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Transperineal Needle Guide English

NEEDLE GUIDE

This device provides a mechanical means for performing needle / instrument guided procedures with the use of the
diagnostic ultrasound endocavity transducer, EV29L.

TRANSPERINEAL NEEDLE GUIDE KIT COMPONENTS
*  One (1) EV29L Sterile Transperineal Needle Guide
*  One (1) Sterile CIV-FLEX™ Transducer Cover Sheath
*  One (1) Sterile Ultrasound Transmission Gel
*  Two (2) Orange Kraton Bands

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 complete instructions and warnings related to the
use of the needle guide with the EV29L transducer, see your system's user guide.

®  See your system’s user guide for a glossary of symbols used on the needle guide package.

m  Use of a needle guide on an endocavity transducer may increase the risk of vaginal or rectal abrasion.

®  For illustration purposes only, transducer may be shown without a transducer cover. Always place a cover
over transducer to protect patients and user from cross-contamination.

m  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.

= 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.

= Before use, perform needle path verification to verify ultrasound system and needle guide relationships.

®  Use care when inserting needle to avoid bending.

USING TRANSPERINEAL NEEDLE GUIDE
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.
. Secure cover with enclosed bands.
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4. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.
4

.
5. Using proper sterile technique, align locating features of guide body with locating features of transducer.
4 N
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6. Snap guide body into transducer to secure.
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English Transperineal Needle Guide

7. Secure latch to bottom of guide body.

SELECTING NEEDLE CHANNEL

1. Once probe is in desired position, slide guide tower into place using grips.

2.

NEEDLE PATH VERIFICATION
= Before use, perform needle path verification to verify ultrasound system and needle guide relationships.
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.
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.



Bopaauy Ha TpaHcnepuHeanHa urna Bbnrapcku

BOOAY 3A UTA

ToBa ycTpOWCTBO OCUrypsiBa MEXaHUYeH HauuH 3a U3BbPLLUBaHe Ha NpoLeypy C HanpasnsBaHe Ha
WFMW/MHCTPYMEHTM, C MOMOLLTa Ha ANarHOCTUYHUSA yNTPa3BYKOB eHAOKaBuUTaneH TpaHcatcep EV29L.

BOJAY HA TPAHCIMEPUHEAINHA UMA KOMMNEKT KOMMNOHEHTU
* Epwn (1) EV29L crepuneH Bogay 3a TpaHcnepuHearnHa urna
* EpauH (1) ctepuneH kanbd 3a TpaHcatocep CIV-FLEX™
* Epaun (1) cTepuneH ren 3a ynTpa3syKoBO npejaBaHe
* [Be (2) opanxenu neHtu Kraton
BHUMAHUE

®epnepanHute 3akoHn (Ha CALL) orpaHnyasaTt npogaxéaTta Ha TO3M ypesa OT Uiu Npu NOPbLYKa OT J1eKap.

NPEAOYNPEXAEHUE

= [Ipeau ynotpeba, TpsibBa Aa 6baeTe 06y4eH 3a n3BbpLUBaHe Ha exorpagus. 3a Mb/IHU UHCTPYKLUMN U
NpeaynpexaeHus, CBbP3aHu C U3M0I3BaHETO Ha BoAayqa Ha urnata c TpaHcatocep EV29L, Buxrte
PBKOBO/ICTBOTO 3a NOTpebuTesns Ha BallaTa cUCTeMa.

= BuxTte B pbKOBOACTBOTO 3a 0TpebuTesns Ha Balara cuctema peyHuka Ha CUMBOIMTE, M310N3BaHN
BBbPXY OrakoBKaTa Ha BoAaya Ha urnara.

= /I3110513BaHETO Ha BOAAY 3a UITIa Uin eHAOKaBUTETEH TPAHCAIOCEP MOXe A1a yBeInyM 0OnacHoCcTTa ot
BarvHasHa unu peKTanHa abpasus.

®  EAMHCTBEHO 3a LieninTe Ha UCTpaumnaTa TpaHCACepbT Moxe a bbAe rnokasaH 6e3 kanak. 3a Aa
npegnasuTe nauneHTTe u NoTpebuTessi OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, BUHAry ocTaBsiiTe Kanaka Haj
TpaHcatocepa.

= /I3r10513BaiiTe camMo BOAOPa3TBOPUMU peareHTy v resiose. Matepnanu Ha 6a3a neTposiHu nim
MUHepasnHu Macsna Morar Aa noBpeasT Kanaka.

»  KOMIMOHEHTUTe 3a e4HOKpaTHa yrnoTpeba ca onakoBaHu B CTepUIIHa OrakoBka u Tpsibsa aa bbgat
U3M0NI3BaHN caMo BEAHBbX. He u3non3saiite ako LesiocTTa Ha OrakoBKaTa € HapyLUeHa 1 ako CPOKbT
Ha rofiHoCT e U3TEeKbJ1.

®  He u3non3saite NOBTOPHO, He 06paboTBaliTe U He CTepPUU3NpPaliTe MOBTOPHO yCTPOVCTBA 3a
efHokpaTHa yrotpeba. losTopHaTa yrnoTpeba, 0bpaboTkaTa unu noBTopHaTa CTepUIN3aLms Moxe 4a
Cb3/aze p1CK OT 3apassiBaHe Ha ype/a, Aa A0BeAe A0 HPEKTMpaHe Ha nauneHTa umm [0 KpbetocaHa
nHekums.

®  He u3non3saite BoAay 3a ursia KoyTo e noBpeseH v He NPUsra npaBusiHo.

= [Ipeau ynoTpeba npoBepeTe MbTs HA UrNaTa, 3a Aa NOTBbPANTE BPb3KUTE MEXAY yNTpa3BykoBaTa
cucTema u Bogaqa Ha urnara.

= BuumaBaviTe rpu BbBEXAAHETO Ha urnara, 3a a n3berHete orbaHe.

M3NON3BAHE HA BOOAY HA TPAHCINEPUHEAITHA UTMA

1. HaHeceTe He06Xx0AMMOTO KONMYECTBO ren NoA Kanaka u/mnm BbpXy nMueBaTta 4acT Ha TpaHclcepa. Axko
He 6b/le M3NON3BaH refl € Bb3MOXHO V|306p6)KeHV|eTO Aa e C B/IOWEeHO Ka4yeCTBo.

2. BMbKHeTe TpaHcatocepa noj Kanaka, kaTo BHUMaBaTe fia u3nonssaTe noaxoasila CTepunHa TexXHuKa.

M3pbpnaiiTe kanaka NABTHO OKOMO NULEBaTa YacT Ha TpaHCAocepa, 3a Aia NpemMaxHeTe BCUYKU MbHKU 1

Bb34YLUHU 6anoHyeTa, KaTo BHUMaBaTe Aa He I'IpOGVIeTe Kanaka.

3aerneTe Kanaka c NpunoxeHuTe JIeHTU.

4. TlposepeTe Kanaka, 3a fia ce yBepuTte, Ye HAMa AynKu Un pa3kbCBaHuA.
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Bbnrapcku

Bopau Ha TpaHCnepuHeanHa nrna

5. Kato nsnonsearte noaxoasLLa CTepunHa TexHUKa, NoapaBHeTe NoKanusnpalumTe efnemMeHT Ha TANoTo
Ha BOA4auya C nokanuaunpaiwuuTte enemMeHT Ha TpaHcarocepa.
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6. [MNocTaBeTe TANOTO Ha Bofaya B TpaHcAcepa, 3a Aa ro dukeupare.
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7. ®ukcupaiiTe 3aKnioyBalLms enemMeHT KbM A0fTHaTa YacT Ha Koprnyca Ha Boaaya.

N3BOP HA KAHAIT HA UTTIATA

1. Cnep kaTo coHpaTa e B XeflaHaTta nosuuus, nirb3HeTe HanpasnsdBallaTta KyJia Ha MACTOTO, KaTo

n3non3sate pbKOXBaTKU.
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MPOBEPKA HA IMbTA HA UTTIATA

= [lpean yn0Tpe6a npoBepeTe NbTA Ha urnata, 3a fja NoTBbpAUTE BPb3KUTE MeXAyY yNTpa3BykoBaTa

cuctema n Bogava Ha urnata.

= BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTpeGUTENs Ha TpaHCACepa 3a npasurHaTa npoueaypa.
= BHuMaBaiiTe Npu BbBEXAAHETO Ha UrnaTa, 3a Aa n3berHete orbBaHe.

3ABEJNIEXKA: WM3nonaeaiTte urna c noaxoAsiia Ab/XuHa 3a AoCTUraHe 4o LenesaTa 30Ha.



Bopaay Ha TpaHcnepuHeanHa urna Bwnrapcku

N3XBBLPIAHE

NPEOYMPEXAEHVE

= /I3XBLpAsiTE KOMIOHEHTUTE 38 EAHOKPATHA ynoTpeba KaTo MHGEKUNO3EH OTNEABK.

»  [JoTpebutenute Ha To3u NPOAYKT UMAT 3a4bIIXEHUETO U OTFTOBOPHOCTTA [la OCUTYpSIT Ha CBOUTE
nayneHTun, Kkosierun u Ha cammTe cebe c1 Bb3MOXHO Hal-BMCOKOTO HUBO Ha KOHTPOJ1 Ha MHd)eKL[MM. ©
ornes n3bsirBaHe Ha KpbCTOCaHO 3apa3siBaHe, Cria3Baiite nonuTMKaTa 3a KOHTPOJ Ha MHGeKLuunTe,
ofl06peHa OT BalLaTa opraHu3aums.

®  BuxTe HapbYHUKA 3a BallaTa cucTema 3a oBTOpHa 0bpaboTka Ha npeobpa3yBaTtens Mexay
ynotpebara my.



Hrvatski Transperinealna vodilica igle

IGLA VODILICA
Ovaj uredaj je mehanicko sredstvo za provodenje postupaka vodenih iglom / instrumentom uz uporabu
dijagnostickog ultrazvuénog biopsijskog pretvornika, EV29L.

TRANSPERINEALNA VODILICA IGLE KOMPONENTE KOMPLETA

* Jedna (1) EV29L sterilna transperinealna vodilica igle
* Jedna (1) sterilna navlaka za sondu CIV-FLEX™
* Jedan (1) sterilni gel za ultrazvuéni prijenos

* Dvije (2) narancaste trake Kraton
OPREZ

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

UPOZORENJE

= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Za potpune upute i upozorenja u vezi s
koristenjem vodilice za iglu sa sondom EV29L, pogledajte korisnicki prirucnik vaseg sustava.

= Rjecnik koriStenih simbola potraZite u korisnickom vodicu sustava na pakiranju vodilice igle.

= Uporaba igle vodilice na biopsijskoj sondi moZe povecati rizik od vaginalnih i rektalnih abrazija.

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

= Upotrebljavajte samo agense i gelove koji se mogu rastvoriti u vodi. Materijali bazirani na nafti i
mineralnom ulju mogu oStetiti navlaku.

= Jednokratne komponente pakirane su sterilno i jednostruko se upotrebljavaju. Nemojte Koristiti ako je
povrijeden integritet ambalaZe ili 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.

= Prije uporabe, izvrsite provjeru putanje igle kako biste provijerili odnos ultrazvucnog sustava i vodilice
igle.

= Budite oprezni prilikom umetanja igle kako biste izbjegli savijanje.

KORISTENJE TRANSPERINEALNE VODILICE IGLE
1. Stavite odgovarajucu koli¢inu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel
mogu se napraviti 0Si 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 vodeci ratuna da ne probusite navlaku.
3. Pri¢vrstite navlaku priloZzenim vrpcama.
4. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.

5. Koriste¢i odgovarajucu sterilnu tehniku, poravnajte znacajke lociranja vodilice sa zna¢ajkama lociranja
sonde.
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Transperinealna vodilica igle Hrvatski

6. Ucvrstite vodilicu u sondu da biste ju osigurali.

-
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7. Osigurajte zasun na dnu vodilice.

ODABIR KANALA IGLE
1. Nakon $to je sonda u Zeljenom poloZaju, kliznite vodilicu na mjesto pomocu rukohvata.

PROVJERA PUTA IGLE
= Prije uporabe, izvrSite provjeru putanje igle kako biste provijerili odnos ultrazvuénog sustava i vodilice igle.
= Pogledajte upute za uporabu prijenosnika za ispravnu proceduru.
= Budite oprezni prilikom umetanja igle kako biste izbjegli savijanje.

NAPOMENA: Upotrebljavajte iglu odgovaraju¢e duzine kako biste dosegli Zeljeno podrucje.
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.



Cestina Transperinealni jehelni voditko

ZAVADEC JEHLY
Toto zafizeni poskytuje mechanické prostfedky pro provadéni postupl zavadéni jehel/nastrojl s pouzitim
diagnostického ultrazvukového endokavitniho snimace, EV29L.

