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English TP Pivot Pro™ Needle Guide

Refer to separate insert for Symbol Glossary.

NEEDLE GUIDE

INTENDED USE

Device is intended to be used for instrument placement to access anatomical structures under transrectal ultrasound
guidance.

COVER
INTENDED USE

Protective cover or sheath placed over an ultrasound transducer / probe / scanhead instruments. The cover is used
with the transducer in scanning and needle guided procedures for body surface, endocavity, and intra-operative
diagnostic, interventional, or therapeutic ultrasound. The cover also helps to prevent transfer of microorganisms,
body fluids, and material to the patient and healthcare worker during reuse of the transducer (both sterile and non-
sterile covers). The cover also provides a means for maintenance of a sterile field (sterile covers only).

INDICATIONS FOR USE

= Prostate - Biopsy and minimally invasive puncture.
= Surgical (Prostate)- Biopsy and minimally invasive puncture.

PATIENT POPULATION

TP Pivot Pro is intended for use on adult males of all body habitus, including small or slight frame.

INTENDED USERS

Needle Guides should be used by clinicians medically qualified in the proper use of transperineal ultrasound for
guiding needle placement. User groups may include, but are not limited to: Urologist, Urological Surgeon,
Urological Nurse, Radiation Oncologist, Physician Assistant and Nurse Practitioner.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

= TP Pivot Pro needle guide provides a secure fit on most transrectal ultrasound transducers with its adjustable
locking knob which ensures a stable position allowing users to perform guided, free-handed transperineal
prostate biopsies through an initial access needle. TP Pivot Pro offers 5 adjustable heights and varying
angles to improve access to different zones throughout the prostate gland. The needle path angle feature
decreases the need to angle the probe, thereby reducing probability of image dropout when assessing
posterior gland.

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

INTENDED CLINICAL BENEFITS
®  Freehand transperineal prostate biopsy approach provides detection of clinically significant disease and
greater sampling of the anterior prostate.

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

CAUTION

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

WARNING
m  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see

your system's user guide.

Cover and guide are sterilized using ethylene oxide.

Sterile product is intended for single-use only.

Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

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

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

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

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

®  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.

®  Ensure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor
image quality.
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= Do not overtighten clamping knob. Overtightening may cause transducer damage.

®  Ensure introducer needle is visualized when angled, to avoid puncturing the rectal wall.

m  Withdraw or remove the introducer needle from the introducer holder to prevent patient injury when moving
to a contralateral position.

®  |f the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the
product and call CIVCO.

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

®  Use care when handling introducer needle to prevent accidental punctures.

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.

NEEDLE PATH VERIFICATION
m  Before using device, verify introducer needle is aligned within transducer imaging plane.
m  See transducer user guide for proper procedure.
= 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.

ATTACHING NEEDLE GUIDE TO TRANSDUCER

NOTE: Guide is compatible with endocavity transducers with a diameter in the range of 16mm - 20mm (0.63 -
0.79 inches).

1. Open transducer clamping knob by turning knob counter-clockwise and pivot knob away from attachment
legs. Do not remove knob from guide.

Place needle guide over transducer and push down to attach.

. Align stabilizer window with sagittal image plane transducer lens.

Position guide to allow introducer needle to be visible in transducer array once inserted.

Pivot transducer clamping knob back into position and turn knob clockwise to securely attach needle guide to
transducer. Do not overtighten.

AN

NOTE: If necessary, loosen transducer clamping knob to adjust needle guide position on transducer and ensure
needle path is aligned with transducer array. Do not remove knob from guide. Tighten transducer
clamping knob to secure needle guide after adjustment.
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ADJUSTING NEEDLE GUIDE
1. Determine desired starting needle path height for procedure.
2. Loosen introducer locking knob by turning counter-clockwise approximately one full turn. Do not remove
knob from guide tower.
. Pullintroducer holder out of current height position.
. Move introducer holder up or down to desired needle path height.
. Push introducer holder into desired needle path height.
. Tighten introducer locking knob by turning clockwise until introducer holder is securely locked in a
horizontal position using alignment detents.

gu | &
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NOTE: Do not remove introducer holder from guide tower.

NOTE: Introducer needle path height and angle adjustments may be made as required during the procedure.

ASSEMBLING INTRODUCER NEEDLE TO NEEDLE GUIDE
1. Using proper sterile technique, remove introducer needle from packaging and remove tip guard from
infroducer needle.
2. Position needle guide for initial introducer needle placement.
3. Insert introducer needle into introducer holder to desired depth of puncture.

-

Depth mark indicates approximate insertion
distance prior to puncture.

-

NOTE: Some resistance to introducer needle insertion will be noticed at insertion distance immediately
preceding puncture depth. Depth is approximately indicated by depth mark on introducer needle.

NOTE: Introducer needle insertion depth may be adjusted during procedure.
NOTE: Introducer needle accepts 18GA biopsy needles.
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ADJUSTING INTRODUCER HOLDER NEEDLE PATH ANGLE
1. Loosen introducer locking knob by turning counter-clockwise approximately one full turn. Do not remove
knob from guide tower.
2. Adjust angle of introducer holder to desired angle.
3. If desired, lock angle of needle path by turning introducer locking knob clockwise until secure. Do not
overtighten.

Straight Path Angled Path

i — -
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USING NEEDLE GUIDE

1. Select needle path height and ensure introducer holder is locked into position.

2. Position transducer with needle guide attached against patient's perineal skin for initial prostate biopsy.

3. Insert introducer needle into introducer holder and push needle forward to puncture perineal skin. Position
needle to desired depth in subcutaneous tissue.

4. Perform biopsy procedure, adjusting introducer needle path height, angle, and introducer insertion depth as
necessary to collect all biopsies required from puncture site.

5. Remove introducer needle from introducer holder.

6. Repeat as required at additional positions for prostate biopsy.

DISASSEMBLING AND REMOVING NEEDLE GUIDE

1. Loosen transducer clamping knob by turning counter-clockwise. Pull guide to remove from transducer.
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.

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

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.
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Pogledajte zasebni list Pojmovnik simbola.

IGLA VODILICA

NAMJENA

Uredaj je namijenjen za postavljanje instrumenata za pristup anatomskim strukturama pod transrektalnim
ultrazvuénim navodenjem.

NAVLAKA

NAMJENA

Zastitna navlaka ili omotac postavljen preko instrumenata ultrazvuéne sonde / sonde / glave za skeniranje. Navlaka
se upotrebljava sa sondom kod skeniranja i postupaka vodenim iglom za povrsinu tijela, endokavitet i
intraoperativni dijagnosticki, intervencijski ili terapeutski ultrazvuk. Navlaka takoder pomaze u sprjecavanju
prijenosa mikroorganizama, tjelesnih tekuéina i materijala na pacijenta i zdravstvenog djelatnika tijekom ponovne
uporabe sonde (i sterilni i nesterilni poklopci). Navlaka takoder pruza sredstvo za odrzavanje sterilnog polja (samo
sterilne navlake).

INDIKACIJE ZA UPORABU
= Prostata - Biopsija i minimalno invazivna punkcija.
= Kirurski (prostata)- Biopsija i minimalno invazivna punkcija.

POPULACIJA PACIJENATA
TP Pivot Pro predviden je za uporabu na odraslim muskim pacijentima svih tjelesnih grada, ukljucujuci one sitnije
grade.

PREDVIPDENI KORISNICI

Vodilice igle trebaju upotrebljavati klini¢ari koji su medicinski kvalificirani za pravilnu uporabu transperinealnog
ultrazvuka za navodenje postavljanja igle. Korisnicke grupe kogu ukljucivati, ali nisu ogranic¢eno na sliedece:
urologa, kirurga urologa, medicinsku sestru specijaliziranu za uroloSku njegu, radijacijskog onkologa, lijecnika
pomocnika i medicinsku sestru.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOST!

= Vodilica igle TP Pivot Pro osigurava sigurno pristajanje na veéinu transrektalnih ultrazvuénih sondi sa
svojim podesivim gumbom za zaklju€avanje koji osigurava stabilan polozaj koji korisnicima omogucuje
izvodenje vodene transperinealne biopsije prostate slobodnom rukom pomodu igle za pocetni pristup.
TP Pivot Pro nudi 5 podesivih visina i razli€itih kutova za bolji pristup razli¢itim zonama kroz prostatu.
Znacajka kuta putanje igle smanjuje potrebu za nagibom sonde, ¢ime se smanjuje vjerojatnost ispadanja
slike pri procjeni straznje Zlijezde.

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

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
= Transperinealni pristup biopsiji prostate slobodnih ruku omoguéuije otkrivanje klini¢ki zna¢ajne bolesti i vece
uzorkovanje prednjeg dijela prostate.

NAPOMENA: Sazetak klini¢kih tvrdnji za ovaj proizvod potrazite na www.CIVCO.com.

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

UPOZORENJE
= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute
o uporabi sonde.
Navlaka i vodilica sterilizirane su etilen-oksidom.
Sterilni proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.
Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaZe.
Nemojte upotrebljavati ako je prosao datum isteka roka uporabe.
Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija moZe dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos
infekcije.
= Ne upotrebljavajte ako je igla vodilica ostecena ili ako se ne moZe pravilno podesiti.
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m  Upotrebljavajte samo agense i gelove koji se mogu rastvoriti u vodi. Materijali bazirani na nafti i
mineralnom ulju mogu ostetiti naviaku.

®  Sonda se moZe prikazati bez navlake za sondu samo u svrhe ilustracije. Uvijek postavite naviaku preko
sonde kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.

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

= Nemojte previse zatezati gumb za stezanje. Pretjerano zatezanje moZe uzrokovati ostecenje sonde.

= Provjerite je li uvodna igla vidljiva kada je pod kutom kako biste izbjegli probijanje stijenke rektuma.

®  Jzvucite ili uklonite uvodnu iglu iz drzaca uvodnika kako biste sprijecili ozljede pacijenta prilikom
pomjeranja u kontralateralni poloZaj.

= 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
odgovarajucéim regulatornim tijelima.

m  PaZljivo rukujte uvodnom iglom kako biste sprijecili slucajne ubode.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

PROVJERA PUTA IGLE
= Prije uporabe uredaja, provjerite je li uvodna igla poravnata unutar ravnine slike sonde.
m  Pogledajte upute za uporabu prijenosnika za ispravnu proceduru.
= Budite oprezni prilikom umetanja igle kako biste izbjegli savijanje.

NAPOMENA: Upotrebljavajte iglu odgovarajuce duzine kako biste dosegli Zzeljeno 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 lo§i 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.

PRICVRSCIVANJE VODILICE IGLE NA SONDU

NAPOMENA: Vodilica je kompatibilna s endokavitarnim sondama promjera u rasponu od 16 mm — 20 mm
(0,63-0,79inca).

-

Otvorite gumb za stezanje sonde okretanjem gumba u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i zakrenite
gumb dalje od nozica za priévrs¢ivanje. Ne uklanjajte gumb s vodilice.

Postavite vodilicu igle preko sonde i pritisnite prema dolje za pri€vr&civanje.

Poravnajte prozor stabilizatora s le¢om sonde sagitalne ravnine slike.

Postavite vodilicu kako biste omogucili da uvodna igla bude vidljiva u nizu sonde nakon umetanja.
Zakrenite gumb za stezanje sonde natrag u polozaj i okrenite gumb u smjeru kazaljke na satu kako biste
sigurno pri¢vrstili vodilicu igle na sondu. Nemojte previse zatezati.

aorwbd

NAPOMENA: Ako je potrebno, olabavite gumb za stezanje sonde kako biste prilagodili polozaj vodilice igle na
sondi i provjerite je li putanja igle poravnata s nizom sonde. Ne uklanjajte gumb s vodilice.
Pricvrstite gumb za stezanje sonde kako biste uévrstili vodilicu igle nakon podesavanja.
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PODESAVANJE VODILICE IGLE

1.
2.

Odredite Zeljenu pocetnu visinu putanje igle za postupak.
Olabavite gumb za zaklju¢avanje uvodnika okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu otprilike
jedan puni krug. Ne uklanjajte gumb s tornja za navodenije.

3. lzvucite drza¢ uvodnika iz trenutnog poloZaja visine.

4. Pomijerite drza¢ uvodnika gore ili dolje do Zeljene visine putanje igle.

5.

6. Zategnite gumb za zaklju¢avanje uvodnika okretanjem u smjeru kazaljke na satu dok drza¢ uvodnika ne

Potisnite drza¢ uvodnika na Zeljenu visinu putanje igle.

bude sigurno zaklju¢an u vodoravnom poloZaju pomoc¢u zapora za poravnanje.

G o
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NAPOMENA: Ne uklanjajte drza¢ uvodnika s tornja za navodenje.

NAPOMENA: Tijekom postupka po potrebi se mogu podesiti visina i kut putanje uvodne igle.
POSTAVLJANJE UVODNE IGLE U VODILICU IGLE

1.

Uporabom odgovarajuce sterilne tehnike, izvadite uvodnu iglu iz pakiranja i uklonite $titnik vrha uvodne igle.

2. Postavite vodilicu igle za pocetno postavljanje uvodne igle.
3. Umetnite uvodnu iglu u drza¢ uvodnika do Zeljene dubine uboda.

e A

4 Oznaka dubine oznacava pribliznu udaljenost h
umetanja prije uboda.

J

NAPOMENA: Primijetit cete odredeni otpor pri umetanju uvodne igle na udaljenosti umetanja neposredno prije

dubine uboda. Dubina je priblizno naznacena oznakom dubine na uvodnoj igli.

NAPOMENA: Dubina umetanja uvodne igle mozZe se prilagoditi tijekom postupka.
NAPOMENA: Uvodna igla prihvaca biopsijske igle 18GA.
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PODESAVANJE KUTA PUTANJE IGLE DRZACA UVODNIKA
1. Olabavite gumb za zaklju¢avanje uvodnika okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu otprilike
jedan puni krug. Ne uklanjajte gumb s tornja za navodenije.
2. Podesite kut drzaca uvodnika na Zeljeni kut.
3. Ako zelite, zakljucajte kut putanje igle okretanjem gumba za zaklju¢avanje uvodnika u smjeru kazaljke na
satu dok se ne uévrsti. Nemojte previSe zatezati.

Ravna putanja Putanja pod kutom

-~

e ~

UPRABA VODILICE IGLE

1. Odaberite visinu putanje igle i provjerite je li drza¢ uvodnika zaklju¢an u poloZaju.

2. Postavite sondu s uvodnom iglom priévr§éenom na kozu perinealnog podrucja pacijenta za pocetnu
biopsiju prostate.

3. Umetnite uvodnu iglu u drza¢ uvodnika i gurnite iglu prema naprijed kako biste probili koZzu perinealnog
podrucja. Postavite iglu na Zeljenu dubinu u potkozno tkivo.

4. Provedite postupak biopsije, prilagodavajuéi visinu i kut putanje uvodne igle te prema potrebi podesite
dubnu umetanja uvodne za prikupljanje svih potrebnih biopsija s mjesta uboda.

5. Uklonite uvodnu iglu iz drza¢a uvodnika.

6. Po potrebi ponovite na dodatnim polozajima za biopsiju prostate.

RASTAVLJANJE | UKLANJANJE VODILICE IGLE
1. Olabavite gumb za stezanje sonde okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Povucite vodilicu
kako biste je uklonili sa sonde.

ODLAGANJE

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

NAPOMENA: Ako imate pitanja ili Zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili
1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.
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Cestina Zavad&é jehly TP Pivot Pro™

Slovnicek symbolu naleznete v samostatné pfiloze.

ZAVADEC JEHLY

ZAMYSLENE POUZITI

Prostredek je uréen k umisténi nastroju pro pfistup k anatomickym strukturam pfi zavadéni pomoci
transrektalniho ultrazvuku.

KRYT

ZAMYSLENE POUZITI

Ochranné kryti nebo pouzdro umisténé nad ultrazvukovym snimacem / sondou / snimaci hlavou. Kryti se pouziva
se snimacem pfi skenovani a zakrocich s navadénim jehly pro povrch téla, endokavitu, intraoperaéni
diagnosticky, intervencni nebo terapeuticky ultrazvuk. Kryti také pomaha zabranit pfenosu mikroorganismu,
télnich tekutin a materialu na pacienta a zdravotnického pracovnika pfi opakovaném pouziti sondy (sterilni i
nesterilni kryti). Kryti rovnéz umoznuje udrzovat sterilni pole (pouze sterilni kryti).

INDIKACE PRO POUZITI
= Prostata - Biopsie a miniinvazivni punkce.
= Chirurgicky zakrok (prostata)- Biopsie a miniinvazivni punkce.

POPULACE PACIENTU
TP Pivot Pro je uréen pro pouziti u dospélych muzi v jakéhokoli télesného typu, véetné malé a drobné postavy.

URCENI UZIVATELE

Zavadéce jehly by méli pouzivat Iékafi s |ékarskou kvalifikaci pro spravné pouzivani transperinealniho ultrazvuku
k navadéni pfi zavadéni jehel. Skupiny uZivatelt mohou zahrnovat mimo jiné: Urolog, urologicky chirurg,
urologicka sestra, radiacni onkolog, Iékarsky asistent a prakticka sestra.

VYKONOVE PARAMETRY

= Zavadéc jehly TP Pivot Pro zajistuje bezpecné uchyceni na vétsiné transrektalnich ultrazvukovych
snimacu diky nastavitelnému areta¢nimu knofliku, ktery zajistuje stabilni polohu a umoziuje uzivatelim
provadét fizenou transperinealni biopsii prostaty volnou rukou pomoci jehly pro po¢atecni pristup. TP
Pivot Pro nabizi 5 nastavitelnych vySek a riznych Ghlu pro lepsi pFistup k riznym oblastem prostaty.
Funkce Uhlu drahy jehly snizuje potfebu uhlu sondy, ¢imz snizuje pravdépodobnost vypadku obrazu pfi
hodnoceni zadni zlazy.

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

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS
= Pristup k transperinealni biopsii prostaty volnyma rukama umoznuje detekci klinicky vyznamného
onemocnéni a vétsi odbér vzork(l z predni ¢asti prostaty.

POZNAMKA: Souhrn klinickych prohlaseni k tomuto produktu najdete na www.CIVCO.com.

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

VAROVANI
= Pfed pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte
navod k pouZiti svého systému.
Kryt voditko jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni vyrobek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti.
Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.
Toto jednorazové zafizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace
zafizeni, a zpUsobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.
= Je-li zavadéc jehly poskozen nebo pokud spravné nesedi, nepouZivejte jej.
= Pouzivejte jen Cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materialy ropné nebo na bazi mineralniho oleje mohou
kryt poskodit.
= Jen pro ilustracni icely, snimac muZe byt zobrazeny bez krytu snimace. Na ochranu pacientu a
uzivatelt pred prenosem infekce vZdy nasazujte kryt snimace.
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= Zkontrolujte, zda pred pouZitim nejsou Zadné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a
objektivem snimace muzZe zpUsobit Spatnou kvalitu obrazu.

= Upinaci knoflik prilis neutahujte. Prilisné utaZeni muZe zpusobit poskozeni snimace.

= Ujistéte se, Ze je zavadéci jehla v uhlu viditelna, aby nedoslo k propichnuti stény koneéniku.

= Vyjméte nebo vyjméte zavadéci jehlu z drZaku zavadéce, abyste zabranili poranéni pacienta pfi pfesunu
do kontralateralni polohy.

= Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni moZné nadale vyuzivat
k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.

= \/azné nehody vzniklé v souvislosti s pouZivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO
a prislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organim.

= Pji manipulaci se zavadéeci jehlou budte opatrni, abyste zabranili nahodnému propichnuti.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pFirodniho kauguku.
OVERENI DRAHY JEHLY
= Pred pouzitim pfistroje zkontrolujte, zda je zavadéci jehla zarovnana v zobrazovaci roviné snimace.
= iz navod k obsluze snimace pro spravny postup.
= P¥ivkladani jehly budte opatrni, abyste zabranili ohnuti.
POZNAMKA: Pouzivejte jehly vhodné délky pro dosaZeni cilové oblasti.
POUZITI ZAVADECE JEHLY
1. Dovnitf vika a/nebo na €elni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnozstvi gelu. Nepouziti gelu muze
zpUsobit Spatné nebo zadné vykreslovani.
2. Pripouziti nalezité sterilni techniky zasufite snimac do krytu. Kryt pevné pfetahnéte pres snimac tak, abyste
vyhladili véechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu.
3. Kryt zajistéte pfilozenymi pasky.
4. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.
PRIPEVNEN[ ZAVADECE JEHLY KE SNIMACI

POZNAMKA: Zavadég je kompatibilni s endokavitnimi snimaéi s pramérem v rozmezi 16 mm - 20 mm (0,63 -
0,79 palce).

-

Oteviete upinaci knoflik snimace oto¢enim proti sméru hodinovych ruciek a otocéte knoflik smérem od
upeviiovacich nohou. Nevyjimejte knoflik ze zavadéce.

Umistéte zavadéc jehly na snimac a zatlacte na néj.

Vyrovnejte okénko stabilizatoru s okou snimace v sagitalni roviné obrazu.

Umistéte zavadéc tak, aby byla zavadéci jehla po zavedeni viditelna v poli snimace.

Otocte upinaci knoflik snimace zpét do polohy a oto&enim knofliku ve sméru hodinovych rugi¢ek bezpeéné
pfipevnéte zavadéc jehly ke snimaci. PFili§ neutahujte.

oo

POZNAMKA: V pfipadé potfeby uvolnéte upinaci knoflik snimace, abyste upravili polohu zavadége jehly na
snimaci a zajistili, Ze draha jehly bude zarovnana s polem snimace. Nevyjimejte knoflik ze
zavadéce. Po nastaveni utahnéte upinaci knoflik snimace, abyste zajistili vedeni jehly.
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NASTAVEN[ ZAVADECE JEHLY
1. Uréete pozadovanou pocatecni vysku drahy jehly pro zakrok.
2. Uvolnéte zaijistovaci knoflik zavadéce otocenim proti sméru hodinovych rucicek pfiblizné o jednu celou
otacku. Nevyjimejte knoflik z vodici véze.
. Vytahnéte drzak zavadéce z aktualni vySkové polohy.
. Posunte drzak zavadéce nahoru nebo dold do poZzadované vysky drahy jehly.
. Zatlaéte drzak zavadéce do pozadované vysky drahy jehly.
. Otacenim ve sméru hodinovych ruci¢ek dotadhnéte zajistovaci knoflik zavadéce, dokud nebude drzak
zavadéce bezpecné zajistén ve vodorovné poloze pomoci zarovnavacich detentd.

e |

POZNAMKA: Nevyjimejte drzak zavadéée z vodici véze.
POZNAMKA: V pribéhu zakroku Ize podle potieby upravit vysku a ihel drahy zavadéci jehly.

MONTAZ ZAVADECI JEHLY DO ZAVADECE JEHLY
1. Za pouziti spravné sterilni techniky vyjméte zavadéci jehlu z obalu a sejméte chrani¢ hrotu ze zavadéci
jehly.
2. Umistéte zavadéc jehly pro poc¢atecni umisténi zavadéci jehly.
3. Zavedte zavadéci jehlu do drzaku zavadéce do pozadované hloubky vpichu.

s

o oA w

(" Znacka hloubky oznauje pribliznou vzdalenost )
zavedeni pfed punkci.
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POZNAMKA: Urgity odpor pfi zavadéni zavadéci jehly bude patrny v zavadéci vzdalenosti bezprostredng
predchazejici hloubce punkce. Hloubka je pfiblizné vyznacena znackou hloubky na zavadéci
jehle.

POZNAMKA: Hloubku zavedeni zavadéci jehly Ize b&hem zakroku upravit.

POZNAMKA: Zavadéci jehla je vhodna pro bioptické jehly 18GA.

NASTAVEN/ UHLU DRAHY JEHLY DRZAKU ZAVADECE
1. Uvolnéte zajistovaci knoflik zavadéce otocenim proti sméru hodinovych rucicek pfiblizné o jednu celou
otacku. Nevyjimejte knoflik z vodici véze.
2. Nastavte Uhel drzaku zavadéce na pozadovany uhel.
3. V pripadé potfeby zajistéte uhel drahy jehly otaéenim zajistovaciho knofliku zavadéce ve sméru
hodinovych rucicek, dokud neni zajistén. PFili§ neutahuijte.

Rovna draha Sikma draha

POUZITI ZAVADECE JEHLY

1. Zvolte vysku drahy jehly a ujistéte se, Ze je drzak zavadéce zajistén.

2. Umistéte snimac s pfipojenym zavadé&em jehly pro poc¢atecni biopsii prostaty proti perinealni kizi
pacienta.

3. Vlozte zavadéci jehlu do drzaku zavadéce a zatlacte jehlu dopfedu, aby propichla perinedlni kiizi. Umistéte
jehlu do poZzadované hloubky v podkozi.

4. Provedte biopsii a podle potfeby upravte vysku, Uhel a hloubku zavedeni zavadéci jehly tak, abyste
odebrali vSechny poZadované biopsie z mista vpichu.

5. Vyjméte zavadéci jehlu z drzaku zavadéce.

6. Opakuijte podle potfeby v dalSich polohach pro biopsii prostaty.

DEMONTAZ A VYJMUTI VODITKA JEHLY ZAVADECE JEHLY

1. Povolte upinaci knoflik snimace otacenim proti sméru hodinovych ruciek. Vytahnéte zavadéc a vyjméte jej
ze snimace.

LIKVIDACE ODPADU

VAROVANI
= Jednorazové 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 zarizeni.
m  Pfectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro prepracovani ménice mezi pouZivanim.

PODMINKY SKLADOVANI(
= Vyrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém sluneénim svétle.
= Uchovejte v chladu a suchu.

POZNAMKA: S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobkd spoleénosti CIVCO se na nas obratte na
tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
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Se separat tilleeg med ordlisten over symboler.

NALESTYR

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet il at blive brugt til instrumentplacering for at f& adgang til anatomiske strukturer under
transrektal ultralydsguidning.

OVERTRAK
TILSIGTET ANVENDELSE

Beskyttende overtrak eller hylster, som placeres over en ultralydstransducer/en sonde/et scanningshoved.
Overtraekket anvendes sammen med transduceren under scanning og procedurer med nélestyr til kropsoverflade,
endokavitet og intraoperativ diagnostisk, indgrebsmeessig eller terapeutisk ultralyd. Overtraekket ger det ogsé lettere
at forhindre overfersel af mikroorganismer, kropsveesker og materiale til patienten og sundhedspersonale under
genanvendelse af transduceren (bé&de sterile og ikke-sterile overtraek). Overtraekket omfatter ogsé& en metode til
vedligeholdelse af et sterilt felt (kun sterile overtraek).

BRUGSVEJLEDNING
®  Prostata - Biopsi og minimalt invasiv punktering.
®  Kirurgisk (prostata)- Biopsi og minimalt invasiv punktering.

PATIENTGRUPPE

TP Pivot Pro er beregnet til brug p& voksne maend af enhver kropssterrelse, herunder lille eller slank kropsbygning.

TILSIGTEDE BRUGERE

Naélestyr skal anvendes af klinikere, der er laegeligt kvalificeret il korrekt brug af transperineal ultralyd til guidning of
kanyleplacering. Brugergrupper kan omfatte, men er ikke begraenset til, felgende: Urolog, urokirurg, urologisk
kirurg, urologisk sygeplejerske, strélingsonkolog, leegeassistent og sygeplejerske.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE

m TP Pivot Pro-ndlestyret giver en sikker pasform pé de fleste transrektale ultralydstransducere med sin
justerbare 18seknap, der sikrer en stabil position, s& brugerne kan udfere guidede, frih&ndede transperineale
prostatabiopsier gennem en adgangsndl. TP Pivot Pro har 5 justerbare hajder og varierende vinkler for at
forbedre adgangen il forskellige omréder i hele prostata. Nélevinkelfunktionen mindsker behovet for at
vinkle sonden, hvilket reducerer sandsynligheden for billedudfald ved vurdering af den bageste kirtel.

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

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE
= Tilgangen med frih&nds transperineal prostatabiopsi giver detektion af klinisk signifikant sygdom og bedre
prevetagning af den forreste del af prostata.

BEMARK: Beseg www.CIVCO.com for at se en oversigt over kliniske krav for dette produkt.
FORSIGTIG

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

ADVARSEL
®  For anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer
findes i dit systems brugervejledning.
Overtraekket og guiden sterilliseres ved hjselp af ethylenoxid.
Sterile produkter er kun beregnet til engangsbrug.
Mé ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudt.
Bor ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.
Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan fordrsage patientinfektion eller
krydsinfektion.
® MG ikke benyttes, hvis ndleguiden er beskadiget eller ikke passer korrekt.
®  Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret pé petroleum eller mineraloile, kan
beskadige overtraekket.
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m  Tilillustrative formél vises transduceren méske uden et overtraek. P&saet altid et overtraek pé transduceren
for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

m  Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, fer brug. Luft mellem overtraekkeret og transducerlinsen kan
give dérlig billedkvalitet.

m  Spaend ikke fastgerelsesknappen for meget. Hvis du strammer den for meget, kan det medfere skader p&
transduceren.

®  Sorg for, at indferingsnélen er synlig, nér den er vinklet, for at undgé at punktere rektalvaeggen.

m  Traek eller fiern indferingsnélen ud af holderen for at forhindre patientskade, nér du skifter til en
kontralateral position.

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

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

®  Veer forsigtig ved héndtering af indferingsnélen for at undgé utilsigtede punkteringer.

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.

KONTROL AF NALEBANE
®  For du bruger enheden, skal du kontrollere, at indferingsnélen er justeret inden for transducerens
billedplan.

m  Se den korrekte procedure i brugervejledningen til transduceren.
®  Veer forsigtig nér nélen indfgres for at undgd at beje den.

BEMARK: Benyt en passende né&leleengde til at né& mélomrédet.
BRUG AF NALESTYRING

1. P&fer en passende maengde gel p& indersiden aof overtraekket og/eller overfladen pé transduceren. Ringe
billedkvalitet kan veere resultatet af manglende gel.

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

3. Overtreekket fastgeres med de vedlagte bénd.

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

FASTG@RELSE AF NALESTYR TIL TRANSDUCER

BEMARK: Styret er kompatibelt med endokavitetstransducere med en diameter i intervallet 16 mm - 20 mm
(0,63 - 0,79 tommer).

Abn transducerens fastgerelsesknap ved at dreje knappen mod uret og dreje knappen veek fra
fastgerelsesbenene. Fiern ikke drejeknappen fra styret.

Placer ndlestyret over transduceren, og tryk nedad for at fastgere det.

Juster stabilisatorvinduet med transducerlinsen i det sagittale billedplan.

Placer styret, s& indferingsnélen kan veere synlig i transducerarrayet, nér den er indsat.

Drej transducerens fastgerelsesknap tilbage i position, og drej knappen med uret for at fastgere nélestyret
sikkert fil fransduceren. Det mé& ikke spaendes for hérdt.

o LN

BEMARK: Hyvis det er nedvendigt, kan du lzsne transducerens fastspaendingsknap for at justere nélestyrets
position p& transduceren og sikre, at n&lebanen er pd linje med transducerens array. Fiern ikke
drejeknappen fra styret. Spaend transducerens fastgerelsesknap for at fastgere nélestyret efter
justering.
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JUSTERING AF NALESTYR
1. Bestem den gnskede starthgjde for n&lens bane til proceduren.
. Lesn l&seknappen ved at dreje mod uret ca. en hel omgang. Fiern ikke drejeknappen fra styret@rnet.
. Treek holderen til indferingsveerkigiet ud af den aktuelle hgjdeposition.
. Flyt holderen til indferingsveerktaijet op eller ned til den enskede hgjde for nélebanen.
. Skub holderen til indferingsveerkigiet ind i den enskede hejde af nélebanen.
. Speend l&seknappen for indferingsh&ndtaget ved at dreje med uret, indtil holderen til indferingsveerktejet er
forsvarligt 18st i en vandret position ved hjeelp of justeringshullerne.

G a

BEMARK: Fiern ikke holderen til indferingsenheden fra styret@rnet.
BEMARK: Der kan foretages justeringer af hgjden og vinklen pé& indferingsnélenes bane efter behov under
proceduren.

MONTERING AF INDFGRINGSNAL | NALESTYR
1. Ved hjeelp of korrekt steril teknik fiernes indfgringsnélen fra emballagen, og spidsbeskyttelsen fiernes fra
indferingsnélen.
2. Placer nélestyret til den indledende placering af indferingsnélen.
3. Forindferingsnélen ind i holderen til indferingsveerkigiet til den enskede dybde af punkturen.

-

oA WN

.

( Dybdemeaerket angiver den omtrentlige
indferingsafstand fer punktering.
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BEMARK: Der vil blive bemaerket en vis modstand mod indfering af indferingsnélen ved den indferingsafstand,
der gér umiddelbart forud for punkturdybden. Dybden angives omtrent ved dybdemarkeringen pé
indferingsnélen.

BEMARK: Indferingsné&lens indstiksdybde kan justeres under proceduren.

BEMARK: Indferingsnélen kan anvendes til 18GA-biopsinéle.

JUSTERING AF NALENS VINKEL PA HOLDEREN TIL INDF@RINGSVARKTDIET
1. Lesn l&seknappen ved at dreje mod uret ca. en hel omgang. Fijern ikke drejeknappen fra styretérnet.
2. Juster vinklen pé holderen til indferingsveerkteiet til den enskede vinkel.
3. Hovis det enskes, fastl@ses vinklen p& n&lebanen ved at dreje l&seknappen til indfering med uret, indtil den
sidder fast. Det m& ikke speendes for hérdt.

Lige bane Vinklet bane

i — <

w @ w @

BRUG AF NALESTYRET

1. Veelg nélebanens hojde, og serg for, at holderen til indferingsveerkiejet er 18st i position.

2. Placer transduceren med pésat nélestyr mod patientens perineale hud til den ferste prostatabiopsi.

3. Ferindferingsnélen ind i holderen til indferingsveerktgiet, og skub nélen fremad for at punktere den
perineale hud. Placer n&len til den enskede dybde i det subkutane veev.

4. Udfer biopsiproceduren ved at justere indferingsnélens hejde, vinkel og indferingsdybde efter behov for at
tage alle nedvendige biopsier fra punkturstedet.

5. Fjern indferingsndlen fra holderen.

6. Gentag efter behov ved yderligere positioner for prostatabiopsi.

AFMONTERING OG FJERNELSE AF NALESTYR

1. Lesn transducerens fastgerelsesknap ved at dreje mod uret. Traek i styret for at fierne det fra transduceren.

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 undgd krydskontamination skal hospitalets retningslinier
for infektionskontrol felges neje.
®  |as vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem
anvendelserne.

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

20
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Nederlands

4 N
I. Geleidertoren
Il Stabilisatorvenster
Ill. Bevestigingspoten
IV. Klemknop voor de transducer
V. Vergrendelingsknop voor introducer
V1. Introducerhouder
- J
4 N\
I. Introducervergrendeling met
horizontale vitlijningsinkepingen
Il. Introducernaald
IIl. Geleiderplatform
IV. Hoogte-indicators
- J
4 | N\
I. Bescherming van punt
Il Introducernaald
\ J
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Zie de aparte bijlage voor de symbolenlijst.

NAALDGELEIDER

BEOOGD GEBRUIK

Met dit hulpmiddel kunnen instrumenten worden geplaatst voor toegang tot anatomische structuren onder
transrectale echogeleiding.

HOES
BEOOGD GEBRUIK

Beschermende hoes of omhulsel die over een transducer/sonde/scankopinstrument voor echografie wordt
geplaatst. De afdekking wordt samen met de transducer gebruikt bij scan- en naaldgeleide procedures voor
lichaamsoppervlak-, endocavitaire en intraoperatieve diagnostische, interventionele of therapeutische echografie.
De afdekking helpt ook om de overdracht van micro-organismen, lichaamsvloeistoffen en materiaal naar de
patiént en zorgverlener te voorkomen tijdens het opnieuw gebruiken van de transducer (zowel steriele als niet-
steriele afdekkingen). De afdekking kan ook worden gebruikt om een steriel veld te behouden (alleen steriele
afdekkingen).

GEBRUIKSAANWIIZING
®  Prostaat - Biopsie en minimaal invasieve punctie.
= Chirurgisch (prostaat)- Biopsie en minimaal invasieve punctie.

PATIENTENPOPULATIE

TP Pivot Pro is bedoeld voor gebruik bij volwassen mannen met elke lichaamsbouw, inclusief klein of licht postuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Alle medisch gekwalificeerde artsen die ervaring hebben met transperineale echografie voor het geleiden van
naaldplaatsing mogen naaldgeleiders gebruiken. Gebruikersgroepen kunnen de volgende omvatten, maar zijn
niet beperkt tot: Uroloog, urologisch chirurg, urologisch verpleegkundige, bestralingsoncoloog, doktersassistenten,
verpleegkundige.

PRESTATIEKENMERKEN

= De TP Pivot Pro-naaldgeleider past stevig op de meeste transrectale echografietransducers met een
verstelbare vergrendelingsknop voor een stabiele positie, zodat gebruikers met de vrije hand transperineale
prostaatbiopten kunnen uitvoeren via een eerste toegangsnaald. TP Pivot Pro biedt 5 verstelbare hoogtes en
verschillende hoeken voor verbeterde toegang tot verschillende zones in de prostaatklier. Dankzij de
naaldpadhoek hoeft de sonde minder onder een hoek geplaatst te worden, waardoor de kans op uitval van
beelden bij de beoordeling van de achterste klier vermindert.

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

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN
®  Freehand transperineale prostaatbiopsie biedt detectie van klinisch significante ziekte en meer
bemonstering van de voorste prostaat.

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

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

WAARSCHUWING

m  V46r gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
uw systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.
De hoes en geleider zijn 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 uviterste houdbaarheidsdatum is verstreken.
Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat
besmetting of kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.
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De naaldgeleider niet gebruiken als deze beschadigd is of niet goed past.

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

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

Draai de klemknop niet te vast aan. Te vast aandraaien kan schade aan de transducer veroorzaken.

De introducernaald moet zichtbaar zijn wanneer deze schuin staat, om te voorkomen dat in de rectumwand
wordt geprikt.

Trek de introducernaald terug of verwijder deze uit de introducerhouder om letsel bij de patiént te
voorkomen wanneer een contralaterale positie wordt aangenomen.

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.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de introducernaald om per ongeluk prikken te voorkomen.

OPMERKING: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
NAALDBAANVERIFICATIE

Controleer véér gebruik of de naald van de introducer is vitgelijnd met het beeldvlak van de transducer.
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.

3.
4.

Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceropperviak. 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.

NAALDGELEIDER AAN TRANSDUCER BEVESTIGEN

OPMERKING: De geleider is compatibel met endocaviteitstransducers met een diameter van 16 mm - 20 mm.

1.

