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Transrectal Scanning Kit English

INTENDED
USE

WARNING

WARNING

3.
4.

Il. Using Scanning Kit
.
2.
3.
4.

I1l. Disposal

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

In the USA, federal law restricts device to sale or use by or on order of a physician.
Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your
transducer, see your system’s manual.

Transducer covers containing natural rubber latex may cause allergic reactions. In the
USA, refer to FDA Medical Alert MDA9[-1.

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

Disposable components are packaged sterile and are single-use only. Do not use if
integrity of packaging is violated or if expiration date has passed.

Covering the Transducer

. Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor

imaging may result if no gel is used.

. Insert transducer into cover making sure to use proper sterile technique. Pull

cover tightly over transducer face to remove wrinkles and air bubbles, taking
care to avoid puncturing cover.

Secure cover with enclosed bands.

Inspect cover to ensure there are no holes or tears.

Fill syringe with water and connect extension tube to syringe.
Press plunger down until all air has been released from tube.
Attach tube to transducer fill port.

Inject water into cover through transducer. Remove air bubbles.

Dispose of single-use components as infectious waste.

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

See your system’s manual for reprocessing transducer between use.
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Il. Anvendelse af scanning-sattet
l.
2.
3.
4.

Denne enhed er et vaerktgj til leger til udfersel af nale/instrument styrede
procedurer med en diagnostisk ultralydstransducer til endocaviteter.

| USA begraenser forbundslovene salg eller anvendelse af apparatet udelukkende til at
matte ske gennem en lege eller som foreskrevet af samme.

Inden brug skal du vare trenet i anvendelsen af ultrasonografi.Vejledning i brugen af
din transducer findes i din systemmanual.

Transducerovertrek der indeholder naturligt latex kan fordrsage allergiske reaktioner.
I USA henvises til FDA Medical Alert MDA |-1.

Til illustrative formdl vises transduceren mdske uden et overtraek. Pdsat altid et overtraek
pd transduceren for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret pa petroleum eller
mineraloile, kan beskadige overtrakket.

Komponenterne er pakket sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke benyttes,
hvis der er tvivl om emballagens integritet eller hvis holdbarhedsdatoen er overskredet.

Pasaettelse af overtrak pa transduceren

. Pafgr en passende mangde gel pa indersiden af overtrakket og/eller overfladen

pa transduceren. Ringe billedkvalitet kan vare resultatet af manglende gel.

. Indsaet transduceren i overtrakket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik.

Traek overtrakket stramt over transduceren, sa rynker og luftbobler fiernes uden
at overtrakket punkterer.

Overtrakket fastgores med de vedlagte band.

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

Fyld sprgjten med vand og sat forlaengerslangen pé sprojten.

Tryk stemplet mod bunden, indtil al luft er kommet ud af slangen.
Szt slangen pa pafyldningsporten pa transduceren.

Indspreijt vand i overtrakket gennem transduceren. Fjern luftbobler.

l1l. Bortskaffelse

Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hajest mulige grad
af infektionskontrol over for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgd
krydskontamination skal hospitalets retningslinier for infektionskontrol felges noje.
Lees systemets manual mht. reprocessing af transducer mellem hver anvendelse.
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* Dit apparaat biedt artsen een instrument voor het uitvoeren van
naald-/instrumentgeleide procedures met behulp van de diagnostische
ultrasoongeluidstransducer voor lichaamsholtes.

WAARSCHUWING

* IndeVS beperkt de federale wet dit apparaat tot verkoop of gebruik door of in opdracht
van een arts.

* Voor gebruik, moet u worden geschoold in ultrasonografie. Voor instructies over het
gebruik van uw transducer, zie uw systeemhandleiding.

» Transducerhoezen die natuurlijk rubber latex bevatten, kunnen allergische reacties
veroorzaken. In de VS, zie FDA Medical Alert MDA9 | -1.

* 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.

* Gebruik alleen in water oplosbare middelen of gels. Petroleum of op minerale olie
gebaseerde materialen kunnen de hoes beschadigen.

* Wegwerpcomponenten zijn steriel verpakt en zijn alleen voor eenmalig gebruik. Niet
gebruiken indien de integriteit van verpakking is beschadigd of indien de vervaldatum
is gepasseerd.