TRANSPERINEALNI JEHELNI VODITKO SOUCASTI SOUPRAVY
* Jeden (1) EV29L sterilni transperinealni zavadé¢ jehly
* Jeden (1) sterilni kryci navlek snimace CIV-FLEX™
* Jeden (1) sterilni gel pro pfenos ultrazvuku
* Dvé (2) oranzové pasky Kraton
UPOZORNENI
Federalni zakony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku Iékare.

VAROVANI

m  Pfed pouZzitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Kompletni pokyny a upozornéni tykajici se pouZiti
zavadace jehly se snimacem EV29L naleznete v uZivatelské prirucce vaseho systému.

= Slovni¢ek symbolti pouZitych na obalu zavadéce jehly naleznete v uZivatelské prirucce k systému.

m  Pouziti zavadéce jehly na endokavitalnim prevodniku muzZe zvysit riziko vaginalniho nebo rektalniho
odéru.

= Jen pro ilustracni ucely, snimac muZe byt zobrazeny bez krytu snimace. Na ochranu pacientu a
uZivatelll pred prenosem infekce vZdy nasazujte kryt snimace.

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

= Jednorazové komponenty jsou sterilni a urcené pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZivejte, je-li obal
poskozen, otevien nebo uplynula doba pouZitelnosti.

= Toto jednordzové zafizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvéret riziko kontaminace
Zzarizeni, a zplsobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.

m Je-li zavadéc jehly poskozen nebo pokud spravné nesedi, nepouZivejte jej.

m  Pfed pouZitim provedte ovéreni drahy jehly k ovéreni vztaht mezi ultrazvukovym systémem a jehelnim
voditkem.

m  Pyivkladani jehly budte opatrni, abyste zabranili ohnuti.

POUZITI TRANSPERINEALNIHO JEHELNIHO VODITKA
1. Dovnitf vika a/nebo na ¢elni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnozstvi gelu. Nepouziti gelu mlze
zpusobit $patné nebo zadné vykreslovani.
2. P¥ipouziti nalezité sterilni techniky zasurite snimac¢ do krytu. Kryt pevné pretahnéte pres snimac tak,
abyste vyhladili vSechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu.
3. Kryt zajistéte prilozenymi pasky.
4. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.

5. Pouzitim spravné sterilni techniky vyrovnejte zaméfovaci viastnosti téla voditka se zaméfovacimi
vlastnostmi snimace.

;




Transperinealni jehelni voditko Cestina

6. Pfipevnéte a zaklapnéte télo voditka do snimace.

-
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7. Pevné zaviete zapadku na spodni ¢asti téla voditka.
-
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VYBER KANALU JEHEL
1. Kdyz je sonda na pozadovaném misté, posurite hornou ¢ast voditka na misto pomoci rukojeti.

2.
OVEREN([ DRAHY JEHLY
= Pfed pouzitim provedte ovéreni drahy jehly k ovéfeni vztahti mezi ultrazvukovym systémem a jehelnim

voditkem.
= Viz navod k obsluze snimace pro spravny postup.
= Pfivkladani jehly budte opatrni, abyste zabranili ohnuti.

POZNAMKA: Pouzivejte jehly vhodné délky pro dosaZeni cilové oblasti.
LIKVIDACE ODPADU

VAROVANI
m Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infekéni odpad.
= UZivatel vyrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama.
Dodrzujte peclivé preventivni protiinfekni postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
m  Pfectéte si uZivatelskou priru¢ku k systému pro prepracovani méni¢e mezi pouZivanim.



Dansk Transperinealt ndlestyr

NALESTYR

Denne enhed er et mekanisk middel til udferelse af néle-/instrumentstyrede procedurer med anvendelse af en
diagnostisk ultralydstransducer til endoskopi, EV29L.

TRANSPERINEALT NALESTYR KOMPONENTER | SATTET
*  Et(1) EV29L Sterilt transperinealt n&lestyr
* Bt (1) sterilt CIV-FLEX™-transducerovertraek
*  En (1) steril ultralydstransmissionsgel
* To (2) orange Kraton-bé&nd

FORSIGTIG

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

ADVARSEL

®  Fgr anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Der findes komplette anvisninger og
advarsler ang&ende brugen af nélestyret med EV29L-transduceren i brugervejledningen til dit system.

® | brugervejledningen til systemet findes en fortegnelse over de symboler, der anvendes p&
nélestyrspakken.

®  Anvendelse af et ndlestyr pd en endocavitetstransducer kan ege risikoen for vaginal eller rektal abrasion.

m  Tilillustrative formél vises transduceren méske uden et overtraek. Pésaet altid et overtraek pé& transduceren
for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

®  Benyt kun vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret p& petroleum eller mineraloile, kan
beskadige overtraekket.

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

® M@ ikke benyttes, hvis ndleguiden er beskadiget eller ikke passer korrekt.

®  Inden brug skal man udfere en kontrol af nélebanen til verificering af ultralydssystem- og néle-styr-
forhold.

®  Veer forsigtig nér nélen indferes for at undgé at baje den.

BRUG AF TRANSPERINEALT NALESTYR
1. Pé&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 overtraekket punkterer.
. Overtraekket fastgares med de vedlagte bé&nd.
4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

w

5. Under brug af korrekt steril teknik justeres placeringsfunktioner p& guiden til placeringsfunktioner af
transduceren.




Transperinealt nélestyr Dansk

6. Klik guiden ind i transduceren sé& den sidder fast.
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7. Seet haegten fast forneden i guiden.
4
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VALG AF NALEKANAL

1. Nér sonden er i den enskede position, skubbes ledersgijlen p& plads med teenger.

/

KONTROL AF NALEBANE
®  |nden brug skal man udfere en kontrol af n&lebanen til verificering af ultralydssystem- og néle-styr-forhold.
m  Se den korrekte procedure i brugervejledningen til transduceren.
®  Veer forsigtig nér ndlen indfgres for at undgé at beje den.

BEMARK: Benyt en passende né&leleengde til at n& mélomrédet.
BORTSKAFFELSE

ADVARSEL

= Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

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

®  |aes vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling aof transduceren mellem
anvendelserne.



Nederlands Transperineale geleider voor naald

NAALDGELEIDER

Dit toestel biedt een mechanisch middel voor het uitvoeren van naald-/instrumentgeleide procedures met behulp
van de biopsietransducers voor diagnostische echografie, EV29L.

TRANSPERINEALE GELEIDER YVOOR NAALD KITCOMPONENTEN
* Eén (1) EV29L steriele transperineale naaldgeleider
* Eén (1) steriele CIV-FLEX™ transducerhoes
* Eén (1) steriele transmissiegel voor echografie
* Twee (2) oranje Kraton-banden

LET OP

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

WAARSCHUWING

m  V66r gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Zie de gebruikershandleiding van uw
systeem voor uitgebreide instructies en waarschuwingen voor het gebruik van de naaldgeleider met de
EV29L-omzetter.

m  Zie de gebruikershandleiding van uw systeem voor een verklarende woordenlijst van de symbolen die op
de naaldgeleidersverpakking worden gebruikt.

®  Het gebruik van een naaldgeleider op een endocavitaire transducer kan het risico op vaginale of rectale
schaafplekken verhogen.

m  Alleen voor illustratiedoeleinden kan de transducer worden getoond zonder een transducerhoes. Plaats
altijd een hoes over de transducer om patiénten en gebruikers tegen kruiscontaminatie te beschermen.

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

= Wegwerpbare onderdelen zijn steriel verpakt en mogen slechts éénmaal worden gebruikt. Niet gebruiken
als de verpakking is beschadigd of als de houdbaarheidsdatum is verlopen.

®  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.

= De naaldgeleider niet gebruiken als deze beschadigd is of niet goed past.

®  Voor gebruik dient u een controle van het naaldpad uit te voeren om het ultrasoon systeem en
naaldgeleidingsrelaties te verifiéren.

®  Ga voorzicht te werk bij het plaatsen van een naald om verbuiging te voorkomen.

TRANSPERINEALE GELEIDER VOOR NAALD GEBRUIKEN

1. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceroppervlak. Als u geen gel

gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.

2. 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.

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

I

5. Lijn het lokalisatie-onderdeel van de geleiderbehuizing uit met behulp van de juiste steriele techniek met het
lokalisatie-onderdeel van de transducer.
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6. Klik geleiderbehuizing in transducer om vast te maken.

-~
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7. Maak het veerslot vast aan de onderkant van de geleiderbehuizing.
e
-

SELECTEREN VAN HET NAALDKANAAL

1. Schuif de geleidertoren op zijn plaats met behulp van de grepen, zodra de sensor in de gewenste positie zit.

-
.
2. Selecteer het naaldkanaal en voer de naald in.
~ N\
. /
NAALDBAANVERIFICATIE

= Voor gebruik dient u een controle van het naaldpad uit te voeren om het ultrasoon systeem en
naaldgeleidingsrelaties te verifiéren.

= 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.
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.



Eesti Transperineaalse ndela juhik

NOELA JUHIK
See seade on mehaaniline vahend néelaga/instrumentidega juhitavate protseduuride teostamiseks diagnostilise
ultrahelianduri EV29L abil.

TRANSPERINEAALSE NOELA JUHIK KOMPLEKTI OSAD
* Uks (1) EV29L steriilne transperineaalse néela juhik
* Uks (1) steriilne CIV-FLEX™ anduri kate (tupp)
* Uks (1) steriilne ultraheli tlekandegeel
*  Kaks (2) oranzi Kratoni riba

ETTEVAATUST

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

HOIATUS

= Enne kasutamist peate olema lébinud ultrahelisonograafia koolituse. Vaadake oma siisteemi
kasutusjuhendist téielikke juhiseid ja hoiatusi, kuidas néelajuhikut koos muunduriga EV29L kasutad.

= Vtoma sisteemi kasutusjuhendist néela juhiku pakendil kasutatavate simbolite sénastikku.

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

= On véimalik, et muundurit on kujutatud ilma kattega, kuid sellel on vaid illustreeriv eesmdrk. Muundur
peab olema alati kaetud, sest sedasi kaitsete patsiente ja kasutajat ristsaastumise eest.

m  Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid v6i geele. Nafta véi mineraaléli alusel materjalid véivad katet
kahjustada.

»  (Jhekordselt kasutatavad komponendid on pakendatud steriilselt ja méeldud kasutamiseks vaid ihel
korral. Arge kasutage, kui pakend ei ole terve véi kehtivuskuupéev on méédas.

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

m  Kahjustatud véi halvasti sobituvat néela juhikut ei tohi kasutada.

m  Kontrollige enne kasutamist néela teekonda, et kontrollida ultrahelisisteemi ja néela juhiku suhet.

»  Olge néela sisestamisel ettevaatlik ja véltige selle painutamist.

TRANSPERINEAALSE NOELA JUHIKU KASUTAMINE
1. Asetage katte sisse ja/vé6i muunduri pinnale piisavas koguses geeli. Geelita kasutamisel véib pilt olla halva
kvaliteediga.
2. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrekiset steriilset tehnikat. Tommake kate
tugevalt Gle muunduri pinna ning eemaldage humullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
3. Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega.
4. Konftrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.

-

-

5. Kasutades diget steriilset tehnikat, joondage juhiku korpuse asukoha mé&éramise funkisioonid muunduri
asukoha méaéramise funktsoonidega.
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6. Kinnitamiseks ltkake juhiku korpust muunduri sisse, kuni kéib kléps.

-
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7. Kinnitage riiv juhiku korpuse alaosale.
4
&

NOELA KANALI VALIMINE

1. Kuisond on soovitud asendis, libistage juhik haardekohtadest hoides oma kohale.

-

-
NOELA TEEKONNA VERIFITSEERIMINE

= Kontrollige enne kasutamist néela teekonda, et kontrollida ultrahelisisteemi ja néela juhiku suhet.
= Korrektne protseduur on néidatud muunduri juhendis.
= Olge néela sisestamisel ettevaatlik ja véltige selle painutamist.

J

MARKUS: Kasutage ravialani ulatumiseks sobiva pikkusega néela.
KORVALDAMINE
HOIATUS

m  Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jaétmetena.

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

m  Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.



Suomi Transperineaalinen neulanohjain

NEULANOHIJAIN

Tama laite tukee neulalla/instrumentilla ohjattuja toimenpiteitd, joissa kéytetddn diagnostista kehon onteloiden
sisdlla kaytettévad ultradénianturia, EV29L:84.

TRANSPERINEAALINEN NEULANOHJAIN SARJAN OSAT
*  Yksi (1) EV29L steriili transperineaalinen neulaohjain
*  Yksi (1) steriili CIV-FLEX™ anturin suojusvaippa
*  Yksi (1) steriili ultra&anisiirtogeeli
*  Kaksi (2) oranssia Kraton-hihnaa

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tédmdn laitteen myynnin ladkérille tai l&&kérin méérdyksestd.

VAROITUS

= Jarjestelmdd kayttévalla henkillla on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kdytén aloittamista.
Katso neulanohjaimen EV29L-anturin kanssa kéytéd koskevat téydelliset ohjeet ja varoitukset
jérjestelmdsi kéyttéoppaasta.

m  Katso jdrjestelmén kéyttéoppaasta neulanohjainpakkauksessa kéytettyjen symbolien merkitykset.

