTN Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWIOTO EPIKTO BabBuo
eAEyxou poAUvaswy yia Toug agBeveig, Toug auvadéApoug Toug Kai Toug id1oug. MNpog armopuyry
dlaaTaupoUpEVNG HOAuVang, akoAouBraTe Tig TTOAITIKEG EAEYXOU AOIUWEEWV TTOU ITXUOUV OTOV XWPO
epyaoiag oag.

»  Tagéapripara piag xpriongs TPETTEI va aTroppITTTovTal we HoAuauartikd amrofAnta. KaBapioTe kai
QTTOAUUAVETE Ta ETTAavaxPNOILOTIOINOINA EEAPTHLATA LUETA QTTO KABE Xprion.

m  Avarpé€te aTov 0dnyo Xpriong Tou oUTTIHATOS UTTEPHXWYV Yia 00nYie§ we TTPOG TNV ETTAVETTESEPYATIA TOU
HOPPOTPOTTEA LIETAEU XPHTEWV.

m  Aurrj n diadikaaia yia eTTaveTTESEpyaaia Exel ETTIKUPWOET yia TNV aTToTEAETUATIKOTNTA Kai TN aupBaroTnTd
1ng. H ouakeur umropei va utroarei BAGBN i diaoraupoupevn poAuvan Adyw akardAAnAng
ETTQVETTEEEPYATIAG.

= Mnv amooTeipwVeTe TO TTAQiTIO UE QEPIO 1} O€ KAIBavo ammoaTeipwang.

®  Edv mapartnprigeTe {nuid aTo mAaiaio, ETKOIVWVAATE LE Tov avTimpoowrto Tng CIVCO.

KAGAPIZMOZ
1. Emerma ammo KAbe Xprion, OTTOPPITITETE TO AVOAWCIHO EEAPTANOTA Hiag XPAONG KAl UNnV ETTITPETTETE OTOV
Bpaxiova va aTeyvwael PExpl va eTTITEUXOEi TTARPNG KABaPITUOG.
2. EmBewpnoTe To TTAGITIO yia {NUIEG, OTIWG PWYHEG I} OTTATIATA.
XEIPOKINHTOX KAGAPIZMOX

ZHMEIQZH: H amroteAeopamkdTnTa TOU XEIPOKIVNTOU KaBapIgpoU auTrg TnG Sladikaaiog atrodeixBnke pe Tn
Xpron Tou Enzol® EvJupiKO ammoppuTravTIKo.
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. ZemAUveTe Tov Bpayiova KATW atrd KPUO TPEXOUHEVO TTOTIHO VEPO YIa VA AETTTO VIO VO OPAIPETETE TIG

TTOAAEG akaBapaieg. Katda Tn didipkeia TNG EKTTAUGNG, BoupTaiaTe OAEG TIG ETTIQAVEIES LE BOUPTTA e
HAAQKEG TPIXES, EVW METOKIVEITE Ta KIVATA PEPT. BeBaiwBeiTe 0TI €X0UV BOUPTOIOTEI OAEG OI PWYHEG,
XAPAUASES KAl BUTTTPOTITEG TTEPIOXEG.

MPOETOINATTE TO ATTOPPUTTAVTIKO SIGAUMG CUPPWVA HE TIG OBNYIEG XPAONG TOU KATATKEUATTH.
BubiaTe TTAfpwG Tov Bpayiova aTo £TOINO ATTOPPUTTAVTIKS SIGAUMA KOl @raTe TOV VA JOUAIGOEI
TOUAAXIOTOV TOV EAAXIOTO XPOVO ETTAPNG TTOU AVAPEPETAI OTIG 0BNYIEG XPAONG TOU KATAOKEUADTH TOU
SiaAupaTog. BouptaioTe OAeg TIG eTIQAVEIEG PE BOUPTTA HE POAAKES TPIXEG EVID PETAKIVEITE TA KIVITA PEPN.
BeBaiwbeite 0TI £X0UV BOUPTAIOTEI OAEG OI PWYHEG, XAPAUADES KOl SUOTIPOTITEG TTEPIOXEG.

Edv eakoAouBouv va utrapxouv opatég akabapaieg, eTavaAdpeTe To Bria 3.

ZeTAUveTE TOV Bpayiova KATw atrd KpUo TPEXOUPEVO TTOTIPO VEPO YIa £Va AETTTO.

ZTEYVWOTE e KaBapd Travi rou dev agrivel xvoudia. EAEyETe oTrmikd yia va BeBaiwbeite 0TI OAEG o1
ETMIQAVEIEG Eival KABAPEG KAl TTEYVEG.

AYTOMATOINOIHMENOZX KAGAPIZMOX
ZHMEIQZH: H atmoteAeopaTkdTnTa TOU QUTOHATOTTOINHEVOU KaBaPITUOU auTrg TG dladikaaiag aTrodeixdnke

bl

We Tn Xprion Tou neodisher® Mediclean forte.

. ZemAUVeTE ToV Bpayxiova KATW atrd KPUO TPEXOUHEVO TTOTIHO VEPO YIA VA AETTTO VIO VO OPAIPETETE TIG

TTOAAEG akaBapaieg. Kata Tn didipkeia TG EKTTAUGNG, BoupTaiaTe OAEG TIG ETIPAVEIEG UE BOUPTOA PE
HaAOKEG TPIXES, EVW METOKIVEITE Ta KIVATA PEPT. BeBaiwBeiTe 0TI €X0UV BOUPTOITTEI OAEG OI PWYHEG,
XAPAUASES KAl SUTTTPOTITEG TTEPIOXEG.

MPOETOINATTE TO ATTOPPUTTAVTIKO SIGAUNA TUMPWVA WE TIG 0dNYIiEG XPONG TOU KATATKEUATTH.

BubiaTe TAfpwg Tov Bpayiova aTo £TOINO ATTOPPUTTAVTIKS SIGAUMA KOl PriaTE TOV VO HOUAIGOEI
TOUAAXIOTOV TOV EAAXIOTO XPOVO ETTAPNG TTOU AVAPEPETAI OTIG 0DNYIEG XPONG TOU KATAOKEUATTH TOU
SiaAupaTog. Kard tn Siapkela TG EKTTAUCNG, BOUPTOiaTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG PE BOUPTOA PE HOAAKEG TPIXEG,
£V YETOAKIVEITE TO KIVATA PEPN. BeBaiwbeite OTI Exouv BoupTalaTei OAEG Ol PWYUEG, XOPAHADES Kal
BUCTTPOTITEG TTEPIOXEG.

Edv eakoAouBouv va utrapyouv opatég akabapaieg, emavardpeTe To Bria 3.

TotroBetnaTe ToV Bpayiova Tavw aTo GUATNHA PAPIWV OTO TTAUVTHPIO, AKOAOUBWVTAG TO TTPWTOKOAAO TOU
VOOOKOWEIOU TXETIKA HE TIG ATTAITATEIS POPTIOU TOU TTAUVTNPIOU.

MpoxwpnaTe Pe Toug KATGAANAOUG KUKAOUG 9AaNG XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPAHETPOUG TTOU avagépovTal
MO KATW:

4 Xpovog TUTIOG KOl GUYKEVTPWON
daon avakukAogopiag OgppoKpagia QATTOPPUTTAVTIKOU
(AeTrTdN) (eav 1oxUer)
MpoémAuon 1 02:00 Kpuo oaiuo vepd K/A
| i MNoaipo vepo ot Bepuokpaaia 43°C (anpeio neodisher® Mediclean forte -
MAvaipo 1 01:00 p0BLIGNG) 9,9MLIL
Exmhvon 1 01:00 Moagiyo vepd oe ezvpuor(pucicx 43°C (onpeio KIA
pUBpIONG)
Xpbuog 07:00 90°C KIA
\_OTEYV@paTog J
7. A@aipéaTe Tov Bpayiova atrod o TTAUVTHPIO. EAEYETE OTITIKA yIa va BeBaiwBeiTe OTI OAEG OI ETTIPAVEIEG Eival
KOBaPEG Kal OTEYVEG.
AMOAYMANZH
ATMONYMANEH XAMHAOQOY EMMIMTEAQY - SANI-CLOTH® AF3 MIKPOBIOKTONO MANTHAAKI
MIASZ XPHZHZ

ZHMEIQZH: H amoteAeopatikdTnTa TNG ATTOAUMAVONG XapNAoU eTTITTESOU aUTAG TNG dladikaagiag atmodeixdnke

We TN Xprion Tou Sani-Cloth® AF3 MikpoBIoKTAVO HavTnAGKI piag Xprong.
SKouTTiaTe axoAaaTIkd Tov Bpayiova pe Sani-Cloth® AF3 Wipe yia va a@aipéaeTe TI TTOAEG OKaBAPTieG.
Me 10 véo Sani-Cloth® AF3 Wipe, Bpé&te KaAd TV £TTIQAVEIX yIa TOUAAXIGTOV TOV EAAXIOTO XPOVO TTOU
QAVAQEPETAI OTIG 0DNYIEG XPNONG TOU KATAOKEUATTH TOU ATTOAUMAVTIKOU. XPNOIPOTIOINGTE ETITTAEOV
HavTnAdKIa 6TTwg atraiTeital. ETTIKEVTpwOEiTeE 08 pWYHEG, XAPAPADES Kal SUTTTPATITEG TIEPIOKES,
gupTtrepIAapBavopévou Tou pdvdalou.
ZeTTAUVETE OXOAATTIKA TOV Bpayiova KATw aTro TPEXOUUEVO TTOTIUO VEPO yIa SUO AETITA. Ev EETTAEVETE,
gKOUTTIOTE PE Eva KaBApO Travi Xwpig XvoUd! yia va aTTOPAKPUVETE UTTOAEIIUATA ATTOAUMAVTIKOU.
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4. Ag@narTe Tov Bpayiova va aTeyvwael. EAEyETe oTITIKA yia va BeBaiwBeite OTI OAEG o1 ETTIPAVEIEG Eival KABAPEG
Kal OTEYVEG.
ATOANYMANZH YWHAQ'Y ETIIMEAQY - REVITAL-OX® RESERT® ATTOAYMANTIKO YWHAOY
ETIIMEAOY

ZHMEIQZH: H ammoteAeopaTIKOTNTA TG OTTOAUPAVANG UWnAoU emITTESOU AUTAG TG Siadikaaiag atrodeixOnkKe ye
n xpron Tou Revital-Ox® RESERT® AmoAupavTIKO uwnAoU eTTITTESOU.

-

. MpoeTolpdaTe To aroAUPavTIKG UPnAOU ETTITIESOU TUPPWVA HE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUATTH.

2. BuBioTe TAfpwg Tov Bpayiova ae aTToAUPAVTIKO JIGAUPA Kal avadeUdTE YIa VA ATTOHAKPUVOOUV OAEG oI
QUOOAISEG OEPA ATTO TNV ETTIPAVEIQ.

3. EmTpéwTe aTov Bpaxiova va EPTTOTIOTEI OTO ATTOAUMAVTIKO SIGAUA yia TOUAAXIOTOV TOV EAGXIATO XPOVO
ETTAPNG TTOU AVAPEPETAI OTIG 0BNYIEG XPAONG TOU KATAGKEUATTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

4. ZemAUveTe axoAaaTikd BuBidovTag TTANPwWG Tov Bpayiova ae PeyaAn TTogoTnTa TTOCIUOU VEPOU, avadelaTe
Kal apAaTe Ta va aTABePOTTOINBOUV YIo TOUAGXITTOV EVal AETTTO.

5. EmavaAafere o BApa 4 pe véa TTAUON TTO0IUOU vEPOU.

6. A@aipéaTe TOV Bpayiova arod TO TTOTIHO VEPO.

7. ZTEYVWAOTE E OTTOOTEIPWHEVO TTAVI TTOU SEV aPrivel xvoudia. EAEyETe OTITIKG yia va BeBaiwBeiTe 0TI OAEG OI

ETTIPAVEIEG EiVal KABAPEG KAl OTEYVEG.

AMOAYMANEH YWHAOYY ETIIMEAOY - CIDEX® OPA AIAAYMA

ZHMEIQZH: H amoteAeopaTikoTnTa QUTAG TNG Siadikaaiag atroAupavang uwnAou emmirédou atrodeixOnke Ye
xpnan Tou CIDEX® OPA AigAupa.

. MpoeToIudaTe To amoAUPAVTIKS UWNAOU ETTITIESOU TUPQWVA UE TIG ODNYIEG TOU KATAOKEUODTH.

2. BuBioTe TARpwg TOoV Bpaxiova ag atmoAupavTikd didAupa. XpnaipoTroifate aUplyya yia va EETTAUVETE Kal
aQaIp£aTe TIG UOTAISEG aépa. ETTIKeVTPwOEiTE 08 PWYHEG, XOPAPADSES Kal SUTTTPOTITEG TIEPIOKEG.
EvepyotroifoTe OAa Ta KIVNTA £€apTAMATA.

3. EmmpéyTe aTov Bpaxiova va EPTTOTIOTEI GTO ATTOAUMAVTIKO BIGAUMA YIa TOUAGXITTOV TOV EAGXITTO XPOVO
ETTAPNG TTOU AVAPEPETAI OTIG 0BNYIEG XPAONG TOU KATATKEUATTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

4. ZemAUveTe axoAaaTikd BuBidovTag TTANPwWG Tov Bpayiova ae PeyaAn TTogoTnTa TTOCIUOU VEPOU, avadelaTe

Kal apAaTe Ta va aTaBePOTToINBOUV YIa TOUAGXIOTOV EVal AETTTO.

. A@aipéaTe Tov Bpaxiova aTro To TTOTIUO VEPO.

6. ZTEYVWOTE YE OTTOOTEIPWHEVO TTAVI TTOU BEV aPrivel xvoudia. EAEyETe OTITIKG yia va BeBaiwBeite 0TI OAeG oI

ETMIPAVEIEG Eival KABAPEG Kal OTEYVEG.

AMOAYMANEH YWHAO'Y ETIIMTEAOY - GIGASEPT® FF (NEO)

ZHMEIQZH: H amoteAeopankétnta autrig TG diadikaagiag amroAUpavong uynAou emmTédou aTtrodeixOnKe pe
Xprion Tou gigasept® FF (véo).

1. TIpOETOINATTE TO ATTOAUMAVTIKO UWNAOU ETTITIESOU GUPPWVA UE TIG ODNYIEG TOU KATAOKEUADTH.

2. BuBioTe TARpwg ToVv Bpaxiova ae atmoAupavTikéd didAupa. XpnaipoTrolinate aUpIyya yia va EETTAUVETE Kal
aQaIp£aTE TIG PUOTAIBEG agpa. ETTIKEVTPWOEITE OE PWYHEG, XOPAPADES Kal UTTTPOTITEG TIEPIOKES.
EvepyotroifoTe OAa Ta KIVNTA £EapTAPATA.

3. EmmpéyTe aTov Bpaxiova va ePTTOTIOTEI GTO ATTOAUMAVTIKO SIGAUMA YIa TOUAGXITTOV TOV EAGXITTO XPOVO
ETTAPNG TTOU AVOPEPETAI TTIG 0BNYIEG XPAONG TOU KATAGKEUATTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

4. ZemAUveTE OXOAATTIKA TOV BPaxiova KATW ATTO TPEXOUHEVO TTOTIHO VEPO YIa £Va AETITO. AQAIPETTE TIG
@uoahideg agpa pe avadeuan Kal EKTTAUGN HE aUplyya.

5. ZTEYVWATE YE OTTOOTEIPWHEVO TTAVI TTOU SEV aPrivel xvoudia. EAEYETE OTITIKG yia va BeBaiwBeiTe 0TI OAEG OI
ETTIPAVEIEG EiVal KABAPEG KAl OTEYVEG.

2YNOHKEZ O YAA=HZ
= ATTOQUYETE TNV ATTOBRKEUAN TOU TTPOIOVTOG OE TIEPIOXEG HE UWNAR BeppoKpaadia i o€ GUETO NAIKO Pwg.
= QuAdooetal oe dPOTEPO, ENPO PEPOG.

-

[$)]

ZHMEIQZH: O Bpayiovag €xel eKUpwOEi yia 5eTr diapkeia {wng Tou TTPoIdVTOG.

ZHMEIQZH: Ta epwtoeig f Tapayyelia emimmAéov mpoidviwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 1} 1-800-445-
6741 n emokepdeite TN dieuBuvon www.CIVCO.com.
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Magyar Verza™ vezet6 rendszer

4 N N
Mérébetétek Lo
Gyorskioldo fiil Vezetd, tarold
oszlop
VerzaLink™
helymeghataro
z6 elem
Elasztikus panttartd
Vezetd, betét fa
G /
. J
e N
Vezetd, reteszel6kar Helyezze be a télcsért

Gyorskioldo fiil

Mérébetet Szo6gjelzd ablak

Vezetd, test cstiszda Szogvalaszté zér

Szogvalaszté markolat

- J
A Szimbdlumjegyzéket lasd a klilon betétlapon.

VEZETO RENDSZER

RENDELTETES

A rendszer irdnymutatast nyujt a beavatkozasoknal gyakorta hasznalt eszkdzok preciz elhelyezéséhez azaltal,
hogy a késziiléket az ultrahang-vizsgalofejhez és a diagnosztikai vagy terapias képalkoto eljaras eredményéul
kapott képhez viszonyitva megfeleléen elhelyezi. Ez az vezet6 rendszer gyermek és felnétt betegek szamara
készult.

BORITO

RENDELTETES

A diagnosztikai ultrahangos vizsgaldfejre / szondara / szkennel6fejre helyezett védéborité vagy burkolat. A boritd
lehet6vé teszi a vizsgalofej alkalmazasat szkennelési és tlivezetési eljarasokban testfelileti, endokavitalis és
iintraoperativ diagnosztikai ultrahangvizsgalatok soran, mikdzben segit megelézni a mikroorganizmusok,
testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségligyi dolgozokra a vizsgaldfej
tjrafelhasznalasakor (mind steril, mind nem steril boritok esetén). A borité emellett biztositja a steril tertilet
fenntartasat (csak steril boritok esetén). CIVCO A polimer (poly) ultrahang vizsgalo6fej-boritdk steril illetve nem
steril allapotban kerlilnek forgalomba; egy betegen/eljaras soran hasznalhatok és eldobhatok.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
= Hasi- Biopszia, vékonytlis aspiracio, regionalis anesztézia injekciok.
= Regiondlis érzéstelenités - Idegblokad, csont- és vazizomrendszeri injekciok.
= Apro alkatrészek - Biopszia, vékonytiis aspiracio, regionalis anesztézia injekciok.

BETEGPOPULACIO
A Verza vezetérendszer gyermek és felnétt betegeken térténd hasznalatra késziilt.

FELHASZNALOK KORE

Az altalanos célu vezetérendszereket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesiiltek az
ultrahangos technika beavatkozasok soran térténd hasznalatat és értelmezését illetéen. Nincs sziikség egyéb
egyeduilallo készségekre vagy felhasznaldi képességekre a tartd és a tlivezetd hasznalathoz. Ide tartoznak
tobbek kozott az anesztezioldgusok, a beavatkozasokat végzo radiolégusok, a nefrologusok, a radiolégusok, a
szonografusok és a sebészek.
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MUKODESI JELLEMZOK

= AVerza tlivezetd rendszer innovativ tervezésének kdszénhetéen csdkkenti a vak zonak és a nem vezetett
tlihosszak eléfordulasat, mikdzben ndveli a stabilitast és a pontossagot. A Verza a megnévelt anatomiai
hozzaférést elésegitd, 6t szogbdl térténd megkdzelités alkalmazasaval maximalis sokoldalusagot nyuit,
mikdzben bdvitett vastagsagtartomanyaval 14 kiilénb6z6é méretl intervencids eszkdz hasznalatat teszi
lehet6vé. A Verza kdnnyen leolvashato vastagsagméretekkel, szogjelzével és ismételhetd tolozaras
miikédési gyorskiolddval van ellatva az eszkdz biztonsagos levalasztasa érdekében.

= AVerza tartét egyszerisitett, zarétuske és kivehet alkatrészek nélkli, tobb szogi kialakitassal tervezték.
A tarté emellett alacsony profilu illeszkedést tesz lehetévé, simulékony kialakitasa miatt kénnyen tisztithato,
biztonsagos és felhasznalobarat zaroajtaja révén pedig kdnnyen alkalmazhato és levehetd.

= Aboritas virusgatként szolgal, hogy megvédje a betegeket, a felhasznalokat és az eszkbzoket a
keresztszennyez6déstdl.

MEGJEGYZES: A termék klinikai eldnyeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashatd.
VIGYAZAT!

A szbvetségi (Egyestilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

FIGYELMEZTETES
= A Verza vezet6 rendszerét csak a jelen utasitas boritdjan felsorolt vizsgaldfej(ek)kel valo hasznalatra
tervezték.
®  Haszndalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej
hasznalati utmutatdjat nézze at az ultrahang rendszer felhasznaldi utmutatéjaban.
= Tekintse meg a sterilizalds jelélését a termék cimkéjén. Ha a steril szimbdlum lathatd a cimkén, akkor a
boritast és a vezetét etilén-oxiddal sterilizaltak.
A steril termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsértilt.
A lejarati datumot kévetéen ne hasznalja.
Az egyszerhasznalatos eszkozt tilos ismét felhasznalni, ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkbz
ismételt felhasznaldsa, Ujboli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszkéz szennyez6désének
kockazatat eredményezheti, a paciens fert6zését vagy atfert6z6dését okozhatja.
= A CIVCO iranyitasi rendszereket Ugy tervezték meg és validaltak, mint egy integralt kétrészes rendszert,
amely egyedi Ujrafelhasznalhato tartobdl és egy eldobhatd vezetbeszkézbdl all. A nem a-CIVCO
vezetbinek hasznalata a CIVCO tartén vagy a helymeghatarozo elemen a beteg és/vagy felhasznalo
sulyos sértiilését okozhatja. A biztonsdgos és hatékony hasznalat érdekében a rendszer szoftverének
Utmutatdsai szerint csak CIVCO utmutatokat ajanlunk.
= A tartd csomagolasa nem steril, az eszkéz Ujra felhasznalhato. A beteg esetleges fert6zédésének
megel6zése érdekében minden egyes hasznalat elétt gondoskodjon a tartd megfelelé tisztitasarol és
fert6tlenitésérdl.
Ne hasznalja, ha a készlilék sértiltnek tlinik vagy nem illeszkedik megfeleléen.
Ne hasznalja, ha a helymeghatarozo elem sériilt vagy a vezetéeszkdz nem illeszkedik megfeleléen.
Gy6z6djon meg rola, hogy a mérébetét zart helyzetben van az eljras kezdete el6tt.
Kizardlag vizben oldddo hatéanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petréleum- vagy dsvanyiolaj-alapu
anyagok karosithatjak az eszkdz boritojat.
= Csak illusztracios célokat szolgal, el6fordulhat, hogy a vizsgaldfej és a tarto a vizsgaldfej boritdja nélkdil
lathato. Mindig tegyen boritot a vizsgaldfejre és a tartora, hogy megvédje a pacienst és a felhasznalot a
kereszt-szennyezddéstdl.
»  Ugyeljen arra, hogy a hasznélat elétt ne legyenek jelen légbuborékok. A borité és a vizsgaldfej lencséje
kozotti levegd rossz képmindséget okozhat.
®  Ha a termék hasznalat k6zben meghibdsodik, vagy rendeltetésszeriien mar nem hasznalhato, akkor ne
hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CI\V/CO-val.
= Atermékkel kapcsolatos silyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagéllaméban
illetékes hatdsagok, illetve a megfelelé szabalyozo hatésdgoknak.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.
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TUBEVEZETESI UT ELLENORZESE
= Az alkotdelem elsé hasznalata el6tt el kell végezni a tlibevezetési Ut ellendrzése” eljarast, ezzel
ellenérizni kell a rendszer és a Verza vezet6eszkdz csatlakozasat; lasd az ultrahang rendszer hasznalati
Utmutatdjat.
= Minden haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a vezetérendszer szégei (5) megfelelnek-e a rendszer
szoftverének.

MEGJEGYZES: Alkalmazza a megfelel6 hosszisagu, a célteriilet eléréséhez szilkséges tiiméretet. A Verza
vezetdcsatorna mérete 3,4 cm (1,34 in).
AVEZETO RENDSZER HASZNALATA
1. Aretesz nyitott helyzetében igazitsa 6ssze a tartét a vizsgalofej lokalizacios jellemzdivel.
2. Zarjale a vizsgalofej korll a reteszt és pattintsa a helyére a rogzitéséhez. Gy6z6djon meg réla, hogy a
tarté szorosan rogzitve van.

\%E@'

3. Tegyen megfelelé mennyiségli gélt a boritd belsejébe és/vagy a vizsgalofej felliletére. Ha nem hasznal
gélt, gyenge lesz a képmindség.

4. Helyezze a vizsgalofejet a boritoba, lgyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasara. Hizza szorosan a
boritét a vizsgalofej felszinére, figyeljen arra, hogy eltavolitson minden rancolddast és légbuborékot, és
vigyazzon arra, nehogy kiszurja a boritét.

5. A mellékelt pantokkal régzitse a boritot.

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

7. Tavolitsa el Verza-t a méréeszkoz beillesztd fajanak vezetétarold oszlopardl. Megfeleld steril technika
alkalmazasaval helyezze a Verza vezetéeszkozt a VerzalLink lokalizacios jellemzére.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, .

16G, 15G, 14G, ﬁ?
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

Forgassa el a reteszel kart zart helyzetbe. Gy6z6djon meg réla, hogy a vezetd biztosan régzitve van.

9. ROGZITETT SZOGU MODSZER:
A szogvalaszto fogantyu segitségével csUsztassa a szdgjelz6 ablakot a kivant pozicidba és nyomja
a szOgvalasztod reteszt a vizsgaldfej felé, hogy rogzitse.

MEGJEGYZES: Bizonyosodjon meg réla, hogy a szdgvalaszté rogzitése a kivant helyzetben legyen.

SZABAD SZOGU MODSZER:
Hagyja a szégvalaszté zarat nyitott helyzetben, és a miiszer sikban marad a vezetd
szogtartomanyan belll.
10. Valassza ki a megfelelé méretli méretvalasztd (gauge) betétet és csusztassa a vezetdeszkoz testén 1évd
csuszkara.

o
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CSAVAROS GYORSKIOLDO

1. Forgassa el a gyorskioldo fllet a vezetdeszkdz betéttdlcsérének megnyitasahoz.

A VEZETO RENDSZER ELTAVOLITASA
1. Forgassa el a vezet6eszkoz rogzitékarjat nyitott helyzetbe, hogy eltavolitsa a vezetdeszkozt a tartd
VerzalLink lokalizaciés jellemz&jérdl.
2. Emelje fel a tart6 reteszét, hogy eltavolithassa a vizsgaldfejrol. Régzitse a tartét az tjrafeldolgozashoz.

(b | &
Sl

UJRAFELDOLGOZAS

FIGYELMEZTETES

m A termék felhasznaldinak kételessége és feleléssége, hogy a betegek, munkatarsak és maguk szamara
biztositsak a fert6zés elleni védelem legmagasabb fokat. A keresztszennyezddés elkeriilése érdekében
kévesse az On létesitményében foganatositott fertézés elleni irdnyelveket.

m Az egyszer hasznalatos alkotéelemeket fertézd hulladékként kell drtalmatlanitani. Az djrahasznalhato
alkatrészeket minden hasznalat utan tisztitsa meg és fertétlenitse.

m A vizsgaldfej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat Iasd az ultrahangos rendszer hasznalati
utasitasaban.

m  Ezt az djrafeldolgozasi eljarast a hatékonysag és kompatibilitas vonatkozasaban validaltak. A helytelen
feldolgozas és tisztitas miatt sériilhet az eszkdz, illetve kereszt-szennyezbdés alakulhat ki rajta.

»  Ne sterilizélja gazzal és ne autokldvozza a tartot.

®  Ha a tarté kdrosoddsa nyilvanvald, ne hasznalja tébbet és értesitse a CIVCO képviseldt.

TISZTITAS
1. Minden hasznalat utan dobja ki az egyszer hasznalatos, eldobhato alkatrészeket, és a teljes tisztitasig 6vja
meg a konzolt a kiszaradastol.
2. Vizsgalja meg a tartét, hogy nincs-e rajta karosodas, példaul repedés vagy torés.

KEZI TISZTITAS
MEGJEGYZES: Az eljaras kézi tisztitdsanak hatékonysagat az Enzol® Enzimatikus mosdszerrel bizonyitottak.

1. Adurva talaj eltavolitasahoz dblitse le a konzolt hideg foly6 ivéviz alatt egy percig. Az 6blités soran a
mozgo részek miikodtetése kdzben minden fellletet puha sortéjli kefével keféljen at. Gy6z6édjon meg réla,
hogy minden repedést, rést és nehezen hozzaférhetd teriiletet atkefélt.

Készitse el6 a mosoészeroldatot a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

3. Meritse be teljesen a konzolt az elékészitett tisztitdszeres oldatba, és aztassa legalabb az oldat
gyartéjanak hasznalati utasitasaban megadott minimalis érintkezési ideig. A mozgo alkatrészek
mikodtetése kdzben minden felliletet puha sortéji kefével keféljen at. Gy6z6djén meg rola, hogy minden
repedést, rést és nehezen hozzaférhet6 teriiletet atkefélt.

4. Ha még mindig van lathaté talaj, ismételje meg a 3. [épést.

5. Oblitse le a konzolt hideg folyé ivviz alatt egy percig.

6. Szaritsa meg tiszta, sz6szmentes ruhaval. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden fellilet tiszta és
szaraz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS

MEGJEGYZES: Az eljaras automatizalt tisztitasi hatékonysagat a neodisher® Mediclean forte hasznalataval
bizonyitottak.

N
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1. Adurva talaj eltavolitasahoz oblitse le a konzolt hideg folyd ivoviz alatt egy percig. Az dblités soran a
mozgo részek miikodtetése kdzben minden felliletet puha sortéji kefével keféljen at. Gyéz6djon meg rola,
hogy minden repedést, rést és nehezen hozzaférhetd teriiletet atkefélt.

2. Készitse elé a mososzeroldatot a gyartd hasznalati utasitasa szerint.

3. Meritse be teljesen a konzolt az el6készitett tisztitészeres oldatba, és aztassa legalabb az oldat
gyartéjanak hasznalati utasitasaban megadott minimalis érintkezési ideig. Az 6blités soran a mozgd
részek miikddtetése kdzben minden felllletet puha sortéji kefével keféljen at. Gy6zédjén meg réla, hogy
minden repedést, rést és nehezen hozzaférhetd terlletet atkefélt.

4. Ha még mindig van lathato talaj, ismételje meg a 3. |épést.

5. Helyezze a konzolt a moségép allvanyrendszerére, a mosdgép terhelési kdvetelményeire vonatkozo
kérhazi protokollt kdvetve.

6. Folytassa a megfelelé fazisciklusokat az alabbiakban felsorolt paraméterekkel:

Fazis Visszavezetési idé Hémérséklet Mososzer tipusa és koncentracidja )
(perc) (havanilyen)
1. elémosas 02:00 Hideg ivéviz N/A
1. mosas 01:00 43 °C ivéviz (alapjel) neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
1. Gblités 01:00 43 °C ivoviz (alapjel) N/A
KSzéradési id6é 07:00 90°C N/A Y,

7. Tavolitsa el a konzolt az alatétrél. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden feliilet tiszta és szaraz.

FERTOTLENITES
ALACSONY SZINTU FERTOTLENITES - SANI-CLOTH® AF3 EGYSZER HASZNALATOS
CSIRATLANITO TORLOKENDO

MEGJEGYZES: Az eljaras alacsony szintii fertétienité hatékonysagat a Sani-Cloth® AF3 egyszer hasznalatos
csiratlanité torlékendével bizonyitottak.

1. Térolje at a konzolt Sani-Cloth® AF3 térlskendével alaposan, hogy eltavolitsa a durva szennyezédéseket.

2. Uj Sani-Cloth® AF3 torlékendével alaposan nedvesitse meg a feliiletet legalabb a fertétienitészer
gyartéjanak hasznalati utasitasaban felsorolt minimalis ideig. Sziikség szerint hasznaljon tovabbi
torlékenddket. Koncentraljon a repedésekre, résekre és a nehezen hozzaférheto terliletekre, beleértve a
retesztis.

3. Oblitse le alaposan a konzolt foly6 ivéviz alatt két percig. Oblités kdzben tiszta, szészmentes ruhaval
torélje at, hogy eltavolitsa a fertétlenitészer-maradékokat.

4. Hagyja megszaradni a konzolt. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden fellilet tiszta és szaraz.

NAGY HATASFOKU FERTOTLENITES - REVITAL-OX® RESERT® MAGAS SZINTU
FERTOTLENITOSZER

MEGJEGYZES: Az eljaras magas szint(i fertétlenitési hatékonysagat a Revital-Ox® RESERT® magas szint(i
fert6tlenitszerrel bizonyitottak.

1. Készitsen magas szintl fert6tlenitészert a gyarté utasitasai szerint.

2. Meritse a konzolt teljesen a fertétlenitd oldatba, és keverje meg, hogy a felliletrél minden Iégbuborékot
eltavolitson.

3. Legalabb a fertétlenitészer gyartéjanak utmutatdjaban leirt, minimalis érintkezési idétartamig aztassa a
konzolt a fertétlenitéoldatban.

4. Oblitse ki alaposan a konzolt nagy mennyiség(i ivovizbe meritve, keverje meg, és hagyja legalabb egy
percig allni.

5. Ismételje meg a 4. [épést Uj ivovizzel.

6. Tavolitsa el a konzolt az ivovizbél.

7. Steril, sz6szmentes ruhaval szaritsa meg. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden fellilet tiszta és
szaraz.

NAGY HATASFOKU FERTOTLENITES - CIDEX® OPA OLDAT
MEGJEGYZES: Az eljaras magas szint(i fertstlenitési hatékonysagat a CIDEX® OPA oldattal bizonyitottak.

1. Készitsen magas szinti fertétlenitészert a gyarté utasitasai szerint.

2. Meritse a konzolt teljesen a fertétlenitd oldatba. Hasznélja a fecskendét az 6blitéshez és a légbuborékok
eltavolitasahoz. Koncentraljon a repedésekre, résekre és a nehezen hozzaférhetd terliletekre. Minden
mozgathaté alkatrész miikodtetése.
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. Legalabb a fertétlenitészer gyartdjanak utmutatéjaban leirt, minimalis érintkezési idétartamig aztassa a

konzolt a fert6tlenitdoldatban.

. Oblitse ki alaposan a konzolt nagy mennyiség ivovizbe meritve, keverje meg, és hagyja legalabb egy

percig allni.

. Tavolitsa el a konzolt az ivévizbdl.
. Steril, sz6szmentes ruhaval szaritsa meg. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden fellllet tiszta és

szaraz.

NAGY HATASFOKU FERTOTLENITES - GIGASEPT® FF (UJ)
MEGJEGYZES: Az eljaras magas szintii fertétlenitési hatékonysagat a gigasept® FF (Uj) hasznalataval

-

bizonyitottak.

. Készitsen magas szinti fertétlenitészert a gyart6 utasitasai szerint.
. Meritse a konzolt teljesen a fertétlenitd oldatba. Hasznalja a fecskendét az dblitéshez és a légbuborékok

eltavolitdsahoz. Koncentraljon a repedésekre, résekre és a nehezen hozzaférhet6 teriletekre. Minden
mozgathaté alkatrész mikodtetése.

. Legalabb a fertétlenitészer gyartojanak atmutatdjaban leirt, minimalis érintkezési idétartamig aztassa a

konzolt a fert6tlenitéoldatban.

. Oblitse le alaposan a konzolt foly6 ivéviz alatt egy percig. A Iégbuborékokat keveréssel és fecskendével

atoblitéssel tavolitsa el.

. Steril, sz6szmentes ruhaval szaritsa meg. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy minden felllet tiszta és

szaraz.

TAROLASI FELTETELEK

Kerllje a termék szélséséges hdmérsékletl vagy kdzvetlen napsugarzasu teriileteken torténd tarolasat.
Hlv0s, szaraz helyen tarolandé.

MEGJEGYZES: A tartét 5 éves termékéletciklusra validaltak.
MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjiik,

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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4 N N
Masukkan Alat Ukur

Tab Pelepas Cepat Panduan Kolom
Penyimpanan

Fitur Pencarian
VerzaLink™

Pegangan Pita Elastis

Panduan Tree Sisipan

N J
& J

4 N

Panduan Tuas Pengunci Masukkan Corong

Tab Pelepas Cepat / )
Masukkan Alat Ukur Jendela Indikator Sudut
Panduan Peluncur Tubuh Kunci Pemilih Sudut

Pegangan Pemilih Sudut
- /
Lihat kertas terpisah untuk Glosarium Simbol.
SISTEM PANDUAN
TUJUAN PENGGUNAAN

Sistem ini menyediakan panduan untuk penempatan instrumen yang tepat dari perangkat intervensi umum,
dengan memosisikan perangkat yang berhubungan dengan transduser ultrasonografi, dan gambar yang
dihasilkan selama prosedur diagnostik atau terapeutik. Sistem panduan ini ditujukan untuk digunakan dengan
pasien pediatrik dan orang dewasa.

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

= Perut - Biopsi, Aspirasi Jarum Halus, Suntikan Anestesi Regional.

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

POPULASI PASIEN
Sistem Panduan Verza ini ditujukan untuk digunakan dengan pasien pediatrik dan orang dewasa.

PENGGUNA YANG DITUJU

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

= Sistem Panduan Verza memiliki desain inovatif yang mengurangi zona buta dan panjang jarum tidak
terarah serta memberikan stabilitas tinggi untuk meningkatkan akurasi. Verza menawarkan keserbagunaan
maksimal dengan pendekatan lima sudut untuk peningkatan akses anatomi serta menampilkan rentang
pengukur yang diperluas, mengakomodasi 14 ukuran instrumen intervensi yang berbeda. Verza memiliki
ukuran pengukur yang mudah dibaca, indikator sudut dan baut tindakan lepas-cepat yang dapat diulang
untuk pelepasan instrumen yang aman.

= Desain Braket Verza meliputi desain multi-sudut sederhana, pin pengunci bebas, dan komponen yang
dapat dilepas. Braket ini juga menawarkan desain profil yang pas dan ramping, mudah dibersihkan, dan
pintu penutup yang ramah pengguna agar mudah digunakan dan dilepas.

= Penutup berfungsi sebagai penghalang virus untuk melindungi pasien, pengguna, dan peralatan dari
kontaminasi silang.