I. Afdekken van de transducer

. Plaats een passende hoeveelheid gel binnenin de hoes en/of op het
transduceroppervlak. Slechte beelden kunnen het resultaat zijn, indien geen gel
wordt gebruikt.

2. Zet de transducer in de hoes en overtuig u ervan dat u de juiste steriele techniek
gebruikt. Trek de hoes stevig over het transduceroppervlak om kreukels en
luchtbellen te verwijderen, waarbij u ervoor moet zorgen dat de hoes niet
doorgeprikt wordt.

3. Zet de hoes vast met de meegeleverde banden.

4. Inspecteer de hoes om te verzekeren dat er geen gaten of scheuren zijn.

Il. Gebruik van de Scannerkit gebruiken
I. Vul spuit met water en verbind verlengbuisje met spuit.

2. Druk plunjer in tot alle lucht uit het buisje ontsnapt is.

3. Bevestig buisje aan vulpoort transducer.

4. Injecteer water in bedekking door transducer.Verwijder luchtbellen.

I1l. Afvoer
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.

» Zie uw systeemhandleiding voor het recycleren van de transducer tussen de
gebruiksperiodes.
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Il. Skannaussarjan kaytto

I1l. Havittiminen
* Havitd kertakdyttoiset osat tartuntajdtteend.
» Tdmdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijoille ja itselleen

* Laakarit kdyttdvat titd laitetta apuna suorittaessaan neulalla/instrumentilla ohjattuja

toimenpiteitd diagnostista ontelonsisdistd ultraddnianturia kdytettiessa.

* Liittovaltion (USA) lait sallivat laitteen myynnin ainoastaan lddkarille tai lddkdrin

maddrdyksestd.

koulutuksen. Katso ohjeet ultraddnianturin kdyttoon jdrjestelmdn kdyttéohjeista.

* Ultraddnianturien suojukset, jotka sisdltdvdt luonnonkumilateksia saattavat aiheuttaa

allergisen reaktion.Yhdysvalloissa ks.FDA Medical Alert MDA9 [-1.

* Ultraddnianturia voidaan kdyttdd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa.

Potilaiden ja kdyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultraddnianturin pddlld aina
pidettdvd suojusta.

* Kdytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraaliéljypohjaiset

materiaalit voivat vahingoittaa suojusta.

* Havitettdvdt osat on pakattu steriileind ja tarkoitettu ainoastaan kertakdytt6on. Ald

kdytd, jos pakkaus ei ole ehjd tai jos viimeinen kdyttopdivdmddrd on ohitettu.

Ultraddnianturin suojaaminen
. Laita suojuksen sisille ja/tai ultraddnianturin paille sopiva méira geelid. Jos geelid
ei kdytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultraddnianturi suojuksen sisddn varmistaen, ettd kdytetdadn asianmukaista

ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.

3. Kiinnitd suojus mukana olevilla nauhoilla.
4. Tarkista suojus varmistaaksesi, etti siind ei ole reikid tai repeytymia.

|. Téyta ruisku vedelld ja liitd jatkoletku ruiskuun.

2. Paina méntéa alas, kunnes kaikki ilma on poistunut letkusta.
3. Liitd letku ultraddnianturin tayttéaukkoon.
4. Ruiskuta vettd suojukseen ultradénianturin lapi. Poista ilmakuplat.

mahdollisimman hyvd infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkdisemiseksi, noudata
laitoksesi infektiontorjuntakdytdntojd.

* Katso jdrjestelmdn kdyttéoppaasta ohjeet ultraddnianturin uudelleenkdsittelyyn

kdyttokertojen vdlissd.
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APPLICATION

Ce dispositif offre aux médecins un outil leur permettant de réaliser des
procédures guidées par aiguille/instrument, avec I'utilisation du transducteur de
cavités internes a ultrasons de diagnostic.

AVERTISSEMENT

w

Il. Utilisation du kit de scanner
l.
2.
3.
4,

IIl. Mise au rebut

Aux Etats-Unis, la réglementation fédérale restreint la vente ou lutilisation de ce dispositif
a un médecin ou sur 'ordonnance de celui-ci.

Avant utilisation, suivre une formation sur l'ultrasonographie. Pour des instructions
relatives a [l'utilisation du transducteur, voir le mode d’emploi de I'appareil.

Les enveloppes de transducteurs en latex naturel peuvent provoquer des réactions
allergiques. Aux Etats-Unis, se reporter  la Medical Alert MDA9I-1 de la FDA.