»  Neulanohjaimen kéytté siséonteloiden tutkintaan kéytetyssé ultradénianturissa voi lisétd vaginan tai
perdaukon hankaumien riskid.

m  Ultradénianturia voidaan kéyttéd ilman suojusta ainoastaan havainnollistamistarkoituksessa. Potilaiden
ja kdyttdjien suojaamiseksi ristitartunnalta, on ultradénianturin p&éllé aina pidettévé suojusta.

= Kéytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraaliéljypohjaiset materiaalit voivat
vahingoittaa suojusta.

= Havitettdvat osat on pakattu steriileind ja tarkoitettu ainoastaan kertakéyttaén. Ald kéyta, jos pakkaus ei
ole ehjd tai jos viimeinen kéyttdpaivémadré on ohitettu.

»  Alg kaytd, kasittele tai steriloi uudelleen kertakdyttsisté laitetta. Uudelleen kéyttéminen, -késittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.

= Al kaytd, jos neulanohjauskiinnitin on vaurioitunut tai jos se ei sovi kunnolla.

»  Tarkasta neulareitti ennen kéyttdd ultraddnijérjestelmén ja neulanohjaimen vélisen suhteen
varmistamiseksi.

= Varo taivuttamasta neulaa, kun asetat sen siséén.

TRANSPERINEAALISEN NEULANOHJAIMEN KAYTTO

1. Laita suojuksen sisélle ja/tai ultradénianturin pédlle sopiva méaré geelia. Jos geelié ei kéytetd, kuvasta voi

tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultra&dnianturi suojuksen siséén varmistaen, ettd kéytetéan asianmukaista steriilié menetelméaa.
Vedé suojus tiukasti ultradénianturin péélle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.
Kiinnitd suojus mukana olevilla nauhoilla.

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

-

w

-

5. Kohdista ohjainrungon ja anturin paikannusosat asianmukaista steriilid menetelméé kéyttéen.

-
;
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6. Kiinnité ohjainrunko anturiin napsauttamalla.

~
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7. Kiinnité salpa ohjainrungon pohjaan.

NEULAKANAVAN VALINTA

1. Kun anturi on halutussa asennossa, liv’uta ohjainpdé paikoilleen kahvojen avulla.

~

J

NEULAN KULKUREITIN TARKISTAMINEN
= Tarkasta neulareitti ennen kéyttdéé ultradénijériestelmén ja neulanohjaimen vélisen suhteen varmistamiseksi.
m  Katso asianmukainen menettely ultraéénianturin kéyttdoppaasta.
= Varo taivuttamasta neulaa, kun asetat sen siséén.

HUOMAUTUS: Kéytd oikeanpituista neulaa kohdealueen saavuttamiseksi.
HAVITTAMINEN

VAROITUS
®  Hdvitd kertakdyttéiset osat tartuntajétteend.
®  T&mdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyéntekijéille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkéisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdyténtéja.
m  Katso jarjestelmén kdyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kdyttéjen vélisestd vudelleenkdsittelysté.



Francais Guide d'aiguille transpérinéale

GUIDE D'AIGUILLE

Ce dispositif est un outil mécanique permettant de réaliser des procédures guidées par aiguille/instrument & I'aide
du transducteur de diagnostic & ultrasons pour cavités internes EV29L.

GUIDE D'AIGUILLE TRANSPERINEALE COMPOSANTS DU KIT
*  Un (1) guide-aiguille transpérinéal stérile EV29L
* Une (1) gaine de protection de transducteur stérile CIV-FLEX™
* Un (1) gel de transmission pour ultrasons stérile
* Deux (2) bandes Kraton orange.

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
complétes et des avertissements relatifs & l'utilisation du guide aiguille avec le transducteur EV29L,
consultez le guide de l'utilisateur de votre systéme.

= Consultez le guide de ['utilisateur de votre systéme pour obtenir un glossaire des symboles utilisés sur
l'emballage du guide aiguille.

= Utiliser un guide d'aiguille sur un transducteur de cavités internes peut augmenter le risque d'abrasion
vaginale ou rectale.

®  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.

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

m  Les éléments jetables sont emballés stérilement et destinés & un usage unique exclusivement. Ne pas
utiliser si I'intégrité de I'emballage a été compromise ou 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 entrainer 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.

= Avant d'utiliser, inspecter le chemin de l'aiguille pour vérifier les relations entre le systéme d'échographie
et le guide de l'aiguille.

m  Insérer I'aiguille avec prudence pour éviter toute torsion.

UTILISATION DU GUIDE D'AIGUILLE TRANSPERINEALE

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 tfransducteur 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.

Ve
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5. Alaide d'une technique stérile adaptée, aligner les reperes du guide avec les repéres du transducteur.

;
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6. Encliqueter le guide dans le transducteur pour le fixer.

CHOIX DU CANAL DE L'AIGUILLE
1.

~
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Enclencher le loquet sur la base du guide.

Lorsque la sonde est correctement positionnée, faire glisser la tour du guide en position & l'aide des pinces.

4 )
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VERIFICATION DU CHEMIN DE L'AIGUILLE

Avant dutiliser, inspecter le chemin de l'aiguille pour vérifier les relations entre le systtme d'échographie et le
guide de l'aiguille.

Voir la procédure & suivre dans le manuel du transducteur.

Insérer I'aiguille avec prudence pour éviter toute torsion.

REMARQUE: Utiliser une longueur d’aiguille appropriée pour atteindre la zone cible.
MISE AU REBUT

AVERTISSEMENT

Mettre au rebut les composants & 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 & eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les
principes de contréle des infections.

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



Deutsch Transperineale NadelfUhrung

NADELFUHRUNG

Dieses Gerét dient als mechanische Vorrichtung zur Durchfihrung von nadel-/instrumentengefihrten Verfahren
unter Verwendung des diagnostischen Ultraschallkopfes fur Kérperhdhlen, EV29L.

TRANSPERINEALE NADELFUHRUNG SET-KOMPONENTEN
* Eine (1) sterile transperineale Nadelfihrung EV29L
* Eine (1) sterile CIV-FLEX™ -Schutzhille for Ultraschallsonden
*  Ein (1) steriles Ultraschall-Ubertragungsgel
* Zwei (2) orangefarbene Kraton-Bénder

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. Vollsténdige anweisungen und
warnhinweise fir die verwendung der nadelfihrung mit dem EV29L schallkopf finden sie im
benutzerhandbuch ihres systems.

®  |m Benutzerhandbuch lhres Systems finden Sie ein Glossar der auf der Verpackung der Nadelfihrung
verwendeten Symbole.

= Die Verwendung von Nadelfihrungen bei Schallképfen fir Kérperhéhlen kann zu erhéhtem
Abschabungsrisiko im Vaginal- und Rektalbereich fihren.

® 7y lllustrationszwecken kénnte der MeBkopf auch ohne Abdeckung abgebildet sein. Der MeBkopf muss
immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu Schiitzen.

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

m  Die Einwegteile sind steril verpackt und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschédigt oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

®  Finweggerdte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerét darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.

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

= Vor dem Gebrauch muss eine Verifizierung des Nadelweges durchgefihrt werden, um die
Ultraschallsystem- und Nadelfihrungsbeziehung zu bestétigen.

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

BENUTZUNG DER TRANSPERINEALEN 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.

. Die Abdeckung mit den mitgelieferten Gummib&ndern sichern.
4. Die Abdeckung auf Ldcher oder Risse hin untersuchen.

w
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5. Richten Sie mit geeigneter steriler Technik die Befestigungsvorrichtungen des Fihrungssystems mit den
Befestigungsvorrichtungen des Schallkopfes aus.

4 A
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6. Lassen Sie das FGhrungssystem in den Schallkopf einrasten, um es zu fixieren.
4
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7. Sichern Sie die Verriegelung am unteren Teil des Fihrungssystems.
4
-

AUSWAHL DES NADELKANALS

1. Sobald sich die Sonde in der gewiinschten Position befindet, schieben Sie den Fihrungsturm mithilfe der
Griffe in Position.

-
\§

2. Den Nadelkanal auswéhlen und die Nadel einfohren.
s N
- J

VERIFIZIERUNG DES NADELWEGES
®  Vor dem Gebrauch muss eine Verifizierung des Nadelweges durchgefihrt werden, um die Ultraschallsystem-
und Nadelfihrungsbeziehung zu bestétigen.
m  Bitte informieren Sie sich im Benutzerhandbuch Uber die fachgerechte Anwendung von Schallképfen.
®  Vorsichtig einfGhren, um ein Biegen der Nadel zu vermeiden.

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

®  Die Einwegteile missen als infektiéser Abfall entsorgt werden.

®  Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, firr die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdéhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.

®  Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.
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Awanepveikog 0dnyog BeAdvag EAMNnviKa

OAHIMOZ BEANONAZ
AUTA n OUOKEUN NOPEXEL EVA HNXAVIKO HECO yia TN SleEaywyn eneppdoswy pe kabodnyoupevn BeAdva/epyaleio,
XPNOHONOWWVTAG TOV dlayVWOTIKO UNEPNXOYPAPIKO HOPPOTPONED EVOOKOINOTATWY, EV29L.

AIAMEPINEIKOZ OAHIMOZ BEAONAZ EEAPTHMATA ZET
* 'Evag (1) EV29L Odny6g anootelpwpévng BeAdvag dlanepiveikng poyiag
*  Mia (1) Anootelpwpévn BRkn koAUppatog petatponéa CIV-FLEX™
* 'Eva (1) AnooTtelpwpévo TCeA HETABO0NG UNEPAXWV
¢ AUo (2) NoptokaAi Tawvieg and Kraton
NMPOZOXH
Znig H.M.A., n ouoonovdlakr vopoBeaoia neplopidel Tnv NWANon TnNG CUOKEUNG aUTHG HOVO ano latpo 1 Katomyv
£VTOANG laTpou.

MPOEIAOINOIHZH

= [lpwv and tn xprion, 6a npénet va EXeTe eknaOEUTEl 0TNV unepnxoypaia. [a nAnpeig odnyies Kat
MPOEISONOITEIG T OXEDN UE TN XPrion Tou odnyou BeAdvag pe Tov poppotponéa EV29L, avatpeéte
aTov 00nyo Xpriong Tou OUOTIHHATOG 0aG.

= Avatp€ETe OTO EYXEIPIOIO XPIIONG TOU OUCTAMATOG 0aG yia TO YAwoodpt Twv OUMBOAwWV nou
XpnouuonotlouvTal 0T oUoKeUaaia Tou odnyou BeA6vag.

= H xprion odnyou BeAbvag o€ LopPoTponéa eVOOKOIAOTNTAG UMOPEL va aUEROEL TOV KiVOUVO KOAMIKWV 1
0PBIKWV EKOOPWV.

= [la AGyouG aneikoviong U6vo, 0 LOPPOTPONEQG UMNOPEL va aneKovifeTal xwpic To KaAAupua
HoppoTponéa. DpovTioTe va TONOBETEITE NAVTA TO KAAUULA OTO LOPPOTPOMEQ, VIO VA QrnOPUYETE TN
OlaoTAUPOULEVN HOAUVON TWV AOBEVWV Kal TWV XPNOTWY TNG OUCKEUNG.

= Xpnouonoleite U6vo udatodaAUTEG ouaieg rj T{eA. Ot ouaieg e Bdon neTpeAaiou ri OPUKTEAQIWY
propei va npokaAgéoouv BAGBEG oTo KdAupua.

»  Taeéaptriuata nou npénet va dlatiBevtal HETA TN xprion dlaTiBevTal O arnOOTEIPWUEVEG OUOKEUAOIEG
Kat npoopidovtal yia pia xprion pévo. Mnv ta xpnotonoleite €av n ouokeuaoia xet napaBlaoTei rj eav
Exet unepPei Tnv nuepounvia A&ng nou avaypdeetal enavw Tne.

= Mnv enavaxpnoiponolEiTe, enavene§epydleoTe rj ENavanooTEIPWVETE T OUOKEUN piag xpriong. H
egnavaypnotuonoinon, enavenséepyaoia rj eEnavanooTeipwon Unopei va npokaA€aoet kivouvo puoAuvong
TNG OUOKEUNG, UOAUVOT Tou aoBevoUg 1 SlaoTaupoUlEVn LOAUVOT).

= Mnv To Xpnotuonoleite edv 0 00nyos TNG BEABVAG Exetl unooTel nuid rj dev epapuéfel owoTd.

= [low and tn xprion, enaAnBevote Tn dtadpouri TN BeAdvag, yia va BeLaiwbeiTe OTI Ol OXETEIG
ouoTHHATOG UNEPIXwV Kat 0dnyou BeAdvag gival OWoTEG.

®  FlodyeTe TN BEASva LE Mpoooxr yia va unv tn AUYIOETE.