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

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

PERINGATAN
m  Sjstem Panduan Verza dirancang dan divalidasi untuk digunakan hanya dengan transduser yang
terdaftar pada penutup petunjuk ini.
m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk
petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem ultrasonografi Anda.
m  Tinjau label produk apakah ada simbol steril. Jika ada simbol steril pada label, penutup dan pengarah
disterilkan menggunakan etilena oksida.

Produk steril dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.

Jangan menggunakan kembali, memproses kembali, atau mensterilkan kembali perangkat yang hanya

untuk satu kali penggunaan. Penggunaan kembali, pemrosesan kembali, atau sterilisasi kembali dapat

menciptakan risiko kontaminasi perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.

m  Sjstem panduan CIVCOdirancang dan divalidasi sebagai sistem dua bagian terintegrasi yang terdiri dari
braket pakai ulang kustom dan pengarah sekali pakai. Penggunaan panduan non-CIVCO pada braket
CIVCO atau fitur pencarian dapat menyebabkan cedera serius pada pasien dan/atau pengguna. Untuk
memastikan penggunaan yang aman dan efektif, ikuti panduan perangkat lunak sistem, hanya panduan
CIVCO yang disarankan.

®  PBraket dikemas nonsteril dan dapat digunakan kembali. Untuk menghindari kemungkinan kontaminasi

pada pasien, pastikan braket dibersihkan dan didisinfeksi sebelum setiap kali digunakan.

Jangan gunakan jika perangkat terdapat kerusakan atau tidak pas.

Jangan gunakan jika fitur pencarian rusak atau tidak pas.

Pastikan sisipan alat ukur dalam posisi tertutup sebelum memulai prosedur.

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

membahayakan penutup.

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

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

m 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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VERIFIKASI JALUR JARUM
= Sebelum menggunakan komponen untuk pertama kalinya, lakukan verifikasi jalur jarum untuk
memverifikasi hubungan pengarah Verza dan sistem, sebagaimana dijelaskan dalam panduan pengguna
sistem ultrasonografi.
= Sebelum setiap penggunaan, pastikan sudut sistem pengarah (5) sesuai dengan perangkat lunak sistem.

CATATAN: Gunakan panjang jarum yang tepat untuk menjangkau area target. Pengukuran jalur panduan
Verza 3,4cm (1,34 inci).

MENGGUNAKAN SISTEM PENGARAH

1. Dengan penguci terbuka, selaraskan braket dengan fitur pencari pada transduser.
2. Tutup pengunci transduser, lalu kancingkan untuk menguncinya. Pastikan braket terpasang dengan
aman.

iy E@l

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

4. Masukkan transduser ke dalam penutup untuk memastikan penggunaan teknik sterilisasi yang tepat.

Tarik penutup dengan keras di atas permukaan transduser untuk menghilangkan kerutan dan gelembung

udara, berhati-hatilah agar tidak menusuk penutup.

Kencangkan penutup dengan pita tertutup.

6. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.

7. Lepaskan Verza dari panduan kolom penyimpanan dari tree sisipan alat ukur. Menggunakan teknik steril
yang tepat, letakkan panduan Verza ke fitur pencarian VerzalLink.

@

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

*®

Putar tuas pengunci pengarah ke posisi terkunci. Pastikan pengarah terpasang dengan aman.

9. PENDEKATAN SUDUT TETAP:
Menggunakan pegangan pemilih sudut, geser jendela indikator sudut ke posisi yang diinginkan, dan
tekan kunci pemilih sudut ke depan transduser untuk menguncinya.

CATATAN: Pastikan kunci pemilih sudut terkunci di posisi yang diinginkan.

PENDEKATAN SUDUT BEBAS:
Biarkan kunci pemilih sudut dalam posisi tidak terkunci, dan instrumen tetap di dalam bidang dalam

batasan rentang sudut pemandu.
10. Pilih ukuran alat ukur ukuran yang tepat, masukkan dan panduan peluncur tubuh.

sl
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BAUT TINDAKAN PELEPAS CEPAT

1. Putar tab pelepas cepat untuk membuka corong sisipan pengarah.

MELEPAS SISTEM PANDUAN
1. Putar tuas pengunci pengarah ke posisi terbuka untuk melepas pengarah fitur pencarian VerzaLink dari
braket.
2. Tarik pengunci braket untuk melepasnya dari transduser. Tahan braket memproses ulang.

MEMPROSES ULANG

PERINGATAN

= Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi
yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi
silang, ikuti kebijakan pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.

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

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

= Prosedur untuk pemrosesan kembali ini telah divalidasi keefektifan dan kompatibilitasnya. Perangkat
dapat rusak atau terkontaminasi silang karena pemrosesan kembali yang tidak tepat.

= Jangan menggunakan gas untuk sterilisasi atau otoklaf braket.

= Jika terdapat tanda kerusakan pada braket, hentikan penggunaan lalu hubungi perwakilan CIVCO Anda.

PEMBERSIHAN
1. Setelah setiap penggunaan, singkirkan komponen sekali pakai yang dapat dibuang, dan jaga agar braket
tidak mengering sampai pembersihan tuntas dapat dilakukan.
2. Periksa apakah terdapat tanda kerusakan seperti retak atau pecah.

PEMBERSIHAN MANUAL

CATATAN: Efektivitas pembersihan manual dari proses ini terbukti dengan menggunakan Enzol® Enzymatic
Detergent.

1. Bilas braket di bawah air minum dingin yang mengalir selama satu menit untuk menghilangkan tanah yang
kotor. Selama pembilasan, sikat semua permukaan dengan sikat berbulu lembut sambil menggerakkan
bagian yang dapat digerakkan. Pastikan semua retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau disikat.

2. Siapkan larutan deterjen dengan mengikuti petunjuk produsen untuk digunakan.

3. Rendam braket sepenuhnya dalam larutan deterjen yang sudah disiapkan dan biarkan terendam
setidaknya dalam waktu kontak minimum yang tercantum dalam petunjuk produsen larutan untuk
digunakan. Sikat semua permukaan dengan sikat berbulu lembut sewaktu menggerakkan bagian yang
dapat digerakkan. Pastikan semua retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau disikat.

4. Jika tanah masih ada yang terlihat, ulangi Langkah 3.

. Bilas braket dengan air dingin yang mengalir selama satu menit.

6. Keringkan dengan kain bersih dan bebas serat. Periksa secara visual untuk memastikan semua
permukaan bersih dan kering.

PEMBERSIHAN OTOMATIS
CATATAN: Efektivitas pembersihan otomatis dari proses ini terbukti menggunakan neodisher ® Mediclean forte.

(4]
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. Bilas braket di bawah air minum dingin yang mengalir selama satu menit untuk menghilangkan tanah

yang kotor. Selama pembilasan, sikat semua permukaan dengan sikat berbulu lembut sambil
menggerakkan bagian yang dapat digerakkan. Pastikan semua retakan, celah, dan area yang sulit
dijangkau disikat.

2. Siapkan larutan deterjen dengan mengikuti petunjuk produsen untuk digunakan.

3. Rendam braket sepenuhnya dalam larutan deterjen yang sudah disiapkan dan biarkan terendam
setidaknya dalam waktu kontak minimum yang tercantum dalam petunjuk produsen larutan untuk
digunakan. Selama pembilasan, sikat semua permukaan dengan sikat berbulu lembut sambil
menggerakkan bagian yang dapat digerakkan. Pastikan semua retakan, celah, dan area yang sulit
dijangkau disikat.

4. Jika tanah masih ada yang terlihat, ulangi Langkah 3.

5. Tempatkan braket ke sistem rak di mesin cuci, mengikuti protokol rumah sakit untuk persyaratan beban
mesin cuci.

6. Lanjutkan dengan siklus fase yang sesuai menggunakan parameter yang tercantum di bawah ini:

Fase Waktl.(JMR::iltr)kulaS| Suhu Jenis dan K(Jgi);:earg;?m Deterien
Pracuci 1 02:00 Air minum dingin TIA
Cuci 1 01:00 43 °C air minum (titik setel) neodisher® Mediclean forte - 9,9ML/L
Bilas 1 01:00 43 °C air minum (titik setel) TIA
\Waktu Kering 07:00 90°C TIA Y,

7. Lepaskan braket dari mesin cuci. Periksa secara visual untuk memastikan semua permukaan bersih dan

kering.
DISINFEKSI

DISINFEKSI TINGKAT RENDAH - LAP KUMAN SEKALI PAKAI SANI-CLOTH® AF3
CATATAN: Efektivitas disinfeksi tingkat rendah dari proses ini terbukti menggunakan Lap Kuman Sekali Pakai

3.

4.

Sani-Cloth® AF3.
Lap braket dengan Lap Sani-Cloth® AF3 secara menyeluruh untuk menghilangkan tanah kotor.
Dengan Lap Sani-Cloth® AF3 yang baru, basahi permukaan secara menyeluruh setidaknya selama waktu
minimum yang tercantum dalam petunjuk penggunaan disinfektan dari produsen. Gunakan tisu tambahan
sesuai kebutuhan. Fokus pada retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau, termasuk kait.
Bilas braket secara menyeluruh di bawah air minum yang mengalir selama dua menit. Saat membilas, lap
dengan kain bersih bebas serat untuk menghilangkan residu disinfektan.
Biarkan braket mengering. Periksa secara visual untuk memastikan semua permukaan bersih dan kering.

DISINFEKSI TINGKAT TINGGI - DISINFEKTAN TINGKAT TINGGI REVITAL-OX® RESERT®
CATATAN: Efektivitas disinfeksi tingkat tinggi dari proses ini terbukti menggunakan Disinfektan Tingkat Tinggi

2

Revital-Ox® RESERT®.

Siapkan disinfektan tingkat tinggi menurut petunjuk produsen.

Rendam braket sepenuhnya dengan larutan disinfektan dan aduk untuk menghilangkan semua
gelembung udara dari permukaan.

Biarkan braket terendam dalam larutan disinfektan setidaknya selama waktu kontak minimum yang
tercantum dalam petunjuk penggunaan dari produsen disinfektan.

Bilas secara merata dengan merendam braket sepenuhnya dalam volume air minum yang besar,
goyangkan, dan biarkan selama setidaknya satu menit.

Ulangi Langkah 4 dengan bak air minum baru.

Lepaskan braket dari air minum.

Keringkan dengan kain steril bebas serat. Periksa secara visual untuk memastikan semua permukaan
bersih dan kering.

DISINFEKSI TINGKAT TINGGI - LARUTAN OPA CIDEX®
CATATAN: Efektivitas disinfeksi tingkat tinggi dari proses ini terbukti menggunakan Larutan OPA CIDEX®.

1.
2.

Siapkan disinfektan tingkat tinggi menurut petunjuk produsen.

Rendam sepenuhnya braket dalam larutan disinfektan. Gunakan jarum suntik untuk menghalau dan
menghilangkan gelembung udara. Fokus pada retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau.
Mengaktifkan semua bagian yang dapat digerakkan.
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o

Biarkan braket terendam dalam larutan disinfektan setidaknya selama waktu kontak minimum yang
tercantum dalam petunjuk penggunaan dari produsen disinfektan.

Bilas secara merata dengan merendam braket sepenuhnya dalam volume air minum yang besar,
goyangkan, dan biarkan selama setidaknya satu menit.

Lepaskan braket dari air minum.

Keringkan dengan kain steril bebas serat. Periksa secara visual untuk memastikan semua permukaan
bersih dan kering.

DISINFEKSI TINGKAT TINGGI - GIGASEPT® FF (BARU)
CATATAN: Efektivitas disinfeksi tingkat tinggi dari proses ini terbukti menggunakan gigasept® FF (baru).

1.
2.

Siapkan disinfektan tingkat tinggi menurut petunjuk produsen.

Rendam sepenuhnya braket dalam larutan disinfektan. Gunakan jarum suntik untuk menghalau dan
menghilangkan gelembung udara. Fokus pada retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau. Mengaktifkan
semua bagian yang dapat digerakkan.

Biarkan braket terendam dalam larutan disinfektan setidaknya selama waktu kontak minimum yang
tercantum dalam petunjuk penggunaan dari produsen disinfektan.

Bilas braket secara merata di bawah air minum yang mengalir selama satu menit. Buang gelembung udara
dengan mengaduk dan menyiram dengan jarum suntik.

Keringkan dengan kain steril bebas serat. Periksa secara visual untuk memastikan semua permukaan
bersih dan kering.

KONDISI PENYIMPANAN

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

CATATAN: Braket ini divalidasi untuk 5 tahun usia produk.
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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4 N N
Inserti del misuratore

Linguetta a Colonna di

sgancio rapido conservazione

guida

Dispositivo di
posizionament
o Verzalink™

Porta banda elastica

Albero guida inserti
. _J

- J

~

Leva di bloccaggio guida Imbuto inserti

Linguetta a
sgancio rapido
Inserto del misuratore

Finestra indicatore
d’angolo

Scivolo guida per corpi
Impugnatura selettore d’angolo

Blocco selettore d’angolo

Per la spiegazione dei simboli, consultare linserto separato.

SISTEMA GUIDA

USO PREVISTO

Il sistema fornisce guida per una precisa collocazione strumentale di comuni dispositivi chirurgici, posizionando il
dispositivo rispetto al trasduttore a ultrasuoni e I'immagine risultante durante una procedura diagnostica o
terapeutica. Questo sistema guida & destinato all’'uso su pazienti pediatrici e adulti.

GUAINA

USO PREVISTO

Guaina o custodia di protezione collocati sul trasduttore disgnostico a ultrasuoni/sonda/strumenti della testa di
scansione. La guaina consente di usare il trasduttore in procedure di scansione ecografica e con ago ecoguidato
per la diagnostica ultrasonografica della superficie corporea, endocavitaria e intraoperatoria, contribuendo nel
contempo a prevenire il trasferimento di microrganismi, fluidi corporei e particolati al paziente e all’operatore
sanitario durante il rivtilizzo del trasduttore (guaine sterili e non sterili). La guaina inolire offre un mezzo per
mantenere il campo sterile (solo guaine sterili). CIVCO Le poli-guaine per trasduttore ultrasonografico sono fornite
sterili e non sterili; monouso per singolo paziente/procedura, usa e getta.

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Il sistema di guida Verza & destinato all’'uso su pazienti pediatrici e adulti.

UTENTI PREVISTI

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

Il design innovativo del sistema di guida per ago Verza riduce la zona cieca e la lunghezza dell’ago non
guidata, fornendo al contempo un’elevata stabilité per una maggiore precisione. Verza offre la massima
versatilitd con un approccio a cinque angoli per un migliore accesso anatomico e, al contempo, presenta
una gamma ampliata di misuratori in grado di alloggiare 14 diverse misure di strumenti interventistici. Verza
presenta dimensioni di misuratori di facile lettura, indicatore dell’angolo e ofturatore scorrevole a rilascio
rapido per un distacco sicuro dello strumento.

Il design della staffa Verza include un design multi-angolo semplificato privo di perni di bloccaggio e parti
rimovibili. Inoltre, la staffa offre un basso profilo di inserzione, un design affusolato per una facile pulizia e
un dispositivo di chiusura intuivo per facilitarne I'applicazione e la rimozione.

La copertura funge da barriera virale per proteggere pazienti, utenti e apparecchiature dalla contaminazione
incrociata.

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

ATTENZIONE

La legge federale USA stabilisce che questo dispositivo sia venduto esclusivamente da un medico o su prescrizione
medica.

AVVERTENZA

Il sistema guida Verza é studiato e convalidato per I'uso con i trasduttori elencati sulla copertina di questo
opuscolo.

Prima dell’uso I'utente deve avere seguito il corso d’apprendimento d’ultrasuonografia. Per le istruzioni
relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.

Controllare se sull’etichettatura del prodotto & riportato il simbolo di sterilita. Se sulla confezione & riportato
il simbolo “sterile”, la copertura e la guida sono sterilizzate con ossido di etilene.

Il prodotto sterile & indicato esclusivamente come dispositivo monouso.

Non utilizzare se l'integrita della confezione & violata.

Non utilizzare se la data di scadenza é stata superata.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare un dispositivo monouso. Riutilizzo, rigenerazione o
risterilizzazione possono ingenerare un rischio di contaminazione del dispositivo, causare infezioni del
paziente o infezioni crociate.

I sistemi di guida CIVCO sono progettati e convalidati come sistema integrato a due parti, consistente di un
supporto personalizzato e di una guida usa e getta. L'uso di guide non CIVCO con un supporto o dispositivo
di posizionamento CIVCO pud provocare gravi lesioni al paziente e/o all’'tente. Per garantire un uso sicuro
ed efficace, in conformita alle linee guida software del sistema, si raccomanda di adottare solo le guide
CIVCO.

La staffa & confezionata non sterile e pud essere riutilizzata. Al fine di evitare il rischio di contagio del
paziente, assicurarsi che la staffa sia adeguatamente pulita e disinfettata prima di ogni utilizzo.

Non usare se il dispositivo appare danneggiato o & disadatto.

Non usare se il dispositivo di posizionamento & danneggiato o la guida é disadatta.

Assicurare che I'inserto del misuratore sia in posizione chiusa prima di cominciare la procedura.

Usare solo agenti o gel idrosolubili. | materiali derivati dal petrolio o a base di olio minerale possono
danneggiare la guaina.

Unicamente a scopo illustrativo il trasduttore e il supporto possono essere illustrati senza una guaina per
trasduttore. Coprire sempre il trasduttore e il supporto in modo da proteggere i pazienti e gli utilizzatori da
contaminazione crociata.

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

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

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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VERIFICA DEL PERCORSO DELL'/AGO
= Prima di usare il componente per la prima volta, eseguire la verifica del percorso dell’ago per controllare le
connessioni tra sistema e guida Verza, descritte nel manuale utente del sistema a ultrasuoni.
= Prima di ogni uso verificare che gli angoli (5) del sistema guida corrispondano al software del sistema.

NOTA: Usare I'adeguata lunghezza dell’ago per raggiungere I'area di destinazione. Il canale guida Verza
misura 3,4 cm (1,34 pollici).

USO SISTEMA GUIDA

1. Tenendo aperta la chiusura, allineare il supporto con i dispositivi di posizionamento sul trasduttore.
2. Azionare la chiusura attorno al trasduttore e fare scattare per bloccare. Verificare che la chiusura sia ben
applicata.

\%&@

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

4. Inserire il trasduttore nella guaina seguendo una tecnica sterile appropriata. Stendere bene la guaina sulla
superficie del trasduttore, rimuovendo pieghe e bolle d’aria ed evitando accuratamente di forarla.

5. Fissare la guaina con le strisce incluse.

6. Ispezionare la guaina per verificare che non ci siano fori o strappi.
7. Estrarre Verza dalla colonna di conservazione guida dell’albero inserti del misuratore. Collocare la guida
Verza sul dispositivo di posizionamento Verzalink, con idonea tecnica sterile.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, _

16G, 15G, 14G, ﬁﬂ
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Ruotare la leva di fermo guida in posizione bloccata. Verificare che la guida sia applicata saldamente.
. APPROCCIO ANGOLO FISSO:
Afferrando I'impugnatura selettore d’angolo, fare scorrere la finestra indicatore d’angolo nella
posizione desiderata e spingere il blocco del selettore d’angolo verso il trasduttore per fermarlo.

0

NOTA: Verificare che il bloccaggio del selettore d’angolo sia fissato nella posizione desiderata.

APPROCCIO ANGOLO LIBERO:
Lasciare il blocco selettore d’angolo in posizione sbloccata e lo strumento rimane complanare entro i
limiti dell’intervallo angoli guida.
10. Scegliere |'inserto del misuratore di dimensione idonea e farlo scorrere nello scivolo per corpo della guida.
1

RILASCIO RAPIDO OTTURATORE SCORREVOLE

1. Rotare linguetta a sgancio rapido per aprire I'imbuto inserto guida.

—
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ELIMINAZIONE DEL SISTEMA GUIDA
1. Ruotare la leva di fermo guida in posizione sbloccata per estrarre la guida dal dispositivo di posizionamento
Verzalink del supporto.
2. Sollevare la chiusura del supporto per estrarla dal trasduttore. Tenere il supporto per la rigenerazione.

Sah

RIGENERAZIONE

AVVERTENZA

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

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

m  Consultare il manuale utente del sistema a ultrasuoni tra un uso e Ialtro per la rigenerazione del
trasduttore.

®  Questa procedura di rigenerazione & stata riscontrata valida dal punto di vista dell’efficacia e della
compatibilita. Il dispositivo potrebbe essere soggetto a danni o contaminazione crociata a causa di una
rigenerazione inadeguata.

m  Non sterilizzare il sostegno con gas o in autoclave.

m  Sevi & un evidente danno al sostegno, cessarne I'uso e rivolgersi al proprio rappresentante CIVCO.

PULIZIA
1. Dopo ogni utilizzo, gettare i componenti monouso ed evitare che la staffa si asciughi completamente finché
la pulizia non & stata completata.
2. lIspezionare il sostegno per la ricerca di danni come incrinature o rotture.

PULIZIA MANUALE
NOTA: L'efficacia della pulizia manuale di questo processo & stata dimostrata utilizzando il detergente enzimatico
Enzol®.

1. Sciacquare la staffa sotto acqua potabile corrente fredda per un minuto per rimuovere lo sporco piv
grossolano. Durante il risciacquo, spazzolare tutte le superfici con una spazzola a setole morbide azionando
contemporaneamente le parti mobili. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure, le crepe e le aree difficili da
raggiungere.

2. Preparare la soluzione detergente seguendo le istruzioni per l'uso del produttore.

3. Immergere completamente la staffa nella soluzione detergente preparata e lasciarla in ammollo almeno per
il tempo minimo di contatto indicato nelle istruzioni per l'uso del produttore della soluzione. Spazzolare tutte
le superfici con una spazzola a setole morbide azionando contemporaneamente le parti mobili. Assicurarsi
di spazzolare tutte le fessure, le crepe e le aree difficili da raggiungere.

4. Se c'¢ ancora dello sporco, ripetere il passaggio 3.

5. Sciacquare la staffa sotto acqua potabile corrente fredda per un minuto.

6. Asciugare con un panno pulito e privo di pelucchi. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le
superfici siano pulite e asciutte.

PULIZIA AUTOMATIZZATA

NOTA: Lefficacia della pulizia automatizzata di questo processo & stata dimostrata utilizzando neodisher®
Mediclean forte.

1. Sciacquare la staffa sotto acqua potabile corrente fredda per un minuto per rimuovere lo sporco piv
grossolano. Durante il risciacquo, spazzolare tutte le superfici con una spazzola a setole morbide azionando
contemporaneamente le parti mobili. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure, le crepe e le aree difficili da
raggiungere.

2. Preparare la soluzione detergente seguendo le istruzioni per l'uso del produttore.
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3. Immergere completamente la staffa nella soluzione detergente preparata e lasciarla in ammollo almeno
per il tempo minimo di contatto indicato nelle istruzioni per l'uso del produttore della soluzione. Durante il
risciacquo, spazzolare tutte le superfici con una spazzola a setole morbide azionando
contemporaneamente le parti mobili. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure, le crepe e le aree difficili da
raggiungere.

4. Se c'¢ ancora dello sporco, ripetere il passaggio 3.

5. Posizionare la staffa sul sistema di rastrelliere nella lavatrice, seguendo il protocollo ospedaliero per i
requisiti di carico della lavatrice.

6. Procedere con i cicli adeguati delle varie fasi utilizzando i parametri elencati di seguito:

f Tempo di ricircolo Tipo di defergente e concentrazione )
Fase P Temperatura e
(minuti) (se applicabile)
Prelavaggio 1 02:00 Acqua potabile fredda N/D
Lavaggio 1 01:00 Acqua potabile a 43 °C (set point) | neodisher® Mediclean forte - 9,9 ML/L
Risciacquo 1 01:00 Acqua potabile a 43 °C (set point) N/D
Qempo di ascivgatura 07:00 90°C N/D Y,

7. Rimuovere la staffa dalla lavatrice. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le superfici siano
pulite e asciutte.

DISINFEZIONE
DISINFEZIONE DI BASSO LIVELLO - SALVIETTA GERMICIDA MONOUSO SANI-CLOTH® AF3

NOTA: Lefficacia della disinfezione di basso livello di questo processo & stata dimostrata utilizzando la salvietta
germicida monouso Sani-Cloth® AF3.

1. Pulire accuratamente la staffa con una salvietta Sani-Cloth® AF3 per rimuovere lo sporco pit grossolano.

2. Con una salvietta Sani-Cloth® AF3 nuova, bagnare a fondo la superficie almeno per il tempo minimo
indicato nelle istruzioni per l'uso del produttore del disinfettante. Utilizzare altre salviette se necessario.
Concentrarsi su crepe, fessure e aree difficili da raggiungere, compresi i ganci.

3. Sciacquare accuratamente la staffa sotto acqua potabile corrente per due minuti. Durante il risciacquo,
passare un panno pulito e privo di pelucchi per rimuovere i residui di disinfettante.

4. Lasciare asciugare la staffa. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le superfici siano pulite e
asciutte.

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO - DISINFETTANTE DI ALTO LIVELLO REVITAL-OX® RESERT®

NOTA: Lefficacia della disinfezione di alto livello di questo processo & stata dimostrata utilizzando il
disinfettante di alto livello Revital-Ox® RESERT®.

1. Preparare il disinfettante di alto livello secondo le istruzioni del produttore.

2. Immergere completamente la staffa nella soluzione disinfettante e agitare per eliminare tutte le bolle d'aria
dalla superficie.

3. Lasciare la staffa in ammollo nella soluzione disinfettante almeno per il tempo minimo di contatto indicato
nelle istruzioni per l'uso del produttore del disinfettante.

4. Risciacquare accuratamente immergendo completamente la staffa in abbondante acqua potabile, agitare
poi lasciare riposare per almeno un minuto.

5. Ripetere la fase 4 con un nuovo bagno di acqua potabile.

Rimuovere la staffa dall'acqua potabile.

7. Asciugare con un panno sterile e privo di pelucchi. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le
superfici siano pulite e asciutte.

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO - SOLUZIONE CIDEX® OPA

NOTA: Lefficacia della disinfezione ad alto livello di questo processo & stata dimostrata utilizzando la soluzione
CIDEX® OPA.

1. Preparare il disinfettante di alto livello secondo le istruzioni del produttore.

2. Immergere completamente la staffa nella soluzione disinfettante. Usare una siringa per risciacquare i pezzi
ed eliminare le bolle d'aria. Concentrarsi su crepe, fessure e aree difficili da raggiungere. Azionare tutte le
parti mobili.

3. Lasciare la staffa in ammollo nella soluzione disinfettante almeno per il tempo minimo di contatto indicato
nelle istruzioni per l'uso del produttore del disinfettante.

4. Risciacquare accuratamente immergendo completamente la staffa in abbondante acqua potabile, agitare
poi lasciare riposare per almeno un minuto.

o
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5. Rimuovere la staffa dall'acqua potabile.
6. Asciugare con un panno sterile e privo di pelucchi. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le
superfici siano pulite e asciutte.

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO - GIGASEPT® FF (NUOVO)

NOTA: Lefficacia della disinfezione di alto livello di questo processo & stata dimostrata utilizzando gigasept® FF
(nuovo).

1. Preparare il disinfettante di alto livello secondo le istruzioni del produttore.

2. Immergere completamente la staffa nella soluzione disinfettante. Usare una siringa per risciacquare i pezzi
ed eliminare le bolle d'aria. Concentrarsi su crepe, fessure e aree difficili da raggiungere. Azionare tutte le
parti mobili.

3. Lasciare la staffa in ammollo nella soluzione disinfettante almeno per il tempo minimo di contatto indicato
nelle istruzioni per l'uso del produttore del disinfettante.

4. Sciacquare accuratamente la staffa sotto acqua potabile corrente per un minuto. Rimuovere le bolle d'aria
agitando |'acqua e risciacquando con una siringa.

5. Asciugare con un panno sterile e privo di pelucchi. Eseguire un controllo visivo per verificare che tutte le
superfici siano pulite e asciutte.

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

NOTA: La staffa & validata per una durata del prodotto di 5 anni.

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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Latviski Verza™ vadibas sistéma

4 N N\
Méritaja ieliktni

Atras atlaisanas cilne Vadotnes
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VerzalLink™
fikséSanas
iespéja

Elastigas lentes turétajs
J

Vadotnes ieliktna ass

N\ J

( R
Vadotnes fiksé$anas svira leliktna piltuve

Atras atlai$anas cilne
Méritaja ieliktnis Lenka indikatora lodzins

Lenka selektora fiksators

Vadotnes korpusa tekne

Lenka selektora rokturis
g J

Simbolu vardnicuskatit atseviska ielikuma.

VADIBAS SISTEMA

PAREDZETA LIETOSANA

Sistéma nodrosina vadibu precizai izplatitu intervences iericu ievietosanai, novietojot ierici attieciba pret
ultraskanas parveidotaju un iegstot attélu diagnostiskas vai terapeitiskas procediiras laika. So vadibas sistému ir
paredzéts lietot pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem.

PARSEGS

PAREDZETA LIETOSANA

Aizsargparsegs vai apvalks, kas novietots virs diagnostiska ultraskanas parveidotaja / zondes / skenéjosas
galvinas. Parsegs lauj lietot parveidotaju skenéSanas un adatas virzisanas procediras uz kermena virsmas,
endokavitalajas procediras un diagnostikai ar ultraskanu operacijas laika, vienlaikus palidzot novérst
mikrorganismu, kermena Skidrumu un dalinu materialu parnesi uz pacientu un veselibas apriipes darbinieku
parveidotaja atkartotas lietoSanas laika (gan sterilie, gan nesterilie parsegi). Tapat parsegs lauj uzturét sterilu
lauku (tikai sterilie parsegi). CIVCO Ultraskanas parveidotaju polietiléna parsegi tiek nodrosinati sterili un nesterili;
paredzéti lietoSanai vienam pacientam/procedirai, vienreiz lietojami.

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

PACIENTU POPULACIJA

Verza vadibas sistému paredzéts izmantot pacientiem: gan bérniem, gan pieaugusajiem.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Arstiem, kuri mediciniski apmaciti lietot un interpretét ultraskanu intervencém, jaizmanto visparéjas nozimes
vadibas sistémas. Stiprinajumu un adatu virzibas lietoSanai nav vajadzigas citas unikalas prasmes vai lietotaja
spéjas. Tas var ietvert, bet ne tikai: anesteziologus, invazivas radiologijas specialistus, nefrologus, radiologus,
ultrasonografijas specialistus un kirurgus.
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Verza™ vadibas sistéma Latviski

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Verza adatas vadibas sistémas novatoriskais dizains samazina aklo zonu un nevaditu adatas garumu,
vienlaikus nodrosinot spécigu stabilitati precizitates uzlabosanai. Verza sniedz maksimalu daudzpusibu ar
piecu lenku pieeju, lai uzlabotu anatomisko piek|uvi, vienlaikus sniedzot ar paplasinatu mérinstrumentu
diapazonu, kas paredz 14 dazadu izméru intervences instrumentus. Verza sniedz viegli nolasamus
mérinstrumentu izmérus, lenka indikatoru un atri atkartojamu skrivju darbibu, kas nodrosina drosu
instrumenta atdali$anu.

Verza stiprindjuma dizains ietver vienkarSotu daudzlenku dizainu bez fiksatoriem un nonemamam detalam.
Stiprindjums nodrosina arf zemu profilu, gludu dizainu, kas atvieglo tiriSanu, un drosas, lietotajam parocigas
aizvérSanas durvis értai uzlik§anai un nonemsanai.

Parsegs kalpo ka virusu barjera, lai aizsargatu pacientus, lietotajus un aprikojumu no savstarpéjas
inficé$anas.

PIEZIME: Siizstradajuma kiinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet timekla vietné www.CIVCO.com.
UZMANIBU!

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

BRIDINAJUMS

Verza ierices vadibas sistéma ir paredzéta un apstiprinata lietosanai ar parveidotaju (-iem), kas noradits
(-i) uz $is instrukcijas vaka.

Pirms lietosanas jums jabat apmacitam ultrasonografijas metozZu lietosana. Noradijumus par
parveidotaja lietosanu skatiet ultraskanas sistémas lietotaja rokasgramata.

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

Sterilais izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade
vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma, pacienta infic€sanas vai infekcijas parnesanas risku.
CIVCO vadibas sistémas ir paredzétas un apstiprinatas ka integrétas divdaligas sistémas, kas sastav no
pielagota atkartoti lietojama stiprinajuma un vienreiz lietojamas vadotnes. Uz CIVCO stipringjuma vai
fikséSanas vietas, lietojot citas, nevis CIVCO vadotnes, var rasties nopietna pacienta un/vai lietotaja
trauma. Lai garantétu drosu un efektivu lietosanu, kas atbilst sisttmas programmatdras vadlinijam,
ieteicams lietot tikai CIVCO vadotnes.

Stipringjums ir iepakots nesterils un ir atkartoti lietojams. Lai izvairitos no iespéjamas pacienta
infic€sanas, pirms katras lietoSanas parliecinieties, vai stiprinatajs ir pareizi notirits un dezinficéts.
Nelietojiet, ja ierice izskatas bojata vai to nevar pareizi uzstadit.

Nelietojiet, ja fiksésanas vieta ir bojata vai vadotni nevar pareizi uzstadit.

Pirms procediras saksanas parliecinieties, ka méritaja ieliktnis ir aizvérta pozicija.

Lietojiet tikai tideni $kistosus lidzek|us vai Zelejas. Materiali uz naftas vai mineralellas bazes var bojat
parsegu.

Parveidotajs un stiprinajums var bt attéloti bez parsega, lai veicama darbiba bitu vieglak saprotama.
Vienmér novietojiet parsegu virs parveidotaja un stiprinajuma, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret
krustenisko kontaminaciju.

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

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

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

PIEZIME: Izstradajums nav raZots no dabiska kauduka lateksa.
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ADATAS TRAJEKTORIJAS PARBAUDE
= Pirms komponenta pirmas lietoSanas reizes veiciet adatas cela parbaudi, lai parbauditu sistémas un
Verza ierices vadotnes savstarp€jo saistibu, ka aprakstits ultraskanas sistémas lietotaja rokasgramata.
= Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai vadibas sistémas lenki (5) atbilst sistémas programmatiras
radijumam.
PIEZIME: Izmantojiet atbilsto$a garuma adatu, lai sasniegtu mérka apgabalu. Verza ierices vadotnes kanala
garums ir 3,4 cm (1,34 collas).
VADIBAS SISTEMAS LIETOSANA
1. Saglabajot aizturi atvértu, salagojiet stiprindjumu ar fikséSanas vietam uz parveidotaja.
2. Aizveriet aizturi ap parveidotaju un iespiediet, lai nostiprinatu. Parliecinieties, ka stiprinajums ir drosi
piestiprinats.

\%E@

3. Uzlieciet atbilstoSu daudzumu Zelejas parsega iekSpusé un/vai uz parveidotaja priek$€jas virsmas.
Neizmantojot Zeleju, var pazeminaties attélveidoSanas kvalitate.

4. levietojiet parveidotaju parsega, obligati izmantojiet atbilstoSu sterilu metodi. CieSi parvelciet parsegu pari
parveidotaja priek§&jai virsmai, lai izlidzinatu krokas un likvidétu gaisa burbulus, gadajot, ka parsegs
netiek pardurts.

. Nostipriniet parsegu ar komplektacija ietilpstosajam lentém.

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

7. lznemiet Verza ierici no méritaja ieliktna ass vadotnes uzglabasanas statna. Izmantojot atbilsto$u sterilu

metodi, novietojiet Verza ierices vadotni uz VerzalLink fikséSanas vietas.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, it

16G, 15G, 14G, ﬁv
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

. Pagrieziet vadotnes fikséSanas sviru nofikséta pozicija. Parliecinieties, ka vadotne ir droSi piestiprinata.
9. PIEEJA FIKSETA LENKT:
Ar lenka selektora roktura palidzibu bidiet lenka indikatora lodzinu vélamaja pozicija un bidiet lenka
selektora fiksatoru uz parveidotaja pusi, lai nostiprinatu.
PIEZIME: Parliecinietes, ka lenka selektora fiksators ir nostiprinats vélamaja pozicija.

PIEEJA BRIVA LENKT:
Atstajiet lenka selektora fiksatoru nenofikséta stavoklr; instruments paliks plakné vadotnes lenku
diapazona robezas.
10. Atlasiet atbilstoSa izméra méritaja ieliktni un bidiet to vadotnes korpusa tekné.

[$)]

[o2)
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ATRA ATLAISANA, IZMANTOJOT SKROVI

1. Pagrieziet atras atlaiSanas izcilni, lai atvértu vadotnes ieliktna piltuvi.

1. Pagrieziet vadotnes fiks€Sanas sviru nenofikséta pozicija, lai vadotni nonemtu no stiprinajuma VerzaLink
fikséSanas vietas.
2. Paceliet stiprinajuma aizturi, lai nonemtu no parveidotaja. Saglabajiet stiprindjumu parstradei.

=
G | @ Yy
APSTRADE

BRIDINAJUMS

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

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

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

= |rapstiprinata Sis apstrades proceddras efektivitate un saderiba. Nepareiza apstrade var izraisit bojgjumu
vai krustenisko kontaminaciju.
Stiprinajumu nepaklaujiet sterilizacijai ar gazi vai apstradei autoklava.

= Ja stiprindjuma bojajums ir acimredzams, partrauciet ta lietosanu un sazinieties ar CIVCO parstavi.

TIRISANA
1. Péckatras lietoSanas reizes izmetiet vienreizlietojamas, vienreizéjas lietoSanas sastavdalas un pasargajiet
kronsteinu no izzG$anas lidz pilnigai tiri$anai.
2. Apskatiet, vai stiprindjums nav bojats, pieméram, saplaisajis vai salizis.

MANUALA TIRISANA

PIEZIME: Siprocesa manualas tirisanas efektivitate tika pieradita, izmantojot Enzol® fermentativo mazgasanas
lidzekli.

1. Skalojiet kronsteinu vienu minati zem auksta, teko$a dzerama Gidens, lai nonemtu nefirumus. Skalo$anas
laika, darbinot kustigas dalas, notiriet visas virsmas ar birsti ar mikstiem sariniem. Parliecinieties, ka visas
plaisas, spraugas un griti aizsniedzamas vietas ir nofiritas ar birsti.