Le transducteur est montré sans enveloppe uniquement pour l'illustration.Toujours placer
Ienveloppe sur le transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute
contamination croisée.

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

Les éléments jetables sont emballés stérilement et destinés a un usage unique
exclusivement. Ne pas utiliser si I'intégrité de 'emballage a été compromise ou si la
date de péremption est dépassée.

Enveloppement du transducteur

. Placer une quantité appropriée de gel a I'intérieur de I'enveloppe et/ou sur la
q pprop g PP

fagade du transducteur. Labsence de gel peut produire une image de mauvaise
qualité.

. Insérer le transducteur dans I'enveloppe en veillant a utiliser une technique stérile

adaptée. Doucement tirer I'enveloppe sur la fagade du transducteur pour retirer
les plis et les bulles d’air; en prenant soin d’éviter de la percer.

. Fixer I'enveloppe avec les bandes jointes.
. Inspecter I'enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation

ou déchirure.

Remplissez la seringue avec de I'eau et branchez le tuyau d’extension a la seringue.
Appuyez sur le plongeur jusqu’a ce que tout I'air soit sorti du tuyau.

Fixez le tuyau a I'orifice de remplissage du transducteur.

Injectez I'eau dans le couvercle par le transducteur. Retirez les bulles d’air.

AVERTISSEMENT

Mettre au rebut les composants a usage unique comme déchets infectieux.

Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut
niveau de contréle des infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour
éviter toute contamination croisée, suivre les principes de contréle des infections.
Consulter le manuel du systéme pour plus d’informations sur le retraitement du
transducteur entre chaque utilisation.
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GEBRAUCHSZWECK

+ Dieses Gerit bietet behandelnden Arzten ein Instrument zur Durchfiihrung von
Verfahren mit Nadeln und Instrumenten anhand des diagnostischen Ultraschall-
Messkopfes fiir Kérperhohlen.

WARNHINWEIS
* Nach US-amerikanischem Recht darf das Gerdt nur von einem Arzt oder in dessen

Auftrag erworben werden.

* Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Anweisungen zur
Benutzung des Transducers entnehmen Sie bitte Ihrem Systemhandbuch.

* MeBkopf-Abdeckungen, die Latex aus Naturkautschuk enthalten, konnten allergische
Reaktionen verursachen. In den USA siehe FDA Medical Alert MDA9I-1.

 Zur lllustration konnte der MeBkopf ohne Abdeckung abgebildet sein. Der MeBkopf
muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu
Schiitzen.

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

* Die Einwegteile sind steril verpackt und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschddigt oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

I. Bedeckung des Messkopfes

|. 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. DenWandler mit der ordnungsgemaBen sterilen Technik in die Abdeckung setzen.
Die Abdeckung fest iiber die Vorderseite des Transducers ziehen, um Falten und
Luftblaschen zu entfernen. Die Abdeckung darf dabei nicht punktiert werden.

3. Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummibandern sichern.

4. Die Abdeckung auf Locher oder Risse hin untersuchen.

Il. Scan-Set verwenden
|. Spritze mit Wasser fiillen und Verlangerungsschlauch an Spritze anschlieBen.
2. Kolben nach unten driicken, bis die gesamte Luft aus dem Schlauch entwichen ist.
3. Schlauch an den Messkopfeinlass anschlieBen.

4. Wasser in die Hiille durch den Messkopf injizieren. Luftblasen vermeiden.

I1l. Entsorgung
WARNHINWEIS
* Die Einwegteile miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.

» Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir 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 Bearbeitung des Transducers zwischen den Anwendungen entnehmen Sie
bitte Ihrem Systemhandbuch.




Kit AilopBIkAG Zdapwong EMnvIKG

© 0 0 0000000000000 0000000000000 00000 000
MPOOPIZOMENH XPHZH
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NPOZOXH

* H ouokeur) auth TTapéxel oToug 1aTpolg éva gpyaAeio yia Tn die§aywyn
emMeEPRACEWY Pe KaBodnyouuevn BeAOvVa Kal PE TN XPARon dlayVWAOTIKWY
HOP@OTPOTTEWY UTTEPHXWV.