XPHZH TOY AIANEPINEIKOY OAHIO'Y BEAONAZ
1. TonoBetnoTe pia enapkr NOCOTNTA TEN OTO ECWTEPIKO KANUPHA )/ KOl GTNYV NPOTOYn TOU HOPPOTPONEQ.
Av dev xpnaolponolnoeTe TZeN, N eKOVION EVOEXETAL va gival XOUNAAG NOLOTNTAG.

2. Elodyete 10 pop@oTponéa oTo KAAUPHA, BeBaiwvovTag 6Tt akoAouBeiTe TNV KATAAANAN oTEipa
Sladkaoia. EQappéoTe TO KAAUPHA OQIXTA 0TV NpdooYn TOU HOPPOTPONEX YIa va EEOAEIPETE TIG
NTUXWOELG KAl TIG UOONIDEG AEPOG, NPOTEXOVTAG VA PNV TPUNAOETE TO KAAUHHA.

ACQONOTE TO KAAUPHA HE TOUG IHAVTEG MOU NEPINAPBAVOVTAL 0T CUOKEUATIA.
4. EnBewprote To KAAUpUA yia va BePawwbeite 6TL dev epgavilel onég A oklaipaTa.

o
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EANVIKG Alanepveikog odnyog BeAdvag

5. Xpnowonowvtag kaTaANAn oTeipa TEXVIKA, EUBUYPAULIOTE Ta OTOLXEIX TONOBETNONG OTO CWUA TOU
0dnyou peE Ta OTOLKE(D TONOBETNONG TOU HOPPOTPONEQA.

N
1
J
6. KoupnwoTe To oWpa Tou 0dnyoU HECA GTOV HOPPOTPONEQ, £TOL WOTE VA ATQANIOEL.
4
i E E ] 18 GA
-

7. KAeioTe TNV 00QAAELD OTO KATW HEPOG TOU GWUATOG TOU 0dnyou.

EMIAOIH KANAAIOYY BEAONAZ
1. MOoAig Bpebei 0 nxoBoAéag atnv entBupnTr BE0N, LETAKIVAOTE TOV 0dNyo6 NUPyo OTn BE0N TOU HE TOUG
OQLYKTAPEG.

~N

J

ENIBEBAIQXZH AIAAPOMHZ BEAONAZ
= [lpw and tn xpnon, enaAnBevoTe Tn dladpopr| TNG BEAGVAG, yia va BeBalwbeite 6TL ol OXEOELG
OUOTAUATOG UNEPAXWY Kat 0dnyou BeAdvag eival OwoTEG,.
= Avatpégte aTov 0dnyd Xpriong TOU HOPPOTPONEA Yia TNV KATAAANAN dladikaaia.
Ewodyete tn BeAdva pe NPOCOXA YL va UNV TN AUYIoETE.

ZHMEIQZH: Xpnowonoleite To owoTo péyebog BEAOVAG Yo va QTACETE TNV NEPLOX-OTOXO.
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Alanepveikog 0dnyog BeAdvag EAMnvika

AIAGEZH

MPOEIAOMOIHZH

m  AabgoTe Ta oToixeia piag xprions wg HoAUoUaTIKG andBAnTa.

= O1 XpriOTEG TOU NPOIBVTOG QUTOU EXOUV UMOXPEWON Kal eUBUVN va NapEXOoUV ToV UYNAGTEPO EPIKTO
Babuo eA€yxou HOAUVOEWY yia TOUG AOBEVEIG, TOUG OUVAOEAPOUG TOUG Kal Toug idloug. Ma va
anopeUyeTe TN OIAOTAUPOULEVN HOAUVOT), QKOAOUBEITE TIG MOAITIKEG MOU aKOAOUBEI YEVIKA 0 XWPOG
gpyaoiag 0ag.

= Avatp€€Te OTIG 00NYIES XPrioNG TOU OUTTHUATOG 0aG yIa TNV ENAVENEEELYATIO TOU LHOPPOTPONEQ
HETAEU XPriOEWV.
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Magyar Transzperinealis tlvezetd

TUVEZETO ESZKOZ

Ez a késziilék mechanikus eszkozt biztosit tlivel/mUszerrel vezetett eljarasok elvégzéséhez az EV29L
diagnosztikai ultrahangos endokavitalis transzduktor hasznalatéaval.

TRANSZPERINEALIS TUVEZETO KESZLET OSSZETEVOI
* Egy (1) EV29L steril transzperinealis tlivezetd
* Egy (1) steril CIV-FLEX™ jelatalakitd védéhiuvely
* Egy (1) steril ultrahangos transzmissziés gél
* Két (2) narancssarga kraton szalag
VIGYAZAT!
A szévetségi (Egyesiilt Allamok) t6rvények szerint ez az eszk6z csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

FIGYELMEZTETES
®  Haszndlat el6tt a kezel6nek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljardsok terén. A tlivezeté
EV29L jelatalakitoval k6z6s hasznalataval kapcsolatos teljes lUtmutatasért és figyelme. Ssekért lasd

a rendszer hasznalati utmutatojat.

= A tiivezeté csomagon hasznalt szimbolumok fogalommagyarazatat Idsd a rendszer felhasznaloi
kézikényvében.

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

m  Csak illusztracios célokat szolgal, el6fordulhat, hogy a vizsgaldfej a vizsgaldfej boritdja nélkiil Iathato.
Mindig tegyen boritét a vizsgaldfejre, hogy megvédje a pacienst és a felhasznalot a kereszt-
szennyezddéstél és atfertézédéstdl.

m  Kizardlag vizben oldédd hatéanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petréleum- vagy asvanyiolaj-alapu
anyagok karosithatjak az eszkéz boritdjat.

m Az egyszer hasznalatos alkatrészek sterilen keriilnek a csomagba és csak egyszer hasznalatosak. Ne
hasznalja fel azokat, ha sértilt a csomag integritasa, vagy ha lejart a sterilitas lejarati datuma.

m Az egyszerhasznalatos eszkézt tilos ismét felhasznalni, djra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkéz
ismételt felhasznaldsa, ujbdli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélésa az eszkbz szennyezédésének
kockazatat eredményezheti, a paciens fert6zését vagy atfertézédését okozhatja.

»  Ne haszndlja a tlivezetd eszkoézt, ha sértilt vagy nem illeszkedik megfeleléen.

m  Haszndlat el6tt ellendrizze a tii Utvonalat az ultrahangrendszer és a tlivezet6 kapcsolatanak
ellendrzésére.

= A meghajlas elkertilése végett dvatosan helyezze be a tiit.

TRANSZPERINEALIS TOVEZETO HASZNALATA

1. Tegyen megfelel6 mennyiségli gélt a boritd belsejébe és/vagy a vizsgaldfej felliletére. Ha nem hasznal
gélt, gyenge lesz a képmindség.

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

3. A mellékelt pantokkal rogzitse a boritét.

4. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.
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Transzperinealis tlvezetd Magyar

5. Megfelel6 steril technikaval igazitsa a vezet6test helymeghatarozé elemeit a transzduktor
helymeghatarozo elemeihez.

;

~

J

6. Rogzitse a vezetbtestet a transzduktorba.

-
i E ; ) 18 GA
(.

7. Rogzitse a reteszt a vezetdtest aljara.

TUCSATORNA KIVALASZTASA
1. Haaszonda a kivant pozicidéban van, csusztassa a vezet6 tornyot a helyére a fogantylk segitségével.

( N

-
TUBEVEZETESI UT ELLENORZESE

= Hasznalat el6tt ellendrizze a tli Utvonalat az ultrahangrendszer és a tlivezetd kapcsolatanak ellenérzésére.
= Amegfeleld eljarast lasd a vizsgalofej hasznalati utasitasaban.
= A meghajlas elkerlilése végett bvatosan helyezze be a t(it.

MEGJEGYZES: Alkalmazza a megfelelé hosszisagu, a célteriilet eléréséhez szilkséges tliméretet.
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Magyar Transzperinedlis tlivezet6

HULLADEKELHELYEZES
FIGYELMEZTETES

m Az egyszer hasznalatos alkatrészeket fert6zé hulladékként kell kezelni.

A termék hasznaldinak kételessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és dnmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku fertézéskontrollrél gondoskodjanak. A keresztbefertézés
elkertilése érdekében kdvesse az intézményben alkalmazott fertézéskontroll-irdnyelveket.

A vizsgaldfej két hasznalat kézétti Ujrafeldolgozasat Iasd a rendszer hasznalati utasitasaban.
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Treoir snathaide tras-perineal Gaeilge

TREOIR SNATHAIDE
Solathraionn an feiste seo modh meicnidil chun gndthamhanna faoi threoir snathaide / ionstraime a dhéanamh tri
usaid a bhaint as an trasduchtoir in-cuas diagnoiseach ultrafhuaime, EV29L.

TREOIR SNATHAIDE TRAS-PERINEAL COMHPHAIRTEANNA FEARAIS
* Aon (1) EV29L Treoir Snathaide Steiritila Traspheirinéamai amhain
* Aon (1) Truaill Cludaigh Trasduchtéra CIV-FLEX™ Steiritiil amhain
* Aon (1) Ghléthach Tras-seolta Ultrafhuaime Steiridil amhain
* Dha (2) Bhanda Kraton Oraiste
RABHADH
Cuireann dli Feidearalach (Stait Aontaithe) srian ar an bhfeiste seo chun le diol ach amhdin ag lia né ar ord ¢ lia.

RABHADH

®  Sula n-usaideann tu, ba chdir duit a bheith oilte i ultrasonography. Le haghaidh treoracha iomlana agus
rabhaidh a bhaineann le husaid an treoir snathaide leis an trasducer EV29L, féach treoir Usdideora do
chorais.

m  [éach ar an dtreoir d'usdideora do chdrais chun gluais siombaili a usaidtear ar an bpacaiste treoir
snathaidi.

m M3 usaidtear treoir snathaide ar thrasduchtdir in-cuas, d'fhéadfadh an priacal a bhaineann le scriobadh
faighne no reicteach a mhéadu.

®  Chun cuspdir taispeantach amhain, féadfar trasduchtdir a thaispeaint gan cludach trasduchtdra. Cuir
cludach ar thrasduchtdir i gcénai chun othair agus usaideoir a chosaint ar thras-éilliu.

= séid amhain oibredin n6 gléthacha intuaslagtha in uisce. D’fhéadfadh abhair pheitriliam nd ola mhianra
dochar a dhéanamh don chlidach.

m  Déantar comhphairteanna indidscartha a phacaistiu steiritil agus is aonusaid amhain iad. N& husaid ma
sharaitear slaine an phacdistithe né ma ta an data éaga caite.

m N3 athusaid, athphroiseail, na a athsteiriliu feiste aonusaide. Ta baol éillithe na feiste de bharr athusaide,
athphréiseala né athsteirilit, rud a d’fhéadfadh ionfhabhtt né tras-ionfhabhtu a chur ar othair.

m N3 husaid ma dhéantar damaiste do treoir snathaide né mura n-oireann sé i gceart.

m  Sula n-uséidfear é, déan fiord cosan snathaide chun caidreamh céras ultrafhuaime agus treoir snathaide
a fhiord.

®  Bjcuramach nuair a bhionn snathaid & chur isteach agat chun libadh a sheachaint.

AG BAINT USAIDE AS TREOIR SNATHAIDE TRAS-PERINEAL

1. Cuir méid cui gléthach laistigh den chlidach agus/né ar aghaidh an trasduchtéra. D’fhéadfadh droch-

jomhau tarld mura n-usaidtear gléthach.

2. Cuir an trasduchtoir isteach sa chlidach agus cinntigh usaid a bhaint as teicnic steiritil chui. Tarraing an
clidach go docht ar aghaidh an trasduchtéir chun roic agus boilgeoga aeir a bhaint, agus bi ciramach le
cludach pollta a sheachaint.

Cludach dhaingean agus bandai iniata Iéi.
4. Scrudaigh an cludach lena chinntit nach bhfuil aon phoill n6 stroiceacha ann.

w

5. Ag baint Usaide as teicniocht steiriil chui, ailinigh gnéithe aimsitichain den chorp treorach le gnéithe
aimsitchain an trasduchtoéra.
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Gaeilge Treoir snathaide tras-perineal

6. Smeach an corp treorach isteach sa trasduchtéir lena dhaingniu.

-
i = > ) 18GA
-

7. Daingnigh laiste go bun an chorp treorach.

CAINEAL SNATHAIDE A ROGHNU
1. Nuair a bheidh an téireadoir in ait inmhianaithe, sleamhnaigh tur treorach isteach ag baint Gsaide as
greamain.

~

FIORU COSAN NA SNATHAIDE
= Sula n-usaidfear é, déan fiortl cosan snathaide chun caidreamh céras ultrafhuaime agus treoir snathaide
a fhiora.
= Féach ar an dtreoir d'Usaideora trasduchtoir le haghaidh gnas cui.
= Bj cdramach nuair a bhionn snathaid & chur isteach agat chun lubadh a sheachaint.