Sagatavojiet mazgasanas lidzekla Skidumu saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

3. Pilniba iegremdéjiet kronsteinu sagatavotaja mazgasanas lidzekla $kiduma un |aujiet tam sastkties vismaz
tik ilgi, cik noradits Skiduma razotaja lietoSanas instrukcija. Ar birsti ar mikstiem sariniem notiriet visas
virsmas, vienlaikus darbinot kustigas dalas. Parliecinieties, ka visas plaisas, spraugas un gruti
aizsniedzamas vietas ir nofiritas ar birsti.

4. Jajoprojam ir redzamas atliekas, atkartojiet 3. darbibu.

5. Skalojiet kronsteinu vienu mindti zem auksta, tekoSa dzerama tdens.

6. Noslaukiet ar firu dranu, kas nesatur Skiedras. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir tiras un sausas.

AUTOMATIZETA TIRISANA
PIEZIME: Siprocesa automatiskas tirisanas efektivitate tika pieradita, izmantojot neodisher® Mediclean forte.

N
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1. Skalojiet kronsteinu vienu miniti zem auksta, tekoSa dzerama Gdens, lai nonemtu nefirumus. Skalo$anas
laika, darbinot kustigas dalas, nofiriet visas virsmas ar birsti ar mikstiem sariniem. Parliecinieties, ka visas
plaisas, spraugas un griti aizsniedzamas vietas ir nofiritas ar birsti.

Sagatavojiet mazgasanas lidzekla Skidumu saskana ar raZotaja lietoSanas instrukciju.

3. Pilniba iegremdéjiet kronsteinu sagatavotaja mazgasanas idzek|a $kiduma un laujiet tam sasikties
vismaz tik ilgi, cik noradits Skiduma raZotaja lieto$anas instrukcija. Skalo$anas laika, darbinot kustigas
dalas, notiriet visas virsmas ar birsti ar mikstiem sariniem. Parliecinieties, ka visas plaisas, spraugas un
grati aizsniedzamas vietas ir nofiritas ar birsti.

4. Jajoprojam ir redzamas atliekas, atkartojiet 3. darbibu.

5. levietojiet kronsteinu uz plauktu sistémas velas mazgajamaja masina, ievérojot slimnicas protokolu par
velas mazgajamas masinas slodzes prasibam.

6. Veiciet atbilstoSus fazu ciklus, izmantojot §adu noraditos parametrus:

N

4 Recirkulacijas Mazgadanas lidzekla veids un )
Faze laiks Temperatira koncentracija
(minates) (ja piemérojams)
PriekSmazgasana 02:00 Auksts dzeramais idens NAV PIEMEROJAMS

1

43 °C dzeramais tdens (iestatitais

Mazgasana 1 01:00 . neodisher® Mediclean forte - 9,9 ML/L
vienums)
Skalogana 1 01:00 43°C dzeramals Udens (iestafitais NAV PIEMEROJAMS
vienums)
\IZiG§anas laiks 07:00 90°C NAV PIEMEROJAMS Y,

7. lznemiet kronsteinu no mazgajamas masinas. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir tiras un sausas.

DEZINFEKCIJA
ZEMA LIMENA DEZINFEKCIJA - SANI-CLOTH® AF3 VIENREIZLIETOJAMA BAKTERICIDA
SALVETE

PIEZIME: Siprocesa zema limena dezinfekcijas efektivitate tika pieradita, izmantojot Sani-Cloth® AF3
vienreizlietojamo baktericido salveti.

1. Noslaukiet kronsteinu ar Sani-Cloth® AF3 Riipigi noslaukiet, lai nonemtu nefirumus.

2. Arjaunu Sani-Cloth® AF3 salveti riipigi tiriet virsmu vismaz tik ilgi, cik dezinfekcijas lidzekla raZotaja
lietoSanas instrukcija noradits ka minimalais laiks. Vajadzibas gadijuma izmantojiet papildu salvetes.
Pievérsiet uzmanibu plaisam, spraugam un grati aizsniedzamam vietam, tostarp aizbidniem.

3. Ripigi noskalojiet kronsteinu divas mindtes zem tekoSa dzerama Gdens. SkaloSanas laika noslaukiet ar
firu dranu, lai nonemtu dezinfekcijas lidzekla atliekas.

4. laujiet kronSteinam nozat. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir firas un sausas.

AUGSTVERTIGA DEZINFEKCIJA - REVITAL-OX® RESERT® AUGSTA LIMENA
DEZINFEKCIJAS LIDZEKLIS

PIEZIME: S$iprocesa augsta limena dezinfekcijas efektivitate tika pieradita, izmantojot Revital-Ox® RESERT®
augsta limena dezinfekcijas lidzekli.

N

Sagatavojiet augsta llmena dezinfekcijas lldzekli saskana ar raZotaja noradijumiem.

2. Pilniba iegremdéjiet kronsteinu dezinfekcijas $kiduma un sakratiet, lai no virsmas nonemtu visus gaisa
burbulus.

3. Mercéjiet kronsteinu dezinfekcijas Skiduma vismaz tik ilgi, cik dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas
instrukcija noradits ka minimalais kontakta laiks.

4. Rupigi noskalojiet, pilniba iegremdéjot kronsteinu liela dzerama Gdens daudzuma, sakratiet un laujiet
nostavéties vismaz vienu minati.

5. Atkartojiet 4. darbibu ar jaunu dzerama tdens vannu.

6. lznemiet kronsteinu no dzerama ddens.

7. Noslaukiet ar sterilu dranu, kas nesatur $kiedras. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir firas un sausas.

AUGSTVERTIGA DEZINFEKCIJA - CIDEX® OPA éKI_DUMS
PIEZIME: Siprocesa augsta imena dezinfekcijas efektivitate tika pieradita, izmantojot CIDEX® OPA $kidumu.

1. Sagatavojiet augsta imena dezinfekcijas lldzekli saskana ar razotaja noradijumiem.
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2. Pilniba iegremdéjiet kronsteinu dezinfekcijas Skiduma. Izmantojiet $lirci, lai izskalotu un likvidetu gaisa
burbulus. Pievérsiet uzmanibu plaisam, spraugam un griti aizsniedzamam vietam. ledarbiniet visas
kustigas dalas.

3. Meércégjiet kronsteinu dezinfekcijas $kiduma vismaz tik ilgi, cik dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas
instrukcija noradits ka minimalais kontakta laiks.

4. Rupigi noskalojiet, pilniba iegremdéjot kronsteinu liela dzerama Gidens daudzuma, sakratiet un laujiet
nostavéties vismaz vienu minati.

5. lznemiet kronsteinu no dzerama Gdens.

6. Noslaukiet ar sterilu dranu, kas nesatur Skiedras. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir firas un sausas.

AUGSTVERTIGA DEZINFEKCIJA - GIGASEPT®FF (JAUNS)
PIEZIME: Siprocesa augsta imena dezinfekcijas efektivitate tika pieradita, izmantojot gigasept® FF (jauns).

1. Sagatavojiet augsta imena dezinfekcijas lldzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

2. Pilniba iegremdéjiet kronsteinu dezinfekcijas Skiduma. 1zmantojiet $lirci, lai izskalotu un likvidétu gaisa
burbulus. Pievérsiet uzmanibu plaisam, spraugam un grati aizsniedzamam vietam. ledarbiniet visas
kustigas dalas.

3. Meércéjiet kronsteinu dezinfekcijas $kiduma vismaz tik ilgi, cik dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas
instrukcija noradits ka minimalais kontakta laiks.

4. Raupigi skalojiet kron$teinu vienu minati zem teko$a dzerama tdens. Nonemiet gaisa burbulus, maisot un
izskalojot ar $lirci.

5. Noslaukiet ar sterilu dranu, kas nesatur $kiedras. Vizuali parbaudiet, vai visas virsmas ir tiras un sausas.

UZGLABASANAS APSTAKLI

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

PIEZIME: Kronsteinam ir apstiprinats 5 gadu izstradajuma kalposanas laiks.

PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmeklgjiet timekla vietni www.CIVCO.com.
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4 N 7 N
Matuoklio jdéklai ) )
Greito atlaisvinimo gsa Kreiptuvo laikymo
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nustatymo
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Elastinés juostos laikiklis
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Simboliy Zodynas pateiktas atskirame lapelyje.

KREIPIMO SISTEMA

PASKIRTIS

Sistema teikia nuorodas tiksliai bendrujy intervenciniy jtaisy instrumenty vietai uztikrinti, nustatant jtaiso vieta
ultragarso keitiklio ir rezultato vietg vaizdo atzvilgiu per diagnostikos ar terapine procediira. Si kreipimo sistema
skirta naudoti vaikams ir suaugusiems pacientams.

GAUBTAS

PASKIRTIS

Apsauginis gaubtas arba apvalkalas, uzdétas ant diagnostikos ultragarsinio keitiklio / zondo / skenavimo galvutés
instrumenty. Gaubtas suteikia galimybe naudoti keitiklj per skenavimo ir adatos nukreipimo proceddras atliekant
kiino pavirsiaus, vidiniy ertmiy ir intraoperacing ultragarsine diagnostika, padedant uzkirsti kelig mikroorganizmy,
kiino skysc¢iy medziagos daleliy perdavimui pacientui ir sveikatos priezitros darbuotojui pakartotinai naudojant
keitiklj (sterilus ir nesterilus gaubtai). Gaubtas taip pat yra priemoné sterilaus lauko palaikymui (tik sterilds
gaubtai). CIVCO Polimeriniai ultragarso keitiklio gaubtai tiekiami sterils ir nesterilts, vienam pacientui /
proceddrai, vienkartiniai.

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

PACIENTY POPULIACIJA
,Verza" kreipimo sistema skirta naudoti vaikams ir suaugusiems.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

Bendrosios paskirties kreipimo sistemas turi naudoti gydytojai, mediciniSkai iSmokyti naudoti ir aiskinti ultragarso
duomenis intervencijoms. Néra jokiy kity unikaliy jgldZiy ar naudotojo sugebéjimuy, reikalingy laikikliui ir adatos
kreiptuvui naudoti. Tai gali biti: anesteziologai, intervencinés radiologijos specialistai, nefrologai, radiologai,
ultragarso specialistai ir chirurgai, jais neapsiribojant.
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NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Verza adatos kreipimo sistemos inovatori$kas dizainas sumazina aklajg zong ir nekreipiama adatos ilgj
kartu suteikdamas didelj stabiluma tikslumui pagerinti. Verza yra ypac universali sistema dél penkiy kampy
metodui geresnei prieigai prie anatominiy struktiry, kartu palaiko didesne dydZiy jvairove: palaiko 14
skirtingy dydziy intervencinius instrumentus. Verza pasizymi lengvai jskaitomais dydziais, turi kampo
indikatoriy ir pakartojama sklgscio tipo greitajj atpalaidavimg instrumentui saugiai atjungti.

Verza laikiklis pasizymi supaprastinta penkiy kampy konstrukcija be fiksavimo kai$¢iy ar nuimamy daliy.
Laikiklis taip pat yra neaukstas, glotnaus dizaino, kad jj baty lengviau valyti, o saugiai ir patogiai naudotojo
naudojamos durelés leidzia lengvai uzdéti ir iSimti.

Gaubtas yra virusy barjeras, apsaugantis pacientus, naudotojus ir jranga nuo kryzminés tarsos.

PASTABA. Norédami gauti $io produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.

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

ISPEJIMAS

,Verza“ nukreipimo sistema suprojektuota ir patvirtinta naudoti su keitiklius (-iais), iSvardytais Sios
instrukcijos virselyje.

Pries naudojima jas turite bati iSmokyti ultrasonografijos. Jasy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr. jasy
ultragarso sistemos naudotojo vadove.

ApZilrekite gaminj ir jsitikinkite, kad jis paZenklintas sterilumo simboliu. Jei etiketéje yra sterilumo
simbolis, gaubtas ir kreiptuvas sterilizuoti etileno oksidu.

Sterilus gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.

Naudoti draudziama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.

Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uZtersimo,
paciento infekcijos ar kryZminés infekcijos rizika.

CIVCO nukreipimo sistemos suprojektuotos ir patvirtintos kaip integruota dviejy daliy sistema, sudaryta
i$ pasirinktinio daugkartinio laikiklio ir vienkartinio kreiptuvo. Naudojant ne CIVCO kreiptuvus su CIVCO
laikikliu ar vietos nustatymo jtaisu galimas sunkus paciento ir (arba) naudotojo suZalojimas. Kad bty
uZtikrintas saugus ir veiksmingas naudojimas, atitinkantis sistemos programinés jrangos nurodymus,
rekomenduojami tik CIVCO kreiptuvai.

Laikiklis yra supakuotas nesteriliai ir yra daugkartinio naudojimo. Kad isvengtumeéte galimo paciento
uZztersimo, pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad laikiklis yra tinkamai iSvalytas ir dezinfekuotas.
Nenaudokite, jei jtaisas atrodo apgadintas ar jo negalima tinkamai pritvirtinti.

Nenaudokite, jei vietos nustatymo jtaisas apgadintas arba jei kreiptuvo negalima tinkamai pritvirtinti.
Pries pradédami procediira jsitikinkite, kad kalibro jdeklas yra uZdaroje padétyje.

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

Tik iliustravimo tikslais keitiklis ir laikiklis gali bati parodyti be keitiklio gaubto. Visada uZdékite gaubtg ant
keitiklio ir laikiklio, kad apsaugotuméte pacientus ir naudotojus nuo kryZminio uZtersimo.

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

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

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

PASTABA. Produktas pagamintas nenaudojant natliralaus kauciuko latekso.

ADATOS KELIO TIKRINIMAS

Prie$ naudodami komponentg pirma karta, atlikite adatos kelio tikrinima, kad patikrintuméte sistemos ir
,Verza“ kreiptuvo ry§j, kaip apradyta ultragarso sistemos naudotojo vadove.
Kaskart prie$ naudodami tikrinkite, ar nukreipimo sistemos kampai (5) atitinka sistemos programing jranga.

PASTABA. Naudokite tinkamo ilgio adata, kad pasiektuméte tikslo sritj. ,Verza“ kreiptuvo kanalo dydis 3,4 cm

(1,341n).
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KREIPIMO SISTEMOS NAUDOJIMAS
1. Sklendei esant atvirai, sutapdinkite laikiklj su vietos nustatymo dalimis ant keitiklio.
2. Uzdarykite sklende apie keitiklj, uzspauskite, kad uzsifiksuoty. |sitikinkite, kad laikiklis tvirtai prijungtas.

iy E@l

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

4. |statykite keitiklj j gaubta, bitinai naudodami tinkamg sterily metoda. Tvirtai uztraukite gaubta ant keitiklio
priekio, kad paSalintuméte raukSles ir oro burbuliukus, atsargiai, kad neperdurtuméte gaubto.

5. Pritvirtinkite gaubta pridedamais raiciais.

6. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintumeéte, ar néra kiaurymiy ar jpléSimy.

7. Pasalinkite ,Verza“ nuo matuoklio jdéklo medzio kreiptuvo laikymo kolonélés. Naudodami tinkama sterily
metoda, padékite ,Verza“ kreiptuvg ant ,VerzaLink" vietos nustatymo jtaiso.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, OF, 8F, 7F

8. Pasukite kreiptuvo fiksavimo svirtj j uzfiksavimo padet;. |sitikinkite, kad kreiptuvas tvirtai prijungtas.
9. FIKSUOTO KAMPO PARINKTIS:
Pasinaudodami kampo atrinkiklio rankena, slinkite kampo indikatoriaus langa j pageidaujama padétj
ir stumkite kampo atrinkiklio fiksatoriy link keitiklio, kad pritvirtintuméte.
PASTABA. [sitikinkite, kad kampo atrinkiklio fiksatorius tvirtai laikosi pageidaujamoje padétyje.
LAIVO KAMPO PARINKTIS:
Palikite kampo atrinkiklio fiksatoriy neuzfiksuotoje padétyje ir instrumentas liks vienoje plokStumoje
su kreiptuvo kampo diapazono ribotuvais.
0. Pasirinkite tinkamo dydzio adatos kreiptuvo jdékla ir jstumkite j kreiptuvo korpuso lataka.

\ éé./l \i s,

VARZTO GREITO ATLAISVINIMO VEIKSMAS
1. Pasukite greito atlaisvinimo fiksatoriy, kad atidarytuméte kreiptuvo jstatymo lataka.

-

i
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KREIPIMO SISTEMOS NUEMIMAS

1.

2.

Pasukite kreiptuvo fiksavimo svirtj | neuzfiksuotg padétj, kad nuimtumeéte kreiptuvg nuo ,VerzaLink" laikiklio
fiksavimo jtaiso.
Pakelkite laikiklio sklendg, kad nuimtuméte nuo keitiklio. Palikite laikiklj pakartotiniam apdorojimui.

&l

(I 2]

~N

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
ISPEJIMAS

Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uztikrinti aukséiausio laipsnio infekcijos
kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Kad iSvengtuméte kryZminio uZtersimo, laikykités jasy
Jstaigos infekcijos kontrolés politikos.

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

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

Sios pakartotinio apdorojimo procediiros veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti. Netinkamai
pakartotinai apdorojant galimas jtaiso apgadinimas arba kryZminis uZtersimas.

Laikiklio nesterilizuokite dujomis arba autoklave.

Jei laikiklio apgadinimas akivaizdus, nebenaudokite ir susisiekite su CIVCO atstovu.

VALYMAS

1.

2.

Po kiekvieno naudojimo iSmeskite vienkartinius komponentus ir saugokite gembe nuo i§dzigvimo, kol jg bus
galima visiSkai iSvalyti.
Patikrinkite laikiklj, ar néra apgadinimuy, kaip jskilimai ar l0Ziai.

RANKINIS VALYMAS
PASTABA. Sio proceso rankinio valymo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,Enzol® fermentinj plovikl].

1.

N

4.
5.
6.

Skalaukite gembe po Saltu tekanciu geriamuoju vandeniu vieng minute, kad pasalintuméte neSvarumus.
Skalaudami Sepetéliu minkstais Sereliais valykite visus pavirSius, tuo pat metu paleisdami judamasias dalis.
|sitikinkite, kad iSvalyti visi jtrikimai, plySiai ir sunkiai pasiekiamos vietos.

Paruoskite ploviklio tirpalg pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

VisiSkai panardinkite gembe | paruosta ploviklio tirpalg ir leiskite gembei mirkti ne trumpiau nei nurodyta
tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijoje. Sepetéliu minkstais ereliais valykite visus pavir$ius, tuo pat metu
paleisdami judamasias dalis. |sitikinkite, kad i§valyti visi jtrikimai, plySiai ir sunkiai pasiekiamos vietos.

Jei vis dar yra matomy nesvarumy, pakartokite 3 veiksma.

Skalaukite gembe po $altu tekanciu geriamuoju vandeniu vieng minute.

Nusausinkite Svaria, nepikuota $luoste. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svaris ir sausi.

AUTOMATINIS VALYMAS

PASTABA. Sio proceso automatinio valymo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,neodisher® Mediclean

forte".

. Skalaukite gembe po $altu tekanciu geriamuoju vandeniu vieng minute, kad pasalintuméte neSvarumus.

Skalaudami Sepetéliu minkstais Sereliais valykite visus pavirsius, tuo pat metu paleisdami judamasias dalis.
|sitikinkite, kad iSvalyti visi jtrikimai, plySiai ir sunkiai pasiekiamos vietos.

Paruoskite ploviklio tirpalg pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

Visi$kai panardinkite gembe j paruosta ploviklio tirpala ir leiskite gembei mirkti ne trumpiau nei nurodyta
tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijoje. Skalaudami Sepetéliu minkstais Sereliais valykite visus pavirSius,
tuo pat metu paleisdami judamasias dalis. |sitikinkite, kad iSvalyti visi jtriikimai, plySiai ir sunkiai
pasiekiamos vietos.

Jei vis dar yra matomy ne$varumy, pakartokite 3 veiksma.

|dékite gembe | plautuvo stovo sistemg, vadovaudamiesi ligoninés protokolu dél plautuvo apkrovos
reikalavimy.
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6. Atlikite atitinkamus etapo ciklus naudodami toliau iSvardytus parametrus:

7.

( Recirkuliacijos L - )
X _ Ploviklio tipas ir koncentracija
Etapas trukmé Temperatura P
(minutémis) it )
Pa;ﬁ)”v??::f's 02:00 Saltas geriamasis vanduo NETAIKOMA
Plovimas 1 01:00 43 °C geriamasis vanduo (nustatyta |,neodisher® Mediclean forte* - 9,9
. verté) ml/l
Skalavimas 1 01:00 43 °C geriamasis vanduo (nustatyta NETAIKOMA
verté)

\_ Dziavimo laikas 07:00 90°C NETAIKOMA Y,

I1Simkite gembe i$ plautuvo. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svaris ir sausi.

DEZINFEKAVIMAS
ZEMO LYGIO DEZINFEKAVIMAS - ,SANI-CLOTH® AF3“BAKTERICIDINES VIENKARTINES
SERVETELES

PASTABA. Sio proceso zemo lygio dezinfekavimo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,Sani-Cloth® AF3*
baktericidines vienkartines servetéles.

1. Kruopsciai nuvalykite gembe su ,Sani-Cloth® AF3“ servetélémis, kad paSalintuméte neSvarumus.

2. Nauja ,Sani-Cloth® AF3“ servetéle kruopsciai sudrékinkite pavirsiy ne trumpiau nei nurodyta
dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukcijoje. Jei reikia, naudokite papildomas servetéles.
Daugiausia démesio skirkite jtrikimams, plySiams ir sunkiai pasiekiamoms vietoms, jskaitant fiksatoriy.

3. Kruop$&diai skalaukite gembe po tekanciu geriamuoju vandeniu dvi minutes. Skalaudami nu$luostykite
$varia, neplkuota $luoste, kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius.

4. Leiskite gembei isdzilti. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svarls ir sausi.

AUKSTO LYGIO DEZINFEKAVIMAS - ,REVITAL-OX® RESERT®“AUKSTO LYGIO
DEZINFEKAVIMO PRIEMONE

PASTABA. Sio proceso auksto lygio dezinfekavimo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,Revital-Ox®
RESERT®" auksto lygio dezinfekavimo priemone.

1. Paruoskite auksto lygio dezinfekavimo priemone pagal gamintojo nurodymus.

2. VisiSkai panardinkite gembeg | dezinfekavimo tirpalg ir pamaisykite, kad nuo pavirSiaus pasi$alinty visi oro
burbuliukai.

3. Leiskite gembei mirkti dezinfekavimo tirpale ne trumpiau nei nurodyta dezinfekavimo priemonés
gamintojo naudojimo instrukcijoje.

4. Kruop$¢iai nuplaukite gembe iki galo panardindami j didelj kiekj geriamojo vandens, pamaisykite ir palikite
stovéti bent vieng minute.

5. Pakartokite 4 veiksma naujoje geriamojo vandens voneléje.

6. ISimkite gembe i§ geriamojo vandens.

7. Nusausinkite sterilia, nepikuota $luoste. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svarus ir sausi.

AUKSTO LYGIO DEZINFEKAVIMAS - ,,CIDEX® OPA“ TIRPALAS

PASTABA. Sio proceso auksto lygio dezinfekavimo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,CIDEX® OPA*

tirpalg.

. Paruoskite auksto lygio dezinfekavimo priemone pagal gamintojo nurodymus.

. Visigkai panardinkite gembe j dezinfekavimo tirpala. Svirkstu iSplaukite ir pagalinkite oro burbuliukus.
Daugiausia démesio skirkite jtrikimams, plySiams ir sunkiai pasiekiamoms vietoms. Paleiskite visas
judamasias dalis.

3. Leiskite gembei mirkti dezinfekavimo tirpale ne trumpiau nei nurodyta dezinfekavimo priemonés

gamintojo naudojimo instrukcijoje.

4. Kruop$ciai nuplaukite gembe iki galo panardindami j didelj kiekj geriamojo vandens, pamaisykite ir palikite

stovéti bent vieng minute.

5. ISimkite gembe i$ geriamojo vandens.

6. Nusausinkite sterilia, neptkuota $luoste. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svaris ir sausi.

AUKSTO LYGIO DEZINFEKAVIMAS - ,GIGASEPT® FF*(NAUJAS)

PASTABA. Sio proceso auksto lygio dezinfekavimo veiksmingumas buvo jrodytas naudojant ,gigasept® FF*
(naujas).

N =
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1. Paruoskite auksto lygio dezinfekavimo priemone pagal gamintojo nurodymus.

2. Visidkai panardinkite gembe | dezinfekavimo tirpala. Svirkstu iSplaukite ir pasalinkite oro burbuliukus.
Daugiausia démesio skirkite jtrikimams, plySiams ir sunkiai pasiekiamoms vietoms. Paleiskite visas
judamasias dalis.

3. Leiskite gembei mirkti dezinfekavimo tirpale ne trumpiau nei nurodyta dezinfekavimo priemonés gamintojo
naudojimo instrukcijoje.

4. Kruopsciai plaukite gembe po tekanciu geriamuoju vandeniu vieng minutg. Pasalinkite oro burbuliukus
maiSydami ir praplaudami Svirkstu.

5. Nusausinkite sterilia, neptikuota $luoste. Vizualiai patikrinkite, ar visi pavirSiai Svarus ir sausi.

LAIKYMO SALYGOS

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

= Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

PASTABA. Laikiklis patvirtintas 5 mety gaminio naudojimo laikui.

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.



Norsk Verza™ Feringssystem

4 N 7 ~
Dimensjonsinnlegg )
Hurtigutlesningsflik Oppbevaringssay
le for forer
VerzaLink™
lokaliserings-
funksjon
Forinan Gummibé&ndholder
oringsinnsatstre
. 9 J
\ J
( N
L&seh&ndtak for farer Innsatstrakt

Hurtigutlesningsflik

Di _ Vinkelindikatorvindu
imensjonsinnlegg

Foringsenhetkanal Vinkelvelgerlas

Vinkelvelgerh&ndtak
\ J

Se eget vedlegg for Symbolordliste.

FORINGSSYSTEM

BRUKSOMRADE

Systemet gir feringer for neyaktig plassering av instrumenter for vanlige intervensjonsenheter, ved & plassere
enheten i forhold til ultralydtransduseren og det resulterende bildet under en diagnostisk eller terapeutisk
prosedyre. Feringssystemet er beregnet for bruk med pediatriske og voksne pasienter.

TREKK

BRUKSOMRADE

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

INDIKASJONER FOR BRUK
= Mage - Biopsi, finn&laspirasjon, regionale anestesiinjeksjoner.
m  Regional anestesi - Nerveblokk, muskel- og skjelettinjeksjoner.
= Sma deler - Biopsi, finnélaspirasjon, regionale anestesiinjeksjoner.

PASIENTPOPULASJON

Verza-feringssystemet er beregnet for bruk hos pediatriske og voksne pasienter.

TILTENKTE BRUKER

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

®  Verza ndleferingssystem har et innovativt design som reduserer blindsoner og uguidet ndlelengde samtidig
som det leverer god stabilitet for forbedret nayaktighet. Verza tilbyr maksimal fleksibilitet med fem vinkler for
okt anatomisk tilgang, samtidig som systemet ogsé fungerer med flere diametere, dvs. 14 forskjellige
sterrelser av intervensjonsinstrumenter. Verza gjer det enkelt & lese av diametersterrelse, vinkelindikator og
gjentakende hurtigutleser med boltmekanisme for sikker fierning av instrumentet.

®  Verza-braketten har et design som omfatter en forenklet utforming med flere vinkler, og er uten l&sepinner
og avtakbare deler. Braketten har ogsé en lav profil, et stilfullt design som gjer den enkel & rengjere, og et
sikkert og brukervennlig lokk for enkel bruk og fierning.

®  Overtrekk fungerer som en virusbarriere for & beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.

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

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

ADVARSEL
®  Verza feringssystem er utviklet og validert for bruk med transduseren(e) som er fert opp pé omslaget til
denne instruksjonen.
®  Du m@ ha opplaering i ultralydundersekelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for
ultralydsystemet for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
®  Gjennomgé produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol p@ etiketten, blir overtrekket og
feringen sterilisert med etylenoksid.

Det sterile produktet er kun beregnet for engangsbruk.

Brukes ikke hvis pakningen synes & veere &pnet.

Mé ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.

Unngé gjenbruk, reprossesering eller sterilisering av enhet til engangsbruk. Gjenbruk, reprossesering eller

sterilisering kan utgjere risiko for smitte fra enheten, hvilket kan gi pasienten infeksjon eller kryss-smitte.

m  CIVCO:s faringssystemer er utviklet og validert som et integrert system i to deler, bestéende av en tilpasset,
gjenbrukbar brakett og en fering til engangsbruk. Bruk av andre farere enn CIVCO pé& en CIVCO-brakett
eller -lokaliseringsfunksjon, kan fere til alvorlig pasientskade og/eller skade p& brukeren. Kun CIVCO-
feringer anbefales for & sikre sikker og effektiv bruk i henhold til systemprogramvarens retningslinjer.

®  Braketten er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For & unngé mulig pasientkontaminering, mé&

det kontrolleres at braketten er grundig rengjort og desinfisert far hver bruk.

Skal ikke brukes hvis enheten viser tegn p& skade eller ikke passer riktig.

Skal ikke brukes hvis lokaliseringsfunksjonen er skadet eller ikke passer riktig.

Pése at dimensjonsinnlegget er i lukket posisjon fer prosedyren p&begynnes.

Bruk bare vannoppleselige midler eller gel. Materialer som er basert pé& petroleum eller mineralolje, kan

veere til skade for kappen.

®  Transduseren og braketten kan vaere avbildet uten transduserkappe, bare i illustrasjonseyemed. Plasser
alltid er kappe over transduseren og braketten for & beskytte pasienter og brukere mot krysskontaminasjon.

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

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

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

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
VERIFISERING AV NALEBANE

= For bruk av komponenten for ferste gang, utfer verifisering av nélebanen for & verifisere forhold mellom
system og Verza-ferer, som beskrevet i brukerh&ndboken for ultralydssystemet.
= Kontroller at feringssystemets vinkler (5) stemmer overens med systemprogramvaren fer hver gangs bruk.

MERK: Bruk en passende nélelengde for & n& mélomrédet. Verza-feringskanal méler 3,4 cm (1,34 tommer).

BRUKE FRINGSSYSTEMET

1. Med l&sen &pen, tilpass braketten med lokaliseringsfunksjonene pé transduseren.
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. Lukk l&sen rundt transduseren og knepp den pé plass for & feste den. Kontroller at braketten sitter godt

festet.
=="
QR

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

. Fertransduseren inn i kappen, og veer neye med & benytte riktig steril teknikk. Trekk kappen stramt over
transduserhodet for & fierne folder og luftbobler, og serg samtidig for at det ikke gér hull p& kappen.

. Fest kappen med de medfelgende remmene.

. Undersgk kappen for & veere sikker p& at det ikke finnes hull eller rifter.

. Fiern Verza fra fereroppbevaringsseylen for dimensjonsinnleggstre. Bruk en egnet steril teknikk, og plasser

Verza-fereren p& Verzalink lokaliseringsfunksjon.

25G, 226, 21G,

206G, 18G, 17G, ]

16G, 15G, 14G, ﬁp
12F, 10F, 9F, 8F, 7F )

. Vri l&seh&ndtaket for fareren til 18st stilling. Kontroller at fereren sitter godt festet.
. FAST VINKELTILNARMING:

Bruk vinkelvelgerh&ndtaket, skyv vinkelindikatorvinduet til ansket stilling og skyv vinkelvelgerl&sen
mot transduseren for & feste den.

MERK: Pdse at vinkelvelgerlasen er sikret i @nsket posisjon.

FRI VINKELTILNARMING:
La vinkelvelgerl&sen std i ul&st stilling og instrumentet forblir plant innenfor rammene til
feringsvinkelomrédet.

. Velg dimensjonsinnlegg av passende sterrelse, og skyv det inn i feringsenhetkanalen.

i |

HURTIGUTLGSER MED BOLTMEKANISME

1.

Drei hurtigutlesningsfliken for & &pne feringsinnsatstrakten.
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FJERNE FGRINGSSYSTEMET

1.

Vri l&seh&ndtaket for fareren til ul&st stilling for & fierne fereren fra Verzalink lokaliseringsfunksjon p&
braketten.

2. Loft brakettl@sen for & fierne den fra transduseren. Behold braketten for reprosessering.
&l
> ~
L N ]
REPROSESSERING
ADVARSEL
= Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best
mulig infeksjonsbeskyttelse. Unngé krysskontaminering ved & falge retningslinjene for infeksjonskontroll
som gjelder for din institusjon.
m  Komponenter til engangsbruk skal avhendes som smittefarlig avfall. Gjenbrukbare komponenter skal
rengjeres og steriliseres etter hver gangs bruk.
®  Se brukerhdndboken for ultralydssystemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver gangs
bruk.
= Denne prosedyren for reprosessering har blitt validert for effektivitet og kompatibilitet. Enheten kan bli
skadet eller krysskontamineres p& grunn av feil reprosessering.
m  Braketten skal ikke gass-steriliseres eller autoklaveres.
= Hyis det finnes tegn pd skade p@& braketten, skal bruken opphere. Kontakt deretter CIVCO-representanten.
RENGJDRING
1. Etter hvert bruk, kast komponeneter for engangsbruk og pass p& at braketten ikke terker for den fér komplett
rengjering.
2. Konftroller at braketten ikke har skader, f.eks. sprekker eller brudd.
MANUELL RENGJDRING

MERK: Det ble pévist manuell rengjeringseffektivitet i denn prosessen ved bruk av Enzol® Enzymvaskemiddel.

1.

Skyll brakett grundig i rent, rennende vann i eft minutt for & fierne smuss og skitt. Ved rengjering, berst alle
overflater med en myk berste mens du aktiverer alle bevegelige deler. Se til at alle sprekker, hulrom og
vanskelige omréder er barstet.

2. Klargjer vaskemiddellgsningen ifelge produsentens instruksjoner.

3. Senk braketten ned i den klargjorte vaskemiddellesningen og la den ligge i blet minimum den tiden som stér
i produsentens bruksanvisning. Berst alle overflater med en myk barste mens du aktiverer alle bevegelige
deler. Se til at alle sprekker, hulrom og vanskelige omréder er berstet.

4. Hvis det fortsatt er synlig smuss, gjenta trinn 3.

5. Skyll brakett i kaldt og rent, rennende vann i ett minutt.

6. Tork av med ren, lofri klut. Sjekk neye at alle overflater er rene og terre.

AUTOMATISK RENGJDRING

MERK: Det ble pdvist automatisk rengjaringseffektivitet i denne prosessen ved & bruke neodisher® Mediclean

forte.

Skyll brakett grundig i rent, rennende vann i ett minutt for & fierne smuss og skitt. Ved rengjering, berst alle
overflater med en myk berste mens du aktiverer alle bevegelige deler. Se til at alle sprekker, hulrom og
vanskelige omréder er borstet.

Klargjer vaskemiddellesningen ifelge produsentens instruksjoner.

Senk braketten ned i den klargjorte vaskemiddellasningen og la den ligge i blet minimum den tiden som stér
i produsentens bruksanvisning. Ved rengjering, berst alle overflater med en myk barste mens du aktiverer
alle bevegelige deler. Se til at alle sprekker, hulrom og vanskelige omré&der er berstet.

Hvis det fortsatt er synlig smuss, gjenta trinn 3.

Sett braketten i hyllesystemet i vaskemaskinen, felg sykehusets krav for fylling av vaskemaskinen.
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6. Fortsett med passende fasesykluser ved & bruke parametrene listet nedenfor:

0 e - = ~
4 Fase Reswkl:llerlngshd T — Vaskemiddel type og konsentrasjon
(minutter) (hvis aktuelt)
Forvask 1 02:00 Kaldt, rent vann ikke tilgjengelig
Vask 1 01:00 43°C rent vann (innstillingsverdi) neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
Rens 1 01:00 43°C rent vann (innstillingsverdi) ikke tilgjengelig
Torketid 07:00 90°C ikke tilgjengelig
- J

7. Fjern braketten fra vaskemaskinen. Siekk neye at alle overflater er rene og terre.

DESINFISERING
LAVNIVA DESINFISERING - SANI-CLOTH® AF3 BAKTERIEDREPENDE ENGANGSKLUT

MERK: Det ble pévist lavnivé desinfisering i denne prosessen ved & bruke Sani-Cloth® AF3 Bakteriedrepende

3.

4.

engangsklut.

. Tork av braketten med Sani-Cloth® AF3 Terk neye for & fierne alt smuss.

Bruk Sani-Cloth® AF3 Wipe, og vask overflaten naye i minimum den tiden som stér i produsentens
bruksanvisning. Bruk ekstra kluter hvis nedvendig. Fokuser pé sprekker, hulrom og omré&der som er
vanskelig & komme til, inkluert |&s.

Skyll brakett grundig under rent, rennende vann i to minutter. Ved rens, terk ren med en lofri klut for &
fierne rester av desinfeksjonsmiddelet.

La braketten torke. Siekk neye at alle overflater er rene og terre.

HOYNIVA DESINFISERING - REVITAL-OX® RESERT® H@YNIVA DESINFISERING
MERK: Det ble pavist hay desinfeksjonseffektivitet av denne prosessen ved & bruke Revital-Ox® RESERT®

5.
6.

7.

Heynivé desinfisering.

Forbered til hayniv& desinfisering i henhold til produsentens instruksjoner.

1

2. Senk hele braketten ned i desinfeksjonslesningen og rer for & fierne alle luftboblene fra overflaten.
3.
4

La brakett ligge i desinfiseringslesningen minimum den tiden som stér i produsentens bruksanvisning.
Rens grundig ved & senke hele braketten i en god mengde rent vann, rer om, og la det ligge i minimum ett
minutt.

Gijenta trinn 4 med et nytt bad i rent vann.

Fiern braketten fra det rene vannet.

Terk av med en steril, lofri klut. Sjekk neye at alle overflater er rene og terre.

HOYNIVA DESINFISERING - CIDEX® OPA-LOSNING
MERK: Det ble pdvist hay effektivitet desinfeksjon av denne prosessen ved & bruke CIDEX® OPA-lgsning.

1.
2.

3.
4.

5.
6.

Forbered til haynivé desinfisering i henhold til produsentens instruksjoner.

Senk hele braketten ned i desinfeksjonslasningen. Bruk spreyte til & skylle giennom og fierne alle luftbobler.
Fokuser pé sprekker, hulrom og omréder som er vanskelig & komme til. Atkiver alle bevegelige deler.

La brakett ligge i desinfiseringslasningen minimum den tiden som stér i produsentens bruksanvisning.