* Houoamovdiakn vouoBeaia twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnan f T xpnon
TN OUOKEUNS QUTAS UOVOV atro 1aTpd 1 KaToTTIv eVIOANS 1aTpou.

* [lpiv arréd Tn xpnaon, 6a mPETTEI va EXETE EKTTAIOEUTEI OTNV UTTEPNXOYPAPIQ.
la odnyies OXETIKA LE TN XPACN TOU OPQPOTPOTTER Oag, avaTpéére aTo
EYXEIPIOIO TOU OUOTALATOS 0Qg.

o Ta kaAUuuara Lop@OTPOTTEQ TTOU TTEPIEXOUV QUOIKO AaTeé UTTOPEl va
mpokaAéoouv aldepyikés avridpdaoeis. 2nic HIMA, avarpéére oro FDA
Medical Alert MDA91-1.

 [la Abyoug arTeikovIong UOVo, O LIOPPOTPOTTEQS UTTOPEI VA ATTEIKOVICETAI XWPIS
70 KGAUpua popoTporréa. dpovriote va TOToBETEITE TTdvTa TO KAAUUUA OTO
HOPQOTPOTTEQ, YIa VA ATTOPUYETE TN SIACTAQUPOUUEVN HOAUVON TwV aTOEVWY
Kal Twv XpNoTwV TNS OUOKEUNG.

* Xpnaiuorolgite povo udarodiaAutés ouaies i 1¢eA. Or ouaieg ue Baon
reTpeAaiou 1) opukTéAaiwy uTTopEi va TmpokaAéoouv BAGBeS oTo kKaAuuua.

» Ta aroixeia piag xpnang diatibevial o€ QooTEIPWUEVES OUTKEUATIES Kal
mpoopidovral yia yia uovo xpron. Mnv ra xpnoiuoTToIEiTe Qv ) CUCKEUQaia
TOoUS éxel TTapafiacTei i eav Exel uttePPEl TNV nuepounvia Anéng tng.

I. KadAuyn Tou Mop@oTpoTréa

1. ToroBeTAGTE TNV KATAAANAN TTOGATNTA TCEA PETQ OTO KAAUPUA 1)/ KAl OTNV
TPéoOWnN Tou POPQPOTPOTIED. AV OEV XPNOIUOTTOINCETE TEA, N €IKOVION
eVOEXETAI Va gival XOUNANG TToI6TNTAG.

2. EilodyeTe TO HOPQPOTPOTTEQ OTO KAAUPUA, e€ao@alifovtag OTI KAVETE
XPNon TG KatdAANANG aTeipag TeXVIKNG. EQapudoTe 10 KAAUPPa o@IXTa
oTnV TTPOCOWYN TOU JOPPOTPOTTEX YIa VO EEOAEIYETE TIG TITUXWOEIG KAl TIG
QUOOAIDEG OEPOG, TTPOOEXOVTAG VO PNV TPUTTAOETE TO KAAUPUQ.

3. Ao@ahioTe T0 KAAUPPA PE TIG TAIVIEG TTOU TTAPEXOVTAI.

4. EmBewpnoTe To KAAUPUA, yia va BeRaiwBeite 0TI Ogv UTTAPXOUV OTTEG 1
oKigiyaTa.

III XpARon Tou KIT aapwong
1. FepioTe TN OUpPIyya pE vEPO Kal GUVOECTE TO OCWANVA TTPOEKTACNG OTN
auplyya.

2. Ti€oTe 10 £UPOAO TTPOG Ta KATW PEXP! va EAeUBepwWBET GAOG 0 aépag atrod
TO CWAAvA.

3. ZuvdioTe TO CWARvVa TNV OTT TTAPWONG TOU JOPPOTPOTTEQ.

4. EyxUoTe vepO O0TO KAAUPUO MECW TOU POPQPOTPOTTED. ATTOPOAKPUVETE TIG
PUOOAIDEG.

V. AidBeon

» Aiabéote Ta oToixEia piag xpnong wg poAuouarikd améfAnra.

* O1 XpROTES TOU TTPOIOGVTOC QUTOU £XOUV UTTOXPEwWaON Kal uBuvn va
TAPEXOUV TOV UWNAOGTEPO £QIKTO Babud eAéyxou LOAUVOEwWY yia TOUS
aobeveic, Toug ouvadéApous Toug Kai Toug idloug. la va armopelyere
Slaaraupouuevn POAuvon, akoAoUBEiTe TIS TTOAITIKES TTOU aKOAOUBET yeviKG
0 XWpPog gpyaciag aag.