NOTA: Usaid fad snathaide cui chun an sprioclimistéar a bhaint amach.
DIUSCAIRT

RABHADH

®»  Déan comhphairteanna aonusaide a dhiuscairt mar dhramhail ionfhabhtaioch.

m T3 oibleagdid agus freagracht ar usaideoiri an tdirge seo an leibhéal is airde de riald ionfhabhtaithe a
sholathar d’othair, do chomhghleacaithe agus déibh féin. Chun tras-éilliti a sheachaint, lean na beartais
rialaithe ionfhabhtaithe a bhunaigh ag do saoraid.

®  Féach ar threoir d'Usdideora do chérais chun trasduchtdir a athphroiseail idir usaid.
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Guida per ago transperineale ltaliano

GUIDA PER AGO
Questo dispositivo offre un mezzo meccanico per eseguire procedure guidate ago/strumento con I'uso di trasduttore
endocavitario diagnostico a ultrasuoni, EV29L.

GUIDA PER AGO TRANSPERINEALE COMPONENTI DEL KIT
* Una (1) guida ago transperineale sterile EV29L
*  Una (1) cuffia sterile CIV-FLEX™ per trasduttore
* Un (1) gel sterile per trasmissione ecografica
* Due (2) fasce arancioni in Kraton

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 e le avvertenze complete relative all'uso della guida per ago con il trasduttore EV29L, consultare il
manuale d'uso del sistema.

®  [a guida utente del sistema contiene un glossario dei simboli usati sulla confezione della guida per ago.

®  [‘yso di una guida dell’ago su un trasduttore endocavitario pud aumentare il rischio di abrasione vaginale
o reftale.

= 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.

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

® | componenti usa e getta vengono confezionati sterili e sono esclusivamente monouso. Non utilizzare se
I'integrita della confezione & stata compromessa o se la data di scadenza é 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.

®  Non utilizzare se la guida per ago & danneggiata o non adatta.

®  Prima dell'uso, eseguire la verifica del percorso dell'ago, controllando le relazioni tra sistema a ultrasuoni e
guida per ago.

® Inserire I'ago con estrema cautela onde evitare che si pieghi.

USO DELLA GUIDA PER AGO TRANSPERINEALE
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.

~

(&

5. Utilizzando una corretta tecnica sterile, allineare i dispositivi di posizionamento del corpo della guida con i
dispositivi di posizionamento del trasduttore.

;
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6. Fissare il corpo della guida nel trasduttore con uno scatto.

Vs
% d% } 18 GA
-
7. Fissare la chiusura alla base del corpo della guida.
4
-

SELEZIONE DELLA VIA DI ACCESSO PER L'AGO

1. Quando la sonda & nella posizione desiderata, far scorrere la torretta della guida in posizione con le

maniglie.
-~
-
2. Selezionare la via di accesso per l'ago e inserire 'ago.
s 2
- J

VERIFICA DEL PERCORSO DELL'AGO
®  Prima dell'uso, eseguire la verifica del percorso dell'ago, controllando le relazioni tra sistema a ultrasuoni e
guida per ago.
®  Consultare la guida utente del trasduttore per la procedura idonea.
m  |nserire |'ago con estrema cautela onde evitare che si pieghi.

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

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 laltro.
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Latviski Transperinealas adatas vadotne

ADATAS VADOTNE
STierice nodrosina mehaniskus lidzeklus, lai veiktu procediiras ar adatu/instrumentu, izmantojot diagnostikas
ultraskanas endokavitalu parveidotaju EV29L.

TRANSPERINEALAS ADATAS VADOTNE KOMPLEKTA KOMPONENTI
* Viena (1) EV29L sterila transperinealas adatas vadotne

* Viens (1) sterils CIV-FLEX™ zondes apvalks

* Viens (1) sterils ultraskanas transmisijas gels

* Divas (2) oranzas Kraton lentes
UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo $is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasdtijuma.

BRIDINAJUMS

= Pirms lietosanas jums jabit apguvusam ultrasonografijas metodes. Pilnus noradijumus un
bridinajumus, kas saistiti ar adatas vadotnes un EV29L parveidotaja vienlaicigu lietosanu, skatiet
sistémas lietotaja rokasgramata.

m  Skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramatu, lai iepazitos ar adatas vadotnes iepakojuma izmantoto
simbolu glosariju.

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

®  P3rveidotajs ir attélots bez parsega, lai veicama darbiba btu vieglak saprotama. Vienmér novietojiet
parsegu virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus no infekcijas parnesanas riska.

= [zmantojiet tikai Gdent SkistoSus lidzek|us vai gelus. Uz naftas vai mineralellas bazes veidotas vielas var
bojat parsegu.

= Vienreiz lietojamas sastavdalas ir iepakotas sterili un paredzétas tikai vienai lietosanai. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats vai beidzies deriguma datums.

= 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.

= Pirms lietosanas veiciet adatas cela parbaudi, lai parliecinatos par ultraskanas sistémas un adatas
vadotnes savstarpéju izvietojumu.

= Rikojieties piesardzigi, ievietojot adatu, lai nepielautu saliekSanos.

TRANSPERINEALAS ADATAS VADOTNES LIETOSANA

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

2. levietojiet parveidotaju parsega, parliecinoties, ka izmantojat atbilstoSu sterilu metodi. CieSi parvelciet

parsegu par parveidotaja priek3€jo virsmu, lai izlidzinatu krokas un nonemtu gaisa burbulus.

Nostipriniet parsegu ar komplektacija ietilpstoSajam lentém.

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

4

o

g

5. lzmantojot pareizu, sterilu metodi, savietojiet atraanas vietas atzimes uz vadotnes korpusa ar atraSanas
vietas atzimém uz parveidotaja.
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Transperinealas adatas vadotne Latviski

6. Nofikséjiet vadotnes korpusu parveidotaja, lai nostiprinatu.

~
i E 3 ] 18 GA
.
7. Piestipriniet aizturi pie vadotnes korpusa apaksdalas.
4
.

ADATAS KANALA ATLASISANA
1. Kad zonde ir vélamaja pozicija, ar rokturu palidzibu iebidiet vadotnes balstu vieta.

2. lzvélieties adatas kanalu un ievietojiet adatu.
N\

ADATAS CELA PARBAUDE
= Pirms lietoSanas veiciet adatas cela parbaudi, lai parliecinatos par ultraskanas sistémas un adatas
vadotnes savstarpéju izvietojumu.
= AtbilstoSu procediru skatiet parveidotaja lietotaja rokasgramata.
= Rikojieties piesardzigi, ievietojot adatu, lai nepielautu saliek$anos.

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

BRIDINAJUMS

= Atbrivojieties no vienreiz lietojamam komponentém ka no infekciozajiem atkritumiem.

»  Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli
attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas
kontaminacijas, ievérojiet jisu iestadé noteikto infekcijas kontroles kartibu.

= Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reiz€ém skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.
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Lietuviy Transperininés adatos kreiptuvas

ADATOS KREIPTUVAS
Sis jtaisas yra mechaniné priemoné, skirta atlikti adatos / instrumento kreipimo procediras, naudojant
diagnostikos ultragarsinj endoertmiy keitiklj, EV29L.

TRANSPERININES ADATOS KREIPTUVAS RINKINIO KOMPONENTAI
* Vienas (1) EV29L sterilus transperininés adatos kreiptuvas
* Viena (1) sterili CIV-FLEX™ keitiklio dengiamoji mova
* Vienas (1) sterilus ultragarso perdavimo gelis
* Du(2) oranziniai ,Kraton“ raisciai
PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti $j jtaisg tik gydytojui arba jo uZzsakymu.

ISPEJIMAS

= Pries naudojima jas turite bati iSmokyti ultrasonografijos. ISsamig instrukcijg ir jspejimus, susijusius su
adatos kreiptuvo naudojimu su EV29L keitikliu, rasite sistemos naudotojo vadove.

= 7r. sistemos naudotojo vadove pateiktg adatos kreiptuvo pakuotéje naudojamy simboliy Zodynélj.

= Adatos kreiptuvo naudojimas ant endoertmiy keitiklio gali padidinti vaginalineés arba rektalinés abrazijos
rizikg.

m  Tik iliustravimo tikslais keitiklis gali biiti parodytas be keitiklio gaubto. Visada uZzdékite gaubta ant
keitiklio, kad apsaugotuméte pacientus ir naudotojg nuo kryZminio uZtersimo.

= Naudokite tik vandenyje tirpstancias medziagas arba gelius. MedzZiagos vazelino ar mineralinés alyvos
pagrindu gali pakenkti gaubtui.

= Vienkartiniai komponentai yra steriliai supakuoti ir yra vienkartinio naudojimo. Nenaudokite, jeigu
pakuotés sandarumas yra paZeistas arba jeigu jau pasibaiges nurodytas tinkamumo laikas.

®  Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uZtersimo,
paciento infekcijos ar kryZminés infekcijos rizika.

= Nenaudokite, jei adatos kreiptuvas apgadintas ar jo negalima tinkamai pritvirtinti.

= Pries naudodami atlikite adatos kelio patikrg, kad patikrintuméte ultragarso sistemos ir adatos kreiptuvo
rysj.

= [statydami adatg bakite atsargds, kad nesulinkty.

TRANSPERININES ADATOS KREIPTUVO NAUDOJIMAS
1. |dékite tinkama gelio kiekj j gaubto vidy ir (arba) uzdeékite ant keitiklio priekio. Nenaudojant gelio galimas
prastas vaizdavimo rezultatas.
2. |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.
3. Pritvirtinkite gaubtg pridedamais rai$¢iais.
4. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jpléSimy.

5. Naudodami tinkama sterily metoda, sulygiuokite kreiptuvo korpuso vietos nustatymo elementus su
keitiklio vietos nustatymo elementais.
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Transperininés adatos kreiptuvas Lietuviy

6. |spauskite kreiptuvo korpusa j keitiklj, kad jj pritvirtintuméte.

~
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7. Pritvirtinkite fiksatoriy prie kreiptuvo korpuso apacios.

-

-

ADATOS KANALO PASIRINKIMAS
1. Kai zondas yra norimoje padétyje, naudodami rankenas jstumkite kreiptuvo iSkysg j vieta.

~N

ADATOS KELIO TIKRINIMAS
= Prie$ naudodami atlikite adatos kelio patikrg, kad patikrintuméte ultragarso sistemos ir adatos kreiptuvo
1ys).
= Tinkamg proceddrg Zr. keitiklio naudotojo vadove.
= |statydami adatg bikite atsargis, kad nesulinkty.

PASTABA: Naudokite tinkamo ilgio adatg, kad pasiektuméte tikslo sritj.
ISMETIMAS

|SPEJIMAS

= Vienkartinius komponentus salinkite kaip infekcines atlickas.

»  Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole
pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryZzminés tarsos, vadovaukités jasy jstaigoje
nustatytais infekcijos kontrolés reikalavimais.

= |nformacija apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
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Malti Gwida tal-labra transperineali

GWIDA TAL-LABRA
Dan l-apparat jipprovdi mezz mekkaniku biex jitwettqu pro¢eduri ggwidati b’labra /strument bl-uzu tat-trasduttur
tal-endokavita dijanjostiku li jahdem bl-ultrasound, EV29L.

GWIDA TAL-LABRA TRANSPERINEALI KOMPONRNTI TAL-KITT
* Gwida tal-Labra Transperineali Sterili EV29L Wahda (1)
* Ghanttal-Ghata tat-Transducer CIV-FLEX™ Sterili Wahda (1)
* Gel ghat-Trazmissjoni tal-Ultrasound Sterili Wiehed (1)
*  Zew( (2) Faxex tal-Kraton Sterili
ATTENZJONI
II-ligi federali (tal-Istati Uniti) tillimita dan I-apparat sabiex jinbiegh minn tabib jew fuq ordni tieghu.

TWISSIJA

m  Qabel I-uzu, ghandek tkun imharreg fl-ultrasonografija. Ghal struzzjonijiet u twissijiet kompluti relatati
mal-uzu tal-gwida tal-labra mat-transducer EV29L, ara I-gwida tal-utent tas-sistema tieghek.

®  Ara l-gwida ghall-utent tas-sistema tieghek ghal glossarju tas-simboli uzati fuq il-pakkett tal-gwida tal-
labra.

m | -uzu tal-gwida tal-labra fuq trasduttur tal-endokavita jista’ jzid ir-riskju ta’ brix vaginali jew tar-rektum.

m  Ghal skopijiet illustrattivi biss, it-trasduttur jista’ jintwera minghajr I-ghata tat-trasduttur. Dejjem poggi
ghata fuq it-trasduttur biex tipprotegi I-pazjenti u I-utent mill-kontaminazzjoni inkrocjata.

m  Uza biss agenti jew gell li jinhallu fl-ilma. Materjali bbazati fuq il-petroleum jew Zejt minerali jistghu
Jjaghmlu hsara lill-ghata.