Rens grundig ved & senke hele braketten i en god mengde rent vann, rer om, og la det ligge i minimum ett
minutt.

Fiern braketten fra det rene vannet.

Terk av med en steril, lofri klut. Sjekk neye at alle overflater er rene og terre.

H@YNIVA DESINFISERING - GIGASEPT® FF (NY)
MERK: Det ble pévist hey effektivitet desinfeksjon av denne prosessen ved & bruke gigasept® FF (ny)

1.
2.

3.
. Skyll brakett grundig i rent, rennende vann i ett minutt. Fiern luftbobler ved & riste og skylle giennom med

Forbered til haynivé desinfisering i henhold til produsentens instruksjoner.

Senk hele braketten ned i desinfeksjonslesningen. Bruk spreyte til & skylle gjennom og fierne alle luftbobler.
Fokuser pé& sprekker, hulrom og omré&der som er vanskelig & komme til. Atkiver alle bevegelige deler.

La brakett ligge i desinfiseringslesningen minimum den tiden som stér i produsentens bruksanvisning.

sproyte.

. Terk av med en steril, lofri klut. Sjekk naye at alle overflater er rene og terre.
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OPPBEVARINGSBETINGELSER

Unngéd & lagre produktet i omré8der med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
L

Oppbevares tort og kjelig.

MERK: Braketten er godkijent for en produktlevetid p& 5 &r.
MERK:

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

113



Polski System prowadzenia Verza™

4 N 7 N
Whktadki wskaznikow
Jezyczek szybkiego Kolumna do
zwalniania przechowywania
prowadnicy
Funkcja
lokalizowania
Verzalink™
Uchwyt paska elastycznego
Drzewko wktadki prowadnicy
\ J/
- J
(" N
Dzwignia blokady prowadnicy Lejek wktadki
—
Jezyczek szybkiego zwalniania
Wkiadka wskaznika Okno wskaznika kata
Korpus rynny prowadnicy Blokada wybieraka kata
Uchwyt wybieraka kata
/

Stowniczek symboli znajduje sie w oddzielnej wktadce.

SYSTEM PROWADZENIA

PRZEZNACZENIE

System zapewnia wskazoéwki dotyczace precyzyjnego umieszczania instrumentow w zwyktych urzadzeniach
interwencyjnych, umieszczajgc urzadzenie wzgledem przetwornika ultradzwigekowego i wynikowego obrazu
podczas procedury diagnostycznej lub terapeutycznej. Ten system naprowadzania jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw pediatrycznych i dorostych.

POKRYWA

PRZEZNACZENIE

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

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

POPULACJA PACJENTOW
System naprowadzania Verza jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw pediatrycznych i dorostych.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

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

Innowacyjna budowa systemu naprowadzania igty Verza zmniejsza strefe $lepg i nieprowadzong dtugosé
igly, zapewniajgc jednocze$nie wysoka stabilno$¢ w celu uzyskania lepszej doktadnosci. Verza zapewnia
maksymalng wszechstronno$¢ z podejsciem pieciokatowym w celu uzyskania lepszego dostgpu
anatomicznego przy jednoczesnym szerszym zakresie Srednic w skali gauge (G) obejmujacym 14 ré6znych
rozmiaréw instrumentow interwencyjnych. Verza wyposazona jest w fatwe do odczytania rozmiary w skali
G, wskaznik kata i powtarzalne szybkoztgcze Srubowe w celu bezpiecznego odtaczenia instrumentu.
Wspornik Verza ma uproszczong, wielokatowag budowe bez bolcéw blokujgcych i czesci demontowalnych.
Wspornik zapewnia tez niskoprofilowe dopasowanie, waska budowe utatwiajaca czyszczenie oraz
bezpieczne, tatwe w obstudze drzwi utatwiajgce stosowanie i usuwanie.

Ostona stuzy jako bariera przeciwwirusowa chronigca pacjentéw, uzytkownikdw i sprzet przed zakazeniem
krzyzowym wirusami.

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

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

OSTRZEZENIE

System prowadzenia Verza zostat zaprojektowany i zatwierdzony do uzytku z przetwornikami
wymienionymi na oktadce tej instrukcji.

Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ultrasonografii. Aby uzyskac instrukcje na temat
korzystania z przetwornika, zapoznac sig z instrukcjg obstugi systemu USG.

Nalezy sprawdzi¢ oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje sie
symbol sterylnosci, oznacza to, zZe osfona zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu.

Produkt jatowy jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone.

Nie uzywac, jesli uptyneta data waznosci.

Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzgdu jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja mogq stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu,
infekcji u pacjenta i zakazenia krzyZowego.

Systemy prowadzenia firmy CIVCO sg zaprojektowane i zatwierdzone jako zintegrowany system
dwuczesciowy sktadajgcy sie z niestandardowego wspornika wielokrotnego uzytku i jednorazowej
prowadnicy. Korzystanie z prowadnic firmy innych niz CIVCO na wsporniku firmy CIVCO lub elemencie
lokalizacji moze spowodowac powazne obrazZenia u pacjenta i/lub uzytkownika. W celu zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego uZytkowania zgodnie z wytycznymi oprogramowania systemowego
zalecane sg jedynie prowadnice firmy CIVCO.

Wspornik jest niesterylny i nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Aby unikngc ewentualnego zakazenia
pacjenta, naleZy sie upewnic, Ze wspornik jest prawidtowo czyszczony i dezynfekowany przed kazdym
uzyciem.

Nie uzywac, jesli urzadzenie wyglada na uszkodzone lub nie pasuje prawidfowo.

Nie uzywac, jesli element lokalizacji jest uszkodzony lub prowadnica nie pasuje prawidfowo.

Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze wktadka G znajduje sie w pofoZzeniu zamknietym.
Uzywad wylgacznie srodkow lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw
mineralnych mogg uszkodzi¢ osfone.

Tylko dla celow ilustracyjnych, przetwornik i wspornik moga byc pokazane bez ostony przetwornika.
Zawsze zaktadac osfone na przetwornik i wspornik, aby chronic pacjentéw i uzytkownikdw przed
zakazeniem krzyZowym.

Przed uzyciem upewnic sie, Ze nie ma pecherzykéw powietrza. Powietrze pozostawione pomigdzy
ostong a soczewka przetwornika moze spowodowac niskg jakosc obrazu.

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

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do CIVCO i wlasciwemu organowi w swoim
parnistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

115



Polski System prowadzenia Verza™

WERYFIKACJA PRZEBIEGU IGLY
= Przed pierwszym uzyciem komponentu nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje $ciezki igly, aby zweryfikowaé
system i zaleznosci prowadzace Verza, zgodnie z opisem w podreczniku uzytkownika systemu
ultradzwigkowego.
®  Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy katy systemu naprowadzania (5) odpowiadajg oprogramowaniu
systemu.

UWAGA: Uzywac igty odpowiedniej dtugosci siegajacej do obszaru docelowego. Kanat prowadzacy Verza
mierzy 3,4 cm (1,34 cala).
KORZYSTANIE Z SYSTEMU PROWADZENIA
1. Przy otwartym zatrzasku ustawi¢ wspornik z elementami lokalizacji na przetworniku.
2. Zamkng¢ zatrzask wokot przetwornika i zatrzasna¢, aby zamocowac. Upewnic sig, ze wspornik jest
dobrze zamocowany.

iy E@l

3. Nanies¢ odpowiednig ilos¢ zelu na wewnetrzne $cianki ostony i/lub powierzchnie czotowg przetwornika.
Jako$¢ obrazowania moze ulec pogorszeniu w przypadku niestosowania zelu.

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

5. Bezpieczna ostona z dotgczonymi opaskami.

6. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

7. Wyjac¢ Verza z kolumny do przechowywania prowadnicy z drzewka wktadki G. Przy uzyciu wtasciwej
techniki sterylnej nalezy umiescic prowadnice Verza na elemencie lokalizacyjnym VerzalLink.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G, -

16G, 15G, 14G, ﬁ"
12F, 10F, 9F, 8F, 7F '

8. Obroci¢ dzwignie blokady prowadnicy w potozenie zablokowane. Upewnic sig, ze prowadnica jest dobrze
zamocowana.
9. PODEJSCIE STALEGO KATA:
Za pomocg uchwytu wybieraka kata przesung¢ okno wskaznika kata do zadanej pozycji i popchnaé
blokade wybieraka kata w kierunku przetwornika, aby zablokowac¢.
UWAGA: Upewni¢ sig, ze blokada wyboru kata jest zamocowana w zagdanym potozeniu.

PODEJSCIE SWOBODNEGO KATA:
Pozostawi¢ blokade selektora kata w pozycji odblokowanej, a narzedzie pozostaje w ptaszczyznie w
ramach ograniczen zakresu kata prowadzenia.
10. Wybra¢ odpowiednig wktadke G i wsung¢ do korpusu rynny prowadnicy.
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SZYBKIE ZWALNIANIE SRUBY
1. Obroéci¢ szybko jezyczek, aby otworzy¢ lejek wprowadzajacy prowadnice.

USUWANIE SYSTEMU PROWADZENIA
1. Obréci¢ dzwignie blokady prowadnicy do pozycji odblokowanej, aby usunaé prowadnice z elementu
lokalizacji VerzaLink wspornika.
2. Podnie$¢ zatrzask wspornika, aby wyjaé go z przetwornika. Zachowa¢ wspornik w celu przystosowania do
ponownego uzycia.

&l

7

PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

OSTRZEZENIE

= Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i majg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia kontroli
zakazen pacjentom, wspofpracownikom i sobie. Aby unikngc zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy
przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych przez osrodek.

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

®  Zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu USG, aby ponownie przystosowac do ponownego uzycia
przetwornik migedzy jego zastosowaniem.

®  Taprocedura przystosowania do ponownego uzycia zostata zatwierdzona pod wzgledem skutecznosci i
zgodnosci. Urzgdzenie moze ulec uszkodzeniu lub zanieczyszczeniu krzyzowemu w wyniku
niewlasciwego przystosowywania do ponownego uzycia.

= Nie sterylizowac wspornika w gazie ani w autoklawie.

m Jesli widoczne sg uszkodzenia wspornika, zaprzestac uzywania i skontaktuj sie z przedstawicielem firmy
civco.

1

v

~

CZYSZCZENIE
1. Po kazdym uzyciu nalezy wyrzuci¢ elementy jednorazowe i nie dopusci¢ do wyschnigcia wspornika do
czasu catkowitego wyczyszczenia.
2. Sprawdzi¢ wspornik pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub ztamania.

CZYSZCZENIE RECZNE

UWAGA: Skuteczno$¢ automatycznego procesu czyszczenia zostata sprawdzona przy uzyciu enzymatycznego
$rodka Enzol®.

1. Aby usuna¢ wigksze zabrudzenia, ptuka¢ uchwyt pod zimna, biezacg woda pitng przez minute. W trakcie
ptukania, poruszajgc wszystkimi czg$ciami ruchomymi, wyczy$¢ wszystkie powierzchnie szczotkg z
miekkim wiosiem. Pamietaj, aby wyszorowaé wszystkie pekniecia, szczeliny i trudno dostepne miejsca.

2. Przygotuj roztwér detergentu zgodnie z instrukcjg producenta.

3. Catkowicie zanurz wspornik w przygotowanym roztworze detergentu przynajmniej na minimalny czas
kontaktu wskazany w instrukcji obstugi producenta roztworu. Poruszajgc wszystkimi cze$ciami ruchomymi,
wyczy$¢ wszystkie powierzchnie szczotkg z miekkim wiosiem. Pamigtaj, aby wyszorowaé wszystkie
peknigcia, szczeliny i trudno dostepne miejsca.

4. Jeslinadal wystepujg widoczne zabrudzenia, powtérz krok 3.

. Ptuka¢ uchwyt pod zimna, biezacg woda pitng przez minute.

6. Osusz czysta, niestrzepiaca sie $cierka. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i suche.

(&)
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CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
UWAGA: Skutecznos$¢ automatycznego procesu czyszczenia zostata sprawdzona przy uzyciu $rodka

neodisher® Mediclean forte.

. Aby usuna¢ wieksze zabrudzenia, ptuka¢ uchwyt pod zimna, biezacg wodg pitng przez minute. W trakcie

ptukania, poruszajac wszystkimi czgsciami ruchomymi, wyczy$é wszystkie powierzchnie szczotka z
miekkim wiosiem. Pamigtaj, aby wyszorowac¢ wszystkie pekniecia, szczeliny i trudno dostepne miejsca.

2. Przygotuj roztwdr detergentu zgodnie z instrukcjg producenta.

3. Catkowicie zanurz wspornik w przygotowanym roztworze detergentu przynajmniej na minimalny czas
kontaktu wskazany w instrukcji obstugi producenta roztworu. W trakcie ptukania, poruszajgc wszystkimi
czegsciami ruchomymi, wyczy$¢ wszystkie powierzchnie szczotkg z miekkim wiosiem. Pamietaj, aby
wyszorowac wszystkie pekniecia, szczeliny i trudno dostepne miejsca.

4. Jesli nadal wystepuja widoczne zabrudzenia, powtorz krok 3.

5. Umiesc¢ wspornik w zmywarce, postepujac zgodnie z obowigzujaca procedurg szpitalng w zakresie
wymagan dotyczacych zatadunku zmywarek.

6. Wykonaj stosowne cykle w ramach poszczegoéinych faz, stosujgc parametry podane ponizej:

Faza Czas rgcyrkulacji Temperatura Typi s!e%gnie detergentu )
(w minutach) (jesli dotyczy)
Mycie wstgpne 1 02:00 Zimna woda pitna nd.
Mycie 1 01:00 Woda pitna o temp. 43°C (punkt nastawy) | neodisher® Mediclean forte —9,9 ml/l
Ptukanie 1 01:00 Woda pitna o temp. 43°C (punkt nastawy) nd.
\Czas suszenia 07:00 90°C nd. Y,
7. Wyjmij wspornik ze zmywarki. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i suche.
DEZYNFEKCJA
DEZYNFEKCJA NISKIEGO POZIOMU - SANI-CLOTH® AF3 JEDNORAZOWE CHUSTECZKI
BAKTERIOBOJCZE

UWAGA: Skuteczno$¢ dezynfekcji niskiego poziomu w ramach tego procesu zostata sprawdzona przy uzyciu

4.

jednorazowych chusteczek bakteriobdjczych Sani-Cloth® AF3

. Dokfadnie wytrzyj wspornik chusteczka Sani-Cloth® AF3, aby usuna¢ wigksze zabrudzenia.
. Uzywajgc nowej chusteczki Sani-Cloth® AF3, doktadnie namaczaj powierzchnig przynajmniej przez

minimalny czas kontaktu wskazany w instrukcji obstugi producenta $rodka dezynfekujgcego. W razie
potrzeby uzyj dodatkowych chusteczek. Zwr6¢ uwage na peknigcia, szczeliny i trudno dostepne miejsca,
w tym réwniez te znajdujace sie na zatrzasku.

. Doktadnie ptuka¢ wspornik pod biezgca wodg pitng przez dwie minuty. Podczas ptukania przetrze¢

czysta, niestrzgpiaca sie $cierkg, aby usung¢ pozostatosci $rodka dezynfekujgcego.
Pozostaw wspornik do wyschniecia. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i suche.

WYSOKIEJ JAKOSCI DEZYNFEKCJA - REVITAL-OX® RESERT® SRODEK DO DEZYNFEKCJI
WYSOKIEGO POZIOMU

UWAGA: Skuteczno$c¢ dezynfekcji wysokiego poziomu w ramach tego procesu zostata sprawdzona przy

o o,

uzyciu $rodka do dezynfekcji wysokiego poziomu Revital-Ox® RESERT®.

. Przygotuj $rodek do dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcjg producenta.
. Calkowicie zanurz wspornik w roztworze dezynfekujacym, a nastepnie potrza$nij, aby usuna¢ pecherzyki

powietrza z powierzchni.

. Zanurz wspornik w roztworze dezynfekujgcym przynajmniej na minimalny czas kontaktu wskazany w

instrukcji obstugi producenta $rodka dezynfekujgcego.

. Doktadnie optukaé, zanurzajac wspornik w duzej ilo$ci wody pitnej, zamieszac i pozostawi¢ przynajmniej

na minute.

. Wymieni¢ wode pitng i powtorzy¢ krok 4.
. Wyja¢ wspornik z wody pitnej.
. Osusz sterylna, niestrzepigca sie $cierka. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i

suche.

WYSOKIEJ JAKOSCI DEZYNFEKCJA - CIDEX® OPA ROZTWOR DO DEZYNFEKCJI

UWAGA: Skutecznos$¢ dezynfekcji wysokiego poziomu w ramach tego procesu zostata sprawdzona przy

uzyciu roztworu CIDEX® OPA.
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1. Przygotuj Srodek do dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcja producenta.

2. Catkowicie zanurz wspornik w roztworze dezynfekujacym. Za pomocg strzykawki przeptucz i usun
pecherzyki powietrza. Zwr6¢ uwage na peknigcia, szczeliny i trudno dostepne miejsca. Poruszaj wszystkimi
elementami ruchomymi.

3. Zanurz wspornik w roztworze dezynfekujgcym przynajmniej na minimalny czas kontaktu wskazany w
instrukcji obstugi producenta $rodka dezynfekujgcego.

4. Doktadnie optuka¢, zanurzajac wspornik w duzej ilosci wody pitnej, zamieszac¢ i pozostawi¢ przynajmniej na

minute.

Wyja¢ wspornik z wody pitnej.

6. Osusz sterylng, niestrzepigcy sie Scierka. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i
suche.

WYSOKIEJ JAKOSCI DEZYNFEKCJA - GIGASEPT® FF (NOWOSC)

UWAGA: Skutecznosc¢ dezynfekcji wysokiego poziomu w ramach tego procesu zostata sprawdzona przy uzyciu
produktu gigasept® FF (nowos$¢).

o

-

Przygotuj $rodek do dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcjg producenta.

2. Catkowicie zanurz wspornik w roztworze dezynfekujagcym. Za pomoca strzykawki przeptucz i usun
pecherzyki powietrza. Zwro¢ uwage na pekniecia, szczeliny i trudno dostepne miejsca. Poruszaj wszystkimi
elementami ruchomymi.

3. Zanurz wspornik w roztworze dezynfekujagcym przynajmniej na minimalny czas kontaktu wskazany w
instrukcji obstugi producenta $rodka dezynfekujacego.

4. Doktadnie ptuka¢ wspornik pod biezgca wodg pitng przez jedng minute. Usun pecherzyki powietrza,
mieszajac i przeptukujac strzykawka.

5. Osusz sterylng, niestrzepigca si¢ Scierka. Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie powierzchnie sg czyste i

suche.

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

UWAGA: Wspornik jest przeznaczony do 5-letniego uzycia.

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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4 N [ N
Inser¢des do medidor
Aba de liberagao Coluna de
rapida armazenamento
da guia
Recurso de
localizag@o
da Verzalink™
. Prendedor da fita eldstica
Arvore de inser¢éo da guia )
- J
4 N
Alavanca de travamento da guia Inserir funil
Aba de liberacéo
répida Janela do indicador de
Inser¢do do medidor angulo
Calha do corpo da guia Trava do seletor de dngulo
Garra do seletor de dngulo
- J
Consulte o encarte separado do Glossdrio de simbolos.
SISTEMA DA GUIA
USO PRETENDIDO

O sistema fornece orientagdo para a colocagdo precisa de instrumentos de dispositivos intervencionistas comuns,
posicionando o dispositivo em relacdo ao transdutor de ultrassom e a imagem resultante durante um
procedimento diagnéstico ou terapéutico. O sistema da guia deve ser usado com em pacientes pedidtricos e
adultos.

TAMPA

USO PRETENDIDO

Tampa ou bainha protetora colocada sobre instrumentos de transdutor de ultrassom de
diagnéstico/sonda/cabega de varredura. A tampa permite o uso do transdutor em procedimentos de varredura e
guiados por agulha para a superficie corporal, endocavidade e ultrassom diagnéstico intraoperatério, ajudando a
impedir a transferéncia de microorganismos, fluidos corporais e material particulado para o paciente e
profissional de satde durante a reutilizacéo do transdutor (fampas estéreis e néo estéreis). A tampa também
proporciona meios de manutengdo de um campo estéril (somente tampas estéreis). As capas de transdutor de
ultrassom de poliéster CIVCO séo fornecidas estéreis e ndo estéreis, uso Unico do paciente/procedimento,
descartaveis.

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

POPULAGAO DE PACIENTES

O sistema de orientacdo Versa pode ser usado em pacientes pedidtricos e adultos.
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USUARIOS PRETENDIDOS

Os sistemas de orientagdo de propésito geral devem ser usados por médicos capacitados no uso e interpretacdo do
ultrassom para intervengées. Né&o hé outras habilidades tnicas ou do usuério necessérias para o uso do suporte ou
da guia da agulha. Isso pode incluir, entre outros: anestesiologistas, radiologistas intervencionistas, e cirurgides.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

O design inovador do sistema da guia de agulha Verza reduz os pontos cegos e o comprimento néo guiado
da agulha enquanto oferece alta estabilidade para melhor preciséo. O Verza oferece versatilidade méxima
com uma abordagem em cinco dngulos para melhorar o acesso anatémico, além de proporcionar uma
faixa expandida em gauge, acomodando 14 tamanhos diferentes de instrumentos para intervengdes. O
Verza apresenta tamanhos em gauge féceis de ler, indicador de éngulo e agdo repetivel do ferrolho de
liberac@o répida para separagdo segura do instrumento.

O suporte Verza inclui um design multiangular simplificado sem pinos de travamento e pegas removiveis. O
suporte também oferece um design com ajuste discreto e compacto para facilitar a limpeza e fecho seguro e
facil de usar para facilitar a aplicagéo e remogéo.

A capa protetora serve como uma barreira viral para proteger pacientes, usudrios e equipamentos contra a
contaminagdo cruzada.

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

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

ALERTA

O sistema de guia da Verza é projetado e validado para uso com of(s) transdutor(es) listado(s) na capa
desta instrugdo.

Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre o uso do seu
transdutor, consulte o guia do usuério do sistema do seu ultrassom.

Verifique se o rétulo do produto apresenta um simbolo de esterilidade. Se o rétulo apresentar o simbolo de
esterilidade, a capa protetora e a guia foram esterilizadas com éxido de etileno.

Produto estéril destinado somente para uso Unico.

Néo use se a integridade da embalagem foi violada.

Nao use se a data de validade estiver vencida.

Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo de uso Unico. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar
pode criar um risco de contaminagéo do dispositivo, causar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada.
Os sistemas de guia CIVCO séo projetados e validados como um sistema integrado de duas partes que
consiste em um suporte reutilizével personalizado e uma guia descartavel. O uso de guias ndo-CIVCO em
um suporte CIVCO ou dispositivo de localizagéo pode resultar em ferimentos sérios no paciente e/ou no
usudrio. Para garantir o uso seguro e efetivo, em conformidade com as diretrizes do software do sistema,
somente as guias CIVCO séo recomendadas.

O suporte estd embalado de forma néo esterilizada e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagéo
do paciente, verifique se o suporte estd devidamente limpo e desinfetado antes de cada uso.

Néo use se o dispositivo parecer estar danificado ou nGo se encaixar perfeitamente.

Néo use se o recurso de localizagéo estiver danificado ou néo se encaixar perfeitamente.

Certifique-se de que a inser¢do do medidor esteja na posicéo fechada antes de iniciar o procedimento.
Use apenas agentes ou géis soldveis em dgua. Materiais & base de éleo mineral ou petréleo podem
prejudicar a capa.

Apenas para fins de ilustracéo, o transdutor e o suporte podem ser apresentados sem a tampa. Sempre
coloque uma tampa sobre o transdutor e o suporte, para proteger os pacientes e os usudrios contra
contaminagdo cruzada.

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

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

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

OBSERVAGAO: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.
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VERIFICAQZ\O DA TRAJETORIA DA AGULHA
= Antes de usar o componente pela primeira vez, realize a verificacdo da trajetéria da agulha para verificar
as relacdes entre o sistema e a guia Verza, conforme descrito no manual do usudrio do sistema de
ultrassom.
= Antes de cada uso, verifique se os Gngulos do sistema de orientagéo (5) correspondem aos do software do
sistema.

OBSERVAGAO: Use o comprimento apropriado da agulha para atingir a drea alvo. O canal da guia Verza
mede 3,4 ¢cm (1,34 pol.).
USO DO SISTEMA DA GUIA
1. Com atrava aberta, alinhe o suporte os recursos de localizagéo no transdutor.
2. Feche atrava em torno do transdutor e encaixe-o até ouvir um clique, de forma a prendé-lo. Certifique-se
de que o suporte estd devidamente fixado.

iy E@l

3. Coloque uma quantidade adequada de gel dentro da tampa e/ou na face do transdutor. A imagem pode
ficar ruim se né&o for utilizado nenhum gel.

4. Insira o transdutor na tampa, certificando-se de usar a técnica estéril apropriada. Coloque a tampa de

forma apertada sobre o transdutor para retirar os vincos e as bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar

perfurar a tampa.

Prenda a capa com fitas incluidas.

6. Inspecione atampa para garantir que ndo haja buracos ou rasgos.

7. Remova o Verza da coluna de armazenamento da guia da drvore de insercdo do medidor. Usando a
técnica estéril adequada, coloque a guia da Verza no recurso de localizacdo da Verzalink.

o

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Gire a alavanca de travamento da guia na posigéo travada. Certifique-se que a guia estd firmemente
presa.
9. ABORDAGEM DE ANGULO FIXO:
Usando a garra do seletor de angulo, deslize a janela do indicador do dngulo para a posicéo
desejada e pressione o bloqueio do seletor do &ngulo em direcdo ao transdutor para prender.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que a trava do seletor de angulo esteja presa na posicéo desejada.
ABORDAGEM DE ANGULO LIVRE:
Deixe o bloqueio do seletor de dngulo na posi¢do destravada e o instrumento permanecendo no
plano, dentro das restricdes da faixa do &ngulo da guia.
10. Selecione a inser¢do do medidor de tamanho apropriado e deslize para dentro da calha do corpo da guia.
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PARAFUSO DE AGAO DE LIBERAGAO RAPIDA

1. Gire a aba de liberacéo rapida para abrir o funil de inser¢do da guia.

REMOGAOQ DO SISTEMA DA GUIA
1. Gire a alavanca de fravamento da guia para a posicdo destravada para remover a guia do recurso de
localizagdo do suporte da Verzalink.
2. Levante a trava do suporte para remové-lo do transdutor. Retenha o suporte para reprocessamento.

b
G | Ny,

REPROCESSAMENTO
ALERTA

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

= Descarte de componentes de uso Unico como residuos infectantes. Limpe e desinfete os componentes
reutilizaveis apés cada uso.

m  Consulte o guia do usudrio do sistema do seu ultrassom para saber sobre o reprocessamento do transdutor

entre usos.
= Este procedimento para reprocessamento foi validado quanto & sua efetividade e compatibilidade. O
dispositivo pode ser danificado ou exposto a contaminagéo cruzada devido a reprocessamento indevido.
= Nao esterilize o suporte usando gds ou autoclave.
®  Se o dano ao suporte for evidente, descontinue o uso e entre em contato com o seu representante CIVCO.

LIMPEZA
1. Apés cada uso, descarte os componentes descartdveis de uso Unico e ndo deixe o suporte secar até que seja
realizada a limpeza completa.
2. Inspecione o suporte quanto & existéncia de danos no dispositivo, como fissuras ou quebras.

LIMPEZA MANUAL

OBSERVAGAO: A eficacia da limpeza manual deste processo foi comprovada com o uso de detergente
enzimdtico Enzol®.

1. Enxdgue o suporte sob dgua corrente fria potdvel por um minuto para remover a sujeira mais grossa.
Durante o enxdgue, escove todas as superficies com escova de cerdas macias ao mesmo tempo em que
aciona as pecas méveis. Assegure-se de que todas as fendas, sulcos e areas de dificil acesso sejom
escovadas.

2. Prepare a solucéo de detergente de acordo com as instrugées de uso do fabricante.

3. Mergulhe totalmente o suporte na solucdo de detergente preparada e deixe-o mergulhado por pelo menos
o tempo minimo de contato indicado nas instrucdes de uso do fabricante da solucéo. Escove todas as
superficies com escova de cerdas macias ao mesmo tempo em que aciona as pegas méveis. Assegure-se de
que todas as fendas, sulcos e dreas de dificil acesso sejam escovadas.

4. Se ainda houver sujeira visivel, repita a etapa 3.

5. Enxdgue o suporte sob dgua corrente fria potavel por um minuto.

6. Seque com pano limpo e sem fiapos. Faga uma inspegéo visual para garantir que todas as superficies
estejam limpas e secas.
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LIMPEZA AUTOMATIZADA

OBSERVAGAO: A eficacia da limpeza automatizada deste processo foi comprovada com o uso de neodisher®
Mediclean Forte.

1. Enxdgue o suporte sob dgua corrente fria potdvel por um minuto para remover a sujeira mais grossa.
Durante o enxdgue, escove todas as superficies com escova de cerdas macias ao mesmo tempo em que
aciona as pegas méveis. Assegure-se de que todas as fendas, sulcos e dreas de dificil acesso sejam
escovadas.

2. Prepare a solucdo de detergente de acordo com as instrugdes de uso do fabricante.

3. Mergulhe totalmente o suporte na solucéo de detergente preparada e deixe-o mergulhado por pelo menos
o tempo minimo de contato indicado nas instrugdes de uso do fabricante da solugéo. Durante o enxégue,
escove todas as superficies com escova de cerdas macias ao mesmo tempo em que aciona as pegas
méveis. Assegure-se de que todas as fendas, sulcos e dreas de dificil acesso sejam escovadas.

4. Se ainda houver sujeira visivel, repita a etapa 3.

5. Coloque o suporte no sistema de prateleiras na maquina de lavar, respeitando os protocolos hospitalares
relacionados aos requisitos de carga da maquina de lavar.

6. Proceda com os ciclos de fase apropriados usando os parédmetros listados abaixo:

( Tempo de . _ A
- ~ Tipo e concentragéo de detergente
Fase recirculagdo Temperatura >
5 (se aplicavel)
(minutos)
Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria potével N/A
A B o, . ® . ~
Lavagem 1 01:00 Agua potavel a 43 °C (ponto de neodisher® Mediclean Forte - 9,9
ajuste) ML/L
Enxégue | 01:00 Agua potavel a 43 °C (ponto de N/A
ajuste)
Tempo de 07:00 90°C N/A
k secagem )

7. Retire o suporte da mdquina de lavar. Faga uma inspecéo visual para garantir que todas as superficies
estejom limpas e secas.

DESINFECCAO
DESINFECCAO DE BAIXO NIVEL - LENCO GERMICIDA DESCARTAVEL SANI-CLOTH® AF3

OBSERVAGAO: A eficacia da desinfeccéo de baixo nivel deste processo foi comprovada com o uso de lenco
germicida descartavel Sani-Cloth® AF3.

1. Limpe bem o suporte com um lengo Sani-Cloth® AF3 para remover a sujeira mais grossa.

2. Com o novo lenco Sani-Cloth® AF3, umedega bem a superficie por pelo menos o tempo minimo indicado
nas instrugdes de uso do fabricante do desinfetante. Use lengos adicionais conforme necessério.
Concentre-se em fendas, sulcos e dreas de dificil acesso, incluindo a trava.

3. Enxdégue bem o suporte sob dgua corrente potdvel por dois minutos. Durante o enxdgue, limpe com um
pano limpo e sem fiapos para remover os residuos de desinfetante.

4. Deixe secar o suporte. Faga uma inspecdo visual para garantir que todas as superficies estejam limpas e
secas.

DESINFECCAO DE ALTO NIVEL - DESINFETANTE DE ALTO NiVEL REVITAL-OX® RESERT®

OBSERVAGAQ: A eficacia da desinfeccdo de alto nivel deste processo foi comprovada com o uso do
desinfetante de alto nivel Revital-Ox® RESERT®.

1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrucdes do fabricante.

2. Mergulhe totalmente o suporte em solucdo desinfetante e agite para remover todas as bolhas de ar da
superficie.

3. Deixe o suporte mergulhado em solugéo desinfetante por pelo menos o tempo minimo de contato indicado
nas instrucdes de uso do fabricante do desinfetante.

4. Enxdgue bem mergulhando totalmente o suporte em grande volume de dgua potével e, agite e, em

seguida, deixe agir por pelo menos um minuto.

Repita a etapa 4 com um novo banho de dgua potdvel.

Retire o suporte da dgua potével.

7. Seque com pano esterilizado e sem fiapos. Faga uma inspecéo visual para garantir que todas as
superficies estejam limpas e secas.

oo
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DESINFECCAO DE ALTO NIVEL - SOLUCAO CIDEX® OPA

OBSERVAGAO: A eficdcia da desinfecgéo de alto nivel deste processo foi comprovada com o uso da solugéo
CIDEX® OPA.

1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrucées do fabricante.

2. Mergulhe totalmente o suporte em solucéo desinfetante. Use uma seringa para injetar e remover as bolhas
de ar. Concentre-se em fendas, sulcos e dreas de dificil acesso. Acione todas as pegas méveis.

3. Deixe o suporte mergulhado em soluc@o desinfetante por pelo menos o tempo minimo de contato indicado
nas instrucdes de uso do fabricante do desinfetante.

4. Enxdgue bem mergulhando totalmente o suporte em grande volume de dgua potével e, agite e, em seguida,
deixe agir por pelo menos um minuto.

5. Retire o suporte da dgua potével.

6. Seque com pano esterilizado e sem fiapos. Faga uma inspegéo visual para garantir que todas as superficies
estejom limpas e secas.

DESINFECGCAO DE ALTO NIVEL - GIGASEPT® FF (NOVO)

OBSERVAGAO: A eficacia da desinfeccéo de alto nivel deste processo foi comprovada com o uso do gigasept®
FF (novo).

1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Mergulhe totalmente o suporte em solucéo desinfetante. Use uma seringa para injetar e remover as bolhas
de ar. Concentre-se em fendas, sulcos e dreas de dificil acesso. Acione todas as pegas méveis.

3. Deixe o suporte mergulhado em solugdo desinfetante por pelo menos o tempo minimo de contato indicado
nas instrugdes de uso do fabricante do desinfetante.

4. Enxdgue bem o suporte sob dgua corrente potével por um minuto. Remova as bolhas de ar agitando e
injetando com seringa.

5. Seque com pano esterilizado e sem fiapos. Faga uma inspegéo visual para garantir que todas as superficies
estejom limpas e secas.

CONDK;OES DE ARMAZENAGEM
= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou sob a luz direta do sol.
= Armazene em um local seco e fresco.

OBSERVAGAO: O suporte é validado para vida til de 5 anos.

OBSERVAGAO: Para perguntas ou solicitacdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757
ou 1-800-445-6741 ou acesse www.CIVCO.com.
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(& J
Consulte o folheto separado para Symbol Glossary (Glossdrio de Simbolos).
SISTEMA DE ORIENTAGAO
UTILIZACAO PREVISTA

Este sistema fornece orientagdes para a colocacéo exata de instrumentos de dispositivos de intervencdo comuns,
fazendo o posicionamento do dispositivo relativamente ao transdutor de ecografia e & imagem resultante durante
o procedimento terapéutico ou de diagnéstico. Este sistema de orientagdo foi desenvolvido para uso em pacientes
pedidtricos e adultos.

CAPA

UTILIZACAO PREVISTA

Capa ou bainha de prote¢éo colocada sobre instrumentos de transdutor/sonda/cabega de ecografia de
diagnéstico. A capa permite a utilizacdo do transdutor nas operagdes de imagiologia e orientadas por agulha
para a ecografia de diagnéstico na superficie do corpo, endocavitdria e intraoperatéria, ajudando a prevenir a
transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados
de satde durante a reutilizagdo do transdutor (capas esterilizadas e ndo esterilizadas). A capa também serve como
meio de manutengdo de um campo esterilizado (apenas capas esterilizadas). CIVCO As capas do transdutor de
ecografia em poli séo fornecidas esterilizadas e ndo esterilizadas; utilizagdo Unica em doente/ procedimento,
descartaveis.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
= Abdominal - Biépsia, Aspirag@o por Agulha Fina, Injecdes de Anestesia Regional.
®  Anestesia regional - Bloqueio de nervo, injecdes musculo-esqueléticas.
®  Pecas pequenas - Bidpsia, Aspiracéo por Agulha Fing, Injecdes de Anestesia Regional.

POPULACAO DE PACIENTES

O Sistema de Orientacéo Verza foi desenvolvido para uso em pacientes pediatricos e adultos.
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UTILIZADORES PRETENDIDOS

Os sistemas de orientagéo para fins gerais devem ser utilizados por médicos treinados clinicamente na utilizacéo e
interpretag@o de ultrassom para intervengées. Né&o hé outras competéncias exclusivas ou habilidades do utilizador
necessdrias para a utilizagdo do suporte e da guia de agulha. Isso pode incluir, mas néo esté limitado a:
anestesistas, radiologistas intervencionistas, nefrologistas, radiologistas, ultrassonografistas e cirurgides.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O projeto inovador do Sistema de Orientacéo de Agulha Verza reduz a zona cega e o comprimento da
agulha sem orientacdo, além de proporcionar uma alta estabilidade para aumentar a preciséo. O Verza
oferece versatilidade méxima com uma abordagem em cinco &ngulos que aprimora o acesso anatémico,
além de ter um intervalo de calibres ampliado, acomodando 14 tamanhos diferentes de instrumentos para
intervengdes. O Verza inclui calibres de fdcil leitura, indicador de éngulo e soltura répida por acéo
relémpago repetivel para um desencaixe seguro do instrumento.

O projeto do Suporte Verza inclui uma estrutura simplificada em varios Gngulos sem pinos de travamento e
pegas removiveis. O suporte também permite um encaixe de perfil baixo, com superficie lisa para facilitar a
limpeza e uma porta de fechamento que facilita a utilizagéo, aplicagdo e remogéo.

A capa serve como uma barreira para proteger pacientes, utilizadores e equipamentos contra contaminagéo
cruzada por virus.

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

A lei federal (norte-americana) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

AVISO

O Sistema de orientagéo Verza foi desenvolvido e validado para uso com ofs) transdutor(es) indicado(s) na
capa destas instrugoes.

Antes de utilizar deve ter formacéo em ecografia. Para instrucées sobre a utilizagéo do seu transdutor,
consulte o manual do utilizador do sistema de ecografia.

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

O produto esterilizado destina-se para uma Unica utilizagdo.

Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.

Néo utilizar se o prazo de validade expirou.

Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize um dispositivo de utilizagéo Unica. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterelizacdo podem causar risco de contaminagdo do dispositivo e infe¢ées ou
infegées cruzadas no paciente.

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

O suporte é embalado néo esterilizado e é reutilizavel. Para evitar uma possivel contaminagéo de
pacientes, verifique se o suporte foi devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizagéo.

Nao utilizar se o dispositivo apresentar danos ou néo encaixar devidamente.

Néo utilizar se o componente de localizagéo estiver danificado ou a guia néo encaixar devidamente.
Certifique-se de que o invélucro de gauge se encontra na posigéo fechada antes do inicio do
procedimento.

Utilize apenas agentes ou géis hidrossoliveis. Os materiais & base de petréleo ou 6leo mineral podem
causar danos na capa.

Apenas para fins ilustrativos, o transdutor e o suporte podem ser apresentados sem a capa do transdutor.
Coloque sempre uma capa sobre o transdutor e o suporte para proteger os pacientes e os utilizadores
contra contaminagéo cruzada.

Assegure-se de que néo hé presenca de bolhas de ar antes da utilizagéo. A existéncia de ar entre a capa e
a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

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

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

127



Portugués - PT Verza™ Sistema de orientagdo

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

VERlFlCACAO DA TRAJETORIA DA AGULHA.
®  Antes de utilizar o componente pela primeira vez, realize a verificagdo da trajetéria da agulha para
verificar as relagées entre o sistema e a guia Verza, conforme descrito no manual do utilizador do sistema
de ecografia.
= Antes de cada utilizagdo, verifique se os édngulos do sistema de orientagéo (5) correspondem ao sotware do
sistema.

NOTA: Utilize um comprimento de agulha adequado para alcancar a drea de interesse. O canal da guia Verza
mede 3,4 cm (1,34 pol.).
UTILIZAGAO DO SISTEMA DE ORIENTACAO

1. Com o frinco aberto, alinhe o suporte com os componentes de localizagdo do transdutor.
2. Feche o trinco em volta do transdutor e encaixe-o para fixa-lo. Garanta que o suporte estd bem apertado.

\%E@

3. Coloque uma quantidade de gel adequada dentro da capa e/ou na superficie do transdutor. Se néo for
utilizado gel, poderdo ser produzidas imagens de ma qualidade.

4. Insira o transdutor na capa e certifique-se de que utiliza uma técnica de esterilizagdo adequada. Coloque a

capa de forma apertada sobre o transdutor para remover os vincos e as bolhas de ar, tendo o cuidado de

evitar perfurar a capa.

Prenda a capa com as faixas fornecidas.

6. Inspecione a capa para garantir que ndo existem furos ou rasgdes.

7. Remova o Verza da coluna de armazenamento da guia do suporte para invélucros de manémetro.
Utilizando uma técnica de esterilizagcdo adequada, coloque a guia Verza no componente de localizagéo do

Verzalink.
25G, 22G, 21G,
20G, 18G, 17G, -
16G, 15G, 14G, |
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

. Gire a alavanca de bloqueio da guia para a posicéo bloqueada. Certifique-se de que a guia estd bem fixa.
. ABORDAGEM DE ANGULO FIXO:
Utilizando a pega do selecionador de dngulo, deslize a janela do indicador de éngulo para a
posicdo pretendida e empurre o bloqueio do selecionador de éngulo na direcéo do transdutor para
prendé-lo.

b

O 00

NOTA: Certifique-se de que o bloqueio do selecionador de &ngulo esté fixado na posigéo desejada.

ABORDAGEM DE ANGULO LIVRE:
Coloque o bloqueio do selecionador de dngulo na posicdo desbloqueada e o instrumento
permanece no plano, dentro dos limites do intervalo de édngulo da guia.
10. Selecione um tamanho de invélucro de manémetro adequado e deslize-o para dentro da ranhura da guia.
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LIBERTAGAO RAPIDA DE FERROLHO

1. Gire a patilha de libertacéo rapida para abrir o funil de introdugéo da guia.

REMOGCAO DO SISTEMA DE ORIENTAGAO
1. Gire a alavanca de bloqueio da guia para a posicéo desbloqueada para remover a guia do componente de
localizag@o Verzalink do suporte.
2. Levante o trinco do suporte para remové-lo transdutor. Retenha o suporte para reprocessamento.

i
St

REPROCESSAMENTO
AVISO

m  QOs utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecéo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar a contaminagéo cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infegdo impostas pela sua instalagéo.

m  Descarte os componentes de utilizagéo Gnica como residuos infeciosos. Limpe e desinfete os componentes
reutilizéveis apés cada utilizagéo.

m  Consulte o manual do utilizador do sistema de ecografia para reprocessamento do transdutor entre
utilizagées.

m  Este procedimento para reprocessamento foi validado quanto & sua efetividade e compatibilidade. O
dispositivo pode ser danificado ou exposto a contaminagéo cruzada devido a reprocessamento indevido.

= Nao esterilize o suporte com gds nem por autoclave.

m  Se forem evidentes danos no suporte, interrompa a utilizagéo e contacte o seu representante CIVCO.

LIMPEZA
1. Apés cada utilizagdo, elimine componentes descartaveis de utilizagdo Unica e evite que o suporte seque até
que se possa efetuar uma limpeza completa.
2. Inspecione o suporte quanto a danos, como fissuras ou ruturas.

LIMPEZA MANUAL
NOTA: A eficdcia da limpeza manual deste processo foi comprovada utilizando o Detergente enzimdtico Enzol®.

1. Enxague o suporte sob dgua corrente fria potével por um minuto para remover o solo bruto. Durante o
enxaguamento, escove todas as superficies com escova de cerdas macias enquanto se acionam as partes
méveis. Assegure-se de que todas as fissuras, fendas e areas de dificil acesso sejam escovadas.

2. Prepare a solugéo detergente seguindo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

3. Imerja totalmente o suporte em solug@o detergente preparada e deixe de molho pelo menos o tempo
minimo de contacto indicado nas instrucdes de utilizacdo do fabricante da solugéo. Escove todas as
superficies com escova de cerdas macias enquanto se acionam as partes méveis. Assegure-se de que todas
as fissuras, fendas e dreas de dificil acesso sejom escovadas.

4. Se ainda existir solo visivel, repita a etapa 3.

Enxague o suporte sob dgua corrente fria potdvel por um minuto.

6. Seque com um pano limpo e sem pélos. Faga uma inspecdo visual para assegurar que todas as superficies
estdo limpas e secas.

o

LIMPEZA AUTOMATIZADA
NOTA: A eficdcia de limpeza automatizada deste processo foi comprovada utilizando neodisher® Mediclean
forte.
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1. Enxague o suporte sob dgua corrente fria potavel por um minuto para remover o solo bruto. Durante o
enxaguamento, escove todas as superficies com escova de cerdas macias enquanto se acionam as partes
méveis. Assegure-se de que todas as fissuras, fendas e dreas de dificil acesso sejam escovadas.

2. Prepare a solucéo detergente seguindo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

3. Imerja totalmente o suporte em solugdo detergente preparada e deixe de molho pelo menos o tempo
minimo de contacto indicado nas instrugdes de utilizagéo do fabricante da solugéo. Durante o
enxaguamento, escove todas as superficies com escova de cerdas macias enquanto se acionam as partes
méveis. Assegure-se de que todas as fissuras, fendas e dreas de dificil acesso sejom escovadas.

4. Se ainda existir solo visivel, repita a etapa 3.

5. Coloque o suporte no sistema de cremalheira na mdquina de lavar, seguindo o protocolo hospitalar para
requisitos de carga da mdaquina de lavar.

6. Proceda com ciclos de fase apropriados utilizando os parémetros abaixo listados:

-
Tgmpo d_e ITipo de Detergente e Concenfrogéo\
Fase recirculagdo Temperatura o el
(Minutos) P
Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria potavel N/A
Lavagem 1 01:00 Agua poiaveLic:J:fz) C [ponto de neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
Enxague | 01:00 Agua potével a 43 °C (ponto de N/A
ajuste)
Tempo de 07:00 90°C N/A
\__ secagem )

7. Retire o suporte da mdquina de lavar. Faga uma inspecdo visual para assegurar que todas as superficies
estdo limpas e secas.

DESINFEGAO
DESINFECAO A BAIXO NIVEL - LENCO GERMICIDA DESCARTAVEL SANI-CLOTH® AF3

NOTA: A eficdcia da desinfecéo de baixo nivel deste processo foi comprovada utilizando o Lengo germicida
descartével Sani-Cloth® AF3.

1. Limpe bem o suporte com O Lengo Sani-Cloth® AF3 para remover o solo bruto.

2. Com o novo Sani-Cloth® AF3 Wipe, molhe completamente a superficie durante pelo menos o tempo
minimo indicado nas instrucdes de utilizacdo do fabricante do desinfetante. Use toalhetes adicionais,
conforme necessdrio. Concentre-se em fendas, fissuras, e dreas de dificil acesso, incluindo trinco.

3. Enxague bem o suporte sob dgua corrente potével por dois minutos. Enquanto enxagua, limpe com um
pano limpo e sem pélos para remover os residuos desinfetantes.

4. Permita que o suporte seque. Faca uma inspecdo visual para assegurar que todas as superficies estdo
limpas e secas.

DESINFEGAO DE ALTO NIVEL - DESINFETANTE DE ALTO NIVEL REVITAL-OX® RESERT®

NOTA: A eficécia da desinfec@o de alto nivel deste processo foi comprovada utilizando o Desinfetante de alto
nivel Revital-Ox® RESERT®.
1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrugées do fabricante.
2. Imerja totalmente o suporte em solugdo desinfetante e agite para remover todas as bolhas de ar da
superficie.
3. Permita que o suporte mergulhe em solugdo desinfetante durante pelo menos o tempo minimo de contacto
indicado nas instrugdes de utilizagao do fabricante do desinfetante.
4. Enxague bem mergulhando totalmente o suporte em um grande volume de dgua potével, agite e deixe
agir por pelo menos um minuto.
5. Repita o passo 4 com um novo banho de dgua potavel.
Retire o suporte da dgua potével.

o

7. Seque com um pano esterilizado, sem fiapos. Faca uma inspecéo visual para assegurar que todas as
superficies estdo limpas e secas.

DESINFECAO DE ALTO NIVEL - SOLUCAO CIDEX® OPA
NOTA: A eficicia da desinfegdo de alto nivel deste processo foi comprovada utilizando a Soluggo CIDEX® OPA.

1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrugées do fabricante.
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2. Imerséo total do suporte em soluc@o desinfetante. Utilize a seringa para descarregar e remover as bolhas de
ar. Concentre-se em fendas, fissuras, e dreas de dificil acesso. Acione todas as partes méveis.

3. Permita que o suporte mergulhe em solugdo desinfetante durante pelo menos o tempo minimo de contacto
indicado nas instrucdes de utilizagdo do fabricante do desinfetante.

4. Enxague bem mergulhando totalmente o suporte em um grande volume de dgua potavel, agite e deixe agir

por pelo menos um minuto.

Retire o suporte da dgua potével.

6. Seque com um pano esterilizado, sem fiapos. Faga uma inspegéo visual para assegurar que todas as
superficies estdo limpas e secas.

DESINFECAO DE ALTO NIVEL - GIGASEPT® FF (NOVO)

NOTA: A eficcia da desinfecgéo de alto nivel deste processo foi comprovada utilizando gigasept® FF (novo).

o

1. Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Imersé&o total do suporte em solucdo desinfetante. Utilize a seringa para descarregar e remover as bolhas de
ar. Concentre-se em fendas, fissuras, e dreas de dificil acesso. Acione todas as partes méveis.

3. Permita que o suporte mergulhe em solu¢do desinfetante durante pelo menos o tempo minimo de contacto
indicado nas instrugdes de utilizagéo do fabricante do desinfetante.

4. Enxague bem o suporte sob dgua corrente potével por um minuto. Remova bolhas de ar agitando e
enxaguando com seringa.

5. Seque com um pano esterilizado, sem fiapos. Faca uma inspecéo visual para assegurar que todas as
superficies estdo limpas e secas.

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

NOTA: O suporte é validado para os 5 anos de vida Util do produto.

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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Consultati prospectul separat pentru Glosarul simbolurilor.

SISTEM DE GHIDARE

DESTINATIA DE UTILIZARE

Sistemul ofera indicatii privind pozitionarea precisa a instrumentelor pentru dispozitive pentru interventii comune
prin pozitionarea dispozitivului fata de traductorul pentru ultrasunete si imaginea rezultata in timpul unei proceduri
terapeutice sau de diagnoza. Acest sistem de ghidare este conceput pentru utilizare la pacienti copii si adulti.

CARCASA

DESTINATIA DE UTILIZARE

Carcasa de protectie sau teaca pozitionata peste traductorul pentru ultrasunete de diagnoza/sonda/instrumente
cu capat de scanare. Carcasa permite utilizarea traductorului in proceduri de scanare si cu ghidare de ac pentru
scanare cu ultrasunete pentru diagnoza la suprafata corpului, in endocavitate si intraoperatorie, ajutand in
acelasi timp la prevenirea transferului de microorganisme, fluide corporale si particule catre pacient si utilizator in
timpul reutilizarii traductorului (atat carcasele sterile cat si cele nesterile). Carcasa ofera de asemenea o cale de a
realiza intretinerea unui cdmp steril (numai carcasele sterile). CIVCO Carcasele pentru traductoare pentru
poliultrasunete sunt furnizate in stare sterila si nesterild; unica folosinta pentru pacient/procedura, pot fi eliminate.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Abdominal - Biopsie, Aspirare ac fin, Injectii pentru anestezie regionala.
= Anestezie regionala - Bloc nerv, Injectii musculoscheletale.
= Componente mici - Biopsie, Aspirare ac fin, Injectii pentru anestezie regionala.

POPULATIA DE PACIENTI
Sistemul de ghidare Verza este conceput pentru utilizare la pacienti copii si adulti.

PUBLIC TINT/\

Sistemele de ghidare de uz general trebuie sa fie folosite de medici clinicieni instruiti din punct de vedere medical
in ceea ce priveste utilizarea si interpretarea ecografiilor interventionale. Nu sunt necesare alte abilitati unice sau
abilitati ale utilizatorului in vederea utilizarii suportului si ghidajului cu ac. Utilizatorii pot fi, dar fara limitare:
anestezisti, radiologi interventionali, nefrologi, radiologi, ecografisti si chirurgi.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Designul inovator al sistemului de ghidare a acelor Verza reduce zona oarba si lungimea acului fara
ghidare, oferind in acelasi timp o stabilitate ridicata pentru precizie imbunatatita. Verza ofera flexibilitate
maxima, o abordare cu cinci unghiuri pentru acces anatomic imbunétatit, furnizand in acelasi timp o gama
de calibre extinsa, cu 14 dimensiuni diferite pentru instrumentele de interventie. Verza prezinta calibre usor
de citit, indicator de unghi si eliberare rapida si repetabila a sistemului de blocare pentru detasarea in
siguranta a instrumentului.

Aspectul garniturii Verza include un design cu unghiuri multiple simplificat, fara elemente de blocare si
piese detasabile. Garnitura ofera, de asemenea, un design cu profil redus, elegant, pentru curatare usoara,
si o usa de acces sigura, usor de utilizat, pentru usurinta in aplicare si indepartare.

Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele
impotriva contaminarii incrucisate.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.
ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic.

AVERTIZARE

Sistemul de ghidare Verza este conceput si validat numai pentru utilizare impreuna cu
traductorul/traductoarele listate pe coperta acestei instructiuni.

Inainte de utilizare, se recomanda s& aveti pregétire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem de ultrasunete.

Examinati simbolul privind caracterul steril de pe eticheta produsului. Daca pe eticheta apare simbolul
privind caracterul steril, carcasa si ghidajul sunt sterilizate cu oxid de etilena.

Produsul steril este destinat numai pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.

A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.

Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii
incrucisate.

Sistemele de ghidare ale CIVCO sunt concepute si validate ca sistem din doua piese integrat care consta
intr-o garnitura reutilizabilé personalizata si un dispozitiv de ghidare de unica folosinta. Utilizarea de
dispozitive de ghidare non-CIVCO pe o garniturad sau un element de pozitionare CIVCO poate duce la
vatamari grave pentru pacient si/sau utilizator. Pentru a asigura utilizarea sigura si eficienta in
conformitate cu liniile directoare ale software-ului de sistem, se recomanda numai dispozitivele de
ghidare CIVCO.

Garnitura este reutilizabila si este ambalata in stare nesterild. Pentru a evita posibila contaminare a
pacientului, asigurati-va cd garnitura este curatata si dezinfectata corespunzator inainte de fiecare
utilizare.

Nu utilizati in cazul in care dispozitivul este deteriorat sau nu se potriveste corespunzator.

Nu utilizati daca elementul de pozitionare este deteriorat sau dispozitivul de ghidare nu se potriveste
corespunzator.

Asigurati faptul ca insertia pentru elementul de masurare este in pozitia inchisa inainte de a incepe
procedura.

Utilizati numai agenti sau geluri solubile in apa. Substantele pe baza de petrol sau ulei mineral pot afecta
carcasa.

Doar cu titlu ilustrativ, traductorul si garnitura pot fi prezentate f&ré carcasé pentru traductor. Intotdeauna
puneti o carcasa pe traductor si garnitura pentru a proteja pacientii si utilizatorii de contaminarea
incrucisata.

Asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer inainte de utilizare. Aerul ramas intre carcasa si lentila
traductorului poate cauza o calitate deficitara a imaginii.

Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta,
opriti utilizarea produsului si contactati CIVCO.

Raportati incidentele grave legate de produs cétre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
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VERIFICAREA TRASEULUI DE AC
= nainte de prima utilizare a componentelor, efectuati verificarea traseului de ac pentru a verifica
conexiunea dintre sistem si dispozitivul de ghidare Verza, conform descrierii din ghidul utilizatorului de
sistem de ultrasunete.
= TInainte de fiecare utilizare, verificati c& unghiurile sistemului de ghidare (5) corespund cu software-ul de
sistem.

OBSERVATIE: Utilizati lungimea corespunzatoare de ac pentru a ajunge in zona tinta. Canalul dispozitivului
de ghidare Verza are 3,4cm (1,34in).
UTILIZAREA SISTEMULUI DE GHIDARE
1. Avand clichetul deschis, aliniati garnitura cu elementele de pozitionare de pe traductor.
2. Inchideti clichetul in jurul traductorului si cuplati in pozitia pentru fixare. Asigurati-v3 c& garnitura este bine
atasata.

iy E@l

3. Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca
nu este suficient gel, imaginea poate fi neclara.

4. Introduceti traductorul in carcasa asigurandu-va ca utilizati tehnica de sterilizare corespunzatoare.
Strangeti ferm carcasa pe suprafata traductorului eliminand bulele de aer sau cutele si avand grija sa
evitati inteparea capacului.

5. Securizati capacul cu benzi de protectie.

6. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.

7. nlaturati dispozitivul Verza din coloana de depozitare a dispozitivului de ghidare a arborelui insertiei
pentru elementul de masurare. Folosind o tehnica sterila corespunzatoare, pozitionati dispozitivul de
ghidare Verza pe elementul de pozitionare al VerzaLink.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, OF, 8F, 7F

8. Rotiti parghia pentru blocarea dispozitivului de ghidare in pozitia blocata. Asigurati-va ca dispozitivul de
ghidare este atasat corespunzator.
9. ABORDARE UNGHI FIX:
Folosind manerul selector pentru unghi, glisati fereastra indicatorului pentru unghi in pozitia dorita si
impingeti elementul de blocare al selectorului de unghi catre traductor pentru fixare.
OBSERVATIE: Asigurati-va ca dispozitivul de blocare pentru selectorul unghiului este fixat in pozitia
dorita.
ABORDARE UNGHI LIBER:
Lasati elementul de blocare al selectorului de unghi in pozitia deblocata si instrumentul ramane in
acelasi plan in limitele intervalului de unghi al dispozitivului de ghidare.
10. Selectati o insertie de dimensiuni corespunzatoare pentru elementul dem asurare si glisati in jgheabul
corpului dispozitivului de ghidare.

it | ¥
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ELIBERARE RAPIDA CU ACTIONARE PRIN BOLT
1. Rotiti elementul de eliberare rapida pentru a deschide palnia pentru introducerea dispozitivului de ghidare.

INLATURAREA SISTEMULUI DE GHIDARE
1. Rotiti parghia pentru blocarea dispozitivului de ghidare in pozitia deblocata pentru a inlatura dispozitivul de
ghidare de pe elementul de pozitionare VerzalLink al garniturii.
2. Ridicati clichetul garniturii pentru inlaturare de pe traductor. Pastrati garnitura for reprocesare.
9

§3R .
G | Ny,

REPROCESARE

AVERTIZARE

= Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al
infectiilor pentru pacienti, colegi si ei ingisi. Pentru a evita contaminarea incrucis ata, respectati politicile
de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

= FEliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase. Curatati si sterilizati componentele
reutilizabile dupa fiecare utilizare.

= Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. de ultrasunete pentru reprocesarea traductorului
intre utilizari.

m  Aceastd procedura pentru reprocesare a fost validata pentru eficienta si compatibilitate. Dispozitivul
poate fi deteriorat sau contaminat in mod incrucisat din cauza reprocesarii necorespunzatoare.

= Nu sterilizati prin gaz sau autoclavati garnitura.

= Dacd se observa semne de deteriorare la garnitura, opriti utilizarea si contactati reprezentantul dvs.
clvco.

CURATARE
1. Dupa fiecare utilizare, aruncati componentele de unica folosinta si impiedicati suportul sa se usuce pana
cand se poate realiza o curatare completa.
2. Inspectati garnitura pentru semne de deteriorare precum crapaturi sau ruperi.

CURATAREA MANUALA

OBSERVATIE: Eficacitatea curatarii manuale a acestui proces a fost dovedita folosind detergentul enzimatic
Enzol®.

1. Clétiti suportul sub jet de apa potabila rece timp de un minut pentru a indeparta murdéria grosiera. in timpul
clatirii, periati toate suprafetele cu o perie cu peri moi in timp ce actionati piesele mobile. Asigurati-va ca
toate fisurile, crapaturile si zonele greu accesibile sunt periate.

Pregatiti solutia de detergent, urmand instructiunile de utilizare ale producatorului.

3. Imersati complet suportul in solutia de detergent pregatita si lasati-I sa se inmoaie cel putin timpul minim de
contact indicat in instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei. Periati toate suprafetele cu o perie cu
peri moi in timp ce actionati piesele mobile. Asigurati-va ca toate fisurile, crapaturile si zonele greu
accesibile sunt periate.

4. Tn cazul in care inca mai exista murdarie vizibila, repetati etapa 3.

5. Clatiti suportul sub jet de apa potabila rece timp de un minut.

6. Uscaticu o laveta curata, care nu lasa scame. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele
sunt curate si uscate.
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CURATARE AUTOMATIZATA
OBSERVATIE: Eficacitatea de curatare automata a acestui proces a fost dovedita folosind neodisher®

N

ol

Mediclean forte.

Clatiti suportul sub jet de ap& potabila rece timp de un minut pentru a indeparta murdaria grosiera. In
timpul clatirii, periati toate suprafetele cu o perie cu peri moi in timp ce actionati piesele mobile. Asigurati-
va ca toate fisurile, crapaturile si zonele greu accesibile sunt periate.

Pregéititi solutia de detergent, urmand instructiunile de utilizare ale producatorului.

Imersati complet suportul in solutia de detergent pregatita si lasati-l sa se inmoaie cel putin timpul minim
de contact indicat in instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei. in timpul clatirii, periati toate
suprafetele cu o perie cu peri moi in timp ce actionati piesele mobile. Asigurati-va ca toate fisurile,
crapaturile si zonele greu accesibile sunt periate.

Tn cazul in care inca mai exista murdarie vizibila, repetati etapa 3.

Asezati suportul pe sistemul de rafturi in masina de spalat, respectand protocolul spitalului pentru
cerintele de incarcare a masinii de spalat.

Continuati cu ciclurile de faza corespunzatoare, folosind parametrii enumerati mai jos:

Ve o n - o - : ™
B Timp de'recwculare Temperatura Tipul si concgntratla detergentului
(minute) (daca este cazul)
Pre-spalare 1 02:00 Apa potabila rece N/A
Spalare 1 01:00 Apa potabila la 43°C (valoare de referinta) | neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
Clatire 1 01:00 Apa potabilé la 43°C (valoare de referinta) N/A
Qmp de uscare 07:00 90°C N/A Y,

Indepartati suportul din masina de spalat. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt
curate si uscate.

DEZINFECTIE
DEZINFECTIE LA NIVEL SCAZUT - SERVETELE GERMICIDE DE UNICA FOLOSINTA SANI-
CLOTH® AF3

OBSERVATIE: Eficacitatea dezinfectiei de nivel scazut a acestui proces a fost dovedita cu ajutorul

4.

servetelelor germicide de unica folosinta Sani-Cloth® AF3.
Stergeti bine suportul cu laveta Sani-Cloth® AF3 pentru indepéartarea murdariei grosiere.
Cu o laveta noua Sani-Cloth® AF3, umeziti bine suprafata timp de cel putin timpul minim indicat in
instructiunile de utilizare ale producatorului. Folositi servetele suplimentare, daca este necesar.
Concentrati-va pe fisuri, crapaturi si zone greu accesibile, inclusiv pe incuietoare.

. Clatiti temeinic suportul sub jet de apa potabila timp de doua minute. in timpul clatirii, stergeti cu o laveta

curatd, care nu lasa scame, pentru a indeparta reziduurile de dezinfectant.
Lasati suportul sa se usuce. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate si
uscate.

DEZINFECTAREA LA NIVEL INALT - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT REVITAL-OX®
RESERT®

OBSERVATIE: Eficacitatea dezinfectiei de nivel inalt a acestui proces a fost dovedita cu ajutorul

dezinfectantului de nivel inalt Revital-Ox® RESERT®.

Pregétiti dezinfectantul de nivel inalt in conformitate cu instructiunile producatorului.

Imersati complet suportul in solutia dezinfectanta si agitati pentru a indeparta toate bulele de aer de pe
suprafata.

Lasati suportul s& se imbibe in solutia dezinfectanta cel putin pentru timpul minim de contact indicat in
instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului.

Clatiti bine prin imersarea completa a suportului intr-un volum mare de apa potabila, agitati si lasati sa se
odihneasca timp de cel putin un minut.

Se repeta pasul 4 cu o noua baie in apa potabila.

Tndepértati suportul din apa potabila.

Uscati cu o laveta sterild, care nu lasa scame. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele
sunt curate si uscate.

DEZINFECTAREA LA NIVEL INALT - SOLUTIE CIDEX® OPA

OBSERVATIE: Eficacitatea dezinfectiei de nivel inalt a acestui proces a fost dovedita cu ajutorul solutiei

CIDEX® OPA.
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1. Pregatiti dezinfectantul de nivel inalt in conformitate cu instructiunile producatorului.

2. Imersati complet suportul in solutie dezinfectanta. Folositi o seringa pentru a spala si a indeparta bulele de
aer. Concentrati-va pe fisuri, crapaturi si zone greu accesibile. Actionati toate piesele mobile.

3. Lasati suportul sa se imbibe in solutia dezinfectanta cel putin pentru timpul minim de contact indicat in
instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului.

4. Clatiti bine prin imersarea completa a suportului intr-un volum mare de apa potabila, agitati si lasati sa se
odihneasca timp de cel putin un minut.

5. Indepartati suportul din apa potabila.

6. Uscati cu o laveta sterild, care nu lasa scame. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele
sunt curate si uscate.

DEZINFECTAREA LA NIVEL INALT - GIGASEPT® FF (NOU)

OBSERVATIE: Eficacitatea dezinfectiei de nivel inalt a acestui proces a fost dovedita folosind gigasept® FF
(nou).

Pregatiti dezinfectantul de nivel inalt in conformitate cu instructiunile producatorului.

2. Imersati complet suportul in solutie dezinfectanta. Folositi o seringa pentru a spala si a indeparta bulele de
aer. Concentrati-va pe fisuri, crapaturi si zone greu accesibile. Actionati toate piesele mobile.

3. Lasati suportul sa se imbibe in solutia dezinfectanta cel putin pentru timpul minim de contact indicat in
instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului.

4. Clatiti temeinic suportul sub jet de apa potabila timp de un minut. indepértat,i bulele de aer prin agitare si
spalare cu o seringa.

5. Uscati cu o laveta sterild, care nu lasa scame. Inspectati vizual pentru a va asigura ca toate suprafetele
sunt curate si uscate.

CONDITII 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: Garnitura este validata pentru o viata a produsului de 5 ani.

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.



Pycckui Verza™ Cuctema gnsa BBegeHUs UMbl

4 N N
BcTaBky B NpoBOAHMK
BbicTyn MexaHu3ama 6bIcTporo Crorika ans
XpaHeHust
NPOBOAHNKOB
dukcnpyrowmii
anemMeHT
Verzalink™
LiTaTne Ans BCTABOK B Nepxarent anacTUUHON
\_ Y, NPOBOAHWK UMb NeHTbI
. J
4 A
DUKCHPYIOLLWIA pblYar NPOBOAHMKA Kanan ans Bctasku
BbicTyn mexaHu3ma 6bicTporo
BbICBOOOXAEHNS OkKoLuKo HAMKaTopa
BcraBka B NpoBOAHUK yrna
Urnbl
2Keno6 ans kopnyca dukcaTop nepeknoyaTens
NpoBOAHWKa yrna
PykosiTka nepeknioyatens yrna
. J/

CM. crioBapb CUMBOJIOB B OTAE/bHOM BKNaAbILE.

CUCTEMA ANnA BBEOAEHUA UT bl

HABHAYEHUWE

Cuctema obecrneynBaeT TOYHOE pa3MeLLeHNe MHCTPYMEHTOB B XOf€e CTaHAAPTHBIX MHTEPBEHLMOHHBIX NpoLieayp
nyTem NosnLYOHNPOBAHUS YCTPOICTBA OTHOCUTENBHO YNbTPa3BYKOBOrO AATHMKA C MOSTyYeHNeM U306paxeHUst
npu NpoBeeHNN ANarHoCTUYECKVX UMK TepaneBTUHecknx npoLeayp. Cuctema Ans BBeAeHNS bl
npeaHasHaueHa Anst IPUMEHEHNS KaK y AeTeid, Tak U Y B3pOCHbIX NaLUeHTOB.

NOKPbITUE

HABHAYEHUWE

3aLymTHOE NOKPLITUE UK YEXOST HAaAEeBaeTCs Ha AaTHMK YNbTPa3BYKOBOW ANArHOCTUKY / 30HA / CKAHUPYHOLLYHO
rosioBKy. Yexon no3BonsieT UCrnosb3oBaTh AaTUMK NPV CKAHUPOBAHWM U MPOBEAEHW MYHKLUMOHHBIX MPOLeAyp Ha
NOBEPXHOCTM Tena, BHYTPUMOIOCTHBIX MPOLeayp U MHTPaonepaLoHHON YNbTPa3ByKOBO ANArHOCTUKY,
nomoras NpefoTBPaTUTL NonagaH1e MUKPOOPraH3MOB, GUOMOTNYECKUX XKUAKOCTEN N TBEPAbIX MaTepuarnos Ha
nayueHTa u meapaboTHIKa NpY NOBTOPHOM UCMOMNb30BaHWM AATHMKE (CTEPUIIbHBIE U HECTEPUITbHBIE YEXTTbI).
MokpbITWe Takke AaeT BO3MOXHOCTb NOAAEPKAHUS CTEPUIBHOIO NOs (TONBbKO CTepusibHbIe Yexnbl). CIVCO
Monm NoKpbITUSA YNbTPa3BYKOBLIX AATUUKOB MOTYT GbiTb CTEPUNBbHBLIMU 1 HECTEPUNBHBIMU, MPEeAHa3HAYEHHBIMU
ANS UICNONb30BaHUS Y OAHOTO NaLMeHTa UMk B XoAe OAHOM NPoLEAYpPbI, NN OAHOPa30BOrO UCMONb30BAHNS.

MOKA3AHWA K NTPUMEHEHWIO
= [Ipoueaypsl B GpIoLLHON NonocTu - Broncus, NyHKUMOHHas 61Moncus, MHBLEKL MM MECTHO aHecTe3nu.
= PernoHanbHas aHecTeswns - briokaga HepBa, MHbEKLMMW ANS NEYEHUsI KOCTHO-MbILLIEYHOI CUCTEMbI.
= [Ipoueaypbl Ha HeGonbLUMX y4acTkax - Buoncus, NyHKUMOHHas GUONCKsI, UHBEKLIUM MECTHON aHECTE3NN.

KATETOPVIA MNALUMEHTOB
CvicTema HanpaBnsowmx Ans urn Verza npefHasHaveHa Anst NPUMEHeHUs KaK y AeTei, Tak 1 y B3pOCTibIX
NaumneHToB.
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HA3HAYEHWE

YHuBepcarbHble CUCTEMbI HAaNPaBRSOLWMX AOMKHBI UCMONb30BATHCS TONBLKO MEAULIMHCKMMM CneLuanmcTamu,
npoLeawmMmmn obyyeHne no UCronb3oBaHMIo YNbTPa3BYKOBOro 060pyA0BaHUs U UHTEpPrpeTaLuy pesynbTaTos
Y3 ansa HTEpBEHUMOHHBIX BMeLaTensbCTB. [pyrnx 0cobbix HAaBbIKOB UMW YMEHWIA ANst UCMONb30BaHUS
Aepxatens u HanpaensoLeii Ana urn He TpebyeTcs. K Takum cneyyanuctam, NOMUMO NPOYMX, MOFYT OTHOCUTBCS
aHecTe3nonoru, MHTEPBEHLMOHHbBIE PAANONIOrK, HEPONOrK, PaANONOr, COHOTPacUCTbI U XMPYPIu.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUIKN

= /IHHOBALMOHHASs KOHCTPYKLMS CUCTEMbI HAaNPaBNALWMX ANs urn Verza ymeHbLIaeT BENUYUHY Crenoi
30HbI U ANIMHY HEKOHTPONMPYEMOW YacTu UrMbl, OAHOBPEMEHHO 06GecneynBas BbICOKYH CTabUnbHOCTb U
To4HoCTb. Cuctema Verza oGecneunBaeT MakCMMarnbHY YHUBEPCANbHOCTb, MO3BOMSS UCMOMNb30BaTh
NATb pasHbIX YrnoB Anst yAo6HOro aHaTOMUYECKOro 4OCTyna, a Takke NOAAEPKUBAET PaCLUMPEHHbIN
avanasoH kanubpos (14 pasmepoB UHTEPBEHLUMOHHBIX MHCTPYMEHTOB). Cpeam apyrux ocobeHHoCTEN
CUCTEeMbl — NerkounTaemble kanubpbl, MHAMKATOP yrna 1 3aTBOPHbI MexaHW3m GbicTporo
BbICBOGOXAEHWS Ansi 6e30MacHOro OTCOEANHEHVSI UHCTPYMEHTOB.

= YnpoLeHHas KOHCTPYKLMS AepxaTens Verza no3sonsieT UCNonb3oBaTh pasHble Yribl U He
npeaycMaTpuBaeT hMKCaTOPOB U ABWXKYLLMXCS AeTaneit. Kpome Toro, Aepxarerb UMeeT HU3KUi
npocunb, rNasaKyro NoOBepXHOCTb A 0GNeryeHnst OYUCTKM, a Takke HaaexHYHo yA0GHYI0 3aCNOHKY,
obneryaroLLyio HanoXeHWe 1 U3BneYeHue.

= Yexon urpaet ponb BUpPYCHOro 6apbepa Ans 3aluTbl NauneHToB, nonb3osaTenei u o6opyaoBaHns ot
NepeKkpecTHOro 3apaXxeHusi.

MPUMEYAHMUE: OsHakoMbTech C NpeunMyLLeCTBaMW UCTIONb30BaHUSA AaHHOMO M3AENVS B KIIMHUYECKOM
npakTuke Ha caite www.CIVCO.com.

OCTOPOXHO

PeneparnbHoe 3akoHogaTenscTBo CLUA pa3peLuaet npogaxy 3Toro yCTporcTBa TOMbKO Bpadam uim rno nx
npeanucanHuio.

NMPEAOCTEPEXEHUE
®  Cuctema Ans BBeAeHus uribl Verza paspabotaHa v BanuanpoBaHa Arsl NCMonb30BaHWs C AaTYUKOM(-
amu), ykasaHHbIM(-1) Ha 0BIIoXKe AaHHOM UHCTPYKYMH.
= [lns ucronb30BaH1s AaHHOo yCTpoyKicTBa HEOBXOAMMO NPOVTH 0ByYeHne yrbTpacoHorpagum.
Yka3saHusi o npuMeHeHIo AaT4yvka npuBeaeHb! B PyKOBOACTBE M0/1b30BaTeNs YibTPa3ByKOBOV
CUCTEMBI.
®  Ybeauteck B HaNM4YMm CUMBOIIA CTEPUNIU3ALNN Ha STUKETKE u3nenus. Ecnv Ha aTukeTke npucyTcTeyer

CUMBOJT CTEPUIIN3aLMM, STO FOBOPUT O TOM, YTO YEXOJT U HANpasisoLasi CTepUN30BaHb!

STUINIEHOKCUAOM.

CrepunbHoe usgenve npeaHasHavyeHo ToMbKO A4Sl 04HOPAa30BOro MPUMEHeHUSI.

He vcrionb3yiite, ecnv ynakoBka noBpexzaeHa.

He vcrionb3yiite nx B criy4ae UCTe4YeHusi cCpoka rogHOCTH.