2.
3.
4
5

Open de klemknop van de transducer door de knop naar links te draaien en draai de knop weg van de
bevestigingspoten. Verwijder de knop niet van de geleider.

Plaats de naaldgeleider over de transducer en druk naar beneden om hem vast te zetten.

Lijn het stabilisatorvenster uit met de lens van de transducer in het sagittale beeldvlak.

Plaats de geleider zodanig dat de introducernaald zichtbaar is in de transducerarray na inbrenging.

Draai de klemknop van de transducer terug in positie en draai de knop rechtsom om de naaldgeleider stevig
aan de transducer te bevestigen. Draai niet te vast aan.

Jue

O

[(

LA | S

OPMERKING: Draai zo nodig de klemknop van de transducer los om de positie van de naaldgeleider op de

transducer aan te passen en het naaldpad uit te lijnen met de transducerreeks. Verwijder de knop
niet van de geleider. Draai de klemknop van de transducer vast om de naaldgeleider na afstelling
vast te zeften.
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NAALDGELEIDER AANPASSEN

1.

N

[N N

Bepaal de gewenste beginhoogte van het naaldpad voor de procedure.

Draai de vergrendelingsknop van de introducer los door deze ongeveer een hele slag naar links te draaien.
Verwijder de knop niet van de geleidertoren.

Trek de introducerhouder uit de huidige hoogtepositie.

. Beweeg de infroducerhouder omhoog of omlaag tot de gewenste naaldpadhoogte.

Druk de introducerhouder in de gewenste naaldpadhoogte.

. Draai de vergrendelingsknop van de introducer vast door deze naar rechts te draaien tot de

infroducerhouder stevig in een horizontale positie is vergrendeld met behulp van de uitlijningsinkepingen.

|

OPMERKING: Verwijder de introducerhouder niet van de geleidertoren.
OPMERKING: Tijdens de procedure kunnen de hoogte en de hoek van het traject van de introducernaald

worden aangepast.

INTRODUCERNAALD OP NAALDGELEIDER MONTEREN

1.

2.
3.

Haal met de juiste steriele methode de introducernaald uit de verpakking en verwijder de puntbescherming
van de infroducernaald.

Plaats de naaldgeleider voor de eerste plaatsing van de introducernaald.

Steek de introducernaald in de introducerhouder tot de gewenste punctiediepte.

-~

Dieptemarkering geeft bij benadering de
insertieafstand vé6r de punctie aan.
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OPMERKING: Er zal enige weerstand bij het inbrengen van de introducernaald zijn op de insertieafstand
onmiddellijk vé6r de punctiediepte. De diepte wordt ongeveer aangegeven door de
dieptemarkering op de introducernaald.

OPMERKING: De insertiediepte van de introducernaald kan tijdens de procedure worden aangepast.
OPMERKING: De introducernaald is geschikt voor 18GA-biopsienaalden.

DE HOEK VAN HET NAALDPAD VAN DE INTRODUCERHOUDER AANPASSEN
1. Draai de vergrendelingsknop van de introducer los door deze ongeveer een hele slag naar links te draaien.
Verwijder de knop niet van de geleidertoren.
. Stel de hoek van de introducerhouder in op de gewenste hoek.
3. Vergrendel eventueel de hoek van het naaldpad door de vergrendelingsknop van de introducer naar rechts
te draaien tot deze goed vastzit. Draai niet te vast aan.

N

Recht pad Schuin pad

w e

NAALDGELEIDER GEBRUIKEN

1. Kies de hoogte van het naaldpad en vergrendel de introducerhouder in positie.

2. Plaats de transducer met aangesloten naaldgeleider tegen de perineale huid van de patiént voor een eerste
prostaatbiopsie.

3. Steek de introducernaald in de introducerhouder en druk de naald naar voren om de perineale huid aan te
prikken. Plaats de naald op de gewenste diepte in het onderhuidse weefsel.

4. Voer de biopsieprocedure uit en pas daarbij de hoogte en de hoek van het introducernaaldpad en de
insteekdiepte van de introducer zo nodig aan om alle benodigde biopten van de prikplaats te verzamelen.

5. Verwijder de introducernaald uit de introducerhouder.

6. Herhaal naar behoefte op andere posities voor prostaatbiopsie.

NAALDGELEIDER DEMONTEREN EN VERWIJDEREN

1. Draai de klemknop van de transducer naar links om deze los te draaien. Trek aan de geleider om deze van
de transducer te verwijderen.

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.
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TP Pivot Pro™ ndelajuhik

4 N\
1. Juhttorn
IIl. Stabilisaatori aken
Ill. Kinnitusjalad
IV. Anduri kinnitusnupp
V. Sisestaja lukustusnupp
VI. Sisestaja hoidik
g J
4 N
I. Sisestaja lukk koos horisontaalse
joonduse fiksaatoritega
Il Sisestaja néel
. Juhtplatvorm
IV. Kérguse néitajad
- 4
4 | N\
' I. .
I. Oftsakaitse
Il. Sisestaja néel
- J
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Vt eraldi lisa Simbolite selgitus.

NOELA JUHIK
ETTENAHTUD KASUTUS

Selle seadmega paigutatakse instrument nii, et sellega pdéseb transrektaalse ultrahelijuhtimise all ligi
anatoomilistele struktuuridele.

KATE

ETTENAHTUD KASUTUS

Ultrahelianduri / sondi / skannimispea instrumentide kohale asetatav kaitsekate véi Umbris. Katet kasutatakse koos
anduriga skannimisel ja néeljuhitavatel protseduuridel keha pinnal ja sised6ntes ning intraoperatiivses diagnostikas,
sekkuvas véi ultraheliravis. Uhtlasi aitab kate éra hoida mikroorganismide, kehavedelike ja materjalide Glekannet
patsiendile ja tervishoiutédtajale anduri korduskasutamise ajal (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Samuti on
katte Glesanne sdilitada steriilset vélja (ainult steriilsed katted).

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

m  Eesnddre - Biopia ja minimaalselt invasiivne punktuur.
m  Kirurgiline (eesné&dre)- Biopia ja minimaalselt invasiivne punktuur.

PATSIENTIDE POPULATSIOON
TP Pivot Pro on méeldud kasutamiseks igasuguse (sh kéhna véi nérga) kehaehitusega téiskasvanud
meespatsientidel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Néelajuhikuid tohivad kasutada kvalifitseeritud meedikud, kes on 6ppinud digesti kasutama transperineaalset
(pérasoole kaudu) ultraheli, et juhtida néela asendit. Kasutajarthmades véivad olla, kuid loetelu ei ole piiratud:
Uroloog, uroloog-kirurg, uroloogiadde, kiiritusravi onkoloog, arsti assistent ja praktiseeriv dde.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

m TP Pivot Pro néelajuhik saab turvaliselt sobitada enamiku transrektaalsete ultrahelianduritega. Sel on
reguleeritav lukustusnupp, mis kindlustab stabiilse asendi, véimaldades kasutajatel sooritada juhitud
vabakée transperineaalse eesnédrme biopsia néela algse ligipéésu kaudu. TP Pivot Pro puhul on véimalik 5
reguleeritavat kérgust ja nurkade muutmine, et parandada ligipdésu mitmesugustele kohtadele kogu
eesnddrme ulatuses. Néela teekonna nurga seadmise véimalus véhendab vajadust hoida sondi nurga all,
véihendades sellega ka téendosust, et kuva j@éb pooleli, kui hinnatakse n&érme tagumist osa.

= Kate on viirustéke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.

EELDATAV KLIINILINE KASU
®  Vabakégeline transperineaalne eesnédrme biopsia véimaldab kliiniliselt tuvastada olulist haigust ja vétta
rohkem proove eesné&drme eesmisest osast.

MARKUS: Selle toote kliiniliste nduete kokkuvétet saab néha www.CIVCO.com.
ETTEVAATUST

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

HOIATUS
®  Enne kasutamist peate olema lébinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate
siisteemi kastutusjuhendist.
Kate ja juhik on steriliseeritud etileenoksiidiga.
Toode on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage, kui pakend ei ole terve.
Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédas.
Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduy
kasutamine, taasté6tlemine voi steriliseerimine véib tekitada seadme saastumise riski, péhjustada patsiendi
nakkust véi ristnakkust.
m  Kahjustatud véi halvasti sobituvat néela juhikut ei tohi kasutada.
®  Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid v6i geele. Nafta véi mineraaléli alusel materjalid véivad katet
kahjustada.
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= 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.

= Veenduge enne kasutamist, et seadmesse ei ole j@énud shumulle. Katte ja muunduri objektiivi vahele
j@énud 6hk véib vahendada pildi kvaliteeti.

= Arge kinnitusnuppu ile pingutage. Liiga tugev pingutus véib andurit kahjustada.

= Hoolitsege, et sisestaja néel oleks nurga all hésti néhtav, et mitte torgata lébi pérasoole seina.

= Témmake tagasi voi eemaldage sisestaja néel sisestaja hoidikust, et mitte vigastada patsienti
vastaskiljele liikkumisel.

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

= Teatage t6sistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma liikmesriigi pédevale asutusele véi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

= Olge sisestaja néela késitsedes ettevaatlik, et véltida nnetusi (juhuslikke punktsioone).

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

NOELA TEEKONNA VERIFITSEERIMINE
= Veenduge enne seadme kasutuselevéttu, et sisestaja néel on joondatud anduri kuvatasapinnaga.
= Korrekine protseduur on néidatud muunduri juhendis.
= Olge néela sisestamisel eftevaatlik 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 vaib pilt olla halva
kvaliteediga.
2. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrekiset steriilset tehnikat. Témmake kate
tugevalt Gle muunduri pinna ning eemaldage shumullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
3. Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega.
4. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.

NOELAJUHIKU KINNITAMINE ANDURI KULGE
MARKUS: Juhik Ghildub kehadéne anduritega, mille labiméat on 16-20 mm (0,63-0,79 tolli).

1. Keerake lahti anduri kinnitusnupp, keerates nuppu kellaosuti likumise vastassuunas ja pdérake see
kinnitusjalgadelt maha. Arge eemaldage nuppu juhikult.

2. Paigutage néelajuhik tle anduri ja [Gkake alla, et kinnitada.

3. Joondage stabilisaatori aken anduri ldétse sagitaalse (kdhu poolt selja poole) kuvatasapinnaga.

4. Juhiku asend peab véimaldama sisestaja néela néhtavust anduri reastuses, kui see on sisestatud.

5. P&drake anduri kinnitusnupp tagasi tavaasendisse. Keerake nuppu kellaosuti liikumise suunas, et
néelajuhik turvaliselt anduri kilge kinnitada. Arge ile pingutage.

g}k /Q)

MARKUS: Kui vaja, vabastage anduri kinnitusnupp, et seada néelajuhik anduril sigesse asendisse ja veenduda,
et néela tee on joondatud anduri reastusega. Arge eemaldage nuppu juhikult. Pingutage anduri
kinnitusnuppu, et kaitsta ndelajuhikut pérast reguleerimist.

/
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NOELAJUHIKU SEADMINE
1. Méadrake protseduuri jaoks néela tee soovitud algkérgus.
2. Vabastage sisestaja lukustusnupp, keerates seda ligikaudu Ghe téispéérde kellaosuti likumise vastassuunas.
Arge eemaldage nuppu juhttornilt.
. Téemmake sisestaja hoidik senisest kérguse asendist vélja.
. Liigutage sisestaja hoidikut tles- véi allapoole néela tee soovitud kérguseni.
. Lokake sisestaja hoidik néela tee soovitud kérgusele.
. Pingutage sisestaja lukustusnuppu, keerates seda kellaosuti liikumise suunas, kuni sisestaja hoidik on
joonduse fiksaatoritega turvaliselt horisontaalasendisse lukustatud.

Gu | B

oUW

134-233|

MARKUS: Arge eemaldage sisestaja hoidikut juhttornilt.

MARKUS: Protseduuri ajal tuleb teha nduetekohased sisestaja néela tee kérguse ja nurga seaded.

SISESTAJA NOELA KOKKUPANEK NOELA JUHIKUGA
1. Vétke (asjakohast steriilset tehnikat kasutades) sisestaja ndel pakendist vélja ja eemaldage néelalt otsakaitse.
2. Seadke néelajuhik sisestaja néela algasendi jaoks.
3. Likake sisestaja néel sisestaja hoidikusse soovitud torkestigavusele.

4

/

-

4 Sugavusmadrk néitab ligikaudset sisestuskaugust h
enne punkisiooni.

-

MARKUS: Sisestaja néela sisestades véib téheldada sisestusteel méningast takistust kohe torkesigavusel. Sigavus
on ligikaudu néidatud sigavusmargiga sisestaja néelal.

MARKUS: Sisestaja néela sisestusstigavust vaib protseduuri ajal reguleerida.
MARKUS: Sisestaja néel akiseptib 18GA biopsianaelu.
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SISESTAJA HOIDIKUGA NOELA TEE NURGA SEADMINE
1. Vabastage sisestaja lukustusnupp, keerates seda ligikaudu Uhe téispdérde kellaosuti liikumise
vastassuunas. Arge eemaldage nuppu juhttornilt.
2. Seadke sisestaja hoidik soovitud nurga alla.
3. Soovi korral lukustage néela tee nurk, keerates sisestaja lukustusnuppu kellaosuti liikumise suunas, kuni see
on turvaliselt kinni. Arge ile pingutage.

Sirge tee Nurgaga tee

w e

NOELAJUHIKU KASUTAMINE

1. Valige néela tee kdrgus ja veenduge, et sisestaja hoidik on lukustatud oma asendisse.

2. Seadke andur koos kinnitatud néelajuhikuga vastu patsiendi perineaalset nahka esialgseks eesnéérme
biopsiaks valmis.

3. Lukake sisestaja ndel sisestaja hoidikusse. Likake néela edasi, et torgata see 1bi lahkliha naha. Seadke
ndel nahaaluses koes soovitud stigavusele.

4. Sooritage biopsia, reguleerides sisestaja néela tee kérgust, nurka ja sisestaja sisestussigavust vastavalt
vajadusele, et saada punkisioonikohast kétte kaik vajalikud koeproovid.

5. Témmake sisestaja ndel sisestaja hoidikust vélja.

6. Korrake eesn&drme koeproovivéttu vastavalt vajadusele teistes asendites.

NOELAJUHIKU LAHTIVOTMINE JA EEMALDAMINE

1. Vabastage anduri kinnitusnupp, keerates seda kellaosuti liikumise vastassuunas. Tommake juhikut, et see
anduri kiljest eemaldada.

KORVALDAMINE
HOIATUS

m  Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike j@étmetena.

®  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.

m  Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

HOIUTINGIMUSED
= Vdltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel voi otseses péikesevalguses.
= Hoida johedas ja kuivas.

MARKUS: Kisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 vaéi
1-800-445-6741 véi kilastage www.CIVCO.com.
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4 N\

I. Ohjaimen torni

IIl. Vakauttajaikkuna

Ill. Kiinnitysjalat

IV. Anturin puristusnuppi

V. Sisaénviején lukitusnuppi
VI. Siséénviején pidike

J
4 N
I. Sisgénviején lukko vaakasuuntaisilla
kohdistuslovilla
Il Sis&&nvientineula
Ill. Ohjaimen alusta
IV. Korkeusosoittimet
. /
4 | N
Il. . )
I. Kérijen suojus
Il Sis&anvientineula
- J/
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Katso Symbolisanasto erillisesté liitteestd.

NEULANOHJAIN

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kéytettévéksi instrumentin sijoittamiseen pé&dsyn saamiseksi anatomisiin rakenteisiin
transrektaalisessa ultraddniohjauksessa.

SUOJUS
KAYTTOTARKOITUS

Suojain tai suojus, joka asetetaan ultradénianturi-/koetin-/anturip&dinstrumenttien pédlle. Suojusta kéytetéadn
yhdessé anturin kanssa skannaus- ja neulaohjatuissa toimenpiteissé kehon ulkoisissa, ontelonsisdisissé ja
intraoperatiivisissa diagnostisissa, interventionaalisissa tai terapeuttisissa ultradénitutkimuksissa. Suojus auttaa
estdmadn mikro-organismien, kehon nesteiden ja hiukkasmaisen materiaalin siirtymisen potilaaseen tai hoitoalan
tydntekijaén anturin uudelleenkdytén aikana (seké steriilit ettd ei-steriilit suojukset). Suojus mahdollistaa myds
steriilin alueen yllapitémisen (vain steriilit suojukset).

KAYTTOAIHEET
®  Eturauhanen - Biopsia ja mini-invasiivinen punktio.
= Kirurginen (eturauhanen)- Biopsia ja mini-invasiivinen punktio.

POTILASVAESTO
TP Pivot Pro on tarkoitettu kéytettévaksi kaikkien kehotyyppien aikuisilla miehilléd, mukaan lukien pieni tai hoikka
ruumiinrakenne.

KOHDERYHMA

Neulaohjaimia saavat kéyttad kliinikot, jotka ovat l&dketieteellisesti pétevid transperineaalisen ultraédnen
asianmukaiseen kéyttédn neulan sijoituksen ohjausta varten. Kayttéjéryhmid voivat olla esimerkiksi: Urologi,
urologinen kirurgi, urologinen hoitaja, séteilyonkologi, l&dkérin avustaja ja asiantuntijasairaanhoitaja.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

= TP Pivot Pro -neulaohijain tarjoaa pitévén sopivuuden useimmissa transrektaalisissa ultragéniantureissa
s@dadettavén lukitusnuppinsa ansiosta, joka takaa vakaan asennon ja sallii kéyttajien suorittaa ohjattuja,
vapaan kdden transperineaalisia eturauhasen biopsioita alkuvaiheen kéytténeulan l&pi. TP Pivot Pro
tarjoaa 5 saddettévad korkeutta ja vaihtelevia kulmia pédsyn parantamiseksi eri vydhykkeille kaikkialla
eturauhasessa. Neulan reitin kulmaominaisuus véhentdé tarvetta asettaa koetin kulmaan ja siten véhentaé
kuvan poisputoamisen todenndkdisyytté, kun arvioitavana on rauhasen takaosa.

® Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kéyttdjia ja laitteita ristikontaminaatiolta.

SUUNNITELLUT KLIINISET HYODYT

= Vapaan kéden transperineaalinen eturauhasen biopsia mahdollistaa kliinisesti merkittévén taudin
havaitsemisen ja laajemman néytteenoton eturauhasen etuosasta.

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

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tédmén laitteen myynnin laékdrille tai Iaakérin méérayksesté.

VAROITUS
®  Jarjestelmdd kayttévalld henkildlla on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultraddénianturin kéyttéohjeet I6ytyvit jarjestelmén kéyttéoppaasta.
Suojus ja ohjain on steriloitu eteenioksidilla.
Steriili tuote on tarkoitettu vain kertakdyttéén.
Ei saa kéyttéd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ei saa kdyttdd, jos viimeinen kdyttépdiva on umpeutunut.
Alé kéyté, késittele tai steriloi uudelleen kertakéyttsisté laitetta. Uudelleen kéyttaminen, -késittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
Alé kéytd, jos neulanohjauskiinnitin on vaurioitunut fai jos se ei sovi kunnolla.
= Kdytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejé. Oljy- tai mineraalisljypohjaiset materiaalit voivat
vahingoittaa suojusta.

32



TP Pivot Pro™ -neulaohjain Suomi

Ultraddanianturia voidaan kéyttéd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa. Potilaiden ja
kéyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultraéénianturin pééllé aina pidettévé suojusta.

Varmista ennen kéyttdd, ettei suojuksen siséllé ole ilmakuplia. Suojuksen ja ultrad@nianturin linssin véliin
j@dényt ilma voi heikent&é kuvanlaatua.

Alé kiristd puristusnuppia liikaa. Ylikiristéminen voi aiheuttaa anturivaurion.

Varmista, ettd sisddnvientineula on visualisoituna kulmassa, vélttadksesi rektaaliseindmén Iévistéminen.
Vedd pois tai poista sisdénvientineula siséénvientipidikkeesté vélttédksesi potilasvamman siirryttédessé
kontralateraaliseen asentoon.

Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdirisité tai sité ei endd voi kéytdd tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kéytts ja soita CIVCO:lle.

limoita tuotteen kéyttésdn liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille s@éntelyviranomaisille.

Kasittele sisédnvientineulaa varoen estaéksesi tahattomat punktiot.

HUOMAUTUS: Tuote ei sisélld luonnonkumilateksia.
NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN

Ennen laitteen kdyttéd varmista, ettd siséénvientineula on kohdistettu anturin kuvannustason sisélle.
Katso asianmukainen menettely ultraéénianturin kéyttéoppaasta.
Varo taivuttamasta neulaa, kun asetat sen sis@dn.

HUOMAUTUS: Kaéytd oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.
NEULAN OHJAUKSEN KAYTTO

1.

2.

3.
4.

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

Aseta ultraddnianturi suojuksen sisédn varmistaen, ettd kéytetéén asianmukaista steriiliéd menetelmad. Veda
suojus tiukasti ultradénianturin péélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.
Kiinnité suojus mukana olevilla nauhoilla.

Tarkista suojus varmistaaksesi, etté siind ei ole reikid tai repeytymid.

NEULAOHJAIMEN KIINNITTAMINEN ANTURIIN
HUOMAUTUS: Ohijain on yhteensopiva halkaisijaltaan 16-20 mm (0,63-0,79 tuumaa) kokoisten

CENEN

endokaviteettianturien kanssa.

Avaa anturin puristusnuppia ké@ntaméllé vastapéivéan ja kierré nuppia poispéin kiinnitysjaloista. Alé poista
nuppia ohjaimesta.

. Aseta neulaohjain anturin pé&élle ja tydnna alas kytkedksesi sen kiinni.

Kohdista vakautusikkuna anturin linssin sagittaalisen kuvatason kanssa.

Aseta ohjain niin, ettd siséénvientineula nékyy anturiryhmassd, kun se on viety siséén.

K&&nné anturin puristusnuppi takaisin paikalleen ja kierrd nuppia myé&tépdivaan kiinnittdméén neulaohjain
tukevasti anturiin. Alé kiristé likaa.

HUOMAUTUS: Tarvittaessa avaa anturin puristusnuppia séétdméén neulaohjaimen asentoa anturissa ja

varmista, ettd neulan reitti on kohdistettu anturiryhmén kanssa. Alé poista nuppia ohjaimesta.
Kirist& anturin puristusnuppia neulaohjaimen kiinnittémiseksi séadén jélkeen.
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NEULAOHJAIMEN SAATAMINEN

1.
2.

oo s w

Mééritd haluttu neulareitin aloituskorkeus toimenpidettd varten.

Loystytd sisaé@nviejéin lukitusnuppia kaantémallé vastapdivéén noin yksi téysi kierros. Alé poista nuppia
ohjaintornista.

Vedé sisdénvientipidike ulos nykyisesté korkeuspaikastaan.

. Siirré sisdé@nvientipidikettd ylés tai alas halutulle neulareitin korkeudelle.

Tydnné sisdénvientipidike halutulle neulareitin korkeudelle.
Kiristd sisd@nviejan lukitusnuppia k&éntémalla mystépéivédn, kunnes siséénvientipidike on lujasti lukittuna
vaaka-asentoon kéyttéen kohdistuslovia.

|

HUOMAUTUS: Alé poista sisa@nvientipidiketté ohjaintornista.

HUOMAUTUS: Sisédanvientineulan reitin korkeuden ja kulman s&&téjé voidaan tehdé tarpeen mukaan

toimenpiteen aikana.

SISAANVIENTINEULAN ASENNUS NEULANOHJAIMEEN

1.

Kéyté asianmukaista steriilié tekniikkaa poistamaan sisdénvientineula pakkauksestaan ja poista kérjen
suojus sisdénvientineulasta.

2. Aseta neulaohjain alkuvaiheen sisdénvientineulan sijoitusta varten.
3. Vie sisdénvientineula siséénvientipidikkeeseen halutulle punktiosyvyydelle.

4 N\
- J
(" Syvyysmerkinté osoittaa arvioidun h
sisddnvientietdisyyden ennen punktiota.

\§ J
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HUOMAUTUS: Sisadnvientineulan viennissé voi tuntua hieman vastusta siséénvientietdisyydelld, joka on
vélittsmasti ennen punktiosyvyyttd. Syvyys osoitetaan likipitéen syvyysmerkinnalla
sisGddnvientineulassa.

HUOMAUTUS: Sisédnvientineulan sisé@nvientisyvyyttd voidaan séétéé toimenpiteen aikana.

HUOMAUTUS: Sisddénvientineula hyvéksyy 18 GA biopsianeuloja.

SISAANVIENTIPIDIKKEEN NEULAREITIN KULMAN SAATAMINEN
1. Loystytd sisaénviejan lukitusnuppia kééantamalla vastapdivéaan noin yksi téysi kierros. Al poista nuppia
ohjaintornista.
2. Saadé sisdénvientipidikkeen kulma haluttuun kulmaan.
3. Haluttaessa lukitus neulareitin kulma kaantaméllé sisdénviején lukitusnuppia, kunnes se on lukittu
paikalleen. Alé kiristé likaa.

Suora reitti Kulmittainen reitti

[ 4

NEULAOHJAIMEN KAYTTO

1. Valitse neulareitin korkeus ja varmista, ettd sisé@nvientipidike on lukittu asentoonsa.

2. Aseta anturi neulaohjain kiinnitettyné potilaan perineaalista ihoa vasten alkuvaiheen eturauhasbiopsiaa
varten.

3. Vie sisdénvientineula sisééntivientipidikkeeseen ja tydnné neulaa eteenpéin perineaalisen ihon
lapaisemiseksi. Aseta neula halutulle syvyydelle ihonalaiseen kudokseen.

4. Suorita biopsiatoimenpide, sadtéen siséénvientineulan reitin korkeutta, kulmaa ja siséénvientisyvyyttd
tarpeen mukaan ottamaan kaikki punktiokohdasta tarvittavat biopsiat.

5. Poista sisédnvientineula sisdénvientipidikkeesta.

6. Toista tarpeen mukaan muissa kohdissa eturauhasbiopsiaa varten.

NEULAOHJAIMEN PURKAMINEN JA POISTAMINEN
1. Avaa anturin puristusnuppia kééntéméllé vastapéivédn. Vedéd ohjainta anturin poistamiseksi.

HAVITTAMINEN
VAROITUS

®  Hévitd kertakédyttéiset osat tartuntajétteend.

®  T&mdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijéille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdytdntéja.

m  Katso jdrjestelmdn kdyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kdyttéjen vélisestd uudelleenkdsittelysté.

SAILYTYSOLOSUHTEET

m Valtg tuotteen séilytystd arimméisissé lampétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m Sgilytd 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 kdy osoitteessa www.CIVCO.com.
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Vs

. Tour du guide

. Espace de contréle

. Pattes de fixation

. Molette de fixation du transducteur
. Bouton de verrouillage de

l'introduction

. Support d'introduction

/
~ N\
I. Verrou d'introduction avec crans
d'alignement horizontaux
1. Aiguille d'introduction
lll. Plate-forme du guide
IV. Indicateurs de hauteur
. _J
4 | R
Il
I. Protége-embout
1. Aiguille d'introduction
J
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Le glossaire des symboles figure dans l'encart séparé.

GUIDE D’AIGUILLE

UTILISATION PREVUE

L'appareil est congu pour la mise en place d'instruments pour accéder & des structures anatomiques gréce & un
guidage par ultrasons transrectal.

ENVELOPPE
UTILISATION PREVUE

Housse de protection ou gaine placée sur les instruments d’un transducteur, d'une sonde ou d’une téte de balayage
& ultrasons. La housse est utilisée avec le transducteur dans les procédures de scan et de guidage par aiguille pour
les diagnostics, les interventions ou les thérapies par ultrasons & la surface du corps, en endocavitaire et en
peropératoire. La housse permet également d’éviter le transfert de micro-organismes, de fluides corporels et de
matériel vers le patient et le personnel soignant lors de la réutilisation du transducteur (housses stériles et non
stériles). La housse permet également de maintenir le champ stérile (housses stériles uniquement).

INDICATIONS
= Prostate - Biopsie et ponction mini-invasive.
m  Chirurgie (prostate)- Biopsie et ponction mini-invasive.

POPULATION DE PATIENTS

TP Pivot Pro est congu pour étre utilisé sur des hommes adultes de toutes tailles, méme petits ou minces.

UTILISATEURS CIBLES

Les guides de l'aiguille doivent étre utilisés par des médecins qualifiés dans le domaine des ultrasons transpérinéaux
pour guider la mise en place de l'aiguille. Les groupes d'utilisateurs peuvent inclure, sans s'y limiter, les groupes
suivants : Urologue, chirurgien urologue, infirmier urologue, radio-oncologue, assistant médical, et infirmier.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

m  Le guide de l'aiguille TP Pivot Pro s'adapte parfaitement & la plupart des transducteurs d'échographie
transrectale grace & son bouton de verrouillage réglable qui garantit une position stable et permet aux
utilisateurs de réaliser des biopsies transpérinéales guidées et & main levée de la prostate avec une aiguille
de premier contact. TP Pivot Pro offre 5 hauteurs réglables et des angles variés pour faciliter 'accés aux
différentes zones de la glande prostatique. La fonction d'angle du chemin de l'aiguille réduit la nécessité
d'incliner la sonde, ce qui réduit la probabilité de perte de l'imagerie lors de I'évaluation de la glande
postérieure.

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

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS
®  |’approche transpérinéale & main levée de la biopsie de la prostate permet de détecter les maladies
significatives sur le plan clinique et de prélever davantage d’échantillons de la zone antérieure de la prostate.

REMARQUE: Pour un résumé des déclarations cliniques relatives & ce produit, visitez www.CIVCO.com.

ATTENTION

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

AVERTISSEMENT
= Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I’échographie. Pour obtenir des instructions
relatives & I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.
La protection et le guide sont stérilisés & I'oxyde d’éthyléne.
Le produit stérile est exclusivement destiné & une utilisation unique.
Ne pas utiliser si lemballage a été altéré.
Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'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.
= Ne pas utiliser le guide d’aiguille s’il est endommagé ou s’il ne s’adapte pas correctement.
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= Uniquement utiliser des agents ou gels solubles dans I’eau. Les matériaux & base de pétrole ou d’huile
minérale peuvent endommager I’enveloppe.

m  Le 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.

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

= Ne serrez pas trop la molette de fixation. Un serrage excessif peut endommager le transducteur.

®  Assurez-vous que l'aiguille d'introduction est visible lorsqu'elle est inclinée, pour éviter de percer la paroi
rectale.

m  Retirez ou enlevez l'aiguille d'introduction du support d'introduction pour éviter de blesser le patient lors du
passage en position controlatérale.

= §i 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.

®  Soyez prudent lorsque vous manipulez l'aiguille d'introduction pour éviter les pigéres accidentelles.

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

= Avant dutiliser l'appareil, vérifiez que l'aiguille dintroduction est alignée dans le plan de l'imagerie du
transducteur.

= Voir la procédure & suivre dans le manuel du transducteur.

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

2. 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.

3. Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.

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

FIXATION DU GUIDE DE L'AIGUILLE AU TRANSDUCTEUR

REMARQUE: Le guide est compatible avec les transducteurs endocavitaires d'un diamétre compris entre 16 et 20
mm.

1. Ouvrez la molette de fixation du transducteur en le tournant dans le sens antihoraire et faites-le pivoter
pour |'¢loigner des pattes de fixation. Ne retirez pas le bouton du guide.

2. Placez le guide de l'aiguille sur le fransducteur et poussez vers le bas pour l'installer.

3. Aligner l'espace de contréle du stabilisateur avec la lentille du transducteur dans le plan de l'image
sagittale.

4. Positionnez le guide pour que l'aiguille d'introduction soit visible dans le réseau de transducteurs une fois
insérée.

5. Faites revenir la molette de fixation du transducteur dans sa position et tournez la molette dans le sens
horaire pour bien fixer le guide de l'aiguille au transducteur. Ne serrez pas trop.
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REMARQUE: Si nécessaire, desserrez la molette de fixation du transducteur pour ajuster la position du guide de

l'aiguille sur le transducteur, et assurez-vous que le chemin de l'aiguille est aligné avec le réseau de
transducteurs. Ne retirez pas le bouton du guide. Serrez la molette de fixation du transducteur pour
stabiliser le guide de l'aiguille apreés le réglage.

REGLAGE DU GUIDE DE LAIGUILLE

1.
2.

w

Déterminez la hauteur de départ du chemin de l'aiguille pour la procédure.

Desserrez le bouton de verrouillage de l'introduction en le tournant d'environ un tour complet dans le sens
antihoraire. Ne retirez pas le bouton de la tour du guide.

Tirez le support d'introduction hors de la position de hauteur actuelle.

Déplacez le support d'introduction vers le haut ou vers le bas jusqu'd la hauteur souhaitée du chemin de
l'aiguille.

Poussez le support de l'introduction jusqu'a la hauteur souhaitée du chemin de l'aiguille.

Serrez le bouton de verrouillage de l'introduction en le tournant dans le sens horaire jusqu'a ce que le support
de l'introduction soit solidement verrouillé en position horizontale avec les crans d'alignement.

e -

134-233

ey |-

REMARQUE: Ne retirez pas le support d'introduction de la tour du guide.

REMARQUE: La hauteur et l'angle de la trajectoire de l'aiguille d'introduction peuvent &tre réglés si nécessaire

pendant la procédure.
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ASSEMBLAGE D'AIGUILLE D'INTRODUCTION DANS LE GUIDE D'AIGUILLE
1. En utilisant une technique de stérilisation appropriée, retirez l'aiguille d'introduction de l'emballage et retirez
le protége-embout de l'aiguille d'introduction.
2. Positionnez le guide de l'aiguille pour le premier placement de l'aiguille d'introduction.
3. Insérez l'aiguille d'introduction dans le support d'introduction jusqu'a la profondeur de ponction souhaitée.

4 A

Le repére de profondeur indique la distance
d'insertion approximative avant la ponction.

.

REMARQUE: Il peuty avoir une certaine résistance & l'insertion de l'aiguille d'introduction en arrivant & la
distance d'insertion juste avant le niveau de profondeur de la ponction. La profondeur est
approximativement indiquée par le repére de profondeur sur l'aiguille d'introduction.

REMARQUE: La profondeur d'insertion de l'aiguille dintroduction peut étre réglée pendant la procédure.
REMARQUE: L'aiguille d'introduction accepte les aiguilles de biopsie de calibre 18GA.

REGLAGE DE 'ANGLE DU CHEMIN DE L'AIGUILLE DE SUPPORT D'INTRODUCTION
1. Desserrez le bouton de verrouillage de lintroduction en le tournant d'environ un tour complet dans le sens
antihoraire. Ne retirez pas le bouton de la tour du guide.
2. Réglez I'angle du support d'introduction & l'angle désiré.
3. Sivous le souhaitez, verrouillez 'angle du chemin de l'aiguille en tournant le bouton de verrouillage de
l'introduction dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il soit bien installé. Ne serrez pas trop.

Chemin droit Chemin en angle

UTILISATION DU GUIDE DE L'AIGUILLE
1. Sélectionnez la hauteur du chemin de l'aiguille et assurez-vous que le support d'introduction est verrouillé
dans sa position.
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2. Positionnez le transducteur avec le guide de I'aiguille placé contre la peau du périnée du patient pour la
biopsie initiale de la prostate.

3. Insérez l'aiguille d'introduction dans le support d'introduction et poussez l'aiguille vers 'avant pour percer la
peau périnéale. Positionnez l'aiguille & la profondeur souhaitée dans le tissu sous-cutané.

4. Effectuez la procédure de biopsie en ajustant la hauteur, l'angle et la profondeur d'insertion de l'aiguille
d'introduction, si nécessaire, pour prélever toutes les biopsies requises sur le site de ponction.

5. Retirez l'aiguille d'introduction du support d'introduction.

6. Répétez l'opération si nécessaire & d'autres endroits pour effectuer la biopsie de la prostate.

DEMONTAGE ET RETRAIT DU GUIDE DE L'AIGUILLE

1. Desserrez la molette de fixation du transducteur en la tournant dans le sens antihoraire. Tirez sur le guide
pour le retirer du transducteur.

MISE AU REBUT
AVERTISSEMENT

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

®  |es 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 toute 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 extrémes ou de I'exposer & la lumiére directe du
soleil.
m  Conserver dans un lieu frais et sec.

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,
appelez le +1319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
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-

. FGhrungspfosten

. Stabilisatorfenster

. Befestigungsklemme

. Schallkopf-Feststellschraube
. EinfGhrschleusen-

Verriegelungsknopf

. EinfGhrschleusenhalter

~

1.
M.
V.

. EinfGhrschleusensperre mit

horizontalen Ausrichtungsrasten
Einfohrnadel

Fohrungsplattform
Héhenmarkierungen

Spitzenschutz
Einfohrnadel
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Siehe separate Beilage fir das Symbol-Glossar.

NADELFUHRUNG

VERWENDUNGSZWECK

Das Geréit ist auf die Verwendung zur Instrumentenplatzierung fir den Zugang zu anatomischen Strukturen unter
transrektaler Ultraschallfihrung ausgelegt.

ABDECKUNG

VERWENDUNGSZWECK

Schutzabdeckung oder Hilse Gber einem Ultraschallkopf/einer Sonde/Scank&pfen. Diese Abdeckung wird mit dem
Schallkopf beim Scannen und bei nadelgefuhrten Verfahren fur diagnostischen, interventionellen oder
therapeutischen Ultraschall an der Kérperoberfléche, in der Endokavitét oder bei intraoperativen Eingriffen
verwendet. Die Abdeckung hilft zudem, die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperflissigkeiten und anderen
Substanzen auf den Patienten und das medizinische Personal wéhrend der Wiederverwendung des Schallkopfes zu
verhindern (dies gilt sowohl fir sterile als auch nicht sterile Abdeckungen). Die Abdeckung ermdglicht auch die
Aufrechterhaltung eines sterilen Bereichs (dies gilt nur fur sterile Abdeckungen).

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
= Prostata - Biopsie und minimalinvasive Punktion.
= Chirurgisch (Prostata)- Biopsie und minimalinvasive Punktion.

PATIENTENPOPULATION

TP Pivot Pro ist fur die Verwendung an Erwachsenen jeglichen Kérperbaus, auch kleinen oder zierlichen Staturen,
vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Nadelfihrungen missen von Medizinern verwendet werden, die in der korrekten Verwendung von transperinealem
Ultraschall zur Fihrung der Nadelplatzierung qualifiziert sind. Die Anwendergruppen umfassen unter anderem:
Urologen, urologische Chirurgen, urologische Pflegekréfte, Strahlenonkologen, Arzthelfer und Krankenpfleger.

