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Disposable Endocavity Needle Guide English

Refer to separate insert for Symbol Glossary.

NEEDLE GUIDE

INTENDED USE

This device provides physicians with a tool for performing needle/instrument guided procedures with the use of the
diagnostic ultrasound endocavity transducer.

INDICATIONS FOR USE
= Transvaginal - Diagnostic ultrasound needle/instrument guided procedures such as tissue biopsy, fluid
aspiration, catheter placement, treatment, and oocyte retrieval.
= Transrectal - Diagnostic ultrasound needle/instrument guided procedures such as tissue biopsy, fluid
aspiration, catheter placement and treatment.

PATIENT POPULATION
= Endocavity Guidance Systems (IVF) - Endocavity Guidance Systems with an IVF indication are for use with
transvaginal fransducers intended for use on females of all body habitus, including small or slight frame.
= Endocavity Guidance Systems are for use with endocavity (transvaginal or transrectal) transducers intended
for use on adults of all body habitus, including small or slight frame.

INTENDED USERS

Endocavity Guidance products 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 Endocavity Guide use. This
may include, but is not limited to: Maternal Fetal physicians, OB/GYN, Reproductive Endocrinologists, Women'’s
Health Nurse Practioners, Radiologists, Sonographers, Surgeons and Urologists.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
= Endocavity Guidance Systems used during oocyte retrieval must pass MEA and LAL testing to be deemed safe
to use in oocyte retrieval procedures.
= Endocavity Guidance Systems are designed to correspond with on-screen system guidelines, directing
instruments for accurate placement. Contoured design provides a low-profile, secure fit to the transducer,
maximizing patient comfort.

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

NOTE: One-cell MEA: 280% embryos developed to expanded blastocyst at 96 hours. USP Endotoxin (LAL) tested
and passed with 20 EU or less per device.

CAUTION

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

WARNING
m  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see
your system's user guide.
= Use of a needle guide on an endocavity transducer may increase the risk of vaginal or rectal abrasion.
= For illustration purposes only, transducer may be shown without a transducer cover. Always place a cover
over transducer to protect patients and user from cross-contamination.
= 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.
Product is 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 use if needle guide is damaged or does not fit properly.
Ensure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor
image quality.
= [f the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the
product and call CIVCO.
m  Report serious incidents related to the product to CIVCO and the competent authority in your Member State
or appropriate regulatory authorities.



English Disposable Endocavity Needle Guide

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.

NEEDLE PATH VERIFICATION
m  Before using component for first time, perform needle path verification to verify system and biopsy guide
relationships, as described in system user guide.
®  See transducer user guide for proper procedure.
m  Use care when inserting needle to avoid bending.

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

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

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

3. Secure cover with enclosed bands.

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

5. Using proper sterile technique, align guide with locating features of transducer.
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6. Press down to secure to transducer.
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7. If desired, apply secondary cover by following the steps above.
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DISPOSAL
WARNING

m  Dispose of single-use components as infectious waste.

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

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



Disposable Endocavity Needle Guide English

STORAGE CONDITIONS

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

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



Hrvatski PotrosSna biopsijska igla vodilica

Pogledajte zasebni list Pojmovnik simbola.

IGLA VODILICA

NAMJENA

Ovaj uredaj pruza lije€nicima alat za provodenje postupaka vodenih iglom / instrumentom uz upotrebu
dijagnosti¢kog ultrazvuénog endokavitarnog pretvornika.

INDIKACIJE ZA UPORABU
= Transvaginalno - Dijagnosticki ultrazvuéni postupci vodeni iglom/instrumentom kao $to su biopsija tkiva,
aspiracija tekucine, postavljanje katetera, lijeCenje i vadenije jajnih stanica.
= Transrektalno - Dijagnosticki ultrazvucni postupci vodeni iglom/instrumentom kao $to su biopsija tkiva,
aspiracija tekuéine, postavljanje katetera i lijecenje.

POPULACIJA PACIJENATA
= Endokavitarni sustavi za navodenje (IVF) - endokavitarni sustavi za navodenje s indikacijom za IVF
upotrebljavaju se s transvaginalnim sondama predvidenima za upotrebu na pacijenticama svih tjelesnih
grada, ukljuéujuci one sitnije grade.
= Endokavitarni sustavi za navodenje upotrebljavaju se s endokavitarnim (transvaginalnim ili
transrektalnim) sondama predvidenima za upotrebu na odraslim pacijentima svih tjelesnih grada,
uklju€ujuci one sitnije grade.

PREDVIDENI KORISNICI

Endokavitarne proizvode za navodenje trebali bi koristiti bolnicki djelatnici medicinski osposobljeni za upotrebu i
tumacenije ultrazvuka za intervencije. Za upotrebu endokavitarnih instrumenata za navodenje nisu potrebne
druge jedinstvene vijestine ili korisnicke sposobnosti. To moze ukljucivati, ali nije ograni¢eno na sljedece:
specijaliste za majku i fetus, opstetri¢are/ginekologe, reproduktivne endokrinologe, medicinske sestre za Zensko
zdravlje, radiologe, sonografi€are, kirurge i urologe.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
= Endokavitarni sustavi za navodenje koji se koriste tijekom vadenja jajnih stanica moraju proci ispitivanje
prema MEA i LAL kriterijima kako bi se smatrali sigurnima za kori$tenje u postupcima vadenja jajnih
stanica.
= Endokavitarni sustavi za navodenje dizajnirani su tako da odgovaraju smjernicama na zaslonu,
usmjeravajuéi instrumente za to¢no postavljanje. Konturirani dizajn omogucéuje niskoprofilnu, sigurnu
prilagodbu sondi, maksimalno povecavajuci udobnost pacijenta.

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

NAPOMENA: Jednostani¢ni MEA: 2 80 % embrija razvilo se do proSirene blastociste nakon 96 sati. USP
Endotoksin (LAL) je ispitan i pro$ao je s 20 EU ili manje po uredaju.

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

UPOZORENJE
= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za
upute o uporabi sonde.
= Uporaba igle vodilice na biopsijskoj sondi moZe povecati rizik od vaginalnih i rektalnih abrazija.
®  Sonda se moZe prikazati bez navlake za sondu samo u svrhe ilustracije. Uvijek postavite navlaku preko
sonde kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.
= 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.
Proizvod je steriliziran 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.
Ne upotrebljavajte ako je igla vodilica ostecena ili ako se ne moZe pravilno podesiti.



PotroSna biopsijska igla vodilica Hrvatski

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

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

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

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.
PROVJERA PUTA IGLE
= Prije upotrebe komponente po prvi put, izvrSite provjeru puta igle kako biste provjerili odnos sustava i
biopsijske vodilice, kao $to je opisano u korisnickom vodi¢u za sustav.
= Pogledajte upute za uporabu prijenosnika za ispravnu proceduru.
= Budite oprezni prilikom umetanja igle kako biste izbjegli savijanje.

NAPOMENA: Upotrebljavajte iglu odgovaraju¢e duzine kako biste dosegli Zeljeno podrucje.
UPORABA IGLE VODILICE
1. Stavite odgovarajucu koli¢inu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel
mogu se napraviti loSi snimci.
2. Umetnite sondu u navlaku upotrebljavajuéi odgovarajuéu sterilnu tehniku. Cvrsto povucite navlaku preko
prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehuri¢e zraka vodecéi racuna da ne probusite navlaku.
3. Pri¢vrstite navlaku priloZenim vrpcama.
4. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.

-
5. Koriste¢i odgovarajucu sterilnu tehniku, poravnajte vodilicu s lokalnim zna¢ajkama sonde.
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6. Pritisnite dolje da biste pric¢vrstili sondu.
4
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7. Ako zelite, primijenite sekundarnu navlaku slijedeéi gore navedene korake.
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Hrvatski PotroSna biopsijska igla vodilica

ODLAGANJE

UPOZORENJE
= OdlozZite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.
= 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.
m  Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu sonde izmedu uporabe.

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

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



Jednorazovy zavadéc endokavitalni jehly Cestina

Slovni¢ek symbolt naleznete v samostatné pfiloze.

ZAVADEC JEHLY

ZAMYSLENE POUZITI

Toto zafizeni poskytuje Iékafim nastroj pro provadéni postupli zavadéni jehel/nastroji s pouzitim diagnostického
ultrazvukového endokavitarniho snimace.

INDIKACE PRO POUZITI
= Transvaginalni - Diagnostické ultrazvukové zakroky se zavadécem jehly/nastroje, jako je biopsie tkané,
aspirace tekutiny, umisténi katétru, 1é¢ba, odbér oocytl.
= Transrektalni - Diagnostické ultrazvukové zakroky se zavadécem jehly/nastroje, jako je biopsie tkané,
aspirace tekutiny, zavedeni katétru a I1é¢ba.

POPULACE PACIENTU
= Endokavitarni zavadéci systémy (IVF) — endokavitarni zavadéci systémy s indikaci IVF jsou ureny k
pouziti s transvaginalnimi snimaci uréenymi k pouziti u zen jakéhokoli t&lesného typu, véetné malé nebo
drobné postavy.
= Endokavitalni navadéci systémy Ize pouzivat se snimaci vnitfni dutiny (transvaginalni anebo transrektalni)
pro pouziti u dospélych jakékoli velikosti téla a postavy, véetné drobné a kiehké postavy.

URCENI UZIVATELE

Produkty k endokavitarnimu zavadéni by méli pouzivat klinicti Iékafi vyskoleni v pouzivani a interpretaci ultrazvuku
pro intervence. K pouzivani endokavitarniho zavadéni nejsou vyzadovany zadné dalsi specifické dovednosti nebo
schopnosti uzivatele. To mGze zahrnovat, ale neni omezeno na: Fetomaternalni Iékari, gynekologové a porodnici,
reprodukéni endokrinologové, Zenské zdravotni sestry, radiologové, sonografisté, chirurgové a urologové.

VYKONOVE PARAMETRY
= Endokavitarni zavadéci systémy pouzivané pfi odbéru oocytd musi projit testovanim MEA a LAL, aby
mobhly byt povaZovany za bezpecné pro pouziti k odbéru oocytu.
= Endokavitalni navadéci systémy odpovidaji voditkim systému na obrazovce a navadéji pristroje na jejich
pfesné misto. Konturovany design poskytuje nizkoprofilové, bezpe¢né uchyceni k ménici, ¢imz se
maximalizuje pohodli pacienta.

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

POZNAMKA: Jednobun&éna MEA: = 80 % embryi se vyvinulo na expandovanou blastocystu po 96 hodinach.
Testy USP na endotoxin (LAL) prosly na zafizeni s vysledkem 20 EU nebo méné.

UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednéavku lékare.

VAROVANI
®  Pfed pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte
navod k pouZiti svého systému.
m  PouZiti zavadéce jehly na endokavitalnim prevodniku miZe zvysit riziko vaginalniho nebo rektélniho
odéru.
= Jen pro ilustracni ucely, snimac muze byt zobrazeny bez krytu snimace. Na ochranu pacientt a uZivatel(
pred prenosem infekce vZdy nasazujte kryt snimace.
= Toto jednordzové zafizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace
zarizeni, a zpusobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.
Viyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.
Sterilni vyrobek je uréen pouze k jednorédzovému pouZiti.
Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.
Je-li zavadéc jehly poskozen nebo pokud spravné nesedi, nepouZivejte jej.
Zkontrolujte, zda pred pouZitim nejsou Zadné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a
objektivem snimace muze zpusobit Spatnou kvalitu obrazu.
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Jednorazovy zavadéc endokavitalni jehly

Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuZivat
k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spole¢nost CIVCO.

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

a prislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organim.

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

Pred prvnim pouzitim komponentu provedte ovéreni drahy jehly pro ovéfeni vztahu systému a zavadéce
biopsie, jak je popsano v uzivatelské pfirucce systému.

Viz navod k obsluze snimace pro spravny postup.

P¥i vkladani jehly budte opatrni, abyste zabranili ohnuti.

POZNAMKA: Pouzivejte jehly vhodné délky pro dosaZeni cilové oblasti.
POUZITi ZAVADECE JEHLY

1.

2.

54

Dovnitf vika a/nebo na ¢elni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnoZstvi gelu. NepouZiti gelu mize
zpusobit $patné nebo zadné vykreslovani.

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.

Kryt zajistéte pfilozenymi pasky.

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

-
| S————

-

Pomoci spravné sterilni techniky srovnejte voditko s lokaliza¢nimi rysy pfevodniku.

4 N

[

- J

Stisknéte dolu a zajistéte prevodnik.

-
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V pripadé potieby pouzijte sekundarni kryt podle vy$e uvedenych kroku.
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LIKVIDACE ODPADU
VAROVANI

m  Jednordzové komponenty zlikvidujte jako infekcni odpad.

UZivatel vyrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama.
Dodrzujte peclivé preventivni protiinfekcni postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
Prectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro prepracovani méni¢e mezi pouZivanim.

PODMINKY SKLADOVANI

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

POZNAMKA: S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dalsich vyrobki spoleénosti CIVCO se na nas obratte na
tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.



Dansk Engangsnélestyr til endocaviteter

Se separat tilleeg med ordlisten over symboler.

NALESTYR

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed er et veerkigi til leeger til udferelse af néle-/instrumentstyrede procedurer med en diagnostisk
ultralydstransducer til endoskopi.

BRUGSVEILEDNING
= Transvaginal - Diagnostiske ultralydsstyrede procedurer med né&le/instrumenter, f.eks. veevsbiopsi,
veeskeaspiration, kateterplacering, behandling og udtagning af oocytter.
®  Transrektal - Diagnostiske ultralydsstyrede procedurer med néle/instrumenter, f.eks. vaevsbiopsi,
vaeskeaspiration, kateterplacering og behandling.

PATIENTGRUPPE
®  Endokavitetsstyresystemer (IVF) — Endokavitetsstyresystemer med en IVF-indikation skal anvendes til
transvaginale transducere, der er beregnet il brug p& kvinder af alle former for legemlig habitus, herunder
lille eller slank kropsbygning.
®  Endokavitetstyresystemer er til endokavitet (endovaginal elller endorektal ultralydsundersegelser)
transducere beregnet til brug p& voksne patienter med alle kropsformer b&de smé og tynde.

TILSIGTEDE BRUGERE

Endokavitetsstyreprodukter skal anvendes af laeger, der er medicinsk uddannet i brugen og fortolkningen af
ultralyd til indgreb. Der kraeves ikke andre unikke faerdigheder eller brugerevner ved brug af endokavitetsstyring.
Dette kan bl.a. omfatte, men er ikke begraenset til: Fedselslaeger, obstetrikere/gynaekologer,
reproduktionsendokrinologer, sygeplejersker med speciale i kvindesundhed, radiologer, ultralydsteknikere,
kirurger og urologer.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
®  Endokavitetsferingssystemer, der anvendes ved segudtagning, skal bestéd MEA- og LAL-test for at kunne
anses som sikre til brug ved segudtagningsprocedurer.
m  Endokavitetstyresystemer er beregnet til at stemme overens med systemretningslinjer pé& skeermen,
positionering af instrumenter for preecis placering. Designet tilvejebringer en lav profil, sikker pasform til
transduceren, maksimering af komfort for patienten.

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

BEMARK: Enkeltcellet MEA: = 80 % embryoer udviklede sig til udvidet blastocyst ved 96 timer. USP Endotoxin
(LAL) testet og bestéet med 20 EU eller mindre pr. enhed.

FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning mé& denne anordning kun saelges af laeger eller pé laegers ordinering.

ADVARSEL
®  Fgr anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer
findes i dit systems brugervejledning.
®  Anvendelse of et nélestyr p& en endocavitetstransducer kan ege risikoen for vaginal eller rektal abrasion.
m  Tilillustrative formél vises transduceren m@ske uden et overtraek. P8saet altid et overtraek pd transduceren
for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.
®  Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan fordrsage patientinfektion eller
krydsinfektion.
Produktet er steriliseret med ethylenoxid.
Sterile produkter er kun beregnet til engangsbrug.
Mé ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudt.
Bor ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.
M@ ikke benyttes, hvis ndleguiden er beskadiget eller ikke passer korrekt.
Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, fer brug. Luft mellem overtraekkeret og transducerlinsen kan
give dérlig billedkvalitet.



Engangsnélestyr til endocaviteter Dansk

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

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

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

= For komponenten benyttes farste gang, skal du udfere en kontrol af né&lebanen til verificering of system- og
biopsi-forhold, som beskrevet i systemveijledningen.

= Se den korrekte procedure i brugervejledningen fil transduceren.

= Veer forsigtig nér nélen indferes for at undgé at beje den.

BEMARK: Benyt en passende ndleleengde til at nd mélomradet.
BRUG AF NALESTYRING

1. P&fer en passende maengde gel pd indersiden af overtreekket og/eller overfladen pé transduceren. Ringe
billedkvalitet kan vaere resultatet af manglende gel.
2. Indseet transduceren i overtraekket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik. Traek overtraekket stramt over
transduceren, s& rynker og luftbobler fiernes uden at overtraekket punkterer.
. Overtreekket fastgeres med de vedlagte bénd.
4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

w
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5. Brug korrekt steril teknik, og f& guiden og lokaliseringsfunktionerne pé& transduceren til at flugte.
~ N\
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6. Tryk ned for at fastgere transduceren.
4
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7. Pafer efter behov et andet lag i henhold til ovenst&ende procedure.
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Dansk Engangsnélestyr til endocaviteter

BORTSKAFFELSE
ADVARSEL

m  Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

®  Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hgjest mulige grad af infektionskontrol over
for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgé krydskontamination skal hospitalets retningslinier
for infektionskontrol felges neje.

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

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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



Wegwerpnaaldgeleider voor lichaamsholtes Nederlands

Zie de aparte bijlage voor de symbolenlijst.

NAALDGELEIDER

BEOOGD GEBRUIK

Dit apparaat is voor artsen een hulpmiddel voor het uitvoeren van procedures met naalden/instrumenten met behulp
van de diagnostische echoscopietransducer voor de endo-holte.

GEBRUIKSAANWIIZING
= Transvaginaal - Diagnostische echografieprocedures met naald-/instrumentgeleider, zoals weefselbiopsie,
vloeistofafzuiging, katheterplaatsing, behandeling en eicelterugwinning.
= Transrectaal - Diagnostische echografieprocedures met naald-/instrumentgeleider, zoals weefselbiopsie,
vloeistofafzuiging, katheterplaatsing en behandeling.