» Acite 10 €yxeIpidio TOU OUCTANATOS OAC yia TNV EMAveTTeEepyaadia Tou
HOPQOTPOTTEQ LETAEU TWV XPHOEWV.
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DESTINAZIONE D’USO

AVVERTENZA

3.
4.

Il
2.
3.
4.

IIl. Smaltimento

AVVERTENZA

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

Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita o l'uso del presente dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

L’operatore addetto alluso deve essere in possesso di formazione specifica in
ultrasonologia. Per le istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale
del proprio sistema.

Le guaine per trasduttori che contengono lattice di gomma naturale possono causare
reazioni allergiche. Negli USA, fare riferimento al FDA Medical Alert MDA [-1.

E 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.

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

I componenti usa e getta vengono confezionati sterili e sono esclusivamente monouso.
Non utilizzare se lintegrita della confezione é stata compromessa o se la data di
scadenza € stata superata.

Rivestimento del trasduttore

. Collocare una quantita appropriata di gel all'interno della guaina e/o sulla

superficie del trasduttore. Se non si utilizza il gel, possono risultare immagini di
scarsa qualita.

. Inserire il trasduttore nella guaina seguendo la tecnica sterile appropriata. Stendere

bene la guaina sulla superficie del trasduttore, rimuovendo pieghe e bolle d’aria
e evitando accuratamente di forarla.

Fissare la guaina con le strisce incluse.

Verificare che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.

Utilizzo di un kit di scansione
Riempire la siringa con acqua e collegare il tubo di prolunga alla siringa.
Premere lo stantuffo verso il basso fino a rilasciare tutta I'aria dal tubo.
Fissare il tubo alla porta di riempimento del trasduttore.

Iniettare acqua nel coperchio attraverso il trasduttore. Rimuovere le bolle d’aria

Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

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

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

ADVARSEL

ADVARSEL

I. Overdekking av transduceren

Il. Bruk av scannersett

* Dette apparatet gir leger et verktgy for a utfere nale-/instrumentstyrte

operasjoner ved bruk av den diagnostiske ultralyd endokavitets transduceren.

» | USA begrenser amerikansk lov apparatet til salg eller bruk av eller etter en leges

ordre.

* For bruk skal du vaere opplert i gjennomfering av ultralydundersokelser. e

bruksanvisningen for ultralydsystemet for d finne anvisninger for hvordan transduceren
brukes.

* Transducerkapper som inneholder naturlig gummilateks kan fordrsake allergiske

reaksjoner. | USA, se FDA Medical Alert MDA9 [-1.

* Transduceren kan vare avbildet uten transducerkappe (kun som en illustrasjon).

Plassér alltid en kappe over transduceren for d beskytte pasienter og brukere mot
krysskontaminasjon.

* Bruk bare vannlgselige midler eller geler. Materialer som er basert pa petroleum eller

mineralolje kan vere til skade for kappen.

» Engangskomponenter er pakket sterilt og skal bare brukes en gang. Skal ikke brukes

hvis innpakningen er brutt eller de er gdtt ut pd dato.

I. Legg en passe mengde med gel inne i kappen og/eller pa transduceroverflaten.
Hvis det ikke brukes gel kan dette fgre til darlig avbildning.

2. Sett transduceren inn i kappen og pass pd at det benyttes aseptisk teknikk. Trekk

kappen stramt over transducerhodet slik at folder og luftbobler blir borte samtidig
som man unngdr at det gar hull i kappen.

3. Kappen festes godt med de medfalgende stroppene.
4. Kappen inspiseres for a sikre at det ikke er hull eller rifter.

I. Fyll spreyten med vann og koble forlengelsesrgret til sproyten.

2. Trykk stemplet ned til all luft er ute av roret.
3. Fest roret til transduserens fylleport.
4. Injiser vann inn i dekslet giennom transduseren Fjern luftbobler.

I1l. Avhending
» Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.
* Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for a gi pasienter,medarbeidere

og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. For G unngd krysskontaminering skal
etablerte tiltak for infeksjonskontroll pd institusjonen folges.

» Se Hdndboken for system for a se hvordan transduceren skal hdndtak mellom hver

gangs bruk.