LEISTUNGSMERKMALE

= Die TP Pivot Pro-Nadelfihrung erméglicht Gber einen Verriegelungsknopf sicheren Halt auf den meisten
Ultraschall-Schallképfen. Dies gewéhrleistet eine stabile Position, wodurch der Anwender Uber eine
Zugangsnadel gefuhrte freihdndige transperineale Prostata-Biopsien vornehmen kann. TP Pivot Pro bietet
funf einstellbare Hshen und unterschiedliche Winkel, um den Zugang zu unterschiedlichen Zonen in der
Prostata zu erleichtern. Durch die Nadelpfadwinkel-Funktion wird der Bedarf, die Sonde anzuwinkeln,
reduziert. Dies reduziert die Wahrscheinlichkeit eines Aussetzens des Bilds bei der Beurteilung der Prostata.

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

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN
= Die freihéndige transperineale Prostata-Biopsie erméglicht die Erkennung klinisch signifikanter
Erkrankungen und eine gréBere Probenentnahme aus der vorderen Prostata.

HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile fir dieses Produkt finden Sie auf www.CIVCO.com.
ACHTUNG

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

WARNHINWEIS

®  Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfes
finden Sie im Benutzerhandbuch.
Abdeckung und Fihrung werden mit Ethylenoxid sterilisiert.
Doas sterile Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.
Einweggerdte 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.
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= Verwenden Sie die Nadelfihrung nicht, wenn sie beschédigt ist oder nicht genau passt.

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

®  Zuy lllustrationszwecken kénnte der MeBkopf auch ohne Abdeckung abgebildet sein. Der MeBkopf muss
immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu Schitzen.

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

®  Die Feststellschraube nicht iberméBig festziehen. Bei iberméfBigem Festziehen kann der Schallkopf
beschédigt werden.

m  Sicherstellen, dass die abgewinkelte Einfihrnadel visualisiert wird, um eine Punktion der Rektumwand zu
vermeiden.

®m  Beim Verschieben in eine kontralaterale Position die Einfihrnadel aus dem Einfiihrschleusenhalter ziehen,
um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

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

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

®  Bei dem Umgang mit der Einfihrnadel vorsichtig vorgehen, um versehentliche Punktionen zu vermeiden.

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

= Vor Verwendung des Produkis sicherstellen, dass die Einfihrnadel auf die Bildgebungsebene des
Schallkopfs ausgerichtet ist.

®  Bitte informieren Sie sich im Benutzerhandbuch tber die fachgerechte Anwendung von Schallképfen.

®  Vorsichtig einfohren, um ein Biegen der Nadel zu vermeiden.

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

VERWENDUNG DER NADELFUHRUNG

1. 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.

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

3. Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibdndern sichern.

4. Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.

NADELFUHRUNG AM SCHALLKOPF BEFESTIGEN

HINWEIS: Die Fihrung ist mit Endokavitér-Schallképfen mit einem Durchmesser von 16-20 mm (0,63-
0,79 Zoll) kompatibel.

1. Die Schallkopf-Feststellschraube zum Offnen gegen den Uhrzeigersinn drehen und die Schraube von der
Befestigungsklemme weg schwenken. Den Knopf nicht von der Fihrung trennen.

2. Die Nadelfihrung Uber dem Schallkopf platzieren und nach unten driicken, um sie am Schallkopf zu
befestigen.

3. Das Stabilisatorfenster auf die Schallkopflinse fir die Sagittal-Bildebene ausrichten.

4. Die Fhrung so positionieren, dass die EinfGhrnadel nach der Einfihrung mit dem Schallkopf-Array
visualisiert werden kann.

5. Die Schallkopf-Feststellschraube wieder in Position schwenken und die Schraube im Uhrzeigersinn drehen,
um die Nadelfihrung sicher am Schallkopf zu befestigen. Nicht tberméBig festziehen.
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HINWEIS: So erforderlich, die Schallkopf-Feststellschraube I&sen, um die Position der Nadelfihrung auf dem
Schallkopf zu justieren und sicherzustellen, dass der Nadelpfad korrekt auf das Schallkopf-Array
ausgerichtet ist. Den Knopf nicht von der Fihrung trennen. Die Schallkopf-Feststellschraube festziehen,
um die Nadelfihrung nach der Justierung zu arretieren.

NADELFUHRUNG JUSTIEREN
1. Die gewinschte Anfangs-Nadelpfadhshe fir das Verfahren ermitteln.
2. Den Einfihrschleusen-Verriegelungsknopf etwa eine Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um ihn
zu 18sen. Den Knopf nicht vom Fihrungspfosten trennen.
. Den Einfihrschleusenhalter aus der aktuellen Héheneinstellung herausziehen.
. Den Einfihrschleusenhalter nach oben oder unten zur gewiinschten Nadelpfadhdhe bewegen.
. Den Einfuhrschleusenhalter auf die gewinschte Nadelpfadhdhe schieben.
. Den Einfihrschleusen-Verriegelungsknopf im Uhrzeigersinn drehen, bis der Einfohrschleusenhalter Gber die
Ausrichtungsrasten sicher in horizontaler Position arretiert ist.

|

134-233|

oUW

HINWEIS: Den Einfohrschleusenhalter nicht vom Fihrungspfosten trennen.

HINWEIS: Pfadhdhe und -Winkel der Einfohrnadel kénnen wéhrend dem Verfahren wie erforderlich justiert
werden.

EINBAU DER EINFUHRNADEL IN DIE NADELFUHRUNG
1. Mittels korrekter steriler Technik die EinfGhrnadel aus der Verpackung nehmen und den Spitzenschutz von
der Einfohrnadel entfernen.
2. Die Nadelfthrung zur Platzierung der EinfGhrnadel positionieren.
3. Die Einfohrnadel bis zur gewiinschten Punktionstiefe in den EinfGhrschleusenhalter einfihren.

-

Die Tiefenmarkierung gibt die ungeféhre
Einfihrungstiefe vor der Punktion an.
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HINWEIS: In der Einfihrtiefe knapp vor Punktionstiefe ist etwas Widerstand gegeniber der EinfGhrnadel spirbar.
Die ungeféhre Tiefe wird von der Tiefenmarkierung auf der Einfohrnadel angegeben.

HINWEIS: Die Einfihrtiefe der Nadel kann wéhrend dem Verfahren veréndert werden.
HINWEIS: Die Einféhrnadel nimmt 18 GA-Biopsienadeln auf.

NADELPFADWINKEL DES EINFUHRSCHLEUSENHALTERS JUSTIEREN
1. Den Einfthrschleusen-Verriegelungsknopf etwa eine Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um ihn
zu |8sen. Den Knopf nicht vom Fhrungspfosten trennen.
2. Den Winkel des Einfohrschleusenhalters auf den gewiinschten Winkel &ndern.
3. Falls erforderlich, den Winkel des Nadelpfads arretieren. Hierzu die Einfihrschleusen-Feststellschraube im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie fest sitzt. Nicht tberméBig festziehen.

Gerader Pfad Gewinkelter Pfad

[ 4

NADELFUHRUNG VERWENDEN

1. Die Nadelpfadhdhe auswéhlen und sicherstellen, dass der Einfohrschleusenhalter arretiert ist.

2. Positionieren Sie den Schallkopf mit der befestigten Nadelfihrung fir die anféingliche Prostata-Biopsie an
der perinealen Haut des Patienten.

3. Die Einfohrnadel in den Einfohrschleusenhalter einfohren und die Nadel nach vorne schieben, um die
perineale Haut zu punktieren. Die Nadel bis zur gewinschten Tiefe in das subkutane Gewebe einfihren.

4. Doas Biopsieverfahren durchfihren und Einfohrnadel-Pfadhdhe und -Winkel sowie Einfuhrtiefe wie
erforderlich anpassen, um alle notwendigen Biopsien von der Punktionsstelle zu nehmen.

5. Die EinfGhrnadel vom EinfGhrschleusenhalter trennen.

6. Nach Bedarf bei weiteren Positionen fir die Prostatabiopsie wiederholen.

DIE NADELFUHRUNG ZERLEGEN UND ENTFERNEN

1. Die Schallkopf-Feststellschraube gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie zu 18sen. Die Fihrung vom
Schallkopf abziehen.

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 gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.

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

LAGERBEDINGUNGEN
= Produkt nicht in Bereichen mit extremen Temperaturen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.
= An einem 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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Avarpééte aTo EexwpiaTo vOeTo yia To MAwoadpr aupBoAwy.

OAHIOZ BEAONAZ

TMPOBAETIOMENH XPHEH

H diatagn TpoopideTal va XpnalpoTroindei yia TOTroBETnan opydvwy Pe aTOX0 TNV TTPOTRACT T€ AVOTOMIKEG SOMES
uTT6 d10pBIKA KABOBRYNON UTTEPAXWV.

KAAYMMA

MPOBAETIOMENH XPHXH

MpoaTaTeuTik6 KGAUPPA A BNKApPI TTOU TOTTOBETEITAI TTAVW OTTO £vav/Eva UETATPOTTEQ/KABETHPaA/Opyavo aapwaong
uTTEPRXWV. To KAAUPPO XPNOIMOTIOIEITAI PE TOV PETATPOTTEN O€ SIadIKATiEG TAPWANG Kal PE odnyo BeAdvag yia
ETTIPAVEIN TWHATOG, EVOOKOINIOKA Kl O€ SIEYXEIPNTIKO SIAYVWATIKO, ETTEURATIKG 1) BEPATTEUTIKO UTTEPNXO. TO
KGAupHa BonBd £TTionNg TNV ATTOTPOTT HETAPOPAS HIKPOOPYAVIOUWY, CWHATIKWY UYPWV KAl TWHATISIWY g€
Qa0BEVEiG KAl UYEIOVOMIKO TIPOCWTTIKO KATA TNV ETTAVAXPNTINOTIOINGT TOU PETATPOTTEX (TOOO ATTOOTEIPWHEVA OTO
KQI M aTroaTEIpWHEVA KOAUPPATA). To KAAUPUO TTApEXE! ETTIONG £Va JECO YIO GUVTHAPNGT £VOG ATTOTTEIPWHEVOU
TeSioU (MOVO aTTOOTEIPWHEVA KAAUUHATA).

ENAEIZEIX XPHZHX
= [1pooTdTng - Blowia kal EAAXIOTa ETTEURATIKY TTOPOKEVTNON.
= Xeipoupyikn (MpoaTdrng)- Biowia kai eEAGXIOTA ETTEURATIKR TTAPAKEVTNON.

MNM\HOYZMOZ AZOENQN
To TP Pivot Pro rpoopidetal yia Xpron g€ eVAAIKEG ApPeVEG OAWY TWV CWHATOTUTTWY, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TwV
HIKPOGWHWYV Kl adUVATWY.

MNMPOOPIZOMENOI XPHXTEX

O1 Odnyoi BeAdvag Ba TTPETTEl va XpnalpoTroloUvTal atréd KAIVIKOUG IaTpoug HE IaTPIKN EGEISIKEUTN TTAVW aTN OWaTH
XPNan Tou dIaTrePIVEIKOU UTTEPRXOU, Yia KaBodrynan Kata Tnv TorobéTnan Tng BeAdvag. O opadeg XpnaTwy
pTropei va epIAapBavouy evOEIKTIKA: OUPOAGYOUG, XEIPOUPYOUG OUPOABYOUG, VOONAEUTEG OUPOAOYIKAG KAIVIKAG,
QAKTIVOAOYOUG OYKOAOYIKNG KAIVIKAG, BonBoug 1aTpuv Kal VOONAEUTEG.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOZHX

= O 0dnyodg Behovag TP Pivot Pro Tapéxel ao@aA eQapupoyr oToug TTEPITTOTEPOUG PETATPOTTEIG SI0pBIKOU
UTTEPNXOU HE TO TTPOTAPHOLOUEVO KOUUTTi ag@ANIang, To otroio diag@alilel aTabepr) TOTTOBETNAN N OTToIa
ETTITPETTEI TTOUG XPNOTEG VA TTPAYHOTOTTOIOUV KaBodnyoUueveg Auaixepeig Blowieg diaTrepIveikou
TIPOCTATN, HEOW HIag BeAdvag apxIkng TTpdaBaang. To TP Pivot Pro mpoogépel 5 mpogappolopeva Uyn
KaI DIaPOPETIKEG YWVIEG YIa BeATiwan TnG TTPOaRaang ae dIaPoPETIKEG {UVEG OE OAO TO UAKOUG TOU
TPOoaTAaTn adéva. H duvarotnta dnpioupyiag ywviag atn Siadpopn TnG BEAOVAG PEIWVEI TRV aVAYKN
dnuIoupyiag ywviag aTov KABeTAPA, HEILVOVTAG £TOI TNV TNIBAVOTNTA ATTWAEIOG EIKOVAG KATA TNV
agloAéynan Tou otrigbiou adéva.

= To kGAuppa XpNOIPEUE! WG IIKO GPAYUA YIO TV TIPOCTACIA TWV GTOEVWY, TWV XPNOTWV Kal ToU £EOTTAIGHOU
a1ré T dlagTaupoUpevn OAuvon.

FMPOOPIZOMENA KAINIKA O®ENH
= HeAeUBepn TPOCEYYION DIATTEPIVEIKNG BIOWIAG TTPOTTATN TTAPEXE! AVIXVEUTT KAIVIKG ONUAVTIKAG VOTOU Kal
HeyahUTepn SelypaToAnyia Tou TTpdabiou TTpoaTdTn.

ZHMEIQZH: TNa mepiAnyn Twv KAIVIKWY agIugewy yI' auTo TO TIPOIdV, ETTIOKEPOEITE TN SiUBuvVON
www.CIVCO.com.

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

MPOEIAOINOIHZH
= [lpiv amo 1 xprion, 6a TPETEl va EXETE EKTTAIOEUTE OTNV UTTEPNXOYPAQIa. [a odnyieg OXETIKA LE TN
XPrian Tou Hop@OTPOTTEQ, avVaTPESTE OTIS 0ONYIES XPIONG TOU OUTTHLATOS 0A6.
To kdAuppa kai 0 0dnyog éxel arroaTelpwOEei Le alBuAevoéeidio.
To arroaTeIpWEVO TTPOIOV TTPOOPIZETAI LOVO Yia Lia XPrion.
Na un xpnoiuotoinBei av n akepaidTNTA TNG CUTKEUATIAS EXEI TTAPAPBIACTEI.
Mnv Ta xpnaoiuoTToIEiTe, av EXel TTAPEABEI N nuepounvia Aréng.
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Mnyv eTavaxpnoiLoTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYALETTE I} ETTAVATTOOTEIPWVETE Tr) GUOKEUT piag xpriong. H
ETTavaxpNaILOTToINTN, ETAVETTESEPYQTIQ I} ETTAVATTOOTEIPWAN UTTOPEI VA TIPOKAAETE! KivOuvo udAuvang
TNG OUOKEUIG, oAUV Tou aoBevoug rj diaaTaupouuevn LOAuvan.

Mnv 1o xpnaoiuorroieite eav 0 0dnyogs NG BeASvag Exel utroaTtei {nuid i Oev eQapuolel owaTtd.
Xpnaiporroigite ovo udarodiaAuTég ouadieg i T¢eA. O1 ouadieg e BAan TTETpeAQioU rj OPUKTEAQIWY UTTOPET
va mpokaAéoouv BAGBES aTo kdAuppa.

Ta Adyoug atreIKovIong OV, O LOPPOTPOTTEQS UTTOPET VA QTTEIKOVIZETAI XWPIS TO KAAUULQA IOP@YOTPOTTEQ.
®povriaTe va TOTTOBETEITE TTAVTA TO KAAUULA TTO IOPPOTPOTIEQ, YIA VA ATTOPUYETE Tn SIACTAUPOULEVN
HOAUVON TwV a0BEVWV Kal TWV XPNOTWV TNG GUOKEUIG.

IMpiv atré ) xprion, BePaiwbeire OT1 dev UTTAPXOUY PUOAAIdES aépa. Tuxov YUOaAIdes aspa LETasu Tou
KaAUUpQTOG Kai TOU pakoU LIOPPOTPOTIEA UTTOPET va 0dNYraouV g€ XaunAr ToioTnNTa EIKOVWV.

Mn o@iyyete utrepBoAikd To kouuTri aua@iéng. H utrepBoAikr auapién utropei va mpokaAéael BAGBn atov
UETaTPOTIEQ.

BeBaiwbeite ot utdpxel arreikovian Tng BeASva Tou epyaleiou eioaywyrig oTav dnuioupyeital ywvia, mpog
armmoguyn SIATPNONG TOU TOIXWHATOS TOU 0pB0U.

ATTOOUPETE 1) aaipeaTe T BeAdva Tou epyaleiou elgaywyrig arro Tn BAan Tou epyalgiou eloaywynig yia va
QITOTPEWETE TOV TPQUUATIONO TOU A0BEVOUG OTAV LETAKIVEITAI OE ETEPOTTAEUPN BEan.

Edv to mmpoidv rapouaidoel SuaAsitoupyia katd n xprion rj SV givail TTAEov ae Ban va TTITUXEl TNV
TTPOBAETTOLEVN XPriON ToU, SIGKOWTE TN XPran Tou TTPoiovTog kai kaAéarte Tnv CIVCO.

AvapépeTe ooBapd TTEPITTATIKG TXETIKA g TO TTpoidv atnv CIVCO kai atnv apuddia apxri Tou KpdToug
UEAOUS 0ag 1} OTIG apuOdIEG PUBLITTIKES QPXES.

Na gioTe mpooekTiKoi OTav XelpileaTe TN BeAOva Tou epyalgiou elgaywyrig, TTPOG ATTOPUYIH aKoUTIwWV
dlaTprigewy.

THMEIQZH: To mpoiov dev Tapagkeuddetal atrd QUOIKO EAAOTIKO AATES.
EMIBEBAIQZH AIAAPOMHZ BEAONAX

Mpotou xpnaipotroIfoeTe TN didTagn, BeBaiwbeite 6T N BeAdva Tou epyaleiou elgaywyng gival
€UBUYPOPMITPEVN PE TO ETTITTEDO ATTEIKOVIONG TOU HETATPOTTEX.

AvaTpégTe aTov 0dNYO XPAONG TOU HOPPOTPOTTEX YIa TNV KATAAANAN Siadikaaia.

Eiodyete Tn BeAOva Pe TTpOogoxn YO va pnv T AUYiOETe.

THMEIQZH: Xpnaipotrolgite TO owaTo péyeBog BEAOVAG yIa VO QTATETE TNV TTEPIOXN-TTOXO.
XPHZH TOY ZYZTHMATOZ KA©OOAHIHZHZ BEAONAZ

1.

2.

ToTroBETATTE Yia ETTAPKA TTOTOTNTA T{EA OTO ETWTEPIKO KAAUMMA 1/ Kall aTV TTIPOTOWN TOU HOPQOTPOTTED.
Av Bev XpnOIMOTTIOINTETE TCEA, N EIKOVIAN EVOEXETAI VA Eival XAUNANG TTOIOTNTOG.

EiodyeTe TO pop@oTpoTTéa aTo KAAUPpA, BeBaiwvovTtag OTI akoAouBeite TNV KATAAANAN aTeipa diadikaaia.
E@appoaTe To KAAUPPO OQIXTA OTNV TTPOTOYWN TOU HOPPOTPOTTE VIO VO ESAAEIWYETE TIG TITUXWOEIG KA TIG
PUOOAISES OEPOG, TIPOTEXOVTAG VA YNV TPUTTATETE TO KAAUPUA.

. Ag@ahioTe TO KAAUPPA PE TOUG INAVTEG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAI TN GUOKEUaaia.
. EmBswpnoTe To kGAUpPa yia va BeBaiwbeite OTI dev epaviel oTTEG 1y oKIgiparTa.
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EAANVIKG Odnyog Behdvag TP Pivot Pro™

MPOZAPTHEH TOY OAHIOY BEAONAS 3TON METATPOIEA
ZHMEIQZH: O odnyog gival gupBatdg pe evOOKOIAIOKOUG PETATPOTTEIG PE SIAETPO EUpoug 16 mm - 20 mm (0,63

- 0,79 ivtaeg).

. AvoiTte TO KOUPTTI TUTPIENG TOU PETATPOTTEX TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUUTTI APICTEPOOTPOPA KAl TTPEYTE TO

KOUTTi HOKPIG aTTO Ta TTODIA TTPoadpTnong. Mnv a@aipéTeTe TO KOUUTTI aTTd TOV 0dnYo.

. TotmoBeTAOTE TOV 08NYO TNG BEAGVAG TTAVW ATTO TOV PETATPOTTEN KOI WONJTE TTPOG T KATW YIa VA TOV

TIPOCOPTHTETE.

. EuBuypappiaTte To TapaBupo Tou aTaBepoTroinTr| Ye TO OBEAINiO ETTITTESO EIKOVAG TOU PAKOU TOU

METOTPOTTEQ.

. ToTroBeTAOTE TOV 0BNYO WOTE Va ETTITPETTEI OTN BEAGVA TOU EPYaAEioU EI0AYwWYNG va gival opaTr) aTn oeipd

TOU PETATPOTTED HOAIG 10O BE.

. ZTPEYTE TO KOUWTTI GUTPIENG TOU PETATPOTTED TTIOW TN B€0N TOU Kal yUpIiaTe TO KOUUTTi SEI00TPOPA YIa va

TIPOCOPTATETE PE AOPAAEIT TOV 0dNYO BeAdvag aTov PeTaTpoTréd. Mn a@igeTe urEpBOAIKA.

ZHMEIQZH: Eav gival ammapaitnto, XaAapwaTe TO KOUUTTi GUOQIENG TOU JETOTPOTTED YIa VO pUBUICETE TN B€an

Tou 0dnyouU BeAdvag aTov YETATPOTIEN Kal va Slag@aligeTe 611 n Sladpopn Tng BeAovag sival
€UBUYPOPMITHEVN PE TN TEIPA TOU PETATPOTTEA. MV aQAIPETETE TO KOUMTTI ATTO TOV 0dNYO. ZPigTe
TO KOUMTTi CUOQIENG TOU PETATPOTTED YIA VA AOPAANITETE TOV 08NYO BEAOVOG PETA TV TTPOTAPHOYH.

MMPOZAPMOIH TOY OAHIOY BEAONAZ

1.
2.

w

MpoadiopiaTe T0 £MBUPNTO UYWOG TNG SIAdPOUNG EKKivNaNG TNG BEAOVAG yia TNV eépRaan.
XoAapWATE TO KOUWTTI a0PAAITNG TOU EPYAAEIOU EI0AYWYAG YUPVWVTAG TO APIOTEPOTTPOPA TTEPITTOU Mia
TTARPN OTPOPR. MNV aQaIPETETE TO KOUUTTI ATTO TOV TTUPYO TOU 0dnyou.

. TpaPngre Tn Bdon Tou epyaAeiou eiloaywyng £Ew armd TV TpExouaa B€on UYougs.
. MetakiviaTe Tn Baaon Tou pyaleiou EI0aywyng TTPOG Ta TTAVW A TTPOG Ta KATW TO £TTIBUMNTO UYOG TNG

Siadpopng Tng BeAdvag.

. QOnaTe TN Bdon Tou epyaAeiou el0aywyng pETa aTo eMBUPNTO UYWog TNG dladpoung TNG BEAOVAG.
. ZPiTe TO KOUPTT ACPAAIONG TOU EPYOAEioU E1I0aYWYNG YUPVWVTAG TO dE§IO0TPOPA £wG OTOU N BAan Tou

epyaAeiou eilcaywyng aag@aliogl KaAd a€ opIOVTIa BEaN XPNOIHOTTOIWVTAG TOUG AVATTOAEIG
€uBuypappIONG.

o -

ZHMEIQZH: Mnv agaipéaeTe Tn BAan Tou £pYaAEiou E10AYWYNG aTTO TOV TTUPYO TOU 03nyou.

ZHMEIQZH: Kara mn didipkeia Tng eTéPRAONG, HTTOPOUV va TTPAYUATOTTOINBOUV TTPOTAPHOYEG UWOUG KAl

ywviag atn diadpopr TnG BEAOVAG Tou epyaAEiou EITAYwWYNG.
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0Odnyog BeAdvag TP Pivot Pro™ EAMnvika

SYNAPMOAOIHEH BEAONAS EPIFANEIOY EISAIQIMHE XE OAHITO BEAONAS
1. Xpnaipotrolwvtag KataAAnAn TEXVIKA aTTo0TEIPWaNG, apaipEaTe T BeAdvVa Tou epyaAeiou Elgaywyng até T
JUOKEUQTIA KOl GQAIPETTE TO TIPOTTATEUTIKO TOU AKPOU OTTO TN BEAdVA TOU £pyaAEiou EI0AYWYNAG.
2. TotoBeTAOTE TOV 08NYO TNG BEAGVAG YIa apXIKr TOTTOBETNON TNG BEAGVOG TOU EpyaAEiou l0aywyng.
3. Eioaydyete Tn BeAova Tou epyalgiou eicaywyng oTn BAon Tou epyalgiou EI0aywyng, aTo emOUMNTO BaBog

TTOPOKEVTNONG.
4 N
- J

H évdeign BaBoug UTTOdEIKVUEI TNV KATA
TTPOCEYYION ATTOOTACN EI0AYWYNG TTPIV OTTO TNV
TTOPOKEVTNON.

J

ZHMEIQZH: Kara tnv ammoaTtaon eioaywyng 6a apatnenOei pia pIkpn avtiotaon atnv eloaywyn Tng BeAovag
TOU epYaAEioU EI0AYWYAG AUETWGS TTPIV OTTO TNV TTAPaKEVTNON g€ BaBog. To BaBog utrodeIkvUETal
KaTa TTPOaLyyian atro tnv £voeign Baboug atn BeAdva Tou epyaleiou l0aywyng.

ZHMEIQZH: To BdBog eigaywyng Tng BEAGVAG TOU EPYAAEIOU EITAYWYNAG UTTOPET VO TTPOTAPHOTTE] KATA TN
SidipkeIa TNG ETTEPRATNG.

ZHMEIQZH: H BeAova Tou epyaAsiou eigaywyng déxeTal BeAOveG Blowiag TutTou 18GA.

MPOZAPMOIH THZ TQNIAS AIAAPOMHZ BEANONAS THX BASHZ TOY EPFAAEIOY EIZATQIHE
1. XahapwaTe To KOUPTTi agQANITNG TOU EPYOAEIOU EI0AYWYNG YUPVWVTAG TO APITTEPOTTPOPA TIEPITTOU Hial
TTARPN OTPOPR. MNV aQaIPETETE TO KOUUTTI ATTO TOV TTUPYO TOU 0dnyou.
2. TpooapuoaTe TN ywvia TN BAang Tou epyaleiou eI0aywyng aTnV £mMOUUNTH ywvid.
3. Eav 1o emBupeite, KAIBWOTE TN ywvia TNG d1IadPOoUG TNG BEAOVAG TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUMTTI KAEIDWHATOG
Tou epyaAeiou eioaywyng de§ldaTpoa péxpl va ag@alioel. Mn o@igete utrepBoAikd.

Eubeia diadpoprn | Aladpopr| pe ywvia
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EAANVIKG 0Odnyog BeAdvag TP Pivot Pro™

XPHXZH TOY OAHIOY BEAONAX

1. EmAEETE TO UWoG TNG dladpopng TNG BeAovag kal BeRBaiwBeiTe 0TI N BATN Tou epyaleiou EI0aywWYAG €XEI
KAEIBWOEI aTn Béan TnG.

2. TOTTOBETAOTE TOV HETATPOTTED PE TTIPOTAPTNHEVO TOV 08NYO TNG BEAOVAG £VAVTI TOU BEPUATOG TOU TTEPIVEOU
Tou a0BevoUg yia apyIkn Blowia TTpoaTaT.

3. Eigaydyete Tn BeAova Tou epyaleiou eicaywyng atn Baan Tou epyaAeiou elgaywyng Kal wlnaTe Tn BeAova
TIPOG TA EUTTPOG YIA VA TITOPOKEVTATETE TO dEPUA TOU TTEPIVEOU. TOTTOBETAOTE TN BeAdVa aTO £TIOUUNTO
B&Bog atov utTTod6pPIo 1I0TO.

4. EkteAéaTe TV eméppaon Tng Blowiag pubpifovtag To Uyog Tng diadpopng Tng BeAdvag Tou epyaleiou
€10ayWYAG, TN ywvia kal To BAB0G E10aYWYNG TOU £PYOAEIOU E1I0OYWYNG, OTTWG ATTAITEITAI IO GUANOYR OAwv
TWV BIOYIWV TTOU aTTAITOUVTAI ATTO TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG.

5. AgaipéaTe Tn BeAdva Tou epyaleiou elgaywyng atmé Tn BAan Tou epyaleiou eI0aywyAg.

6. EmavahdBerte OTrwg amaiteital o€ ETITTAEOV BETEIG yia Bloyia Tou TTPOaTATH.

OAHIMOZ AMOZYNAPMOAOTIHZHZ KAl A®AIPEZHZ BEAONAZ

1. XaAapwaTe TO KOUUTT GUTPIENG TOU HETATPOTTED YUPVWVTAG TOV APIOTEPOOTPOPA. TpaBRETe Tov 0dNnyo yia
V0O TOV OQAIPETETE ATTO TOV YETATPOTTEQ.

AIAOEZH

MPOEIAOINOIHZH

m  AiaBéaTe Ta aToIxEia iag xpriong ws HOAUTLATIKG atrofAnTa.

m 01 XpraTeS TOU TTPOIOVTOG QUTOU £XOUV UTTOXPEWTTN Kl EUBUVI vVa TTAPEXOUY TOV UYWNAOTEPO EPIKTO
BabBuo eAéyxou poAuvoswv yia Toug aoBeveig, Toug auvadEA@ous Toug Kai Toug idloug. Na va
ATTOPEVYETE Tr) SIATTAUPOUEVN UOAUVTT), AKOAOUBEITE TG TTOAITIKES TTOU KOAOUBEI YEVIKA O XWPOG
Epyaoiag oag.

m  AvarpééTe aTig odnyieg XpHiang Tou ouaTAEATOS 0ag Yia TNV ETTAVETTESEPYATIa TOU IOPPOTPOTTEA LETAEU
XPrioewv.

2YNOHKEZ ©OYAA=HZ
= ATTOQUYETE TNV aTTOBRKEUTN TOU TTPOIOVTOG OE TIEPIOXEG HE UWNAR Beplokpaadia i o€ GUETO NAIKO GwG.
= QuldooeTal og dpoaepo, Enpod PEPOG.

THMEIQZH: Taepwtnaeig f Tapayyelia emimmAéov poidviwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 } 1-800-445-
6741 ) emokepdeite TN dieuBuUvan www.CIVCO.com.
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Magyar TP Pivot Pro™ tlvezetd

e N

I. Vezetd torony

1. Stabilizator ablak

lll. Csatlakozé labak

IV. Az atalakitd szoritgombja
V. Bevezetdlezaré gomb
VI. Bevezet6 tartd

N\ J
~
I. Bevezet6 zar vizszintes beallité
reteszekkel
Il. Bevezet6ti
IIl.  Vezet6 platform
IV. Magassagjelz6
N J
a M
I. Hegyvezet6
Il. Bevezetéti
\ J
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TP Pivot Pro™ tlvezetd Magyar

A Szimbdlumjegyzéket lasd a kiilén betétlapon.

TOVEZETO ESZKOZ
RENDELTETES

Az eszkdzt mlszerek elhelyezésére tervezték, hogy hozzaférjenek az anatdmiai strukturakhoz transzrektalis
ultrahang iranyitas mellett.

BORITO

RENDELTETES

Ultrahang transzducer / szonda / pasztazéfej miiszerek folé helyezett véddburkolat vagy hiively. A burkolatot a
transzducerrel egyltt hasznaljak pasztazo és tlivel vezérelt eljarasokban testfelszini, endocavitas, valamint
intraoperativ diagnosztikai, intervencios vagy terapias ultrahangvizsgalatokhoz. A burkolat segit megel6zni a
mikroorganizmusok, testnedvek és anyagok atjutasat a pacienshez és az egészségiigyi dolgozéhoz a transzducer
(steril és nem steril burkolatok) Gjrahasznalata soran. A burkolat lehetéséget nyujt a steril mez6 karbantartasara is
(csak steril burkolatok).

FELHASZNALASI JAVALLATOK
®  Prosztata - Biopszia és minimalisan invaziv punkcié.
= Sebészeti (prosztata)- Biopszia és minimalisan invaziv punkcié.

BETEGPOPULACIO
A TP Pivot Pro barmilyen testalkatu felnétt férfiakon hasznalatra késziilt, beleértve a kisméret(i vagy térékeny
testalkatuakat is.

FELHASZNALOK KORE

A tlivezetbket a transzperinealis ultrahang megfelelé hasznalataban orvosi képesitéssel rendelkezd klinikusok
hasznalhatjak a tlibehelyezés iranyitasara. A felhasznaldi csoportok kozé tartozhatnak - nem kizarélagosan:
Urolégus, urolégiai sebész, uroldgiai névér, sugaronkolégus, orvosasszisztens és apolond.

MUKODESI JELLEMZOK

= A TP Pivot Pro tlivezetd biztonsagosan illeszkedik a legtdbb transzrektalis ultrahang atalakitéhoz az
allithato reteszel6 gombjaval, amely stabil poziciot biztosit, lehetévé téve a felhasznalok szamara, hogy
keresztil. A TP Pivot Pro 5 allithatd magassagot és valtozd szdget kinal, hogy megkdnnyitse a hozzaférést
a prosztata kiilénb6z8 zénaihoz. A ti haladasi szége funkcié csdkkenti a szonda elforditasanak
szlikségességeét, ezaltal csdkkenti a kép kiesésének valdszinliségét a mirigy hatsé részének elérésekor.

= Aboritas virusgatként szolgal, hogy megvédje a betegeket, a felnasznalokat és az eszkdzoket a
keresztszennyezddéstol.

TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
= A szabadkézi transzperinedlis prosztata biopszias megkdzelités klinikai szempontbol jelentés betegség
kimutatasat és nagyobb mintavételt biztosit az ellilsé prosztata részébdl.

MEGJEGYZES: A termékre vonatkoz klinikai allitasok &sszefoglalasaért latogasson el a www.CIVCO.com
oldalra.

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

FIGYELMEZTETES

m  Haszndlat el6tt a kezel6nek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljdrasok terén. A vizsgalofej
hasznalati Utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaloi utmutatojaban.
A boritast és a vezet6t etilén-oxiddal sterilizaltak.
A steril termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsértilt.
A lejarati datumot kévetéen ne hasznalja.
Az egyszerhasznalatos eszkozt tilos ismét felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszk6z
ismételt felhasznalasa, Ujboli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszk6z szennyez6désének
kockdzatat eredményezheti, a paciens fertézését vagy atferté6z6dését okozhatja.
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Ne hasznalja a tlivezeté eszkézt, ha sértilt vagy nem illeszkedik megfelelGen.

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

Csak illusztracios célokat szolgal, eléfordulhat, hogy a vizsgaldfej a vizsgaldfej boritdja nélkdil Iathato.
Mindig tegyen boritdt a vizsgaldfejre, hogy megvédje a pacienst és a felhasznalot a kereszt-
szennyezddéstél és atfertézédéstél.

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

Ne hizza tul a szoritégombot. A tulhiizas az atalakité karosoddsat okozhatja.

Gy6z6djén meg rola, hogy a bevezet6 tii lathato szégben legyen, hogy elkertiilje a végbél falanak
atszurgsat.

Huzza ki vagy tavolitsa el a bevezet6tiit a bevezetd tartobdl, hogy elkertilje a beteg sértilését, amikor
ellenoldali helyzetbe mozog.

Ha a termék hasznalat kézben 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 tagéllaméban
illetékes hatésagok, illetve a megfelel6 szabalyozd hatésagoknak.

Ovatosan kezelje a bevezetdtiit, hogy elkertilje a véletlen punkciot.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felnasznalasaval késziilt.
TUBEVEZETESI UT ELLENORZESE

Az eszkdz hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a bevezetd ti a jelatalakito képsikjaban legyen, egy
vonalban.

A megfelel6 eljarast lasd a vizsgaldfej hasznalati utasitasaban.

A meghajlas elkerlilése végett dvatosan helyezze be a tiit.

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

TUVEZETO ESZKOZ HASZNALATA

1.

2.

3.

4.

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

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

A mellékelt pantokkal régzitse a boritét.

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

A TUVEZETO CSATLAKOZTATASA AZ ATALAKITOHOZ
MEGJEGYZES: A vezetd kompatibilis a 16-20 mm (0,63-0,79 hiivelyk) 4tméréji endocavity atalakitokkal.

1.

Nyissa ki az atalakité rdgzité gombjat a gomb dramutaté jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval, és
forditsa el a gombot a régzité labaktol. Ne tavolitsa el a gombot a vezet6bél.

. Helyezze a tlivezetét a jelatalakito folé, és nyomja le a régzitéshez.
. lgazitsa a stabilizalé ablakot a sagittalis képsik atalakito lencséhez.
. Poziciévezetd, amely lehetévé teszi, hogy a bevezetd ti lathatd legyen az atalakitoé témbben, miutan

behelyezték.

. Forgassa vissza az atalakito rogzité gombjat, és forgassa el a gombot az 6ramutato jarasaval megegyez6

iranyba, hogy biztonsagosan rogzitse a tlivezetét az atalakitéhoz. Ne hlizza meg tul szorosan!
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MEGJEGYZES: Ha sziikséges, lazitsa meg a jelatalakitd régzitd gombjat, hogy beallitsa a tlivezetd pozicisjat a
jelatalakiton, és biztositsa, hogy a ti haladasi Gtvonala egy vonalban legyen a jelatalakitod
elrendezésével. Ne tavolitsa el a gombot a vezetdbdl. A bedllitas utan hizza meg a jelatalakitd
régzité gombjat, hogy régzitse a tlivezetét.

A TUVEZETO BEALLITASA
1. Hatarozza meg a tii kivant kezd® utmagassagat az eljarashoz.
2. Lazitsa meg a bevezet&lezar6 gombjat az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva korilbeliil egy
teljes fordulattal. Ne tavolitsa el a gombot a vezetd toronybdl.
. Huzza ki a bevezet6 tartét az aktudlis magassagi helyzetbdl.
. Mozgassa fel vagy le a bevezet6 tartét a tii kivant haladasi Utjanak magassagaig.
. Tolja a bevezet6 tartot a tii kivant haladasi Utjanak magassagaba.
. Huzza meg a bevezet6lezaré gombjat az dramutaté jarasaval megegyezd iranyba forgatva, amig a
bevezetd tartd biztonsagosan nem régzil vizszintes helyzetben az igazitasi rogzitokkel.

§u | B

134-233

o O~ W

MEGJEGYZES: Ne tavolitsa el a bevezet6 tartot a vezetStoronybal.

MEGJEGYZES: A bevezetd tii haladasi Gtvonalanak magassaga és szdge sziikség szerint modosithato az
eljaras soran.