PATIENTENPOPULATIE
= Endocavity Guidance Systems (IVF): Endocavity Guidance Systems met een IVF-indicatie zijn bestemd voor
gebruik met transvaginale transducers voor gebruik bij vrouwen van elke lichaamsbouw, met inbegrip van
een kleine of lichte lichaamsbouw.
®  Geleidesystemen voor de endo-holte zijn voor toepassing met transducers voor de endo-holte (transvaginaal
of transrectaal), bedoeld voor gebruik bij volwassenen van elke lichaamsvorm, ook mensen van geringe
lengte of een tengere bouw.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Endocavity Guidance-producten moeten worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik en de
interpretatie van echografie voor interventies. Er zijn geen andere unieke vaardigheden of gebruikersvaardigheden
vereist voor het gebruik van de Endocavity Guide. Dit kan het volgende omvatten, maar is niet beperkt tot: Perinatale
artsen, gynaecologen, reproductieve endocrinologen, verpleegkundigen in vrouwengeneeskunde, radiologen,
sonografen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN
= Endocavitaire naaldgeleidingssystemen die bij eicelterugwinning worden gebruikt, moeten de MEA- en LAL-
tests doorstaan om veilig te worden geacht voor gebruik bij eicelterugwinning.
m  Geleidesystemen voor de endo-holte zijn zo ontworpen dat zij corresponderen met systeemrichtlijnen op het
scherm, als hulp bij de accurate plaatsing van instrumenten. Voorgevormd ontwerp geeft de transducer een
slanke, stevige pasvorm voor maximaal comfort voor de patiént.

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

OPMERKING: MEA met één cel: = 80% van de embryo's ontwikkelde zich na 96 uur tot geéxpandeerde
blastocyst. USP Endotoxine (LAL) getest en geslaagd met 20 EU of minder per apparaat.

LET OP

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

WAARSCHUWING
m  V4ér gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw
systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.
m  Het gebruik van een naaldgeleider op een endocavitaire transducer kan het risico op vaginale of rectale
schaafplekken verhogen.
m  Alleen voor illustratiedoeleinden kan de transducer worden getoond zonder een transducerhoes. Plaats
altijd een hoes over de transducer om patiénten en gebruikers tegen kruiscontaminatie te beschermen.
= Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat besmetting of
kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.
Het product is 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.
De naaldgeleider niet gebruiken als deze beschadigd is of niet goed past.



Nederlands Wegwerpnaaldgeleider voor lichaamsholtes

Controleer vé6r 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.
NAALDBAANVERIFICATIE

Vé6r het eerste gebruik van de component dient naaldbaanverificatie plaats te vinden om systeem- en
biopsiegeleidingsrelaties te verifiéren, zoals beschreven in de gebruikershandleiding van het systeem.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de transducer voor de juiste procedure.
Ga voorzicht te werk bij het plaatsen van een naald om verbuiging te voorkomen.

OPMERKING: Gebruik een naald met een geschikte lengte om het doelweefsel te bereiken.
GEBRUIK VAN NAALDGELEIDING

1.

2.

w

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

Plaats de transducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek. Trek de hoes goed over het
transduceroppervlak om rimpels en luchtbellen te verwijderen. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.
Beveilig de hoes met afgesloten stroken.

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

Gebruik de juiste steriele techniek om de fixeervoorzieningen van de transducer uit te lijnen met de
naaldvoerder.

( N
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Druk omlaag om de transducer vast te zetten.
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Breng indien gewenst een tweede laag aan door de bovenstaande stappen te volgen.
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Wegwerpnaaldgeleider voor lichaamsholtes Nederlands

WEGWERPEN
WAARSCHUWING

®  Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval.

®  De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid om de hoogste graad
van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te bieden. Om kruiscontaminatie te
voorkomen, dient u de infectiecontrolepolicies, zoals deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.
Raadpleeg voor elk nieuw gebruik de handleiding van uw systeem voor het hergebruik van de transducer.

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

OPMERKING: Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-
6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.



Eesti Uhekordselt kasutatav transrektaalse ndela juhik

Vt eraldi lisa Simbolite selgitus.

NOELA JUHIK

ETTENAHTUD KASUTUS

See seade pakub arstidele téériista néelaga/instrumendiga juhitud protseduuride tegemiseks diagnostilise
sised6nsuste ultrahelisondi abil.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
= Transvaginaalne - Diagnostilise ultraheli néelaga/instrumentidega juhitavad protseduurid, nt koe biopsia,
vedeliku aspiratsioon, kateetri paigaldamine, ravi ja munarakkude vatmine.
= Transrektaalne - Diagnostilised ultraheli néelaga/instrumentidega juhitavad protseduurid, nt koe biopsia,
vedeliku aspiratsioon, kateetri paigaldamine ja ravi.

PATSIENTIDE POPULATSIOON
®  Sised6nsuse ndelajuhtimissisteemid (IVF) - IVF-mérgiga siseddnsuse néelajuhtimissisteemid on méeldud
kasutamiseks koos transvaginaalsete muunduritega igasuguse (sh kéhna véi nérga) kehaehitusega
tdiskasvanud patsientidel.
= Endokavitaalsed juhtimissisteemid on ette néhtud kasutamiseks endokavitaalsete (transvaginaalsete voi
transrektaalsete) muunduritega mis tahes kehaehitusega téiskasvanutel, sealhulgas l5hikest kasvu véi
saledatel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Sised6nsuse néelajuhtimistooteid véivad kasutada arstid, kes on saanud meditsiinilise véljadppe, kuidas
ultrahelikujutisi sekkumise ajal kasutada ja télgendada. Mingisuguseid muid ainulaadseid oskusi ega véimeid
siseddnsuse ndelajuhiku kasutamiseks ei nduta. Kasutajad véivad olla néiteks: sinnitusarstid, sinnitusarstid-
gunekoloogid, endokrinoloogid-reproduktiivspetsialistid, ginekoloogiaded, radioloogid, ultrahelispetsialistid,
kirurgid ja uroloogid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
= Sised6nsuse juhtimissisteemid, mida kasutatakse munarakkude vétmisel, peavad lébima MEA- ja LAL-
anal(usid, et neid oleks ohutu kasutada munarakkude vétmise protseduurides.
= Endokavitaalsed juhtimissisteemid reageerivad ekraanil kuvatavatele sisteemijuhistele, suunates
instrumente tépseks paigutamiseks. Lame kuju pakub madalat profiili ja kindlat sobitumist muunduriga,
tagades patsiendile maksimaalse mugavuse.

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

MARKUS: Uherakuline MEA: =80% embriotest arenes 96 tunni pérast laienenud blosfo?si)ﬁfiks. Tehtud USP
endotoksiini (LAL) analius ja toode l&bis selle tulemusega mitte rohkem kui 20 EU-d seadme kohta.

ETTEVAATUST

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

HOIATUS

= Enne kasutamist peate olema I&binud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate

stisteemi kastutusjuhendist.

= Sise66nsuse muunduril kasutatav néela juhik véib suurendada vaginaalse véi rektaalse abrasiooni riski.

= On véimalik, et muundurit on kujutatud ilma kattega, kuid sellel on vaid illustreeriv eesmérk. Muundur

peab olema alati kaetud, sest sedasi kaitsete patsiente ja kasutajat ristsaastumise eest.

»  Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduy
kasutamine, taasté6tlemine véi steriliseerimine voib tekitada seadme saastumise riski, péhjustada
patsiendi nakkust véi ristnakkust.

Toode on etiileenoksiidi abil steriliseeritud.

Toode on ette néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui pakend ei ole ferve.

Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédas.

Kahjustatud véi halvasti sobituvat néela juhikut ei tohi kasutada.



Uhekordselt kasutatav transrektaalse ndela juhik Eesti

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

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

m  Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma likmesriigi péddevale asutusele véi
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 biopsia juhiku
suhtes. Jargige kasutusjuhendit.
= Korrektne protseduur on néidatud muunduri juhendis.
m  Olge néela sisestamisel ettevaatlik ja véltige selle painutamist.

MARKUS: Kasutage ravialani ulatumiseks sobiva pikkusega néela.

NOELA JUHIKU KASUTAMINE

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

kvaliteediga.

2. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrekiset steriilset tehnikat. Tommake kate
tugevalt Gle muunduri pinna ning eemaldage 6humullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega.

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

w
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5. Kasutage korrektset steriilset tehnikat ja joondage juhik muunduri asukohamérkidega.
( N\
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6. Suruge muunduri kinnitamiseks allapoole.
(
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7. Soovi korral paigaldage vastavalt Gleval toodud sammudele ka teine kate.
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Eesti Uhekordselt kasutatav transrektaalse ndela juhik

KORVALDAMINE

HOIATUS
®  Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jaétmetena.
= 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.

®  Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

HOIUTINGIMUSED
®  Vgltige toote hoidmist &é@rmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.
= Hoida jahedas ja kuivas.

MARKUS: Kisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai kilastage www.CIVCO.com.



Kertakdyttdinen sisdonteloiden neulanohjain Suomi

Katso Symbolisanasto erillisesté liitteestd.

NEULANOHJAIN

KAYTTOTARKOITUS

Tama laite on tydkalu l&dkéreille neula-/instrumenttiohjattujen toimenpiteiden tekemiseen kéyttéen diagnostista
siséonteloiden ultradénianturia.

KAYTTOAIHEET
®  Emdtin - Diagnostiset ultradénelld tehtévét neula-/instrumenttiohjatut toimenpiteet, kuten kudosbiopsia,
nesteen imeminen, katetrin asettaminen, hoito ja munasolujen kerdys.
®  Perdsuoli - Diagnostiset ultradénellé tehtévét neula-/instrumenttiohjatut toimenpiteet, kuten kudosbiopsia,
nesteen imeminen, katetrin asettaminen ja hoito.

POTILASVAESTO
®  Ontelonsiséiset ohjausjérjestelmét (IVF) - Ontelonsisdisié ohjausjériestelmia IVF-kéyttéaiheella kéytetéén
transvaginaalisten ultra&dniantureiden kanssa kaikenkokoisille naisille, my&s ruumiinrakenteeltaan pienille
ja hoikille.
®  Ontelonsiséisid ohjausjdriestelmi& kéytetddn kehon siséisissé onteloissa (transvaginaalinen tai
transrektaalinen) ja aikuisilla kaikenlaisten kehojen tutkimuksissa, mukaan lukien pieni- tai kevytrakenteiset
kehot, kaytettdvan ultraddnianturin kanssa.

KOHDERYHMA

Ontelonsiséisten ohjausjériestelmien tuotteita voivat kéyttéd laékarit, jotka ovat saaneet laéketieteellisté koulutusta
ultradénen kayttémiseen ja tulkitsemiseen toimenpiteissd. Ontelonsiséisen ohjaimen kéytté ei edellytd muuta erityistd
taitoa tai osaamista. Kéyttdjia voivat olla esimerkiksi: perinatologit, synnytyslédkaérit, gynekologit, lisééntymisen
endokrinologit, naistentautien asiantuntijasairaanhoitajat, radiologit, sonograaferit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
= Munasolujen kerédmisessé kdytettévien ontelonsiséisten ohjausjdriestelmien on lapéistévé MEA- ja LAL-
testit, jotta niiden kéytd munasolujen kerédystoimenpiteissd voidaan katsoa turvalliseksi.
= Ontelonsisdiset ohjausjdriestelmét on suunniteltu vastaamaan néytsllé ndkyvid j@riestelmén ohjeita, joiden
avulla instrumentit ohjataan oikealle paikalleen. Muotoilun ansiosta ohjain on huomaamaton ja kiinnittyy
turvallisesti anturiin taaten optimaalisen potilasmukavuuden.

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

HUOMAUTUS: Yksisoluinen MEA: = 80 % alkioista kehittyi laajentuneeksi alkiorakkulaksi 96 tunnin kuluessa
Lapaissyt USP-endotoksiinitestin (LAL), 20 EU tai véhemman laitetta kohti.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa témén laitteen myynnin laékérille tai l&&akérin médréyksesta.

VAROITUS
®  Jarjestelmdd kdyttavélla henkildlla on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultragénianturin kayttéohjeet 8ytyvét jdriestelmén kéyttéoppaasta.
m  Neulanohjaimen kéytté sisGonteloiden tutkintaan kéytetyssd ultradénianturissa voi lisétd vaginan tai
perdaukon hankaumien riskid.
»  Ultraddnianturia voidaan kéyttéé ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa. Potilaiden ja
kayttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultraéénianturin p&élla aina pidettévé suojusta.
= Alé kaytd, kasittele tai steriloi uudelleen kertakdyttsisté laitetta. Uudelleen kéyttéminen, -kdsittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
Tuote on steriloitu eteenioksidilla.
Steriili tuote on tarkoitettu vain kertakdytéén.
Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ei saa kéyttdd, jos viimeinen kdyttépdiva on umpeutunut.
Alé kéyté, jos neulanohjauskiinnitin on vaurioitunut fai jos se ei sovi kunnolla.
Varmista ennen kdyttéd, ettei suojuksen siséllé ole ilmakuplia. Suojuksen ja ultra&énianturin linssin véliin

j&@ényt ilma voi heikentéé kuvanlaatua.



Suomi Kertakdyttdinen sisdonteloiden neulanohjain

®  Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahéir
tavalla, lopeta tuotteen kéytts ja soita CIVCO:lle.

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

ité tai sité ei endd voi kdytdd tarkoituksenmukaisella

HUOMAUTUS: Tuote ei sisdllé luonnonkumilateksia.
NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

®  Tarkista ennen osan ensimmadistd kdyttéd neulan reitti jarjestelmdn ja biopsiaohjaimen vélisen suhteen
varmistamiseksi jérjestelmén kdyttéoppaassa kuvatulla tavalla.

m  Katso asianmukainen menettely ultraéénianturin kéyttdoppaasta.

= Varo taivuttamasta neulaa, kun asetat sen sisdén.

HUOMAUTUS: Kéyté oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.
NEULAN OHJAUKSEN KAYTTO

1. Laita suojuksen sisdlle ja/tai ultradénianturin pédlle sopiva médrd geelia. Jos geelid ei kéytetd, kuvasta voi
tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultragénianturi suojuksen sisdén varmistaen, etté kdytetéén asianmukaista steriilié menetelméad.
Vedé suojus tiukasti ultradénianturin pédélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.

3. Kiinnit& suojus mukana olevilla nauhoilla.

4. Tarkista suojus varmistaaksesi, ettd siind ei ole reikid tai repeytymié.

5. Kéytd oikeaa steriilié tekniikkaa ja kohdista ohjain anturin kohdistimien kanssa.

e a
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6. Paina ja kiinnita ohjain ultradénianturiin.
4
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7. Lis&d tarvittaessa toissijainen kuori edellé kuvattujen ohjeiden mukaisesti.
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Kertakdyttdinen sisdonteloiden neulanohijain Suomi

HAVITTAMINEN
VAROITUS

®  Hévitd kertakéyttéiset osat tartuntajétteend.

= T&mdn tuotteen kdyttdjé on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijsille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkéisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdyténtéjd.

m  Katso jdrjestelmén kdyttdoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttdjen vélisestd uudelleenkdsittelystd.

SAILYTYSOLOSUHTEET

®  Vglta tuotteen sdilytysté Gérimmaisissé lémpétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m  Séilytd viiledssd, kuivassa paikassa.

HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttévéd tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-
800-445-6741 tai kéy osoitteessa www.CIVCO.com.
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Francais Guide d'aiguille pour cavités internes jetable

Le glossaire des symboles figure dans I'encart séparé.

GUIDE D’AIGUILLE

UTILISATION PREVUE

Cet appareil fournit aux médecins un outil pour effectuer des procédures guidées par aiguille/instrument & I'aide
du transducteur d’endocavité & ultrasons de diagnostic.

INDICATIONS
®  Transvaginal - Procédures de diagnostic par ultrasons guidées par une aiguille ou un instrument, telles que
la biopsie de tissu, 'aspiration de fluide, la pose de cathéter, le traitement et le prélévement d'ovocytes.
®  Transrectal - Procédures de diagnostic par ultrasons guidées par une aiguille ou un instrument, telles que la
biopsie de tissu, l'aspiration de fluide, la pose de cathéter et le traitement.

POPULATION DE PATIENTS
m  Systémes de guidage endocavitaire (FIV) - Les systémes de guidage endocavitaire de classe FIV sont congus
pour étre utilisés avec des transducteurs transvaginaux & utiliser avec des femmes de toutes corpulences,
méme des personnes petites ou fines.
®  Les systtmes de guidage endocavitaire sont destinés & étre utilisés avec des transducteurs endocavitaires
(transvaginaux ou transrectaux) destinés & étre utilisés sur des adultes de tous les types de morphologie, y
compris un corps petit ou mince.

UTILISATEURS CIBLES

Les produits de guidage endocavitaire devraient étre utilisés par des cliniciens spécialement formés & |'utilisation et
& l'interprétation des ultrasons pour les interventions. Aucune autre compétence unique ou capacité d'utilisateur
n'est requise pour ['utilisation des guides endocavitaires. Cela peut inclure, mais sans s'y limiter : Les médecins
feetomaternels, les gynécologues-obstétriciens, les endocrinologues de la reproduction, les infirmiéres spécialistes
en santé des femmes, les radiologues, les échographistes, les chirurgiens et les urologues.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
®  Les systtmes de guidage endocavitaire utilisés pendant le prélévement d'ovocytes doivent passer les tests
MEA et LAL pour étre considérés comme sOrs dans le cadre des procédures de prélévement d'ovocytes.
®  Les systtmes de guidage endocavitaire sont congus pour correspondre aux directives du systéme a |'écran,
dirigeant les instruments pour un placement précis. La conception profilée offre un ajustement sor et discret
au transducteur, maximisant le confort du patient.

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

REMARQUE: MEA unicellulaire : =80 % des embryons se sont développés jusqu'au blastocyste élargi & 96
heures. Endotoxine USP (LAL) testée et réussie avec 20 EU ou moins par dispositif.

ATTENTION

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

AVERTISSEMENT
®  Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I’échographie. Pour obtenir des instructions
relatives & I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.
m  Utiliser un guide d'aiguille sur un transducteur de cavités internes peut augmenter le risque d'abrasion
vaginale ou rectale.
m  [e transducteur est montré sans enveloppe uniquement pour l'illustration. Toujours placer I’enveloppe sur
le transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.
®  Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser |'appareil & usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrafner la contamination de I’appareil, provoquer une infection chez le patient ou
conduire & une infection croisée.
Le produit est stérilisé 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 utiliser le guide d’aiguille s’il est endommagé ou s’il ne s’adapte pas correctement.
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Francais

S'assurer 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 Iutilisation ou n’est plus capable d’accomplir son utilisation voulue,
arrétez d'utiliser le produit et appelez CIVCO.

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

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

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

Voir la procédure & suivre dans le manuel du transducteur.

Insérer I'aiguille avec prudence pour éviter toute torsion.

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

1.

2.

6.

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

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

Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.

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

En utilisant une technique stérile appropriée, aligner le guide sur les repéres de positionnement du
transducteur.

4 )

o2

. _J
Appuyer pour le fixer sur le transducteur.
~

"%_@ 16-18 GA
.
Le cas échéant, appliquez un second couvercle, tel que décrit ci-dessus.
4 N\
\\§ J
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MISE AU REBUT
AVERTISSEMENT

®  Mettre au rebut les composants & usage unique comme déchets infectieux.

®  |les utilisateurs de ce produit ont 'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle
des infections aux patients, au personnel et & eux-mémes. Pour éviter foute contamination croisée, suivre
les principes de contréle des infections.

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

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

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,
appelez le +1 319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site
www.CIVCO.com.
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Einweg-NadelfGhrung fir Kérperhshlen Deutsch

Siehe separate Beilage fir das Symbol-Glossar.