Kit de Exame Transrectal Portugués

UTILIZAGAO PREVISTA

AVISO

AVISO

« Este dispositivo fornece aos médicos uma ferramenta para efectuar procedimentos
guiados por agulhas/instrumentos com a utilizagio do transdutor de endocavidade
de ultra-sons de diagnéstico.

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

* Antes da utilizagdo, deve obter a formagdo em ultra-sonografia. Para obter instrugées
sobre a utilizagdo do transdutor, consulte o manual do sistema.

* As coberturas do transdutor contém latex de borracha natural que podem causar
reacgbes alérgicas. Nos EUA, consultar o alerta médico da FDA MDA91-1.

* Apenas para efeitos de ilustragdo, o dispositivo pode ser mostrado sem cobertura. Colocar
sempre a cobertura sobre o dispositivo para proteger os pacientes e utilizadores de
contaminagdo cruzada.

* Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltveis. Materiais a base de petroleo ou éleo
mineral podem danificar a cobertura.

* Os componentes descartdveis sdo embalados esterilizados e sdo apenas para uma
unica utilizagdo. Ndo utilizar se a integridade da embalagem tiver sido violada ou se
a data de validade tiver sido ultrapassada.

I. Cobrir o Transdutor

I. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face
do transdutor Se n3o for usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de
imagem.

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

3. Prender a cobertura com as bandas fornecidas.

4. Inspeccionar a cobertura para assegurar que nio ha furos ou rasgdes.

Il. Utilizacdo do Kit de Exame

I. Encha o seringa com égua e ligue o tubo de extensio a seringa.

2. Pressione o émbolo para baixo até o ar ser libertado do tubo.

3. Encaixe o tubo a uma porta de enchimento do transdutor.

4. Injecte agua para dentro da cobertura através do transdutor. Remova as
bolhas de ar.

I1l. Eliminacgao

* A eliminagdo de componentes de uma unica utilizagdo deve ser efectuada como lixo
contaminado.

* Os utilizadores deste produto tém a obrigacdo e responsabilidade de fornecer o mais
alto nivel de controlo de infec¢do aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar
contaminagbes cruzadas, seguir as politicas de controlo de infeccdes estabelecidas pela
instituicdo em que se encontra.

* Consultar o manual do sistema sobre reprocessamento do transdutor entre
utilizagées.
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Equipo de tomografia transrectal Espafiol
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USO INDICADO

» Este dispositivo brinda a los médicos una herramienta para realizar
procedimientos guiados por agujas/instrumentos con el uso del transductor
diagnéstico ultrasénico de endocavid.

ADVERTENCIA

» En EE.UU, la legislacion federal restringe la venta o uso de este dispositivo a médicos
o0 bajo prescripcion médica..

* Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para leer las instrucciones
de uso de su transductor, consulte su manual del sistema.

* Las cubiertas del transductor con latex natural pueden provocar reacciones alérgicas.
En EE.UU,, consulte la Alerta médica FDA MDA9 |-1.

* El transductor puede mostrarse sin cubierta sélo con fines ilustrativos. Coloque siempre
una cubierta sobre el transductor para proteger a los pacientes y los usuarios de la
contaminacioén cruzada.

* Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o
aceite mineral podrian dafar la cubierta.

* Los componentes desechables estdn en envases esterilizados y son para usar una sola
vez. No utilizar si se ha vulnerado la integridad del envase o si ha vencido la fecha de
caducidad.

I. Cubrir el transductor
. 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. Inserte el transductor en la cubierta asegurandose 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 rodeandola con bandas.

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

I1. Uso del kit de exploracion
I. Llene la jeringa con agua y conecte el tubo de extensién a la jeringa.

2. Presione hacia abajo el émbolo hasta que no quede aire en el tubo.

3. Acople el tubo al puerto de llenado del transductor.

4. Inyecte agua en la cubierta a través del transductor. Extraiga las burbujas de aire.

Ill. Desechado
ADVERTENCIA

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

* Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proveer el
mads alto nivel de control de infeccion a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para
evitar la contaminacién cruzada, siga las politicas de control de infeccion establecidas
por su institucion.

* Consulte el manual de su sistema para reprocesar el transductor entre usos.
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AVSEDD ANVANDNING

VARNING!

VARNING!