TUBEVEZETO TUVEZETO ESZKOZHOZ SZERELESE
1. Amegfeleld steril technikaval tavolitsa el a bevezet6tiit a csomagolasbdl, és tavolitsa el a bevezetétiirdl a
hegyvédét.
2. Helyezze el a tlivezetét az elsé bevezet6 tii elhelyezéséhez.
3. Helyezze be a bevezetétit a bevezetd tartoba a kivant punkcios mélységig.

Ve

A mélységjel a szUras el6tti hozzavetbleges
behelyezési tavolsagot jelzi.
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MEGJEGYZES: A bevezetstii behelyezésével szembeni ellendllas észrevehetd a sz(ras mélységét
kozvetlenlil megel6z6 behelyezési tavolsagban. A mélységet hozzavettlegesen a bevezetd
tln lévé mélységjelzés jelzi.

MEGJEGYZES: A bevezetd tii beszirasi mélysége az eljaras soran allithato.

MEGJEGYZES: A bevezetd ti 18GA biopszias tiikkel hasznalhato.

ABEVEZETO TARTO TU HALADASI SZOGENEK BEALLITASA
1. Lazitsa meg a bevezetdlezaré gombjat az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva kortlbelil egy
teljes fordulattal. Ne tavolitsa el a gombot a vezetd toronybdl.
2. Allitsa a bevezet6 tartét a kivant szogbe.
3. Ha sziikséges, rogzitse a tli Utjanak szogét Ugy, hogy a bevezetd rogzitbégombjat az oramutato jarasaval
megegyezd iranyba forgatja, amig szilard helyzetben kerdil. Ne hizza meg tal szorosan!

Egyenes utvonal Szdgletes haladasi utvonal

TUVEZETO HASZNALATA
1. Valassza ki a ti haladasi Utjanak magassagat, és gy6z6djon meg arrol, hogy a bevezet6 tarté a helyére
kerdilt.

2. Akezdeti prosztata biopsziahoz helyezze a tlivezet&vel ellatott jeladét a paciens perinealis béréhez.

3. Helyezze be a bevezetétit a bevezet6 tartoba, és nyomja elére a tiit a perinedlis bor atszirasahoz.
Helyezze a tlt a kivant mélységbe a bor alatti szovetbe.

4. Végezze el a biopszias eljarast, allitsa be a bevezet6 tii haladasi ut magassagat, szogét és a bevezetd
behelyezési mélységét, ha sziikséges, hogy dsszegylijtse az sszes sziikséges biopsziat a szuras
helyérél.

5. Tavolitsa el a bevezetétit a bevezetd tartébol.

6. Szlikség szerintismételje meg a tovabbi pozicidkban a prosztata biopsziahoz.

ATOVEZETO SZETSZERELESE ES ELTAVOLITASA
1. Lazitsa meg a jelatalakitéd rogzitdé gombjat az dramutaté jarasaval ellentétes iranyd forgatassal. Hizza
meg a vezetét, hogy eltavolitsa az atalakitobol.

HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES

m Az egyszer hasznalatos alkatrészeket fertéz6 hulladékként kell kezelni.

m A termék hasznaldinak kotelessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és dnmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku fertézéskontrollrél gondoskodjanak. A keresztbefertézés
elkertilése érdekében kdvesse az intézményben alkalmazott fert6zéskontroll-iranyelveket.

m A vizsgaldfej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat lIasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

TAROLASI FELTETELEK
= Kerilje a termék szélséséges hdmérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu terlleteken torténé tarolasat.
= Hivos, szaraz helyen tarolandé.

MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni,
kérjuk, hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a
www.CIVCO.com webhelyre.
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1.
Il
\Y2
. Kenop Pengunci Introduser
VI.

Menara Pemandu
Jendela Stabilizer
Kaki Pemasangan
Kenop Penjepit Transduser

Tempat Introduser

N

I
Il
\'2

Kunci Introduser dengan Penahan
Penyejajaran Horizontal

Jarum Introduser

Platform Panduan

Indikator Ketinggian

Pemandu Ujung
Jarum Introduser
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Lihat kertas terpisah untuk Glosarium Simbol.

PENGARAH JARUM

TUJUAN PENGGUNAAN

Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan sebagai penempatan instrumen untuk mengakses struktur anatomi
di bawah panduan ultrasonografi transrektal.

PENUTUP

TUJUAN PENGGUNAAN

Penutup pelindung atau selubung ditempatkan di atas instrumen transduser USG/probe/kepala pemindaian.
Penutup ini digunakan dengan transduser dalam prosedur pemindaian dan panduan jarum untuk permukaan
tubuh, endokavitas, dan diagnostik intraoperatif, intervensional, atau USG terapeutik. Penutup juga membantu
mencegah perpindahan mikroorganisme, cairan tubuh, dan material ke pasien dan petugas layanan kesehatan
selama transduser digunakan kembali (penutup steril dan nonsteril). Penutup juga menyediakan sarana untuk
pemeliharaan bidang steril (penutup steril saja).

INDIKASI PENGGUNAAN
= Prostat - Biopsi dan tusukan minimal invasif.
= Bedah (Prostat)- Biopsi dan tusukan minimal invasif.

POPULASI PASIEN
TP Pivot Pro dimaksudkan untuk digunakan pada laki-laki dewasa dari semua habitus tubuh, termasuk tubuh
kecil atau kecil.

PENGGUNA YANG DITUJU

Panduan Jarum harus digunakan oleh dokter yang memenuhi syarat medis dalam penggunaan USG
transperineal yang tepat untuk memandu penempatan jarum. Grup pengguna dapat mencakup, namun tidak
terbatas pada: Ahli Urologi, Ahli Bedah Urologi, Perawat Urologi, Ahli Onkologi Radiasi, Asisten Dokter, dan
Praktisi Perawat.

KARAKTERISTIK KINERJA

= Panduan jarum TP Pivot Pro menyediakan pemasangan yang aman pada sebagian besar transduser
USG transrektal dengan kenop pengunci yang dapat disesuaikan yang memastikan posisi stabil yang
memungkinkan pengguna untuk melakukan biopsi prostat transperineal tanpa perlu dipegang yang
dipandu melalui jarum akses awal. TP Pivot Pro menawarkan 5 ketinggian yang dapat disesuaikan dan
berbagai sudut untuk meningkatkan akses ke berbagai zona di seluruh kelenjar prostat. Fitur sudut jalur
jarum mengurangi kebutuhan untuk memiringkan probe, sehingga mengurangi kemungkinan hilangnya
gambar saat menilai kelenjar posterior.

= Penutup berfungsi sebagai penghalang virus untuk melindungi pasien, pengguna, dan peralatan dari
kontaminasi silang.

MANFAAT KLINIS YANG DIINGINKAN
= Pendekatan biopsi prostat transperineal tanpa menggunakan tangan memberikan deteksi penyakit yang
signifikan secara klinis dan pengambilan sampel prostat anterior yang lebih besar.

CATATAN: Untuk rangkuman klaim klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.
PERINGATAN

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

PERINGATAN

m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk
petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem Anda.
Penutup dan pengarah disterilkan menggunakan etilen oksida.
Produk steril dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.
Jangan menggunakan kembali, memproses kembali, atau mensterilkan kembali perangkat yang hanya
untuk satu kali penggunaan. Penggunaan kembali, pemrosesan kembali, atau sterilisasi kembali dapat
menciptakan risiko kontaminasi perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.
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= Jangan gunakan jika pengarah jarum rusak atau tidak pas.

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

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

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

= Jangan mengencangkan kenop penjepit terlalu keras. Mengencangkan terlalu keras dapat
mengakibatkan transduser rusak.

m  Pastikan jarum introduser divisualisasikan saat bersudut, untuk menghindari dinding dubur tertusuk.

®  Tarik atau lepaskan jarum introduser dari tempat introduser untuk mencegah pasien cedera saat
berpindah dari posisi berlawanan arah

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

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

®  Berhati-hatilah saat menangani jarum pengantar untuk mencegah tusukan yang tidak disengaja.

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

= Sebelum menggunakan perangkat, pastikan jarum introduser sejajar dengan bidang pencitraan transduser.
= 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.

MEMASANG PEMANDU JARUM PADA TRANSDUSER

CATATAN: Panduan kompatibel dengan transduser endokavitas dengan diameter dalam kisaran 16 mm - 20
mm (0,63 - 0,79 inci).

1. Buka kenop penjepit transduser dengan memutar kenop berlawanan arah jarum jam dan putar kenop
menjauh dari kaki alat tambahan. Jangan lepas kenop dari pemandu.

Tempatkan pemandu jarum di atas transduser dan tekan ke bawah untuk memasang.

Sejajarkan jendela stabilizer dengan lensa transduser bidang gambar sagital.

Posisikan pemandu agar jarum introduksi dapat terlihat dalam susunan transduser setelah dimasukkan.
Putar kenop penjepit transduser kembali ke posisinya dan putar kenop searah jarum jam untuk memasang
pemandu jarum dengan aman ke transduser. Jangan terlalu kencang.

o s wbd

CATATAN: Jika perlu, kendurkan kenop penjepit transduser untuk menyesuaikan posisi pemandu jarum pada
transduser dan pastikan jalur jarum sejajar dengan susunan transduser. Jangan lepas kenop dari
pemandu. Kenop penjepitan transduser untuk mengamankan pemandu jarun setelah penyesuaian.
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LEPASKAN PEMANDU JARUM

1.
2.

o oA W

Tentukan ketinggian jalur jarum awal yang diinginkan sesuai prosedur.
Longgarkan kenop pengunci introduser dengan memutar berlawanan arah jarum jam kira-kira satu
putaran penuh. Jangan lepaskan kenop dari menara pemandu.

. Tarik pemegang introducer keluar dari posisi ketinggian saat ini.

. Pindahkan dudukan pengantar ke atas atau ke bawah ke ketinggian jalur jarum yang diinginkan.

. Dorong tempat introduser ke ketinggian jalur jarum yang diinginkan.

. Kencangkan kenop pengunci intro dengan memutar searah jarum jam hingga tempat introduser dikunci

dengan aman dalam posisi horizontal menggunakan penahan penyejajaran.

|

134-233|

CATATAN: Jangan melepaskan tempat introduser dari menara pemandu.

CATATAN: Penyesuaian ketinggian dan sudut jalur jarum intriduser dapat dibuat sesuai yang diperlukan

selama prosedur tersebut.

MERAKIT JARUM INTRODUSER KE PEMANDU JARUM

1.

2.
3.

Menggunakan teknik steril yang tepat, lepaskan jarum introduksi dari kemasan dan lepaskan pelindung
ujung dari jarum introduser.

Posisikan pemandu jarum untuk penempatan jarum introduser awal.

Masukkan jarum introduser ke dudukan introduser ke kedalaman tusukan yang diinginkan.

-

(Tanda kedalaman menunjukkan perkiraan jarak h
penyisipan sebelum melakukan tusukan.
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CATATAN: Beberapa resistensi terhadap penyisipan jarum introduser akan terlihat pada jarak penyisipan tepat
sebelum kedalaman tusukan. Kedalaman kira-kira ditunjukkan oleh tanda kedalaman pada jarum
introduser.

CATATAN: Kedalaman penyisipan jarum introduser dapat disesuaikan selama prosedur.

CATATAN: Jarum introduser menerima jarum biopsi 18GA.

MENYESUAIKAN SUDUT JALUR JARUM TEMPAT INTRODUSER
1. Longgarkan kenop pengunci introduser dengan memutar berlawanan arah jarum jam kira-kira satu putaran
penuh. Jangan lepaskan kenop dari menara pemandu.
2. Sesuaikan sudut dudukan introduser ke sudut yang diinginkan.
3. Jika diinginkan, kunci sudut jalur jarum dengan memutar kenop pengunci introduser searah jarum jam
hingga aman. Jangan terlalu kencang.

Jalur Lurus Jalur Bersudut

MENGGUNAKAN PEMANDU JARUM

1. Pilih tinggi jalur jarum dan pastikan dudukan introduser terkunci pada posisinya.

2. Posisikan transduser dengan pemandu jarum yang terpasang pada kulit perineum pasien untuk biopsi
prostat awal.

3. Masukkan jarum introduser ke dudukan introduser dan dorong jarum ke depan untuk menusuk kulit
perineum. Posisikan jarum ke kedalaman yang diinginkan di jaringan subkutan.

4. Lakukan prosedur biopsi, sesuaikan tinggi jalur jarum introduser, sudut, dan kedalaman insersi introduser
seperlunya untuk mengumpulkan semua biopsi yang diperlukan dari tempat tusukan.

5. Lepaskan jarum introduser dari dudukan introduser.

6. Ulangi sesuai kebutuhan pada posisi tambahan untuk biopsi prostat.

MEMBONGKAR DAN MELEPAS PANDUAN JARUM

1. Longgarkan kenop penjepit transduser dengan memutar berlawanan arah jarum jam. Tarik pemandu untuk
melepaskan dari transduser.

MEMBUANG

PERINGATAN

= Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.

m  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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Vs

Torretta della guida

. Finestra dello stabilizzatore
. Gambe di attacco
. Manopola di serraggio del

trasduttore

. Manopola di bloccaggio

dell'introduttore

. Supporto dellintroduttore

~N

Dispositivo di bloccaggio con denti

d'arresto per l'allineamento
orizzontale

Ago dell'introduttore
Piattaforma della guida

. Indicatori di altezza

Protezione per la punta

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

GUIDA PER AGO

USO PREVISTO

La destinazione d'uso del dispositivo consiste nel posizionamento di strumenti per l'accesso a strutture anatomiche
sotto la guida transrettale ultrasonica.

GUAINA

USO PREVISTO

Copertura o guaina protettiva posizionata su un trasduttore a ultrasuoni / una sonda / strumenti dotati di testina di
scansione. La copertura viene utilizzata con il trasduttore nella scansione e nelle procedure con guida dell’ago per
esami ecografici sopra cute, endocavitari e intraoperatori a scopo diagnostico, interventistico o terapeutico. La
copertura aiuta anche a prevenire il trasferimento di microorganismi, liquidi corporei e materiale al paziente e
all’operatore sanitario in caso di rivtilizzo del trasduttore (sia coperture sterili che non sterili). La copertura offre
anche un modo di mantenere il campo sterile (solo coperture sterili).

INDICAZIONI D'USO

®  Prostata - Biopsia e puntura minimamente invasiva.
®  Chirurgico (prostata)- Biopsia e puntura minimamente invasiva.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

TP Pivot Pro & destinato all'uso su maschi adulti di qualsiasi corporatura, anche piccola o esile.

UTENTI PREVISTI

Le guide per l'ago vanno utilizzate da medici specialisti con apposita qualifica relativa all'uso appropriato degli
ultrasuoni transperineali per guidare il posizionamento dell'ago. | gruppi di utilizzatori possono includere, a titolo
non esaustivo: urologi, chirurghi urologici, infermieri urologici, radioncologi, assistenti medici e infermieri
specializzati.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

®  La guida per l'agoTP Pivot Pro garantisce un fissaggio sicuro sulla maggior parte dei trasduttori transrettali a
ultrasuoni grazie alla sua manopola di bloccaggio regolabile, che assicura una posizione stabile e consente
cosi agli utilizzatori di eseguire biopsie prostatiche transperineali guidate a mano libera tramite un ago di
accesso iniziale. TP Pivot Pro offre 5 altezze regolabili e angoli variabili per migliorare l'accesso alle diverse
zone nell'intera ghiandola prostatica. La funzione di angolazione del percorso dell'ago riduce la necessita di
angolare la sonda, abbassando cosi la probabilita di perdita del segnale d'immagine durante gli
accertamenti sulla ghiandola posteriore.

® Lo guaina funge da barriera antivirale e viene impiegata per proteggere i pazienti, gli utenti e le attrezzature
dalla contaminazione incrociata.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI
®  |'approccio transperineale a mano libera per la biopsia della prostata fornisce la rilevazione di patologie
clinicamente significative e un maggiore campionamento della prostata anteriore.

NOTA: Per un riassunto delle dichiarazioni cliniche relative a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

ATTENZIONE

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

AVVERTENZA

m  [‘operatore addetto all’'uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le
istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.
La copertura e la guida sono sterilizzate con ossido di etilene.
Il prodotto sterile & indicato esclusivamente come dispositivo monouso.
Non utilizzare se lintegrita della confezione & violata.
Non utilizzare se la data di scadenza & stata superata.
Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o
infezioni incrociate al paziente.
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= Non utilizzare se la guida per ago & danneggiata o non adatta.

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

= [ 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.

= 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.

= Non stringere eccessivamente la manopola di serraggio. Stringendo eccessivamente, il trasduttore
potrebbe danneggiarsi.

®  Accertarsi che l'ago dellintroduttore sia visualizzato quando & angolato, per evitare di effettuare la
puntura nella parete rettale.

= Ritirare o togliere 'ago dellintroduttore dal supporto dell'introduttore, per evitare lesioni al paziente
durante lo spostamento in una posizione controlaterale.

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

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

®  Prestare attenzione quando si utilizza 'ago dell'introduttore, per evitare punture accidentali.

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

VERIFICA DEL PERCORSO DELL'AGO
= Prima di utilizzare il dispositivo, accertarsi che l'ago dell'introduttore sia allineato allinterno del piano di
formazione dellimmagine del trasduttore.
= Consultare la guida utente del trasduttore per la procedura idonea.
®  |nserire I'ago con estrema cautela onde evitare che si pieghi.

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

USO DELL’AGO GUIDA

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

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

3. Fissare la guaina con le strisce incluse.

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

APPLICAZIONE DELLA GUIDA PER L'AGO AL TRASDUTTORE

NOTA: La guida é compatibile con trasduttori endocavitari di diametro compreso tra 16 € 20 mm (0.63-0.79
pollici).

1. Aprire la manopola di serraggio del trasduttore girandola in senso antiorario, poi ruotarla per allontanarla
dalle gambe di attacco. Non togliere la manopola dalla guida.

2. Collocare la guida per l'ago sopra il trasduttore e spingere verso il basso per applicare.

3. Allineare la finestra dello stabilizzatore con la lente del trasduttore del piano immagine sagittale.

4. Posizionare la guida per far si che 'ago dellintroduttore sia visibile nella matrice del trasduttore una volta
inserito.

5. Ruotare la manopola di serraggio del trasduttore riportandola in posizione, poi girarla in senso orario per
applicare saldamente al trasduttore la guida per 'ago. Non stringere eccessivamente.
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NOTA: Se necessario, allentare la manopola di serraggio del trasduttore per regolare la posizione della guida
per l'ago sul trasduttore e assicurare che il percorso dell'ago sia allineato alla matrice del trasduttore. Non
togliere la manopola dalla guida. Stringere la manopola di serraggio del trasduttore per fissare la guida
dell'ago dopo la regolazione.

REGOLAZIONE DELLA GUIDA PER LAGO
1. Desiderare la desiderata altezza iniziale del percorso dell'ago per la procedura.
2. Allentare la manopola di bloccaggio dell'introduttore girandola in senso antiorario per circa un giro

completo. Non togliere la manopola dalla torretta della guida.

Tirare il supporto dell'introduttore fuori dall'attuale posizione di altezza.

4. Muovere il supporto dellintroduttore verso l'alto o verso il basso fino alla desiderata altezza del percorso
dell'ago.

5. Spingere il supporto dell'introduttore nella desiderata altezza del percorso dell'ago.

6. Stringere la manopola di bloccaggio dell'introduttore girandola in senso orario finché il supporto
dellintroduttore non & saldamente bloccato in posizione orizzontale usando i denti d'arresto per
allineamento.

= )
— |

NOTA: Non rimuovere il supporto dell'introduttore dalla torretta della guida.
NOTA: Le regolazioni dell'altezza e dell'angolo del percorso dell'ago dell'introduttore possono essere effettuate

come richiesto durante la procedura.

w
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ASSEMBLAGGIO DELL'AGO DELL'INTRODUTTORE ALLA GUIDA DELLINTRODUTTORE
1. Usando un'adeguata tecnica sterile, togliere dalla confezione l'ago dell'introduttore e togliere dall'ago
dell'introduttore la protezione per la punta.
2. Posizionare la guida dell'ago per la collocazione iniziale dell'ago dellintroduttore.
3. Inserire l'ago dell'introduttore nel supporto dellintroduttore alla desiderata profondita di puntura.

Ve

N

Il segno di profondita indica la distanza di
inserimento approssimativa prima di effettuare la
puntura.

-

NOTA: Una certa resistenza all'inserimento dell'ago dell'introduttore si notera alla distanza d'inserimento che
precede immediatamente la profondita di puntura. La profonditd & approssimativamente indica dal
segno di profondita sull'ago dellintroduttore.

NOTA: La profondita d'inserimento dell'ago dellintroduttore pud essere regolata durante la procedura.

NOTA: L'ago dellintroduttore accetta aghi da biopsia 18GA.

REGOLAZIONE DELL'ANGOLAZIONE DEL PERCORSO DELL'AGO DEL SUPPORTO
DELL'INTRODUTTORE
1. Allentare la manopola di bloccaggio dell'introduttore girandola in senso antiorario per circa un giro
completo. Non togliere la manopola dalla torretta della guida.
2. Regolare secondo l'angolazione desiderata l'angole del supporto dell'introduttore.
3. All'occorrenza, bloccare l'angolazione del percorso dell'ago girando in senso orario la manopola di
bloccaggio dellintroduttore fino al bloccaggio sicuro. Non stringere eccessivamente.

Percorso diritto Percorso angolato

e | w—

72




Guida per ago TP Pivot Pro™ ltaliano

USO DELLA GUIDA PER LAGO
1. Selezionare l'altezza del percorso dell'ago e assicurarsi che il supporto dellintroduttore sia bloccato in
posizione.

2. Posizionare il trasduttore con la guida per l'ago applicata contro la pelle perineale del paziente per la biopsia
prostatica iniziale.

3. Inserire 'ago dell'introduttore nel supporto dell'introduttore e spingere l'ago in avanti fino a pungere la pelle
del perineo. Posizionare l'ago alla profondita desiderata nel tessuto sottocutaneo.

4. Eseguire la procedura di biopsia regolando l'altezza e 'angolazione del percorso dell'ago dell'introduttore
nonché la profondita di inserimento dell'introduttore secondo necessitd, per raccogliere dal sito di puntura
tutte le biopsie richieste.

5. Togliere 'ago dell'introduttore dal supporto dell'introduttore.

6. Ripetere secondo necessitd in ulteriori posizioni per la biopsia prostatica.

DISASSEMBLAGGIO E RIMOZIONE DELLA GUIDA PER LAGO

1. Allentare la manopola di serraggio del trasduttore girandola in senso antiorario. Tirare la guida per
rimuoverla dal trasduttore.

SMALTIMENTO
AVVERTENZA

= Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

m  Gli 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.

m  Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e Ialtro.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

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

73



TP Pivot Pro™ X5t 4 K

Il
Il
V.

CHARED—

A NOF2—Y-—0Ovo/7
A OF1—Y— KILF—

~

ARESA Y9V KD
FRYFAVNLYY
hSYAFI—4—0UFVT
/7

Il
Il
V.

KRBT SARXRYRNTTU NER

Ale4>bhOF21—-9—0Ov Y
4> hOFa—Y%—4
HARTZYRT A =4
BEQAVTT—2

| -
AV ROFI—Y—4t

74



TP Pivot Pro™ E&t8t 14 R B

SRNBEEIC OV THMESSR LEE L,
ESEAA R

ezl

FEBE. BEBBEIRALCAOTT, BHBECABLOOBEARBCEAEATLE
3.

AN—

=l

BERNSVAT1—Y/70-7 | AR T UAY REBEOLIZEETZRBEHAN-F LG —
Ao WN—RHR, FEASLTHTOBETRDM. MA, BREZENELEAF YV HRTE
HHFEFRICSVWTIRSVATFI—HELEIIFATIET, AN, RSZVAF1—HD
BEARC, BEPERRBEOHEY. AR, WENOBRBEEZH<OICKRIEET (HEN
N—EFBEHN—OEE ). IN—E, BEFLHZFLET (BEHIN-—D&K ),

1/ DB
" - AR ERBEA,
= AR (RIILAR)- R EKBEER,

BEEF
TPPivotProl&, MEFLRELHEST., IXTOBFKEORABHETOFEAZENELTVE
T,

HRETDI—H—

EFHAA R, BEARBEERAAAOTT, 5 Z2ENICEETEZ2ERSFMRICL
TEAETNIBENFHYET, I—HF—JIL—TLRUTEEZETTHN, ChSICREENSDE
OTREHYREA  BREBRE, BRBRNNE, BREVNEED. AFRESE. £EH. 2
REE.

MERESFIE

® TPPivotPro M5t 4 RICKBEULEOY I /T E2HATVRI LD, BEALODEBEZIRNS >
ATFI—H—LL2 W EEEL, RELEMNBZHBETZENTERY, ChiC&2T, EAER
AZYIVT IR ENL T, A RTTHRICRLRINVBREREREITDENTEELY, TP
PivotPro (&, 5 RN RBL AERHA TET, HURLBEOZTHBIANLWBRILTIEATEE
T, HBRABEOHELCL ST, TO-T0AEEEAZLEN B<EDH, BARAONLRETMED
ERIERRERIESEET,

" AN BE, FRE SRE2RBRN SREIZILHOEERENVTTY,

i B Y Rl AR
" TU—N\Y RERBHIRERE. BROCEATRBORE E HBHIROLWS<OYTULY
ERHLET.

BE: ZAHEBOBFRNFASOENICZOWT, www.CIVCO.comZZEL LY,

AR

(CRE ) EIEICK), ZREDRIE, ERELEIGEMDETRICLDEEICFHREATVET,

BS

= AHpE, BERBRELDIREZTEAFEAL TS ES V. NZOXATFI—YDEA
FEILOVTR, ZRTADI—Y—H1 REZESEZ (),
HIN—ENA REIFLAFZ RICE2 TREZATVET,
HBF1EIDIEFTEET,
BEDTEMNREENTVIBERFEALBEV T L,
BEABRI I TVZEEE, RALZVTIEZ,

75



HZAFE TP Pivot Pro™ 5 §t¢t 4 R

» BEERFET/NAREBFE, BRE, BRAELEVTES ), BFE, BLE, BE
BlT/NAREBERTBEES B, BEDBRELGXERROEHICE)ET,

" Z—RAUHAREBEL TVREEELBEDICT7 Y ANLEVEEICE, AL
TEE (),

" KEMERRNFEEBGIINUNGEAL BV TS EE V. BHELBILYHX—IDY
Bi>H/N—ZERHIBTNS DN ET,

" FHBADLEDHIC, RSORTFI—YRH/N—BL TTRIEEN SN ET. ERDESGE
ICEENREFEECZRBRY S TS, BEEICH/N—ZE DI TSEZ L,

» BAICEVS, [AFEVCEEREELTSES Y, HN—ERFRTFI-YL X
DECESHE>TNSE, BENFLLTIEN BIET,

" OST/TEMOBERVTLEE N, IS T /T EHOBERHFE. RFXR
TIA—Y—DREICDBNET,

» BEBEEFHLEVES, AAOTFI—Y—$HAROICTIHICEEZELSICL TS
EEL,

» RAWAICBETBHEIC, BENOEBREHSLEOHIC, 1> NOF1—Y—#tE1> O
FI1—Y— FIZ—PS5EHKVNEY, BYALEY L TSEZ (),

" RAFICHGBHIHEL Y, FROFZICERATERS BZ2EY LEBEICIE, RAE
HIEL, CIVCOICCEM<SEZ L),

" AHEGICEEL TEABEHNBEL EHEICIE, CIVCOH LB EE VD IMEEDAT
BEFS3 VRS RICEEL TEZD,

 FHALBVFRHERSEOIC, 12 NOTF1I—Y—$tERETIERIC+HICEEL TS
EE (),

g FRRBERAILSTY VAHTESIELA.
—— RILINADOTEFR
 REBEEAIAHC. AV AOFI—Y—HFNSYRFI-FERECADEDIE
ERRBL T,
s BYRABLOVTE, RIVAFI—YOI—Y—H1 KESBLTIEZL,
" BABCESA B SENES CREDHTI T,
g BOBLCHETI LS CENEREOI-KLEE> T,
EHHBEOEALE
1 AN—OREP RSYAFI-—FRECTHCITLERHL T LTV, I TLEEA
LB EERMRTBILLET,
2. BYRBEFEEE>T, NSYRAFI—HEAN—CHALTIEE W, RFUR
FI—HRACHN—EHFET, BB/, LOPRAN BV LS LT LS
Vo SOB, AN—EBALBVLSERLTI XL,
3. RO KEE> THAN—EERLET,
4 AN—EERLTROBIABUABRL T EE L,

76



TP Pivot Pro™ E&¢8t A 4 R B2

AT RERNS XTI —YICERI) 173

fBE: H4 Rk, ER16mm~20mm (0.63~0.79 4 > F ) DABA NSV AF1—H—ICx
BLUTVET,

1. J72ERYICELT, NSYARFI-—H—0OIUSVEVT /) TERE, /TETRYFX
PRLYIARBSHLET, JTHARASEUALBVTIEE W,

2. FHEUNA RENZVATFI—H—OLICRAYE, MLTHFTALSEELET,

3. AZESAH =LV RIVERRBERSVATF1—H—LUXICEDEET,

4 HARONUBZPFEIZDEIZL2T, FALLER, 1 OFI—H—#HFRNIUR
FA—Y—TLAILRAB&LSICLET,

5 RIVATF1—H—0IIUEVI /TERICRL, AEYICEL TEHSHA RERNTY
AFA—H—CL2AYWEBARELET., MHBEBRVTILEZL,

fEE: BELCHUT, NSYVATFI-—H—0BE/ 728, NSVAFI—H—CH3EH
HAA ROMEZREL T, EHHBEA NS ATI-—HY—TLAICEDED L &R
BLTLKEEVY, JTEACIRPSEYALBVTEEV, FELEE, RSUA
Fi—H—OBEE/ 7 EMH T, E5EHNA RONBZEELET.

ESIET A R DFHE

1. FMTAERREIFHENEEERELET,

2. ANOF1—Y—Ov I/ 72EEYNICALTESET (W18E). /TeHM1RE
T—ASMUYALBVTEE L,

3. AVRATFI—Y— KIX—ZREOHEH S EHLET,

4 AVMOFI—H— FILX—ZREOIHHBESTICADEILHICLETICHELET.

5 AVMNATFI—Y— KRILF—ZREOIHHESEICHLIAZET,

6. TIAXRYNTFTURNEERLTAYNOFI—H— RILFA—HKFIZL2AY EEEE
NBET, AMOF1—H—Ov I /T 2ABYICALTHOET,

%E \--r

#E: HARERD—ASAVRAFI—H— FRIFA—ZBUALBVTIEE,

#E: FMHPIC, 1POTF1—V—HEOFETLH/EL, XELSUTHBES WD AEMEY
HYET,

77



A ZAEE TP Pivot Pro™ jE&fét A R

A2 NOF1—Y—Z—RNEZ—RILHA RICHAZITS
1. BYBRBRERMICEY, A NOFI-—YSEH#Z2EBRASMYHL, TOEXRKH—R
ERYALET,
2. FHENA R2IEOA Y NOF1—H—sONEBEICRELET.
3. FEQFRREICETZIET, 1 OF1—H—#Z/ b OF1—%— KILZ—IC

EZLAKRET,
( N
. J

(F7AR—5 &, BRBICAEDEAES )
ERLTVET,

\

% ZFRREEHNOBAEBMTE., 1M OF1—H—8CRULTERABERLD CEND
WET, REEZ., AV MOF1I—H—#HIHZTTAI— VL2 THEBLZTILRTRE
nTVET,

#E: AVFOTF1—H—$OBFAREGFHPICHETETT,

f&Z: 42 hOT1—Y—#E 18CGA EREHIHEL TVET,

4> hNOF21—Y—- KX —DF5EEAE DFHE
1. ANOF1—HY—OAv I /72EBVYICELTESET (W18E )., /TE2HARE
T—ASHUALBEVWTLEE L,
2. A hOF1—Y— FIA—DOAEEFMEOAEICEDETHELET,
3. HBIZWUT, A NAF1—H—Ov o /7 2HEYICALT, #BEO0AEZOYIL
TEELET, MHBEBEVTLIEEL,

ARL—HKIR | RoICEDEHE

= -

78



TP Pivot Pro™ X518t 4 K HZ<sE

Z—RIT1 RDEH

1. ESHBEOBEEERL, /1 NOF1—H— FRILZ—FEIELBICEEEATVS A
EBRELET,

2. AN ARNEORNSVATFI—H—2FEALTEEOLEBEEBICHLTEREL. ¥1E
AMRERERBLET,

3. A hNOF1I—Y—8ZE/ NOF1—H— FILFZ—ICEAL, $HZFICHFL TRRBR
BEZRLET. 2R THABOMERELTEBEET,

4. EREREL, A NOF1—Y—#HEBOEE, BAEX/NAFI—HY—0OEARESER
BLTERRIDSINTOLERERBBERELET,

5 /A NOF1—HY—#tE2/>  NOF1—HY— FIX—HDSEWMYALET,

6. BEICHUT, OB TERMBRERERELE T,

EHE A RODEE- BV AL

1. NSYARF1I—HY—0O0S07 /7 2ERYICEALTEDET, HAREVTRTVRA

Fi1—H—hASHLET,
FEE
BE

n FVETHRRBRMEEEYE L TEEL TS ESE L,

» COHBOI—Y—it, BE AREEBICHNTIRELNNDBREEETSEKLEE
HABNET, —RBREBSEOHIC, FHBRATEDDEBRI > NO—ILDHEEICED ()
7,

» FRABICARSRTI—YEBLETIESIC OV TR, CHADSRTALADI—Y—H
I RECELSEZ(),

RIFIREE
" AERE. BREOBMPEFAXGIBITREL TSEE,
" ORULKEBULEBFRICKRELTIEE,
{E#: CIVCOHERBICEHETA2HRBVEDLE., 2 VIFEBIMEXIE, +1319-248-67573H 5 L& 1-
800-445-6741ICHBFESEESH. www.CIVCO.comZEZELS & LY,

79



32204 TPIEIZE™||E 7}0|E

—_
P N
|. 7lo|= E}9)
1. AEHEIOIK] RIER
n. £2rea
V. gty 2y e
V. CIEERMES E
VI. QEERSMEH
L y
~
I S8 U S ERIER A
I
Il. QAEEFMLIE
. 7tol= B3HE
IV. =0l EAI7|
L J
e | B
(=
I, PEESMLIE
L J

80



TP ZE™LIE 7I0|E gr=0q

712 801 2 Y o 4 UES AT SHAIL.
LIE 7to|=
AMEEE
Ol ¥xle ZAY Z2T RTE SHE X0 S0{Z = UL T 7|FE tixI5He= ol ArSEL T
71
AMEEE
Z2L EMARM/EZZE/AMGE 77| 20l He B2 7HH £= 22lE2QLIC AHE AN EH, LIE, &£ &
TEh N E= X2 8 ZSTHE 8t A71'd U LIS 7H0|= MRt M ERHAFT ML 37 AL ElLICH E3t HH=
EMARM(HEZ L HIER HH 2F) JALS St DI E, A 2 SEO0| Aot Q2 RIH ME &= HE UX
st ol 30| Ut HHE ER HEE |XI57| /I8 =82 MB57|T ELICH-EZ AT 5HE).
AE XHES
M- D O|A| AL
n QInp (TEM)- M Dt O|M| FHAL.

£} 07
TPIH Z2 = SX0| &ML 7t 8 28t 2 E AEo| Mol ool M8 Euch
o|= &l AL X}

Z3g 280 R LIES YA AZ38te Ol QloiM ol K8 Z&E U4 oA LIS 7H0|=& A8 5Hok &
Lich At 22 cha 20l ZEE £ UR|E o]0l SHE|X|= & LIch Hlm 7|1} O|AL, Hl 7|1} 2|3} AL
Hlw 7|0t ZE 2 Ab, SAMD SSERL 2 X O|AL THY ZhE AL

 E
554

n TPIHZZRLIEJOIEEZHIISE 2 LEE Sl IR 20 BT =S ut HE7|of ot et A| &4t
¥4 20002 ASKI A7 B LSS S5 RED AR EA FBIR HEM 4B 22Y S AU o
QI 9I%|8 SRS LICH TP 1% L2 674x| % 7h5 3 £0I9 Chy et 2= 8 MZstod MM FA

of CHefgt Wodol Ci &t M S IHMELICH LIEZBE AT 7|S2 Z2H AT E ZHE LRE E0iF2
2, FYM2 Brte w ol0|X| EF0IR TtsdE E0{ELICH
= Z{HE X ALK IO A 2 WK|SHE HIOIHA Tl dE g FLict

oj= &l 4 olF
™ Xl"?r ﬁl_\_ 704E_I‘}- XI_-|EIA-| AH7H K-I_:U:H% OIA}-X-igE %_‘C_‘)_%}- XIH#% 7|-x|g|._T]_ 7(‘_-“:”- K{EIA-{Q| r_.l Eag AH%EI% K‘”
o
3ot

Fo: ol MZoll et A BT LSS www.CIVCO.com Ol A Q15 A|7| HFELICEH

Fol

O/= ofgtedof ifef of & x| Etof= OfAbofl Bt AL EE & S| AFo| X|Alof B3 A{EH O F 0 X/ 5 A2t EfLICt.

EEind
A8 Fof ZSH B S ghofof BIL|Ct. BB 7| AFS ol CiE X|EI2 AIAE| AFEAF 7FO0[EE A= 6t 4 A]
2.
7{H{9} 7} 0| = 7} of|EHElIIS AfO|= 2 H= El ZI0|Ct.
Yz MES L5/8 ME e/L/Ct.
EF0| FAE MES AFE5HK OFHIAIL.
28 7/3t0] X[ ME 2 ALE6HX| OFAAIL.
3|8 B AIE MAFE, MAE| £ MBS X| O A AI2. RHALE, RFHE| e MEZ2 & XI5 2 A IZ
QI&0] Qlom BtAto| 2t = WA 2t IS of7|E £ Ql&LC).
LIE 7t0|=7} & & E|GHLE MCHZ Y X| L2 P AFE5HA] OFHAIL.
n SSY ML HE MESAAIL. ML O|HE 22 7|8 AME AHS 5HEH LI} FlEE + Q&L
n  CIX| oAl BHoZ, HEt7[= 7] 810| EAIEIQIS + UL LICH BXISH AFS AL ZHo| mAF @S &t X[5h
7| lef &4 BB 7| 7HHE FHol FAIAIL.
n  AF8517| Elof oOFR 7| Z T = X| E OISt A2, F{B{9} BiEtT| B AFOof Hof Q= 7= LAt &
= Hof gl + gl Lt
n FHILEHE [{F ZO|X| O HAIL. L7 Zo| HE 7|7} 24 8 + Q& Lch
» NF S REX| TS IEZFHM LIE0] 7|2 0{Zl &Efol A Eofof BfL|c

81



=0/ TPIEZE2™|L|E 7l0|=

n B BHCOHE IXI2 OIS & i R4 S QX A& QIEZFA LIES QIE 2 FA ZC{0)A 7L} X

7Bt

. AE &0l XEF0| 2EE 5L} H 0]4 AL 0| E7tS 617 El B2 AHEE SEHst 1 CIVCOof 29f8
FAAL.