NADELFUHRUNG

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Gerdt bietet behandelnden Arzten ein Instrument zur Durchfishrung von Verfahren mit Nadeln und
Instrumenten anhand des diagnostischen Ultraschall-Messkopfes fir Kérperhéhlen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
= Transvaginal - Diagnostische ultraschallgestitzte nadel-/instrumentengefihrte Verfahren wie
Gewebebiopsie, Flussigkeitsentnahme, Katheterplatzierung, Behandlung und Eizellentnahme.
= Transrektal - Diagnostische ultraschallgestitzte nadel-/instrumentengefihrte Verfahren wie Gewebebiopsie,
Flussigkeitsentnahme, Katheterplatzierung und Behandlung.

PATIENTENPOPULATION
®  Endokavitére Fihrungssysteme (IVF) — Endokavitdre Fihrungssysteme mit IVF-Indikation sind fur die
Verwendung mit fransvaginalen Schallkdpfen und fir Frauen jeglichen Kérperbaus, auch kleinen oder
zierlichen Staturen, vorgesehen.
= EndoaktivitétsfGhrungssysteme sind fir die Verwendung von Endoaktivitétswandlern (transvaginal oder
transrektal) bei Erwachsenen jeder Kérperbeschaffenheit, einschlieBlich kleiner oder zierlicher Figuren,
vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Produkte fir die endokavitére Fihrung dirfen nur von in der Verwendung und Interpretation von Ultraschall
medizinisch geschulten Arzten fr Eingriffe verwendet werden. Fir die Verwendung der endokavitéren Fishrung sind
keine besonderen Qualifikationen oder Féhigkeiten der Anwender erforderlich. Dies kénnen unter anderem sein:
Geburtshelfer, Gynékologen, Reproduktionsendokrinologen, Krankenpfleger fir Frauengesundheit, Radiologen,
Ultraschalldiagnostiker, Chirurgen und Urologen.

LEISTUNGSMERKMALE
= Endokavitére Fihrungssysteme fir die Eizellentnahme missen die MEA- und LAL-Tests bestehen, um als
sicher fur die Verwendung bei der Eizellentnahmeverfahren zu gelten.
= Endoaktivitétsfohrungssysteme entsprechen den Systemrichtlinien auf dem Bildschirm und erméglichen eine
genaue Platzierung der medizinischen Instrumente. Das konturierte Design bietet einen flachen, sicheren Sitz
am Wandler und erhéht den Komfort fir den Patienten.

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

HINWEIS: Einzelliges MEA: Mehr als 80 % der Embryonen entwickelten sich nach 96 Stunden zu expandierten
Blastozysten. Wurde einem USP-Endotoxintest (LAL-Test) unterzogen und hat mit maximal 20 EU pro
Gerdt bestanden.

ACHTUNG

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

WARNHINWEIS
®  Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfes
finden Sie im Benutzerhandbuch.
= Die Verwendung von Nadelfihrungen bei Schallképfen fir Kérperhéhlen kann zu erhhtem
Abschabungsrisiko im Vaginal- und Rektalbereich fihren.
®  Zu lllustrationszwecken kénnte der MeBkopf auch ohne Abdeckung abgebildet sein. Der MeBkopf muss
immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu Schiitzen.
= Finweggerdte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerét darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.
Das Produkt wurde mit 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.
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Deutsch Einweg-Nadelfohrung fior Kérperhshlen

Verwenden Sie die Nadelfiihrung nicht, wenn sie beschadigt ist oder nicht genau passt.

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

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

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

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

Vor dem ersten Gebrauch der Komponente muss eine Uberprifung des Nadelweges durchgefishrt werden,
um die Verhéltnisse zwischen System- und BiopsiefGhrung wie im Handbuch des Systems beschrieben zu
bestétigen.

Bitte informieren Sie sich im Benutzerhandbuch Uber die fachgerechte Anwendung von Schallképfen.
Vorsichtig einfGhren, um ein Biegen der Nadel zu vermeiden.

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

VERWENDUNG DER NADELFUHRUNG

1.

2.

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

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

. Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibé&ndern sichern.
. Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.

Bringen Sie die Nadelfuhrung unter Verwendung der Positionierhilfen am Transducer in Stellung und
wenden Sie dabei eine sterile Methode an.

4 N\

F

N J
Zur Befestigung am Transducer herunterdriicken.
s
II%_@ 16-18 GA
N
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Einweg-Nadelfthrung for Kérperhahlen Deutsch

7. Folgen Sie den oben genannten Anweisungen, wenn Sie eine sekundére Abdeckung anbringen méchten.

")

ENTSORGUNG

WARNHINWEIS
= Die Einwegteile missen als infektiéser Abfall entsorgt werden.
®  Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdéhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.
= Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.

LAGERBEDINGUNGEN

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

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-
445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.
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EAANVIKG Odnyog BeAdvag evOOKOIAOTNTAG HIaG XPHoNG

Avarpéte aTo Eexwpiato vOeTo yia 1o MAwoadpr aupBoAwy.

OAHIMOZ BEAONAZ

TMPOBAETIOMENH XPHEH

H guakeun auTr TTapEXEI TTOUG IOTPOUG Eva epyaAeio yia Tn die§aywyn eepRaTewy pe kaBodnyoUupevn BeAdva kal
UE TN XPran SIaYVWATIKWY HOPPOTPOTTEWY UTTEPAXWV.

ENAEI=ZEI> XPHZHX
= AIGKOATTIKO - AlyVWOTIKEG UTTEPNXOYPAPIKEG Dladikaaieg kaBodnyoupeveg pe BeEAOVEG/EpYaAeia, OTTwWG
Bloyia 10TWYV, avappo@nan uypwy, TOTToBETNAN KABETAPA, BEpaTTEia Kal AVAKTNAN WapiwV.
= AIopBIKO - AlayVWOTIKEG UTTEPNXOYPAPIKEG dladikaaieg kaBodnyouueveg Ue BeAdveg/epyaleia, OTTWG
Blowia 1aTWY, avappo@nan uypwv, TOTTOBETNON KABETAPA Kal BepaTTeia.

MNMAHOYEMOZ AZOENOQN
= JuoTtrpata evdokolAlakng kabodriynang (IVF) - Ta cuathuara evdokoIANIakng kaBodrynang pe évaeign IVF
TTpoopifovTal YIa XPAaN Hadi he EVOOKOATTIKOUG PETATPOTTEIG € YUVAIKEG OAWY TWV CWHATOTUTTWY,
TUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV HIKPOTWHWY Kal adUVATWV.
= Ta evdokolAlakd ouaTripaTa kaBodrynang TrpoopifovTal yia Xpron Pe evEOKOIAIOKOUG HOPPOTPOTIEIG
(SIOKOATTIKG 1) YKAPTIA) Kal TTPoopidovTal yia Xprian og evNAIKOUG KABE GwHaTOTUTIOU, OTTWG PETALU
GAWV Kal aTOPWVY PE PIKPO 1) adUVOTO OKEAETO.

MMPOOPIZOMENOI XPHETEX

Ta poidvTa evOOKOIAIAKNG KABOBHYNONG TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI OTTO ITPOUG TTOU £XOUV EKTTAIDEUTEI EIBIKA
aTn XPAON KAl TNV EPUNVEIQ UTTEPNXOYPAPNUATWY YIa ETTEURATEIG. AV UTTAPXOUV AAAT HOVODIKG TTPOTOVTA 1
Se&IOTNTEG XPNOTN TTOU ATTAITOUVTAI YId T XPRON Tou VOOKOIANIAKOU 08nyou. AuTo PTTopEi va TrepIAapBAveEl
eVOEIKTIKA: laTpoUg EUBPUOAOYOUGS, HAIEUTAPES/YUVAIKOAOYOUG, EVEOKPIVOAOYOUG avaTrapaywyng, Haieg,
QAKTIVOAOYOUG, UTTEPNXOAGYOUG, XEIPOUPYOUG KOl OUPOAGYOUG.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOXHE
= Ta guoTAPOTA EVOOKOIAIOKNG KaBodrynang TTou XpnalpoTroloUvTal KaTd Tn SIGPKEIR AVAKTNONG
WOKUTTAPWY TTPETTEI VA €XOUV UTTORANBEI £TTITUXWG Ot SokInég MEA kai LAL yia va BewpoUvTal agpaAn yia
Xpnon ae SiadIKagieg avaKTNaNG wapiwv.
= Ta guoTAPOTA EVOOKOIAIOKNG KABodARyNang éXouv aXedIaaTei yia va avTiaTolxoUv aTig odnyieg CUTTAUATOG
aTtnv 08o6vn, KaBodNywVTag Ta OPyava yia akpiBr) ToTroBETNAN. O EKAETTTUOEVOG OXESIQTHOG TTAPEXEI
XAHUNAO TTPO®iA, aoPaAr EQAPHOYH GTOV HOPPOTPOTTEA, HEYIOTOTTOIWVTAG TNV GVEDH TOU agBevoug.

ZHMEIQZH: Ta pio repiAnyn Twv KAIVIKWY OQEAWY VIO QUTE TO TTPOIOV, ETTIOKEPOEITE TN dleUBuUvVOn
www.CIVCO.com.

ZHMEIQZH: MEA evég kuttapou: avatrtuxtnkav 280% éuppua o€ Sioykwpévn BAaaTokuaTn aTig 96 wpeg. H
evdotogivn USP (LAL) uroBAfBnke e Sokiun kai ykpiOnke pe 20 EU 1 AiydTepo ava guakeun.

MPOZOXH
21i¢ H.IM.A., n opoarrovdiakri vouoBeaia TTepIopilel TNV TTWANGI TNG CUOKEUNS QUTIS LOVO aTTO 1aTPO i KATOTTIV
£VTOATiG 1aTpOU.

NPOEIAONOIHZH

= [lpiv amro T xprion, 6a TPETIEl va EXETE EKTTAIOEUTEI OTNV UTTEPNXOYPAQIa. [a 0dnyies OXETIKA LE TN
XPrion Tou Lop@oTPOTTEQ, QVaTPEETE aTIS 0ONYIES XPIIONG TOU OUATHUATOS 0QG.

= H xprian odnyou BeAdvag ae LOPPOTPOTTE EVOOKOIAOTNTAS UTTOPEI va auérael TOV KivOuvo KOATTIKWY 1
0PBIKWV EKOOPUV.

= [ja AOyougs aTTEIKOVIONG [IOVO, O LIOPPOTPOTTEAS LITTOPEI VA ATTEIKOVICETAI XWPIG TO KAAUpua
Hop@oTpotTéa. @PoVTiaTE va TOTTOBETEITE TTAVTA TO KAAULUA OTO LIOPPOTPOTTEQ, YId VO QTTOQUYETE TN
31a0TAUPOUKEVN UOAUVOT TWV QTOEVWV Kai TWV XPNOTWY TNG GUTKEUTG.

= Mnv emmavaxpnoiuoTIOIEITE, ETTAVETTESEPYAETTE Ij ETTAVATTOTTEIPWVETE TN OUTKEUN piag xprions. H
ETTAVAXPNTILOTTOINTN, ETTAVETTIEEEPYATIA 1] ETTAVATTOTTEIPWAN UTTOPEI VA TIPOKAAETE! KivOuvo uoAuvang
NG GUOKEUIG, UOAuvan Tou agbevoUg i SIaoTaupoupevn UOAUVaN.

= To mpoidv amoaTteipwOnke ue oéeidio Tou aibuAeviou.

= To amoaTeIpWUEVO TTPOIOV TTPOOPIETAl IOVO yIa pia xpran.

= Na un xpnoiuotroinBei av n akePaIOTNTA TNG CUTKEUATIAS EXEI TTAPAPBIACTEI.
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Odnyog BeAdVOG EVOOKOIAGTNTAG HIOG XPrang EAAnvika

Mnv ta xpnaoipoTroleite, av Exel TapéABeI N nuepounvia Aréng.

Mnv To xpnaiuotroigite edv 0 0dnydg Tng BeAdvag éxel utToaTei {NuId 1) Oev ePapuolel owartd.

IMpiv arro mn xprion, BePaiwbeite OTI dev UTTAPXOUY PUOAAIdES aEpa. Tuxov YUOaAIdes aspa LETAEU Tou
KaAUULIQTOG Kl TOU QaKOU [I0OPPOTPOTTEX UTTOPE VA 0ONYHTOUV T€ XaUNAL TTOIOTNTA EIKOVWV.

Edv 1o mpoiov rapouaidosl SugAsitoupyia katd n xprion rj OV givail TTAEov e B<an va eTmiTUxel TNV
TmPOoPBAeTTOEVN XPrion Tou, SIAKOWTE Tn XPrjan Tou TTeoidviog kai kaAéarte tnv CIVCO.

AvagépeTe goPapd TTEPITTATIKA TXETIKA LI TO TTpoidv atnv CIVCO kai atnv apuodia apxri Tou KpAToug
LEAoUS aag rj aTig apLOdIEG PUBKITTIKES QPXES.

IHMEIQZH: To mpoidv dev rapackeuddetal amrd Quaikd eAAaTIKO AATEE.
ENIBEBAIQZH AIAAPOMHZ BEAONAZ

MpIv XPNOIMOTIOINTETE TO £EAPTNHA VIO TTPWTN PopPd, ekTEAETTE TN Siadikaagia emiBeRaiwang SIadpopRg
BeAdvag, yia va eTTaANBEVUTETE TIG OXETEIG TUTTANATOG Kal 0dnyouU Biowiag, OTTwG TrEPIyPAPoVTal aTov 03nyo
XPNang Tou GUGTAPATOG.

AvaTpégTe aTov 0dnyo XPAONG TOU HOPPOTPOTTEX Yia TNV KATAAANAN Siadikaaia.

Eiodyete Tn BeAova pe TTpogoxn Yo va pnv Tn AuyioeTe.

THMEIQZH: Xpnaiyotroigite TO 0waTo PéyeBog BEAOVAG yIa va QTATETE TNV TIEPIOX-OTOXO.
XPHZH TOY ZYZTHMATOZ KAO@OAHIHZHZ BEAONAZ

1.

2.

ToTTOBETATTE pia ETTAPKA TTOTOTNTA TCEA OTO ECWTEPIKO KAAUPUA 1}/ KQI GTNV TTPOTOWN TOU HOPPOTPOTTEQ.
Av Bev XpnOIWOTIOINTETE TEEA, N EIKOVION EVOEXETAI VA Eival XAUNANG TTOIOTNTAG.

EiodyeTe TO pop@oTpoTTéa aTO KAAUMKA, BeRaiwvovTag OTI akoAouBEeiTe TNV KATAAANAN aTeipa Siadikaaia.
E@appoaTe To KAAUPHO OQIXTA OTNV TTPOTOYN TOU HOPPOTPOTTE VIO VO EEAAEIWYETE TIG TITUXWOEIG KA TIG
PUOOAISEG OEPOG, TIPOTEXOVTAG VA PNV TPUTTAOETE TO KAAUPHA.

. Ag@alioTe TO KAAUPPA PE TOUG IHAVTEG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAI OTN GUOKEUAaia.
. EmBewpnaTe To KGAUPPA yia va BeBaiwbeite OTI dev ep@aviel oTTEG 1 oKIgipaTa.

. XpNOILOTTOIWVTAG TNV KATAAANAN OTEIpA TEXVIKH, EUBUYPAUUIOTE TOV 03NYO GUPPWVA LE TA XAPAKTNPIOTIKA

TOTTOBETNANG TOU HOPPOTPOTTEQ.

( 7\
. J
MIETTE TO HOPPOTPOTTEX YIA VA TOV AdPaAiTETE OTN BEQN TOU.
Vs

I}%_@ 16-18 GA
.
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EANVIKG Odnyog BeAdvVag evOOKOIANOTNTAG MIOG XPHoNng

7. Av BéAeTe, PTTOPEITE VO EQAPPOTETE TO DEUTEPEUOV KAAUPHO OKOAOUBWVTAG TA TTOPATIAVW BridaTa.

")

AIAGEZH

MPOEIAOMOIHZH

m  AiaBéaTe Ta aToixeia piag xpriong wg pHoAuauarika amopfAnTa.

m O XprioTEG TOU TTPOIOVTOG QUTOU EXOUV UTTOXPEWAT Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWNAOTEPO EPIKTO
Babuo eAéyxou HoAuvaswy yia Toug agBeveis, Toug auvadéApoug Toug Kai Toug idloug. MNa va
QATTOPEVYETE T SIACTAUPOULEVN UOAUVTT), AKOAOUBEITE TIG TTOAMITIKES TTOU aKOAOUBEI yeVIKG 0 XWPOG
epyaoiag oag.

m  Avarpéére aTig odnyieg Xpriong Tou ouaTrHaTog oag yia TV ETTAVETTEEEQYATIA TOU [IOPPOTPOTTEQ IETAEU
XPrigewyv.

ZYNOHKEZ ®OYAA=HZ
®  ATTOQUYETE TNV aTTOBKEUAN TOU TTPOIOVTOG OE TTEPIOXEG HE UWNAR Beppokpaadia fi € GUeETo NAIKO PwG.
= QuAdooetal og dpoaepo, {npo PEPOG.

ZHMEIQZH: Ta epwtAoeig r mapayyedia emmAéov mpoiovtwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 i 1-800-445-
6741 ) emokepOeite TN dieubuvan www.CIVCO.com.
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Magyar Eldobhaté, endocavitalis tlivezetd eszkdz

A Szimbdlumjegyzéket lasd a kiilén betétlapon.

TOVEZETO ESZKOZ

RENDELTETES

Ez az eszkdz segitségként szolgal az orvosok szamara tlivel végzett/eszkdzds, vezetéssel végrehajtott
eljarasokhoz a diagnosztikai ultrahangos, endocavitalis vizsgaldfej hasznalataval tarsitva.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
= Transzvaginalis - Diagnosztikai ultrahangos tiivel/miszerrel iranyitott eljarasok, mint példaul
szOvetbiopszia, folyadékszivas, katéter elhelyezése, kezelés és petesejtek leszivasara.
= Transzrektdlis - Diagnosztikai ultrahangos tlvel/mUszerrel irdnyitott eljarasok, mint példaul
szdvetbiopszia, folyadékszivas, katéter elhelyezése és kezelése.

BETEGPOPULACIO
= Testuregi vezetérendszerek (IVF) — az IVF javallattal ellatott testiiregi vezetérendszerek transzvaginalis
vizsgalofejekhez hasznalhatdk minden testalkat nén, beleértve az alacsony névésieket és
testtomegUieket.
= Atestiregi vezetd rendszereket a minden felnétt testmérethez és testalkathoz - beleértve az alacsony
vagy vékony alkatokat is — hasznalhaté testuregi (transzvaginalis vagy transzrektalis) vizsgalofejekkel
torténé haszndlatra tervezték.