= Komponenti li jintremew wara I-uzu huma ppakkjati b’'mod sterili u jistghu jintuzaw darba biss. Tuzax
Jekk l-integrita tal-imballagg hija miksura jew jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

m  Tergax tuza, tipprocessax mill-gdid u tisterilizzax mill-gdid I-apparat li jintuza darba biss. L-uzu, I-
ipprocessar jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jistghu joholqu riskju ta’ kontaminazzjoni tal-apparat,
Jikkawzaw infezzjoni lill-pazjent jew infezzjoni inkrocjata.

m  Tergax tuza jekk il-gwida tal-labra jkollha I-hsara jew ma tidholx sew.

®  Qabel I-uzu, wettaq verifika tal-moghdija tal-labra biex tivverifika r-relazzjonijiet bejn is-sistema tal-
ultrasound u I-gwida tal-labra.

m  Oqghod attent meta ddahhal il-labra biex tevita milli tintlewa.

KIF TUZA L-GWIDA TAL-LABRA TRANSPERINEALI
1. Dahhal ammont xieraq ta’ gell gewwa I-ghata u/jew fuq il-wic¢ tat-trasduttur. Jekk ma jintuzax gell I-
immagnijiet jistghu ma jkunux cari.
2. Danhhal it-trasduttur fl-ghata filwaqt li tizgura li tuza teknika sterili xierga. Igbed sew |-ghata fuq il-wicc¢ tat-
trasduttur biex tnehhi t-tikmix u I-bziezag tal-arja, filwaqt li tiehu hsieb li ma ttaggabx I-ghata.
3. Orbot I-ghata sew bil-faxex inkluzi fil-pakkett.
4. Spezzjona |-ghata biex tizgura li ma hemmx togob jew ticrit.

5. Bl-uzu tat-teknika sterili x-xierga, allinja |-karatteristici tal-pozizzjoni tal-binja tal-gwida mal-karatteristici
tal-pozizzjoni tat-trasduttur.
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Gwida tal-labra transperineali Malti

6. Ikklikkja I-binja tal-gwida fit-trasduttur biex tqabbadha sew.

p
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7. Qabbad sew il-latch mal-giegh tal-binja tal-gwida.

KIF TAGHZEL IL-KANAL TAL-LABRA
1. Meta s-sonda tkun fil-pozizzjoni mixtieqa, zerzaq it-torri gwida f'postu billi tuza I-imgabad.

~N

J/

VERIFIKA TAL-MOGHDIJA TAL-LABRA
= Qabel l-uzu, wettaq verifika tal-moghdija tal-labra biex tivverifika r-relazzjonijiet bejn is-sistema tal-
ultrasound u I-gwida tal-labra.
= Ara l-gwida ghall-utent tat-trasduttur ghall-procedura x-xierqa.
= Oqghod attent meta ddahhal il-labra biex tevita milli tintlewa.

NOTA: Uza t-tul tal-labra xieraq biex tilhaq iz-zona fil-mira.
RIMI

TWISSIJA
= Armil-komponenti li jintuzaw darba biss bhala skart infettiv.
= [ -utentita’ dan il-prodott ghandhom I-obbligu u r-responsabbilta biex jipprovdu I-oghla livell ta’ kontroll
tal-infezzjonijiet lill-pazjenti, kollegi u lilhom infushom. Sabiex tevita kontaminazzjoni inkrocjata, segwi I-
politiki ta’ kontroll tal-infezzjonijiet stabbiliti mill-facilita tieghek.
= Ara l-gwida ghall-utent tas-sistema tieghek ghall-ipprocessar mill-gdid tat-trasduttur bejn uzu u iehor.
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Norsk Transperineal nélefarer

NALSTYRING

Dette utstyret gir et mekanisk middel for & utfere nél-/instrumentstyrte operasjoner ved bruk av den diagnostiske
ultralydtransduseren for kroppshulrom, EV29L.

TRANSPERINEAL NALEFQGRER SETTKOMPONENTER
*  En (1) EV29L Steril transperineal nélefarer
* Ett(1) sterilt CIV-FLEX™ transduserdeksel
*  En (1) steril ultralydgele for overfaring
* To(2) oransje kratonb&nd

FORSIKTIG

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

ADVARSEL

® Dy ber ha opplaering i ultralydundersgkelser for du tar enheten i bruk. For komplette instruksjoner og
advarsler tilknyttet bruken av nélefereren med EV29L-transduseren, se brukerhéndboken til systemet ditt.

®  Se bruksanvisningen for systemet for en ordliste over symbolene som brukes pd emballasjen for
nélefereren.

m  Bruk av en néleferer p& en transduser for kroppshulrom kan ke risikoen for vaginale eller rektale sér.

®  Transduceren kan veere avbildet uten transducerkappe (kun som en illustrasjon). Plassér alltid en kappe
over transduceren for & beskytte pasienter og brukere mot krysskontaminasjon.

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

®  Engangskomponenter er pakket sterilt og skal bare brukes en gang. Skal ikke brukes hvis innpakningen er
brutt eller de er gétt ut pé dato.

®  Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan medfere risiko for kontaminering av anordningen og fere til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon.

m  |kke bruk dersom nélefereren er skadet eller ikke passer skikkelig.

®  For forste gangs bruk, utfer bekreftelse av nélbane for & bekrefte forholdet mellom ultralydsystemet og
nélefereren.

m  Utvis forsiktighet nér nélen feres inn for & unngé at den bayes.

BRUKE TRANSPERINEAL NALEF@RER

1. Pé&fer en passende mengde gel inne i kappen og/eller pé transducerhodet. Hvis det ikke brukes gel kan

dette fore il dérlig avbildning.

2. Setttransduceren 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.
Fest kappen med de medfelgende stroppene.

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

w

5. Ved bruk av riktig steril teknikk, tilpass plasseringsegenskapene pé lederen med plasseringsegenskapene
pé transduceren.
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Transperineal néleferer Norsk

6. Klem lederen inn i transduseren for & feste.
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7. Fest smekklésen til bunnen av lederen.
4
.
VELGE NALKANAL

1. Nar sonden er i gnsket posisjon, skyv ledertdrnet p& plass med griperne.

J

KONTROLL AV NALFGRINGSTRASEEN
®  For forste gangs bruk, utfer bekreftelse av ndlbane for & bekrefte forholdet mellom ultralydsystemet og
nélefereren.
m  Se brukerh&ndbok for transduser for korrekt prosedyre.
m  Utvis forsiktighet nér nélen feres inn for & unngéd at den beyes.

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

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 & unngé krysskontaminering skal etablerte tiltak for infeksjonskontroll p&
institusjonen falges.
m  Se brukerh@ndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver gangs bruk.
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Polski Prowadnica igty przezkroczowej

PROWADNICA IGLY
Urzadzenie umozliwia wykonanie zabiegdw z uzyciem igty/przyrzadu z prowadnicg w potgczeniu z
ultrasonograficzng endokawitarng gtowicg diagnostyczng, EV29L.
PROWADNICA IGLY PRZEZKROCZOWEJ ELEMENTY ZESTAWU
* Jedna (1) Sterylna prowadnica igty do biopsji przezkroczowej EV29L
* Jedna (1) Sterylna ostona gtowicy USG CIV-FLEX™
* Jeden (1) Sterylny zel do USG
* Dwie (2) Pomaranczowe opaski Kraton

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

OSTRZEZENIE
m  Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ultrasonografii. Pefna instrukcja i ostrzezenia
zwigzane ze stosowaniem prowadnicy igly z glowicg EV29L znajdujg sie w podreczniku uzytkownika

systemu.

= Stownik symboli uzywanych na opakowaniu prowadnicy igly mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika systemu.

m  Stosowanie prowadnicy igly z przetwornikem endokawitalnym zwigksza ryzyko otarcia pochwy lub
odbytu.

m  Dla celéw pogladowych przetwornik moze by¢ pokazany bez ostony. Zawsze zakiadac osfone na
przetwornik, aby chroni¢ pacjentow i uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym.

= Uzywad wylgcznie srodkéw lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw
mineralnych moga uszkodzic ostone.

m  FElementy jednorazowe sg pakowane w stanie sterylnym i sg do uzytku jednorazowego. Nie stosowac,
Jjesli opakowanie zostato uszkodzone Ilub jesli minat termin waznosci.

= Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie przyrzadu jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu, infekcji u pacjenta i zakazenia krzyzowego.

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

®  Przed uzyciem nalezy przeprowadzic¢ weryfikacje sciezki igly, aby sprawdzi¢ potagczenie systemu
ultradzwiekowego i prowadhnicy igty.

®  Podczas wkiadania igly nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac zgiecia.

UZYWANIE PROWADNICY IGLY Z PRZEZKROCZOWEJ
1. Nanie$¢ odpowiednig ilo$¢ zelu na wewnetrzne Scianki ostony i/lub powierzchnie czotowg przetwornika.
Jakos$¢ obrazowania moze ulec pogorszeniu w przypadku niestosowania zelu.

2. Umiesci¢ przetwornik w pokrywie, stosujgc odpowiednig technike sterylng. Mocno naciggng¢ ostong na
przednig czes$¢ przetwornika, aby rozciggnac¢ zagiecia i zlikwidowac pecherzyki powietrza, nie
uszkadzajgc ostony.

Bezpieczna ostona z dotgczonymi opaskami.
4. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

«
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Polski

5. Stosujgc odpowiednig technike sterylng, wyréwnac elementy lokalizujgce korpusu prowadnicy

z elementami lokalizujgcymi gtowicy.

( A
1
G J
6. Zatrzasng¢ korpus prowadnicy na gtowicy, aby go umocowac.
4
i E E ] 18 GA
N\
7. Zabezpieczy¢ zatrzask na dolnej cze$ci korpusu prowadnicy.
4
g

WYBOR KANALU IGLY

1. Gdy sonda znajdzie sie w zgdanym potozeniu, wsunag¢ wiezyczke prowadnicy na miejsce, uzywajgc
uchwytow.

-

-

WERYFIKACJA PRZEBIEGU IGLY
= Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ weryfikacjg $ciezki igly, aby sprawdzi¢ potgczenie systemu
ultradzwiekowego i prowadnicy igty.
= Aby uzyska¢ prawidtowg procedure, zapoznac sieg z instrukcjg obstugi przetwornika.
m  Podczas wkfadania igly nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikngé zgiecia.

UWAGA: Uzywac igty odpowiedniej dtugosci siegajacej do obszaru docelowego.
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SPOSOB UTYLIZACJI

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

Este dispositivo oferece um meio mecénico para a realizacéo de procedimentos orientados por agulha/instrumento
com a utilizagéo do transdutor de ecografia de diagnéstico por ultrassom, EV29L.

GUIA DE AGULHA TRANSPERINEAL COMPONENTES DO KIT
* Uma (1) guia de agulha transperineal estéril para EV29L
*  Uma (1) capa estéril para Transdutor CIV-FLEX™
* Um (1) gel estéril de transmiss@o para ultrassom
* Duas (2) bandas elésticas Kraton laranja

CUIDADO

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

ALERTA

®  Anfes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para instrugées e avisos detalhados com
relagéo ao uso da guia de agulha com o transdutor EV29L, consulte o guia do usudrio de seu sistema.

m  Consulte o guia do usudrio de seu sistema para ter acesso a um glossdrio de simbolos utilizados na
embalagem da guia de agulha.

» A utilizagéo de uma agulha guia num transdutor endocavitério pode aumentar o risco de abraséo vaginal
ou refal.

®  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.

m  Use somente agentes e géis soldveis em dgua. Materiais derivados do petréleo ou de éleos minerais podem
danificar a cobertura.

®  Componentes descartdveis sGo embalados de forma esterilizada, sendo destinados exclusivamente a uma
Unica utilizagéo. Néo utilize se a embalagem estiver violada ou se o prazo de validade estiver vencido.

®  Ndgo reutilize, nGo reprocesse e ndo reesterilize aparelhos de utilizagdo dnica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminagéo do aparelho e causar infeccdo no paciente ou infecgéo
cruzada.

®  Se a guia da agulha estiver danificada ou néo se encaixar corretamente, nGo a use.

®  Anfes de colocar em uso, faca a verificagéo da trajetéria para conferir o sistema de ultrassom e as relagées
entre as guias de agulha.

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

ORlENTACOES PARA UT|L|ZA(;AO DA AGULHA TRANSPERINEAL
1. Coloque uma quantidade apropriada de gel dentro da cobertura e/ou da face do transdutor. Se nédo for
usado nenhum gel, as imagens geradas podem ser de baixa qualidade.
2. Insira o transdutor na cobertura, usando uma técnica estéril adequada. Puxe a cobertura firmemente sobre a
face do transdutor, para remover vincos e bolhas de ar, tomando cuidado para néo furar a cobertura.

3. Prenda a capa com fitas incluidas.

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

5. Usando a técnica estéril apropriada, alinhe os componentes de localizagdo do corpo da guia com os
componentes de localizagdo do transdutor.
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6. Encaixe o corpo da guia no transdutor para fixd-lo.