OpHopa3oBble yCTPOViCTBa HEsb3s1 UCMOSIb30BaTh MOBTOPHO, M0ABEPraTb 06paboTKe 11 MOBTOPHOM

crepunusaymu. [py MOBTOPHOM UCOMb30BaHNMU, 06paboTKe uiv MOBTOPHOM CTEpUNN3aLMUN MOXET

BO3HUKHYTb OACHOCTb 3arpsi3HeHUS yCTPOKCTBA, MHGULMPOBAaHWS MayUeHTa Ui NeEPEKPECTHOro

UHUYMPOBaHWSI.

m  [IpoBogHukn CIVCO paspaboTaHbl v BanuanpoBaHbl B KAYECTBE UHTErPUPOBaHHOV ABYXKOMMTOHEHTHOM
CUCTeMbI, BKIHOYaKoLLYeli crneyunanbHbIi AepKaTtesib MHOrOKpaTHOro UCHob30BaHus U MPOBOAHUK
OZHOKPATHOIo NPUMeHEHUs. icrnonb3oBaHne npoBoAHVKa npou3BoAcTea He komnarHum CIVCO ¢
uKeupyroLymm anemeHTom npoussogcTsa CIVCO MOXET npuBeCcTy K Cepbe3HOV TpaBMe naymueHTa
w/mnu noneb3oBarens. [ins 6e3onacHoro 1 a¢hheKTMBHOro UCoNb30BaHNS B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM K MPOrpaMmHOMYy 06eCreyeHno CUCTeMbI PEKOMEHAYETCS MPUMEHSITb IPOBOAHUKMA
npoussogcTsa Tonbko CIVCO.

n  [lepxxarenb UMeeT HECTEPUIIbHYIO YakoBKY 1 NpeAHa3Ha4veH As1si MHOropasoBoro UCrosb30BaHus. [ns
npeaoTBpaLyeHusi IHULMPOBaHUS NaymeHTa TLYaTelbHO oYnLYaiTe U Ae3uHPUUUPYyViTe Aepxaresb
nepen KaxabiM UCMOIb30BaHNEM.

= He npumeHsiTe yCTPOVCTBO, €CIN OHO BLIFNSANT MOBPEXAEHHBIM UITU HE YCTaHaB/IMBAETCS AOIKHLIM
obpasom.

u  Ecriv GoyKCHPYIOLYMIl STIEMEHT MOBPEXIEH WU MPOBOAHUK HE yCTaHaBMBaEeTCs AOMKHbIM 06pa3om, He
ucnosnb3yvite ero.
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lepen Hayanom npoLeaypbl BCTaBKa B MPOBOAHMUK UITibl AOIHKHA ObITb B 3aKDbITOM MOSIOKEHNM.
Wcronb3yvite ToNbKO BOAOPacTBOpUMbIE BELYeCTBa v renu. Belyectsa Ha ocHoBE He@TenpoayKToB n
MUHEPaITbHbIX Maces MoryT MOBPeAUTL YEXOrT.

VICKmMiounTenbHO C Liesbio UINKCTPaLymnmn AaTtuvk u AepxaTtesibs MoryT ObiTb nokasaHbl 63 MoKpbITHS.
Bcerna HageBaviTe Yexosn Ha AaTYvK U AepkaTesib Ansl NPeAoTBPpaLLeHUs epeKpecTHoro
MHUUMPOBAHWS NALMEHTOB U M0/1b30BaTENeN.

lepen vcnons3osaHnem ybeanTecs B OTCYTCTBUM My3bipbKOB BO3Ayxa. [lonagaHue Bo3ayxa B
MPOCTPaHCTBO MEX/Y YEXIIOM U JIMH30M AaT4nka MOXET yXyALaTb Ka4eCTBO N30OpaKeHus.

lpyt BO3HUKHOBEHUM HEUCTIPABHOCTYU BO BPEMSI UCTIONb30BaHUS U NPY HapyLLIeHUn
DYHKUMOHANBHOCTY MPEeKpaTUTe UCMOb30BaHNe U3AEeNns U CBSXKNTECh ¢ komnannesi CIVCO.

060 BCcex cepbesHbIX MPOUCLLECTBUSAX, CBS3aHHBIX C M3Jemem, HeobxoamnmMo coobLyaTb B KOMIaHUIO
CIVCO 1 KoMneTeHTHbIV opraH Balles CTpaHbl-y4acTHuLbl EC nnm B cooTseTcTByome
perynupyroLme opramsi.

NMPUMEYAHUE: V13genvie nsrotoeneHo 6e3 ncnonb3oBaHNs HaTyparnbHOro narekca.

NMPOBEPKA NMPOXOXAEHNA UIJbl

Mepea nepBbIM UCNONL30BAHNEM KOMMOHEHTA NPOBEPLTE NPOXOXAEHWE UMbl MO NPOBOAHUKY AS
npoBepKn cucTembl Verza, kak onmcaHo B UHCTPYKLMW K yNbTpasByKoBOIA CUCTEME.

Mepep kaxabIM MCMONb30BaHWEM NPOBEPLTE COOTBETCTBUE YII0B CUCTEMbI HanpaeneHns urnel (5) ¢
MOMOLLbIO NPOrPaMMHOro obecrneyeHus.

NMPUMEYAHMUE: [ns goctmxeHuns Tpebyemoii obnactv Mcnonb3yiTe Urny cooTBETCTBYIOLLEN ATHDI.

Hanpaensiowwii kaHan Verza uveet anuHy 3,4 cm (1,34 grorima).

MCMOJIb3OBAHME CUCTEMbI AJ1A BBEAEHUA UMb

1.
2.

o

8.

Mpw OTKPLITON 3aLLerike COBMECTUTE AepXKaTerb C (DUKCUPYIOLMMM 3FIEMEHTAMM Ha AaTUMKE.
3akpoiTe 3alLenky BOKpYr AaTuuka, HaaexHo 3allenkHys ee. Y6eauTech, YTo AepxaTerb HagexHo

3aKpenseH.
~ v

~

HaHecute HeobxoaMMoe KONM4YecTBO rens Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY Yexna n/unm paboyyio NoBepXHOCTb
Aatyvka. MNpu oTCyTCTBUM rens ka4yecTBO N30BPaKEHUA MOXKET ObITb NOXMM.

MomecTnTe AaTuMK B Yexon, UCMoNb3ys Haanexallyue npasuna acenTuku. MnoTHo o6TsHUTe
MOBEPXHOCTb AaTuMKa YEXIIOM, YTOBbI yAAnUTb CKIaaKu 1 Ny3bipbKi BO3AyXa, Creas 3a Tem, 4Tobbl
LieNIOCTHOCTb Yexra He HapyLunnachb.

3akpenuTe 4exos ¢ NOMOLLbIO Mpunaraemoii TeCbMbl.

Y6eauteck B OTCYTCTBAM AbIP U HAAPLIBOB Yexna.

W3BnekuTe Verza us cToliku Ansi XxpaHeHUsi NpOBOAHMKOB Ha LUTaTuBe Ansi BcTaBok. Cobnoaas
CTepuUnbHOCTb, NOMECTUTE NPOBOAHWK Verza Ha dukcupytoLime anemeHTsl Verzalink.

25G, 22G, 21G, i
20G, 18G, 17G,
16G, 15G, 14G,

12F, 10F, 9F, 8F, 7F

MoBepHWUTE UKCUPYIOLLWIA pblYar NPOBOAHMKA B 3aKPLITOE NONIOXeHWe. Y6eanTech, YTo NPOBOAHUK
Ha/IeXHO 3aKpensieH.
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9. AOCTYN Noj »MKCUPOBAHHbLIM YINOM
C nomoLLbto pyKOATKM NepeknoyaTens yrna, nepeaBnHbTE OKOLLKO MHAVKATOpa yrna B Xxenaemoe
MONOXeHWe 1 HaXMUTe Ha prukcaTop nepeksiovaTens yrna B HanpaBneHnn AaT4urka, YTobbl
3adhmKeupoBaThb ero.

MPUMEYAHUE: Y6eamTtecn, 4To hrkcaTop nepekrodaTens yrna HagexHo 3akpenneH B HyXXHOM
NIONOXEHNUM.
JOCTYN Noa CBOBOAHLIM YIIOM
OcTaBbTe hrkcaTop nepeknoyaTens yrna B HE3aMKHYTOM MOMOXEHUM; MPU 3TOM YCTPOCTBO
oCTaeTCs B NPaBUIbHON NMOCKOCTH B ONYCTVMOM AVana3oHe YrioB NpoBogHMUKa.
10. Bbibepute BCTaBKy B MPOBOAHMK UMbl COOTBETCTBYHOLLIErO pa3mMepa 1 BNoxXuTe B xenob Ans kopnyca

e -
ég I% & s -
. ! -~ ¥,

3ATBOP MEXAHU3MA BbICTPOI'O BbICBOBOXIEHUA

1. YTobbl OTKPbITb KaHan A4na BCTaBKW, NOBEPHUTE BbICTYN MexXaHu3mMa 6b|CTp0I’O BbICBOBOXAEHWS.

MN3BNEYEHWE CUCTEMbI AJ1A4 BBEOEHWUA UMbl
1. TloBepHWTE PUKCUMPYIOLLMIA pblvar NPOBOAHMKA B OTKPLITOE NONOXEHWE, YTOObI N3BNeYb NPOBOAHMK 13
drKCUpytoLLmX anemeHToB Aepxatens Verzalink.
2. TMopHumuTe 3aLLenky aepxartens, 4Tobi cHATL ero ¢ gatunka. OcTaBbTe AepXaTenb 4ns NOBTOPHOM
obpaboTku.

&l

NOBTOPHAA OBPABOTKA

NPEOOCTEPEXEHUE

®  [lonb30BaTeny 4aHHOMo n3aenusi 06s3aHbl 06eCneqYnTs HaUBbICLLYH CTENEHb UHEEKLUOHHOTO
KOHTPOIIS Kak B OTHOLLEHU NaLMUEHTOB U KOJITEr, Tak 1 cebsl. Utobbl n3bexartb nepekpecTHoro
UHGULUPOBaHNSI, COBIIIOAAVTE CaHNTapPHbIE HOPMbI, MPUHSITHIE B BALIEM MEANLMHCKOM Y4PEXAEHNN.

= YTUImM3upyvite ogHopasoBble KOMIOHEHTbI Kak MHGPEKLMOHHbIE OTXOAbI. [ToABeprasite MHOropa3obie
KOMIMOHEHTbI YUCTKE U SE3NHEKLMM TOCITE KAXKAO0I0 UCTONb30BAaHMSI.

»  [lopsiaok 06paboTky AaTymka B IPOMEXYTKaX MEXLY UCMOMb30BaHUSIMU ONUCaH B PYKOBOCTBE
10/1b30BATENS YIbTPa3ByKOBOM CUCTEMBI.

»  [laHHas npouyeaypa 4715 TOBTOPHON 06paboTku bbina yTBepKAeHa o npu4nHe ee s(hheKTUBHOCTN U
COBMECTUMOCTY ¢ 060pyAoBaHNEM. U3-3a HEMPaBUIIbHOTO BbINOMHEHNS TOBTOPHON 06paboTkn
YCTPOVICTBO MOXET MOy UTb MOBPEXAEHNS WU NIOABEPTHY THCS NEPEKPECTHOMY 38PaXKEHUIO.

»  He noaBsepraiite Aep)aTerib CTEPUTU3ALMN [a30M WU aBTOKIIaBUPOBAHMIO.

= [Ipy HanmM4Ynm NOBPEXAEHNI Aep)KaTerbsi PeKpaTuTe UCIoNb30BaHNE N 0OpaTUTECh K MPEACTaBUTENTO
CIvco.
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OYNUCTKA
1. Tocne kaxzoro NnpuMeHeHus BelibpackiBaiiTe 0AHOPA30BbIE KOMMOHEHTbLI U HE JONYCKaNTe BbICbIXaHWUS
KPOHLUTENHA [0 NOMHOW OYUCTKN.
2. [poBepbTe AepxaTerb Ha Hannune NOBPEXAEHUN, TakMX KaK TPELLMHbI U U3NOMbI.

PYYHAA OYNCTKA

MPUMEYAHUE: [okasaHa appeKTMBHOCTb AaHHOTO NpoLiecca PyYHO O4YNCTKU NPU UCMONb30BaHUN
hepmeHTHOro MotoLero cpeacTea Enzol®.

1. TMpombiBaiiTe KPOHLUTENH MO XONOAHOW NPOTOYHO NPECHOV BOAOI B TEHEHNE OAHOM MUHYTbI, 4TOObI
yAanuTb KpynHble 3arpsisHeHns. Bo Bpems NpoMbIBaHWS oumLL@iiTe BCE NOBEPXHOCTU LLIETKOM C MArKOW
LLETUHON, OJHOBPEMEHHO NPUBOASA B ABMXEHWE NOABUXHbIE YacTU. Y6eauTecs, YTO BCe TPELUMHDI, LLienn
W TPyAHOAOCTYMHble MecTa 06paboTaHb! LWEeTKOM.

2. TpurotoBbTe pacTBOP MOWLLErO CPEACTBA, Creays MHCTPYKLMAM MO NPYMEHEHMI0 NPoU3BOAMTENS.

3. TMonHOCTLIO NOrpy3nTe KPOHLUTENH B NPUrOTOBNEHHbI PACTBOP MOKOLLENO CPEACTBA U 0CTaBbTe XOTS bl
Ha MUHMMarbHOEe BpeMs BO3ENCTBUS, ykasaHHOE B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO NPOM3BOANUTENS
pactBopa. OuncTute Bce NOBEPXHOCTU LLETKON C MSArKOW LLETUHOW, OAHOBPEMEHHO NPUBOASA B ABMXKEHNE
noaBWXHbIE YacTu. Y6eamTech, YTO BCE TPELLMHBI, LEnu 1 TPYAHOAOCTYMHbIEe MecTa 06paboTaHbl
LLIETKOW.

4. Ecnu octanuch BUAMMbIE 3arpsisHeHUs, NoBTOpUTe War 3.

MpomblIBaiiTe KPOHLITENH NOA XONOAHOW NPOTOYHOM NPECHO BOAON B TEYEHNE OAHOW MUHYTHI.

6. BbicylumTe yncToii 6e3BOpPCOBOI TKaHb0. [poBeanTe BU3yanbHbIi 0CMOTP, YTOBb! y6eanTbes, 4To BCe
NOBEPXHOCTU YNCTbIE U CyXMeE.

ABTOMATUYECKAA OYNCTKA

MPUMEYAHUE: [okasaHa aphekTMBHOCTb AaHHOMO NpoLiecca aBTOMATUYECKON OYNCTKN Npn
1cnonb3oBaHMM MotoLero cpeactea neodisher® Mediclean forte.

o

1. TMpombiBaiiTe KPOHLITENH NOA XONOAHON NPOTOYHON NPECHON BOAOW B TEYEHNE OAHOW MUHYTHI, YTODbI
yAanuTb KpynHble 3arpsisHeHus. Bo Bpems npoMbIBaHUS 0uMLL@inTe BCe MOBEPXHOCTM LLETKOM C MATKO
LETVUHON, OAHOBPEMEHHO NPMBOAS B ABWXEHWE NOABWXKHbIE YacTu. Y6eamTech, YTO BCE TPELLWHDI, Lenn
1 TPYAHOLOCTYMNHbIE MecTa 06paboTaHb! LLETKOIA.

2. TpurotoBbTe pacTBOP MOILLErO CPeACTBa, Credyst UHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHIO NPOVN3BOAUTENS.

3. TMonHoCTbIO NOrpy3nTe KPOHLUTENH B MPUrOTOBMEHHBIN PacTBOP MOIOLLEro CPEACTBA U OCTaBbTe XOTS Obl
Ha MUHVManbHOe BpeMs BO3AECTBUSA, ykasaHHOe B UHCTPYKLWM NO NPUMEHEHMIO MPOM3BOANTENS
pacTeopa. Bo Bpems NpomMbIBaH1sA oumLLaiiTe BCe NOBEPXHOCTM LLEETKOMN C MATKOA LLETUHOW,
O[JHOBPEMEHHO NPVBO/S B ABKEHME NOABIKHbIE YacTW. Y6eanTech, YTO BCe TPELLMHbI, LWenu 1
TPYAHOAOCTYNHbIE MecTa 06paboTaHbl LLETKOM.

4. Ecnu octanuck BUaUMble 3arpsis3HeHus, NoBTopuTe wwar 3.

5. TomMecTnTe KPOHLUTEH B Kamepy MOtoLLe-1€3MHMULMPYIOLLLEN MALLUHBI, Crieays YCTaHOBNEHHBIM B
MeaULIMHCKOM YupexaeHnn TpeGoBaHUAM K 3arpy3ke MotoLLie-Ae3NHMDULIMPYIOLLIMX MALLMH.

6. BbInonHUTE COOTBETCTBYOLLME (Pasbl LIMKIA, UCNOMNb3Ys NPUBEAEHHbIE HUXE NapaMeTpbl:

4 Bpewmsi TN 1 KOHLEHTPALMA MOKOLLEro
dasa peuunpKynsauum Temnepartypa cpeacTtea
(B MUHyTax) (ecnu npuMeHUMoO)
MpensaputensHas 02:00 XonoaHas npecHas Boaa HenpvumeHumo
npombieka 1
Mpomsieka 1 01:00 MpecHas Boga 43 °C (3apaHHoe neodisher® Mediclean forte — 9,9
3HaYeHne) mn/n
OnonackvaHue 1 01:00 Mpecran Bona 43 °C (sapaktoe HenpvmeHumo
3HaueHune)
\_ Cyuika 07:00 90°C Henpumenumo )

7. [ocTaHbTe KPOHLUTEVH U3 MotoLLe-Ae3nHMULMPYIOLLe MalLmHbL. MpoBeanTe BU3yarbHbIii 0CMOTP,
4YTOGbI yOeanTLCS, YTO BCE MOBEPXHOCTU YNCTLIE U CyXME.
AE3NHOEKLNA
HESNHOEKLMS HN3KOIO YPOBHS - OJHOPA3OBBIE CAJI®ETKU SANI-CLOTH® AF3 C
BAKTEPULIOHBIM 3OOEKTOM

MPUMEYAHUE: [okasaHa adpdeKTMBHOCTb AaHHOrO NpoLiecca Ae3NHMEKLUN HU3KOrO YPOBHS Npu
MCMosb30BaHMM 0aHOPa3oBbIx candetok Sani-Cloth® AF3 ¢ 6akTepuumaHbIM 3 deKToM.
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TwaTenbHo NPOTPpUTE KPOHLUTENH candeTkoii Sani-Cloth® AF3, 4Tobbl yaanuTb KpymnHble 3arpsisHeHuns.
Wcnonbays Hosyto candeTtky Sani-Cloth® AF3, TwaTensHO HamounTe NOBEPXHOCTL B TeYeHe
MWHMMarnbLHOro BPEMEHU, YKa3aHHOrO B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO NPoM3BOAUTENS
Ae3vHpUUMpytoLero cpeactaa. Micnonb3yiiTe 4ONONHUTENbHbIE candeTku No Mepe Heo6X0AMMOCTMU.
Yaenute BHUMaHWe TpeLynHam, Wenam n TpyAHOAO0CTYMNHLIM MECTaM, BKIIOYaNA 3aLLenku.

TuwaTenbHO NPOMbIBANTE KPOHLUTEH NOA MPOTOYHON NPECHO BOAOW B TEYEHMe ABYX MUHYT. Bo Bpemsi
NPOMbIBaHKS NPOTUPANTE YNCTOW 6€3BOPCOBON TKaHbIO, YTOOb! yAanMTb OCTaTKN Ae3UHULMPYOLLEro
cpeacTBa.

[aiiTe KpOHLUTENHY BbICOXHYTb. [poBeanTe BU3yanbHbIii OCMOTP, YTOObI y6eanTbCsl, YTO BCE MOBEPXHOCTH
YUCTbIE U CyXue.

HAE3SNHPEKLIMA BbICOKOIO YPOBHA - AE3VHOUNLNPYIOLEE CPEZJCTBO BbICOKOIO
YPOBHA REVITAL-OX® RESERT®

MPUMEYAHUE: [oka3saHa appeKTMBHOCTb JaHHOrO NpoLecca Ae3nHAEKLMN BLICOKOTO YPOBHS Mpu

=2

MCMOMb30BaHNN AE3NHMULMPYIOLLLEro CPeACTBa BbICOKOro ypoBHs Revital-Ox® RESERT®.

MpuroToBbTe AE3NHMULMPYIOLLIEE CPEACTBO BLICOKOrO YPOBHS B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMUSMU
npon3BoANTENS.

MonHOCTLIO NOrpy3nTe KPOHLUTENH B A€3MHULIMPYIOLLMIA pacTBOP U BCTPSAXHUTE, Y4TOGbLI yaanuTb Bce
ny3blpbKW BO34yXa C €ro NOBEPXHOCTY.

OcTaBbTe KPOHLUTENH B Ae3UHGULIMPYIOLLLEM pacTBope XOTS 6bl HA MUHUManbHOE BpeMs BO3AeWCTBUS,
yKa3aHHOE B UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO NPOM3BOANTENS AE3UHMDULIMPYIOLLIEro CpeacTBa.
TuwaTenbHO NPOMOITE KPOHLLTENH, NOMHOCTBLIO MOrpy3nB ero B 6onbLuoi 06bem NpecHon Boaekl,
BCTPSIXHWUTE U OCTaBbTE MUHUMYM Ha OHY MUHYTY.

MosTopuTe War 4, NOAroTOBMB HOBYHO BaHHY C MPECHON BOAON.

[ocTtaHbTe KPOHLWTEVH U3 NPECHOW BOAbI.

BeicylumTe ctepunbHoi 6e3BopcoBoii TkaHbto. MNpoBeanTe BU3yanbHbIili 0CMOTP, YTO6LI y6eanTbes, 4To
BCE MOBEPXHOCTMN YUCTBIE U CyXMeE.

JAE3VNHPEKLMSA BbICOKOIO YPOBHA - PACTBOP CIDEX® OPA

MPUMEYAHUE: [oka3saHa appeKTMBHOCTb JaHHOrO NpoLecca Ae3nHAEKLN BbICOKOTO YPOBHS MpK

ucrnonb3osaHum pacteopa CIDEX® OPA.

MpuroToBbTe AE3NHMULMPYIOLLIEE CPEACTBO BLICOKOIO YPOBHS B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMUAMU
npousBoauTens.

MonHOCTLIO NOrpy3nTe KPOHLUTENH B A€3MHPULMPYIOLWMIA pacTBop. Vicnonb3yiiTe WnpuL, ANs NPOMbIBKA 1
yAaneHusi Ny3bipbKoB Bo3ayxa. Yaenute oco6oe BHUMaHWe TpeLumHaMm, LEensM 1 TpYAHOAOCTYNHbIM
mecTtam. [puBeauTe B AeiiCTBME BCE NOABMXKHbBIE YaCTW.

OcTaBbTe KPOHLUTENH B A€3UHAULIMPYIOLLLEM pacTBOpe XOTs 6bl HA MUHUManbHOE Bpems BO3AeWCTBUS,
yKa3aHHOe B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO NPOV3BOANTENS AE3MHMDULMPYIOLLEro CpeacTaa.
TwaTenbHO NPOMOITE KPOHLLTENH, NOMHOCTBLIO MOrpy3nB ero B 6onbLuoi 06bem NpecHon Boaekl,
BCTPAXHUTE W OCTaBbTE MUHUMYM Ha OAHY MUHYTY.

[ocTaHbTe KPOHLITEVH U3 NPECHOW BOAbI.

BeicylwmTe ctepunbHoi 6e3BopcoBoii TkaHbto. MNpoBeanTe BU3yanbHbIil 0CMOTP, 4TO6LI y6eanTbes, 4To
BCE NMOBEPXHOCTU YNCTbIE U CyXMe.

JE3VHOEKLNA BLICOKOIO YPOBHA - TUIACETT® @ (HOBbLIV)

MPUMEYAHUE: [okasaHa a¢ppeKTMBHOCTb AaHHOTO npoLiecca Ae3NHMEKLMM BbICOKOTO YPOBHS Npu

ucronb3osaHuu cpeactsa Muracent® O (HoBbIN).

MpuroToBbTe AE3NHMULMPYIOLLIEE CPEACTBO BLICOKOrO YPOBHS B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUSMU
npoussoauTens.

MonHOCTLIO NOrpy3nTe KPOHLLTENH B Ae3MHPULMPYIOLWMIA pacTBop. Vicnonb3yiiTe WnpuL, ANs NPOMbIBKA 1
yAaneHusi Ny3bipbkoB Bo3ayxa. Yaenute oco6oe BHUMaHWe TpeLmHaMm, LEeNsM 1 TpYAHOLOCTYNHbIM
mecTtam. [puBeauTe B AeiiCTBME BCE NOABMXKHBIE YaCTW.

OcTaBbTe KPOHLUTENH B A€3UHGULIMPYIOLLLEM pacTBOpe XOTs Bbl HA MUHUManNbHOE Bpemsi BO3AeWCTBUS,
yKa3aHHOE B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWMIO NPOV3BOANTENS AE3MHMDULMPYIOLLEro CpeACTBa.

TuwaTenbHO NPOMbIBANTE KPOHLLTEWH NOA MPOTOYHON NPECHO BOAOW B TEYEHWE OAHON MUHYTHI. YaanuTe
ny3bIpbKN BO3Ayxa NyTeM BCTPAXMBAHUS U MPOMbIBaHWUSA C MOMOLLbIO LUNpULA.

143



Pycckun Verza™ CucTtema ons BBeJeHUsI Urnbl

5. BbicywmTe cTepunbHoi 6e3BOpCoBON TKaHbo. [poBeauTe BU3yanbHbIi OCMOTP, 4TOGbI y6eanTbes, YTo
BCE MOBEPXHOCTMN YNUCTbIE U CyXMe.

YCNoBUA XPAHEHUA
= 3beraiiTe XxpaHeHWst U3ANNs NPU SKCTpeMarbHbIX TeMnepaTypax Ui nog NpAMbIMU CONHEYHLIMM
nyyamu.

= XpaHuTe B NpoXnagHOM CyXOM MecTe.
MPUMEYAHUE: [epxaTens paccuntaH Ha 5-neTHUi Cpok cry6ebi.

NMPUMEYAHUME: 3apaTb MHTEpecytoLme BoNpockl Unu 3akasaTtb Apyrue nsgenus komnanum CIVCO moxHO
no TenedoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha caiite www.CIVCO.com.
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Vodiaci systém Verza™ Slovensky

4 N N
Vlozky meradla o
Zapadka pre rychle Skladovaci stipec
uvoinenie vodiaceho
zariadenia
Lokalizacny
prvok
VerzaLink™
Strom vlozky vodiaceho Elasticky drziak pasky
- RN zariadenia )
(" ~
Blokovacia paka vodiaceho zariadenia Lievik viozky
—

Zapadka pre rychle
uvoinenie
Vlozka meradla

Indika¢né okno uhla

Zamok voli¢a uhla

Telovy kanal vodiaceho
zariadenia

Svorka voli¢a uhla
(& J
Slovnik symbolov néjdete v samostatnej vioZke.

VODIACI SYSTEM

ZAMYSLANE POUZITIE

Systém poskytuje vedenie na presné umiestnenie nastrojov beznych intervenénych zariadeni umiestnenim
zariadenia vzhiadom na ultrazvukovy prevodnik a vysledny obraz pocas diagnostického alebo terapeutického
postupu. Tento vodiaci systém je uréeny na pouzitie s pediatrickymi a dospelymi pacientmi.

OBAL

ZAMYSLANE POUZITIE

Ochranny obal alebo plast’ umiestneny na diagnostickom ultrazvukovom prevodniku/sonde/snimacej hlave. Obal
umoznuje pouzitie prevodnika pri skenovani a procedurach s vodiacou ihlou pre povrch tela, endokavitou a
intraopera¢nym diagnostickym ultrazvukom a zarover pomaha predchadzat’ prenosu mikroorganizmov, telesnych
tekutin a Casticového materialu na pacienta a zdravotnickeho pracovnika pocas opatovného pouzitia prevodnika
(sterilné aj nesterilné obaly). Obal tieZ sltzi ako prostriedok na udrziavanie sterilného pola (len sterilné obaly).
CIVCO Obaly polyultrazvukovych prevodnikov su sterilné a nesterilné; jednorazové na pacienta/postup.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
= Oblast brucha - Biopsia, aspiracia tenkou ihlou, injekcie regionalnej anestézie.
= Regionalna anestézia - Nervovy blok, muskuloskeletalne injekcie.
= Malé ¢asti - Biopsia, aspiracia tenkou ihlou, injekcie regionalnej anestézie.

POPULACIA PACIENTOV
Tento vodiaci systém Verza je uréeny na pouzitie u pediatrickych a dospelych pacientov.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

VSeobecny vodiaci systém by mali pouzivat' lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v pouzivani a interpretacii ultrazvuku
pre zakroky. Na pouzitie konzoly a vodiaceho zariadenia ihly nie su potrebné Ziadne dalSie jedine¢né zruénosti ani
schopnosti pouzivatela. Toto mdze okrem iného zahffiat: anesteziolégov, intervenénych radiolégov, nefrolégov,
radiolégov, obsluhu sonografu a chirurgov.
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Slovensky Vodiaci systém Verza™

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI!

Inovativny design vodiaceho systému ihly Verza redukuije slept zonu a dizku ihly bez vedenia, ¢im
poskytuje vysoku stabilitu pre lepSiu presnost’. Verza poskytuje maximalnu vSestrannost’s pat-uhlovym
pristupom pre lepsi anatomicky pristup, zatial ¢o taktiez zahrnuje $ir$i rozsah mierok, &o zahrnuje 14
rdznych velkosti nastrojov pre zakroky. Verza zahrnuje lahko Gitateiné velkosti mierok, indikator uhlu a
opakované rychle uvoinenie prostrednictvom skrutky pre bezpeéné odpojenie nastroja.

Design Verza konzoly zahrnuje zjednoduseny viacuhlovy design bez obsahu zaistovacich kolikov a
odstranitelnych asti. Konzola taktieZ zahrnuje upevnenie s nizkym profilom, hladky design pre lahké
gistenie a bezpeéné, pouzivatelsky prijateiné uzatvaracie dvierka pre uiahéenie aplikacie a odstranenia.
Kryt slizi ako virusova bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou
kontaminéciou.

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

UPOZORNENIE
Federalne zakony (Spojené Staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zéklade
objednavky lekara.

VAROVANIE

Vodiaci systém Verza je urceny a overeny len na pouZitie s prevodnikom (prevodnikmi) uvedenym na
obale tejto prirucky.

Pred pouzitim musite mat’ kvalifikdciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
prevodnika néjdete v pouZivatelskej prirucke k ultrazvukovému systému.

Skontrolujte symbol sterilizacie na Stitku produktu. Ak je na Stitku symbol sterilizacie, kryt a vodiace
zariadenie su sterilizované pomocou etylénoxidu.

Sterilny produkt je uréeny iba na jednorazové pouZitie.

NepouZivajte, ak je porusena integrita obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie.

Jednorazové zariadenie opétovne nepouZzivajte, opadtovne nespractvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat'riziko kontamindcie zariadenia, co
moZe u pacienta spésobit’ infekciu alebo krizovu infekciu.

Vodiace systémy CIVCOsu navrhnuté a overené ako integrovany dvojdielny systém pozostavajlci z
viastnej opakovane pouZitelnej konzoly a jednorazového vodiaceho zariadenia. PouZitie inych
vodiacich zariadeni akoCIVCO na konzole CIVCO alebo lokalizacnom prvku mézZe spésobit’ vazne
Zzranenie pacienta a/alebo pouzivatela. Na zabezpedenie bezpecného a efektivneho pouZivania sa v
sulade so smernicami systémového softvéru odporucaju iba vodiace zariadenia CIVCO.

Konzola nie je v sterilnom baleni a je opakovane pouZitelna. Aby sa predislo pripadnej kontaminécii
pacienta, uistite sa, Ze je konzola pred kaZdym pouZitim spravne vycistena a dezinfikovana.
Nepouzivat, ak je zariadenie poskodené, alebo spravne nezapada.

Nepouzivat, ak je lokalizacny prvok poskodeny, alebo vodiace zariadenie spravne nezapada.

Pred zacatim postupu sa uistite, Ze je vloZzka meradla v zatvorenej polohe.

Pouzivajte iba cinidla a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo minerélneho oleja
moZu obal poskodit’.

Pre ilustracné ucely méZu byt prevodnik a konzola zobrazené bez obalu. Aby ste pacientov a
pouZivatela ochranili pred kriZovou infekciou, vZdy prevodnik a konzolu obalte.

Zaistite, aby pred pouZitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a
prevodnikom méZe spésobit’ zhorsenie kvality obrazu.

Ak produkt poéas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamysiané
pouZitie, prestarite produkt pouZivat' a zavolajte spolocnosti CIVCO.

Zavazné incidenty tykajuce sa produktu nahlaste spoloc¢nosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom
¢lenskom stéte alebo prislusnym regulacnym organom.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauguku.
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Vodiaci systém Verza™ Slovensky

OVERENIE TRASY IHLY
= Pred prvym pouzitim komponentu skontrolujte trajektoriu ihly, aby ste sa presvedCili o kompatibilite medzi
systémom a vodiacim zariadenim Verza v stlade s pokynmi uvedenymi v pouzivatelskej prirucke k
ultrazvukovému systému.
= Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i uhol vodiaceho systému (5) zodpoveda systémovému softvéru.

POZNAMKA: Na dosiahnutie cielovej oblasti pouzZivajte ihlu spravnej dizky. Vodiaci kanal Verza meria 3,4 cm
(1,34 palca).
POUZITIE VODIACEHO SYSTEMU

1. Priotvorenej zapadke zarovnajte konzolu s lokalizaénymi prvkami prevodnika.
2. Zatvorte zapadku okolo prevodnika a pevne zaistite. Uistite sa, Ze je konzola spravne pripevnena.

\%E@'

3. Do vnutra obalu alebo na prednu ¢ast’ prevodnika umiestnite dostatoéné mnozstvo gélu. V pripade, Zze sa
gél nepouzije, mézu byt vysledky snimania nedostatocné.

4. Vlozte prevodnik do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouZili spravnu sterilnti techniku. Cez prednu ¢ast’
prevodnika natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na fiom nenachadzali ziadne zahyby ani
vzduchové bubliny. Dbajte na to, aby ste obal nenatrhli.

5. Obal upevnite pomocou dodanych krizkov.

6. Skontrolujte obal, ¢i sa na iom nenachadzaju Ziadne otvory alebo trhliny.

7. Vyberte zariadenie Verza zo skladovacieho stipca vodiaceho zariadenia na strome viozky meradla.
Pouzitim spravnej sterilnej techniky umiestnite vodiace zariadenie Verza do lokalizaéného prvku VerzaLink.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Otocte blokovaciu paku vodiaceho zariadenia do uzamknutej polohy. Uistite sa, Ze je vodiace zariadenie
spravne pripevnené.
9. PRISTUP S PEVNYM UHLOM:
Pomocou svorky voli¢a uhla nasurite indikaéné okno uhla do pozadovanej polohy a zatlacte zamok
voli¢a uhla smerom k prevodniku.
POZNAMKA: Uistite sa, Ze je zamok voli¢a uhla zaisteny v pozadovanej polohe.

PRISTUP S VOLNYM UHLOM:
Ponechajte zamok voli¢a uhla v odomknutej polohe a pristroj musi zostat v rovine v ramci obmedzeni
rozsahu uhla vodiaceho zariadenia.
10. Vyberte viozku meradla spravnej velkosti a zasufite ju do telového kanala vodiaceho zariadenia.
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Slovensky Vodiaci systém Verza™

RYCHLE UVOLNENIE AKCIE SKRUTKY

1. Otodte zapadku na rychle uvoinenie na otvorenie lievika viozky vodiaceho zariadenia.

ODSTRANENIE VODIACEHO SYSTEMU
1. Otocte blokovaciu paku vodiaceho zariadenia do odomknutej polohy, aby ste odstranili vodiace zariadenie
z lokalizaéného prvku konzoly VerzaLink.
2. Zdvihnite zapadku konzoly na vybratie z prevodnika. Ponechajte konzolu na regeneraciu.

s B
G |

REGENERACIA

VAROVANIE

m  Pouzjvatelia tohto produktu maji povinnost’ a zodpovednost’ poskytovat' pacientom, spolupracovnikom
a samym sebe najvyssi stuperi kontroly infekcie. Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii, postupujte
podia zasad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.

= Jednorazové komponenty likvidujte ako infekény odpad. Po kaZdom pouZiti vycistite a dezinfikujte
opakovane pouzitelné komponenty.

= Pozrite si prirucku pre pouzivatela ultrazvukového systému na regeneraciu prevodnika medzi pouZitim.

= Tento postup na regeneraciu bol overeny z hiadiska tcinnosti a kompatibility. V pripade nespravnej
regeneracie by mohlo déjst’ k poskodeniu alebo krizovej kontaminacii zariadenia.

= Konzolu nesterilizujte pomocou plynu alebo autoklavu.

= Ak je zrejmé poskodenie konzoly, prestarite ju pouZivat' a obratte sa na zastupcu vyrobcu CIVCO.

CISTENIE
1. Po kazdom pouziti zlikvidujte jednorazové komponenty na jedno pouzitie a zabrarte uschnutiu konzoly
pred dokonéenim jej Uplného vycistenia.
2. Skontrolujte, ¢i sa na konzole nevyskytuju poskodenia, ako su praskliny alebo Glomky.

RUCNE CISTENIE

POZNAMKA: Uginnost manualneho gistenia tohto procesu bola preukazana pomocou enzymatického
&istiaceho prostriedku Enzol®.

1. Konzolu jednu mindtu oplachujte pod studenou te¢dcou pitnou vodou, aby ste odstranili hrubé necistoty.
Pocas oplachovania vycistite vSetky povrchy kefou s makkymi Stetinami a zarover pohybuijte pohyblivymi
Gastami. Dbajte na to, aby ste vycistili vSetky trhliny, Strbiny a t'azko pristupné miesta.

2. Pripravte roztok gistiaceho prostriedku podia navodu na pouzitie od vyrobcu.

3. Konzolu Uplne ponorte do pripraveného roztoku cistiaceho prostriedku a nechajte ju namocéenu aspor na
minimalny ¢as kontaktu uvedeny v navode na pouzitie od vyrobcu roztoku. Vykefujte v8etky povrchy kefou
s makkymi Stetinami a zaroven pohybujte pohyblivymi ¢astami. Dbajte na to, aby ste vycistili vSetky
trhliny, Strbiny a t'azko pristupné miesta.

4. Ak je stale viditelné znegistenie, zopakujte krok 3.

5. Konzolu jednu minutu oplachujte pod studenou te€ticou pitnou vodou.

6. Osuste ho Cistou handrickou, ktora nepusta vliakna. Vizualne skontrolujte, ¢i su vSetky povrchy Cisté a
suché.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

POZNAMKA: Uginnost automatického &istenia tohto procesu bola preukazana pomocou prostriedku
neodisher® Mediclean forte.
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1. Konzolu jednu minatu oplachujte pod studenou te¢ticou pitnou vodou, aby ste odstranili hrubé necistoty.
Pocas oplachovania vycistite vSetky povrchy kefou s makkymi Stetinami a zarover pohybujte pohyblivymi
¢ast'ami. Dbajte na to, aby ste vycistili vSetky trhliny, Strbiny a tazko pristupné miesta.