= X|EDf 22150 SO ALm ot Lzt ZR CIVCO & 3[= L RE7|2H0ILf HEEH A Z[2Hof Al
sl FAAIL.

» QIEZFA LIES FFE W=

0
.

0| HAHB B K[5HE B F.0/510§ ASEHMS.

FN: EXNESHHE DT EA X{EO| ot HLCt
LiE A= g9l
= HXIE M7 ol QERFAM LISO| HE Y| o|0|E B HHE|of UEX| &QlIgct
= M ALS Yol CHal HET| A8 R XIEME B EsHUAIR.
s LIE MY Aol TREBXIX LTS Folst AR,
FA: B G0l TEHE £ e M Zolo LIES MBFHAAIR.
HeE . A8
1. HH WS 2/ HE Y| Hol Mg st ol A HIELICH ASA S5t R| gtom dat ZX0| KMatE £ U
&Lict
2. MHEE FZ 7S AB5tod B |E FHeol & A LIch HHITHO| LR L= 5 Fol5tHM FHHE
HEty| Ho = WS FotE 74 FEI 7|ZE MAHGMAIR.
3. SEZIMcZ HHE n™etLC
4. 7ol THoO|Lt TtHE RE20| K| &QlgtLict
Bt Z|of LIE 7}0|= H&f
ZM:  7to|l=E EZ0] 16mm~20mm(0.63~0.79Q1 %) QIO LHAr #48t7|oF S 8HElL|CH

1. tHEAA Yoz S0 HEty| SYT L HE W B YOI = EHE 2
oM =28 MK Ot A2,

2. LIS 7t0|=EE HEt| 2ol &1 ol 2 Loi £aFgLICt

3. AEHYEIOIXM Y= E AlY olO|x| HH e y| A =xof HELICH

4. 4est F QEZFA LIES Bty ofgololM 2 £ U E 7H0|= & Hix|ELICH

5. I|H gty | 2UT L HECIAXMAIZIE SET L EHE A|H WE#oE S84 LIS 7t0|=2 #HEty|of ot
st £ A ELICH L{F B = 0|x| Ot AL,

gLict 7tol

82



TPIEBIZZ™L|E 7I0|= =0

r

LIE7tol=e =Y
1. AlEof 2Rt AlE LIE B2 £0|& AYE U
2. QEERMEAZ - EE AlA o W2 ¢t utF W S8 ELct 7tol= Etejol M w2 & X735t R ot
A2,
QIEERM EHE #XH £0| /x|l M LLct.
QIERFA E{E 2olE LIE B2 £0|2 Q| =& of2iZ o|SELc
QIERRFAM EE #dts LIE ZE £0|2 Lo &Lt
HY HEAE AE50 QERTM EC7L 4 x|ofl THEHS| HZ WX AlH G2 EB{QERR
MES cEE =

G a

ZFM:  7to|= EtoM QIEERF A 2HE MHSHK| OHAAIR
FN: Az ododME0 et AERFM UE Z2 50| L AT E = £ laLch
LIE 7tol=of =7 LIE =&l5t7]
1. MY YR IS M85, QERRM LIES ZH S Eo{jT QERFM LIS & 728 MAHE
ulck.
2. X7|QERFAMLIE HHIXIE 2I5H LIS 7H0I= & x| & LICH
3. CIERRM LIES Yot MAL ZIo7Hx| QERFM EC{ol A gLict.
e

o oA W

(Z)0l EAIS 2K} CHSFRQ) 491 I8 LIER )
L|ct.

N

FM: QERFTMLIE Aol CHEt ME 2 HAL ZI0| B2 ol e HEloM LHELICH ZolE QERRM
LIE9| ZI0| ZEAIZ CHEF Mo 2 E A|ELICH

FM: A& B UERFALIE Y Z0IE ZHEY = ASLICH

FY: QUERFMLIES18GA YA LIES AEE + &Lt

83



ok

F=04 TPIEIZEZ2™ L|E 7}0|=

CIEEZFMELIEZZ ZE XY
1. QEZFMES cEE AA S YEo 2 3t HtR| M E24 ELICt 7t0|= B0 =2 & &M H5HK]
ohAAIR.
2. QEEFRMECO UL E ot AT 2 Z™HELICH
Hole AR QUEERMHEBZ LEE AMAIYEoRE S8 LIE 2o/ Z 2 & T HELICH LT & Z0lX|
oA,

I

SISEEE | Az

g ‘

LIE 7}0|E AtE
1. LIS 42 $o|2 Meifstm Qe 2 S A {7t RIxt2lol & 74 QlEX| &olstLct
Z7| HEIM MHS 25 #xto| 328 TR0l LIE 7to|= 7t 22 HE Y| S HfxIgLIct
QEERMLISES AEZRM ECiol 4stn LIES ¥22 Woi 3|32 1ol E&LICt T|st ZEof
M i3t ZI0|2 LIS HixIgLct
4. eolmetQERSM LIS H2 £0|, 4L WOER2FM A2 20|18 ZHstod MA oo West 2
E MAS +Elste M7 MRS 83}
5. QlEREM EC{0lM QEZFM LISS M7HELICH
6. ol mtet chE SIxIoM MBIM M7 S = st
LE 7tol= & 3 &[A
1. BB ST HE Al Hio) W2 S ELICt 7t0|= 8 B4 #8H7|of A KA ELICH
7|
p=in
Y38 HE2 MM I7|EE H7|5AIS.
n EXEOMNEAES BA, 52 U AAIS Sl 2T +Z0] 2 SHE +&E o] 29 H2lo] AULL]
Ct. At 2HIS 8 X[5t 7| Rlat, S B0l M &8 2 X 8HEIS 2 A A2,
" BB NS MEO| RIFE| B2 AAE AFSAL SHAME A Z S AAIL.

2.
3.

B xA
= 2E7FR|URIA AL R

S22 EE HAFMO = EE R MES 28R OtMAIR.
A5t HEE R0l EREAIR.

FM:  CIVCOMES FE5HAIAL &7 9|7t = B2 T8H(+1 319-248-6757, 1-800-445-6741) E£= ¢
AO|E (www.CIVCO.com)E O|S5HAAIL.

84



TP Pivot Pro™ adatas vadotne Latviski

( N

|. Vadotnes balsts

IIl. Stabilizatora lodzin$

Ill. Stiprindjuma kajas
IV. Parveidotaja blokéSanas poga
V. levaditaja blokéSanas poga
VI. levaditaja turétajs

- J
4 N
I. levaditaja fiksators ar horizontalas
izidzinaSanas elementiem
Il. levaditaja adata
lll.  Vadotnes platforma
IV.  Auguma indikatori
- J
4 )
|
1.
|. Gala aizsardzibas vacin$
IIl. levaditaja adata
L /
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Latviski TP Pivot Pro™ adatas vadotne

Simbolu vardnicuskatit atseviska ielikuma.

ADATAS VADOTNE

PAREDZETA IZMANTOSANA

lerici paredzéts izmantot instrumentu novietoSanai, lai pieklGtu anatomiskajam struktiram, veicot transrektalo
ultrasonografiju.

PARSEGS

PAREDZETA IZMANTOSANA

Aizsardzibas parsegs vai apvalks, kas novietots virs ultraskanas parveidotaja/zondes/skenéSanas galvinas
instrumentiem. Parsegu kopa ar parveidotaju izmanto skenéSanas un adatas vaditas procediras kermena
virsmas, endokavitalai un intraoperativai diagnostikai, invazivas vai terapeitiskas ultraskanas veikSanai. Parsegs
art palidz novérst mikroorganismu, kermena skidrumu un materiala parneSanu uz pacientu un veselibas apriipes
darbinieku parveidotaja atkartotas lietoSanas laika (gan sterili, gan nesterili parsegi). Parsegs ir ari sterila lauka
uzturéSanas lidzeklis (tikai sterilie parsegi).

LIETOSANAS NORADIJUMI
= Prostata - Biopsija un minimali invaziva punkcija.
= Kirurgiskais (prostata)- Biopsija un minimali invaziva punkcija.

PACIENTU POPULACIJA
TP Pivot Pro ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem virieSiem ar dazadu kermena uzbivi (tostarp maza auguma
pieaugusajiem vai pieaugusajiem ar smalku kermena uzbavi).

PAREDZETIE LIETOTAJI

Adatu vadotnes jalieto arstiem, kas ir mediciniski kvalificéti pareizi izmantot transperinealo ultrasonografiju adatu
novieto$anai. Lietotaju grupas var bt, tacu ne tikai: urologs, urologiskais kirurgs, urologiska medmasa, radiologs-
onkologs, arsta paligs un praktizé€joSa medicinas masa.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

= TP Pivot Pro adatas vadotne nodrosina droSu uzstadi$anu uz lielakas dalas transrektalo ultraskanas
parveidotaju ar reguléjamu blokéSanas pogu, kas nodrosina stabilu poziciju, laujot lietotajiem veikt
vadamas, brivroku transperinealas prostatas biopsijas caur sakotnéjas piekluves adatu. TP Pivot Proir 5
reguléjamie augstumi un dazadi lenki, lai uzlabotu piekluvi dazadam zonam visa priek$dziedzeri. Adatas
trajektorijas lenka funkcija samazina nepiecieSamibu izliekt zondi, tadéjadi samazinot attéla
desinhronizacijas iesp&jamibu, novértéjot aizmuguréjo dziedzeri.

= Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko
kontaminaciju.

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI
= Brivroku transperineala prostatas biopsijas pieeja nodrosina kliniski nozimigas slimibas noteikSanu un
labaku paraugu nemsanu no prostatas prieksdalas.

PIEZIME: Siizstradajuma kilnisko Tpasibu kopsavilkumu skatiet vietné www.CIVCO.com.

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

BRIDINAJUMS
= Pjrms lietodanas jums jabit apguvusam ultrasonogréafijas metodes. Noradijumus par parveidotaja
lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.
Parsegu un vadotni sterilizé, izmantojot etiléna oksidu.
Sterilais izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.
Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.
Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade
vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.
Nelietojiet, ja adatas vadotne ir bojata vai to nevar pareizi iestatit.
= [zmantojiet tikai Gdenr Skistosus lildzek|us vai gelus. Uz naftas vai mineralellas bazes veidotas vielas var
bojat parsegu.
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TP Pivot Pro™ adatas vadotne Latviski

Parveidotajs ir attélots bez parsega, lai veicama darbiba bitu vieglak saprotama. Vienmér novietojiet
parsegu virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus no infekcijas parnesanas riska.

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

Nepievelciet skavoSanas pogu parak stipri. Parmériga pievilksana var izraisit parveidotaja bojajumus.
Lai izvairitos no taisnas zarnas sienas caurdursanas, parliecinieties, vai ievaditaja adata vizualizéjas, kad
ta ir noliekta.

Iznemiet vai nonemiet ievaditaja adatu no ievaditgja turétaja, lai novérstu pacienta traumas,
parvietojoties kontralaterala pozicija.

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

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

Lai nepielautu nejausu punkciju, rikojoties ar ievaditaja adatu piesardzigi.

PIEZIME: |zstradajums nav raZots no dabiska kaucuka lateksa.
ADATAS CELA PARBAUDE

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, vai ievaditaja adata ir izlidzinata parveidotaja attélveidoSanas
plakné.

AtbilstoSu procediru skatiet parveidotaja lietotaja rokasgramata.

Rikojieties piesardzigi, ievietojot adatu, lai nepielautu saliek$anos.

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

ADATAS VADOTNES IZMANTOSANA

1.

2.

3.
4.

Uzlieciet atbilstoSu daudzumu gela iek$€ja parsega un/vai uz parveidotaja virsmas. Neizmantojot gelu, var
pazeminaties attélveidoSanas kvalitate.

levietojiet parveidotaju parsega, parliecinoties, ka izmantojat atbilstoSu sterilu metodi. CiesSi parvelciet
parsegu par parveidotaja priek§éjo virsmu, lai izlidzinatu krokas un nonemtu gaisa burbulus.

Nostipriniet parsegu ar komplektacija ietilpstosajam lentém.

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

ADATAS VADOTNES PIESTIPRINASANA PARVEIDOTAJAM
PIEZIME: Vadotne ir saderiga ar endokavitalajiem parveidotajiem, kuru diametrs ir 16-20 mm (0,63-0,79 collas).

1.

a s wN

Atveriet parveidotaja skavoSanas pogu, pagriezot pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam un
pagrieziet pogu prom no stiprinajuma kajam. Nenonemiet pogu no vadotnes.

. Novietojiet adatas vadotni uz parveidotaja un spiediet uz leju, lai piestiprinatu.

. Izlidziniet stabilizatora lodzinu ar sagitalas attéla plaknes parveidotaja objekfivu.

. Novietojiet vadotni t, lai péc ievietoSanas ievaditaja adata bitu redzama parveidotaja matrica.

. Pagrieziet parveidotaja skavoSanas pogu atpakal pozicija un pagrieziet pogu pulkstenraditaja kustibas

virziena, lai dro$i piestiprinatu adatas vadotni parveidotajam. Nepievelciet parak stipri.

PIEZIME: Ja nepiecie$ams, atskrivéjiet parveidotaja skavo$anas pogu, lai pielagotu adatas vadotnes poziciju

uz parveidotaja un nodroSinatu, ka adatas trajektorija ir izlidzinata ar parveidotaja matricu.
Nenonemiet pogu no vadotnes. Pievelciet parveidotaja skavoSanas pogu, lai péc pielagosanas
nostiprinatu adatas vadotni.
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Latviski TP Pivot Pro™ adatas vadotne

ADATAS VADOTNES REGULESANA

1.
2.

oo Aw

Nosakiet procedurai vélamo sakuma adatas trajektorijas augstumu.

Atskrivéjiet ievaditaja blokéSanas pogu, pagriezot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam par aptuveni
vienu pilnu pagriezienu. Nenonemiet pogu no vadotnes balsta.

Izvelciet ievaditaja turétaju no pasreizéjas augstuma pozicijas.

. Parvietojiet ievaditaja turétaju uz augsu vai uz leju lidz vélamajam adatas trajektorijas augstumam.
. Stumiet ievaditaja turétaju vélamaja adatas trajektorijas augstuma.
. Pievelciet ievaditaja blokéSanas pogu, pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ievaditaja turétajs

ir drosi fikséts horizontala pozicija, izmantojot izlidzinaSanas elementus.

|

134-233|

PIEZIME: Nenonemietievaditaja turétaju no vadotnes balsta.

PIEZIME: levaditaja adatas trajektorijas augstuma un lenka regulé$anu var veikt péc nepiecie$amibas

proceddras laika.

IEVADITAJA ADATAS SAVIENOSANA AR ADATAS VADOTNI

1.

2.
3.

Izmantojot atbilstoSu sterilu metodi, iznemiet ievaditaja adatu no iepakojuma un nonemiet no ievaditaja
adatas gala aizsardzibas vacinu.

Novietojiet adatas vadotni sakotnéjai ievaditaja adatas novietoSanai.

levietojiet ievaditaja adatu ievaditaja turétaja vélamaja punkcijas dziluma.

Ve

( Dziluma atzime norada aptuveno ievietoSanas
attalumu pirms punkcijas.
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TP Pivot Pro™ adatas vadotne Latviski

PIEZIME: Neliela pretestiba ievaditaja adatas ievieto$anas laika tiks pamanita ievieto$anas attaluma tiesi pirms
punkcijas dziluma. Dzilumu aptuveni norada dziluma atzime ievaditaja adatas.

PIEZIME: levaditaja adatas ievieto$anas dzilumu var regulét procediras laika.
PIEZIME: levaditaja adatai ir piemérotas 18GA biopsijas adatas.

IEVADITAJA TURETAJA ADATAS TRAJEKTORIJAS LENKA REGULESANA
1. Atskrivéjiet ievaditaja blokéSanas pogu, pagriezot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam par aptuveni
vienu pilnu pagriezienu. Nenonemiet pogu no vadotnes balsta.
2. Noregul€jiet ievaditaja turétaja lenki uz vélamo lenki.
3. JanepiecieSams, fiks€jiet adatas trajektorijas lenki, pagriezot ievaditaja blokéSanas pogu pulkstenraditaja
kustibas virziena, ldz ta ir nostiprinata. Nepievelciet parak stipri.

Taisna trajektorija Izliekta trajektorija

<

HEDg=

© [ 4

ADATAS VADOTNES IZMANTOSANA

1. lzvélieties adatas trajektorijas augstumu un parliecinieties, vai ievaditaja turétajs ir fikséts pozicija.

2. Novietojiet parveidotaju ar piestiprinatu adatas vadotni pret pacienta perinealo adu, lai veiktu sakotnéjo
prostatas biopsiju.

3. levietojiet ievaditaja adatu ievaditaja turétaja un stumiet adatu uz priek3u, lai caurdurtu perinealo adu.
Novietojiet adatu vélamaja dziluma zemadas audos.

4. Veiciet biopsijas proceduru, péc nepiecieSamibas pielagojot ievaditaja adatas trajektorijas augstumu, lenki
un ievaditaja ievietoSanas dzilumu, lai savaktu no punkcijas vietas visas nepiecieS§amas biopsijas.

5. Nonemiet ievaditaja adatu no ievaditaja turétaja.

6. JanepiecieSams, atkartojiet papildu pozicijas prostatas biopsijas veik$anai.

ADATAS VADOTNES IZJAUKSANA UN NONEMSANA

1. Atskrivéjiet parveidotaja skavo$anas pogu, grieZot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam. lzvelciet
vadotni, lai nonemtu no parveidotaja.

IZNTCINASANA

BRIDINAJUMS
= Atbrivojieties no vienreiz lietojamam komponentém k& no infekciozajiem atkritumiem.
= Sjizstradajuma 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 jautajumus vai pasifitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmekléjiet timekla vietni www.CIVCO.com.
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4 N\
I. Kreiptuvo iSkySa
IIl. Stabilizatoriaus langelis
IIl. Tvirtinimo kojelés
IV. Keitiklio fiksavimo rankenélé
V. |vediklio fiksavimo rankenélé
VI. |vediklio laikiklis
G J
4 R
I. |vediklio fiksatorius su horizontalaus
sulygiavimo strektémis
1. |vediklio adata
Ill. Kreiptuvo platforma
IV.  Aukscio indikatoriai
\§ J
4 N
.
1.
|. Galiuko apsaugas
Il |vediklio adata
N\ J/
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Simboliy Zodynas pateiktas atskirame lapelyje.

ADATOS KREIPTUVAS

PASKIRTIS

Priemoneé yra skirta instrumentams déti, kad bty pasiektos anatominés struktiros kontroliuojant transrektaliniu
ultragarsu.

GAUBTAS

PASKIRTIS

Apsauginis gaubtas arba apvalkalas, uzdedamas ant ultragarso keitiklio / zondo / skenavimo galvutés instrumenty.
Gaubtas naudojamas kartu su keitikliu atliekant klino pavir§iaus, endoertmiy, intraoperacinés diagnostikos,
intervencines ar terapines ultragarso skenavimo ir adatos kreipimo procediras. Gaubtas taip pat padeda iSvengti
mikroorganizmy, kiino skys¢iy ir medziagy pernesimo pacientui ir sveikatos priezitros darbuotojui pakartotinai
naudojant keitiklj (tiek sterilUs, tiek nesteriliis gaubtai). Gaubtas taip pat leidZia iSlaikyti sterily lauka (tik sterilds
gaubtai).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Prostatai - Biopsijai ir minimaliai invazinei punkcijai.
= Chirurgijai (prostatos).- Biopsijai ir minimaliai invazinei punkcijai.

PACIENTY POPULIACIJA
TP Pivot Pro* yra skirta naudoti bet kokio kiino sudéjimo suaugusiesiems vyrams, jskaitant smulkaus arba lieso
kdino sudéjimo.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

Adaty kreiptuvus turéty naudoti gydytojai, turintys medicinine kvalifikacijg tinkamai naudoti transperinealinj
ultragarsg adatoms jstatyti. Naudotojai gali bati Sie specialistai (sgrasas nei§samus): Uurologai, urologai-chirurgai,
urologinés specializacijos slaugytojai, onkologai-radiologai, gydytojy padéjéjai ir praktikuojantys slaugytojai.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

= TP Pivot Pro* adatos kreiptuvas gerai tinka daugumai transrektalinio ultragarso keitikliy, o reguliuojama
fiksavimo rankenélé uztikrina stabilig padétj, leidZziancig naudotojams atlikti vadovaujama transperinealing
prostatos biopsijg laisvomis rankomis per pradinés prieigos adatg. , TP Pivot Pro“ pasizymi 5 reguliuojamais
auksciais ir skirtingais kampais, kad bty lengviau pasiekti jvairias zonas per prostatos liauka. Dél adatos
kelio kampo funkcijos sumazéja poreikis zondg pakreipti kampu, todél sumazéja vaizdo pasalinimo
tikimybé vertinant uzpakaline liauka.

®  Gaubtas naudojamas kaip virusy barjeras siekiant apsaugoti pacientus, naudotojus ir jranga nuo kryzmisko
uztersimo.

NUMATYTA KLINIKINE NAUDA
= Atliekant transperinealing prostatos biopsijg laisvomis rankomis galima nustatyti kliniskai reikSminga liga ir
paimti daugiau priekinés prostatos dalies méginiy.

PASTABA: Sio gaminio klinikiniy pretenzijy santraukg rasite adresu www.CIVCO.com.

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

ISPEJIMAS
®  Pries naudojimg jas turite bati ismoKkyti ultrasonografijos. Jusy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.
Gaubtas ir kreiptuvas sterilizuoti etileno oksidu.
Sterilus gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.
Naudoti draudziama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.
Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uztersimo,
paciento infekcijos ar kryZzminés infekcijos rizika.
= Nenaudokite, jei adatos kreiptuvas apgadintas ar jo negalima tinkamai pritvirtinti.
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Naudokite tik vandenyje tirpstancias medziagas arba gelius. MedZiagos vazelino ar mineralinés alyvos
pagrindu gali pakenkti gaubtui.

Tik iliustravimo tikslais keitiklis gali bati parodytas be keitiklio gaubto. Visada uZdékite gaubtg ant
keitiklio, kad apsaugotumeéte pacientus ir naudotojg nuo kryZminio uztersimo.

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

NepriverzZkite per daug fiksavimo rankenélés. Per daug priverZus keitiklis gali bati sugadintas.
[sitikinkite, kad pakreipus kampus matote jvediklio adatg, kad nepradurtuméte iSangés sienelés.
Istraukite arba iSimkite jvediklio adatg i$ jvediklio laikiklio, kad nesuZalotuméte paciento, kai perkeliate |
kitg puse.

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.

Bikite atsargus, kai tvarkote jvediklio adata, kad netycia nejsidurtuméte.

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

Prie§ naudodami priemone patikrinkite, ar jvediklio adata yra sulygiuota keitiklio vaizdavimo plokStumoje.
Tinkama procediirg Zr. keitiklio naudotojo vadove.
|statydami adatg bukite atsargus, kad nesulinkty.

PASTABA: Naudokite tinkamo ilgio adata, kad pasiektuméte tikslo srit].
ADATOS KREIPIMO NAUDOJIMAS

1.

2.

3.
4.

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

|statykite keitiklj j gaubta, batinai naudodami tinkama sterily metoda. Tvirtai uztraukite gaubtg ant keitiklio
priekio, kad paSalintuméte rauksles ir oro burbuliukus, atsargiai, kad neperdurtuméte gaubto.
Pritvirtinkite gaubtg pridedamais raisciais.

Patikrinkite gaubta, kad sitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.

ADATOS KREIPTUVO TVIRTINIMAS PRIE KEITIKLIO
PASTABA: Kreiptuvas yra suderinamas su 16-20 mm (0,63-0,79 col.) skersmens endoertmiy keitikliais.

1.

Atidarykite keitiklio fiksavimo rankenéle, pasukdami rankenéle prie$ laikrodZio rodykle, ir pasukite
rankenéle nuo tvirtinimo kojeliy. Nenuimkite rankenélés nuo kreiptuvo.

2. Uzdékite adatos kreiptuva ant keitiklio ir paspauskite zemyn, kad pritvirtintuméte.
3.
4
5

Sulygiuokite stabilizatoriaus langelj su sagitalinés vaizdo plok§tumos keitiklio lesiu.

. Nustatykite kreiptuvo padet; taip, kad jvedus jvediklio adata buty matoma keitiklio matricoje.
. Pasukite keitiklio fiksavimo rankenéle atgal ir sukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad gerai

pritvirtintuméte adatos kreiptuva prie keitiklio. Nepriverzkite per daug.

PASTABA: Jeireikia, atlaisvinkite keitiklio fiksavimo rankenélg, kad sureguliuotuméte adatos kreiptuvo padétj

keitiklyje ir uztikrintuméte, kad adatos kelias bty sulygiuotas su keitiklio matrica. Nenuimkite
rankenélés nuo kreiptuvo. Priverzkite keitiklio fiksavimo rankenéle, kad sureguliave uzfiksuotuméte
adatos kreiptuva.
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ADATOS KREIPTUVO REGULIAVIMAS
1. Nustatykite pageidaujama procediros pradinj adatos kelio aukst;.
2. Atlaisvinkite jvediklio fiksavimo rankenéle, pasukdami jg mazdaug vieng pilng pasukima pries$ laikrodzio
rodykle. Nenuimkite rankenélés nuo kreiptuvo iskysos.
. IStraukite jvediklio laikiklj i$ dabartinés auk$¢io padéties.
. Perkelkite jvediklio laikiklj aukstyn arba Zemyn | pageidaujama adatos kelio aukstj.
. Stumkite jvediklio laikiklj | pageidaujama adatos kelio aukstj.
. Priverzkite jvediklio fiksavimo rankenéle, sukdami pagal laikrodZio rodykle, kol jvediklio laikiklis bus
sulygiavimo strektémis gerai uzfiksuotas horizontalioje padétyje.

G o

134-233|

[o 20 ¢; I SOV}

PASTABA: Neisimkite jvediklio laikiklio i$ kreiptuvo iSkySos.
PASTABA: Per procediira, jei reikia, galima koreguoti jvedimo adatos kelio aukstj ir kampa.

|VEDIKLIO ADATOS [DEJIMAS |ADATOS KREIPTUVA
1. Naudodami tinkama sterily metoda, iSimkite jvediklio adatg i§ pakuotés ir nuimkite nuo jvediklio adatos
galiuko apsauga.
2. Nustatykite adatos kreiptuva pirminiam jvediklio adatos jstatymui.
3. |kiskite jvediklio adatg j jvediklio laikiklj iki pageidaujamo punkcijos gylio.
4

4 Gylio Zyma rodo apytikslj jvedimo atstuma pries
punkcijg.

/

PASTABA: Tam tikras pasipriesinimas jvediklio adatai pastebimas jvedimo atstumu prie$ pasiekiant punkcijos
gyli. Gylj apytiksliai rodo gylio Zyma ant jvediklio adatos.

PASTABA: Per procediirg galima koreguoti jvediklio adatos jvedimo gylj.

PASTABA: Kaip jvediklio adatg galima naudoti 18GA biopsijos adatas.
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[VEDIKLIO LAIKIKLIO ADATOS KELIO KAMPO REGULIAVIMAS
1. Atlaisvinkite jvediklio fiksavimo rankenéle, pasukdami ja mazdaug vieng pilng pasukima pries laikrodzio
rodykle. Nenuimkite rankenélés nuo kreiptuvo iSkySos.
2. Sureguliuokite jvediklio laikiklio kampa iki pageidaujamo kampo.
3. Jei pageidaujate, uzfiksuokite adatos kelio kampa, sukdami jvediklio fiksavimo rankenéle pagal laikrodZio
rodykle, kol uzsifikuos. Nepriverzkite per daug.

Tiesus kelias Lenktas kelias

ADATOS KREIPTUVO NAUDOJIMAS

1. Pasirinkite adatos kelio aukstj ir jsitikinkite, kad jvediklio laikiklis yra uZfiksuotas.

2. Nustatykite keitiklj su pritvirtintu adatos kreiptuvu prie paciento tarpvietés odos pradinei prostatos
biopsijai.

3. |kiSkite jvediklio adata j jvediklio laikiklj ir stumkite adata | priekj, kad pradurtuméte tarpvietés oda.
|statykite adatg j poodinio audinio pageidaujama gylj.

4. Atlikite biopsijos procedira, koreguodami jvediklio adatos kelio aukstj, kampg ir jvediklio jvedimo gylj kaip
reikalinga, paimkite visas reikalingas biopsijas i§ punkcijos vietos.

5. IStraukite jvediklio adatg i$ jvediklio laikiklio.

6. Kartokite kiek reikia papildomose padeétyse prostatos biopsijai paimti.

ADATOS KREIPTUVO ISARDYMAS IR ISEMIMAS

1. Atlaisvinkite keitiklio fiksavimo rankenéle, pasukdami pries laikrodzio rodykle. Norédami nuimti nuo
keitiklio, patraukite kreiptuva.

ISMETIMAS

|SPEJIMAS
= Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas.
= Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auk$ciausio 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.
= Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

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

. Veiledningst&rn
Il Stabiliseringsvindu
ll. Festeben
IV. Innferingsl&seknapp
V. Léseknapp for introduser
V1. Innferingsholder

. Innferingslés med horisontale
justeringsfester

II. Innferingsnal

IIl. Veiledningsplattform

IV. Heydeindikatorer

I. Spissbeskyttelse
I Innferingsnal
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Se eget vedlegg for Symbolordliste.

NALSTYRING
TILTENKT BRUK

Enheten er ment & brukes til instrumentplassering for & f& tilgang til anatomiske strukturer ved transrektal
ultralydveiledning.

TREKK

TILTENKT BRUK

Skijold eller deksel til & ha over ultralydiransduser, sonde eller skannerhode. Dekselet brukes med transduseren ved
skanning og nélestyrte prosedyrer for kroppsoverflate, indre kavitet og intra-operativ diagnose, intervensjonell eller
terapeutisk ultralyd. Dekselet beskytter ogs& mot mikroorganismer, kroppsveesker og materiale til pasient og
helsepersonal ved gjenbruk av transduseren (bé&de sterile og ikke-sterile deksler). Dekselet fungerer ogsé som et
middel for & holde vedlike et sterilt felt (gjelder kun sterile deksler).

INDIKASJONER FOR BRUK
= Prostata - Biopsi og minimal invasiv punktering.
®  Kirurgisk (prostata)- Biopsi og minimal invasiv punktering.

PASIENTPOPULASJON

TP Pivot Pro er ment for bruk p& voksne menn, uansett kroppsfasong, inkludert smé eller slanke kropper.

TILTENKTE BRUKER

Néleferere skal brukes av klinikere som er medisinsk kvalifisert i riktig bruk av transperineal ultralyd for & veilede
ndleplassering. Brukergrupper kan vaere, men er ikke begrenset til: Urolog, urologisk kirurg, urologisk sykepleier,
stréleonkolog, legeassistent og spesialsykepleier.

YTELSESEGENSKAPER

= TP Pivot Pro ndleferer gir en sikker passform pé de fleste transrektale ultralydtransdusere med sin justerbare
|&seknapp som sikrer en stabil posisjon, og lar brukere utfere veiledede, frih&nds transperineale prostata-
biopsier giennom en innledende tilgangsné&l TP Pivot Pro tilbyr 5 justerbare hayder og ulike vinkler for &
forbedre tilgang til ulike soner i hele prostatakjertelen. Funksjonen for n&lebanevinkel reduserer behovet for
& vinkle proben, og reduserer dermed sannsynligheten for frafall av bilde n&r man underseker den bakre
delen av prostatakijertelen.

= Overtrekk fungerer som en virusbarriere for & beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.

TILTENKTE KLINISKE FORDELER
= Frih&nds transperineal prostatabiopsitilnaerming gir pévisning av klinisk signifikant sykdom og sterre
provetaking av fremre prostata.

MERK: For & f& en oversikt over kliniske p&stander for dette produktet, g& til www.CIVCO.com.
FORSIKTIG

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

ADVARSEL
®  Du ber ha oppleering i ultralydundersekelser fer du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet

for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.

Overtrekket og fereren er sterilisert med etylenoksid.

Det sterile produktet er kun beregnet for engangsbruk.

Brukes ikke hvis pakningen synes & veere &pnet.

Mé ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.

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

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

kryssinfeksjon.

Ikke bruk dersom nélefereren er skadet eller ikke passer skikkelig.

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

= Transduceren kan veere avbildet uten transducerkappe (kun som en illustrasjon). Plassér alltid en kappe
over transduceren for & beskytte pasienter og brukere mot krysskontaminasjon.
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®  Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler fer bruk. Hvis det er luft mellom trekket og transduserlinsen,
kan det fere til dérlig bildekvalitet.

m  |kke skru klemmeknappen for hardt til. Hvis du strammer for hardt, kan det skade transduseren.

®  Sorg for at innferingsnélen er visualisert nér den er vinklet, for 8 unngd & punktere rektalveggen.

m  Trekk ut eller fiern innferingsnélen fra innferingsholderen for & forhindre pasientskade nér du flytter til en
kontralateral posisjon.

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

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

®  Veer forsiktig nér du héndterer innferingsndlen, for & forhindre utilsiktede punkteringer.

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
KONTROLL AV NALFGRINGSTRASEEN

= Fgr du enheten brukes, m& du pése at innferingsnélen er justert innenfor transduserens bildeplan.
= Se brukerhdndbok for transduser for korrekt prosedyre.
= Utvis forsiktighet nér nélen feres inn for & unngé at den beyes.

MERK:  Bruk riktig ndlelengde for & né det aktuelle mélomrédet.
BRUKE SONDEVEILEDNING

1. Pé&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. Undersgk kappen for & veere sikker pé at det ikke er hull eller rifter.

FESTE NALEF@RER PA SONDE

MERK: Veilederen er kompatibel med endokavitetstransdusere med diameter fra 16 mm - 20 mm (0,63 - 0,79
tommer).

Losne festesknappen til transduseren ved & vri den mot klokken og vipp knappen vekk fra festebenene.
Knappen mé ikke fiernes fra veilederen.

Plasser ndlefereren over transduseren og press ned for & feste.

Juster stabilisatorvinduet med sagittalplan for transduserlinsen.

Plasser veileder slik at innferingsnélen er synlig i transdusermatrisen etter innsetting.

Sving transduserens klemknapp tilbake i posisjonen og vri knappen med klokken for & sikre at nélefereren er
festet sikkert til transduseren. Ikke skru for hardt til.

o0

MERK:  Om nedvendig, lasne klemmefestet p& transduseren for & justere nélefererens posisjon p& transduseren
og sikre at n&lens bane er pd linje med retningen til transduseren. Knappen mé ikke fiernes fra
veilederen. Stram transduserens klemmeknapp for & sikre néleferingen etter justering.
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JUSTERE NALEF@RER
1. Bestem ensket startposisjon for n&lebanen for prosedyren.
2. Lesne innferingsl&seknappen ved & vri mot klokken omtrent en hel omdreining. Knappen mé ikke fiernes
fra veiledningstérnet.
. Trekk innferingsholderen ut fra gjeldende heydeposisjon.
. Flytt innferingsholderen opp eller ned til ensket banehayde for nélen.
. Press innferingsholderen inn i gnsket banehayde for n&len.
. Stram innferingsl&seknappen ved & vri med klokken fil innferingsholderen er 18st pé plass i en horisontal
posisjon ved hijelp av justeringshakkene.

|

MERK:  Innferingsholderen mé ikke fiernes fra veiledningsté&rnet.

o AW

MERK: Banehoyde og vinkeljusteringer p& innferingsnélen kan gjeres ved behov under prosedyren.

MONTERING AV INNFORINGSNAL PA NALEGUIDEN
1. Bruk korrekt steril teknikk, fiern innferingsnélen fra innpakningen og fiern spissbeskyttelsen fra
innferingsnélen.
2. Posisjoner néleveilederen for & plassere innferingsnélen.
3. Seftinnferingsnélen inn i innferingsholderen til ansket punkteringsdybde.

-~

( Dybdemerket indikerer omtrentlig
innferingsavstand fer punktering.

-

MERK: Det vil oppleves noe motstand nér innferingsnélen settes inn, like fer den nér punkteringsdybden
Dybden vises omtrentlig p& dybdemerket p& innfaringsnélen.

MERK: Innferingsnélens dybde kan justeres i lapet av prosedyren.
MERK: Innferingsnélen aksepterer biopsinéler pa 18GA.
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JUSTERE VINKELEN PA INNFORINGSHOLDERENS NALEBANE
1. Lesne innferingsl&seknappen ved & vri mot klokken omtrent en hel omdreining. Knappen mé ikke fiernes fra
veiledningstérnet.
2. Juster vinkelen til innferingsholderen til ansket vinkel.
3. Hvis gnskelig, &s vinkelen p& n&lebanen ved & vri innferingsléseknappen med klokken til den er festet. Ikke
skru for hardt til.

Rett bane Vinklet bane

BRUK AV NALEFRER

1. Velg heyde p& ndlebanen og sikre at innferingsholderen er 18st i posisjon.

2. Plasser transduseren med né&leveilederen festet mot pasientens perinealhud for innledende prostatabiopsi.

3. Seftinnferingsndlen inn i innferingsholderen og skyv nélen fremover for & punkitere perineal hud. Posisjoner
nélen til ensket dybde i subkutant vev.

4. Utfer biopsiprosedyre, juster heyde, vinkel og innferingsdybde for innferingsnélens bane etter behov, for &
samle alle nedvendige biopsier fra punkteringsstedet.

5. Fjern innferingsnélen fra innferingsholderen.

6. Gjenta etter behov for flere posisjoner for prostatabiopsi.

DEMONTERING OG FJERNING AV NALEFGRER

1. Lesne klemmeknappen til transduseren ved & dreie den mot klokken. Trekk ut veilederen for & fierne den fra
transduseren.

AVHENDING
ADVARSEL

= Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.

®  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 falges.

= 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 tort og kjslig.

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

99



Polski

Prowadnica igty TP Pivot Pro™

( N\
|. Wiezyczka prowadzaca
Il. Okno stabilizatora
IIl. No6zki mocujace
IV. Pokretto zaciskowe przetwornika
V. Pokretto blokujace introduktor
VI. Uchwyt introduktora
- J
4 )
|. Blokada introduktora z poziomymi
zapadkami wyréwnujgcymi
IIl. Igta introduktora
Ill.  Platforma prowadnicy
IV. Wskazniki wysokos$ci
- J
4 N\
I. Ostona koncowki
Il Igta introduktora
. J
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Prowadnica igty TP Pivot Pro™ Polski

Stowniczek symboli znajduje sie w oddzielnej wkiadce.