FELHASZNALOK KORE

Testliregi vezetéeszkdzoket az ultrahangos beavatkozas soran térténd hasznalatukkal és értelmezésiikkel
kapcsolatos egészségligyi képzésben részeslilt egészségligyi dolgozék hasznalhatnak. A testliregi
vezetbeszkdz hasznalatdhoz nem kapcsolddik mas egyedi készség vagy felhasznaldi képesség. Ez tobbek
kozott, de nem kizarolag a kdvetkezoket tartalmazhatja: Magzati orvosok, n6gyogyaszok, reproduktiv
endokrinolégusok, néi egészségugyi apolok, radiolégusok, szonografusok, sebészek és uroldgusok.

MUKODESI JELLEMZOK
= Apetesejtek leszivasa soran hasznalt endokavitalis iranyitoé rendszereknek at kell esnitik a MEA- és LAL-
teszteken ahhoz, hogy a peteseijt leszivasi eljarasokban hasznalatuk biztonsagosnak minésuiljon.
= Atestlregi vezet6 rendszereket az on-screen (képernyds) rendszerek iranyelveinek valé megfeleléshez,
aziranyitott, megfelel6 miszerelhelyezéshez tervezték. A formatervezett kialakitas alacsony profilu,
biztonsagos rogzitést tesz lehetévé az atalakitéhoz, ezzel maximalizalva a beteg kényelmét.

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

MEGJEGYZES: Egysejtes MEA: az embriok 280%-a 96 dra elteltével kitagult blasztocisztava fejlédstt. A
megvizsgalt USP Endotoxin (LAL) eszk6zénként 20 EU vagy annal kevesebb értékkel felelt
meg.

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

FIGYELMEZTETES

m  Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljdrasok terén. A vizsgalofej
hasznalati utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatojaban.

m A testliregi vizsgalofejjel alkalmazott tlivezet6 eszkdz hasznalata névelheti a hiivelyi vagy rectalis
hamsériilés kockazatat.

m  Csak illusztracios célokat szolgdl, el6fordulhat, hogy a vizsgaldfej a vizsgaldfej boritdja nélkiil Iathato.
Mindig tegyen boritdt a vizsgaldfejre, hogy megvédje a pacienst és a felhasznalot a kereszt-
szennyezd&déstél és atfert6zédéstol.

m Az egyszerhaszndlatos eszkozt tilos ismét felhasznalni, ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkéz
ismételt felhasznalasa, Ujboli feldolgozasa vagy ujrasterilizélasa az eszk6z szennyez6désének
kockazatat eredményezheti, a paciens fertézését vagy atfert6z6dését okozhatja.

= A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak.

m A steril termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.

m  Ne haszndélja, ha a csomagolds megsériilt.
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Eldobhatd, endocavitalis tlivezetd eszkoz

Magyar

A lejarati datumot kévetéen ne haszndlja.

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

Ugyeljen arra, hogy a hasznélat el6tt ne legyenek jelen légbuborékok. A borité és a vizsgéldfej lencséje
kozotti levegd rossz képmindséget okozhat.

Ha a termék hasznalat k6zben meghibasodik, vagy rendeltetésszerlien mar nem hasznalhatd, akkor ne
hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

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

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval készilt.
TUBEVEZETESI UT ELLENORZESE

Az eszkoz els6 hasznalata el6tt el kell végezni a tlibevezetési Ut ellendrzése” eljarast, ezzel ellendrizni kell
arendszer és a biopszias vezetéeszkdz csatlakozasat; lasd a rendszer hasznalati utmutatdjat.

A megfelel6 eljarast lasd a vizsgalofej hasznalati utasitasaban.

A meghajlas elkeriilése végett 6vatosan helyezze be a tit.

MEGJEGYZES: Alkalmazza a megfelel6 hosszusagu, a célterillet eléréséhez szilkséges tliméretet.
TOVEZETO ESZKOZ HASZNALATA

1.

2.

Tegyen megfelel6 mennyiség( gélt a borito belsejébe és/vagy a vizsgalofej feliiletére. Ha nem hasznal gélt,
gyenge lesz a képmindség.

Helyezze a vizsgaldfejet a boritoba, ligyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasara. Hizza szorosan a
boritét a vizsgalofej felszinére, figyeljen arra, hogy eltavolitson minden rancolédast és légbuborékot, és
vigyazzon arra, nehogy kiszurja a boritét.

. A mellékelt pantokkal régzitse a boritot.
. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.

A megfeleld steril technikaval igazitsa a vezetéeszkdzt a vizsgalofej lokalizacios jellemzdihez.
4 N

[
- J
Nyomija le a vizsgaléfej rogzitéséhez.
~
“%_@ 16-18 GA
-
Sziikség esetén a fenti [épéseket kdvetve helyezze fel a masodlagos fedelet.
4 N\
—>
- /
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HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES
m Az egyszer hasznélatos alkatrészeket fertéz6 hulladékként kell kezelni.
= A termék hasznaldinak kételessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és 6nmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku fertézéskontrollrol gondoskodjanak. A keresztbefert6zés
elkeriilése érdekében kdvesse az intézményben alkalmazott fert6zéskontroll-iranyelveket.
m A vizsgalofej két hasznalat kbzétti Ujrafeldolgozdsat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

TAROLASI FELTETELEK
= Keriilje a termék széls6séges hémérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu teriileteken torténé tarolasat.
= Hiivos, szaraz helyen tarolandé.

MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni,
kérjlk, 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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Pengarah Jarum Endokavitas Sekali Pakai
Buang Bahasa Indonesia

Lihat kertas terpisah untuk Glosarium Simbol.

PENGARAH JARUM

TUJUAN PENGGUNAAN

Perangkat ini menyediakan alat bagi dokter untuk melakukan prosedur jarum/instrumen terpandu dengan
menggunakan transduser endokavitas ultrasonografi diagnostik.

INDIKAS| PENGGUNAAN
= Transvaginal - Prosedur-prosedur yang dipandu jarum/instrumen ultrason diagnostik seperti biopsi
jaringan, hembusan cairan, penempatan kateter, perawatan, dan pengambilan oosit.
= Transrektal - Prosedur-prosedur yang dipandu jarum/instrumen ultrason diagnostik seperti biopsi jaringan,
hembusan cairan, penempatan kateter, dan perawatan.

POPULASI PASIEN
= Sistem Panduan Endokavitas (IVF) - Sistem Panduan Endokavitas dengan indikasi IVF harus digunakan
dengan transduser transvaginal yang ditujukan untuk digunakan pada wanita dengan semua perawakan
tubuh, termasuk rangka yang kecil atau ringan.
= Sistem Pengarah Endokavitas digunakan dengan transduser endokavitas (transvaginal atau transrektal)
yang ditujukan untuk penggunaan pada orang dewasa dengan semua habitus tubuh, termasuk kerangka
kecil atau ringan.

PENGGUNA YANG DITUJU

Produk Panduan Endokavitas harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam penggunaan dan
interpretasi USG untuk intervensi. Tidak ada keterampilan unik atau kemampuan pengguna lain yang diperlukan
untuk penggunaan Pemandu Endokavitas. Ini mungkin termasuk, tetapi tidak terbatas pada: Dokter Janin Ibu,
OB/GYN, Ahli Endokrinologi Reproduksi, Praktisi Perawat Kesehatan Wanita, Ahli Radiologi, Ahli Sonografi, Ahli
Bedah, dan Ahli Urologi.

KARAKTERISTIK KINERJA
= Sistem Panduan Endokavitas yang digunakan selama pengambilan oosit harus lulus pengujian MEA dan
LAL agar dianggap aman untuk digunakan dalam prosedur pengambilan oosit.
= Sistem Pengarah Endokavitas dirancang untuk sesuai dengan panduan sistem di layar guna mengarahkan
instrumen untuk penempatan yang akurat. Desain yang dibuat khusus memberikan bentuk yang
sederhana, aman, dan pas untuk transduser guna memberikan kenyamanan yang optimal bagi pasien.

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

CATATAN: MEA satu sel: 280% embrio berkembang menjadi blastokista yang meluas pada 96 jam. Endotoksin
USP diuji (LAL) dan lolos dengan 20 EU atau kurang per perangkat.

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

PERINGATAN
m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk
petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem Anda.
m  Penggunaan pengarah jarum pada transduser endokavitas dapat meningkatkan risiko abrasi vagina
atau dubur.
= Hanya untuk tujuan ilustrasi, transduser dapat ditunjukkan tanpa penutup transduser. Selalu letakkan
penutup di atas transduser untuk melindungi pasien dan pengguna dari kontaminasi silang.
= 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.
Produk disterilkan menggunakan etilena oksida.
Produk steril dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.
Jangan gunakan jika pengarah jarum rusak atau tidak pas.
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Pengarah Jarum Endokavitas Sekali Pakai
Bahasa Indonesia Buang

®  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.

= | 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.
VERIFIKASI JALUR JARUM
= Sebelum menggunakan komponen untuk pertama kalinya, lakukan verifikasi jalur jarum untuk
memverifikasi hubungan pengarah biopsi dan sistem, sebagaimana dijelaskan dalam panduan pengguna
sistem.
= Baca panduan transduser untuk prosedur yang tepat.
= Hati-hati saat menyisipkan jarum agar tidak bengkok.

CATATAN: Gunakan panjang jarum yang tepat untuk menjangkau area target.

MENGGUNAKAN PENGARAH JARUM

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

2. 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.

3. Kencangkan penutup dengan pita tertutup.

4. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.

5. Menggunaka teknik sterilisasi yang tepat, selaraskan pengarah dengan fitur pencari pada transduser.

4 N\

& J

6. Tekan ke bawah untuk mengunci transduser.

p
"%__@ 16-18 GA
_

7. Jika diinginkan, gunakan penutup sekunder dengan mengikuti langkah-langkah di atas.

4 N\

[
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Pengarah Jarum Endokavitas Sekali Pakai
Buang Bahasa Indonesia

MEMBUANG

PERINGATAN
= Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.
®  Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi
yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi
silang, ikuti kebijakan pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.

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

KONDISI PENYIMPANAN

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

CATATAN: Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757
atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
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ltaliano Guida per ago endocavitario monouso

Per la spiegazione dei simboli, consultare l'inserto separato.

GUIDA PER AGO

USO PREVISTO

Questo dispositivo fornisce al medico uno strumento per l'esecuzione delle procedure guidate ago/strumento con
I'utilizzo del trasduttore endocavitario diagnostico ad ultrasuoni.

INDICAZIONI D'USO
= Transvaginale - Procedure diagnostiche a ultrasuoni guidate da aghi/strumenti come la biopsia dei tessuti,
l'aspirazione di fluidi, il posizionamento di cateteri, il rattamento e il recupero di ovociti.
®  Transrettale - Procedure diagnostiche a ultrasuoni guidate da aghi/strumenti come la biopsia dei tessuti,
l'aspirazione di fluidi, il posizionamento di cateteri e il frattamento.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
®  Sistemi di guida endocavitari (FIV) - | sistemi di guida endocavitari con indicazione FIV devono essere
utilizzati con trasduttori transvaginali destinati all’'uso su donne di ogni habitus corporeo, anche di
corporatura piccola o esile.
= | sistemi di guida endocavitari sono indicati per I'uso con trasduttori endocavitari (transvaginali o
transrettali) su pazienti adulti con qualsiasi habitus corporeo, anche con corporatura piccola o esile.

UTENTI PREVISTI

Le guide endocavitarie devono essere usate da medici appositamente addestrati all’uso e all’interpretazione degli
ultrasuoni per gli interventi. Non sono necessarie altre competenze o abilité specifiche per utilizzare le guide
endocavitarie. | medici destinatari dello strumento possono essere ad esempio (ma non esclusivamente): Medici
materno-fetali, ostetrici e ginecologi, endocrinologi riproduttivi, infermieri ginecologici, radiologi, ecografisti,
chirurghi e urologi.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
= | sistemi di guida endocavitari utilizzati durante il recupero degli ovociti devono superare i test MEA e LAL
per essere considerati sicuri da utilizzare nelle procedure di recupero degli ovociti.
m | sistemi di guida endocavitari sono progettati per corrispondere alle linee guida del sistema su schermo,
indirizzando gli strumenti per un posizionamento accurato. Il design sagomato permette di adattarsi in
modo sicuro e compatto al trasduttore, ottimizzando il comfort del paziente.

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

NOTA: Test con embrioni monocellulari di topo: a 96 ore =80% degli embrioni si sono trasformati in blastocisti
estesi. Dispositivo sottoposto a test LAL per le endotossine batteriche USP, che ha avuto esito positivo con
un risultato di 20 EU o meno per dispositivo.

ATTENZIONE

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

AVVERTENZA
®  [‘operatore addetto all’'uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le
istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.
= [’uso di una guida dell’ago su un trasduttore endocavitario pud aumentare il rischio di abrasione vaginale
o rettale.
= [ possibile che, unicamente a scopo illustrativo, il trasduttore venga mostrato senza guaina. Coprire
sempre il trasduttore con la guaina in modo da proteggere pazienti e utenti da contaminazione crociata.
= Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o
infezioni incrociate al paziente.
Il prodotto & sterilizzato 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 & stata superata.
Non utilizzare se la guida per ago & danneggiata o non adatta.
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®  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 'uso o non & in grado di svolgere I'uso previsto,
interrompere I'uso del prodotto e rivolgersi a CIVCO.

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

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

VERIFICA DEL PERCORSO DELL'AGO
®  Prima di utilizzare il componente per la prima volta, eseguire la verifica del percorso dell'ago, controllando le
relazioni tra sistema e guida per biopsia, come descritto nella guida utente del sistema.
®  Consultare la guida utente del trasduttore per la procedura idonea.
®  |Inserire I'ago con estrema cautela onde evitare che si pieghi.

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

USO DELL’AGO GUIDA
1. Collocare una quantitd appropriata di gel all’interno della guaina e/o sulla superficie del trasduttore. Se non
si utilizza il gel, possono risultare immagini di scarsa qualita.
2. Inserire il rasduttore nella guaina seguendo la tecnica sterile appropriata. Stendere la guaina sulla superficie
del trasduttore per rimuovere pieghe e bolle d’aria, evitando accuratamente di forarla.
3. Fissare la guaina con le strisce incluse.
4. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.

-
G
5. Utilizzando una tecnica sterile adeguata, allineare la guida con le tacche di localizzazione del trasduttore.
4 2\
G J
6. Premere verso il basso per fissarla sul trasduttore.
4
ﬂ%_@ 16-18 GA
-
7. Sesi desidera, applicare un coperchio secondario seguendo i passaggi sopra descritti.
4 A
- J
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SMALTIMENTO
AVVERTENZA

= Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

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

®  Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e I'altro.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

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

Simbolu vardnicuskatit atseviska ielikuma.

ADATAS VADOTNE

PAREDZETA IZMANTOSANA

Stierice nodrosina arstiem riku adatas/instrumenta vaditu procediiru veik$anai, izmantojot diagnostisko
ultraskanas endokavitalo parveidotaju.

LIETOSANAS NORADIJUMI
= Transvaginals - Diagnostiskas ultraskanas adatas/instrumenta vaditas procediras, pieméram, audu
biopsija, Skidruma aspiracija, katetra ievietoSana, arstéSana un oocitu ieguve.
= Transrektals - Diagnostiskas ultraskanas adatas/instrumenta vaditas proceduras, pieméram, audu biopsija,
Skidruma aspiracija, katetra ievietoSana un arstésana.

PACIENTU POPULACIJA
= Endokavitalo vadotnu sistémas (IVF) — endokavitalo vadotnu sistémas ar IVF indikaciju ir paredzétas
lietoSanai ar transvaginalajiem parveidotajiem, kurus paredzéts izmantot sievietém ar dazadu kermena
uzbavi (tostarp maza auguma sieviettém vai sievietém ar smalku kermena uzbavi).
= Kermena iek$&jo dobumu vadibas sistémas ir paredzétas izmanto$anai ar iek§&jo dobumu
(transvaginaliem vai transrektaliem) parveidotajiem pieaugusajiem jebkadas miesas uzblves gadijuma,
tostarp mazas vai trauslas miesas uzbives.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Endokavitalo vadotnu produkti jalieto arstiem, kuri ir apmaciti ultraskanas lietoSana intervences procediras un
interpretacija. Saistiba ar endokavitalas vadotnes lietoSanu nav nepiecieS§amas nekadas citas unikalas prasmes vai
lietotaja spéjas. Paredzétie lietotaji var bit, tacu ne tikai: perinatologi, akusieri-ginekologi, endokrinologi-
reproduktologi, praktizéjosas ginekologijas medmasas, radiologi, sonografisti, kirurgi un urologi.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
= | ai oocitu iegiSana izmantotas endokavitalo vadotnu sistéemas varétu uzskatit par dro§am oocitu ieguves
procediras, javeic sekmigs MEA un LAL tests.
= Kermena iek§éjo dobumu vadibas sistémas to precizai novietosanai paredzéts izmantot kopa ar ekrana
redzamam sistémas vadlinijam un vadibas instrumentiem. Konstrukcija nodrosina zema profila, cieSu
savienojumu ar parveidotaju, palielinot pacienta komfortu.

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

PIEZIME: Vienas $linas MEA: 280 % embriju 96 stundu laika attistijas lidz paplasinatai blastocistai. USP
endotoksinu (LAL) testéSana un apstiprina$ana ar 20 vai mazak EV uz ierici.

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

BRIDINAJUMS

®  Pirms lietosanas jums jabit apguvusam ultrasonografijas metodes. Noradijumus par parveidotaja

lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.

m  Adatas vadotnes lietoSana endokavitalam parveidotajam var palielinat vaginala vai rektala nobrazuma

risku.

m  Parveidotdjs ir attélots bez parsega, lai veicama darbiba batu vieglak saprotama. Vienmér novietojiet

parsegu virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus no infekcijas parnesanas riska.

m  Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade
vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.
Produkts tiek sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.

Sterilais izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

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

Pirms lietosanas parliecinieties, ka nav gaisa burbuju. Gaiss, kas palicis starp parsegu un parveidotaju,
var pasliktinat attélu kvalitati.
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®  Jaizstradajuma lietosSanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nevar nodrosinat paredzéto
lietojumu, partrauciet lietot izstradajumu un zvaniet CIVCO.

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

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

= Pirms dalas pirmas lietoSanas reizes veiciet adatas cela parbaudi, lai parbauditu sistémas un biopsijas
vadotnes savstarpéjo saistibu, ka aprakstits sistémas lietotaja rokasgramata.

= AtbilstoSu procediru skatiet parveidotaja lietotaja rokasgramata.

= Rikojieties piesardzigi, ievietojot adatu, lai nepielautu saliekSanos.

PIEZIME: Izmantojiet atbilsto$a garuma adatu, lai sasniegtu mérka apgabalu.

ADATAS VADOTNES IZMANTOSANA

1. Uzlieciet atbilstoSu daudzumu gela iek$€ja parsega un/vai uz parveidotaja virsmas. Neizmantojot gelu,

var pazeminaties attélveido$anas kvalitate.