Pripravte roztok ¢istiaceho prostriedku podia navodu na pouzitie od vyrobcu.

3. Konzolu tplne ponorte do pripraveného roztoku ¢istiaceho prostriedku a nechajte ju namocent aspor na
minimalny ¢as kontaktu uvedeny v navode na pouzitie od vyrobcu roztoku. Po¢as oplachovania vycistite
vSetky povrchy kefou s makkymi Stetinami a zarover pohybujte pohyblivymi €ast'ami. Dbajte na to, aby ste
vycistili v8etky trhliny, $trbiny a tazko pristupné miesta.

4. Ak je stale viditelné znecistenie, zopakuite krok 3.

5. Umiestnite konzolu na stojanovy systém v umyvacom zariadeni podia nemocniéného protokolu pre
poziadavky na plnenie umyvacieho zariadenia.

N

6. Pokracujte v prislusnych fazovych cykloch s pouzitim niz$ie uvedenych parametrov:
4 Faza Cas regir’kulécie Teplota Typ a koncentracia éistiacehp prostriedku
(mindty) (podla vhodnosti)
Predumytie 1 02:00 Studena pitna voda NEVZTAHUJE SA
Umyvanie 1 01:00 43 °C pitna voda (nastavena hodnota) neodisher® Mediclean forte - 9,9 ml/l
Oplach 1 01:00 43 °C pitna voda (nastavena hodnota) NEVZTAHUJE SA
\Cas susenia 07:00 90°C NEVZTAHUJE SA )

7. Vyberte konzolu z umyvacieho zariadenia. Vizualne skontrolujte, ¢i su vSetky povrchy cisté a suché.

DEZINFEKCIA
NIZKOUROVNOVA DEZINFEKCIA - JEDNORAZOVE BAKTERICIDNE UTIERKY SANI-CLOTH®
AF3

POZNAMKA: Uginnost dezinfekcie na nizkej trovni tohto procesu sa preukazala pouzitim baktericidnej
jednorazovej utierky Sani-Cloth® AF3.

1. Konzolu dékladne utrite utierkou Sani-Cloth® AF3, aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Novou utierkou Sani-Cloth® AF3 dékladne navlhgite povrch aspofi na minimalny ¢as uvedeny v navode na
pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Podia potreby pouzite dalsie utierky. Zameraijte sa na trhliny,
Strbiny a tazko dostupné miesta vratane zapadky.

3. Konzolu dve minuty dékladne oplachujte pod tecticou pitnou vodou. Pocas oplachovania utieranim Cistou
handri¢kou odstrante zvysky dezinfekéného prostriedku.

4. Konzolu nechajte uschnut' Vizualne skontrolujte, ¢i su vSetky povrchy Cisté a suché.

VYSOKOUCINNA DEZINFEKCIA - VYSOKOUCINNY DEZINFEKCNY PROSTRIEDOK REVITAL-
OX® RESERT®

POZNAMKA: Vysoka Urovefi G&innosti dezinfekcie tohto procesu bola preukazana pomocou vysokolginného
dezinfek&ného prostriedku Revital-Ox® RESERT®.

1. Pripravte vysokouginny dezinfek&ny prostriedok podia pokynov vyrobcu.

2. Konzolu Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku a premieSanim z povrchu odstrarite vSetky vzduchové
bubliny.

3. Nechajte konzolu namocenu v dezinfekénom roztoku aspofi na minimalny ¢as kontaktu uvedeny v navode
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

4. Konzolu dékladne oplachnite Gplnym ponorenim do velkého mnozstva pitnej vody, premiesajte a nechaite
odstat’ aspon jednu minutu.

5. Krok 4 zopakuijte s novym kipelom pitnej vody.

6. Vyberte konzolu z pitnej vody.

7. Osuste ju sterilnou handrickou, ktora nepusta viakna. Vizualne skontrolujte, ¢i st vSetky povrchy Cisté a
suché.

VYSOKOUCINNA DEZINFEKCIA - ROZTOK CIDEX® OPA SOLUTION

POZNAMKA: Vysoka trover Géinnosti dezinfekcie tohto procesu bola preukazana pomocou prostriedku
CIDEX® OPA Solution.
Pripravte vysokouginny dezinfekény prostriedok podia pokynov vyrobcu.
2. Konzolu tplne ponorte do dezinfekéného roztoku. Na preplachnutie a odstranenie vzduchovych bublin
pouzite injekenu striekacku. Zamerajte sa na trhliny, Strbiny a tazko dostupné miesta. Uvedte do pohybu
vSetky pohyblivé Casti.

-
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Slovensky Vodiaci systém Verza™

3. Nechajte konzolu namocenu v dezinfekénom roztoku aspori na minimalny ¢as kontaktu uvedeny v navode
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

4. Konzolu dékladne oplachnite Gplnym ponorenim do velkého mnoZstva pitnej vody, premiesajte a nechajte

odstat’ aspor jednu minutu.

Vyberte konzolu z pitnej vody.

6. Osuste ju sterilnou handrickou, ktora nepusta vlakna. Vizualne skontrolujte, ¢i st vSetky povrchy cCisté a
suché.

VYSOKOUCINNA DEZINFEKCIA - GIGASEPT® FF (NOVY)

POZNAMKA: Vysoka Uroveri Géinnosti dezinfekcie tohto procesu bola preukazana pomocou prostriedku
gigaset® FF (novy).

o

-

Pripravte vysokouginny dezinfekény prostriedok podia pokynov vyrobcu.

2. Konzolu uplne ponorte do dezinfekéného roztoku. Na preplachnutie a odstranenie vzduchovych bublin
pouzite injekEnu striekacku. Zamerajte sa na trhliny, Strbiny a t'azko dostupné miesta. Uvedte do pohybu
vSetky pohyblivé Casti.

3. Nechajte konzolu namocenu v dezinfekénom roztoku aspor na minimalny ¢as kontaktu uvedeny v nadvode
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

4. Konzolu jednu minutu dékladne oplachuijte pod teclcou pitnou vodou. Vzduchové bubliny odstrarte
mieSanim a preplachovanim injekénou striekackou.

5. Osuste ju sterilnou handrickou, ktora nepusta vlidkna. Vizualne skontrolujte, ¢i st vSetky povrchy &isté a

suché.

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

POZNAMKA: Drziak je validovany na 5-roént Zivotnost produktu.

POZNAMKA: Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dalsie vyrobky CIVCO, zavolajte na Gislo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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N [ R
Insertos de calibracién

Lengieta de Columna de
almacenamiento

de la guia

-

liberacién rapida

Funcién de
localizacién
Verzalink™

, Banda de sujecién eléstica
Arbol del inserto de la guia

J
S J
4 N
Palanca de bloqueo de la guia Embudo de inserto
Lengueta de
liberacién rapida Ventana del indicador de
Inserto de calibracién angulo
Conducto del cuerpo de la Bloqueo del selector de
guia angulo
Mango del selector de angulo
N\ J
Consulte el encarte separado para ver el Glosario de simbolos.
SISTEMA DE GUIA
USO PREVISTO

El sistema proporciona una guia para la colocacién precisa de dispositivos de intervencién comunes colocando el
dispositivo en relacién con el transductor de ultrasonidos y la imagen resultante durante un procedimiento
diagnéstico o terapéutico. Este sistema de guia estd disefiado para su utilizacién con pacientes adultos y pedidtricos.

TAPA
USO PREVISTO
La cubierta protectora o funda que se coloca en el transductor de diagnéstico por ultrasonido / la sonda / la cabeza
del escaner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracién y de aguja guiada para el
diagnéstico por ultrasonido en la superficie del cuerpo, endocavitario e intraoperatorio al tiempo que evita la
transmisién de microorganismos, de fluidos corporales y de particulas de material al paciente y al profesional
sanitario cuando se vuelve a utilizar el transductor (cubiertas tanto estériles como no estériles). La cubierta es,
asimismo, un medio para mantener el campo estéril (solo las cubiertas estériles). Las cubiertas para transductores
de ultrasonido de poli de CIVCO se suministran estériles y no estériles, de un solo uso por paciente/procedimiento y
desechables.
INDICACIONES DE USO

®  Abdominal - Biopsia, aspiracién con aguja fina e inyecciones de anestesia regional.

®  Anestesia local - Bloqueo de nervios e inyecciones musculoesqueléticas.
®  Piezas pequefias - Biopsia, aspiracién con aguja fina e inyecciones de anestesia regional.

POBLACION DE PACIENTES

El sistema de guia Verza se disefié para uso con pacientes adultos y pedidtricos.



Espariol Verza™ Sistema de guia

USUARIOS OBJETIVO

Los sistemas de guia para fines generales deben ser utilizados por médicos capacitados clinicamente en el uso y la
interpretacién del ultrasonido para las intervenciones. No se requieren otras capacidades singulares ni habilidades
de usuario para el uso de la guia de agujas y del soporte. Los médicos pueden ser, entre otros: anestesiélogos,
radiélogos intervencionistas, nefrélogos, radislogos, ecografistas y cirujanos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

El disefio innovador del sistema de guia de Verza reduce la zona ciega y la longitud de la aguja sin guiar
mientras provee gran estabilidad para una mejor precisién. Verza ofrece una versatilidad méxima con un
enfoque de cinco dngulos para acceso anatémico mejorado mientras brinda un rango de espesor
expandido y tiene espacio para 14 tamafos diferentes de instrumentos de intervencién. Verza ofrece
tamarfios de espesor faciles de comprender, con un indicador de dngulo y con mecanismo de tornillo
repetible de répida liberacién para una separacién segura del instrumento.

El disefio del soporte Verza incluye un disefio de varios édngulos simplificado sin bulones de seguridad y
partes removibles. Ademds, el soporte brinda un disefio adecuado y elegante de bajo perfil para facilitar la
limpieza y garantiza un cierre de puerta sencillo para facilitar la aplicacién y remocién.

La cubierta funciona como una barrera viral para proteger a los pacientes, los usuarios y el equipo de la
confaminacién cruzada.

NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

PRECAUCION

La ley federal (de Estados Unidos) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

ADVERTENCIA

El sistema de guia Verza ha sido disefiado y validado para su utilizacién con los transductores
enumerados en la portada de esta instruccién.

Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de
su transductor, consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido.

Revise la etiqueta del producto y compruebe que aparece el simbolo de estéril. Si aparece un simbolo de
estéril en la etiqueta, la cubierta y la guia se han esterilizado con éxido de etileno.

El producto estéril estd previsto para un solo uso.

No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.

No los utilice si ha vencido la fecha de caducidad.

No reutilice, reprocese ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones
cruzadas.

Los sistemas de guia de CIVCO estdn disefiados y validados como sistemas integrados de dos partes
consistentes de un soporte reutilizable personalizado y una guia desechable. El uso de guias no
pertenecientes a CIVCO con un soporte o funcién de localizacién perteneciente a CIVCO puede resultar
en lesiones graves para el paciente y/o el usuario. Para una utilizacién segura y eficaz, de conformidad
con las directrices del software del sistema, se recomienda seguir solamente las guias de CIVCO.

El soporte se envasé sin esterilizar y es reutilizable. Para evitar una posible contaminacién al paciente,
asegurese de que el soporte se limpie correctamente y se desinfecte antes de cada uso.

No lo use si el dispositivo presenta sefiales de estar dafiado o no encaja correctamente.

No lo use si la funcién de localizacién estd dafiada o la guia no encaja correctamente.

Asegurese de que el inserto de calibracién esté en posicién cerrada antes de comenzar el procedimiento.
Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral
podrian dafiar la funda.

El transductor y el soporte pueden mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos. Coloque siempre una
cubierta sobre el transductor y el soporte para proteger a los pacientes y los usuarios de la contaminacién
cruzada.

Asegurese de que no haya burbujas de aire antes de su uso. El aire que queda entre la funda y la lente del
transductor puede causar una mala calidad de imagen.

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 est& hecho con ltex natural.
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VERIFICACION DE LA RUTA DE LA AGUJA

®  Antes de usar el componente por primera vez, realice una verificacién de la ruta de la aguja para
comprobar la relacién entre el sistema y la guia Verza, tal y como se describe en el manual del usuario del
sistema de ultrasonido.

= Antes de cada uso, verifique que los dngulos del sistema de guia (5) se corresponden con el software del
sistema.

NOTA: Use una longitud apropiada de aguja para alcanzar la zona del objetivo. El canal de la guia Verza mide
3,4cm (1,34 1n).
USO DEL SISTEMA DE GUIA
1. Con el cerrojo abierto, alinee el soporte con las funciones de localizacién en el transductor.

2. Cierre el cerrojo alrededor del transductor y ajustelo para asegurarlo. Asegurese de que el soporte esté
sujeto de forma segura.

iy r=="

3. Aplique una cantidad adecuada de gel dentro de la funda o cara del transductor. Si no se usa gel, se puede
producir una mala digitalizacién de imdagenes.

4. Inserte el transductor en la funda asegurdndose de usar una técnica estéril adecuada. Tire de la funda
firmemente sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire, teniendo cuidado de
no perforar la funda.

5. Fije la funda rodedndola con bandas.

6. Revise la funda para asegurarse de que no estd agujereada ni rasgada.

7. Retire la guia Verza de la columna de almacenamiento de la guia del arbol del inserto de calibracién. Con
una técnica estéril adecuada, coloque la guia Verza sobre la funcién de localizacién VerzalLink.

S f 25G, 22G, 21G,
7 Ve ASA
Qe | v &

2| 12F, 10F, 9F, 8F, 7F

8. Gire la palanca de bloqueo de la guia a la posicién de bloqueo. Asegurese de que la guia esté sujeta de
forma segura.
9. ANGULO DE APROXIMACION FIJO:
Con el mango del selector de dngulo, deslice la ventana del indicador de dngulo a la posicién
deseada y empuie el bloqueo del selector de dngulo hacia el transductor para asegurarlo.
NOTA: Asegirese de que el sisema de bloqueo del selector de dngulo esté fijado en la posicién deseada.

ANGULO DE APROXIMACION LIBRE:
Deje el dngulo de bloqueo del selector en posicién desbloqueada; el instrumento permanece en el
plano dentro de las limitaciones del alcance del dngulo de la guia.
10. Seleccione el inserto de calibracién del tamafio apropiado y deslicelo en el conducto del cuerpo de la guia.

éé)j s, B,
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CERROJO DE LIBERACION RAPIDA

1. Gire la lengueta de liberacién rapida para abrir el embudo de inserto de la guia.

EXTRACCION DEL SISTEMA DE GUIA
1. Gire la palanca de bloqueo de la guia a la posicién de desbloqueo para extraer la guia de la funcién de
localizacién Verzalink del soporte.
2. Levante el cerrojo del soporte para retirarlo del transductor. Conserve el soporte para reprocesamiento.

b
St

REPROCESAMIENTO
ADVERTENCIA

®  |os usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el més alto nivel de
control de infeccién a los pacientes, a sus colegas y a si mismos. Para evitar la contaminacién cruzada,
siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucién.

= Deseche los componentes de un solo uso como residuos infecciosos. Limpie y desinfecte los componentes

reutilizables luego de cada uso.

m  Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el transductor entre usos.

= E| procedimiento de reprocesado de este dispositivo ha sido evaluado en su eficacia y compatibilidad. Un
reprocesado incorrecto podria dafar el dispositivo o causar contaminacién cruzada.

= No esterilice con gas ni realice autoclave en el soporte.

= §j hay signos evidentes de daios en el soporte, deje de usarlo y péngase en contacto con su
representante de CIVCO.

LIMPIEZA
1. Después de cada uso, descarte los componentes desechables de un solo uso y evite que el soporte se seque
hasta que se pueda realizar una limpieza completa.
2. Inspeccione el soporte para detectar deterioros como fisuras o roturas.

LIMPIEZA MANUAL
NOTA: La eficacia de la limpieza manual de este proceso se demostré mediante el detergente enzimdtico
Enzol®.

1. Aclare el soporte con agua corriente potable fria durante un minuto para eliminar la suciedad visible.
Durante el aclarado, cepille todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves mientras se accionan las
partes méviles. Asegirese de cepillar todas las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso.

Prepare la solucién detergente siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

3. Sumerja completamente el soporte en la solucién detergente preparada y déjelo a remojo al menos el
tiempo minimo de contacto indicado en las instrucciones de uso del fabricante de la solucién. Cepille todas
las superficies con un cepillo de cerdas suaves mientras se accionan las partes méviles. Asegirese de
cepillar todas las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso.

4. Sisigue existiendo suciedad visible, repita el paso 3.

Aclare el soporte con agua corriente potable fria durante un minuto.

6. Seque con un pafo limpio y sin pelusas. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las
superficies estén limpias y secas.

N

o
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LIMPIEZA AUTOMATIZADA
NOTA: La eficacia de la limpieza automatizada de este proceso se demostré mediante neodisher® Mediclean
forte.

1. Aclare el soporte con agua corriente potable fria durante un minuto para eliminar la suciedad visible.
Durante el aclarado, cepille todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves mientras se accionan las
partes méviles. AsegUrese de cepillar todas las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso.

2. Prepare la solucién detergente siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

3. Sumerja completamente el soporte en la solucién detergente preparada y déjelo a remojo al menos el
tiempo minimo de contacto indicado en las instrucciones de uso del fabricante de la solucién. Durante el
aclarado, cepille todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves mientras se accionan las partes
méviles. AsegUrese de cepillar todas las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso.

4. Sisigue existiendo suciedad visible, repita el paso 3.

5. Coloque el soporte en el sisema de estantes de la lavadora, siguiendo el protocolo del hospital acerca de
los requisitos de carga de la lavadora.

6. ContinGe con los ciclos de fase adecuados segin los pardmetros que se indican a continuacién:

4 Tiempo de Tipo de detergente y )
Fase recirculacién Temperatura concentracién
(minutos) (si procede)
Prelavado 1 02:00 Agua potable fria N/C
Lavado 1 01:00 Agua potable a 4{3 °C (temperatura neodisher® Mediclean forte -
nominal) 9,9 ml/I
Aclarado 1 01:00 Agua potable a 4{3 C (temperatura N/C
nominal)
Tiempo de 07:00 90°C N/C
\_ secado )

7. Retire el soporte de la lavadora. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las superficies
estén limpias y secas.

DESINFECCION
DESINFECCION LIGERA - TOALLITAS DESECHABLES BACTERICIDAS SANI-CLOTH® AF3

NOTA: La eficacia de la desinfeccién ligera de este proceso se demostré mediante las toallitas desechables
bactericidas Sani-Cloth® AF3.

1. Limpie minuciosamente el soporte con una toallita Sani-Cloth® AF3 para eliminar la suciedad visible.

2. Con la toallita Sani-Cloth® AF3 nueva, humedezca minuciosamente la superficie al menos el tiempo minimo
indicado en las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante. Utilice mds toallitas segun sea
necesario. Céntrese en las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso, incluido el pasador.

3. Aclare minuciosamente el soporte con agua corriente potable durante dos minutos. Durante el aclarado,
limpie con un pafio limpio y sin pelusas para eliminar los restos de desinfectante.

4. Deje que el soporte se seque. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las superficies
estén limpias y secas.

DESINFECCION EXHAUSTIVA - DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL REVITAL-OX® RESERT®

NOTA: La eficacia de la desinfeccién exhaustiva de este proceso se demostré mediante el desinfectante de alto
nivel Revital-Ox® RESERT®.

1. Prepare el desinfectante de alto nivel segun las instrucciones del fabricante.

2. Sumerja completamente el soporte en la solucién desinfectante y agite para eliminar todas las burbujas de
aire de la superficie.

3. Deje que el soporte esté a remojo en la solucién desinfectante al menos el tiempo minimo de contacto
indicado en las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante.

4. Aclare minuciosamente el soporte sumergiéndolo completamente en agua potable abundante, agite y deje
reposar durante al menos un minuto.

5. Repita el paso 4 con un nuevo bafio en agua potable.

6. Retire el soporte del agua potable.

7. Seque con un pafio estéril y sin pelusas. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las
superficies estén limpias y secas.
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DESINFECCION EXHAUSTIVA - SOLUCION CIDEX® OPA

NOTA: La eficacia de la desinfeccién de alto nivel de este proceso se demostré mediante la solucién CIDEX®
OPA.

1. Prepare el desinfectante de alto nivel segun las instrucciones del fabricante.

2. Sumerja completamente el soporte en la solucién desinfectante. Utilice una jeringa para enjuagar y
eliminar las burbujas de aire. Céntrese en las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso. Accione todas
las partes méviles.

3. Deje que el soporte esté a remojo en la solucién desinfectante al menos el tiempo minimo de contacto
indicado en las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante.

4. Aclare minuciosamente el soporte sumergiéndolo completamente en agua potable abundante, agite y deje
reposar durante al menos un minuto.

5. Retire el soporte del agua potable.

6. Seque con un pafo estéril y sin pelusas. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las
superficies estén limpias y secas.

DESINFECCION EXHAUSTIVA - GIGASEPT® FF (NUEVO)
NOTA: La eficacia de la desinfeccion de alto nivel de este proceso demostré mediante Gigasept® FF (nuevo).

1. Prepare el desinfectante de alto nivel segun las instrucciones del fabricante.

2. Sumerja completamente el soporte en la solucién desinfectante. Utilice una jeringa para enjuagar y
eliminar las burbujas de aire. Céntrese en las grietas, hendiduras y zonas de dificil acceso. Accione todas
las partes méviles.

3. Deje que el soporte esté a remojo en la solucién desinfectante al menos el tiempo minimo de contacto
indicado en las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante.

4. Aclare minuciosamente el soporte con agua potable corriente durante un minuto. Elimine las burbujas de
aire agitando y enjuagando con la jeringa.

5. Seque con un pafo estéril y sin pelusas. Realice una inspeccién visual para asegurarse de que todas las
superficies estén limpias y secas.

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

NOTA: El soporte es vélido para los 5 afos de vida Gtil del producto.

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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4 N N
Méttinsatser . o
Snabblossningsflik Styrningsférvaring
Verzalink™
Lokaliseringsdel
Hallare fér elastiskt band
Styrningsinsatsmagasin
— _/
- J
~
Styrningsl&sningsspak Inféringstratt

Snabblossningsflik

Méttinsats Vinkelindikeringsfénster

Rénna fér styrningskropp Vinkelvdljarlas

Vinkelvéljargrepp
\_ /

Se separat inlégg fér symbolordlista.

STYRNINGSSYSTEM

AVSEDD ANVANDNING

Systemet ger végledning fér noggrann instrumentplacering av vanliga interventionsinstrument genom att placera
instrumentet i relation fill ultraljudstransduktorn och den genererade bilden under diagnostik eller behandling. Detta
styrningssystem &r avsett fér anvéndning pé& barn och vuxna patienter.

SKYDD

AVSEDD ANVANDNING

Skyddséverdrag eller hylsa placeras &ver diagnostisk ultraljudstransduktor/sond/skannerhuvudinstrument. Skyddet
medger anvéndning av transduktorn vid skanning och nélstyrda procedurer fér kroppsyta, h&lrum och intraoperativt
diagnostiskt ultraljud och bidrar samtidigt till att férebygga verféring av mikroorganismer, kroppsvétskor och
partiklar till patient och sjukvérdspersonal vid &teranvéndning av transduktorn (b&de sterila och osteriliserade
6verdrag). Skyddet ger dessutom méjlighet att bibehélla ett sterilt omréde (endast sterila skydd). Poly-skydd frén
CIVCO fér ultraljudstransduktorer tillhandahalls sterila och osteriliserade; fér engéngsanvéndning per
patient/procedur, kasserbara.

INDIKATIONER
= Abdominal - Biopsi, finn&lsaspiration, injektioner av lokalbedévning.
®  Lokalbed&vning - Nervblockering, injektioner i muskuloskeletala systemet.
®  Smédelar - Biopsi, finndlsaspiration, injektioner av lokalbedévning.

PATIENTPOPULATION

Verza styrningssystem &r avsett fér anvéndning pd barn och vuxna patienter.

AVSEDDA ANVANDARE

Styrsystem fér allménna éndamaél ska anvéndas av vardpersonal som &r medicinskt utbildade i anvéindning och

tolkning av ultraljud vid ingrepp. Ingen annan unik kunskap eller anvéndarférdighet krévs fér anvéndningen fér

fastet eller n&lguiden. Detta kan inkludera, men &r inte begrénsat till: anestesiologer, interventionella radiologer,
nefrologer, radiologer, sonografer och kirurger.
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PRESTANDAEGENSKAPER

OBS:

Den innovativa utformningen pé Verza nélstyrningssystem reducerar blinda zoner och ej guidade néldjup,
och ger samtidigt hég stabilitet fér béttre precision. Verza ger maximal méngsidighet med en
femvinkelsstrategi fér 6kad anatomisk &tkomst, samt en utékad kanylkompatibilitet, vilket gér att systemet
kan anvéndas med kirurgiska instrument i 14 olika storlekar. Verza har léttlast indikering av kanylstorlekar,
vinkelindikator och en upprepningsbar snabblossningsfunktion fér séiker instrumentlossning.

Verza-féstet omfattar en férenklad flervinkelkonstruktion helt utan 18spinnar och |stagbara delar. Féstet
har ocksé en enkel utformning med l&gprofil fér |&ttare rengdring, och en séker och l&ttanvénd spérrlucka
som gor det enklare att applicera och ta bort.

Overdraget fungerar som en viral barriér fér att skydda patienter, anvéndare och utrustning mot
korskontaminering.

Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning i USA fér denna enhet endast séljas av Iékare eller p& Iékares ordination.

VARNING

OBS:

Styrningssystemet Verza &r utformat och validerat fér anvéndning med de transduktorer som anges p&
framsidan av dessa instruktioner.

Utbildning i ultrasonografi krévs fére anvéndning. Fér bruksanvisning fér transduktorn, se
anvéndarmanualen fér ditt ultraljudsystem.

Granska produktmdrkningen fér att se om det finns en sterilsymbol. Om en sterilsymbol visas p&
mdrkningen indikerar detta att verdraget och guiden ér steriliserade med etenoxid.

Sterila produkter ér endast avsedda fér engéngsbruk.

Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.

Anvénd inte om utgdngsdatumet har passerat.

Enheter fér engéngsbruk f&r inte &teranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning och omsterilisering kan kontaminera produkten, infektera patienten eller orsaka spridning
av infektion (“sjukhussjuka”).

Styrningssystem frén CIVCO ér utformade och validerade som ett integrerat, tvddelssystem best&ende av
eft specialanpassat, éteranvéndbart féste och en engéngsstyrning. Om en styrning frén annan tillverkare
an CIVCO anvénds pé ett faste eller en lokaliseringsdel frén CIVCO kan det leda till allvarliga skador p&
patienten och/eller anvéndaren. Fér att garantera séker och effektiv anvéndning i enlighet med
systemprogramvarans riktlinjer rekommenderas endast styrningar frén CIVCO.

Féstet férpackas osterilt och kan teranvéndas. Sékerstdll att féstet ér korrekt rengjort och desinficerat
innan varje anvandning fér att undvika eventuell patientkontaminering.

Anvénd inte om enheten verkar skadad eller inte passar ordentligt.

Anvénd inte om lokaliseringsdelen &r skadad eller inte passar ordentligt.

Se till att métarinsatsen ér sténgd innan proceduren pé&bérias.

Anvénd enbart vattenlésliga medel eller geler. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada
skyddet.

Transduktorn kan visas utan éverdrag i illustrationssyfte. Placera alltid ett skydd éver transduktorn och
fastet fér att skydda patienter och anvéndare fréin korskontaminering.

Kontrollera att det inte férekommer ndgra luftbubblor fére anvéndning. Luft mellan éverdraget och
transduktorn kan orsaka délig bildkvalitet.

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

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

Produkten é&r inte tillverkad i naturligt latexgummi.

NALVAGSVERIFIERING

OBS:

Innan du anvénder komponenten férsta géngen utfér du nélvégsverifiering fér aft kontrollera system- och
Verza-styrningsférhéllanden enligt beskrivningen i handboken f&r ultraljudssystemet.
Verifiera fére varje anvéndning att styrningssystemets vinklar (5) motsvarar systemprogramvaran.

Anvénd lémplig ndllangd fér att n& mé&lomrddet. Verza-styrningskanalen ér 3,4 cm léng (1,34 tum).
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ANVANDA STYRNINGSSYSTEMET

1. Rikta in fastet mot lokaliseringsdelen pé transduktorn med spérren &ppen.
2. Sténg spdrren runt transduktorn och tryck fast den. Se till att féstet sitter fast ordentligt.

\%E@

3. Placera en l&émplig méngd gel inuti dverdraget och/eller pé transduktorns framsida. Om ingen gel anvénds
kan det resultera i délig bildbehandling.

4. Férintransduktorn i dverdraget och anvénd korrekt steril teknik. Dra éverdraget tétt dver transduktorns
framsida f&r att avldgsna veck och luftbubblor. Var férsiktig sé& att dverdraget inte punkteras.

5. Fast dverdraget med de medfsliande banden.

6. Undersdk éverdraget fér att kontrollera att det inte finns n&gra hél eller revor.

7. Ta bort Verza frén styrningsférvaringsplatsen i styrningsinsatsmagasinet. Placera Verza-styrningen pé
lokaliseringsdelen pé& Verzalink.

25G, 22G, 21G,
20G, 18G, 17G,
16G, 15G, 14G,

12F, 10F, 9F, 8F, 7F

©

Rotera styrningsl@sningsspaken till [&st lage. Se till aft styrningen sitter fast ordentligt.

FASTVINKELMETOD:
Skjut vinkelindikeringsfénstret till 8nskat lége med vinkelvéljargreppet och tryck vinkelvéljarl&set mot
transduktorn fér att [8sa det.

A

OBS:  Seftill aft vinkelvéljarl@set &r 18st i 8nskat lage.

FRIVINKELMETOD:
Om du lédmnar vinkelvéljarlaset oldst s& stannar instrumentet kvar inom styrvinkelomrédets

begrénsningar.
%ﬁ
Wi,

0. Valj méttinsats av [dmplig storlek och sétt in den i rénnan fér styrningskroppen.

BULTAKTIVERAD SNABBLOSSNINGSMEKANISM

1. Rotera snabblossningsfliken fér att ppna styrningens inféringstratt.
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AVLAGSNA STYRNINGSSYSTEMET

1.

2.

Rotera styrningsl&sningsspaken till ol&st lége fér att ta av styrningen frén Verzalink-lokaliseringsdelen p&
fastet.
Lyft f&stets spérr f6r att ta av den frén transduktorn. Behdll féstet fér rengéring mellan anvéndningstillféllen.

b |
G |

OMBEARBETNING
VARNING

Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj klinikens policy fér infektionskontroll fér
att undvika korskontaminering.

Deponera engdngskomponenter som smittsamt avfall. Rengér och desinficera &teranvéndbara
komponenter efter varje anvéndning.

Se ditt ultraljudsystems anvéndarmanual f6r hur man ombearbetar transduktorn mellan anvéndningarna.
Denna procedur fér ombearbetning har validerats med avseende pd effektivitet och kompatibilitet.
Enheten kan eventuellt vara skadad eller éverféringskontaminerad pé& grund av felaktig ombearbetning.
Gassterilisera och autoklavera inte féstet.

Om konsolen &r uppenbart skadat avbryter du anvéndningen och kontaktar din CIVCO-representant.

RENGORING

1.

Efter varje anvéindning ska du kasta engéngskomponenter och férhindra att héllaren torkar ut tills
fullstéindig rengéring kan utféras.

2. Kontrollera att féstet inte har skador som sprickor eller brott.
MANUELL RENGORING
OBS:  Effektiviteten hos den manuella rengéringen bevisades med hjélp av Enzol® Enzymatic Detergent.

1. Skélj av héllare under kallt rinnande dricksvatten i en minut fér att avldgsna grov smuts. Under skéliningen
ska man borsta alla ytor med en mjuk borste medan rérliga delar aktiveras. Se till att alla sprickor, springor
och sv&ratkomliga omréden borstas.

2. Bered en tvéttmedelsldsning enligt tillverkarens bruksanvisning.

3. Séank ner héllare i beredd tvéttmedelsldsning och 18t ligga i minst den minsta kontakitid som anges i
18sningstillverkarens anvéndaranvisningar. Borsta alla ytor med en borste med en mjuk borste medan
rérliga delar aktiveras. Se till att alla sprickor, springor och svérétkomliga omréden borstas.

4. Om det fortfarande finns synlig smuts, upprepa steg 3.

5. Skélj av héllare under kallt rinnande dricksvatten i en minut.

6. Torka med en ren, luddfri trasa. Kontrollera visuellt att alla ytor ér rena och torra.

AUTOMATISERAD RENGORING

OBS:
1.

Effektiviteten hos den automatiserade rengéringen bevisades med hjélp av neodisher® Mediclean forte.

Skélj av héllare under kallt rinnande dricksvatten i en minut fér att avlégsna grov smuts. Under skdljningen
ska man borsta alla ytor med en mjuk borste medan rérliga delar aktiveras. Se till att alla sprickor, springor
och sv&rétkomliga omréden borstas.

Bered en tvattmedelslésning enligt tillverkarens bruksanvisning.

Sank ner héllare i beredd tvéttmedelsldsning och 1&t ligga i minst den minsta kontakttid som anges i
18sningstillverkarens anvéndaranvisningar. Under skéliningen ska man borsta alla ytor med en mjuk borste
medan rérliga delar aktiveras. Se till att alla sprickor, springor och své&rétkomliga omréden borstas.

Om det fortfarande finns synlig smuts, upprepa steg 3.

Placera héllaren pé ett hyllsystem i en rengéringsmaskin och f8lj sjukhusprotokollet fér krav pé&
rengdringsmaskinens laddning.
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6. Fortsétt med lampliga fascykler som anvénder de parametrar som anges nedan:

4 Atercirkulationstid Typ av tvéttmedel och koncentration
Fas . Temperatur o
(minuter) (om tillampligt)
Fortvatt 1 02:00 Kallt dricksvatten N/A
Tvatt 1 01:00 43 °C dricksvatten (bérvéarde) neodisher® Mediclean forte - 9.9ML/L
Skalining 1 01:00 43 °C dricksvatten (borvérde) N/A
\_ Torktid 07:00 90°C N/A Y,

7. Ta bort h&llaren frén rengdringsmaskinen. Kontrollera visuellt att alla ytor ér rena och torra.

DESINFEKTION
DESINFEKTION PA LAG NIVA - SANI-CLOTH® AF3 BAKTERIEDODANDE ENGANGSSERVETTER

OBS:  Effektiviteten hos desinfektion p& l&g nivé har bevisats med hjélp av Sani-Cloth® AF3 bakteriedédande
engdngsservetter

1. Torka av héllare med Sani-Cloth® AF3-servett noga fér att avldgsna grov smuts.

2. Anvand en ny Sani-Cloth® AF3-servett och torka noga ytan i minst den minsta kontakitid som anges i
desinfektionsmedelstillverkarens bruksanvisning. Anvénd fler vétservetter vid behov. Fokusera pé sprickor,
springor och svérétkomliga omréden, inklusive spérr.

3. Skslj héllare noga under rinnande dricksvatten i tv& minuter. Torka av med en ren, luddfri trasa under
sk&lining fér att avldgsna rester av desinfektionsmedel.

4. L&t héllare torka. Kontrollera visuellt att alla ytor &r rena och torra.

DESINFEKTION PA HOG NIVA - REVITAL-OX® RESERT® DESINFEKTIONSMEDEL PA HOG NIVA

OBS:  Effektiviteten hos desinfektion p& hég nivé har bevisats med hjélp av Revital-Ox® RESERT®
desinfektionsmedel p& hég nivé

1. Férbered hogniv&desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

2. Sank ner héllaren helt i en desinfektionslésning och rér om fér att bli av med alla luftbubblor frén ytan.

L&t hallare ligga i desinfektionsmedelslésningen i minst den minsta kontakttid som anges i
desinfektionsmedelstillverkarens bruksanvisning.

. Skélj noga genom att helt séinka ner héllare i en stor méngd dricksvatten, rér om och l&t vila i minst en minut.
Upprepa steg 4 med ett nytt bad av dricksvatten.

. Ta bort héllare frén dricksvattnet.

7. Torka med en steril, luddfri trasa. Kontrollera visuellt aft alla ytor &r rena och torra.

DESINFEKTION PA HOG NIVA - CIDEX® OPA-LOSNING
OBS:  Effektiviteten hos desinfektion p& hég nivé har bevisats med hjélp av CIDEX® OPA-Iésning.

w

1. Férbered hégniv&desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

2. Sank ner héllaren helt i en desinfektionslésning. Anvénd sprutan fér att spola och avlégsna luftbubblor.
Fokusera pé& sprickor, springor och svér&tkomliga omré&den. Aktivera alla rérliga delar.

3. L&t héllare ligga i desinfektionsmedelsl&sningen i minst den minsta kontakitid som anges i
desinfektionsmedelstillverkarens bruksanvisning.

4. Skélj noga genom att helt séinka ner héllare i en stor méngd dricksvatten, rér om och 1&t vila i minst en minut.

5. Tabort hdllare frén dricksvattnet.

6. Torka med en steril, luddfri trasa. Kontrollera visuellt att alla ytor &r rena och torra.

DESINFEKTION PA HOG NIVA - GIGASEPT® FF (NY)
OBS:  Effektiviteten hos desinfektion p& hég nivé har bevisats med hiélp av gigasept® FF (ny).

1. Férbered hégniv&desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

2. Sdank ner héllaren helt i en desinfektionsl&sning. Anvénd sprutan fér att spola och avlégsna luftbubblor.
Fokusera pé& sprickor, springor och svéré&tkomliga omré&den. Aktivera alla rérliga delar.

3. Lé&t héllare ligga i desinfektionsmedelslésningen i minst den minsta kontakitid som anges i
desinfektionsmedelstillverkarens bruksanvisning.

4. Skélj noga av héllare under rinnande dricksvatten i en minut. Avlégsna luftbubblor genom att réra om och
skélja med en spruta.

5. Torka med en steril, luddfri trasa. Kontrollera visuellt att alla ytor &r rena och torra.
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FORVARINGSVILLKOR

Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
L]

Férvara pd en sval, torr plats.
OBS:

OBS:

Féstet &r validerat fér en produktlivsléngd pé 5 ér.