~
s 18 GA
-
7. Fixe atrava na parte inferior do corpo da guia.
4
-

SELECAO DO CANAL DA AGULHA

1. Assim que a sonda estiver na posi¢do desejada, deslize a torre da guia até o local usando os punhos.

~

J
VERIFICACAO DO CAMINHO DA AGULHA

= Antes de colocar em uso, faga a verificacéo da trajetéria para conferir o sistema de ultrassom e as relagées
entre as guias de agulha.

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

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

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

DESCARTE

ALERTA
®  Apés o descarte, os componentes de uso Unico devem ser tratados como lixo hospitalar.
= Os usudrios deste produto tém a obrigacdo e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de
controle de infeccbes aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagéo
cruzada, siga as politicas de controle de infeccées determinadas pela sua instituicéo.
= Consulte o manual do usuério do sistema para informagées sobre o reprocessamento de transdutores
entre os usos.
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GUIA DE AGULHA
Este dispositivo oferece meios mecénicos para a realizacdo de procedimentos orientados por agulha/instrumento
com a utilizacéo de transdutor de ecografia de diagnéstico endocavitario, EV29L.

GUIA DE AGULHA TRANSPERINEAL COMPONENTES DO KIT
* Um (1) Guia de Agulha Transperineal Estéril EV29L
*  Uma (1) bainha estéril de cobertura do transdutor CIV-FLEX
*  Um (1) gel esterilizado para transmissao de ultra-sons
* Duas (2) faixas de Kraton cor de laranja

ATENCAO

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

AVISO

m  Antes de utilizar deve ter formagéo em ecografia. Para instrugées e avisos completos relacionados com a
utilizagéo do guia de agulha com o transdutor EV29L, consulte o guia do utilizador do seu sistema.

m  Consulte o guia do utilizador do seu sistema para um glossério de simbolos utilizados no pacote do guia de
agulhas.

» A utilizagéo de uma agulha guia num transdutor endocavitério pode aumentar o risco de abraséo vaginal
ou retal.

" Apenas para efeitos de ilustragéo, o transdutor pode ser mostrado sem cobertura. Colocar sempre a
cobertura sobre o dispositivo para proteger os pacientes e utilizadores de contaminagéo cruzada.

m  Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoliveis. Materiais & base de petréleo ou leo mineral podem
danificar a cobertura.

m  Os componentes descartaveis sdo embalados esterilizados e sGo apenas para uma Unica utilizagdo. Néo
utilizar se a integridade da embalagem tiver sido violada ou se a data de validade tiver sido ultrapassada.

®  Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizag@o, reprocessamento ou reesterilizagéo podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo,
podendo provocar infecgdo ou infecgéo cruzada nos doentes.

= Nago utilizar se a agulha guia estiver danificada ou se no encaixar perfeitamente.

m  Antes de utilizar, inspecione a trajetéria da agulha para verificar as relagées entre o sistema de ecografia e
a guia de agulha.

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

UTILIZAR A GUIA DE AGULHA TRANSPERINEAL

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

2. Inserir o transdutor na cobertura assegurando que utiliza a técnica estéril adequada. Empurre firmemente a

cobertura sobre o transdutor para remover rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar furar a

cobertura.

Prender a cobertura com as bandas fornecidas.

w

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

5. Utilizando uma técnica esterilizada adequada, alinhe os componentes de localizacéo da pega-guia com os
componentes de localizagdo do transdutor.

-
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6. Encaixe a peca-guia no transdutor para fixar.

-~
i ﬁg 3 ) 18 GA
-

7. Fixe o engate na parte inferior da peca-guia.

SELECCIONAR O CANAL DA AGULHA

1. Quando a sonda estiver na posigdo desejada, faga deslizar a torre-guia para a devida posigéo utilizando
as pegas.

VERIFICAQAO DO PERCURSO DA AGULHA
= Antes de utilizar, inspecione a trajetéria da agulha para verificar as relagées entre o sistema de ecografia e
a guia de agulha.
= 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.

ELIMINAGCAO
AVISO

= Aeliminago de componentes de uma dnica utilizagdo deve ser efectuada como lixo contaminado.

®  Os utilizadores deste produto tém a obrigacéo e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de
controlo de infec¢éo 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.
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Ghidaj pentru ace pentru proceduri
transperineale Roména

DISPOZITIV DE GHIDARE CU AC
Acest dispozitiv oferd un mijloc mecanic pentru efectuarea procedurilor cu ac/instrument ghidat cu ajutorul
traductorului endocavitar cu ultrasunete pentru diagnosticare, EV29L.

GHIDAJ PENTRU ACE PENTRU PROCEDURI TRANSPERINEALE COMPONENTELE KIT-
ULUI

* Un (1) Ghidaj steril EV29L pentru ace pentru proceduri transperineale

* Un (1) Traductor steril cu invelis de protectie CIV-FLEX™

* Un (1) Gel steril pentru transmiterea ultrasunetelor

* Doua (2) Benzi Orange Kraton
ATENTIE

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

AVERTIZARE

= Jnainte de utilizare, se recomanda sa aveti pregétire in ecografie. Consultati ghidul de utilizare al
sistemului dumneavoastra pentru instructiunile si avertizarile complete aferente utilizarii ghidajului de ac
cu traductorul EV29L.

= Consultati ghidul de utilizare al sistemului dumneavoastra pentru un glosar al simbolurilor utilizate pe
pachetul ghidajului pentru ace.

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

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

= Utilizati numai agenti solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta
carcasa.

= Componentele eliminabile sunt impachetate steril si sunt de unica folosin{a. Nu le utilizati in cazul in care
integritatea ambalajului este afectata sau data de expirare a fost depasita.

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

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

= Jnainte de utilizare, efectuati verificarea traseului acului pentru a verifica relatiile dintre sistemul cu
ultrasunete si ghidajul pentru ace.

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

UTILIZAREA GHIDAJULUI PENTRU ACE PENTRU PROCEDURI TRANSPERINEALE

1. Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu
este suficient gel, imaginea poate fi neclara.

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

3. Securizati capacul cu benzi de protectie.

4. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.
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5. Folosind o tehnica sterila adecvata, aliniati elementele de localizare de pe corpul ghidajului cu elementele
de localizare de pe traductor.

N
1
J
6. Introduceti corpul ghidajului in traductor pentru a-| fixa.
4
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7. Fixati clema de blocare la partea inferioara a corpului ghidajului.

SELECTAREA CANALULUI PENTRU AC
1. Odata ce sonda se afla in pozitia dorita, glisati turnul ghidajului in pozitie, folosind dispozitivele de
prindere.

~N

J

VERIFICAREA TRASEULUI DE AC
= Tnainte de utilizare, efectuati verificarea traseului acului pentru a verifica relatiile dintre sistemul cu
ultrasunete si ghidajul pentru ace.
= Consultati ghidul de utilizare al traductorului pentru procedura corespunzatoare.
= Aveti grija la introducerea acului astfel incat sa evitati indoirea acestuia.

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

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

NPOBOAHUK UIJbI

[aHHOe YCTPOWCTBO AAeT BO3MOXHOCTb UCMOJIb30BaTh MEXaHUYECKUE Croco6bl NPOBeAEHNS MYHKLIMOHHBIX
MaHUNynsauuiA ¢ UrNon/MHCTPYMEHTOM C UCTIONb30BaHUEM AaTumKa Ansi BHYTPUMNONOCTHOW YrbTPa3ByKOBOW
avarHoctuku EV29L.

TPAHCMNEPWUHEAJbHbIN NMPOBOOHUK UTrJibl KOMMOHEHTBI HABOPA
* OgpHa (1) cTepunbHan TpaHcnepuHeanbHas Hanpasnsowas urnsl EV29L
¢ OpuH (1) ctepunbHbI Yexon ana gatunka CIV-FLEX™
¢ OpuH (1) cTepuibHbIV renb Ans ynbTpa3ByKOBON ANArHOCTUKMN
* [Ba (2) opaHxeBblx pemeluka Kraton
BHUMAHWE!

®enepasnbHbiM 3aKkoHogaTenscTeoM (CLUA) npogaxa aToro ycTpoiicTea paspeLueHa ToNbKo Bpadyam i ro nx
npeanucaHuio.

NPEOYNPEXOEHUE

» /115 ucrnonb30BaHus JaHHOO YCTPOVICTBA HEOBXOAUMO NPOVTH 0by4eHue ynbTpacoHorpagun. Ansa
03HaKOMJIEHUS CO BCEMU MHCTPYKLUMSIMU 1 NMPEAYNPEXAEHNUSIMU, OTHOCALUMMMCS K UCIOSIb30BaHMNIO
HanpasnsoLes uriibl ¢ gatunkom EV29L, cMm. pyKoBoACTBO nosib30Batesis A4/1 Balleyi CUCTEMbI.

®  [lepeqeHb CUMBOJIOB, MCII0/Ib3YEMbIX Ha yNaKOBKE HarnpaB/stoLLes UIJlbl, CM. B PyKOBOACTBE
rnosnb30BaTess A5 Ballesi CUCTEMbI.

®  /crionb30BaHne HanpassioLel Urfibl ¢ BHYTPUMONIOCTHbIM AaTYUKOM MOXET yBEINYUTb PUCK
HaHeCceHwsl CcaavH BnaranuLa uimv npsiMosi KULLIKK.

B JICKIOYNTENbHO C LETbIo MITTIOCTPaLmMm AaT4mK MOXeT bbiTb n306paxeH 6e3 yexna. Bcerga
HageBayiTe Yexorn Ha AaT4uK A1 NpeaoTBPaLyeHVs NepeKPecTHOro MHGULUMPOBaHNS NaunMeHToB
o/1b30BaTesnen.

= Jlcnosnb3yiiTe TObKO pacTBOPUMbIE B BOAE BELEeCTBa 1 resin. Bewyectsa Ha ocHoBe HebTenpoayKkTos
U MUHEParbHbIX Macesi MoryT oBpPeAnTb YEXOIT.

= OaHOpa30Bble KOMIOHEHTbI TOCTaBIISIOTCA B CTEPUIILHOM YNaKOBKe 1 NMpeAHa3Ha4YeHbl TObKO AN
OZHOKPAaTHOro UCIOb30BaHusl. He ncnonb3yite nx B criy4ae noBpexaeHus ynakoBku 1Mo
UCTEeYEHUs1 CPOKa rOAHOCTH.

= OnHopa30Bble YCTPOVCTBA Heslb35 UCI0/Ib30BaTb MOBTOPHO, MoABepraTb 06paboTke 1 MoOBTOPHOM
crepunuaaymu. [py MOBTOPHOM UCIOIb30BaHUM, 06paboTKe 1 MOBTOPHOV CTEPUNN3ALIMN MOXET
BO3HUKHYTb OMACHOCTb 3arpsiI3HEHUS YCTPOKCTBA, MHGNLMPOBaHUS NaunNeHTa Ui NepeKpecTHoro
UHGULMPOBAHUS.

®  Ecrin MpoBOAHMK UITIbl MOBPEXAEH Ui He YCTaHaBIMBaeTCsl 0IXHbIM 06pa3oM, He UCTOoNb3yiiTe
YCTpOWVICTBO.

»  [lepen ucronb30BaHNEM MPOBEPLTE MPOXOXAEHNE UTflbl M0 MPOBOAHUKY AJ1S1 IPOBEPKM
YNbTPa3ByKOBOV CUCTEMBI.

®  BBoauTE Uiy OCTOPOXHO, n3beras ee crubaHus.

MCNOJIbSOBAHUE TPAHCIMEPUHEAJIbHOI O MPOBOAHUKA UMbl

1. HaHecuTe Heo6xoaMMoe KONIMYECTBO refisi Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY Yexnia u/munu pabouyyto noBepxHOCTb
patuvka. MNpy oTCYTCTBUM rens Ka4ecTBo M306paxeHnst MOXET ObITb NIIOXUM.

2. TMomecTuTe AaTumK B Yexor, cobiofas Haasexalume MeToabl o6ecneyeHmns cTepunbHocTy. MnoTHO

06TAHWTE NOBEPXHOCTb AaTuMKa YEXIOM, YTOObI yAaNUTb CKNaaKM 1 Ny3blpbky BO3AyXa, Creas 3a Tem,

4TOGbI LLENIOCTHOCTb YexJa He HapyLwmnach.

3aKpenuTe Yexorn C MOMOLLbIO MPUIaraeMon TeCbMb.

4. Y6epnTech B OTCYTCTBUM AbIP U HAAPLIBOB YeXNa.

@
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5. Cobniopas CTEPUSIbHOCTb, COBMECTUTE (PUKCUPYIOLLME INIEMEHTbI Kopnyca NPoBOAHMKA U AaTuKKa.

~

N\ J

6. [ns dukcaumm 3aLlenkHuTe Kopnyc NpoBOAHMNKA B AaTHUKE.
e
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.

7. 3adukcupyiiTe 3aLenKy Ha HUXHEW YacTu Kopnyca NPoBOAHMKA.
4
.

BbIBOP KAHANA UMbl

1. TMocne TOro KaKk AaTu4vK okaxeTcs B TpebyemMoM MonoxXeHun, nepeaBrHbTE Oropy NPOBOAHUKA HA MECTO C
MOMOLLbIO 3aXBaTOB.