PROWADNICA IGLY

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie jest przeznaczone do umieszczania instrumentéw w celu uzyskania dostepu do struktur
anatomicznych pod kontrolg ultrasonografii transrektalne;.

POKRYWA

PRZEZNACZENIE

Ostona albo membrana umieszczona na przekazniku USG / sondzie USG / przyrzadach gtowicy USG. Ostona
wykorzystywana jest razem z przekaznikiem do skanowania i prowadzonych igtg procedur na powierzchni ciata,
endokawitalnych i diagnostyki $rédoperacyjnej albo USG terapeutycznego. Ostona pomaga réwniez zapobiegac
przenoszeniu mikroorganizméw, ptynéw ustrojowych i materiatéw do pacjenta i pracownika ochrony zdrowia
podczas ponownego uzycia przekaznika (zaréwno w przypadku oston sterylnych, jak i niesterylnych). Ostona
zapewnia réwniez $rodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
= Prostata - Biopsja i minimalnie inwazyjna punkcja.
= Chirurgiczne (prostata)- Biopsja i minimalnie inwazyjna punkcja.

POPULACJA PACJENTOW
TP Pivot Pro jest przeznaczony do stosowania u dorostych mezczyzn o kazdym typie budowy ciata, w tym o matej
lub lekkiej budowie.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Prowadnice igiet powinny by¢ uzywane przez klinicystow posiadajgcych kwalifikacje medyczne w zakresie
prawidtowego stosowania ultrasonografii przezbrzusznej do prowadzenia igiet. Do grup uzytkownikéw mogg
naleze¢ m.in.: urolog, chirurg urologiczny, pielegniarka urologiczna, onkolog radiowy, asystent lekarza i
pielegniarka dyplomowana.

CHARAKTERYSTYKA PRACY

= Prowadnica igty TP Pivot Pro zapewnia bezpieczne dopasowanie do wiekszosci transrektalnych gtowic
ultrasonograficznych dzieki regulowanemu pokrettu blokujacemu, ktére zapewnia stabilng pozycje,
umozliwiajac uzytkownikom wykonywanie kierowanych, swobodnych biopsji prostaty przez krocze za
pomocs igly z dostepu poczatkowego. Aby utatwi¢ dostep do réznych stref gruczotu krokowego, TP Pivot
Pro zapewnia 5 regulowanych wysokosci i rézne katy. Funkcja kata nachylenia $ciezki igty zmniejsza
potrzebe nachylenia sondy, zmniejszajac tym samym prawdopodobienstwo zaniku obrazu podczas oceny
gruczotu tylnego.

= Ostona stuzy jako bariera chronigca pacjentéw, uzytkownikéw i sprzet przed zakazeniem krzyzowym
wirusami.

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE
m  Przezkroczowa biopsja prostaty z wolnej reki umozliwia wykrywanie klinicznie istotnych choréb i pobieranie
wigkszych prébek z przedniej czesci gruczotu krokowego.

UWAGA: Zestawienie zastrzezen klinicznych do tego produktu mozna znalez¢ na stronie www.CIVCO.com.

PRZESTROGA

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

OSTRZEZENIE

®  Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazowki dotyczgce stosowania
przetwornika mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu.
Osfona i prowadnica zostaty wysterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu.
Produkt jatowy jest przeznaczony wytgacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywacd, jesli opakowanie zostato naruszone.
Nie uzywac, jesli uptyneta data waznosci.
Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzgdu jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja mogq stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu,
infekcji u pacjenta i zakazenia krzyZowego.

101



Polski Prowadnica igty TP Pivot Pro™

= Nie uzywac prowadnicy igly, jesli jest uszkodzona albo niedopasowana.

= Uzywad wylgcznie srodkow lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw
mineralnych mogq uszkodzic ostone.

®  Dla celdw pogladowych przetwornik moze byc¢ pokazany bez osfony. Zawsze zaktadac ostone na
przetwornik, aby chroni¢ pacjentow i uzytkownika przed zakazeniem krzyZzowym.

= Przed uzyciem upewnic sig, Ze nie ma pecherzykoéw powietrza. Powietrze pozostawione pomigdzy
ostong a soczewka przetwornika moze spowodowac niskg jakosc obrazu.

= Nie nalezy nadmiernie dokrecac pokretta zaciskowego. Zbyt mocne dokrecenie moze spowodowac
uszkodzenie przetwornika.

m  Aby unikng¢ naktucia Sciany odbytnicy, upewnic sie, Ze igta introduktora jest widoczna po ustawieniu
pod katem.

= Wycofac lub wyjac igle introduktora z uchwytu introduktora, aby zapobiec obrazeniom pacjenta
podczas przenoszenia do pozycji kontralateralnej.

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

®  Powazne incydenty zwigzane z produktem naleZy zgtosi¢ do CIVCO i wiasciwemu organowi w swoim
parnistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

m  Aby unikng¢ przypadkowych naktuc, nalezy zachowac ostroznosc przy postugiwaniu sie iglq
introduktora.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

WERYFIKACJA PRZEBIEGU IGLY
= Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzié, czy igta introduktora jest ustawiona w ptaszczyznie
obrazowania przetwornika.
= Aby uzyskaé prawidtowg procedure, zapoznac sie z instrukcjg obstugi przetwornika.
= Podczas wkfadania igly nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé zgiecia.

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

1. Nanie$¢ odpowiednig ilo$¢ zelu na wewnetrzne Scianki ostony i/lub powierzchnie czotowg przetwornika.
Jako$¢ obrazowania moze ulec pogorszeniu w przypadku niestosowania zelu.

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

3. Bezpieczna ostona z dotgczonymi opaskami.

4. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

MOCOWANIE PROWADNICY IGtY DO PRZETWORNIKA

UWAGA: Prowadnica jest kompatybilna z przetwornikami Endocavity o $rednicy w zakresie 16-20 mm (0,63—
0,79 cala).

1. Otworzy¢ pokretto zaciskowe przetwornika, obracajgc je w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i odchyli¢ pokretto od ndzek mocujgcych. Nie wyjmowac pokretta z prowadnicy.

. Umiesci¢ prowadnice igly na przetworniku i wcisng¢, aby jg zamocowac.

. Wyréwnac¢ okno stabilizatora z soczewka przetwornika w ptaszczyznie strzatkowej.

4. Ustawi¢ prowadnice tak, aby igta introduktora byta widoczna w matrycy przetwornika po jej
wprowadzeniu.

5. Obroci¢ pokretto zaciskowe przetwornika z powrotem na miejsce i przekrecic je zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, aby bezpiecznie zamocowac¢ prowadnice igty na przetworniku. Nie dokrecac zbyt
mocno.
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Prowadnica igty TP Pivot Pro™ Polski

UWAGA: W razie potrzeby poluzowac pokretto zaciskowe przetwornika, aby wyregulowaé potozenie

prowadnicy igty na przetworniku i upewnic sie, ze $ciezka igly jest wyréwnana z matryca przetwornika.
Nie wyjmowac pokretta z prowadnicy. Dokreci¢ pokretto zaciskowe przetwornika, aby zabezpieczy¢
prowadnice igty po zakonczeniu regulacji.

REGULACJA PROWADNICY IGLY

1.
2.

o g~ W

Okresli¢ zadang wysoko$é poczatkowaq Sciezki igty pod katem zabiegu.
Poluzowac pokretto blokujace introduktor, przekrecajac je o okoto jeden petny obrét w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazdéwek zegara. Nie zdejmowac pokretta z wiezyczki prowadzacej.

. Wyciagna¢ uchwyt introduktora z aktualnej pozycji wysokosci.

. Przesung¢ uchwyt introduktora w gore lub w dét na zadang wysokos¢ Sciezki ighy.

. Wsunga¢ uchwyt introduktora na zgdang wysokos$¢ Sciezki igty.

. Dokreci¢ pokretto blokujgce introduktor, obracajgc je w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az

uchwyt introduktor zostanie bezpiecznie zablokowany w pozycji poziomej w zapadkach wyréwnujacych.

§u | B

134-233

UWAGA: Nie zdejmowac uchwytu introduktora z wiezyczki prowadzace;j.

UWAGA: W trakcie zabiegu mozna, w razie potrzeby, dokona¢ regulacji wysokosci i kata Sciezki igty

introduktora.

MONTAZ IGLY INTRODUKTORA W PROWADNICY IGLY

1.

2.
3.

Stosujgc odpowiednig technike sterylna, wyjaé igte introduktora z opakowania i zdjg¢ ostong koncowki z igty
introduktora.

Ustawi¢ prowadnice igty w celu wstepnego umieszczenia igty introduktora.

Wprowadzi¢ igte introduktora do uchwytu introduktora na zgdang gteboko$¢ naktucia.

Ve

4 Oznaczenie gtebokosci wskazuje przyblizong
odlegto$é wprowadzenia przed naktuciem.
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Polski Prowadnica igty TP Pivot Pro™

UWAGA: Pewien opor przy wprowadzaniu igly introduktora bedzie zauwazalny w odlegto$ci wprowadzania
bezposrednio poprzedzajacej gtebokos¢ naktucia. Gtebokos¢ jest w przyblizeniu wskazywana przez
oznaczenie gtebokosci na igle introduktora.

UWAGA: Gteboko$¢ wprowadzenia igty introduktora mozna regulowac podczas zabiegu.

UWAGA: Igta introduktora jest kompatybilna z iglami biopsyjnymi 18GA.

REGULACJA KATA SCIEZKI IGLY UCHWYTU INTRODUKTORA
1. Poluzowac pokretto blokujace introduktor, przekrecajac je o okoto jeden petny obrét w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Nie zdejmowac pokretta z wiezyczki prowadzace;.
2. Wyregulowac kat uchwytu introduktora do zadanego kata.
3. W razie potrzeby zablokowac kat $ciezki igty, obracajac pokretto blokujgce introduktor w kierunku
zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, az bedzie pewnie zamocowane. Nie dokreca¢ zbyt mocno.

Prosta $ciezka Sciezka pod katem

_/ w @

UZYWANIE PROWADNICY IGLY

1. Wybraé wysokos$c $ciezki igly i upewnié sig, ze uchwyt introduktora jest zablokowany.

2. Umies¢ gtowice z dotgczonym prowadnikiem igty na skérze krocza pacjenta w celu wykonania
poczatkowej biopsji prostaty.

3. Woprowadzi¢ igte introduktora do uchwytu introduktora i popchnag¢ ja do przodu, aby przebi¢ skore krocza.
Umiesci¢ igte na zgdanej gtebokosci w tkance podskérnej.

4. Przeprowadzi¢ zabieg biopsji, dostosowujac wysokos$¢, kat i glebokos¢ wprowadzenia igly introduktora w
celu pobrania wszystkich wymaganych biopsji z miejsca wktucia.

5. Wyja¢ igte introduktora z uchwytu introduktora.

6. Powtdrzy¢ w razie potrzeby w kolejnych miejscach biopsji prostaty.

DEMONTAZ | ZDJECIE PROWADNICY IGLY
1. Poluzowac pokretto zaciskowe przetwornika, przekrecajgc je w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdéwek zegara. Pociggna¢ za prowadnice, aby wyjac ja z przetwornika.

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE
= Flementy jednorazowe nalezy utylizowac jako odpady zakaZzne.
= Jzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i odpowiadajg za stosowanie najwyzszego poziomu
zwalczania zakazenia pacjentow, wspotpracownikow i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego, stosowac sie do zasad postepowania obowigzujgcych w danej placéwce.
®  Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi systemu, aby ponownie przystosowac do ponownego uzycia
przetwornik miedzy jego zastosowaniem.

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

UWAGA: W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer
+1319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strone www.CIVCO.com.
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Guia de agulha TP Pivot Pro™

Portugués - BZ

-

I. Torre da guia
IIl. Janela de estabilizagdo
Ill.  Pernas de fixagao
IV. Manipulo de fixagéo do transdutor
V. Manipulo de travamento do
introdutor
VI. Suporte do introdutor

. Trava do introdutor com travas de
alinhamento horizontais

IIl. Agulha do introdutor

Ill. Plataforma da guia

IV. Indicadores de altura

|. Dispositivo de seguranca da ponta
IIl. Agulha do introdutor
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Portugués - BZ Guia de agulha TP Pivot Pro™

Consulte o encarte separado do Glossdrio de simbolos.

GUIA DE AGULHA

USO PREVISTO

O dispositivo deve ser usado para posicionamento do instrumento para acessar estruturas anatémicas sob
orientagdo de ultrassom transretal.

COBERTURA
USO PREVISTO

Cobertura protetora ou bainha colocada sobre um transdutor / sonda / instrumentos de cabecote de varredura de
ultrassom. A cobertura é usada com o transdutor em procedimentos de varredura e guiados por agulha para
ultrassom diagnéstico, intervencionista ou terapéutico de superficie corporal, endocavidade e intraoperatério. A
cobertura também ajuda a impedir a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e materiais para o
paciente e o profissional de satde durante a reutilizagéo do transdutor (coberturas tanto estéreis quanto néo
estéreis). A cobertura também fornece um meio para manuten¢éo de um campo estéril (somente para coberturas
estéreis).

INDICACOES DE USO
= Préstata - Bidpsia e pungdo minimamente invasiva.
= Cirdrgico (préstata)- Bidpsia e pungdo minimamente invasiva.

POPULAGAO DE PACIENTES

O TP Pivot Pro é destinado ao uso em homens adultos de todas as morfologias, incluindo estruturas pequenas ou
leves.

USUARIOS PRETENDIDOS

As guias de agulha devem ser usadas por médicos qualificados no uso adequado da ultrassonografia
transperineal para orientar a colocagéo da agulha. Os grupos de usudrios podem incluir, mas néo se limitam a:
Urologistas, cirurgides-urologistas, enfermeiros urologistas, radio-oncologistas, assistentes médicos e enfermeiros
clinicos.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

= O guia de agulha TP Pivot Pro fornece um ajuste seguro na maioria dos transdutores de ultrassom
transretal com seu manipulo de fixagdo ajustével que garante uma posicdo estavel, permitindo que os
usudrios realizem bidpsias de préstata transperineais guiadas e com as méos livres por meio de uma
agulha de acesso inicial. O TP Pivot Pro oferece 5 alturas ajustéveis e inclinagdes variadas para melhorar o
acesso a diferentes zonas da préstata. O recurso de inclinagdo do trajeto da agulha diminui a necessidade
de inclinar a sonda, reduzindo assim a probabilidade de perda de imagem ao avaliar a gléndula
posterior.

= A capa protetora serve como uma barreira viral para proteger pacientes, usudrios e equipamentos contra a
contaminagéo cruzada.

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS

= Aabordagem de biédpsia transperineal livre oferece deteccéo de doenca clinicamente significativa e uma
amostragem mais abrangente da préstata anterior.

NOTA: Para ver um resumo das reivindicagdes clinicas deste produto, acesse www.CIVCO.com.

CUIDADO

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

ALERTA
®  Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre como usar o
transdutor, consulte o manual do usudrio do sistema.
O protetor e a guia foram esterilizados com éxido de etileno.
Produto estéril destinado somente para uso Gnico.
Nao use se a integridade da embalagem foi violada.
Nao use se a data de validade estiver vencida.

106



Guia de agulha TP Pivot Pro™ Portugués - BZ

Néo reutilize, ndo reprocesse e néo reesterilize aparelhos de utilizagéo Unica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminagéo do aparelho e causar infecgo no paciente ou infecgéo
cruzada.

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

Use somente agentes e géis soliveis em dgua. Materiais derivados do petréleo ou de éleos minerais podem
danificar a cobertura.

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

Naéo aperte excessivamente o manipulo de fixagdo. Apertd-lo excessivamente pode causar danos ao
transdutor.

Certifique-se de visualizar a agulha do introdutor quando inclinada para evitar perfurar a parede retal.
Afaste ou retire a agulha do introdutor do suporte do introdutor para impedir ferimentos ao paciente
quando este se mover para uma posigéo contralateral.

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.

Manuseie com cuidado a agulha do introdutor para impedir perfuragées acidentais.

NOTA: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.

VERIFICAGAO DO CAMINHO DA AGULHA

Antes de usar este dispositivo, verifique se a agulha do introdutor estd alinhada dentro do plano de captura
de imagens do transdutor.

Consulte 0 manual do usuério do transdutor para obter os procedimentos adequados.

Insira a agulha cuidadosamente, para evitar que ela se dobre.

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

UTILIZAR ORIENTAGAO DA AGULHA

3.
4.

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

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.
Prenda a capa com fitas incluidas.

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

CONEXAO DA GUIA DE AGULHA AO TRANSDUTOR

NOTA: A guia é compativel com transdutores endocavitdrios com um di@metro no intervalo de 16 mm - 20 mm

(0,63 - 0,79 polegadas).

. Abra o manipulo de fixago do transdutor girando o manipulo no sentido anti-horério e afaste-o das pernas

de fixagdo. Néo retire o manipulo da guia.

Coloque a guia de agulha sobre o transdutor e empurre-a para fixar.

Alinhe a janela de estabilizagdo com a lente do transdutor de plano de imagem sagital.

Posicione a guia para permitir que a agulha do introdutor fique visivel no conjunto do transdutor depois de
inserida.

Gire novamente o manipulo de fixagdo do transdutor até sua posicéo e entéo gire-o no sentido hordrio para
fixar firmemente a guia de agulha no transdutor. N&o aperte excessivamente.
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NOTA: Se necessario, desaperte o manipulo de fixacéo do transdutor para ajustar a guia de agulha no
transdutor e garantir que o trajeto da agulha esteja alinhado com o conjunto do transdutor. Néo retire o
manipulo da guia. Aperte o manipulo de fixagdo do transdutor para prender a guia de agulha depois
do ajuste.

AJUSTE DA GUIA DE AGULHA

1. Determine a altura inicial desejada do trajeto da agulha para o procedimento.

2. Desaperte o manipulo de travamento do introdutor girando-o no sentido anti-horério até completar uma
volta, aproximadamente. Néo retire o manipulo da torre da guia.
Retire o suporte do introdutor da posi¢éo de altura atual.
. Mova o suporte do introdutor para cima ou para baixo até a altura de trajeto da agulha desejada.
Empurre o suporte do introdutor na altura de trajeto da agulha desejada.
. Aperte o manipulo de travamento do introdutor girando-o em sentido hordrio até que o suporte do

infrodutor esteja firmemente travado em uma posicéo horizontal usando travas de alinhamento.

i .
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NOTA: Nao retire o suporte do transdutor da torre da guia.

NOTA: Podem ser realizados ajustes na altura e na inclinagéo do trajeto da agulha do introdutor conforme
necessdrio durante o procedimento.

MONTAGEM DA AGULHA DO INTRODUTOR NA GUIA DE AGULHA
1. Usando uma técnica de esterilizagdo adequada, retire a agulha do introdutor da embalagem e depois
retire o dispositivo de seguranga da ponta da agulha do introdutor.
2. Posicione a guia de agulha para colocagdo inicial da agulha do introdutor.
3. Insira a agulha do introdutor no suporte do introdutor até a profundidade de pungéo desejada.

-

(" Amarca de profundidade indica a disténcia de )
insercdo aproximada antes da pungéo.
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NOTA: Alguma resisténcia & inser¢do da agulha do introdutor serd sentida na disténcia da insergdo
imediatamente anterior & profundidade da puncédo. A profundidade ¢ indicada aproximadamente pela
marca de profundidade na agulha do introdutor.

NOTA: A profundidade de inser¢éo da agulha pode ser ajustada durante o procedimento.
NOTA: A agulha do introdutor aceita agulhas de biépsia de 18 GA.

AJUSTE DA INCLINACAO DO TRAJETO DA AGULHA DO SUPORTE DO INTRODUTOR

. Desaperte o manipulo de travamento do introdutor girando-o no sentido anti-horério até completar uma

volta, aproximadamente. N&o retire o manipulo da torre da guia.

Ajuste a inclinacdo do suporte do introdutor no &ngulo desejado.

3. Se desejado, trave a inclinacdo do trajeto da agulha girando o manipulo de travamento do introdutor em
sentido hordrio até sua fixagdo. Néo aperte excessivamente.

N

Trajeto reto Trajeto inclinado

USO DA GUIA DE AGULHA

1. Selecione a altura do trajeto da agulha e certifique-se de que o suporte do introdutor esteja travado na
posi¢do correta.

2. Posicione o transdutor com a guia de agulha anexada contra a pele perineal do paciente para a bidpsia
inicial da préstata.

3. Insira a agulha do introdutor no suporte do introdutor e empurre a agulha até perfurar a pele perineal.
Posicione a agulha na profundidade desejada no tecido subcuténeo.

4. Realize o procedimento de biépsia, ajustando a altura e inclinagdo do trajeto da agulha do introdutor e a
profundidade de insercdo do introdutor conforme necessdrio para coletar todas as biépsias necessdrias do
local de puncéo.

5. Retire a agulha do introdutor do suporte do introdutor.

6. Repita conforme necessdrio nas posicdes adicionais para a biépsia da préstata.

DESMONTAGEM E REMOGAQ DA GUIA DE AGULHA

1. Desaperte o manipulo de fixagéo do transdutor girando-o em sentido anti-hordrio. Puxe a guia para
remové-la do transdutor.

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 infeccbes determinadas pela sua instituicéo.

= Consulte o manual do usudrio do sistema para informagées sobre o reprocessamento de transdutores entre
05 USOS.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

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

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

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®: 10337859020 - Kit Canula Transperineal TP Pivot PRO™ - Contetdo: 1 Canula de
Biépsia Transperineal; 1 Agulha Introdutora; 1 Capa Protetora NeoGuard; 1 gel 20g e 2 bandas eldsticas.
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4 N\

I. Torre da guia
IIl. Janela de estabilizagdo
Ill. Pernas de fixacdo
IV. Manipulo de fixagéo do transdutor
V. Botdo de trava do introdutor
VI.  Suporte do introdutor

J
~ ™\
I. Trinco do introdutor com retentores
de alinhamento horizontais
IIl. Agulha do introdutor
lIl. Plataforma da guia
IV. Indicadores de altura
- _/
4 R

I. Protetor da ponta
IIl. Agulha do introdutor
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Consulte o folheto separado para Symbol Glossary (Glossdrio de Simbolos).

GUIA DE AGULHA

UTILIZACAO PREVISTA

O dispositivo deve ser utilizado no posicionamento do instrumento para acesso a estruturas anatémicas sob
orientagdo de ultrassonografia transretal.

CAPA

UTILIZACAO PREVISTA

Cobertura protetora ou bainha colocada sobre um transdutor de ultra-sons / sonda / instrumentos de cabeca de
digitalizagdo. A cobertura é usada com o transdutor em procedimentos de varredura e guiados por agulha para
ultrassom diagnéstico, intervencionista ou terapéutico de superficie corporal, endocavidade e intraoperatério. A
cobertura também ajuda a impedir a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e materiais para o
paciente e o profissional de satde durante a reutilizagéo do transdutor (coberturas tanto estéreis quanto ndo
estéreis). A cobertura também fornece um meio para manutencéo de um campo estéril (apenas para coberturas
estéreis).

INDICAC()ES DE USO
m  Préstata - Biépsia e pung@o minimamente invasiva.
= Cirdrgico (préstata)- Bidpsia e pungdo minimamente invasiva.

POPULACAO DE PACIENTES

O TP Pivot Pro é destinado ao uso em homens adultos de todas as morfologias, incluindo estruturas pequenas ou
leves.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

As guias de agulha devem ser usadas por médicos qualificados no uso adequado da ultrassonografia
transperineal para orientar a colocagdo da agulha. Os grupos de utilizadores podem incluir, mas néo estédo
limitados a: Urologistas, cirurgides-urologistas, enfermeiros de urologia, radio-oncologistas, assistentes médicos e
enfermeiros clinicos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

® O guia de agulha TP Pivot Pro proporciona um ajuste seguro na maioria dos transdutores de
ultrassonografia transretal com o seu botdo de fixacdo ajustavel que garante uma posicéo estével,
permitindo que os utilizadores realizem biépsias de préstata transperineais guiadas e com as méos livres
por meio de uma agulha de acesso inicial. O TP Pivot Pro oferece 5 alturas ajustéveis e dngulos variados
para melhorar o acesso a diferentes zonas da préstata. A fungéo de éngulo do trajeto da agulha diminui a
necessidade de inclinar a sonda, reduzindo assim a probabilidade de perda de imagem ao avaliar a
glandula posterior.

m A capa serve como uma barreira viral para proteger pacientes, utilizadores e equipamento da
contaminagéo cruzada.

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS

= Aabordagem da biopsia da préstata transperineal & mao livre permite a detecéo de doenca clinicamente
significativa e uma maior amostragem da préstata anterior.

NOTA: Para obter um resumo das alegagées clinicas relativas a este produto, visite www.CIVCO.com.

ATENCAO

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

AVISO
®  Anfes de utilizar deve ter formagdo em ecografia. Para indicagées sobre a utilizagdo do seu transdutor,
consulte o guia de utilizador do sistema.
A capa e o guia s@o esterilizados usando éxido de etileno.
O produto esterilizado destina-se para uma Unica utilizagdo.
Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.
Nao utilizar se o prazo de validade expirou.
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Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizag@o, reprocessamento ou reesterilizagédo podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo,
podendo provocar infecgdo ou infecgéo cruzada nos doentes.

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

Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoliveis. Materiais & base de petréleo ou éleo mineral podem
danificar a cobertura.

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 contaminagéo cruzada.
Assegure-se de que néo hé presenca de bolhas de ar antes da utilizagéo. A existéncia de ar entre a capa e
a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

Néo aperte excessivamente o manipulo de fixagéo. Aperté-lo excessivamente pode causar danos ao
transdutor.

Certifique-se de visualizar a agulha do introdutor quando inclinada para evitar perfurar a parede retal.
Afaste ou retire a agulha do introdutor do suporte do introdutor para impedir ferimentos ao paciente
quando este se mover para uma posigdo contralateral.

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

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

Manuseie com cuidado a agulha do introdutor para impedir perfuragées acidentais.

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

VERIFICAGAO DO PERCURSO DA AGULHA

Antes de usar este dispositivo, verifique se a agulha do introdutor esté alinhada dentro do plano de captura
de imagens do transdutor.

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.

UTILIZAR A ORIENTAGCAO DE AGULHAS

i

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.

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

Prender a cobertura com as bandas fornecidas.

Inspeccionar a cobertura para assegurar que néo hé furos ou rasgées.
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LIGAGAO DA GUIA DE AGULHA AO TRANSDUTOR

NOTA: A guia é compativel com transdutores endocavitdrios com um didmetro no intervalo de 16 mm - 20 mm

(0,63 - 0,79 polegadas).

. Abra o botéo de fixacdo do transdutor rodando o botéo para a esquerda e afaste-o das pernas de fixacéo.

Nao retire o botdo da guia.
Coloque a guia da agulha sobre o transdutor e empurre-a para fixa-la.

. Alinhe a janela de estabilizagdo com a lente do transdutor de plano de imagem sagital.

Posicione a guia para permitir que a agulha do introdutor fique visivel no conjunto do transdutor depois de
introduzida.

Gire novamente o manipulo de fixagdo do transdutor até a posigéo correta e entdo rode-o para a direita
para fixar firmemente a guia de agulha no transdutor. N&o aperte excessivamente.

NOTA: Se necessdrio, desaperte o botdo de fixagdo do transdutor para ajustar a guia de agulha no transdutor e

garantir que o caminho da agulha esteja alinhado com o conjunto do transdutor. Néo retire o botdo da
guia. Aperte o botao de regulagem de fixagéo do transdutor para prender a guia de agulha depois do
ajuste.

AJUSTE DA GUIA DE AGULHA

1.
2.

[SNEC N

Determine a altura inicial desejada do trajeto da agulha para o procedimento.

Desaperte o manipulo de travamento do introdutor rodando-o para a esquerda até completar uma volta,
aproximadamente. Ndo retire o botdo da torre da guia.

Retire o suporte do introdutor da posi¢do de altura atual.

. Mova o suporte do introdutor para cima ou para baixo até a altura de trajeto da agulha desejada.

Empurre o suporte do introdutor na altura de trajeto da agulha desejada.

. Aperte o manipulo de travamento do introdutor rodando-o para a direita até que o suporte do introdutor

esteja firmemente travado em uma posicéo horizontal usando retentores de alinhamento.

G -
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NOTA: Nao retire o suporte do introdutor da torre da guia.

NOTA: Podem ser realizados ajustes na altura e no dngulo do caminho da agulha do introdutor conforme

necessdrio durante o procedimento.
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MONTAGEM DA AGULHA DO INTRODUTOR NA GUIA DE AGULHA
1. Usando uma técnica de esterilizacéo adequada, retire a agulha do introdutor da embalagem e depois retire
o dispositivo de seguranga da ponta da agulha do introdutor.
2. Posicione a guia de agulha para colocagéo inicial da agulha do introdutor.
3. Insira a agulha do introdutor no suporte do introdutor até a profundidade de pungéo desejada.

Vs

(" Amarca de profundidade indica a distancia de h
inser¢do aproximada antes da pungdo.

- J/

NOTA: Alguma resisténcia & inser¢éo da agulha do introdutor serd sentida na disténcia da insercdo
imediatamente anterior & profundidade da pungéo. A profundidade é indicada aproximadamente pela
marca de profundidade na agulha do introdutor.

NOTA: A profundidade de inser¢éo da agulha pode ser ajustada durante o procedimento.
NOTA: A agulha do introdutor aceita agulhas de biépsia de 18 GA.

AJUSTE DO ANGULO DO CAMINHO DA AGULHA DO SUPORTE DO INTRODUTOR
1. Desaperte o manipulo de travamento do introdutor rodando-o para a esquerda até completar uma volta,
aproximadamente. Néo retire o botéo da torre da guia.
2. Ajuste ainclinagdo do suporte do introdutor no éngulo desejado.
3. Se desejado, trave a inclinagéo do trajeto da agulha rodando o manipulo de travamento do introdutor para
a direita até se fixar. Nao aperte excessivamente.

Trajeto reto Caminho inclinado
USO DA GUIA DE AGULHA

1. Selecione a altura do trajeto da agulha e certifique-se de que o suporte do introdutor esteja travado na
posigéo correta.
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5.
6.

Posicionar o transdutor com o guia de agulha ligado contra a pele perineal do doente para a biopsia
inicial da préstata.

Insira a agulha do introdutor no suporte do introdutor e empurre-a até perfurar a pele perineal. Posicione a
agulha na profundidade desejada no tecido subcutaneo.

Realize o procedimento de biépsia, ajustando a altura e inclinagdo do trajeto da agulha do introdutor e a
profundidade de insercdo do introdutor conforme necessdrio para coletar todas as biépsias necessdrias do
local de pungéo.

Retire a agulha do introdutor do suporte do introdutor.

Repita conforme necessdrio nas posicdes adicionais para a bidpsia da préstata.

DESMONTAGEM E REMOGAO DA GUIA DE AGULHA

1.

Desaperte o manipulo de fixacéo do transdutor rodando-o para a esquerda. Puxe a guia para remové-la
do transdutor.

ELIMINAGAO
AVISO

®  Aeliminagdo de componentes de uma dnica 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.

= 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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( 1\
|. Coloana de ghidaj
IIl. Lentila stabilizatorului
Ill. Picioare de fixare
IV. Butonul de fixare a sondei
V. Butonul de blocare a sondei
VI. Suportul introductorului
- J
4 N
|. Dispozitiv de blocare a introductorului
cu opritori de aliniere orizontala
II. Acintroductor
Ill. Platforma de ghidaj
IV. Indicatori de inaltime
- J
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1.
1.
I. Protectie pentru varf
IIl. Ac introductor
L /
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Consultati prospectul separat pentru Glosarul simbolurilor.

DISPOZITIV DE GHIDARE CU AC

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat a fi utilizat pentru pozitionarea de instrumente in scopul accesarii structurilor anatomice
cu ajutorul ultrasunetelor transrectale.

CARCASA

DESTINATIA DE UTILIZARE

Capacul sau invelisul de protectie aplicat peste un transductor cu ultrasunete / o sonda / instrumente cu capat de
scanare. Capacul este utilizat impreuna cu transductorul in procedurile de scanare si ghidare a acului pentru
ecografii ale suprafetei corporale, ecografii endocavitare si de diagnosticare intraoperatorie, interventionala sau
n scop terapeutic. Capacul ajuta, de asemenea, la prevenirea transferului de microorganisme, fluide corporale si
materiale catre pacient si personalul medical in timpul reutilizarii transductorului (atat capacele sterile, cat si cele
nesterile). Capacul asigura, de asemenea, un mijloc de mentinere a unui camp steril (numai capacele sterile).

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Prostata - Biopsie si punctie minim invaziva.
= Operatie (prostata)- Biopsie si punctie minim invaziva.

POPULATIA DE PACIENTI
TP Pivot Pro este destinat utilizarii la barbatii adulti cu orice tip de conformatie corporala, inclusiv la persoanele de
statura mica sau cu o constitutie fragila.

PUBLIC T/NTA

Dispozitivele de ghidaj pentru ace trebuie utilizate de catre cadrele medicale calificate din punct de vedere
medical n utilizarea corecta a ultrasunetelor transperineale pentru a ghida pozitionarea acului. Printre grupele de
utilizatori se pot numara, dar fara a se limita la: Urolog, chirurg urolog, asistent medical urolog, radio-oncolog,
asistent medical si asistent medical specializat.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

= Dispozitivul de ghidaj pentru ace TP Pivot Pro asigura o fixare sigura la majoritatea sondelor transrectale
cu ultrasunete, cu ajutorul butonului reglabil de blocare care asigura o pozitie stabild, permitand
utilizatorilor sa efectueze biopsii transperineale de prostata ghidate, manuale, cu ajutorul unui ac de acces
initial. TP Pivot Pro ofera 5 inaltimi reglabile si unghiuri diferite pentru a imbunatati accesul la diferite zone
din intreaga prostata. Functia de unghi al traseului acului diminueaza necesitatea de a inclina sonda,
reducand astfel probabilitatea de pierdere a imaginii la evaluarea glandei posterioare.

= Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele
impotriva contaminarii incrucisate.

BENEFICIILE CLINICE PROPUSE
= Procedura manuala de biopsie transperineala a prostatei asigura detectarea bolii semnificative din punct
de vedere clinic si 0 esantionare mai mare a prostatei anterioare.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al revendicarilor clinice pentru acest produs, vizitati www.CIVCO.com.

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

AVERTIZARE

= Jnainte de utilizare, se recomanda s& aveti pregatire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.
Carcasa si ghidajul sunt sterilizate cu oxid de etilena.
Produsul steril este destinat numai pentru o singura utilizare.
A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.
A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.
Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii
incrucisate.
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Daca dispozitivul de ghidare cu ac este deteriorat sau nu se monteaza corespunzétor, acesta nu trebuie
utilizat.

Utilizati numai agenti solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta
carcasa.

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

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

Nu strangeti excesiv de tare butonul de fixare. Strdngerea excesiva poate cauza deteriorarea sondei.
Asigurati-va ca acul introductor se poate vedea atunci cand este inclinat, pentru a evita perforarea
peretelui rectal.

Atunci cand deplasati acul introductor intr-o pozitie contralaterald, retrageti-I sau scoateti-I din suportul
introductorului pentru a preveni vatdmarea pacientului.

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

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

Aveti grija cand manipulati acul introductor pentru a preveni punctiile accidentale.

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

Tnainte de a utiliza dispozitivul, verificati daca acul introductor este aliniat in planul de imagistica al sondei.
Consultati ghidul de utilizare al traductorului pentru procedura corespunzatoare.
Aveti grija la introducerea acului astfel incat sa evitati indoirea acestuia.

OBSERVATIE: Utilizati lungimea corespunzétoare de ac pentru a ajunge in zona tinta.
UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDARE PENTRU AC

1.

2.

3.
4.

Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu
este suficient gel, imaginea poate fi neclara.

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

Securizati capacul cu benzi de protectie.

Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.

FIXAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDAJ PENTRU ACE LA SONDA
OBSERVATIE: Dispozitivul de ghidaj este compatibil cu sondele de endocavitate cu un diametru cuprins intre

16 mm si 20 mm (0,63 - 0,79 inci).

Deschideti butonul de fixare a sondei prin rotirea butonului in sens invers acelor de ceasornic si rotiti
butonul pentru a-l indeparta de picioarele de fixare. Nu indepartati butonul din dispozitiv.

. Asezati dispozitivul de ghidaj pentru ace peste sonda si impingeti-l in jos pentru a- fixa.
. Aliniati lentila stabilizatorului cu lentila sondei din planul sagital al imaginii.

Pozitionati dispozitivul de ghidaj pentru a permite acului introductor sé fie vizibil in ansamblul sondei odata
introdus.

Rotiti butonul de fixare a sondei inapoi in pozitie si rasuciti butonul in sensul acelor de ceasornic pentru a
fixa in siguranta dispozitivul de ghidaj pentru ace la sonda. Nu strangeti excesiv de tare.

& [
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Romana Dispozitiv de ghidaj pentru ace TP Pivot Pro™

OBSERVATIE: Daca este necesar, slabiti butonul de fixare a sondei pentru a regla pozitia dispozitivului de
ghidaj pentru ace pe sonda si asigurati-va ca traseul acului este aliniat cu ansamblul sondei.
Nu indepartati butonul din dispozitiv. Strangeti butonul de fixare a sondei pentru a fixa
dispozitivul de ghidaj pentru ace dupa ajustare.

REGLAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDAJ PENTRU ACE
1. Determinati inaltimea dorita a traseului de pornire a acului pentru procedura.
2. Slabiti butonul de blocare a introductorului prin rotirea in sens invers acelor de ceasornic cu aproximativ o
rotatie completa. Nu indepartati butonul din coloana de ghidaj.
Trageti suportul introductorului din pozitia actuala in inaltime.
Deplasati suportul introductorului in sus sau in jos pana la inaltimea dorita a traseului acului.
Tmpingeti suportul introductorului la n3ltimea dorit4 a traseului acului.
Strangeti butonul de blocare a introductorului, rotindu-I in sensul acelor de ceasornic, pana cand suportul
introductorului este blocat in siguranta in pozitie orizontala cu ajutorul opritorilor de aliniere.

i .

o ok w

134-233|

OBSERVATIE: Nu indepartati suportul introductorului din coloana de ghidaj.

OBSERVATIE: Reglajele inaltimii si ale unghiului traseului acului introductor pot fi efectuate dupa cum este
necesar in timpul procedurii.

MONTAREA ACULUI INTRODUCTOR IN DISPOZITIVUL DE GHIDARE CUAC
1. Cu ajutorul unei tehnici adecvate de sterilizare, indepartati acul introductor din ambalaj si inl&turati
protectia de pe varful acului introductor.
2. Pozitionati dispozitivul de ghidaj pentru ace pentru pozitionarea initiald a acului introductor.
3. Introduceti acul introductor in suportul introductorului pana la adancimea dorita de punctie.