Fér fragor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller bessk www.CIVCO.com.
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( N ~
igne Yuvalari
Hizli Serbest Kilavuz
Birakma Tirnagi Depolama Kolonu
VerzalLink™
Konumlandirm
a Ozelligi
Elastik Bant Tutucu
Kilavuz Yuvasi Haznesi )
- Y,
4 N
Kilavuz Kilitleme Kolu Yuva Hunisi
Hizli Serbest
Birakma Tirnagi Agl Gosterge Penceresi

igne Yuvasi
Aci Se¢me Kilidi

Kilavuz Gévde Olugu

Agl Segme Tutamagi

Sembol Sézltgii igin ayri eke bakin.

KILAVUZ SISTEMI

KULLANIM AMACI

Sistem, genel girisimsel cihazlarin ultrason transdiiserine gére konumlandiriimasi ve tani veya tedavi amagli
prosedirde ortaya ¢ikan goruntlyl kullanarak cihazlarin hassas bigimde yerlestiriimesi igin kilavuzluk eder. Bu
kilavuz sistemi pediyatrik ve yetiskin hastalarda kullanim igin endikedir.

KAPAK

KULLANIM AMACI

Tani amagl ultrason transdiiseri/probu/tarayici kafasi aletlerinin {izerine koruyucu értii veya kilif var. Orti; viicut
ylizeyi, endokavite ve intraoperatif tani amagli ultrason i¢in tarama ve igne kilavuzlu prosediirlerde transduiser
kullanilabilmesini saglar; 6te yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut
sivilarinin ve partikilli materyalin hastaya ve saglik ¢alisanina gegmesini dnler (hem steril hem nonsteril ortiiler).
Ortii ayrica, steril alanin korunmasina da olanak tanir (sadece steril értiiler). CIVCO Poli Ultrason Transdiiser
Ortiileri steril ve nonsteril olarak tedarik edilir; tek hastada/prosediirde kullanilir, kullandiktan sonra atilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
= Abdominal - Biyopsi, ince igne Aspirasyonu, Bélgesel Anestezi Enjeksiyonu.
= Bolgesel Anestezi - Sinir Blogu, Muskuloskeletal Enjeksiyonlar.
= Kiigiik Pargalar - Biyopsi, ince igne Aspirasyonu, Bolgesel Anestezi Enjeksiyonu.

HASTA POPULASYONU
Verza Kilavuz Sistemi, pediyatrik ve yetiskin hastalarda kullanim amachdir.

HEDEF KULLANICILAR

Genel amagl kilavuz sistemleri, ultrason kullanimi ve yorumlanmasi konusunda tibbi egitim almis klinisyenler
tarafindan kullanilmalidir. Destek veya igne Kilavuzunun kullanimi igin baska bir 6zel beceri veya kullanici yetenegi
gerekmemektedir. Asagidakiler dahildir ancak bunlarla sinirli degildir: Anestezi Uzmanlari, Girisimsel Radyologlar,
Nefrologlar, Radyologlar, Sonograf Uzmanlari ve Cerrahlar.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

NOT:

Verza Kilavuz Sistemi'nin yenilikgi tasarimi, gelismis bir isabet icin yliksek stabilite saglarken kér noktayi
ve kilavuzsuz kalan igne uzunlugunu azaltir. Verza, gelismis anatomik erisim icin bes acil bir yaklasimla
sagladigi maksimum gok yonluliigin yani sira 14 farkl boyutta girisimsel arag barindiran genisletilmis bir
6lglim araligi da sunar. Verza; okunmasi kolay 6lgiim boyutlari, agi géstergesi ve aracin givenli bir sekilde
ayrilmasi icin tekrarlanabilir mekanizmali hizli gikarma 6zelliklerine sahiptir.

Verza Destek, kilit pimleri ve gikarilabilir parca icermeyen basitlestirilmis gok acili bir tasarima sahiptir.
Destek ayni zamanda dustk profilli bir uyuma, temizleme kolayhgi igin sik bir tasarima, uygulama ve
¢ikarma kolayhdi igin glivenli ve kullanici dostu bir kapaga sahiptir.

Kilif; hastalari, kullanicilari ve ekipmanlari gapraz kontaminasyona karsi korumak igin bir viral bariyer
gorevi gérmektedir.

Bu trtinuin klinik faydalarinin bir 6zeti igin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasa, bu cihazin satisini bir doktora veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde

kisitlar.

UYARI

NOT:

Verza Kilavuz Sistemi, bu kilavuzun kapaginda listelenen transdtiserler ile kullanim i¢in tasarlanmis ve
valide edilmistir.

Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. Transdliserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar i¢in ultrason sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.

Steril sembolli igin triin etiketini inceleyin. Etiket lizerinde steril sembolli mevcutsa kilif ve kilavuz etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Steril drtin tek kullanimliktir.

Paketin bitdinligl bozulduysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi ge¢mis olanlari kullanmayin.

Tek kullanimlik cihazlari tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihazin kontamine olmasina neden olarak
hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona yol agabilir.

CIVCO kilavuz sistemleri ézel tekrar kullanilabilir bir destek ve tek kullanimlik bir kilavuzdan olusan, iki
pargali entegre bir sistem olarak tasarlanmis ve valide edilmistir. CIVCO disi kilavuzlarin CIVCO destek
veya konumlandirma ézelligi ile kullanimi hasta ve/veya kullanicinin ciddi sekilde yaralanmasiyla
sonuglanabilir. Glivenli ve ektin kullanimi saglamak igin sistem yazilim talimatlari uyarinca sadece
CIVCO kilavuzlar énerilir.

Destek steril olmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta kontaminasyonlarini
énlemek amaciyla her kullanimdan énce destegin uygun bir sekilde temizlenmesini ve sterilize
edilmesini saglayin.

Cihaz hasarli gériiniyorsa veya dlizgiin oturmuyorsa kullanmayin.

Konumlandirma 6zelligi hasar gérmtis veya kilavuz diizglin oturmuyorsa kullanmayin.

Prosediire baslamadan 6nce igne yuvasinin kapali konumda oldugundan emin olun.

Sadece suda ¢éziinlir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag esasli maddeler kilifa zarar
verebilir.

Sadece gdsterim amaglidir, transdiiser ve destek bir transdtiser kilifi olmadan gdsterilmis olabilir.
Hastalari ve kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak igin transddserin ve destegin lizerine
daima bir kilif gegirin.

Kullanmadan 6nce higbir hava kabarciginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdliser lensi
arasinda kalan hava, duslik goriintii kalitesine neden olabilir.

Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

Uriinle ilgili Gnemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamustir.
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iGNE YOLUNUN DOGRULANMASI

NOT:

Bileseni ilk kez kullanmadan énce ultrason sistemi kullanici kilavuzunda anlatilan sekilde sistem ve Verza
kilavuz iliskisini dogrulamak agisindan igne yolu kontrollnu gergeklestirin.
Her kullanimdan énce kilavuz sistemi agilarinin (5) sistem yazilimi ile uyumlu oldugunu dogrulayin.

Hedef bdlgeye ulasmak igin uygun uzunlukta igne kullanin. Verza kilavuz kanali 3,4 cm'dir (1,34 ing).

KILAVUZ SISTEMININ KULLANIMI

1.
2.

No o

© ©

N

SURG

Mandal agikken, destegi transdiser tizerindeki konumlandirma ézelliklerine hizalayin.
Mandali transdiiserin gevresinde kapatin ve sabitlemek igin oturtun. Destegin sikica baglandigindan emin
olun.

\%E@l

Kilifin igine ve/veya transdiiserin yliziine uygun miktarda jel siiriin. Jel kullaniimazsa gériintileme kalitesi
dusk olabilir.

Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilift delmemeye dikkat ederek,
kirisikliklari ve hava kabarciklarini gidermek igin kilifi transdiserin yiizlinin Gzerine sikica gekin.

Kilifi saglanan bantlarla tutturun.

Delik veya yirtik oimadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

Verza'yi igne yuvasi haznesinin kilavuz depolama kolonundan gikarin. Uygun steril teknik kullanarak Verza
kilavuzu VerzaLink konumlandirma &zelligi Gzerine yerlestirin.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, 9F, 8F, 7F

Kilavuz kilit kolunu kilitli konuma gevirin. Kilavuzun sikica baglandigindan emin olun.

SABIT ACI YAKLASIMI:
Agi segme kolunu kullanarak agi gésterge penceresini istenen konuma kaydirin ve sabitlemek igin agi
segcme kilidini transdlisere dogru itin.

NOT:  Agi se¢cme kilidinin istenen konumda sabit oldugundan emin olun.

SERBEST AGI YAKLASIMI:
Aci se¢me kilidini agik konumda birakirsaniz cihaz kilavuz agi araliginin kisitlamalari dahilinde
diizlem iginde kalir.

Uygun boyutta igne yuvasi segin ve kilavuz gévde oluguna kaydirin.

S Iy

. . |
ULU MANDAL

. Kilavuz yuva hunisini agmak igin hizli serbest birakma tirnagini dondurin.
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KILAVUZ SISTEMINI CIKARMA
1. Kilavuzu, destegin VerzaLink konumlandirma ézelliginden ¢ikarmak igin kilavuz kKilit kolunu kilitli olmayan
konuma getirin.
2. Transdulserden ¢ikarmak igin destek mandalini kaldirin. Destegi yeniden islemek igin saklayin.

1B .
G |

TEKRAR ISLEME

UYARI

= Bu lriind kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yliksek dlizeyde enfeksiyon
kontrolii saglama yiikimliiliigli ve sorumlulugu altindadir. Capraz kontaminasyonu dénlemek igin
kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.

m  Tek kullanimlik bilesenleri bulasici atik olarak imha edin. Tekrar kullanilabilen bilesenleri her
kullanimdan sonra temizleyin ve dezenfekte edin.

®  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek igin ultrason sisteminizin kullanim kilavuzuna bakin.

m  Cihazi tekrar islemek igin énerilen bu prosediir, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide edilmistir. Hatall
bir tekrar isleme durumunda, cihaz hasar gérebilir veya ¢apraz kontaminasyon meydana gelebilir.

m  Destegi gazla sterilize etmeyin veya otoklava koymayin.

= Destek hasarliysa kullanmayi birakin ve CIVCO temsilciniz ile irtibata gegin.

TEMIZLIK
1. Her kullanimin ardindan tek kullanimlik, atilabilir bilesenleri atin ve temizlik tamamen bitene kadar
braketin kurumamasini saglayin.
2. Destegi catlak veya kirik gibi hasarlar agisindan inceleyin.

MANUEL TEMIZLIK
NOT:  Buislemdeki manuel temizlik etkinligi, Enzol® Enzimatik Deterjan kullanilarak kanitianmistir.

1. Kaba kiri temizlemek icin braketi soguk akan igme suyunun altinda bir dakika boyunca iyice durulayin.
Durulama sirasinda, hareket edebilen parcalari galistirirken tiim ylzeyleri yumusak killi firga ile firgalayin.
Tum gatlaklarin, yariklarin ve ulasilmasi zor alanlarin firgalandigindan emin olun.

2. Ureticinin kullanim talimatlarina uygun bir deterjan gézeltisi hazirlayin.

3. Braketi hazirlanan deterjan ¢ozeltisine tamamen daldirin ve en az ¢ozelti Ureticisinin kullanim
talimatlarinda belirtilen temas siiresi boyunca kalmasini saglayin. Hareket edebilen pargalari ¢alistirirken
tiim ylzeyleri yumusak kill firga ile firgalayin. Tum ¢atlaklarin, yariklarin ve ulasiimasi zor alanlarin
firgalandigindan emin olun.

. Goriinlrde hala kaba kir varsa Adim 3'U tekrarlayin.

5. Braketi soguk akan igme suyunun altinda bir dakika boyunca durulayin.

6. Temiz, tiy birakmayan bir bez ile kurulayin. Tlim yiizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak igin

gbzle inceleyin.

OTOMATIK TEMIZLIK
NOT:  Buislemdeki otomatik temizlik etkinligi, neodisher® Mediclean forte kullanilarak kanitianmistir.

N

1. Kaba kiri temizlemek igin braketi soguk akan igme suyunun altinda bir dakika boyunca iyice durulayin.
Durulama sirasinda, hareket edebilen parcalari galistirirken tiim ylzeyleri yumusak killi firga ile firgalayin.
Tim gatlaklarin, yariklarin ve ulasilmasi zor alanlarin firgalandigindan emin olun.

. Ureticinin kullanim talimatlarina uygun bir deterjan gdzeltisi hazirlayin.

3. Braketi hazirlanan deterjan ¢ozeltisine tamamen daldirin ve en az ¢ozelti Ureticisinin kullanim
talimatlarinda belirtilen temas stiresi boyunca kalmasini saglayin. Durulama sirasinda, hareket edebilen
pargalari galistirirken tiim ylzeyleri yumusak killi firga ile firgalayin. Tum catlaklarin, yariklarin ve
ulasilmasi zor alanlarin firgalandigindan emin olun.

4. Gorinlrde hala kaba kir varsa Adim 3' tekrarlayin.

N
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5. Yikayici yik gereksinimleri igin braketi hastane protokolline uygun sekilde yikayicidaki raf sistemine

erlestirin.
6. Xsag;da listelenen parametreleri kullanarak uygun asama dongdleri ile devam edin:
4 Asama Dev?ggilz?kg)ﬂresi Sicaklik Deterjan Tl'Jrij( \\//:rsK;)nsantrasyonu )
On yikama 1 02:00 Soguk igme suyu Yok
Yikama 1 01:00 43 °C igme suyu (ayar noktasi) neodisher® Mediclean forte - 9,9 ML/L
Durulama 1 01:00 43 °C igme suyu (ayar noktasi) Yok
\ Kuruma Stiresi 07:00 90°C Yok )

7. Braketi yikayicidan ¢ikarin. Tim ylizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak igin gozle inceleyin.

DEZENFEKSIYON
DUSUK SEVIYE DEZENFEKSIYON - SANI-CLOTH® AF3 GERMISIT TEK KULLANIMLIK MENDIL

NOT:  Buislemdeki Disiik Seviye dezenfeksiyon etkinligi, Sani-Cloth® AF3 Germisit Tek Kullanimlik Mendil
kullanilarak kanitianmistir.

1. Kaba kiri temizlemek igin Braketi Sani-Cloth® AF3 Mendil ile iyice silin.

2. Yeni Sani-Cloth® AF3 Mendil ile yiizeyi en az dezenfektan ireticisinin kullanim talimatlarinda belirtilen siire
boyunca iyice islatin. Gerekirse ek mendil kullanin. Mandal dahil ¢atlaklara, yariklara ve ulasiimasi zor
alanlara odaklanin.

3. Braketi akan igme suyunun altinda iki dakika boyunca iyice durulayin. Durulama sirasinda, dezenfektan
kalintilarini gidermek icin temiz, tlly birakmayan bir bezle silin.

4. Braketin kurumasini bekleyin. Tim yiizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak igin gozle inceleyin.

YUKSEK SEVIYE DEZENFEKSIYON - REVITAL-OX® RESERT® YUKSEK SEVIYE
DEZENFEKTAN

NOT: Buislemdeki Yiiksek Seviye dezenfeksiyon etkinligi, Revital-Ox® RESERT® Yiiksek Seviye
Dezenfektan kullanilarak kanitlanmistir.

Ureticinin talimatlarina uygun olarak yiiksek seviye dezenfektan hazirlayin.

2. Braketi dezenfektan ¢ozeltisine tamamen daldirin ve galkalayarak yiizeydeki tim hava kabarciklarini
giderin.

3. Braketin en az dezenfektan Ureticisinin kullanim talimatlarinda belirtilen stre boyunca dezenfektan
cozeltisinde kalmasini saglayin.

4. Braketi bol igme suyuna tamamen daldirarak iyice durulayin, ¢alkalayin ve en az bir dakika boyunca
bekletin.

5. Yeniigme suyu kullanarak 4. Adimi tekrarlayin.

6. Braketi icme suyundan ¢ikarin.

7. Steril, tly birakmayan bir bez yardimiyla kurulayin. Tim yiizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak

icin gozle inceleyin.

YUKSEK SEVIYE DEZENFEKSIYON - CIDEX® OPA COZELTISI
NOT: Buislemdeki Yiiksek Seviye dezenfeksiyon etkinligi, CIDEX® OPA Gozelti kullanilarak kanitlanmistir.

-

1. Ureticinin talimatlarina uygun olarak yiiksek seviye dezenfektan hazirlayin.

2. Braketi dezenfektan ¢ozeltisine tamamen daldirin. Yikamak ve hava kabarciklarini gidermek icin siringa
kullanin. Gatlaklara, yariklara ve ulasiimasi zor alanlara odaklanin. Hareket edebilen tim parcalari
calistirin.

3. Braketin en az dezenfektan Ureticisinin kullanim talimatlarinda belirtilen stire boyunca dezenfektan
cozeltisinde kalmasini sagdlayin.

4. Braketi bol igme suyuna tamamen daldirarak iyice durulayin, ¢alkalayin ve en az bir dakika boyunca

bekletin.

Braketi igme suyundan ¢ikarin.

6. Steril, tiy birakmayan bir bez yardimiyla kurulayin. Tim yiizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak
icin gozle inceleyin.

YUKSEK SEVIYE DEZENFEKSIYON - GIGASEPT® FF (YENI)
NOT:  Buislemdeki Yiksek Seviye dezenfeksiyon etkinligi, gigasept® FF (yeni) kullanilarak kanitlanmistir.

@

1. Ureticinin talimatlarina uygun olarak yiiksek seviye dezenfektan hazirlayin.
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2. Braketi dezenfektan ¢ozeltisine tamamen daldirin. Yikamak ve hava kabarciklarini gidermek igin siringa
kullanin. Catlaklara, yariklara ve ulasiimasi zor alanlara odaklanin. Hareket edebilen tim pargalari

calistirin.
3. Braketin en az dezenfektan reticisinin kullanim talimatlarinda belirtilen stire boyunca dezenfektan

cozeltisinde kalmasini saglayin.

4. Braketi akan igme suyunun altinda bir dakika boyunca iyice durulayin. Galkalayarak ve siringayla
yikayarak hava kabarciklarini giderin.

5. Steril, tly birakmayan bir bez yardimiyla kurulayin. Tim ytizeylerin temiz ve kuru oldugundan emin olmak
icin gbzle inceleyin.

SAKLAMA KOSULLARI
= Uriinleri asin sicakliklarda veya dogrudan giines 1s1g1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

NOT: Destek, 5 senelik triin dmri agisindan gegerli kilinmistir.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Urinleri siparis etmek istiyorsaniz lutfen +1 319-248-6757 veya 1-
800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Hé Théng Dan Hudng Verza™ Tiéng Viét

4 N\ [ N\
ChiTiétbemBongHo6 Do _
Tai Nha Nhanh Cot Chiia Dan
B Phan Binh
Vi
Verzalink
- B6 Phan B3 Vong Cao Su
Cay Chi Tiét Dém Dan Hudng
N\ _/
L J
~
Can Khéa Dan Hudéng Chén Phéu
Tai Nha Nhanh
Chi Tiét Dém Ddng H6 Do Ctia S5 Chi Bao Goc
Mang Than Dan Hudng Khéa B6 Chon Géc
Bang Cam B6 Chon Goc
J

Tham khao phu trang riéng danh cho Bang chu giai biéu tugng.

HE THONG DAN HUGNG

MUC PICH SUDUNG

Hé théng nay cung cap su hudng dan dé dat dung cu chinh xac véi cac thiét bj can thiép thusng gap béng cach dat
thiét bj tudng ting véi cam bién siéu dm va hinh anh cé dudc trong quy trinh chdn doan hodc tri liéu. Hé théng dan
hudng nay dudc thiét k& dé su dung vdi bénh nhi va bénh nhan trudng thanh.

NAP

MUC PICH SUDUNG

Nap hodc vo bao vé dat bén trén cam bién / que do / dau scan siéu dm chdn doan. Nap cho phép st dung cam bién
trong cac quy trihh scan va cac quy trihh c6 dan hudng kim tiém déi véi bé mét co thé, khoang ndi, va siéu &m chan
doan trong phau thuat, déng thdi gitip phong ngtia truyén vi sinh vat, dich cd thé, va phan ti nhé cho bénh nhan va
nhan vién chdm sdc stic khoe trong khi tai si dung cam bién (ca nap tiét trung va khéng tiét trung). Nap cling cung
cdp mdt phudng thiic dé bao dudng trudng vo triing (chi ddi vai nap tiét tring). CIVCO N&p Cam Bién Siéu Am Poly
dudc cung cap & diéu kién vo trung & khdng vé trung: bénh nhan / quy trinh dung mét lan.

CHIPINH SUDUNG
= Bung - Sinh thiét, Choc hut kim nho, Tiém gay té vung.
= Gay té theo vung - Phong bé than kinh, Tiém cd xudng khdp.
= Cac bd phan nhé - Sinh thiét, Choc hat kim nho, Tiém gay té vung.

so LUONG BENH NHAN
Hé Théng Dan Hudng Verza dudc thiét ké dé su dung vdi bénh nhi va bénh nhan trudng thanh.

MUC PICH SUDUNG

Hé théng d&n huéng da nang nén dudc sti dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach st dung va
giai thich siéu am dé can thiép. Viéc st dung Ke Bd va Ong Dan Kim Tiém khong doi héi kj nang déc biét hay kha
nang nao khac. Nhém ngudi duing c6 thé bao gém, nhung khdng gidi han vdi: Bac si gdy mé, bac si X quang can
thiép, bac si chuyén khoa than, bac si X quang, k¥ thuat vién chan doan hinh anh va bac si phau thuat.



Tiéng Viét Hé Théng Dan Huéng Verza™

DAC DIEM HOAT DONG

Thiét k& sang tao ciia Hé Théng Dan Kim Tiém Verza giup giam viing mu va chiéu dai kim khéng dudc
digu khién trong khi vAn dam bao tinh 6n dinh cao dé tang cudng do chinh xac. Hé théng Verza mang lai
su linh hoat t6i da véi hudng ti€p can nam géc dé cai thién kha n&ng tiép can giai phau, déng thdi cé tinh
nang ma réng pham vi dau kim, co thé st dung dudc véi 14 kich thudc khac nhau clia dung cu can thiép.
Hé théng Verza c6 kich thudc déng hd do dé doc, tinh n&ng chi bao géc va nha nhanh cd cau chét khoa
1ap lai dé thao rdi dung cy mot cach an toan.

Thiét ké Ke D3 Verza bao gom thiét ké da goc don gian, khdng co chét khoa va cac b phan co thé thao
rdi. Ke d@ ciing phu hop véi cau hinh thap, thiét ké tron bong gitip dé& 1am sach va clia déng an toan, than
thién véi ngusi dung giup dé dang st dung va thao rdi.

Tui boc cé tac dung ngén chan vi rat d& bao vé bénh nhan, ngudi dung va thiét bi khoi lay nhiém chéo.

LUU Y: D& xem tdng quan hiéu qua y t& clia 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 sT.

CANH BAO

Hé Théng Dan Hudng Verza dugdc thiét ké va cho phép st dung vdi (cac) cam bién dudc liét ké trén bia
ctia hudng dan nay.

Trudc khi su dung, ban phai dugc dao tao vé siéu am. D€ biét cach su dung cam bién, hdy xem hudng
dén st dung hé théng siéu &m.

Kiém tra biéu tugng vé trang trén nhan san pham. Néu biéu tugng vé triing cd trén nhan, tic Ia vo boc
va 6ng dan kim da dudc khd tring bdng khi ethylene oxide.

San pham vé trung dugc thiét ké cho mdt Ian ding duy nhat.

Khéng duoc su dung néu bao bi bi hu hai.

Khéng dugc su dung néu da qua han su dung.

Khéng tai st dung, tai xd ly hodc tai khd trung thiét bi dung mét 1an. Viéc tai su dung, tai xd ly hoac tai
khd tring c6 thé tao nguy co nhiém ban thiét bi, gdy nhiém tring cho bénh nhan hodc nhiém khuan
chéo.

Céc hé théng dan hudng ctia CIVCO duoc thiét ké va cho phép st dung nhu mét hé théng 2 bo phan
tich hop gém cé mét khung tuy chinh cé thé tai su dung va mét thanh dén dung mét Ian. Viéc sd dung
thanh d4n khéng phai CIVCO trén khung hodc bé phan dinh vi CIVCO cé thé ddn dén thuong tich
nghiém trong cho bénh nhan va/hodc ngudi sd dung. BE dam bao su dung an toan va hiéu qua, tudn
theo céc quy dinh cta phan mém hé théng, chinén dung céc thanh dan CIVCO.

Ke dé duodc dong goi d diéu kién khéng vé tring va c6 thé tai su dung. Dé trénh nhiém khuén cho bénh
nhén, dam bao vé sinh va khu tring ke dé dung céch trudc mdi I3n s dung.

Khéng duoc su dung néu thiét bj co vé bi hdng hodc khéng khdp chinh xac.

Khéng duoc sti dung néu bé phan dinh vi bi héng hodc thanh dan khéng khdp chinh xac.

Dam bao chi tiét dém déng hé do & vi tri dong trudc khi bat dau quy trinh.

Chi st dung cac chéat hoa tan dugc trong nudc hodc gel. Cac chét cé géc ddu mo hodc ddu khoang co
thé lam héng bao chup bdo vé.

Chi danh cho muc dich minh hoa, cam bién va khung c6 thé dugc minh hoa ma khéng c6 ndp cam bién.
Luén dat ndp Ién trén cam bién va khung dé bao vé bénh nhan va ngudi dung trénh bj Idy nhiém chéo.
Dam bao khéng c6 bong bong khi trudc khi st dung. Khi con lai gitia ndp va thau kinh cam bién co thé
dan dén chét lugng hinh anh kém.

Néu san pham bj hong trong qua trinh si dung hodc két qua st dung khéng dugc nhu ban diu, hdy
duing su dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.

Ha&y béo céo su c6 nghiém trong cé lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi c6 thdm quyén trong
Quéc gia thanh vién cua quy vi hodc cac cd quan quan ly cé thdm quyén.

LUU Y: San pham khéng chuia latex cao su tu nhién.
KIEM TRA BUGNG KIM

Trudc khi st dung bd phan lan dau, tién hanh kiém tra dudng kim dé xac nhan méi tudng quan gitia hé
théng va thanh dan Verza, nhu dudc mé ta trong hudng dan st dung hé théng siéu am.
Trudc méi Ian st dung, dam bao céac goc hé théng dan hudng (5) tudng ting vdi phan mém hé théng.

LUU Y: Su dung chiéu dai kim thich hgp dé tiép can viing muc tiéu. Kénh dan hudng Verza dai 3,4cm (1,34in).
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su DUNG HE THONG DAN HUGNG
1. V@i chét khoa da ma, can khung vdi cac bd phan dinh vj trén cam bién.
2. Dong chét khoa quanh cam bién va gan dé cd dinh. Dam bao khung dugdc gan chat.

iy E@l

3. Cho mét Iugng gel thich hgp vao bén trong bao phu bao vé va/hodac trén bé mat clia dau do. Viéc tao anh co
thé sé& kém néu khdng su dung gel.

4. Phu dau do bang bao chup bao vé, dam bao su dung dung k¥ thuat vo trung. Kéo bao chup bao vé khit vao
bé mat dau do dé loai bo nép nhan va bot khi, can than tranh lam thing bao pha.

5. C6 dinh bao phu bao vé bang bang keo dan kin.

6. Kiém tra bao phu bao vé, dam bao khéng cé 16 hoac vét rach.

7. Théo Verza ra khoi cot gili thanh d&n clia cay chi tiét dém dong hd do. St dung k¥ thuét tiét trung thich hop,

d&t thanh dan Verza Ién bo phan dinh vi VerzaLink.

8. Xoay can khéa thanh dan vao vi tri khéa. Dam bao thanh dan dudc gan chét.

9. PHUONG THUC GOC C& BINH:
Dung bang cam bd chon goc, trugt cla s chi bao goc dén vi tri mong mudn va déy khoa bd chon goc
vé phia cam bién dé c6 dinh.

25G, 22G, 21G,

20G, 18G, 17G,

16G, 15G, 14G,
12F, 10F, OF, 8F, 7F

LUUY: DBam bao khoa bd chon géc dudc cd dinh 6 vi tri mong mudn.
PHUONG THUC GOC TU DO:
Dé& khoa bd chon géc 8 vi tri khdng khéa va dung cu & trong cuing mat phéng trong gidi han pham vi
go6c dan huéng.
10. Chon chi tiét dém ddng hd do c6 kich thudc thich hgp va trugt vao méang dan than thanh dan.

sﬁl’i % .

NHA NHANH CG CAU CHOT KHOA
1. Xoay tai nha nhanh 48 mg phéu chén thanh dan.
4
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THAO HE THONG DAN HUGNG
1. Xoay can khéa thanh d&n dén vi tri md khoa dé thao thanh dan ra khoi bd phan dinh vi Verzalink cua
khung.
2. Nang chét khoa khung 1én dé thao ra khoi cam bién. Gil lai khung dé tai xu ly.

(b |8

N 2

TAIXU LY
CANH BAO

»  Nguoi st dung san phdm ndy c6 nghia vu va trach nhiém kiém soat nhiém khuén & mdc d cao nhét
cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than ho. Dé trénh Iay nhiém chéo, hay tuén theo céc chinh
séch kiém soat nhiém khuén dudc cd sd cta ban dat ra.

»  B6 céc bo phan st dung mét Ian Iam réc thai nhiém khudn. Vé sinh va khu tring céc bo phén ¢ thé téi
st dung sau méi Ian sd dung.

®  Xem hudng dén st dung cta hé théng siéu 4m vé tai xi ly cam bién giiia cac Ian su dung.

®  Thd tuc téi xd ly ndy da duge xac nhan vé hiéu qua va tinh tuong thich. Thiét bj co thé bj hu héng hodc bj
Iay nhiém chéo do tdi xii ly khéng diing céch.

»  Khéng dugc tiét trung khung bang hoi hodc néi hap.

m  Néu thdy khung bi hu hong, hdy ngung su dung va lién hé voi dai dién CIVCO.

VE SINH
1. Sau méi Ian st dung, hay loai bo cac bd phan va thanh phan st dung mét [an va gili cho gia d& khong bi
kho cho dén khi viéc vé sinh hoan toan dudc hoan thanh.
2. Kiém tra khung xem c6 hu hong, chang han nhu nit hoac géy, hay khéng.

VE SINH THU CONG
LUUY: Hiéu qua vé sinh tht céng cla quy trinh nay da dudc chiing minh bang céach st dung chét tay riia
Enzol® Enzymatic Detergent.

1. Rda sach gia dd dudi voi nudc lanh trong mot phit dé loai bo can ban. Trong khi rda, chai tat ca cac bé
mat bang ban chai I6ng mém trong khi kich hoat cac bo phan co thé chuyén dong. Bam bao cac vét niit,
ké hd va cac khu vuc kho ti€p can déu dudc chai.

Chuan bi dung dich tay rda theo hudng dan sd dung cla nha san xuét.

3. Nhing hoan toan gia d6 vao dung dich tay riia da chudn bi va d& ngam it nhét trong thdi gian tiép xuc tGi
thiéu dudc liét ké trong hudng dan st dung clia nha san xuét dung dich. Chai tat ca cac bé mat bang ban
chai Ibng mém trong khi kich hoat cac b phan co thé chuyén déng. Bam bao cac vét nit, ké hé va cac
khu vuc kho ti€p can déu dudc chai.

4. N&u van con c&n co thé nhin thay, hay I&p lai Budc 3.

5. RdUa sach gia dd duéi voi nudc lanh trong mét phut.

6. Lau khé bang vai sach, khéng xd. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé mat da sach va kho.

VE SINH TU DONG
LUUY: Hiéu qua vé sinh tu dong clia quy trinh nay da dudc chiing minh béng cach st dung dung dich kht
khuan neodisher® Mediclean forte.

1. Rua sach gia d3 dudi voi nudc lanh trong mot phut dé loai bo can ban. Trong khi rda, chai tat ca cac bé
mat bang ban chai I6ng mém trong khi kich hoat cac bo phan co thé chuyén dong. Bam bao cac vét nit,
ké hd va cac khu vuc kho ti€p can déu dudc chai.

2. Chuén bi dung dich tay rda theo hudng dan st dung cua nha san xuét.

3. Nhung hoan toan gia dg vao dung dich tay rtia da chuén bj va dé ngam it nhat trong thdi gian tiép xdc t6i
thiéu dudc liét ké trong hudng dan st dung clia nha san xuat dung dich. Trong khi ria, chai tét ca cac bé
mat bang ban chai I6ng mém trong khi kich hoat cac bd phan co thé chuyén dong. Bam bao cac vét niit,
ké hd va cac khu vuc kho ti€p can déu dudc chai.

4. N&u van con c&n co thé nhin thay, hay Iap lai Budc 3.

N
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5. Datgia dd vao hé thdng gia dd trong may giat, theo quy trinh ctia bénh vién déi véi cac yéu cau vé tai trong

cua may giat.
6. Tién hanh cac chu ky pha thich hgp bang cach ap dung cac théng sé dudc liét ké dudi day:
' Thdi gian tuan I A )
Pha hoan Nhiét do: B t(?%[xu?o\;a neng o
(Phat)
Trude khi 02:00 Nudc sach lanh N/A
giat 1
Giat1 01:00 Nudc sach 8 muc nhiét dd 43°C (muc [Dung dich khti khudn neodisher® Mediclean forte -
i : thiét lap) 9.9ML/L
Ria 1 01:00 Nudc sach & mL’Ilc‘_nhAiét d6 43°C (mtc N/A
thiét lap)
Thdi gian 07:00 90°C N/A
\_ kho Y,
7. Thao gia dd ra khoi may giat. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé méat da sach va khé.
KHU KHUAN

KHU KHUAN MUC BQ THAP - KHAN LAU DIET KHUAN DUNG MOT LAN SANI-CLOTH® AF3

LUU Y: Hiéu qua khti khudn muic do thap clia quy trinh nay da dudc chiing minh béng cach st dung khan lau diét

khudn ding mét lan Sani-Cloth® AF3

Lau gia dg bang khan lau Sani-Cloth® AF3 Lau ky dé loai bo can ban.

2. Véikhan lau diét khudn Sani-Cloth® AF3 mdi Lau va lam udt hoan toan bé mat trong thdi gian tG6i thiéu dudc
ligt ké trong hudng dan su dung cua nha san xuét chat khd tring. Su dung thém khan lau khi can thiét. Tap
trung vao cac vét ndit, ké hd va cac khu vuc kho ti€p can, bao gom chét.

3. Rda that sach gia dd dudi voi nudc sach trong hai phat. Trong khi rtia, hay lau béng vai sach, khéng xo dé
loai bo cac chat khi khuén con sot lai.

4. D& gia dd kho. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé mat da sach va kho.

KHU KHUAN MUC BQ CAO - DUNG DICH KHU KHUAN MUC O CAO REVITAL-OX® RESERT®

LUUY: Hiéu qua khd khu&n muic do cao clia quy trinh nay da dudc chling minh bang cach st dung dung dich
khti khudn muic do cao Revital-Ox® RESERT®

1. Chuan bj chat khii khu&n mdc dé cao theo hudng din clia nha san xuét.
Nhung hoan toan gia d8 vao dung dich khti khudn va khudy dé loai bo tat ca bot khi trén bé mat.
DéE gia dd ngam trong dung dich khd khuén it nhat theo thdi gian tiép xc t6i thi€u dudc liét ké trong hudng
dan su dung ctia nha san xuat chéat khi trung.
Ruia that sach bang cach ngam gia dd ngép sau trong nudc, khudy va dé yén trong it nhat mét phat.
Lap lai Budc 4 véi bdn nudc sach méi.
Lay gia dd ra khoi nuéc.
7. Lau khd bang vai vé tring, khdng xd. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé mat da sach va kho.
KHU KHUAN MUC BO CAO - DUNG DICH KHU KHUAN MUC DO CAO CIDEX® OPA SOLUTION

LUUY: Hiéu qua khd khu&n muic do cao clia quy trinh nay da dudc chling minh bang cach st dung dung dich
khti khudn miic do cao CIDEX® OPA Solution.

1. Chuan bj chat khii khu&n mdc dé cao theo hudng din clia nha san xuét.

2. Nhung hoan toan gia dd vao dung dich khdi khuén. St dung voi phun dé xa va loai bo cac bot khi. Tap trung
Va0 cac vét nit, ké ha va cac khu vuc kho tiép can. Kich hoat tét ca cac b phan co thé chuyén dong.

3. Dé gia dd ngam trong dung dich khu khuén it nhét theo thdi gian ti€p xuc t6i thi€u dudc liét ké trong hudng
dan st dung clia nha san xuat chat khd trung.

4. RUa that sach bang cach ngam gia dd ngap sau trong nudc, khudy va dé yén trong it nhat moét phut.

5. L&y gia dd ra khoi nudc.

6. Lau khd bang vai vé tring, khdng xd. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé mat da sach va kho.

KHU KHUAN MUC BO CAO - DUNG DICH KHU KHUAN MUC DO CAO GIGASEPT® FF (MGI)

LUUY: Hiéu qua khd khu&n muic do cao clia quy trinh nay da dudc chling minh bang cach st dung dung dich
khti khudn muic do cao gigasept® FF (méi).

e

w N

[

1. Chuan bj chét khi khu&n mdc dé cao theo hudng din clia nha san xuét.
2. Nhung hoan toan gia dd vao dung dich khdi khuén. St dung voi phun dé xa va loai bo cac bot khi. Tap trung
Va0 cac vét nit, ké ha va cac khu vuc kho tiép can. Kich hoat tét ca cac b phan co thé chuyén dong.
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3. Dé gia dd ngam trong dung dich khti khuén it nhét theo thdi gian tiép xuc t6i thi€u dudc liét ké trong hudng
d&n st dung ctia nha san xuat chét khii triung.

4. Rua that sach gia dd dugi voi nudc sach trong mot phut. Loai bo bot khi bang cach khudy va xa bang voi
phun.

5. Lau khé bang vai vo trung, khéng xd. Kiém tra bang may dé dam bao cac bé mat da sach va kho.

PIEU KIEN BAO QUAN
®  Khéng bao quan san phdm & khu vic cé nhiét do cuc doan hay dudi anh néng truc tiép.
= B3o quan & ndi kho rdo, mat mé.
LUUY: Ke dd dudc xac nhan cho vong ddi clia san pham 5 nam.

LUUY: N&u c6 thic mic hay mudn d&t hang thém céc san phdm CIVCO, xin vui long goi dén s6 +1 319-248-
6757 hodac 1-800-445-6741 hoac truy cap www.CIVCO.com.
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