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

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

»

5. Izmantojot atbilsto$u sterilu metodi, salagojiet vadotni ar parveidotaja fikséSanas vietam.

. A

& J

6. Piespiediet, lai nostiprinatu uz parveidotaja.

-
[l%_@ 16-18 GA
-

7. JanepiecieS8ams, uzklajiet sekundaro parsegu, veicot ieprieks aprakstitas darbibas.

. A

)
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IZNICINASANA

BRIDINAJUMS

m  Atbrivojieties no vienreiz lietojamam komponentém ka no infekciozajiem atkritumiem.
Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli
attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas
kontaminacijas, ievérojiet jusu iestadé noteikto infekcijas kontroles kartibu.

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

UZGLABASANAS APSTAKLI

= Neglabajiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiras svarstibas, vai tieSos saules staros.

= Uzglabat vésa, sausa vieta.

PIEZIME: Lai uzdotu jautdjumus vai pasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmekl€jiet timek|a vietni www.CIVCO.com.
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Lietuviy Vienkartinis endoertmiy adatos kreiptuvas

Simboliy Zodynas pateiktas atskirame lapelyje.

ADATOS KREIPTUVAS

PASKIRTIS

Sis prietaisas suteikia gydytojams galimybe atlikti procediiras, kur reikalingas adatos ir (arba) instrumento
nukreipimas naudojant diagnostinj ultragarso endokavitinj keitiklj.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Transvaginalinis - Diagnostinés ultragarso adatomis ir (arba) instrumentais valdomos procediiros, pvz.,
audiniy biopsija, skyscio punkcija, kateterio jvedimas, gydymas ir oocity paémimas.
= Transrektalinis - Diagnostinés ultragarso adatomis ir (arba) instrumentais valdomos procediiros, pvz.,
audiniy biopsija, skyscio punkcija, kateterio jvedimas ir gydymas.

PACIENTY POPULIACIJA
= Endokavitalinés kreipimo sistemos (IVF) — endokavitalinés kreipimo sistemos, skirtos IVF dirbtiniam
apvaisinimui naudojant transvaginalinius keitiklius, skirtus bet kokio kiino sudéjimo moterims, jskaitant
smulkaus arba lieso kiino sudéjimo moteris.
= Endoertméms pritaikytos kreipimo sistemos naudojamos su endoertmiy (transvaginaliniais ir
transrektaliniais) keitikliais, skirtais naudoti bet kokio sudéjimo suaugusiesiems, jskaitant smulkaus ar
labai smulkaus sudéjimo asmenis.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

Endokavitalinius nukreipimo gaminius turéty naudoti gydytojai, iSmokyti naudoti ir interpretuoti ultragarsg
medicininéms intervencijoms. Norint naudoti endokavitalinj kreiptuva, nereikia jokiy kity unikaliy jgidziy ar
naudotojo gebéjimy. Naudotojai gali biiti Sie specialistai (sgrasas nei§samus): motinos ir vaisiaus gydytojai,
akuseriai / ginekologai, reprodukcinés endokrinologijos specialistai, motery sveikatos slaugytojai, radiologai,
ultragarso specialistai, chirurgai ir urologai.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS
= Oocity paémimo metu naudojamos endokavitalinés kreipimo sistemos turi bati patikrintos MEA ir LAL
tyrimais, kad jas bty galima saugiai naudoti oocity paémimo procedirose.
= Endoertméms pritaikytos kreipimo sistemos sukurtos taip, kad atitikty ekrane pateikiamus sistemos
nurodymus, pagal kuriuos instrumentai tiksliai nukreipiami j vietg. Kadangi konstrukcija paremta skaitikliy
naudojimu, keitiklis yra nedidelio aukscio ir saugiai pritvirtinamas, kad baty patogiau pacientui.

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

PASTABA: Vienos Iastelés MEA: 280 % embriony i$sivysté iki susiformavusios blastocistos po 96 valandy.
USP endotoksino (LAL) testas atliktas ir patvirtintas, kai vienam prietaisui tenka ne daugiau kaip 20
EU vienety.

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

ISPEJIMAS
= Pries naudojimg jds turite bdti iSmokyti ultrasonografijos. Jasy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.
= Adatos kreiptuvo naudojimas ant endoertmiy keitiklio gali padidinti vaginalinés arba rektalines abrazijos
rizikg.
= Tik iliustravimo tikslais keitiklis gali biti parodytas be keitiklio gaubto. Visada uzdékite gaubtg ant
keitiklio, kad apsaugotuméte pacientus ir naudotojg nuo kryZminio uZtersimo.
®  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.
Gaminys sterilizuotas etileno oksidu.
Sterilus gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.
Naudoti draudZiama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.
Nenaudokite, jei adatos kreiptuvas apgadintas ar jo negalima tinkamai pritvirtinti.
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Vienkartinis endoertmiy adatos kreiptuvas Lietuviy

= Pries naudodami sitikinkite, 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 nattralaus kauciuko latekso.
ADATOS KELIO TIKRINIMAS
= Prie$ naudodami komponentg pirma kartg, atlikite adatos kelio tikrinima, kad patikrintuméte sistemg ir
biopsijos kreiptuvo santykj, kaip apraSyta sistemos naudotojo vadove.
= Tinkamg procedirg Zr. keitiklio naudotojo vadove.
= |statydami adatq bukite atsargus, kad nesulinkty.

PASTABA: Naudokite tinkamo ilgio adata, kad pasiektumete tikslo sritj.
ADATOS KREIPIMO NAUDOJIMAS

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

2. |statykite keitiklj | gaubta, batinai naudodami tinkama sterily metoda. Tvirtai uZtraukite gaubta ant keitiklio
priekio, kad pa$alintuméte rauksles ir oro burbuliukus, atsargiai, kad neperdurtuméte gaubto.

3. Pritvirtinkite gaubta pridedamais raisciais.

4. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.

-
1 S N=—
S
5. Naudodami tinkama sterily metoda, sutapdinkite kreiptuva su keitiklio vietos nustatymo dalimis.
4 2\
\ J
6. Paspauskite, kad pritvirtintuméte prie keitiklio.
4
[%_@ 16-18 GA
\\
7. Jeireikia, uzdékite antrg gaubta, atlikdami anksciau nurodytus veiksmus.
4 N\
——D)
. J
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Lietuviy Vienkartinis endoertmiy adatos kreiptuvas

ISMETIMAS

ISPEJIMAS
= Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas.
= Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole
pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryZminés tarsos, vadovaukites jisy jstaigoje
nustatytais infekcijos kontrolés reikalavimais.
= Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.

LAIKYMO SALYGOS

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

PASTABA: Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty, praSome
skambinti +1 319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.
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Engangs endokavitets nélefering Norsk

Se eget vedlegg for Symbolordliste.

NALSTYRING

TILTENKT BRUK

Dette utstyret gir leger et verktoy for & utfere ndl-/instrumentstyrte operasjoner ved bruk av den diagnostiske
ultralydtransduseren for kroppshulrom.

INDIKASJONER FOR BRUK
= Transvaginal - Diagnostisk, styrte prosedyrer med ultralydndl/-instrument, som for eksempel vevsbiopsi,
vaeskeaspirasjon, kateterinnsetting, behandling samt hasting av oocytter.
= Transrektal - Diagnostiske styrte prosedyrer med ultralydnél/-instrument, som for eksempel vevsbiopsi,
vaeskeaspirasjon, kateterinnsetting og behandling.

PASIENTPOPULASJON
®  Endokaviteere veiledningssystemer (IVF) — endokaviteere veiledersystemer med IVF-indikasjon skal brukes
med transvaginale transdusere beregnet pd bruk hos kvinner med alle kroppstyper, inkludert smé eller
spedbygde.
= Endokaviteere forersystemer er ment for bruk med endokaviteere (fransvaginale eller transrektale) transdusere
beregnet for bruk hos voksne med alle kroppssterrelser og habitus, inkludert liten eller slank kroppsbygning.

TILTENKTE BRUKER

Produkter for endokaviteer veiledning ber brukes av klinikere som har medisinsk oppleaering i bruk og tolking av
ultralyd for inngrep. Ingen andre unike ferdigheter eller brukeregenskaper kreves for & bruke en endokaviteer
veileder. Dette kan inkludere, men er ikke begrenset til: perinatalmedisinere, OB/GYN, endokrinologer spesialisert
pé reproduksjon, spesialsykepleiere innen kvinnesykdommer, radiologer, ultralydteknikere, kirurger og urologer.

YTELSESEGENSKAPER
= Endokaviteere styringssystemer til bruk ved hesting av oocytter m& best& MEA- og LAL-testing for & anses som
sikre for bruk under prosedyrer for uttak av oocytter.
= Endokaviteere forersystemer er designet for & samsvare med systemets retningslinjer p& skjermen, og
instruerer neyaktig plassering av instrumentene. Formet design gir en lavprofil, sikker passform til
transduseren, og maksimerer pasientkomforten.

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

MERK: Encellet MEA: =80 % embryoer utviklet til utvidet blastocyst etter 96 timer. USP-endotoksintestet (LAL) og
besto med 20 EU eller faerre per enhet.

FORSIKTIG

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

ADVARSEL
® Dy ber ha opplaering i ultralydundersokelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for
& finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
= Bruk av en néleferer pd en transduser for kroppshulrom kan ke risikoen for vaginale eller rektale sér.
®  Transduceren kan vaere avbildet uten transducerkappe (kun som en illustrasjon). Plassér alltid en kappe
over transduceren for & beskytte pasienter og brukere mot krysskontaminasjon.
= Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan medfare risiko for kontaminering av anordningen og fere til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon.
Produktet er sterilisert med etylenoksid.
Det sterile produktet er kun beregnet for engangsbruk.
Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere 8pnet.
Mé ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.
Ikke bruk dersom nélefereren er skadet eller ikke passer skikkelig.
Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler for bruk. Hvis det er luft mellom trekket og transduserlinsen,
kan det fere til dérlig bildekvalitet.
®  Hyis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, mé& du slutte &
bruke produktet og ringe CIVCO.
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Norsk Engangs endokavitets nélefering

= 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.
KONTROLL AV NALFGRINGSTRASEEN

= Fgr en komponent brukes for ferste gang skal nélferingsbanen verifiseres for & verifisere forholdet mellom
system og biopsiferer slik det er beskrevet i brukerh&ndboken for systemet.

®  Se brukerhdndbok for transduser for korrekt prosedyre.

m  Utvis forsiktighet n&r ndlen feres inn for & unngé& at den beyes.

MERK:  Bruk riktig ndlelengde for & n& det aktuelle mé&lomrédet.
BRUKE SONDEVEILEDNING

1. Pa&fer en passende mengde gel inne i kappen og/eller pé transducerhodet. Hvis det ikke brukes gel kan
dette fore til dérlig avbildning.

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

3. Fest kappen med de medfelgende stroppene.
4. Undersek kappen for & veere sikker pd at det ikke er hull eller rifter.
4
| S =—,
(&
5. Ved bruk av riktig steril teknikk, tilpass lederen med plasseringsegenskapene pé transduceren.
( N\
(& J/
6. Trykk ned for & sikre den til transduceren.
(
[%_@ 16-18 GA
(&
7. Pafer sekundeer forsegling om enskelig, ved & felge trinnene ovenfor.
4 N\
[——2)
S J
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Engangs endokavitets nélefaring Norsk

AVHENDING
ADVARSEL

= Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.

m  Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best
mulig infeksjonsbeskyttelse. For & unngd krysskontaminering skal etablerte tiltak for infeksjonskontroll p&
institusjonen felges.

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

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

MERK: For spersmal eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741,
eller g& inn p& www.CIVCO.com.
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Polski Jednorazowa prowadnica igty endokawitalne;j

Stowniczek symboli znajduje sie w oddzielnej wktadce.

PROWADNICA IGLY

PRZEZNACZENIE

Urzgdzenie dostarcza lekarzom narzedzia do wykonywania kierowanych procedur z uzyciem igty/instrumentu z
zastosowaniem diagnostycznego, ultrasonograficznego przetwornika wewnatrzjamowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
= Przezpochwowy - Diagnostyczne procedury ultrasonograficzne przy uzyciu igly/instrumentu, takie jak
biopsja tkanek, aspiracja ptynu, zaktadanie cewnikoéw, leczenie oraz pobieranie oocytéw.
= Transrektalny - Diagnostyczne procedury ultrasonograficzne przy uzyciu igty/instrumentu, takie jak
biopsja tkanek, aspiracja ptynu, zaktadanie cewnikdw oraz leczenie.

POPULACJA PACJENTOW
= Systemy prowadzenia endokawitarnego (IVF) — Systemy prowadzenia endokawitarnego z IVF stosuje sie
z przetwornikami transwaginalnymi u kobiet o kazdym typie budowy ciata, w tym u oséb niskich
i szczuptych.
= Endokaviteere farersystemer er ment for bruk med endokaviteere (transvaginale eller transrektale)
transdusere beregnet for bruk hos voksne med alle kroppsstarrelser og habitus, inkludert liten eller slank
kroppsbygning.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Produkty prowadzenia endokawitarnego powinny by¢ uzywane przez klinicystéw przeszkolonych medycznie w
zakresie wykorzystania i interpretacji ultrasonografii do interwencji. Nie ma zadnych innych unikalnych
umiejetnosci lub zdolnosci uzytkownika wymaganych do korzystania z prowadnicy endokawitarnej. Do powyzszej
grupy moga naleze¢: Lekarze perinatolodzy, ginekolodzy-potoznicy, endokrynolodzy rozrodu, potozne,
radiolodzy, ultrasonografisci, chirurdzy i urolodzy.

CHARAKTERYSTYKA PRACY
= Systemy prowadzenia endokawitarnego wykorzystywane do pobierania oocytdw muszg przej$¢ testy
MEA i LAL, aby mozna byto je uzna¢ za bezpieczne do stosowania podczas procedury pobierania
oocytow.
= Endokaviteere farersystemer er designet for &8 samsvare med systemets retningslinjer pa skjermen, og
instruerer ngyaktig plassering av instrumentene. Formet design gir en lavprofil, sikker passform til
transduseren, og maksimerer pasientkomforten.

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

UWAGA: Test MEA na jednokomoérkowych zarodkach: 280% zarodkdw rozwingto sie do rozwinietej
blastocysty po 96 godzinach. Poddano testowi LAL na endotoksyny USP z wynikiem maksymalnie
20 EU na urzadzenie.

PRZESTROGA

Przepisy federalne (w USA) zezwalajg na sprzedaz tego przyrzgdu wytgcznie przez lekarza lub z jego zalecenia.

OSTRZEZENIE
m  Przed uzyciem nalezy odby¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazoéwki dotyczgce stosowania
przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu.
m  Stosowanie prowadnicy igly z przetwornikem endokawitalnym zwigksza ryzyko otarcia pochwy lub
odbytu.
m  Dla celéw pogladowych przetwornik moze byc pokazany bez ostony. Zawsze zaktadac ostone na
przetwornik, aby chronic¢ pacjentow i uzytkownika przed zakazeniem krzyZowym.
= Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzgdu jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja mogg stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu, infekcji u pacjenta i zakazenia krzyZowego.
Produkt zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.
Produkt jatowy jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywacd, jesli opakowanie zostato naruszone.
Nie uzywac, jesli uptyneta data waznosci.
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Jednorazowa prowadnica igty endokawitalne;j

Polski

Nie uzywac prowadnicy igly, jesli jest uszkodzona albo niedopasowana.

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

Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie mozna dzieki niemu 0siggng¢ zamierzonego
efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do CIVVCO i wlasciwemu organowi w swoim
parnistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

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

Przed uzyciem przyrzadu po raz pierwszy sprawdzi¢ przebieg igly i poréwnaé, czy zaleznoéci uktadu i
prowadnicy biopsyjnej sg takie, jak w instrukcji obstugi uktadu.

Aby uzyskaé prawidtowg procedure, zapoznac sie z instrukcjg obstugi przetwornika.

Podczas wktadania igty nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby unikngé zgiecia.

UWAGA: Uzywac igty odpowiedniej dtugosci siegajacej do obszaru docelowego.
INSTRUKCJE DOTYCZACE KORZYSTANIA Z PROWADNICY IGLY

1.

2.

w

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

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

Bezpieczna ostona z dotgczonymi opaskami.

Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

Przy uzyciu odpowiedniej techniki sterylnej wyréwna¢ prowadnice z elementami lokalizacji przetwornika.

e a

& )

Docisng¢, aby zamocowaé przetwornik.

-~
ﬂ%_@ 16-18 GA
-
W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowg ostong, wykonujgc powyzsze czynnosci.
a N
——=5)
N J
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Polski Jednorazowa prowadnica igty endokawitalnej

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE
= FElementy jednorazowe naleZy utylizowac jako odpady zakazne.
= Uzytkownicy tego produktu sq zobowigzani i odpowiadajg za stosowanie najwyzszego poziomu
zwalczania zakaZenia pacjentow, wspdfpracownikdw i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego, stosowac sie do zasad postepowania obowigzujgcych w danej placéwce.
m  Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi systemu, aby ponownie przystosowac do ponownego uzycia
przetwornik miedzy jego zastosowaniem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
= Unika¢ przechowywania produktu w miejscach narazonych na ekstremalne temperatury lub w
bezposrednio nastonecznionych.
= Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
UWAGA: W przypadku pytan lub zamoéwienia dodatkowych produktow CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer
+1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strong www.CIVCO.com.
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Agulha guia endocavitéria descartdvel Portugués - BZ

Consulte o encarte separado do Glossério de simbolos.

GUIA DE AGULHA

USO PREVISTO

Este dispositivo fornece aos médicos uma ferramenta para realizar procedimentos guiados por agulha/instrumento
com o uso do transdutor de endocavidade de diagnéstico por ultrassom.

INDICAC()ES DE USO
®  Transvaginal - Procedimentos de diagnéstico por ultrassom orientados por agulha/instrumento, tais como
biépsia de tecidos, aspiragdo de fluidos, colocagdo de cateteres, tratamento e coleta de ovécitos.
®  Transretal - Procedimentos de diagnéstico por ultrassom orientados por agulha/instrumento, tais como
biépsia de tecidos, aspiragdo de fluidos, colocacdo de cateteres e tratamento.

POPULAQ&O DE PACIENTES
®  Sistemas de orientagdo em endocavidades (IVF) - Os sistemas de orientagéo em endocavidades com
indicacdo IVF devem ser usados com transdutores transvaginais em mulheres de todas as morfologias,
incluindo estruturas pequenas ou leves.
m  Os Sistemas de navegacdo de endocavidades sdo usados com transdutores de endocavidades (transvaginal
ou transretal) destinados ao uso em adultos com todos os tipos de corpo, incluindo estruturas corporais
pequenas ou leves.

USUARIOS PRETENDIDOS

Os produtos de orientag@o em endocavidades devem ser usados por médicos treinados no uso e interpretagdo de
ultrassom para intervencdes. Nao hé outras habilidades exclusivas ou de usudrio necessdrias para o uso de
orientag@o em endocavidades. Isso pode incluir, mas ndo se limita a: Médicos obstetras/ginecologistas,
endocrinologistas reprodutivos, enfermeiros especializados em satde da mulher, radiologistas, ultrassonografistas,
cirurgides e urologistas.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
= Os sistemas de orientagdo em endocavidades usados durante a coleta de ovécitos devem passar nos testes
MEA e LAL para serem considerados seguros para uso em procedimentos de coleta de ovécitos.
m  Os Sistemas de navegacdo de endocavidades foram projetados para corresponder com as orientagdes na
tela do sistema, direcionando os instrumentos para uma colocacgéo precisa. O design rebaixado
proporciona um encaixe seguro e discreto ao transdutor, maximizando o conforto do paciente.