I. Skydda transduktorn

Il. Anvianda skanningssats

I1l. Bortskaffande
* Awyttra engdngskomponenter som infektiost avfall.
* Anvdndare av den hdr produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahdlla den hégsta

* Denhirenheten ger likare ett verktyg foratt utfora nal-/instrumentstyrda procedurer

med anvindning av den diagnostiska ultraljudskavitetstransduktorn.

* USA begrdnsar federala lagar enheten till forsdljning eller anvdndning av eller pa

bestdllning av Idkare.

* Fore anvdndning mdste du utbildas i ultrasonografi. Anvisningar om anvdndning av er

transduktor finns i systemets handbok.

* Transduktorskydd innehdllande naturligt latexgummi kan orsaka allergiska reaktioner.

I USA, se FDA Medical Alert MDA9 I -1.

* Transduktorn fdr endast visas utan omslag i illustrationssyften. Placera alltid ett skydd

dver apparaten for att skydda patienter och anvindare frdn korskontaminering.

* Anvdnd enbart vattenlosliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material

kan skada skyddet.

* De komponenter som kan sldngas dr sterilt forpackade och endast avsedda for engdngsbruk.

Anvind inte om forpackningen dr bruten eller om utgdngsdatum har passerats.

I. Placera en lamplig mangd gel inuti skyddet och/eller pa transduktorns framsida.
Om ingen gel anvands kan det resultera i dalig bildbehandling.

2. For in transduktorn i hylsan och se till att anvinda korrekt steril teknik. Dra tatt

over skyddet pa transduktorns framsida for att ta bort veck och luftbubblor.Var
forsiktig sa att skyddet inte punkteras.

3. Sitt fast skyddet med de medfdljande banden.
4. Undersok skyddet for att kontrollera att det inte finns nagra hal eller revor.

I. Fyll sprutan med vatten och anslut férlangningstuben till sprutan.

2. Tryck ner kolven tills all luft trangt ut ur tuben.
3. Anslut tuben till transducerns pafyllningsport.
4. Injicera vatten in i locket genom transducern.Avldgsna luftbubblor.

graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjdlva. Félj facilitetens
bestdmmelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

* Information om dterstdllning av transduktorn mellan anvdndningstillféllen finns i

handboken till systemet.



Transrektal Tarama Kiti Tarkge

KULLANIM
AMACI

UYARI

UYARI

lll. Atma

. Transduserin Kiliflanmasi
.Kilfin igine ve/veya transduser yiiziine uygun miktarda jel surin. Jel

. Tarama Kitinin Kullanimi
. Siringayi su ile doldurun ve uzatma tliptni siringaya takin.
. Tupteki tim hava tahliye oluncaya kadar pistonu bastirin.

. Transduser dolum agzina tupl takin.

4.

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

A.B.D. federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
izniyle satilabilir veya kullanilabilir.

Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir.
Transduserin kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin elkitabina bakin.
Dogal kauguk lateks igeren transduser kiliflar1 alerjik reaksiyonlara yol
acabilir. A.B.D.’de FDA Tibbi Uyarisi MDA91-1’e bakin.

Sadece gbsterim amagli olarak, transduser bir transduser kilifi bulunmadan
gOsterilebilir. Hastalari ve kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak
igin transduserin lzerine daima bir kilif yerlegtirin.

Sadece suda ¢dziinlir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni
yag tabanli materyaller kilifa zarar verebilir.

Tek kullanimlik bilesenler steril olarak paketlenmigtir ve sadece tek
kullanim igindir. Ambalajin bitiinliigi bozulmussa veya son kullanma tarihi
gecgmisse Uiriini kullanmayin.

kullaniimazsa goriintileme kalitesi dusiik olabilir.

. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun.

Kilift delmemeye dikkat ederek, kirisikliklar ve hava kabarciklarini
gidermek igin kilifi transduser yiizi Gzerine sikica gekin.

. Kilifi saglanan bantlarla tutturun.
. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

Transduser yoluyla kilifin icine suyu enjekte edin. Hava kabarciklarini
giderin.

Tek kullanimhik bilesenleri bulagici atik olarak atin.

Bu driini kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en
yliksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamak ylikimliliglndedir. Capraz
kontaminasyonu dnlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontroli
islemlerine uyun.

Her kullanimdan sonra transduseri yeniden isleme koymak acisindan
sisteminizin elkitabina bakin.
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