-

( Marcajul de adancime indica distanta
aproximativa de insertie inainte de punctie.
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Dispozitiv de ghidaj pentru ace TP Pivot Pro™ Romaéana

OBSERVATIE: Se va observa o oarecare rezistenta la insertia acului introductor la distanta de insertie care
precede imediat adancimea de punctie. Adancimea este indicata aproximativ prin marcajul de
adancime de pe acul introductor.

OBSERVATIE: Adancimea de insertie a acului introductor poate fi ajustata in timpul procedurii.

OBSERVATIE: Acul introductor este compatibil cu acele de biopsie 18GA.

REGLAREA UNGHIULUI TRASEULUI ACULUI DIN SUPORTUL INTRODUCTORULUI
1. Slabiti butonul de blocare a introductorului prin rotirea in sens invers acelor de ceasornic cu aproximativ o
rotatie completa. Nu indepartati butonul din coloana de ghidaj.
2. Reglati suportul introductorului la unghiul dorit.
3. Daca se doreste, blocati unghiul traseului acului prin rotirea butonului de blocare a introductorului in sensul
acelor de ceasornic pana cand se fixeaza. Nu strangeti excesiv de tare.

Traseu drept Traseu inclinat

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDAJ PENTRU ACE

1. Selectati inaltimea traseului acului si asigurati-va ca suportul introductorului este blocat in pozitie.

2. Pozitionati pe pielea din zona perianala a pacientului sonda cu dispozitivul atasat de ghidaj pentru ace
pentru biopsia initiala de prostata.

3. Introduceti acul introductor in suportul introductorului si impingeti acul inainte pentru a strdpunge pielea
perineala. Pozitionati acul la adancimea dorita in tesutul subcutanat.

4. Efectuati procedura de biopsie, ajustand inaltimea traseului acului introductor, unghiul si adancimea de
insertie a acestuia, dupa cum este necesar, pentru a preleva toate biopsiile necesare din locul de punctie.

5. Indepartati acul introductor din suportul introductorului.

6. Repetati in caz de nevoie in alte pozitii pentru biopsia de prostata.

DEMONTAREA S| INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI DE GHIDAJ PENTRU ACE
1. Slabiti butonul de fixare a sondei prin rotirea in sens invers acelor de ceasornic. Trageti de ghidaj pentru a-|
indeparta de sonda.
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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Pycckui

BuoncuinHaa Hacagka TP Pivot Pro™

Ve

I
1.
\A
. Pyyka 6riokvpoBKku MHTpoAblocepa
VI.

~

Onopa HanpasnsioLen

OKoLLIKO KOHTpONA cTabunusartopa
PUKCMpytoLLme HOXKM

3axnmHas pyyka aatymka

[epxaTtens MHTpoablocepa

. MiHaukaTopbl BLICOTHI

BriokvpoBka MHTpoabtocepa ¢
dhrkcaTopamm ropusoHTanbHoOro
BblpaBHVUBaHNS

Wrna uHtpoablocepa
Mnatdopma HanpaensioLei

MpenoxpaHnTenb HaKOHEYHMKa
Wrna nHtpoabtocepa
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BuoncwuiiHaa Hacagka TP Pivot Pro™ Pycckuii

Cm. CJioBapb CMMBOJIOB B OTA€J/IbHOM BKnaAbiLie.

NMPOBOOHUK U bl

NPUMEHEHVE

YCTpONCTBO NpeaHasHaveHo Ans pasMeLLeHnst UHCTPYMEHTOB ANs 4OCTYNa K aHaTOMUYECKUM CTPYKTypam Mo,
TpaHcpeKTanbHbIM COHOrpacUYeCKM KOHTPONEM.

NOKPbITUE

MNMPUMEHEHWE

3aluTHbIN Yexon nnu yTnap, HaaeBaembli Ha YNbTPa3BYKOBOM AATHMK / 30HL / UHCTPYMEHTbI CKaHMpPYIoLLei
ronioBku. Yexon ncnonb3yeTcs BMeCTe C AaTYMKOM NPy CKAHMPOBAHWW U BbINOMHEHWW MYHKLMWIA HA MOBEPXHOCTY U
B MOJIOCTSIX TeNa, a Takke Npu ANarHoCTUHECKOM, HTEPBEHLIMOHHOM UM TepaneBTUYECKOM UCMONb30BaHUM
ynbTpasByKa BO BPEMS XUPYPruyeckux onepaumii. Yexon Takke nomMoraet npefoTBpaTUTb NepeHoc
MUKPOOPraH3MOB, XWAKOCTel Tena n MaTepuanos Ha nayueHTa 1 MeAMLMHCKOro paGoTHYKa NPy NOBTOPHOM
MCNONb30BaHWM AATYMKa (CTEPUITbHBIE U HECTEPUITbHBIE YexTbl). Yexon Takke obecneymBaeT coxpaHeHne
CTEPUNbLHOro Nons (TONMbKO CTEPUITbHBIE YeXTTbl).

TNOKA3SAHWA K TPUMEHEHUIO
= [IpenctaTtenbHas xenesa - broncus v ManonMHBasyBHbIA NPOKOS.
= Xupypruyeckue npoLieaypbl (NpeactaTtenbHas xenesa)- buoncus n ManovHBasuBHbIA NPOKON.

KATEIOPUA NALUVNEHTOB
Ycrporiicteo TP Pivot Pro npegHasHayeHo Ans npoBeAeHUs npoLeayp y B3pochbIx ntogei ¢ niobbim
TENOCMNOXEHNEM, B TOM Y/CIE C MUHUATIOPHON KOMMNNEKLMeR NN ManeHbKUM BECOM.

HA3BHAYEHWE

BuoncuiiHble HacaaKky SOMKHbI MCMOSb30BATLCA BpadaMu, IMEHOLLMMI MEAMLIMHCKYIO KBanndukauuio B obnactu
HaAnexallero NpUMeHeHWsi TpaHCepUHeanbHON COHorpaduy Ans HanpaeneHys pasmeLLeHns urnbl. Fpynns
nonb3oBaTeneii BKIOYAOT, CPeam NPOYero: ypornoros, XMpypros-yponoros, MEAMLMHCKUIA NepcoHan
YPOMOrMYECKIX OTAEMNEHNIA, OHKONOrOB-PaANOrIoros, aCCUCTEHTOB Bpayel 1 MeAcecTep.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN

= BuoncwitHas Hacaaka TP Pivot Pro HagexHo dukcmpyeTcsi Ha 60nbLUIMHCTBE TPaHCPeKTanbHbIX
coHorpaduyeckunx 4aTynkoB Gnaroaaps perynupyemoin chukcupytoLLeii pyyke, kotopas obecneunsaeTt
YCTONYMBOE NONOXEHME, NO3BOIAA NOMb30BaTENAM BbINONHATL YNpaBnsemMyto TpaHcnepuHearnbsHyo
6uoncuio npeacTaTenbHON Xenesbl OT PykW Yepes urny Anst HavaneHoro goctyna. TP Pivot Pro numeet 5
YPOBHEN perynnpyemoii BbICOTbI U pasHble Yriibl ANs Ny4Llero 4oCTyna K pasnuyHbIM 30HaM
npeAcTaTenbHol xenesbl. PyHKUMA yrna TpaekTopun Urmbl yMeHbLIaeT HeobX0AMMOCTbL HaKMoHa AaTyuka,
TEM CaMbIM YMeHbLUIas BEPOATHOCTb BbiNaaeHns n3obpaxeHus npu o6cneaoBaHnm 3agHen HacTv xenesbl.

= [lokpbIThe cnyuT 6apbepom Ans 3aLuThl NaLMeHToB, Nonb3oBaTtenei n obopyaosaHns ot
nepeKkpecTHOro 3apaxeHns BUpycamu.

TMPEAMNOSTAFTAEMAA KITMHUYECKAA MNOJTIb3A
= MeToa cBo60aHOM TpaHcnepuHeanbHon Guoncum NnpeacTaTensHON Keneabl NoO3BoNseT BbISIBUT
KNUHWUYECKM 3HaYMMoe 3abonesaHune 1 nonyynTb Gonblue 06pasLoB 13 NepeaHelt YacTu NpeacTaTenbHo
xenesbl.

NMPUMEYAHUE: OsHakombTechb C NpenmyLLecTBaMu MCNONb30BaHWS AAaHHOTO M3AENUs B KITMHNYECKO
npakTuke Ha cainte www.CIVCO.com

BHMWMAHME!
®eneparnbHbIM 3aKkoHogaTenscTeoM (CLLUA) npogaxa aToro ycTpoyicTBa pa3peLueHa TobKO Bpadyam Ui 1o nx
npeanucanuio.

NMPEAYNPEXXOEHUE
»  [lns ucrosnb30BaHus aHHOIO yCTpoKicTBa HEO6XOAMMO NMPOTH 0BYHEHME YITbTPacoOHOrpaguu.
Yka3saHusi o npuMeHeHuIo AaT4mka npuBoOASTCS B PyKOBOACTBE 10/1b30BaTesNs npubopa.
m  Yexon v npoBOAHWK CTEPUIN30BaHb! STUTEHOKCUAOM.
»  CTepunbHoe nsgenue npeaHasHaqyeHo TosbKo 47151 OAHOPa30BOro NPUMEHEHUS.
= He ucrionb3yiite, ecnv yrnakoBKa rnoBpexaeHa.
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Pycckui BuoncuinHas Hacagka TP Pivot Pro™

®  He ucronb3yiite ux B Crly4yae UCTeYEHUs CpOKa rogHOCTY.

®  OgHopas3oBble yCTPOVCTBa Heslb351 UCMOMb30BaTh MOBTOPHO, nogBepraTb 06paboTke min noBTOPHOM
crepurm3aaymn. [py NOBTOPHOM MUCNOMBL30BaHMM, 06paboTKe N NOBTOPHOM CTEPUTN3AaLMN MOXET
BO3HUKHYTb OMACHOCTb 3arPsI3HeHUs yCTPOVCTBA, HEULMPOBaHUS NaUNEHTa Ui NePEKPECTHOro
UHUYMPOBAHUS.

®  Ecrv npoBOAHVK MITIbl MOBPEXAEH NN HE yCTaHaBMBaeTCs AOMKHbIM 06pa3oM, He NCMOosb3yiiTe
YCTPOUCTBO.

= /icnonb3yiiTe TOMbKO pacTBOpUMbIE B BOAE BELLECTBA U renn. BeljecTBa Ha ocHoBe HeghTenpoayKkToB
Y MUHEParbHbIX Macesl MOoryT NOBPeAUTb YeXOr.

" JICKIIOYNTEITbHO C Yerbio MITMIOCTPaLmum AaT4nk MoXeT bbiTb n3obpaxeH 6e3 yexna. Bceraa
HapeBaviTe Y4exon Ha AaTuvK A7S NPeAoTBPALLEeHNS NePEeKPECTHOro NHBULMPOBaHUS NaLNEHTOB U
rone3oBaresnes.

»  [lepes vcronb30BaHNeM ybeanTech B OTCYTCTBUM My3bipbKOB Bo3Ayxa. [onagaHue Bo3ayxa B
MPOCTPaHCTBO MEXAY YEXSIOM M IMH30M AaT4nKa MOXET yXyALaTh Ka4ecTBO N3006paKeHus.

" He 3araruBavite CIIMLLIKOM CUITbHO 3aXUMHYI0 Py4dKY. CIIMLLIKOM CUIIbHOE 3aTArMBaHNE MOXET NpUBECTU
K MOBPEXAEHNI0 AaTYMKa.

m  Ybeautecs, 4TO UrIly UHTPOALIOCEPA BUAHO 04 YIIIOM, YTOObI HE MPOKOIOTb PEKTANIbHYHO CTEHKY.

u  [I3BrieknTe nu yaanuTe urily MHTPoAblocepa 13 Aepxaresisi IHTPoAbocepa, YTobbl NpeaoTepaTnTh
TPaBMUPOBaHNE NayneHTa rnpu nepemeLLeHn1 B npOTUBOIMOIIONKHOE MOJTOXeHNE.

®  [Ipu BO3HUKHOBEHNM HEUCTIPABHOCTY BO BPEMS1 UCIOTb30BaHUS UITN NIPY HapYLLIEHUN
YHKYMOHATNLHOCTY PEKpaTUTe UCMONbL30BaHNE U3[ENNS U CBSXKUTECH C KomnaHueri CIVCO.

m 060 BCex Cepbe3HbIX MPONCLLECTBUSX, CBA3aHHbIX C U3gennem, Heobxogmmo coobLyaTs B KOMIaHMIO
CIVCO 1 KOMNETEHTHBIV opraH BaLles CTpaHbl-y4acTHuLbl EC unv B cCooTBETCTBYOLYME
perynupyroLyme opraHai.

®  OCTOPOXHO obpaLyanitech C Urok MHTPOALIOCEPA, YTOBbI HE AOMYCTUTL CIYy4aliHbIX MPOKOIIOB.

NMPUMEYAHWE: V3penve nsrotoeneHo 6e3 cnonb3oBaHUsA HaTypanbHOro narekca.

MPOBEPKA NMPOXOXXOEHUA UMbl
= [lepepn “cnonb3oBaHWEM YCTpPOCTBA YGEANTECDH, YTO UrNa MHTPOALIOCEPA BLIPOBHEHA B MNOCKOCTH
n306paxeHns gatumka.
= OnvcaHue NpaBunbHOTO BbIMONHEHUS NPoLeaypbl CM. B PYKOBOACTBE NoMnb3oBaTess Aatyumka.
= BoauTe urny octopoxHo, usberas ee crubaHus.

NMPUMEYAHMUE: [ns goctvkeHus Tpebyemoin obnactv ucnonbayiTe Urny CoOOTBETCTBYOLLEN ATIMHDI.
NCMNOJIb3OBAHUE CUCTEMbI HAMNPABJTEHWA U Tbl

1. HaHecuTe Heo6X0AMMOE KONMYECTBO refisi Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY Yexria u/unm pabodyro NnoBepXHOCTb
fAaruuka. MNpu oTCyTCTBUM rens kayecTBO U306paxeHUst MOXET BbITb NIOXUM.

2. TomecTuTe AaTuvk B Yexon, cobrogas Haanexalyye metofsl obecneyeHns cTepunbHoCTH. MNoTHO
06TSHUTE NOBEPXHOCTH AATUMKa YEXTIOM, YTOGbI YAANUTbL CKITaAKM 1 Ny3bipbki BO3AyXa, Crieas 3a TeMm,
4TO6bI LLENOCTHOCTb YeXIIa He HapyLUMnach.

3. BakpenuTe Yexon ¢ NOMOLLbIO MpUnaraemMomn TecbMbi.

4. Y6epuTechb B OTCYTCTBUM [blp W HAAPbIBOB Yexra.
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BuoncuiiHasa Hacagka TP Pivot Pro™ Pycckui

KPEIIEHWE BUOMCUVHOW HACALKW K TPAHCLBIOCEPY
NMPUMEYAHUE: Hanpasnstolas coBMecTMMa ¢ BHyTPUMONOCTHBIMU AaTYMKamm AnameTpom oT 16 Mm ao

N

20 mm (0,63-0,79 atorima).

OTKpoViTe 3aXXKMMHYI PY4KY AAT4uKa, MOBEPHYB Py4Ky NPOTUB YAaCOBOW CTPENKM 1 0TBeAs ee OT
UKCUPYIOLLIMX HOXEK. He BbIHMMaKTe pyyKy U3 HanpaBnsoLwen.

MomecTuTe BUoNCuiiHyto HacaaKy Haf AaTUMKOM Y HAXXMUTE BHU3, YTOObI NPUKPENUTL ee.

CoBMeCTUTE OKOLLKO KOHTPONS CTabunuaaropa ¢ N1H30M AaTymKa B carnTTanbHoM NNocKocTn
n3o6paxeHus.

PacnonoxwTe HanpaBnsioLLyto Tak, 4To6bl Urna MHTPoAblocepa Gbina BUAHA B MaccuBe AaT4ynka nocne
BBEAIEHMS.

MoBepHWUTE 3aXMMHYI0 PYUKY AaTuunKa B UCXOAHOE MOMOXKEHWE 1 MOBEPHUTE PYUKY MO YacOBOW CTperke,
4TO6bI HAAEXHO NPUKPENUTL BUONCUIAHYIO HAacaaKy K AaTuuKy. He 3aTarmBaiTe CnnLLKOM CUIbHO.

MPUMEYAHUE: [Mpu HeobxoammocTn ocnabbTe 3ax1MHYI0 pyyKy AaTymka, 4Tobbl OTperynmpoBaTb

nonoxeHwue GUOMNCUINHOI Hacaakn Ha AaTyunke 1 yOeanTbCs, YTO TPAEKTOPUS UMbl
COBMeLLeHa C MacCcMBOM AaTuuka. He BblHUMAaiiTe pyyKy 13 HanpaensioLeii. 3aTaHuTe
3aXMMHYI0 PyUKy AaTumka, 4Tobbl 3adprkempoBaTb BUONCUIAHYIO HAcafKy Nocne yCTaHOBKM.

YCTAHOBKA BUOMCUVHON HACAKU

1.
2.

o0k w

OnpepaenuTe xenaemyto Ha4anbHyto BbICOTY TPAEKTOPUW UMbl AN NPoLeaypbl.

OcnabbTe pyuKy 6MoKVPOBKM MHTPOALIOCEPA, MOBEPHYB NPOTUB YACOBOW CTPENKN MPUMEPHO Ha OANH
NOMHbI 060pOT. He BbIHMMAlTE pyyKy 13 ONOpbI HAaNPaBnSIoLLEN.

BbITAHWUTE AepxXaTenb UHTPOABIOCEPa U3 TEKYLLLEro NOMOXEHNS BbICOTbI.

MepemecTute aepxartenb MHTPOALIOCEPA BBEPX UMM BHU3 HA KENaeMyto BbICOTY TPAEKTOPUMN UMb,
BcTaBbTe aepxaTenb MHTPOALIOCEPA Ha XKeNnaeMyto BbICOTY TPAEKTOPUM Ubl.

3aTsiHUTe pyuKy BroKMpOBKY MHTPOAbBIOCEPA, MOBOPaYVBas €e Mo YacoBOW CTPenke A0 TexX Nop, noka
Aepxareslb MHTPOAbIOCEePa HaIEXHO He 3adUKCMPYETCA B FOPU3OHTaNbHOM MOSIOXEHUN C NOMOLLbIO
dukcaTopoB.

= -

NPUMEYAHUE: He BbiHUMaliTe aepaTenb MHTPOAbIOCEPA U3 ONOPbI HANPaBnSIOLWEN.

NMPUMEYAHMUE: BbicoTy 1 yron TpaekTopum Uribl UHTPOAbIOCEPa MOXHO OTPErynupoBaTh No mepe

HEeo6X0AMMOCTY BO BpeMs! MPoLeaypbI.
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KPETTIEHWE UITIbl MUHTPOOBKOCEPA HA HAHPABH}:I}O[L{EI;I nrribl
1. Vcnonb3ys Hagnexalyyto CTEPUNbHY METOAMKY, AOCTaHbTE UIMY MHTPOABIOCEPA U3 YNaKOBKU 1
CHUMWTE NPEeAOoXpaHNTENb HAKOHEYHWKa C UMbl MHTPOAbloCepa.
2. PacnonoxwuTe GuoncuiiHyto Hacaaky Anst NepBoHaYanbHOro pasMeLLeHns Urnbl UHTpoablocepa.
3. BeeawuTe urny nHTpoabloCcepa B AepxaTerlb MHTPOAbIOCEpa Ha xenaemyto rny6buHy npokona.

-~

4 OTmeTKa rny6uHb yka3biBaeT Ha h
npubnMU3nTEensLHOE PaccTosHNE AN BBEAEHUSA A0
npokona.

NMPUMEYAHUE: [Mpwv BBEASHUM WIMbl MHTPOALIOCEPA HA PACCTOSAHUM, HENOCPEACTBEHHO NPeaLLECTBYIOLLEM
rny6uHe npokona, 6yAeT oLyLaTLCs HEKOTOpPOe ConpoTuBneHue. MMybuHa
NpUBNM3NTENBLHO ykasaHa OTMETKO ry6GuHbI Ha Urne MHTpoAblocepa.

NMPUMEMAHUE: [ny6uHy BBEOEHWS UMbl MHTPOABIOCEPA MOXHO perynmpoBaTth BO BpEMS NpoLeaypbl.

NMPUMEYAHMUE: K urne uHtpoabtocepa noaxoaat GuoncuitHble urnbl 18GA.

PETYTIMPOBKA YTTIA TPAEKTOPUW UITIbl AEPXXATEJIA MUHTPOOBIOCEPA
1. OcnabbTe pyyKy 6110KMPOBKM MHTPOAbLIOCEPA, MOBEPHYB MPOTUB YaCOBOV CTPENKU NPUMEPHO Ha OAUH
nornHbl 060poT. He BbIHMMaTE pyyKy U3 ONopbl HANPaBMSAOLLEN.
2. Ortperynupyiite aepxaTtenb MHTPOALIOCEPA Ha XenaeMblid yron.
3. MMpun Heo6Xx0AMMOCTU 3apUKCUPYIATE Yron TPAeKTOPUM UTfbl, NOBEPHYB PY4Ky BrIOKMPOBKM UHTPOABIOCEPA
NpOoTWB YaCOBO CTPENKM 0 ynopa. He 3aTaruaiiTe CIIMLLKOM CUIbHO.

Mpsamas TpaekTopus CKOLLEHHas TpaekTopusi

UCII0JIb30BAHUVE BUOMCUMVIHOM HACALKU
1. BbiBGepuTe BbICOTY TPAEKTOPUM Wbl M YBEAUTECH, YTO AepXKaTenb MHTPOAblocepa 3adUKCMpOBaH B
HY>XHOM MOMOXEHUN.
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BuoncuiiHas Hacagka TP Pivot Pro™ Pycckui

2. Pa3mecTuTe JaTuvK C NpUKpenneHHon 61MoncuiiHoN HacaaKoii B NeprHeanbHo obnactu nayueHTa ans
HavanbHoi 6roncun NpeacTaTensLHON xenessb!.

3. BcTaBbTe urny MHTpoablocepa B AepxaTenb UHTPOAbICEPa 1 NPOTONKHUTE UrMy Bnepes, H4Tobbl
NPOKOIIOTh KOXY B NepuHeansbHoi obnactu. Beegute urny Ha xxenaemyto rnyGuHy B NOAKOXKHYIO KNeTyaTky.

4. BbinonHuTte npoueaypy 6uoncuu, perynupys BbICOTY TPAEKTOPWUM UMbl MHTPOALIOCEPA, Yron 1 ryouHy
BBE/IEHMA MHTPOAbLIOCEpa Mo Mepe HeobxoanMocTH, 4Tobbl cobpaTh Bce HeobxoanMble GronTaTel ¢ Mecta
npokona.

5. WaBnekute urny HTpoabtocepa 13 AepxaTens MHTpoablocepa.

6. [Mpn Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTE B AOMOMHUTENbHBIX MOMOXEHNAX ANs Gruoncum npeacTaTenbHON Xeneab.

PA3BOPKA W CHATUE BUONCUAHON HACAKA

1. OcnabbTe 3aXUMHYIO pyyKy AaTyumka, NOBEPHYB ee NPOTUB YacoBoOW CTpenki. MoTAHUTE HanpaBnsioLLyo,
4TOBbI CHATL €€ C JaTyuKa.

YTUNN3ALNA

NPEQYNPEXAEHVE
= YTUnmanpyiite 04HOPa30oBble KOMMOHEHTbI Kak UHGDEKLMOHHbIE OTXOAbI.
»  [Jonb3oBareny aHHOro n3[enusi 06s3aHbl 06ecneYnTb HauBbICLLYHO CTENeHb MHMEKYNOHHOIO
KOHTPOJIS KaK B OTHOLLEHNM NaLNEHTOB U KOJIEr, Tak U B OTHOLLEHUM cebsi. UTobbl nzbexars
EPEKPECTHOrO MHULMPOBaHUS, COOMIOAANTE CaHNTapHbIE HOPMbI, PUHATBLIE B BaLLEM

MELY PEXAEHUN.
»  [lopsigok 0b6paboTku AaT4mKa B IPOMEXYTKaxX MEXLy UCTOb30BaHUEM OMUCaH B PYKOBOACTBE
rosb3oBarTess.
YCNnoBUA XPAHEHNA
= I3BeraiTe XxpaHeHUst U3AENUs NPV SKCTPEMASbHBIX TEMNEepaTypax Ui nog NpsiMbIMU CONHEYHLIMY
nyyYamu.

= XpaHuTe B NPOXNaAHOM CyXOM MecTe.

NMPUMEYAHME: 3apaTb MHTepecytoLwme BONpockl Unu 3akasaTtb apyrue nsgenus komnanum CIVCO moxHo no
TenedoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha cante www.CIVCO.com.
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TP Pivot Pro™ vodiace zariadenie ihly

Slovensky

Vs

. Veza vodiaceho zariadenia

1.
Il
\Y2
. Aretaéné koliesko zavadzaca
VI

Okienko stabilizatora
Upevhiovacie ramena
Upinacie koliesko snimaca

Drziak zavadzaca

I
Il
\'2

. Aretacny prvok zavadzaca so

zaradzkami vodorovného zarovnania
Ihla zavadzaca

Platforma vodiaceho zariadenia
Ukazovatele vysky

Chranic¢ hrotu
lhla zavadzaca
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Slovensky TP Pivot Pro™ vodiace zariadenie ihly

Slovnik symbolov najdete v samostatnej vioZke.

VODIACE ZARIADENIE IHLY

ZAMYSLANE POUZITIE

Pomécka je uréena na umiestnenie nastrojov na pristup k anatomickym Struktiram pri navadzani pomocou
transrektalneho ultrazvuku.

OBAL

ZAMYSLANE POUZITIE

Ochranny kryt alebo puzdro umiestnené nad ultrazvukovym snimacom / sondou / snimacou hlavou. Krytie sa
pouziva so snimacom pri skenovani a ihlou navadzanych procedurach pre povrchovy, endokavitny a
intraoperacny diagnosticky, intervencny alebo terapeuticky ultrazvuk. Krytie tiez pomaha predchadzat’ prenosu
mikroorganizmov, telesnych tekutin a materialu na pacienta a zdravotnickeho pracovnika po¢as opatovného
pouzitia sondy (sterilné aj nesterilné krytia). Krytie tiez poskytuje prostriedky na udrziavanie sterilného pola (len
sterilné krytia).

INDIKACIE NA POUZIVANIE
= Prostata - Biopsia a miniinvazivna punkcia.
= Chirurgicky zakrok (prostata)- Biopsia a miniinvazivna punkcia.

POPULACIA PACIENTOV
TP Pivot Pro je uréeny na pouZitie v pripade dospelych muzov akéhokoivek telesného typu, vratane malej a
drobnej postavy.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Vodiace zariadenia ihly maju pouzivat’ lekari s medicinskou kvalifikaciou na spravne pouzivanie
transperineaineho ultrazvuku pri navadzani umiestnenia ihly. Medzi pouzivateiské skupiny mézu patrit’
nasledujuce, nie v§ak vylu€ne: uroldg, urologicky chirurg, urologicka sestra, radiaény onkolog, lekarsky asistent a
prakticka zdravotna sestra.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI!

m  Zavadzac ihly TP Pivot Pro zaist'uje bezpe€né uchytenie na vacsine transrektalnych ultrazvukovych
snimacov vd'aka nastaviteinému aretaénému koliesku, ktoré zaistuje stabilnt polohu a umoziiuje
pouzivatelom vykonavat riadenu transperinealnu biopsiu prostaty voinou rukou pomocou ihly pre
pogiatoény pristup. TP Pivot Pro ponuka 5 nastavitelnych vy$ok a rézne uhly pre lep$i pristup k réznym
oblastiam prostaty. Funkcia uhla drahy ihly zniZzuje potrebu uhlu sondy, ¢im znizuje pravdepodobnost’
vypadku obrazu pri posudzovani zadnej Zlazy.

= Kryt sluzi ako virusova bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou
kontaminaciou.

ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY
= Pristup transperinealne;j biopsie prostaty voinymi rukami poskytuje detekciu klinicky vyznamného
ochorenia a vacsi odber vzoriek z prednej €asti prostaty.

POZNAMKA: Pre sthrn klinickych vyhlaseni o tomto produkte navstivte www.CIVCO.com.

POZOR

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

VAROVANIE

m  Pred pouZzitim by ste mali mat’ kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie
snimada ndjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
Obal a vodiace zariadenie su sterilizované pomocou etylénoxidu.
Sterilny produkt je uréeny iba na jednorazové pouZitie.
Nepouzivajte, ak je porusena integrita obalu.
Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie.
Jednorazové zariadenie opétovne nepouZivajte, opdtovne nespractvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat ' riziko kontamindcie zariadenia, ¢o
méZe u pacienta sposobit’infekciu alebo kriZovu infekciu.
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TP Pivot Pro™ vodiace zariadenie ihly Slovensky

m  NepouzZivat, ak je vodiaci prvok ihly poskodeny, alebo spravne nezapada.

m  PouzZivajte iba Cinidla a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo mineralneho oleja
moéZu obal poskodit.

= Preilustraéné tcely mbZe byt' snimac zobrazeny bez obalu. Aby ste pacientov a pouZivatelov ochranili
pred krizovou infekciou, vZdy snimac obalte.

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

= Upinacie koliesko prilis neutahujte. Prilisné utiahnutie méZe sposobit’ poskodenie snimaca.

= Uistite sa, Ze ihla zavadzaca je pri nakloneni vizualizovand, aby nedoslo k prepichnutiu rektalnej steny.

= Vytiahnite alebo odstrarite ihlu zavddzaca z drziaka zavadzaca, aby ste predisli poraneniu pacienta pri
pohybe do kontralateralnej polohy.

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

m  Zgvazné incidenty tykajuce sa produktu nahlaste spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom
clenskom State alebo prislusnym regulacnym organom.

= Primanipulacii s ihlou zavadzaca postupujte opatrne, aby ste predisli neimyselnému prepichnutiu.

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

= Pred pouzitim pomocky sa presvedcéte, €i je ihla zavadzaca zarovnana v zobrazovacej rovine snimaca.
= |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. Do vnutra obalu alebo na prednu €ast’ snimaca umiestnite dostato€né mnozstvo gélu. V pripade, zZe sa gél
nepouzije, mdzu byt vysledky snimania nedostato¢né.

2. Vlozte snimac¢ do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouzili spravnu sterilnd techniku. Cez prednu ¢ast’
snimaca natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na fiom nenachadzali Ziadne zahyby ani vzduchové
bubliny. Dbajte na to, aby ste obal nenatrhli.

3. Obal upevnite pomocou dodanych krizkov.

4. Skontrolujte obal, ¢i sa na hom nenachadzaju ziadne otvory alebo trhliny.

PRIPEVNENIE VODIACEHO ZARIADENIA IHLY K SNIMACU

POZNAMKA: Vodiace zariadenie je kompatibilné s endokavitnymi snima&mi s priemerom v rozmedzi 16 mm —
20 mm (0,63 -0,79 palca).

-

. Otvorte upinacie koliesko snimaca otocenim kolieska proti smeru hodinovych ruci¢iek a odklopte koliesko
od upeviovacich ramien. Nevyberajte koliesko z vodiaceho zariadenia.

. Umiestnite vodiace zariadenie ihly na snima¢ a zatlatenim nadol ho pripojte.

. Vyrovnajte okienko stabilizatora so SoSovkou snimaca v sagitélnej rovine obrazu.

. Umiestnite vodiace zariadenie tak, aby bola ihla zavadzaéa po zavedeni viditelna v poli snimaca.

. Natocte upinacie koliesko snimaca spat' do polohy a otocte koliesko v smere hodinovych ruciciek, aby ste
bezpecne pripevnili vodiace zariadenie ihly k snimacu. Prili§ neutahuijte.

a b~ wN

d

=5

G _

POZNAMKA: V pripade potreby uvoinite upinacie koliesko snimada, aby ste nastavili polohu vodiaceho
zariadenia ihly na snimagi a zaistili, aby bola draha ihly zarovnana s polom snimaca. Nevyberaijte
koliesko z vodiaceho zariadenia. Po nastaveni utiahnite upinacie koliesko snimaca, aby ste zaistili
vodiace zariadenie ihly.

135



Slovensky TP Pivot Pro™ vodiace zariadenie ihly

NASTAVENIE VODIACEHO ZARIADENIA IHLY
1. Uréte pozadovanu pociatoénu vysku drahy ihly pre zakrok.
2. Uvolnite aretaéné koliesko zavadzada oto&enim proti smeru hodinovych rugiciek priblizne o jednu celt
otacku. Nevyberajte koliesko z veZe vodiaceho zariadenia.
Vytiahnite drziak zavadzaca z aktualnej vySkovej polohy.
Posurite drziak zavadzaca nahor alebo nadol do pozadovanej vysky drahy ihly.
Zatlacte drziak zavadzaca do pozadovanej vySky drahy ihly.
Otacanim v smere hodinovych ruciciek dotiahnite aretaéné koliesko zavadzaca, az kym nebude drziak
zavadzaca bezpecne zaisteny vo vodorovnej polohe pomocou zarovnavacich zarazok.

& -

POZNAMKA: Nevyberajte drziak zavadzaca z veze vodiaceho zariadenia.
POZNAMKA: Pogas zakroku je mozné podia potreby vykonat' nastavenie vysky a uhla drahy ihly zavadzada.

INSTALACIA IHLY ZAVADZACA DO VODIACEHO ZARIADENIA IHLY
1. Spravnou sterilnou technikou vyberte ihlu zavadzacda z obalu a odstrarite chranic¢ hrotu z ihly zavadzaca.
2. Umiestnite vodiace zariadenie ihly na pociato¢né umiestnenie ihly zavadzaca.
3. Zavedte ihlu zavadzaéa do drziaka zavadzada do pozadovanej hibky punkcie.

Ve

o gk w

4 Znagka hibky oznaguje priblizna vzdialenost
zavedenia pred punkciou.

POZNAMKA: V zavadzacej vzdialenosti bezprostredne predchadzajlicej hibke punkcie bude spozorovany
urcity odpor pri zavadzani ihly zavadzaca. Hibka je priblizne vyznagena znackou hibky na ihle
zavadzaca.

POZNAMKA: Hibku zavedenia ihly zavadza&a mozno upravovat pogas zakroku.

POZNAMKA: |hla zavadzaga akceptuje bioptické ihly 18GA.
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NASTAVENIE UHLA DRAHY IHLY DRZIAKA ZAVADZACA
1. Uvoinite aretatné koliesko zavadzada otoéenim proti smeru hodinovych rugigiek priblizne o jednu celti
otacku. Nevyberajte koliesko z veze vodiaceho zariadenia.
2. Nastavte uhol drziaka zavadzaca na pozadovany uhol.
3. V pripade potreby zaistite uhol drahy ihly otoc¢enim aretaéného kolieska zavadzaca az po aretéaciu. Prili§
neutahujte.

Rovna draha Sikma draha

- —

w e w/ e

POUZITIE VODIACEHO ZARIADENIA IHLY
1. Zvoite vysku drahy ihly a uistite sa, Ze drziak zavadzada je zaisteny v spravnej polohe.
2. Umiestnite prevodnik s pripojenym zavadzacom ihly proti perinealnej kozi pacienta pre pociatocnu biopsiu
prostaty.
3. Vlozte ihlu zavadzaca do drziaka zavadzaca a zatlacte ihlu dopredu, aby prepichla perinealnu kozu.
Umiestnite ihlu do pozadovanej hibky v podkoznom tkanive.
4. Vykonaijte biopsiu a podia potreby upravte vysku, uhol a hibku zavedenia ihly zavadzaga tak, aby ste
odobrali véetky pozadované biopsie z miesta vpichu.
5. Vyberte ihlu zavadzaca z drziaka zavadzaca.
6. Opakuite podia potreby v dal$ich polohach pre biopsiu prostaty.
ROZOBRATIE A DEMONTAZ VODIACEHO ZARIADENIA [HLY

1. Povoite upinacie koliesko snimaéa otaganim proti smeru hodinovych rugiciek. Vytiahnite vodiace
zariadenie a vyberte ho zo snimaca.

LIKVIDACIA

VAROVANIE

m Jednorazové komponenty likvidujte ako infekcny odpad.

m  Pouzjvatelia tohto produktu st povinni a zodpovedaju za zabezpecenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zasady protiinfek¢nych opatreni
platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii.

= Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na regeneraciu 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 mate otazky alebo si chcete objednat’ dalsie vyrobky CIVCO, zavolajte na &islo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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Consulte el encarte separado para ver el Glosario de simbolos.

GUIA DE AGUJA
USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para la colocacién del instrumental en el acceso a estructuras anatémicas guiado
mediane ecografia transrectal.

TAPA
USO PREVISTO

Cubierta o funda protectora colocada sobre el transductor / sonda / cabezal del instrumental ecogréfico. La cubierta
se emplea con el fransductor en los procedimientos de exploracién y con guia de aguja en aplicaciones de ecografia
de superficie corporal, endocavidades, asi como en ecografia diagnéstica intraoperatoria, intervencionista o
terapéutica. Ademds, la cubierta impide la transferencia de microrganismos, liquidos corporales y materiales al
paciente y al profesional sanitario durante la reutilizacién del transductor (cubiertas estériles y no estériles). La
cubierta ademds ofrece un medio para mantener un campo estéril (solo cubiertas estériles).

INDICACIONES DE USO
= Préstata - Biopsia y puncién minimamente invasiva.
= Quirdrgica (préstata)- Biopsia y puncién minimamente invasiva.

POBLACION DE PACIENTES

TP Pivot Pro esté disefiado para su uso en varones adultos de cualquier constitucién, incluidas complexiones
pequefas o delgadas.

USUARIOS OBJETIVO

Las guias de la aguja deben emplearlas los profesionales clinicos cualificados en el uso correcto de la ecografia
transperineal para la guia de colocacién de agujas. Entre otros, se incluyen los siguientes grupos de usuarios:
urélogo, cirujano urolégico, personal de enfermeria de urologia, oncélogo de radioterapia, asociado médico y
personal de enfermeria especialista.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
®  La guia de la aguja TP Pivot Pro ofrece un ajuste seguro en la mayoria de los transductores para ecografia
transrectal gracias a su mando de bloqueo ajustable que garantiza una posicién estable, lo que permite a
los usuarios llevar a cabo biopsias de préstata transperineales, guiadas y a pulso a través de una aguja de
acceso inicial. TP Pivot Pro ofrece cinco alturas y dngulos ajustables para mejorar el acceso a diferentes
zonas de la préstata. La caracteristica de angulacién de la trayectoria de la aguja reduce la necesidad de
inclinar la sonda, por lo que se reduce la probabilidad de pérdida de sefial al evaluar la zona posterior de la

glandula.
®  La cubierta sirve de barrera viral para proteger a los pacientes, usuarios y equipos de la contaminacién
cruzada.
VENTAJAS PREVISTAS

= Lavia de acceso transperineal para biopsia prostética a pulso proporciona deteccién de enfermedad
clinicamente significativa y un mayor muestreo de la préstata anterior.