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

NOTA: MEA de uma célula: =80% dos embrides desenvolveram-se até o blastocisto expandido as 96 horas.
Endotoxina USP (LAL) testada e aprovada com 20 EU ou menos por dispositivo.

CUIDADO

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

ALERTA
®  Anfes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre como usar o
transdutor, consulte o manual do usuério do sistema.
» A utilizagéo de uma agulha guia num transdutor endocavitério pode aumentar o risco de abraséo vaginal
ou retal.
®  Para fins ilustrativos, o transdutor pode ser mostrado sem uma cobertura de transdutor. Coloque sempre
uma cobertura sobre o transdutor, para proteger os pacientes e usudrios de contaminagéo cruzada.
®  Nao reutilize, nGo reprocesse e ndo reesterilize aparelhos de utilizagdo dnica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminagéo do aparelho e causar infecgdo no paciente ou infecgéo
cruzada.
O produto é esterilizado com 6xido de etileno.
Produto estéril destinado somente para uso dnico.
Néo use se a integridade da embalagem foi violada.
Néo use se a data de validade estiver vencida.
Se a guia da agulha estiver danificada ou néo se encaixar corretamente, ndo a use.
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®  Assegure-se de que ndo hé presenca 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.

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

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

NOTA: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.

VERIFICAGAQ DO CAMINHO DA AGULHA

®  Antes de usar o componente pela primeira vez, realize a verificagdo da trajetéria da agulha para verificar
as relagées entre o sistema e a guia de biopsia, conforme descrito no manual do usudrio do sistema.

®  Consulte o manual do usudrio do transdutor para obter os procedimentos adequados.

= |nsira a agulha cuidadosamente, para evitar que ela se dobre.

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

UTILIZAR ORIENTAGAO DA AGULHA

. Coloque uma quantidade apropriada de gel dentro da cobertura e/ou da face do transdutor. Se nédo for
usado nenhum gel, as imagens geradas podem ser de baixa qualidade.

2. Insira o transdutor na cobertura, usando uma técnica estéril adequada. Puxe a cobertura firmemente sobre
a face do transdutor, para remover vincos e bolhas de ar, tomando cuidado para néo furar a cobertura.

3. Prenda a capa com fitas incluidas.

4. Inspecione a tampa para garantir que ndo haja buracos ou rasgos.

-
\
5. Usando a técnica estéril adequada, alinhe a guia com os recursos de localizagéo do transdutor.
4 N\
o9
- J
6. Pressione baixo para fixar o dispositivo ao transdutor
4
I]%_@ 16-18 GA
-
7. Caso deseje, aplique uma cobertura secundéria utilizando os passos acima.
4 N\
- /
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DESCARTE
ALERTA

®  Apés o descarte, os componentes de uso Unico devem ser tratados como lixo hospitalar.

®  Os usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de
controle de infecgbes aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagéo
cruzada, siga as politicas de controle de infecgées determinadas pela sua instituicéo.

®  Consulte o manual do usudrio do sistema para informagées sobre o reprocessamento de transdutores entre
0S USOS.

CONDIGCOES DE ARMAZENAGEM

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

NOTA: Para perguntas ou solicitagdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou acesse www.CIVCO.com.

Detentor da Notificagéo:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 29.992. 682/0001-48

Av. Augusto Severo, 156 - Lojas A/B

Gléria - Rio de Janeiro/RJ 20021-040

Tel: (21) 3592-1960 - ecomed.com.br

Notificagdo Anvisa n°: 10337850149 - 1 Canula endocavitaria Vitro PRO™ envolvida em campo cirdrgico.
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Consulte o folheto separado para Symbol Glossary (Glossdrio de Simbolos).

GUIA DE AGULHA

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo oferece aos médicos uma ferramenta para a realizagéo de procedimentos orientados por
agulha/instrumento com a utilizagdo de transdutor de ecografia de diagnéstico endocavitério.

INDICACOES DE USO
= Transvaginal - Procedimentos de diagnéstico por ultrassons guiados por agulha/instrumento, tais como
biopsia de tecidos, aspiragdo de fluidos, colocacdo de cateteres, tratamento e recuperacdo de ovécitos.
= Transretal - Procedimentos de diagnéstico por ultrassons guiados por agulha/instrumento, tais como
biopsia de tecidos, aspiragéo de fluidos, colocacéo de cateteres e tratamento.

POPULAGCAO DE PACIENTES
= Sistemas de orientagdo em endocavidades (IVF) - Os sistemas de orientagdo em endocavidades com
indicagdo IVF devem ser utilizados com transdutores transvaginais em pessoas de todas as morfologias,
incluindo estruturas pequenas ou leves.
= Os Sistemas de Orientagdo para Endocavidade sao indicados para utilizagdo com transdutores
endocavitdrios (transvaginal ou transretal) em adultos ou todos habitus de corpo, incluindo compleigoes
pequenas ou leves.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Os produtos de orientag@o em endocavidades devem ser usados por médicos treinados no uso e interpretacdo de
ultrassom para intervengdes. N&o hé outras habilidades exclusivas ou de utilizador necessdrias para a utilizagdo
de orientacdo em endocavidades. Isso pode incluir, mas néo se limita a: Médicos obstetras/ginecologistas,
endocrinologistas reprodutivos, enfermeiros profissionais em satde da mulher, radiologistas, ultrassonografistas,
cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Os Sistemas de Orientagdo de Endocavidade utilizados durante a recuperagéo de ovécitos devem passar
nos testes MEA e LAL para serem considerados seguros para utilizagdo em procedimentos de recuperagéo
de ovécitos.

= Os Sistemas de Orientagdo para Endocavidade séo projetados para corresponder as diretrizes do sistema
no ecrd, direcionando os instrumentos para um posicionamento preciso. O contorno do design fornece um
encaixe seguro e discreto ao transdutor, maximizando o conforto do paciente.

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

NOTA: MEA unicelular: =80% dos embries desenvolveram-se até ao blastocisto expandido as 96 horas.
Endotoxina USP (LAL) testada e aprovada com 20 UE ou menos por dispositivo.

ATENGAO

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

AVISO
= Antes de utilizar deve ter formagéo em ecografia. Para indicagées sobre a utilizagéo do seu transdutor,
consulte o guia de utilizador do sistema.
= Autilizagéo de uma agulha guia num transdutor endocavitdrio pode aumentar o risco de abraséo vaginal
ou retal.
®  Apenas para efeitos de ilustragdo, o transdutor pode ser mostrado sem cobertura. Colocar sempre a
cobertura sobre o dispositivo para proteger os pacientes e utilizadores de contaminagdo cruzada.
= Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizag@o, reprocessamento ou reesterilizaggo podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo,
podendo provocar infecgdo ou infecgéo cruzada nos doentes.
O produto é esterilizado com éxido de etileno.
O produto esterilizado destina-se para uma tnica utilizagéo.
Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.
Nao utilizar se o prazo de validade expirou.
Nao utilizar se a agulha guia estiver danificada ou se ndo encaixar perfeitamente.
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®  Assegure-se de que ndo hé presenca de bolhas de ar antes da utilizaggo. A existéncia de ar entre a capa e
a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

®  Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& néo for capaz de atingir a utilizagdo
prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.

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

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

VERIFICAGAO DO PERCURSO DA AGULHA

= Antes de utilizar o componente pela primeira vez, realize a verificagdo da trajetéria da agulha para verificar
as relagdes entre o sistema e o guia de biopsia, conforme descrito no manual de utilizador do sistema.

= Consulte o manual de utilizador do transdutor para obter os procedimentos adequados.

®  Tenha cuidado ao inserir a agulha para evitar que se dobre.

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

UT|L|ZAR A ORlENTAQAO DE AGULHAS
Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face do transdutor. Se néo for
usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de imagem.

2. Inserir o transdutor na cobertura assegurando que utiliza a técnica estéril adequada. Empurre firmemente a
cobertura sobre o transdutor para remover rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar furar a
cobertura.

3. Prender a cobertura com as bandas fornecidas.

4. Inspeccionar a cobertura para assegurar que ndo hd furos ou rasgées.

5. Utilizando uma técnica de esterilizagdo adequada, deve alinhar a guia com as marcas de localizagéo que se
encontram no transdutor.

' N\
(o)
- 4
6. Pressione para baixo para fixar o transdutor.
4
[%_@ 16-18 GA
\
7. Se pretender, aplique uma segunda capa, seguindo os passos supra referidos.
( N
——D)
(& J
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ELIMINAGAO
AVISO

= Aceliminagdo de componentes de uma Unica utilizagdo deve ser efectuada como lixo contaminado.

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

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

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

NOTA: Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou visite www.CIVCO.com.
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Consultati prospectul separat pentru Glosarul simbolurilor.

DISPOZITIV DE GHIDARE CU AC

DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv le ofera medicilor un instrument pentru efectuarea procedurilor ghidate cu ac/instrument, cu
ajutorul traductorului de diagnosticare prin ecografia endocavitatii.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Transvaginal - Proceduri de diagnosticare cu ultrasunete ghidate de ace/instrumente, cum ar fi biopsia
tisulara, aspirarea fluidelor, plasarea de catetere, tratamentul si prelevarea de oocite.
= Transrectal - Proceduri de diagnosticare cu ultrasunete ghidate de ace/instrumente, cum ar fi biopsia
tisulara, aspirarea fluidelor, plasarea de catetere si tratament.

POPULATIA DE PACIENTI
= Sistemele de ghidaj pentru ace endocavitare (FIV) - Sistemele de ghidaj pentru ace endocavitare cu
indicatie FIV sunt destinate utilizarii impreuna cu traductoare transvaginale la femei adulte cu orice tip de
conformatie corporald, inclusiv persoane de statura mica sau cu o constitutie fragila.
= Sistemele de ghidare endocavitara sunt destinate utilizarii cu transductori de endocavitate (transvaginala
sau transrectald) destinati utilizarii in cazul tuturor constitutiilor fizice, inclusiv pacienti de statura mica sau
firavi.

PUBLIC TINT/Z\

Produsele de ghidaj pentru ace endocavitare trebuie sa fie utilizate de medici care au pregatirea necesara in
utilizarea si interpretarea investigatiilor cu ultrasunete pentru interventii. Pentru utilizarea ghidajelor pentru ace
endocavitare nu sunt necesare alte abilitti sau aptitudini unice ale utilizatorilor. In aceasta categorie sunt incluse
urmatoarele specializari, insa fara limitare la acestea: medici specializati in medicind materno-fetald, medici
obstetricieni/ginecologi, medici endocrinologi specializati in reproducere, asistenti medicali specializati in domeniul
sanatatii femeii, medici radiologi, medici cu competente in ecografie, medici chirurgi si urologi.

CARACTERISTICI DE F’ERFORMANTA
= Sistemele de ghidaj endocavitar utilizate in timpul prelevarii de oocite trebuie sa treaca testele MEA si LAL
pentru a fi considerate sigure pentru a fi utilizate in procedurile de prelevare a oocitelor.
= Sistemele de ghidare endocavitara sunt concepute pentru a corespunde cu instructiunile de pe ecran,
directionand instrumentele pentru o pozitionare exacta. Designul ergonomic are un profil ingust, o prindere
sigura de transductor, maximizand confortul pacientului.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.

OBSERVATIE: MEA cu o singura celula: mai mult de 80% dintre embrioni au o dezvoltare a blastocistului in 96
de ore. USP Endotoxina (LAL) testata si aprobata cu 20 UE sau mai putin pentru fiecare
dispozitiv.

ATENTIE
Legislatia federala (din Statele Unite) interzice comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui
medic.

AVERTIZARE

= Jnainte de utilizare, se recomanda sé& aveti pregatire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

= Utilizarea unui dispozitiv de ghidare cu ac la un traductor de endocavitate poate creste riscul unei
abraziuni rectale sau vaginale.

»  Doar cu titlu ilustrativ, traductorul poate fi prezentat firé carcasa. Intotdeauna puneti o carcasa pe
traductor pentru a proteja pacientii si utilizatorul de contaminarea incrucisata.

= Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosin{a. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii
incrucisate.

= Produsul este sterilizat cu oxid de etilena.

= Produsul steril este destinat numai pentru o singura utilizare.

= Anu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.
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® A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.

m  Dac3 dispozitivul de ghidare cu ac este deteriorat sau nu se monteaza corespunzator, acesta nu trebuie
utilizat.

®  Asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer inainte de utilizare. Aerul ramas intre carcasa si lentila
traductorului poate cauza o calitate deficitara a imaginii.

m  Dacd produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta,
opriti utilizarea produsului si contactati CIVCO.

= Raportati incidentele grave legate de produs catre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
VERIFICAREA TRASEULUI DE AC

= Tnainte de prima utilizare a componentelor, efectuati verificarea traseului de ac pentru a verifica
conexiunea dintre sistem si dispozitivul de ghidare pentru biopsie, conform descrierii din ghidul
utilizatorului de sistem.

= Consultati ghidul de utilizare al traductorului pentru procedura corespunzatoare.

= Aveti grija la introducerea acului astfel incat sa evitati indoirea acestuia.

OBSERVATIE: Utilizati lungimea corespunzatoare de ac pentru a ajunge in zona tinta.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDARE PENTRU AC

1. Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu

este suficient gel, imaginea poate fi neclara.

2. Introduceti traductorul in carcasa asigurandu-va ca utilizati tehnica de sterilizare corespunzatoare.
Strangeti ferm carcasa pe suprafata traductorului eliminand bulele de aer sau cutele si avand grija sa
evitati inteparea capacului.

Securizati capacul cu benzi de protectie.
4. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.

@

5. Folosind o tehnica sterila corespunzatoare, aliniati dispozitivul de ghidare cu elementele de pozitionare de
pe traductor.

( )

ba

- J

6. Apasatiin jos pentru a fixa pe traductor.

P
I]%_@ 16-18 GA

o9
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7. Daca doriti, aplicati o carcasa secundara urmand pasii de mai sus.

")

ELIMINAREA

AVERTIZARE
= Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.
= Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt grad de control
impotriva infectiei pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, urmati
politicile de control impotriva infectiei stabilite pentru unitatea dumneavoastra medicala.
= Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.

CONDITII DE DEPOZITARE
= Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solaré directa.
= A se depozita intr-un loc racoros, uscat.

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunatila +1 319-248-
6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.
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OpHopasoBasi BHYTPMNONOCTHasA
Pycckui HanpasnawLasa ang urnbl

Cm. CJioBapb CMMBOJIOB B OTAeJIbHOM BKIagbiLlie.

MPOBOAHUK UMbl

MNMPUMEHEHVE

[laHHOe YCTPOICTBO NO3BONSIET Bpayam OCYLLECTBATL NPoLeaypbl BBEAEHUS Ur/MHCTPYMEHTOB C
CMOMNb30BAHNEM ANArHOCTUMECKUX BHYTPUMOSIOCTHBIX YibTPa3ByKOBbIX 4ATHUKOB.

TMOKA3AHUA K NMTPUMEHEHWIO
®  TpaHcBarMHanbHbIA 4OCTYN - [MarHocTUYeckue ynbTpassyKoBble NpoLeaypbl C HanpaBneHHbIM
BBE[EHNEM WTTbI/MHCTPYMEHTA, Takve kak G1omncust TkaHu, acnvpaLus XXMAKOCTH, yCTaHOBKa kaTeTepa,
neyeHne n 3abop ooLMTOB.
®  TpaHcpekTanbHbli AocTyn - [lnarHocTuyeckne ynbTpassykoBble npoLeaypbl ¢ HanpaBneHHbIM
BBEAIEHWEM UIbI/MHCTPYMEHTa, Takue kak Guoncusi TkaHu, acnvpauus XXuaKocTu, ycTaHoBKa kateTepa u
neyveHue.

KATEIOPUA NMAUMEHTOB
= BHyTpunonocTHele cuctemsl Hanpaensowmx (IVF) — BHyTPUNONOCTHbIE cUCTEMBI Hanpasnsitowwmx ¢ IVF-
MHAOVKauMein NCronb3yoTcs AN TpaHCBarMHanbHbIX AaTYUKOB, NPeAHa3HaYeHHbIX AN XXEHLLMH C
NtoBbIM TENOCNOXEHNEM, B TOM YKCE MArioro pocTa Unm ¢ y3kUM TyTOBULLEM.
= BHyTpWUMNONOCTHbIE CUCTEMbI HaBUraLuK paspaboTaHbl A UCNONb30BAHUS C BHYTPUMONOCTHBIMU
fAaTynKamu (TpaHcBarMHanbHbIMU UM TPAHCPEKTaNbHLIMU), MPeAHa3HauYeHHbIMM 1151 B3pOCTIbIX
NauueHToB NGO KOHCTUTYLIMK, B TOM YKCIE MANeHbKOro pocTa U XyAOLaBOro TENIOCHNOXEHMS.

HA3HAYEHWE

W3nenus ansa BHYTPUMONOCTHBLIX CUCTEM HaNPaBnsOLWMX AOMKHbI UCMONb30BATLCS Bpadyamu, NPOLLEALLNMI
MeULMHCKYI0 MOArOTOBKY MO MCMONb30BaHMIO U MHTEpPRpEeTaLum ynbTpasByKoOBbIX UCCIIEA0BAHWIA NPpY
npoBeAeHUN MeANLIMHCKUX BMELLATENbCTB. AN UCNONb30BaHKs BHYTPUMONOCTHbBIX HAanpaBnsioLLyx
nonb3oBaTtento He TpebyeTcs obnagaTb KaKUMU-NIMB0 MHBIMU YHUKaTbHBIMW HaBblkaMu U cnocobHocTaMu. K
HWUM MOTYT BbITb OTHECEHbI: CNeLuanucTbl B 06n1acTu naTtonorum MaTepy v nNinoaa, akyLuepbl-ruHekonoru,
3HOOKPWHOMOTN-PENPOAYKTONOT Y, aKyLepKu, Paavonoru, COHorpadmcTbl, XUPYPTii U yponoru.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN

= BHYTPUMNONOCTHbIE CUCTEMBI HANPaBNSAIOLLMX, UCMOSb3yEMble NP 3a6ope 00LMTOB, AOMKHbBI MPOXOANTb
Tectol MEA 1 LAL ans noaTBepxaeHus 6e3onacHOCT Npu NCNONb30BaHUM B pamkax npoueayp no
3abopy ooLuTOB.

= BHYTPMNONOCTHbIE CUCTEMBI HABUraLMM paspaboTaHbl Tak, YTo6bl COOTBETCTBOBATHL C YKasaHUSMU
cuCTeMbl, OTOGPaXKatoLLLEMCs Ha 3KpaHe, HanpaBAs MHCTPYMEHTbI ANt UX TOYHOTO PACTONOXEHMSI.
KoHTypHbIli An3aiiH o6ecneunBaeT HU3KONPOMUIIbHOE, HAAEXHOE KpenneHue K AaTyunky, yny4lias
KOMOPT NauueHTa.

MPUMEYAHMUE: OsHakoMbTech C NpeunMyLLeCTBaM1 UCTONb30BaHUA JaHHOMO M3AENUS B KITMHUYECKOM
npakTuke Ha caite www.CIVCO.com.

MPUMEYAHWE: TecT Ha OOHOKNETOYHbIX MbILNHBIX 3MBproHax (MEA-TecT): = 80 % aMBp1OHOB pas3BuInChL
[0 3KCnaHaMpoBaHHo GnacToumcTbl Yepes 96 YacoB. TecT Ha aHAOTOKCUHbI (LAL-TecT) B
cooTBeTCcTBUM C TpeboBaHnammn Gapmakoneun CLUA npoigeH ¢ peaynbtatom 20 eanHnL
aHpoTokcnHa (EQ) 1 MeHee Ha kaxgoe yCTPOACTBO.

BHVUMAHMUE!
®PenepanbHbiM 3akoHogaTenbcTeoM (CLLUA) npoaaxa 3Toro ycTpoyicTsa paspeLleHa TO/bKO Bpayam 1im o nx
npeanucanHuio.

NMPEAYNPEXOEHNE

®  [lns ucrnonb30BaH1s aHHOO yCTPOKCTBa HEOBX0AMMO NPOVTH 0ByYeHne yrbTpacoHorpagum.
YkasaHuns o npuMeHeHuIo AaT4mka npuBoOAATCA B PyKOBOACTBE M0/1b30BaTenNs npubopa.

= /icnonb30BaHue HanpasisoLes Urilbl C BHYTPUMONOCTHLIM aT4MKOM MOXET YyBEeIMYUTL PUCK
HaHeCceHws CCaAnH Bnaranuiya v npsiMosi KULLIKK.

B JICKIMOYNTENbHO C Yerbio MITTIOCTPaLumn AaT4nk MoXeT bbiTb n3obpaxeH 6e3 Yexna. Bcerga
HageBakiTe Yexon Ha AaTuuK ANs NpeaoTBPaLYeHUs NEPEKPECTHOro MHEULMPOBAHUS NaLUEHTOB U
rnonb3oBaresnes.
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OpHopasoBasi BHYTPMNonocTHas
HanpasnALasa ans urnbl Pycckui

OpHopa3soBble yCTPOVICTBA HEMb3s UCMO0b30BaTh MOBTOPHO, NoABEpraTs 06paboTke ny noBTOPHOM
crepunm3aavyn. [py MOBTOPHOM MCOIb30BaHNMU, 06paboTKe v MOBTOPHOV CTEPUNN3aL NN MOXET
BO3HUKHYTb OMACHOCTb 3arPASHEHNs yCTPOVICTBA, NHULMPOBaHUS NaUNeHTa Ui NepekpecTHOro
UHULYMPOBaHUSI.

WUsnenue cTepunm3oBaHo STUIEHOKCUAOM.

CrepuribHoe nsgenve npeaHa3Ha4eHo TOMbKO A5 O4HOPa30BOro MPUMEHEHUSI.

He ucrone3yvite, ecriv ynakoska nospexzeHa.

He ucrionb3yvite ux B criy4ae NCTE4eHUs1 CpOKa rogHOCTY.

Ecnv npoBoaHUK Uriibl MOBPEXAEH Wi He yCTaHaBIMBaETCs OKHBIM 06pa3oM, He UCOoMb3yiiTe
YCTpOVCTBO.

lNepen vcnons3oBaHnem ybeanTecs B OTCYTCTBUM My3bipbKOB BO3Ayxa. [TonagaHune Bo3ayxa B
MPOCTPaHCTBO MEXAY YEXIIOM U NIMH30M AaT4nKa MOXET yXyALaTb Ka4eCTBO N30OpaXxeHus!.

Npyt BO3HUKHOBEHUM HEUCTIPABHOCTU BO BPEMSI UCIOSb30BaHUs U NPU HapyLLUeHun
YHKUMOHANLHOCTY MpeKpaTnTe UCMob30BaHNe U3Aenns u cBsknTech ¢ komnaunesi CIVCO.

060 BCcex cepbe3HbIX MPOUCLLIECTBUSAX, CBS3aHHbIX C N3ennem, HeobxoanMo coobLyaTk B KOMIaHWUIO
CIVCO 1 KoMneTeHTHbIV opraH Balles CTpaHbl-y4acTHuLbl EC unv B COOTBETCTBYIOLYME perynupyroLyme
opraHsi.

NMPUMEYAHUE: V3penvie nsrotoeneHo 6e3 cnonb3oBaHUsA HaTyparnbHOro narekca.

NMPOBEPKA NMPOXOXAEHWA UMbl

Mepen nepBbIM UCNONBL30BAaHUEM KOMMOHEHTA NPOBEPLTE NPOXOXAEHWE UMbl MO NPOBOAHWKY, KaK
onM1caHo B pyKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLuum cucTeMbl, 4ToGbl ONpeaenuTb B3aMMOronoXeHne CUCTeMbI 1
NpoBOAHMKa GMONCUIAHON UrNbl.

OnwucaHne NpaBubHOTO BbIMOMHEHUS NPoLieypbl CM. B PYKOBOACTBE NONb3oBaTens aarymka.
BBoawTe Urny octopoxHo, nsberas ee crubaxus.

NMPUMEYAHUE: [ns noctmxeHus Tpebyemort 06nactu ucnonbayiiTe Urily COOTBETCTBYIOLLEN ANWHbI.

MCMOJIb3OBAHME CUCTEMBI HAMPABITEHUA UTJbI

1.

2.

=

Harecute Heo6xoanMoe KONMYECTBO rensi Ha BHYTPEHHIOK CTOPOHY Yexna u/vnv paboyyto NoBEPXHOCTb
nAatyuka. MNpu oTCyTCTBUM rens kayecTBo N30GPaxKeHUst MOXKET ObITb NIOXUM.

MomecTuTe AaTumK B Yexon, cobnioaas Haanexalime metoabl obecneyeHus ctepunbHocTy. MnoTHo
06TAHWUTE NOBEPXHOCTb AaTUMKA YEXIIOM, YTOGbI YAANUTL CKINaaKu 1 Ny3bipbKy BO3AyXa, CNiefis 3a Tem,
4TOGbI LIENIOCTHOCTL Yexna He HapyLumnach.

3akpenuTe Yexon ¢ NOMOLLbI0 NpUaraemMoii TeCbMbl.

Y6eanTech B OTCYTCTBUN Ablp U HAAPLIBOB Yexna.

5. Cobniogasn Hagnexalyue metofbl obecneyeHns cTepunbHOCTU, NPUKPENUTE NPOBOAHUK K AATYUKY NyTEM

COBMeELLEHNsI METOK.
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OpHopasoBasi BHYTPMNONOCTHasA
Pycckui HanpasnsAwLasa ons urnbl

6. Haxmute Ha HuX, 4TObbI 3aKpennTb AaTyuK.

p
[l%_@ 16-18 GA

N\
7. I'Ipvl HeO6X0[J,VIMOCTI/I yCTaHoBUTE BTOpOIﬁ 4yexon, BbINoNMHUB ﬂeﬁCTBMﬂ, OonucaHHbIe Bbille.
~ D
—5
\ Y,
YTUIU3ALMS
NMPEAYNPEXOEHUE

" VTUU3NpYiTe 04HOPa3oBbIE KOMITOHEHTbI Kak UHGDEKLMOHHBIE OTXOAb.

®  [Jonb3oBaTenu AaHHOro u3nenuns 0bsi3aHbI 06eCneyYnNTs HauBbICLLYHO CTENeHb MHGPEKLNOHHOIro
KOHTPOJIS1 KaK B OTHOLLIEHUM NAaLNEHTOB U KOJIIEr, TaK U B OTHOLLEHUM cebs. UTobbl n3bexars
nepekpecTHOro MHULMpoBaHusi, cobrogarite caHNTapHble HOPMb, MPUHATBLIE B BaLem

MenyYPexaeHnn.
»  [lopsigok 06paboTky AaTumKka B MPOMEXYTKax MEX/y UCIO0Mb30BaHNEM OrucaH B PyKOBOACTBE
nonb3oBarens.
YCINOBUA XPAHEHUA
= 13GeraiiTe XpaHeH!s U3AENUsi NPU KCTpeMarnbHbIX TEMMepaTypax Unm nog NpsiMbiMy CONHEYHbIMU
nyyamu.

= XpaHuTe B MPOXSiagHOM CyXOM MecTe.

NMPUMEYAHME: 3apaTb nHTEpecytoLme BONPOCh! UK 3aka3aTb Apyrue usgenvs komnanmm CIVCO MoxHo
no TenecoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha caitte www.CIVCO.com.
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Jednorazové vodiace zariadenie na endokavitalnu
Slovensky ihlu

Slovnik symbolov néjdete v samostatnej vioZke.

VODIACE ZARIADENIE IHLY

ZAMYSLANE POUZITIE

Toto zariadenie poskytuje lekarom nastroj na vykonavanie proceddr vedenych ihlou/pristrojom s pouzitim
diagnostického ultrazvukového endokavitného prevodnika.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
= Transvaginalny - Diagnostické postupy ultrazvukového vedenia ihly/nastroja, ako je biopsia tkaniva,
aspiracia tekutiny, umiestnenie katétra, liecba a odber oocytov.
= Transrektalny - Diagnostické postupy ultrazvukového vedenia ihly/nastroja, ako je biopsia tkaniva,
aspiracia tekutiny, umiestnenie katétra a oSetrenie.

POPULACIA PACIENTOV
= Endokavitarne zavadzacie systémy (IVF) - endokavitarne zavadzacie systémy s indikaciou IVF su uréené
na pouZitie s transvaginalnymi sondami uréenymi na pouZitie v pripade Zien akéhokolvek telesného typu,
vratane malej alebo drobnej postavy.
= |ntrakavitarne vodiace systémy su uréené na pouZzitie s intrakavitarnymi (transvaginalne alebo
transrektalne) prevodnikmi uréenymi na pouzitie u dospelych s akymkolvek telesnym vzhiadom, vratane
malej alebo drobnej stavby tela.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Produkty na endokavitarne zavadzanie maju pouzivat’ klinicki lekari vySkoleni na pouzivanie a interpretaciu
ultrazvuku pre intervencie. Na pouzivanie endokavitarneho zavadzania sa nevyzaduju Ziadne dalSie Specifické
zrugnosti alebo schopnosti pouzivateia. To moze zahffiat nasledujtcich, nie vak vyluéne: Fetomaternaini lekari,
gynekoldgovia a pérodnici, reprodukéni endokrinoldgovia, Zenské zdravotné sestry, radiolégovia, sonografisti,
chirurgovia a urolégovia.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
= Systémy navadzania do endokavity pouzivané pri ziskavani oocytov musia prejst’ testovanim MEA a LAL,
aby sa mohli povaZovat' za bezpe¢né na pouzivanie pri postupoch ziskavania oocytov.
= |ntrakavitarne vodiace systémy su navrhnuté tak, aby koreSpondovali so systémovymi pokynmi na
obrazovke, smerujuc nastroje pre ich presné umiestnenie. Kontdrovany design poskytuje nizky profil,
bezpeéné uchytenie k prevodniku a maximalizuje pohodlie pacienta.

POZNAMKA: Sthrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.

POZNAMKA: Jednobunkova MEA: 280 % embryi sa vyvinulo na expandovanu blastocystu po 96 hodinach.
Endotoxin podia USP (LAL) testovany a ispesne absolvovany s 20 EU alebo menej na
pomocku.

POZOR

Federalne zakony (Spojené Staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zéklade
objednavky lekara.

VAROVANIE
= Pred pouzitim by ste mali mat’ kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
snimaca najdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
= PouzZitie vodiaceho zariadenia na endokavitalny snimac méZe zvysit’ riziko vaginalnych alebo
rektalnych oderov.
= Preilustracné udely mézZe byt snimac zobrazeny bez obalu. Aby ste pacientov a pouZivatelov ochranili
pred kriZovou infekciou, vZdy snimac obalte.
= Jednorazové zariadenie opétovne nepouZivajte, opdtovne nespracuvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat'riziko kontamindcie zariadenia, ¢o
moZe u pacienta spésobit’ infekciu alebo krizovu infekciu.
Produkt je sterilizovany pomocou etylénoxidu.
Sterilny produkt je uréeny iba na jednorazové pouZitie.
NepouZivajte, ak je porusena integrita obalu.
Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie.
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Jednorazové vodiace zariadenie na endokavitalnu

ihlu

Slovensky

Nepouzivat, ak je vodiaci prvok ihly poskodeny, alebo spravne nezapada.

Zaistite, aby pred pouZitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a
prevodnikom méZe spésobit’ zhorsenie kvality obrazu.

Ak produkt podas pouZivania nefunguje sprévne alebo ak uZ nie je schopny dosiahnut’ zamysiané
pouZitie, prestarite produkt pouZivat’ a zavolajte spolocnosti CIVCO.

Zavazné incidenty tykajice sa produktu nahlaste spoloc¢nosti CIVCO a prisluSnému organu vo vasom
¢lenskom state alebo prislusnym regulacnym organom.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauguku.
OVERENIE TRASY IHLY

Pred prvym pouzitim komponentu skontrolujte trajektériu ihly, aby ste sa presvedgili o kompatibilite medzi
systémom a vodiacim zariadenim na biopsiu v stilade s pokynmi uvedenymi v pouzivatelskej prirucke k
systému.

Informacie o spravnom postupe najdete v navode na pouzitie prevodnika.

Pri zavadzani ihly budte opatrni, aby ste ju neohli.

POZNAMKA: Na dosiahnutie cielovej oblasti pouzivajte ihlu spravnej dizky.
POUZITIE VODIACEHO ZARIADENIA IHLY

1.

2.

Do vnutra obalu alebo na prednu €ast’ snimaca umiestnite dostatoéné mnozstvo gélu. V pripade, ze sa gél
nepouzije, mézu byt vysledky snimania nedostatocné.

Vlozte snimac do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouZili spravnu sterilnt techniku. Cez prednu ¢ast’
snimaca natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na hom nenachadzali ziadne zahyby ani vzduchové
bubliny. Dbajte na to, aby ste obal nenatrhli.

Obal upevnite pomocou dodanych krdzkov.

Skontrolujte obal, &i sa na iom nenachadzaju Ziadne otvory alebo trhliny.

Pomocou spravnej techniky sterilizacie zarovnajte vodiace zariadenie s lokalizaénym prvkom prevodnika.

4 N\

S /
Zatlaenim zaistite prevodnik.
-~
ﬂ%_@ 16-18 GA
-
V pripade potreby pouzite druhy obal podia vyssie uvedenych krokov.
4 N
[——D-
- J

77



Jednorazové vodiace zariadenie na endokavitalnu
Slovensky ihlu

LIKVIDACIA

VAROVANIE
= Jednorazové komponenty likvidujte ako infekény odpad.
= Pouzjvatelia tohto produktu st povinni a zodpovedaju za zabezpecenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zasady protiinfekcnych
opatreni platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontamin&cii.
= Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na regeneréciu prevodnika medzi pouzitim.

PODMIENKY SKLADOVANIA

= Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom slne¢nom svetle.

= Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

POZNAMKA: Ak méte otazky alebo si chcete objednat dalsie vyrobky CIVCO, zavolaijte na &islo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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Guia de aguja de endocavidad desechable Espariol

Consulte el encarte separado para ver el Glosario de simbolos.

GUIA DE AGUJA

USO PREVISTO

Este dispositivo le proporciona a los médicos una herramienta para realizar procedimientos guiados por
aguja/instrumento con el uso del transductor endocavitario por ultrasonido de diagnéstico.

INDICACIONES DE USO
= Transvaginal - Procedimientos de diagnéstico guiados por aguja/aparato de ecografia, tales como biopsia
de tejidos, aspiracién de liquidos, colocacién de catéteres, tratamientos y extraccién de évulos.
= Transrectal - Procedimientos de diagnéstico guiados por aguja/aparato de ecografia, tales como biopsia de
tejidos, aspiracién de liquidos, colocacién de catéteres y tratamientos.

POBLACION DE PACIENTES
= Sistemas de guia de endocavidad (FIV): los sistemas de guia de endocavidad para FIV se utilizan con
transductores transvaginales previstos para su uso en mujeres de cualquier constitucién, incluidas
complexiones pequefas o delgadas.
®  Los sistemas de guia para la endocavidad se utilizan con transductores de endocavidad (transvaginales o
transrectales) y estan disefiados para su uso en adultos de cualquier constitucién fisica, incluso en
complexiones menudas.

USUARIOS OBJETIVO

Los productos de guia de endocavidad deben utilizarlos especialistas con formacién médica en el uso e
interpretacién de ecografias intervencionistas. No se requiere ninguna otra capacidad o habilidad Gnica para
utilizar la guia de endocavidad. Entre otros especialistas se incluyen: Especialistas maternofetales, en obstetricia y
ginecologia, endocrinologia reproductiva, radiologia, ecografia, cirugia, urologia y enfermeras especialistas en
salud de la mujer.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
= Los sistemas de guia de endocavidad utilizados durante la extraccién de évulos deben superar las pruebas
MEA y LAL para que se consideren seguros para su uso en procedimientos de extraccién de évulos.
®  Los sistemas de guia para la endocavidad estdn disefiados para corresponder con las directrices del sistema
en pantalla, que permiten guiar los instrumentos para una colocacién precisa. El contorno del disefio
proporciona un ajuste seguro y de bajo perfil al transductor, lo cual maximiza la comodidad del paciente.

NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

NOTA: MEA de una célula: =80 % embriones desarrollados hasta blastocitos expandidos tras 96 horas.
Endotoxina USP (LAL) evaluada y aprobada con 20 UE o menos por producto.

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.

ADVERTENCIA
®  Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su
transductor, consulte la guia de usuario del sistema.
®  F|uso de una guia de aguja en un transductor de endocavidad puede aumentar el riesgo de abrasién
vaginal o rectal.
= El transductor puede mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos. Coloque siempre una cubierta sobre
el transductor para proteger a los pacientes y los usuarios de la contaminacién cruzada.
= No 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.
El producto se esterilizé 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 lo use si la guia de aguja estd dafiada o no encaja correctamente.
Asegurese de que no haya burbujas de aire antes de su uso. El aire que queda entre la funda y la lente del
transductor puede causar una mala calidad de imagen.

79



Espariol Guia de aguja de endocavidad desechable

Si el producto no funciona adecuadamente durante el uso o ya no logra conseguir el resultado previsto,
deje de utilizarlo y péngase en contacto con CIVCO.

Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su
Estado miembro o a las autoridades reguladoras correspondientes.

NOTA: El producto no estd hecho con létex natural.

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 de biopsia, tal y como se describe en la guia del usuario
del sistema.

Consulte la guia del usuario del transductor para ver el procedimiento apropiado.

Tenga cuidado de que no se doble la aguja cuando la inserte.