NOTA: Para conocer un resumen de las reivindicaciones clinicas de este producto, visite el sitio web
www.CIVCO.com.

PRECAUCION

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

ADVERTENCIA
®  Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su
transductor, consulte la guia de usuario del sistema.
La cubierta y la guia se han esterilizado con 6xido de etileno.
El producto estéril estd previsto para un solo uso.
No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.
No los utilice si ha vencido la fecha de caducidad.
No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas.
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Espariol Guia de la aguja TP Pivot Pro™

= No lo use si la guia de aguja estd dafiada o no encaja correctamente.

m  Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral
podrian dafiar la cubierta.

®  Fl 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.

®  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.

= No apriete en exceso el mando de sujecién. Si lo hace puede provocar dafios en el transductor.

®  Asegurese de que la aguja del introductor puede verse cuando estd inclinada para evitar perforar la
pared rectal.

m  Retire, parcial o totalmente, la aguja del introductor del mango del introductor para evitar lesiones al
paciente a la hora de moverse a una posicién contralateral.

m  Sjel 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.

= Tenga cuidado al manipular la aguja del introductor para evitar punciones accidentales.

NOTA: El producto no estd hecho con latex natural.

VERIFICACION DE LA RUTA DE LA AGUJA
= Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que la aguja del introductor estd alineada con el plano de
captura de imagen del transductor.
®  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.

2. Meta el transductor en la cubierta asegurdndose de usar técnicas de esterilizacién adecuadas. Tire de la
cubierta sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire y con cuidado para no
pinchar la cubierta.

3. Fije la funda rodedndola con bandas.

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

COMO ACOPLAR LA GUIA DE LA AGUJA AL TRANSDUCTOR

NOTA: La guia es compatible con transductores para endocavidades con un didmetro de entre 16 y 20 mm
(0,63a0,79 in).

Abra el mando de sujecién del transductor girdndolo en sentido antihorario e inclindndolo para separarlo
de las patas de acoplamiento. No retire el mando de la guia.

Coloque la guia de la aguja sobre el transductor y empuje para acoplarla.

Alinee el visor del estabilizador con las lentes del transductor del plano de imagen sagital.

Coloque la guia de forma que, una vez insertada la aguja del introductor sea visible en el transductor.
Recupere la posicién del mando de sujecién del transductor y gire el mando en sentido horario para fijar
firmemente la guia de la aguja al transductor. No apriete en exceso.

oW
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NOTA: Sifuera necesario, afloje el mando de sujecién del transductor para ajustar la posicién de la guia de la
aguja en el tfransductor y asegurarse de que la ruta de la aguja queda alineada con el disefio del
transductor. No retire el mando de la guia. Tras el ajuste, apriete el mando de sujecién del transductor
para fijar la guia de la aguja.

COMO AJUSTAR LA GUIA DE LA AGUJA

1. Determine la altura inicial de la trayectoria de la aguja que desee para el procedimiento.

2. Afloje el mando de bloqueo del introductor girandolo en sentido antihorario aproximadamente una vuelta
completa. No retire el mando de la torre guia.

3. Extraiga el mango del introductor de la posicién de altura actual.

4. Baje o suba el mango del introductor hasta la altura de la trayectoria de la aguja que desee.

5. Lleve el mango del introductor hasta la altura de la trayectoria de la aguja que desee.

6. Apriete el mando de bloqueo del introductor girdndolo en sentido horario hasta que el mango del
infroductor quede bloqueado con firmeza en posicién horizontal usando los retenes de alineacién.

o

134-233|

NOTA: No retire el mango del introductor de la torre guia.

NOTA: Sifuera necesario durante el procedimiento pueden realizarse ajustes a la altura y dngulo de la
trayectoria de la aguja del introductor.

MONTAJE DE LA AGUJA DEL INTRODUCTOR EN LA GUIA DE LA AGUJA
1. Con la técnica estéril adecuada, extraiga la aguja del introductor del embalaje y retire la proteccién de la
punta de la aguja del introductor.
2. Sitte la guia de la aguja para la colocacién inicial de la aguja del introductor.
3. Inserte la aguja del introductor en el mango del introductor hasta la profundidad de puncién que desee.

-

~

(Lo marca profunda indica la distancia de insercién\
aproximada previa a la puncién.
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NOTA: Ala distancia de insercién inmediatamente precedente a la profundidad de puncién se advertird cierta
resistencia a la insercién de la aguja del introductor. La profundidad queda indicada aproximadamente
por la marca de profundidad localizada en la aguja del introductor.

NOTA: Durante el procedimiento puede ajustar la profundidad de insercién de la aguja del introductor.

NOTA: La aguja del introductor admite agujas para biopsia de calibre 18GA.

COMO AJUSTAR EL ANGULO DE ACCESO DE LA AGUJA DEL MANGO INTRODUCTOR
1. Afloje el mando de bloqueo del introductor girdndolo en sentido antihorario aproximadamente una vuelta
completa. No retire el mando de la forre guia.
2. Ajuste el dngulo del mango del introductor hasta el angulo que desee.
3. Siquiere, bloguee el dngulo de la trayectoria de la aguja, para ello gire el mando de bloqueo del
introductor en sentido horario hasta que quede seguro. No apriete en exceso.

Trayectoria recta Acceso en dngulo

COMO USAR LA GUIA DE LA AGUJA

1. Seleccione la altura de la trayectoria de la aguja y asegurese de que el mango del introductor queda
bloqueado en posicién.

2. Coloque el transductor con la guia de la aguja colocada contra la zona perineal del paciente para la
biopsia de préstata inicial.

3. Inserte la aguja del introductor en el mango del introductor y presione la aguja hacia adelante para
perforar la piel perineal. Coloque la aguja a la profundidad que desee en el tejido subcutdneo.

4. Lleve a cabo la biopsia, ajustado la altura y el dngulo de la trayectoria de la aguja, asi como la
profundidad de insercién del introductor lo necesario para recoger las biopsias necesarias de la zona de
puncién.

5. Retire la aguja del introductor del mango del introductor.

6. Sifuera necesario, repita en otros lugares para la biopsia de préstata.

COMO DESMONTAR Y RETIRAR LA GUIA DE LA AGUJA

1. Afloje el mando de sujecién del transductor girdndolo en sentido antihorario. Tire de la guia para retirarla
del transductor.

DESECHADO
ADVERTENCIA

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

®  |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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Se separat inlégg fér symbolordlista.

NALGUIDE

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anvéindas fér instrumentplacering fér att komma &t anatomiska strukturer under transrektal
ultraljudsstyrning.

SKYDD

AVSEDD ANVANDNING

Skyddshélie eller hylsa placerad éver en ultraljudstransduktor/sond/ett skanningshuvud. Skyddet anvénds med
transduktorn i skanningsprocedurer och nélstyrda procedurer fér kroppsyta, endokavitet och intraoperativt
diagnostiskt, interventionellt eller terapeutiskt ultraljud. Skyddet hjélper ocksé till att férhindra éverféring av
mikroorganismer, kroppsvétskor och material till patient och v&rdpersonal under &teranvéndning av transduktorn
(bé&de sterila och icke-sterila skydd). Skyddet ér ocksé ett hjglpmedel till att upprétth&lla ett sterilt falt (endast sterila
skydd).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
®  Prostata - Biopsi och minimalt invasiv punktering.
®  Kirurgiskt (prostata)- Biopsi och minimalt invasiv punktering.

PATIENTPOPULATION

TP Pivot Pro &r avsedd fér vuxna mén med alla typer av kroppshabitus, inklusive liten eller smal stomme.

AVSEDDA ANVANDARE

Nalguider bér anvéindas av ldkare som ér medicinskt kvalificerade i korrekt anvéindning av transperinealt ultraljud
for att styra nélplaceringen. Anvéindargrupper kan innefatta, men &r inte begrénsade till: Urolog, urologisk kirurg,
urologisk sjukskaterska, strélningsonkolog, lékarassistent och sjukskéterska.

PRESTANDAEGENSKAPER

® TP Pivot Pro-ndlguiden ger ett sékert féste p& de flesta ultraljudssonder med sin justerbara l&sknopp, vilken
sdkerstéller en stabil position som gér att anvéindaren kan utféra guidade, transperineala prostatabiopsier
pé fri hand genom en inledande &tkomstnal. TP Pivot Pro erbjuder fem justerbara hajder och olika vinklar
for att férbatira &tkomsten till olika zoner i prostatakérteln. Funktionen fér nélbanans vinkel minskar
behovet av att vinkla sonden, vilket minskar risken fér bildbortfall vid bedémning av den bakre kérteln.

= Overdraget fungerar som en viral barriér fér att skydda patienter, anvéindare och utrustning mot
korskontaminering.

AVSEDDA KLINISKA FORDELAR
®  Metod fér transperineal prostatabiopsi p& frihand ger upptéckt av kliniskt signifikant sjukdom och béttre
provtagning av frémre prostata.

OBS:  Fér en sammanfattning av de kliniska pést&endena fér denna produkt, besék www.CIVCO.com.

OBSERVERA

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

VARNING
m  Utbildning i ultrasonografi krévs fére anvéndning. Fér bruksanvisning fér transduktorn, se ditt systems
anvéndarmanual.
Overdraget och guiden ér steriliserade med etenoxid.
Sterila produkter ér endast avsedda fér engéngsbruk.
Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.
Anvénd inte om utgéngsdatumet har passerat.
Engdngsprodukter fér inte dteranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan medféra risk fér att produkten kontamineras, vilket kan leda till
att patienter infekteras eller korsinfekteras.
®  Anvdnd inte om nélguiden &r skadad eller inte passar ordentligt.
= Anvdnd enbart vattenlésliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada
skyddet.
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®  Transduktorn f&r endast visas utan omslag i illustrationssyften. Placera alltid ett skydd 6ver apparaten fér
att skydda patienter och anvéndare frén korskontaminering.

m  Kontrollera att det inte férekommer négra luftbubblor fére anvéndning. Luft mellan éverdraget och
transduktorn kan orsaka délig bildkvalitet.

®  Spdnn inte féstknoppen fér hért. Om man spénner fér hért kan det skada sonden.

m  Sgkerstdlla att introducerarndlen visualiseras nér den vinklas, fér att undvika punktering av rektalvéggen.

®  Dra ut eller ta bort introducerarnélen frén introducerarh@llaren fér att férhindra patientskada nér du flyttar
till en kontralateral position.

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

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

»  Vidta férsiktighet vid hantering av introducerarnélen fér att férhindra oavsiktliga punkteringar.

OBS:  Produkten &r inte tillverkad i naturligt latexgummi.

NALVAGSVERIFIERING
®  Innan du anvénder enheten ska du kontrollera att sondnélen ér inriktad inom transduktorns avbildningsplan.
®  Se handboken till transduktorn fér korrekt anvéndning.
®  Var férsiktig vid inférandet av nélen fér att undvika béjning.

OBS:  Anvénd lamplig ndlléngd fér att nd mélomrédet.
ANVANDA NALSTYRNING

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

2. F&rintransduktorn i hylsan och se till att anvéinda erforderlig steril teknik. Dra téitt Sver skyddet p&
transduktorns framsida fér att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet fér att undvika punkterat skydd.

3. Sétt fast skyddet med de medféljande banden.

4. Undersdk skyddet fér att kontrollera att det inte finns n&gra hél eller revor.

FASTA NALGUIDE PA SOND

OBS:  Guiden &r kompatibel med endokavitetssonder med en diameter inom intervallet 16-20 mm (0,63-0,79
tum).

1. Oppna sondens fastknopp genom att vrida knoppen moturs och svéinga bort knoppen frén féstbenen. Ta
inte bort knoppen frén guiden.

Placera ndlguiden éver sonden och tryck ner fér att fésta.

Rikta in stabilisatorfénstret med den sagittala bildplanssondlinsen.

Placera guiden s& introducerarnélen &r synlig i sondgruppen nér den har férts in.

Svéing tillbaka sondens féstknopp i position och vrid knoppen medurs fér att fésta ndlguiden p& sonden.
Spdnn inte fér héart.

ok wN

OBS:  Om det ér nédvandigt, lossa pé sondens féstknopp fér att justera nélguidens position p& sonden och
sdkerstéll att n&lbanan ér inriktad med sondgruppen. Ta inte bort knoppen fr&n guiden. Spénn sondens
fastknopp for att fésta ndlguiden efter justering.
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JUSTERA NALGUIDE

1. Bestdm &nskad starthéjd pé& nélbana fér ingreppet.

2. Lossa pd l&sknopp fér introducerare genom att vride den moturs cirka ett helt varv. Ta inte bort knoppen
frén styrtornet.

3. Dra utintroducerarhéllaren fr&n nuvarande héjdposition.

4. Flytta introducerarhéllaren uppét eller nedét till énskad hsjd pé nélbana.

5. Férintroducerarhéllaren till énskad hajd p& nélbana.

6. Spénn l&sknoppen fér introducerare genom att vrida den medurs tills introducerarhéllaren &r fést i en
horisontell position med hjélp av inriktningslés.

Gu | T
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OBS:  Tainfe bort introducerarhéllaren frén styrtornet.

OBS:  Hgjd- och vikneljusteringar av introducerarndlens bana kan géras efter behov under ingreppet.

MONTERA INFORINGSNAL PA NALSTYRNING
1. Anvénd lamplig steriliseringsteknik och avlégsna introducerarnélen frén férpackningen och avlégsna
spetsskyddet from introducerarndlen.
2. Placera nélguiden fér inledande placering av introducerarndl.
3. Férinintroducerarndl i introducerarhéllare till dnskat punkteringsdjup.

-

/

.

4 Djupmarkeringen indikerar det uppskattade h

inférningsavstdndet innan punktering.
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OBS:  Visst motst&nd vid inférandet av introducerarn&len kommer att mérkas vid ett inféringsavsténd som ligger

omedelbart fére punkteringsdjupet. Djupet indikeras uppskattningsvis av djupmarkeringen pé
introducerarnélen.

OBS:  Inféringsdjupet pd introducerarndlen kan justeras under ingreppet.
OBS:  Introducerarndlen fungerar med 18GA-biopsindlar.

JUSTERA VINKEL PA INTRODUCERARHALLARENS NALBANA

1. Lossa pé& l&sknopp fér introducerare genom att vride den moturs cirka ett helt varv. Ta inte bort knoppen frén

styrtornet.
2. Justera vinkeln pé& introducerarhéllaren till 8nskad vinkel.

3. Om det &r dnskvart, 18s vinkeln p& nélbanan genom att vrida l&sknoppen fér introduceraren medurs tills den

&r fast. Spénn inte fér hért.

Rak bana Vinklad bana
‘7'= //
‘:‘ %

[ 4

4

ANVANDNING AV NALGUIDE
1. Vélj n&lbanans hajd och sékerstéll att introducerarhéllaren é&r l&st i position.
2. Placera sonden med né&lguiden fést mot patientens perineala hud fér inledande prostatabiopsi.

3. Férinintroducerarndl i introducerarhéllare och tryck ndlen framét fér att punktera perineal hud. Positionera

nélen till dnskat djup i subkutan vévnad.

4. Utfar biopsiprocedur, justera hajd och vinkel pd& introducerarens ndlbana, samt inféringsdjup fér
introducerare efter behov f&r att samla in alla biopsier som krévs frén punkteringsstéllet.

5. Tabort introducerarnél frén introducerarhéllare.

6. Upprepa efter behov vid ytterligare positioner fér prostatabiopsi.

DEMONTERA OCH AVLAGSNA NALGUIDEN

1. Lossa sondens féstknopp genom att vrida den moturs. Dra i guide fér att ta bort den frén sonden.
BORTSKAFFANDE
VARNING

®  Avyttra engdngskomponenter som infektiést avfall.

®  Anvdndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahdlla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestémmelser fr
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.
®  Férvara pé en sval, torr plats.

OBS:  For frégor eller fér att bestdlla yiterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller besdk www.CIVCO.com.
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Tirkge TP Pivot Pro™ igne Kilavuzu

Sembol Sézligii icin ayri eke bakin.

IGNE KILAVUZU

KULLANIM AMACI

Cihaz transrektal ultrason rehberligi altinda anatomik yapilara erismek igin alet yerlestirmede kullaniimak Gzere
tasarlanmustir.

KAPAK

KULLANIM AMACI

Ultrason transduseri / prob / tarayici baslik cihazlarinin iizerine yerlestirilen koruyucu kapak veya kilif. Kapak;
vicut yuzeyi, endokavite ve intra-operatif tanisal, girisimsel veya terapétik ultrason igin taramali ve igne kilavuziu
prosedirlerde transduser ile birlikte kullanilir. Kapak bunun yani sira transdiserin yeniden kullaniimasinda
mikroorganizmalarin, viicut sivilarinin ve malzemenin hastaya ya da saglik personeline aktariimasini 6nlemeye
yardimci olur (hem steril hem de steril olmayan kapaklar). Kapak, steril bir alanin korunmasini da saglamaktadir
(sadece steril kapaklar).

ENDIKASYONLAR
= Prostat - Biyopsi ve minimal invaziv pikir
= Cerrahi (Prostat)- Biyopsi ve minimal invaziv pikir

HASTA POPULASYONU
TP Pivot Pro kiigiik ve ince viicutlar da dahil olmak lzere tim erkek vicut tipleri i¢in kullanilabilir.

HEDEF KULLANICILAR

igne Kilavuzlari, igne yerlesimini ydnlendirmek igin transperineal ultrasonun uygun kullanimina dair tibbi olarak
yetkin klinisyenler tarafindan kullanilmalidir. Kullanici gruplari asagidakileri igerebilir ancak bunlarla sinirli
degildir: Urolog, Uroloji Cerrahi, Uroloji Hemsiresi, Radyasyon Onkologu, Doktor Yardimcisi ve Uygulayici
Hemsire.

PERFORMANS OZELLIKLERI

= TP Pivot Pro igne kilavuzu, kullanicilarin bir ilk erisim ignesi araciliiyla kilavuzlu, serbest transperineal
prostat biyopsileri yapmasina olanak taniyan sabit bir konum saglayan ayarlanabilir kilitteme topuzuyla
cogu transrektal ultrason transdiiserine gtivenli bir sekilde oturur. TP Pivot Pro, prostat bezi boyunca farkl
boélgelere erisimi iyilestirmek igin 5 ayri ayarlanabilir yiikseklik ve dedisen agi sunar. igne yolu agisi
ozelligi, proba agl verme ihtiyacini azaltir, bdylece posterior bezi degerlendirirken goriintl kaybi olasiligini
azaltir.

= Kilif, hastalari, kullanicilari ve ekipmanlari ¢apraz kontaminasyondan korumak igin viral bir bariyer gérevi
gOrmektedir.

AMACLANAN KLINIK FAYDALAR
= Serbest el transperineal prostat biyopsisi yaklasimi, klinik agidan énemli hastaligin tespit edilmesini ve 6n
prostattan daha fazla numune alinmasi saglar.

NOT:  Bu urinle ilgili klinik agiklamalarin bir 6zeti igin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

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

UYARI
= Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transdliserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.
Ortii ve kilavuz etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Steril (irlin tek kullanimliktir.
Paketin blittinltigi bozulduysa kullanmayin.
Son kullanma tarihi gegmis olanlari kullanmayin.
Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona yol acgabilir.
= Dlizglin oturmayan veya hasarli igne kilavuzlarini kullanmayin.
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TP Pivot Pro™ igne Kilavuzu Tirkge

®  Sadece suda ¢6ziinlir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanli materyaller kilifa
zarar verebilir.

m  Sadece gdsterim amagli olarak, transduser bir transduser kilifi bulunmadan gésterilebilir. Hastalari ve
kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak igin transduserin (izerine daima bir kilif yerlestirin.

= Kullanmadan énce hicbir hava kabarciginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdiiser lensi
arasinda kalan hava, diistik goriintii kalitesine neden olabilir.

= Kenetleme topuzunu fazla sikmayin. Fazla sikilmasi transdliser hasarina yol agabilir.

®  Rektal duvarda piklirii 6nlemek icin introdliser ignesinin agilandirildiginda goriintiilendiginden emin olun.

= Kontralateral pozisyona gegerken hastanin yaralanmasini 6nlemek i¢in introdiiser ignesini introdiiser
tutucudan gekin veya gikarin.

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

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

®  Kazara olusabilecek pikirleri nlemek igin introdiiser igneyi yonetirken dikkatli olun.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

IGNE YOLUNUN DOGRULANMASI
= Cihazi kullanmadan énce introduser ignesinin transdiser gérintileme plani ile hizali oldugunu dogrulayin.
= Uygun prosedir igin kullanim kilavuzuna bakin.
= Bilkulmeyi 6nlemek igin igneyi yerlestirirken dikkat gosterin.

NOT: Hedef bolgeye ulasmak igin uygun uzunlukta igne kullanin.

IGNE KILAVUZUNU KULLANMA
1. Kilifinigine ve/veya transduser yiliziine uygun miktarda jel suriin. Jel kullaniimazsa gériintileme kalitesi
disuk olabilir.
2. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek,
kinisikliklar ve hava kabarciklarini gidermek igin kilifi transduser yuzl tzerine sikica gekin.
3. Kilifi saglanan bantlarla tutturun.
4. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

IGNE KILAVUZUNUN TRANSDUSERE TAKILMASI
NOT: Kilavuz, ¢api 16 mm -20 mm (0,63 - 0,79 ing) araliginda olan endokavite transdlserlerle uyumludur.

1. Topuzu saat yoninin tersine gevirerek transdiiser kenetleme topuzunu agin ve topuzu eklenti ayaklarindan
uzag@a yonlendirin. Topuzu kilavuzdan ¢ikarmayin.

igne kilavuzunu transdiiser tizerine koyun ve birlestirmek igin asagi bastirin.

Stabilizasyon penceresini sagital goriintu plani transdiiser lensi ile hizalayin.

introdiiser ignesini, giris yapildiktan sonra transdiiser dizisinde gériilebilmesi igin kilavuzu konumlandirin.
Transduser kenetleme topuzunu tekrar konumuna déndiriin ve igne kilavuzunu transdisere givenli bir
sekilde takmak igin topuzu saat yéniinde gevirin. Fazla sikkmayin.
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=
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NOT:  Gerekirse, transdiser tizerindeki igne kilavuzu konumunu ayarlamak iin transdiiser kenetleme
topuzunu gevsetin ve igne yolunun transdiser dizisiyle hizalandigindan emin olun. Topuzu kilavuzdan
cikarmayin. Ayar sonrasi igne kilavuzunu giivenceye almak igin transdiiser kenetleme topuzunu sikin.

161



Tirkge TP Pivot Pro™ igne Kilavuzu

IGNE KILAVUZU AYARLANMASI

1.

N

o oA W

NOT:
NOT:

Proseddr igin istenilen baslangig igne yolu yiksekligine karar verin.

introdiiser kilitteme topuzunu saat yéniiniin tersine yaklasik bir tur kadar déndiirerek gevsetin. Topuzu
kilavuz kulesinden ¢ikarmayin.

introdiiser tutucuyu mevcut yiikseklik konumundan gekin.

introdiiser tutucuyu istenilen igne yolu yiiksekligi icin yukari veya asag! itin.

introdiiser tutucuyu istenilen igne yolu yiiksekligine itin.

introduser kilitleme topuzunu, introdiiser tutucu hizalama mandallari kullanilarak yatay bir konumda
guvenli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirerek sikin.

|

introdiiser tutucuyu kilavuz kulesinden gikarmayin.

introdiiser ignesi yol yiiksekligi ve agisi ayarlar prosedir sirasinda gerektigi sekilde yapilabilir.

IGNE KILAVUZUNA INTRODUSER IGNESI MONTAJI

1.

2.
3.

Uygun steril teknik kullanarak, introdiiser igne ambalajini agin ve ug korumasini introdiser igneden
Gikarin.

igne kilavuzunu ilk introdiser igne yerlestirilmesi igin konumlandirin.

introdiiser ignesini introdiiser tutucu igine istenilen pikiir derinligi kadar sokun.

Vs

a Derinlik isareti pikiirden énceki yaklasik giris
mesafesini belirtir.
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TP Pivot Pro™ igne Kilavuzu Turkge

NOT: introdiser ignesinin yerlestirimesine kars! bir miktar direng, pikir derinliginden hemen énceki
yerlestirme mesafesinde fark edilecektir. Derinlik yaklasik olarak introdiiser ignesi lizerindeki derinlik
isareti ile belirtilir.

NOT: introdiiser ignesinin giris derinligi prosedir sirasinda ayarlanabilir.

NOT: introdiiser ignesi 18GA biyopsi igneleriile uyumludur.

INTRODUSER TUTUCU IGNE YOLU ACISININ AYARLANMASI
1. Introdiser kilitleme topuzunu saat yoniiniin tersine yaklasik bir tur kadar déndiirerek gevsetin. Topuzu
kilavuz kulesinden ¢ikarmayin.
2. Introdiiser tutucunun agisini istenilen agiya ayarlayin.
3. lIstendigi takdirde introdiiser kilitleme topuzunu saat ybniinde giivenceye alana kadar déndirerek igne
yolunun agisini kilitleyin. Fazla sikmayin.

Diz Yol Acili Yol

IGNE KILAVUZUNUN KULLANIMI

1. igne yolu yiiksekligini segin ve introdiiser tutucunun konumunda kilitli oldugundan emin olun.

2. Igne kilavuzu takilmis transdiiseri ilk prostat biyopsisi igin hastanin perineal cildine karsi konumlandirin.

3. lIntrodiiser ignesini introdiiser tutucu igine yerlestirin ve igneyi perineal deriyi delmek (izere ileri ittirin. igneyi
subkiitan dokuda istenen derinlik igin konumlandirin.

4. Pikur bolgesinden gereken tim biyopsileri toplamak igin, introdlser igne yolu ylksekligini, agisini ve
introduser giris derinligini gerektigi lizere ayarlayarak biyopsi proseduriini gergeklestirin.

5. Introdiiser ignesini introdiiser tutucudan gikarin.

6. Prostat biyopsisi icin ek pozisyonlarda gerektikge tekrarlayin.

IGNE KILAVUZUNUN SOKULMESI VE GIKARILMASI
1. Transduser kenetleme topuzunu saat yonunin tersine gevirerek gevsetin. Transdiserden gikarmak lizere
kilavuzu gekin.

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 yiikimldltgindedir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
= Her kullanimdan sonra transdliseri yeniden isleme koymak i¢in sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

SAKLAMA KOSULLARI
= Uriinleri asin sicakliklarda veya dogrudan giines 1sig1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Urlinleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-
445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Tiéng Viét

Ga dan kim TP Pivot Pro™

-

~

I. Thap dan huéng
1. O quan st gili 8n dinh
Ill. Chéan kep
IV.  Num chét kep Bau do
V. Num chét khéa trén gia dd kim choc
VI. Gia dg kim choc
- /
4 N
I. Khéa chét kim choc cé cac chét dinh
vingang
II. Kim choc
Ill. Bé da&n huéng
IV. Chibao chiéu cao
N\ /
4 N\
I. Chup bao vé dau kim
II. Kim choc
- J
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Géa dan kim TP Pivot Pro™ Tiéng Viét

Tham khao phu trang riéng danh cho Bang chu giai biéu tugng.
ONG DAN KIM
MUC PICH SUDUNG
Thiét bi dudc thiét k& dé st dung cho viéc dan hudng dung cu dé tiép can cac cau tric giai phau theo hé dan kim
siéu am qua truc trang.
NAP
MucC DICH SUDL_ING
Vo6 boc hodc vo bao vé bao bén ngoai dau do siéu am / dau do / dung cu chup chan doan hinh anh. Vo dudc su
dung véi dau do trong qua trinh quét va cac thi thuat dan béng kim déi véi bé mat cd thé, ndi khoang, va siéu am
chan doan, can thiép hodc diéu tri trong phau thuét. Lép vé ciing gilip ngan ngtia vi sinh vat, dich co thé va vattdy
té truyén sang bénh nhan va nhan vién y t€ trong qua trinh tai st dung dau do (déi vdi ca vo vo trung va vé khong vo
tring). L3p vo nay cling mang lai mét phudng phap dé duy tri moi trudng vo tring (chi danh cho vo vé trung).
CHI DAN SUDI_JNG

®  Tuyén tién liét - Sinh thi€t va choc do it xam lan.

" Ph&u thuat (Tuyén tién liét)- Sinh thiét va choc do it xam 1an.

SO LUONG BENH NHAN
TP Pivot Pro dudc thiét ké dé st dung cho nam gidi 8 moi thé trang cd th&, bao gom ca voc dang ngudi nhd hoéc
nhe.
MUC PICH SUDUNG
Ga dan kim nén dudc st dung bdi cac bac silam sang c6 trinh dd chuy@én mén y té trong viéc sli dung ding cach
cac dung cu dan kim dé thuc hién siéu &m qua day chau. Cac nhém ngudi st dung thiét bi cé thé bao gém, nhung
khéng gi6i han 6: Bac si tiét niéu, bac si phau thuat tiét niéu, Y ta tiét niéu, bac si ung thu buc xa, Trd Iy bac siva
biéu dudng.
DAC PIEM HOAT DONG
" G&dan kim TP Pivot Pro mang lai kha nang viia khit trén hau hét cac dau do siéu am qua truc trang véi nim
chét khoa co thé diéu chinh, dam bao vij tri 8n dinh cho phép ngudi diing thuc hién sinh thiét tuyén tién liét
qua day chau b&ng hé dan hudng khéng dung tay théng qua kim choc ban dau. TP Pivot Pro cung cp 5
mic diéu chinh chiéu cao va nhiéu géc choc khac nhau dé cai thién kha nang tiép can cac vung khac nhau
trén khap tuyén tién liét. Tinh nang diéu chinh géc dudng dan kim gidp giam yéu cau nghiéng dau do, tii do
gilp giam kha nang mét hinh anh khi ti€p can thuy sau.
® Tuiboc c6 tac dung ngan chan vi rat dé bao vé bénh nhan, ngudi duing va thiét bi khéi lay nhiém chéo.

CAC LOI ICH LAM SANG DU KIEN
= Phudng phap sinh thiét tuyén tién liét qua tdng sinh mon tu do gitp phat hién bénh ly quan trong vé mat 1am
sang va cung cap mau ldy nhiéu hon tii phan trudc cua tuyén tién liét.

CHU Y: Ban c6 thé truy cap tai www.CIVCO.com dé nhan ban tom tit cac tuyén bd lam sang ctia san pham nay.

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

CANH BAO

®  Trudc khi sii dung, ban phai dudc dao tao vé siéu dm. Pé dugc hudng dan su dung dau do, hdy xem
hudng dén danh cho ngudi ding trong hé théng.
Bao chup va éng dan dugc tiét tring bang khi ethylene oxide.
San phdm vé trung dugc thiét ké cho mdt Ian dung duy nhét.
Khéng dugc su dung néu bao bi bi hu hai.
Khéng dugc su dung néu da qua han su dung.
Khéng tai st dung, tai xd ly hodc tai khd tring thiét bi dung mét 1an. Viéc tai su dung, tai xd' ly hodc tai khu
tring c6 thé tao nguy cd nhiém bén thiét bj, gdy nhiém tring cho bénh nhén hodc nhiém khuén chéo.
Khéng sui dung néu 6ng dén kim bi héng hodc khéng phui hop.
Chi st dung céc chéat hoa tan dugc trong nudc hodc gel. Cac chét co géc ddu mo hodc ddu khodng co thé
lam hong bao chup bao vé.
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Tiéng Viét Géa dan kim TP Pivot Pro™

Khi chi danh cho muc dich minh hoa, ddu do cé thé dugc minh hoa ma khéng c6 bao chup bao vé. Luén
16ng bao chup béo vé vao dau do dé béo vé bénh nhan va ngudi dung khéng bi Iy nhiém chéo.

Dam bao khéng cé bong bong khi trudc khi sd dung. Khi con lai gitia nép va thdu kinh cam bién co thé
dan dén chét Iugng hinh énh kém.

Khéng dugc van qua chat nim chét kep. Van qua chat co thé lam héng dau do.

Dam bao rang kim choc dudc quan sat thdy khi nghiéng, dé tranh choc vao thanh truc trang.

Rut hodc thao kim choc ra khéi gia dé kim choc dé tranh lam bénh nhén bj thuong khi di chuyén sang vi
tri déi dién.

Néu san pham bj hong trong qua trinh su dung hodc két qua su dung khéng dugc nhu ban diu, hdy
duing sU dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.

Ha&y béo céo su c6 nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong
Qudc gia thanh vién cda quy vi hodc céc cd quan quan ly cé thdm quyén.

Hay cén than khi su dung kim choc dé trénh tinh trang vé tinh bi choc do.

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

Trudc khi st dung thiét bi, hay xac minh r&ng kim choc dudc can chinh th&ng hang bén trong mat phang
tao anh ctuia dau do.

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

Can than khi dua kim vao dé tranh lam cong.

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

1.

2.

3.
4.

Cho mét Iugng gel thich hdp vao bén trong bao phui bao vé va’hodac trén bé méat ctia dau do. Viéc tao anh
c0 thé sé kém néu khong st dung gel.

Phu dau do bang bao chup bao vé, dam bao st dung ddng ky thuat vé trung. Kéo bao chup bao vé khit
vao bé méat dau do dé loai bo nép nhan va bot khi, can than tranh lam thang bao pha.

C& dinh bao pht bao vé bang bang keo dan kin.

Kiém tra bao phu bao vé, dam bao khéng c6 16 hoac vét rach.

LAP GA DAN KIM VAO BAU DO
CHU Y: Ga dan kim tudng thich vdi dau do endocavity co dudng kinh trong pham vi tif 16 mm - 20 mm (0,63 -

akrowbd

0,79 inch).

M@ niim chét kep dau do bang cach xoay ngudc chiéu kim dong hod va xoay ndm xoay ra khoi cac chan
kep. Khéng dudc thao nim ra khoi ga dan kim.

Dat ga dan kim lén trén dau do va &n xudng dé Iap vao.

Can chinh 6 quan st gili 8n dinh véi thau kinh dau do mé&t phang hinh anh déi xdng.

Binh vi ga dan kim dé cho phép quan sat thdy kim choc trong ray dau do sau khi dudc 1ap vao.

Xoay nim chét kep dau do trd lai vi tri va xoay num theo chiéu kim dong hd dé 1&p chat ga dan kim vao
dau do. Khéng dudc van qua chat.

CHU Y: Né&u can, hay ndi Iong num chét kep dau do dé diéu chinh vi tri ga dan kim trén dau do va dam bao

dudng dan kim thang hang véi day dau do. Khéng dudc thao num ra khoi ga dan kim. Van chat nim
chét kep dau do dé c6 dinh ga dan kim sau khi digu chinh.
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DIEU CHINH GA DAN KIM

1.

N

o oA w

X&c dinh chigu cao dudng dan kim mong muén khi bat dau tha thuat.

N&i long nim chét khoa trén gia dd kim choc bang cach xoay ngudc chiéu kim ddng hd khoang mot vong.
Khéng dudc thao num ra khoi thap dan hudéng.

Kéo gia dd kim choc ra khdi vi tri chiéu cao hién tai.

Di chuyén gia d8 kim choc 1&n ho&c xuéng dén chigu cao dusng dan kim mong muén.

D4y gia dd kim choc vao chiéu cao dudng dan kim mong muén.

Van chat nim chét khoa trén gia dd kim choc bang cach xoay theo chiéu kim déng hd cho dén khi gia dd
kim choc dudc khoa chéc chan & vi tri ndm ngang béang cach su dung chét dinh vi.

G o

134-233

CHU Y: Khéng dudc thao gia ds kim choc ra khoi thap dan hudng.
CHU Y: C6 thé diéu chinh gdc va chiéu cao dudng dan kim choc theo yéu cau trong sudt thdi gian thu thuat.

LAP RAP KIM LUON PEN KIM DAN

1.

Su dung k¥ thuét vé trung thich hgp, 18y kim choc ra khoi bao bi va thao chup bao vé dau kim ra khoi kim
choc.

2. Dinh vi g4 dan kim dé d&t ga dan kim vao vi tri chinh xac ban dau.

3.

Ludn kim choc vao trong gia dd kim choc tdi d6 sdu choc dd mong mudn.
4

choc do.

J

CHU Y: Sé nhan thay chut Iuc can khi ludn kim vao d khoang cach ngay trudc do sau choc do. Do sau dudc bidu

thi gan dang bang vach dé sau trén kim choc.

CHU Y: C6 thé diéu chinh dé sau choc kim trong suét thdi gian thu thuat.
CHU Y: Kim choc chap nhan st dung cac loai kim sinh thiét 18GA.
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PIEU CHINH GOC BUONG DAN KIM CUA GIA B3 KIM CHOC
1. NGilong nim chét khéa trén gia dd kim choc bang cach xoay ngudc chiéu kim déng hd khoang mot vong.
Khéng dudc thdo num ra khoi thap dan hudng.
2. Diéu chinh goc gia dd kim choc dén goc mong mudn.
3. Né&u muén, khda goc dudng dan kim bang cach xoay niim chét khoa trén gia dd kim choc theo chiéu kim
dong hd cho dén khi chat. Khong dudc van qua chat.

Pudng dan kim thang Pudng dan kim nghiéng

——

Sl]DL_/NG GA DAN KIM
1. Chon chigu cao dudng dan kim va dam bao gia da kim choc & vi tri khoa.
2. Dinh vi dau do c6 I&p ga dan kim gén sat vao da day chau clia bénh nhan dé do sinh thiét tuyén tién liét
ban dau.
3. Ludn kim choc vao trong gia dd kim choc va ddy kim vé phia tridc dé choc do da day chau. Binh vi kim
dén dé sau mong mudn trong moé dudi da.
4. Thyc hién quy trinh sinh thiét, digu chinh chiéu cao, goc cta dudng dan kim va do sau choc kim can thiét
dé thu thap t&t ca sinh thiét can thiét tii vj tri choc kim.
5. Thao kim choc ra khoi gia dd kim choc.
6. Lap lai theo yéu cau tai cac vj tri bd sung dé 1am sinh thiét tuyén tién liét.
THAO GA DAN KIM
1. NGilong nim chét kep dau do bang cach xoay ngudc chiéu kim dong hd. Kéo ga dan dé thao ra khoi dau
do.
BO

CANH BAO
= B4 cdc 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. Dé 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 cta hé théng vé tai xu ly cam bién gitia céc Ian su dung.

PIEU KIEN BAO QUAN
" Khéng bao quan san phdm & khu vic c6 nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang truc tiép.
®  Bao quan & ndi kho 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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