NOTA: Use una longitud apropiada de aguja para alcanzar la zona del objetivo.

USO DEL SISTEMA DE GUIA DE AGUJAS

1.

Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del transductor. Si no se usa gel
se puede producir una mala digitalizacién de imagenes.

. Meta el transductor en la cubierta asegurdndose de usar técnicas de esterilizacién adecuadas. Tire de la

cubierta sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire y con cuidado para no
pinchar la cubierta.

Fije la funda rodedndola con bandas.

Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.

Empleando técnicas estériles adecuadas, alinee la guia con las marcas de posicién del transductor.

( N\

7

- J/
Presione para afirmar el transductor.
-
ﬂ%_@ 16-18 GA
-
Si lo desea, aplique una cubierta secundaria siguiendo los pasos anteriores.
( A\
- J
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DESECHADO
ADVERTENCIA

= Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos.

m  |os usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el més alto nivel de
control de infeccién a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para evitar la contaminacién cruzada,
siga las politicas de control de infeccién establecidas por su institucién.

m  Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.

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: Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1
319-248-6757 o al 1-800-445-6741 o visite www.CIVCO.com.
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Svenska Endokavitetsnélguide fér engdngsbruk

Se separat inlégg fér symbolordlista.

NALGUIDE

AVSEDD ANVANDNING

Den hér enheten ger léikare ett verktyg fér att utféra nél-/instrumentstyrda procedurer med anvéndning av den
diagnostiska ultraljudskavitetstransduktorn.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
®  Transvaginal - Diagnostiska ultraljudsstyrda nél-/instrumentstyrda ingrepp som vévnadsbiopsi,
véatskeaspiration, kateterplacering, behandling och oocytutvinning.
= Transrektal - Diagnostiska ultraljudsstyrda nél-/instrumentstyrda ingrepp, t.ex. vévnadsbiopsi,
vétskeaspiration, kateterplacering och behandling.

PATIENTPOPULATION
®  Endokavitdrstyrsystem (IVF) — Endokavitérstyrsystem med en IVF-indikation anvénds tillsammans med
transvaginala sonder och é&r avsedda fér kvinnor med alla typer av kroppshabitus, inklusive liten eller smal
stomme.
® Styrsystem fér h&lrum ér avsedda att anvéndas med transduktorer fér (transvaginalt eller transrektalt)
hélrum pé& vuxna med alla kroppshabitus, inklusive liten eller l&tt kroppsstorlek.

AVSEDDA ANVANDARE

Endokavitérstyrningsprodukter ska anvéndas av klinikpersonal som &t medicinsk utbildning i anvéndning och
tolkning av ultraljud fér ingrepp. Det krévs inga andra unika férdigheter eller kunskaper fér endokavitérstyrning.
Detta kan innefatta, men ér inte begrénsat till: Fosterlékare, OB/GYN, reproduktiionsendokrinologer,
sjukskéterskor fér kvinnovérd, radiologer, sonografer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER
®  Endokavitetsstyrsystem som anvénds vid oocytutvinning méste godkénnas efter MEA- och LAL-testning fér
att anses vara sékra fér anvéindning vid oocytutvinning.
m Styrsystem fér h&lrum &r utformade fér att dverensstémma med de anvisningar som systemet visar p&
skérmen fér att styra instrument och placera dem korrekt. Den konturerade formen ger en l&gprofilerad
och sdker féstning till transduktorn, vilket ékar patientens komfort.

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

OBS:  Encellig MEA: =80 % av embryon utvecklade till expanderad blastocyst efter 96 timmar. USP Endotoxin
(LAL) testades och godkéndes med 20 EU eller mindre per enhet.

OBSERVERA

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

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

= Anvdndning av en ndlguide pé& en endokavitetstransduktor kan &ka risken f6r vaginala eller rektala sér.

®  Transduktorn f&r endast visas utan omslag i illustrationssyften. Placera alltid ett skydd éver apparaten fér
att skydda patienter och anvéndare frén korskontaminering.

= Engdngsprodukter fér inte Gteranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,

ombearbetning eller omsterilisering kan medféra risk fér att produkten kontamineras, vilket kan leda fill

att patienter infekteras eller korsinfekteras.

Produkten ér steriliserad med etenoxid.

Sterila produkter ér endast avsedda fér engéngsbruk.

Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.

Anvénd inte om utgéngsdatumet har passerat.

Anvénd inte om nélguiden ér skadad eller inte passar ordentligt.

Kontrollera att det inte fsSrekommer négra luftbubblor fére anvéndning. Luft mellan éverdraget och

transduktorn kan orsaka délig bildkvalitet.

®  Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte Iéingre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta
anvénda produkten och ring CIVCO.
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Endokavitetsnélguide fér engéngsbruk

Svenska

OBS:

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

Produkten &r inte tillverkad i naturligt latexgummi.

NALVAGSVERIFIERING

OBS:

Innan du anvénder komponenten férsta gdngen utfér du nélvégsverifiering fér att kontrollera system- och
biopsi-guidesférhéllanden som det beskrivs i systemhandboken.

Se handboken till transduktorn f&r korrekt anvéndning.

Var férsiktig vid inférandet av nélen fér att undvika bajning.

Anvéand lamplig nélléngd fér att n& mélomrédet.

ANVANDA NALSTYRNING

1.

2.

w

Placera en lémplig méngd gel inuti omslaget och/eller pé transduktorns framsida. Om ingen gel anvénds
kan det resultera i délig bildbehandling.

Fér in transduktorn i hylsan och se till aft anvénda erforderlig steril teknik. Dra t&tt &ver skyddet pé
transduktorns framsida f&r att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet f&r att undvika punkterat skydd.
Satt fast skyddet med de medféljande banden.

Undersok skyddet fér att kontrollera att det inte finns négra hél eller revor.

Rikta in guiden med hjélp av mérkningen pé transduktorn, se till att du anvénder vedertagen steril teknik.

4 N

7

- J
Tryck ner fér att séikra p& transduktorn.
-
[l%_@ 16-18 GA
-
Om s& 8nskas kan ett andra lager appliceras genom att félja stegen ovan.
e N
[——2
- J
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BORTSKAFFANDE
VARNING

" Avyttra engéngskomponenter som infektiést avfall.

Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestdmmelser fér
infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.

Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terbearbetar transduktorn mellan anvéndningar.

FORVARINGSVILLKOR

Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.

®  Fdrvara pd en sval, torr plats.

OBS:  For 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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Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu Turkge

Sembol Sézligii icin ayri eke bakin.

IGNE KILAVUZU

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, doktorlara diyagnostik ultrason endokavite transduseri ile igne/enstriman kilavuzlu prosedurlerin
gergeklestiriimesini saglayan bir arag sunmaktadir.

ENDIKASYONLAR
= Transvajinal - Doku biyopsisi, sivi aspirasyonu, kateter yerlestiriimesi, tedavi ve oosit toplama gibi tanisal
ultrason igne/enstriiman yardimiyla yapilan proseddirler.
= Transrektal - Doku biyopsisi, sivi aspirasyonu, kateter yerlestiriimesi ve tedavi gibi tanisal ultrason
igne/enstriiman yardimiyla yapilan proseddrler.

HASTA POPULASYONU
= Endokavite Kilavuz Sistemleri (IVF) - IVF endikasyonlu Endokavite Kilavuz Sistemleri, kiigik veya hafif
gergeve dahil tim vicut aliskanliklarina sahip kadinlarda kullaniimasi amaglanan transvajinal
donustaricilerle kullanim igindir.
= Endokavite Kilavuz Sistemleri, kliglik veya hafif bigim dahil olacak sekilde tiim viicut habituslarindaki
yetiskinlerde kullaniimak Uzere tasarlanmis endokavite (transvajinal veya transrektal) transduserleri ile
kullanim igindir.

HEDEF KULLANICILAR

Endokavite Kilavuz Uriinleri, miidahaleler igin ultrason kullanimi ve yorumlanmasi konusunda tibbi olarak egitim
almis klinisyenler tarafindan kullaniimahdir. Endokavite Kilavuzunun kullanimi igin gereken baska benzersiz beceri
veya kullanici yetenegi yoktur. Bu, asagidakileri igerebilir ancak bunlarla sinirli degildir: Anne-Bebek Doktorlari,
Kadin Dogum Uzmanlari, Ureme Endokrinologlari, Kadin Saghgi Hemsireleri, Radyologlar, Sonografi Uzmanlari,
Cerrahlar ve Urologlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI
= Qosit toplama sirasinda kullanilan Endokavite Kilavuz Sistemlerinin, oosit toplama proseddrlerinde glivenli
kabul edilmesi igin MEA ve LAL testlerinden gegmesi gerekir.
= Endokavite Kilavuz Sistemleri, dogru yerlestirme igin araglari ydnlendiren, ekranda sistem kilavuzlariyla
uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir. Konturlu tasarimi sayesinde dustk profillidir, transdiisere guivenle
yerlesir ve hasta konforunu en (st diizeye gikarir.

NOT:  Bu Uriinin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

NOT: Tek hiicre MEA: Embriyolarin 2%80'i 96 saatte genislemis blastosist haline gelismistir. USP Endotoksin
(LAL) testi yapilmis ve her cihaz igin 20 EU veya daha azi ile basarili olmustur.

DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gére, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim
izniyle satilabilir.

UYARI

= Kullanimdan 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transduserinizin kullanimiyla

ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.

= Bir endokavite transddser lizerinde igne kilavuzu kullanmak vajinal ya da rektal abrazyon riskini

ylikseltebilir.

®  Sadece gdsterim amagli olarak, transduser bir transduser kilifi bulunmadan gésterilebilir. Hastalari ve

kullanicilari capraz kontaminasyondan korumak igin transduserin (izerine daima bir kilif yerlestirin.

m  Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona yol agabilir.

Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Steril drtin tek kullanimliktir.

Paketin blitiinltigi bozulduysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi gegmis olanlari kullanmayin.

Dlizgiin oturmayan veya hasarli igne kilavuzlarini kullanmayin.
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®  Kullanmadan énce hicbir hava kabarciginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdliser lensi
arasinda kalan hava, diistik goriintii kalitesine neden olabilir.

»  Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

n  Uriinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir.
iGNE YOLUNUN DOGRULANMASI
= Bilesenin ilk kullanimindan 6nce, sistemi ve biyopsi kilavuzu iliskilerini sistem kullanim kilavuzunda
belirtildigi sekilde dogrulamak icin igne yolu dogrulamasi yapin.
= Uygun prosediir igin kullanim kilavuzuna bakin.
= Bikilmeyi 6nlemek igin igneyi yerlestirirken dikkat gosterin.

NOT: Hedef bdlgeye ulasmak igin uygun uzunlukta igne kullanin.
IGNE KILAVUZUNU KULLANMA
1. Kilifinigine ve/veya transduser yliziine uygun miktarda jel suriin. Jel kullaniimazsa gériintiileme kalitesi
disuk olabilir.
2. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek,
kinsikliklar ve hava kabarciklarini gidermek igin kilifi transduser y(izii (izerine sikica gekin.
3. Kilifi saglanan bantlarla tutturun.
4. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

-
-
5. Uygun steril teknigi kullanarak, kilavuzu transduserin Gzerindeki konumlandirma isaretleriyle hizalayin.
4 N\
- J
6. Transdusere sabitlemek igin asagiya dogru bastirin.
(
ﬂ%_@ 16-18 GA
-
7. lsterseniz yukaridaki adimi uygulayarak ikinci bir értii uygulayin.
(" N\
[——2)
- J
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Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu Turkge

ATMA

UYARI
m  Tek kullanimlik pargalari bulasici atik olarak imha ediniz.
®  Bu lriind kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamak ylikimllliglindedir. Capraz kontaminasyonu dnlemek i¢in kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
= Her kullanimdan sonra transdtiseri yeniden isleme koymak igin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

SAKLAMA KOSULLARI

= Uriinleri asiri sicakliklarda veya dogrudan giines 1s1§1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

NOT:  Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Uriinleri 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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Tiéng Viét Ong dan Kim tiém Noi khoang Dung mot [an

Tham khao phu trang riéng danh cho Bang chu giai biéu tugng.
ONG DAN KIM
MUC BICH SUDUNG
Thiét bi nay cung cap cho cac bac sT mét cong cu dé thuc hién cac quy trinh dan hudng kim/dung cu béng céch su
dung dau do ndi khoang siéu &m chan doan.
CHI DAN SUDUNG
" Qua dudng 4m dao - Quy trinh ludn kim siéu &m chan doan / ludn dung cu nhu sinh thiét md, hut dich, dat
6ng thong, diéu tri va 18y noan.
®  Qua dudng tryc trang - Quy trinh ludn kim siéu am chan doan / ludn dung cu nhu sinh thiét mo, hut dich,
dat 6ng théng va diéu tri.

SO LUONG BENH NHAN
= Hé thdng Endocavity Guidance Systems (IVF) - Hé théng Endocavity Guidance Systems c6 chi bdo IVF
dudc st dung vdi cac dau do dm dao danh cho phu nii thudc moi thé trang, ké ca ngudi co thé trang nhd
ngudi hoac nhe céan.
" Hé théng Dan Hudng Noi Khoang dudc dung véi cac dau do ndi soi (qua &m dao hodc truc trang) dudc
thiét k& dé st dung cho ngudi trudng thanh véi moi thé trang, bao gom ngudi ¢é than hinh nho hodc manh
mai.

mMucC biCH SUDI_JNG
Cac san phdm Endocavity Guidance dugdc su dung bdi cac bac silam sang da qua dao tao y té trong viéc st dung
va doc két qua siéu am cho cac tha thuét can thiép. Bac si khong can c6 ki nang hodc kha néng dac biét nao khac
dé st dung Endocavity Guide. Ngudi st dung co thé gém, nhung khong gidi han: Bac si san phu khoa, OB/GYN,
bac s ndi tiét sinh san, digu dudng stc khde phu nii, bac s X quang, bac s siéu am, bac si phau thuat va bac st
tiét niéu.
DAC DIEM HOATDONG
® Hé théng Endocavity Guidance Systems dudc dung trong qua trinh 18y no&n phai vugt qua thi nghiém
MEA va LAL dé& dudc coi la an toan dé sti dung trong cac quy trinh 18y noén.
" Hé théng Dan Hudng N&i Khoang dudc thiét ké dé tudng tng véi cac hudng dan cta hé théng trén man
hinh, dan hudng cac céng cu dé dat chinh xéc. Thiét k& déi lap véi cau hinh thap, viia van véi dau do, gitp
bénh nhan dudc thoai mai nhat.

CHU Y: D& xem tdng quan hiéu qua y t& cia san pham nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

CHU Y: Mét t& bao MEA: 280% phoi phat trién thanh phoi nang nd réng sau 96 gid. USP Endotoxin (LAL) d&
dudc xét nghiém va vudt qua thi nghiém khi c6 20 EU tré xubng trén méi thiét bi.

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban bdi hoac theo yéu cau cua bac si.

CANH BAO
®  Trudc khi st dung, ban phai dudc dao tao vé siéu 4m. Dé duoc hudng dan su dung dau do, hdy xem
hudng dan danh cho ngudi diing trong hé théng.
®  Vigc st dung 6ng dan kim trén mét ddu do ndi khoang cé thé Iam téng nguy co géy trdy xudc 4m dao
hodc truc trang.
®  Khi chi danh cho muc dich minh hoa, ddu do cé thé dugc minh hoa ma khéng co bao chup bao vé. Luén
16ng bao chup bao vé vao dau do dé béo vé bénh nhan va ngudi ding khéng bi Iay nhiém chéo.
®  Khong tai sd dung, tai xd' ly hodc tai khd trang thiét bi ding moét Ian. Viéc tai su dung, tai xd ly hodc tai
khi triing c6 thé tao nguy co nhiém ban thiét bj, gdy nhiém tring cho bénh nhan hodc nhiém khuan
chéo.
San phdm dugc khd trang bang khi ethylene oxide.
San phdm vé trung dugc thiét ké cho mdt Ian dung duy nhét.
Khéng duoc su dung néu bao bi bi hu hai.
Khéng dugc su dung néu da qua han su dung.
Khéng st dung néu 6ng dan kim bj héng hodc khéng phu hop.
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Dam bao khéng cé bong bong khi trudc khi sd dung. Khi con lai gitia ndp va thau kinh cam bién co thé
dan dén chét lugng hinh anh kém.

Néu san phdm bi hong trong qua trinh sd dung hodc két qua su dung khéng dugc nhu ban diu, hdy ding
s dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.

Ha&y béo cao su c6 nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong
Quéc gia thanh vién cua quy vi hodc cac cd quan quan ly cé thdm quyén.

CHU Y: San pham khéng chtia latex cao su ty nhién.
KIEM TRA BUGNG KIM

Trudc khi st dung cac bo phan Ian dau, phai tién hanh kiém tra dudng kim dé xac nhan méi tudng quan gitia
hé théng va 6ng dan sinh thiét, nhu dugc mé ta trong hudng dan st dung hé théng.

Xem hudng dan st dung cam bién dé biét quy trinh thich hgp.

C4n than khi dua kim vao dé tranh lam cong.

CHU Y: St dung chiéu dai kim thich hdp dé tiép can viing muc tiéu.
SU DUNG DAN HUGNG TIEM

1.

2.

I

Cho m6t lugng gel thich hgp vao bén trong bao phu bao vé va/hodac trén bé mat cua dau do. Viéc tao anh cé
thé sé kém néu khdng st dung gel.

Phu dau do bang bao chup bao vé, dam bao st dung dung ky thuat vo trung. Kéo bao chup bao vé khit vao
bé mat dau do dé loai bd nép nhan va bot khi, can than tranh lam thung bao phu.

Cé dinh bao phu bao vé bang bang keo dan kin.

Kiém tra bao phu bao vé&, dam bao khdng c6 16 hodc vét rach.

St dung k¥ thuat tiét trung thich hgp, can th&ng thanh dan véi cac bd phan dinh vi ctia cam bién.
e N

7

. J
An xuéng dé c6 dinh vao cam bién.
-
“%_@ 16-18 GA
N\
Né&u muén, phu mot I8p thi hai bang cach thuc hién theo cac budc bén trén.
4 )
——5
\ J
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BO

CANH BAO
= B4 c4c bo phén dung mét Ian nhu réc thai nhiém khuén.
= Ngudi st dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & mic dé cao nhat
cho bénh nhén, déng nghiép va chinh ban than ho. Bé trénh Iay nhiém chéo, hay thuc hién theo cdc
chinh séch kiém soét nhiém khuén dudc cd sd cua ban thiét Iap.
®  Xem hudng dén st dung ctia hé théng vé tai xd ly cam bién gitia céc Ian su dung.

PIEU KIEN BAO QUAN
" Khéng bao quan san phdm & khu vuc c6 nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang truc tiép.
®  Bao quan & ndi khd rdo, mat me.

CHU Y: N&u c6 thdc mac hay mudn dat hang thém cac san pham CIVCO, xin vui 1dng goi dén s6 +1 319-248-
6757 hodc 1-800-445-6741 hoac truy cap www.CIVCO.com.
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