N

NMPOBEPKA NPOXOXOEHWA UMbl
= [lepes UCMONIb30BaHMEM NPOBEPLTE NPOXOXAEHWE Wbl MO MPOBOAHUKY AJISi TPOBEPKYU YNbTPa3ByKOBON
CUCTEMBI.
OnucaHmne NpaBuIbHOTO BLINOHEHWS MPOLIEAYpbl CM. B PyKOBOACTBE NOMb30BaTENs AaTYMKa.
= BBoguTe Urny oCTOPOXHO, u3beras ee crubaHums.

MPUMEYAHME: [ns pnoctuxeHus Tpebyemoii o6nactv ucnonb3ymnTe Urny COOTBETCTBYOLEN ASTUHI.
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YTUNU3ALUUNA

NPEAYNPEXOEHUE

= VTUnM3upyvite ogHOpPa30Bble KOMITOHEHTbI Kak MHGEKLUMOHHbIE OTXOABI.

»  [Jonb30BaTenu faHHOro u3aenusi 06s13aHbl 06eCrne nTb HaNBBICLLYHO CTENeHb MHEKLIMOHHOro
KOHTPOJI51 KaK B OTHOLLEHMM NaLMEeHTOB 1 KOJIJIEr, TaK U B OTHOLLEHUM cebsi. YTobbl n3bexatb
epeKpecTHOro MHULMpoBaHus, cobrogariTe CaHUTapHbIe HOPMbI, MPUHATHIE B Balem
MeayYpexaeHun.

»  [lopsipok 06paboTKy AaTYMKa B MPOMEXYTKax MEXAy UCIOoIb30BaHNEM OMUCaH B PyKOBOACTBE
rnonb3oBarernsi.
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Transperinealny vodiaci prvok ihly Slovensky

VODIACE ZARIADENIE IHLY
Téato pomdcka poskytuje mechanicky prostriedok na vykonavanie zakrokov vedenych ihlou/nastrojom s pouzitim
diagnostického ultrazvukového endokavitného snimac¢a EV29L.

TRANSPERINEALNY VODIACI PRVOK IHLY SUCASTI SUPRAVY
* Jeden (1) EV29L sterilny transperinedlny vodiaci prvok ihly
* Jeden (1) sterilny kryci navlek snimaca CIV-FLEX™
* Jeden (1) sterilny gél na prenos ultrazvuku
* Dve (2) oranzové pasky Kraton
POZOR
Federalne zékony (Spojené staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na zaklade
objednavky lekara.

VAROVANIE

= Pred pouzitim by ste mali mat kvalifikiciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Uplny navod a varovania
tykajlce sa pouZivania vodidla ihly s prevodnikom EV29L néjdete v pouZivatelskej prirucke k vasmu
systému.

= Slovnik symbolov pouZitych na obale s ihlou najdete v pouZivatelskej prirucke k systému.

m  PouZitie vodiaceho zariadenia na endokavitalny snimac méZe zvysit riziko vaginalnych alebo rektalnych
oderov.

m  Pre jlustracné ucely méZe byt snimac zobrazeny bez obalu. Aby ste pacientov a pouZivatelov ochranili
pred krizovou infekciou, vZdy snimac obalte.

m  Pouzivajte iba Cinidld a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo mineralneho oleja
moéZu obal poskodit.

m Jednorazové sucasti su balené sterilne a su urcené len na jedno pouzitie. NepouZzivajte, ak je porusena
integrita balenia alebo ak vyprsal datum exspiracie.

m  Jednorazové zariadenie opdtovne nepouZivajte, opdtovne nespractvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat riziko kontaminacie zariadenia, ¢o
méZe u pacienta sposobit infekciu alebo kriZovi infekciu.

»  NepouZivat, ak je vodiaci prvok ihly poskodeny, alebo sprévne nezapada.

= Pred pouZitim vykonajte overenie drahy ihly, aby ste overili vztahy medzi ultrazvukovym systémom a
vedenim ihly.

®  Prizavddzani ihly budte opatrni, aby ste ju neohli.

POUZIVANIE TRANSPERINEALNEJ IHLY

1. Do vnutra obalu alebo na prednu ¢ast snimaca umiestnite dostatoéné mnozstvo gélu. V pripade, Ze sa gél

nepouzije, mézu byt vysledky snimania nedostatocné.

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

Obal upevnite pomocou dodanych kruzkov.
4. Skontrolujte obal, ¢i sa na ilom nenachadzaju Ziadne otvory alebo trhliny.

@
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Slovensky Transperinealny vodiaci prvok ihly

5. Pomocou spravnej sterilnej techniky zarovnajte lokaliza¢né prvky vodiaceho telesa s lokalizaénymi
prvkami snimaca.

4 N\

;

- /

6. Na zaistenie zacvaknite vodiace teleso do snimaca.

p
i = > ) 18 GA
-

7. Zapadku zaistite k spodnej Casti vodiaceho telesa.

VYBER IHLOVEHO KANALA
1. Ked je sonda v pozadovanej polohe, posurite vodiacu vezu na miesto pomocou Uchytov.

Ve

-
OVERENIE TRASY IHLY

= Pred pouzitim vykonajte overenie drahy ihly, aby ste overili vztahy medzi ultrazvukovym systémom a
vedenim ihly.

= |nformacie o sprdvnom postupe najdete v navode na pouzitie prevodnika.

= Prizavadzani ihly budte opatrni, aby ste ju neohli.

POZNAMKA: Na dosiahnutie ciefovej oblasti pouzivajte ihlu spravnej dizky.
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Transperinealny vodiaci prvok ihly Slovensky

LIKVIDACIA

VAROVANIE

= Jednorazové komponenty likvidujte ako infek¢ny odpad.

m  Pouzjvatelia tohto produktu su povinni a zodpovedaju za zabezpecenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zasady protiinfekénych opatreni
platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontamin&cii.

m  Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na regeneraciu prevodnika medzi pouZitim.
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Slovensc¢ina Transperinealnega vodila za iglo

VODILO IGLE
S to napravo je mogo¢e mehansko izvajati z iglo / instrumentom vodene postopke z uporabo diagnosti¢nega
ultrazvo¢nega endokavitalnega pretvornika EV29L.

TRANSPERINEALNEGA VODILA ZA IGLO DELI KOMPLETA
* Eno (1) sterilno transperinealno vodilo za iglo EV29L
* En (1) sterilni zas¢itni ovoj za pretvornik CIV-FLEX™
* En (1) sterilni gel za prenos ultrazvoka
* Dva (2) oranzna trakova Kraton

POZOR
V skladu z zveznim zakonom (ZDA) je nakup pripomocka mogoc samo pri zdravniku ali po njegovem naroCilu.

OPOZORILO

= Pred uporabo morate biti usposobljeni za ultrasonografijo. Za popolna navodila in opozorila v zvezi z
uporabo vodila igle s pretvornikom EV29L glejte uporabniski prirocnik vasega sistema.

m  Glosar simbolov, uporabljenih v paketu vodila za igle, najdete v uporabniskem prirocniku svojega
sistema.

m  Zaradi uporabe vodila igle z endokavitalnim pretvornikom se lahko poveca tveganje za vaginalno ali
rektalno abrazijo.

®  Zaradi ponazoritve je lahko pretvornik prikazan brez zascitnega ovoja pretvornika. Zascitni ovoj vedno
namestite na pretvornik, da zascitite bolnike in uporabnika pred navzkrizno kontaminacijo.

= Uporabite samo sredstva ali gele, topne v vodi. Materiali na osnovi nafte ali mineralnega olja lahko
poskodujejo zascitni ovoj.

m  Sestavni deli namenjeni enkratni uporabi so pakirani sterilno. Ne uporabljajte izdelka, ce je embalaZa
poskodovana ali je izdelku pretekel rok uporabe.

= Pripomocka za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. S
ponovno uporabo, predelavo ali ponovno sterilizacijo je povezano tveganje za kontaminacijo
pripomocka, tveganje za okuzZbo bolnika ali navzkriZzno okuzbo.

= Vodila igle ne uporabljajte, Ce je poskodovano ali ga ni mogoce pravilno namestiti.

= Pred uporabo preverite pot igle, da potrdite razmerja med ultrazvocnim sistemom in vodilom za iglo.

= Privstavijanju igle pazite, da se ta ne upogne.

UPORABA TRANSPERINEALNEGA VODILA ZA IGLO

1.V za$¢itni ovoj in/ali na sprednjo stran pretvornika nanesite ustrezno koli¢ino gela. Ce gela ne uporabite,

je lahko slikanje manj kakovostno.

2. Zustrezno sterilno tehniko vstavite pretvornik v zasc¢itni ovoj. Zas¢itni ovoj tesno potisnite ¢ez sprednjo
stran pretvornika, da odstranite gube in zratne mehurcke, pri tem pa pazite, da zascitni ovoj ne poci.
Zascitni ovoj pritrdite s prilozenimi obrocki.

4. Preverite, da za$¢itni ovoj ni preluknjan ali pretrgan.

@

5. S pravilno sterilno tehniko poravnajte elemente za pozicioniranje ohisja vodila z elementi za
pozicioniranje na pretvorniku.
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Transperinealnega vodila za iglo Slovensc€ina

6. Ohisje vodila potisnite v pretvornik tako, da zaskoci.

-
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N

7. Zapah pritrdite na spodniji del ohi$ja vodila.

IZBIRA KANALA ZA IGLO
1. Ko je sonda v Zelenem polozaju, z rocaji potisnite stolp vodila v ustrezen polozaj.

2.

PREVERJANJE POTI IGLE
= Pred uporabo preverite pot igle, da potrdite razmerja med ultrazvo&nim sistemom in vodilom za iglo.
= Za pravilen postopek glejte uporabniski prirocnik za pretvornik.
= Privstavljanju igle pazite, da se ta ne upogne.

OPOMBA: Za doseganie ciljnega predela uporabite ustrezno dolzino igle.
ODSTRANJEVANJE

OPOZORILO
= Komponente za enkratno uporabo zavrzite med kuZne odpadke.
= Uporabniki tega izdelka morajo poskrbeti, da bo moZnost infekcije pacientov, sodelavcev in njih samih
¢im manjsa. Da bi preprecili navzkrizno okuzbo sledite navodilom za nadzor okuzbe, vase ustanove.
= Pokyny na spracovanie snimaca medzi dvomi pouZitiami néjdete v prirucke systému.
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Espariol Guia de aguja transperineal

GUIA DE AGUJA

Este dispositivo es un medio mecdnico para realizar procedimientos de guia de agujas/instrumentos con el uso del
transductor endocavitario de diagnéstico por ultrasonido EV29L.

GUIA DE AGUJA TRANSPERINEAL COMPONENTES DEL KIT
* Una (1) Guia de aguja transperineal estéril EV29L
* Una (1) Funda para cubierta de transductor estéril CIV-FLEX™
* Un (1) Gel estéril para transmisién ecogréfica
* Dos (2) Bandas Kraton naranjas

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 ver las instrucciones y advertencias
completas relacionadas con el uso de la guia de aguja con el transductor EV29L, consulte la guia del
usuario de su sistema.

m Consulte la guia del usuario de su sistema para ver un glosario de los simbolos utilizados en el paquete de
la guia de agujas.

®  F| uso de una guia de aguja en un transductor de endocavidad puede aumentar el riesgo de abrasién
vaginal o rectal.

® [l 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.

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

®  los componentes desechables estén 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.

= 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.

= No lo use si la guia de aguja estd dafiada o no encaja correctamente.

®  Antes de usarla, realice una verificacién de la ruta de la aguja para comprobar la relacién entre el
sistema de ultrasonidos y la guia de aguja.

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

USO DE LA GUIA DE AGUJA TRANSPERINEAL

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 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.

Fije la funda rodeandola con bandas.

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

w

5. Con una técnica de esterilizacién adecuada, alinee los elementos de localizacién del cuerpo de la guia con
los elementos de localizacién del transductor.
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Guia de aguja transperineal Espanol

6. Ajuste el cuerpo de la guia en el transductor para fijarlo.

~
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7. Fije el cerrojo a la parte inferior del cuerpo de la guia.

SELECCION DEL CANAL DE LA AGUJA

1. Una vez que la sonda esté en la posicién deseada, deslice la torre de la guia hasta su ubicacién haciendo
uso de los mangos.

VERIFICACION DE LA RUTA DE LA AGUJA
= Antes de usarla, realice una verificacién de la ruta de la aguja para comprobar la relacién entre el sistema
de ultrasonidos y la guia de aguja.
= 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.

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.

= Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.
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Svenska Transperineal nélstyrning

NALGUIDE

Denna enhet tillhandahéller en mekanisk méjlighet att utféra nél-/instrumentstyrda procedurer med anvéndning
av den diagnostiska ultraljudstransduktorn fér h&lrum, EV29L.

TRANSPERINEAL NALSTYRNING KOMPONENTER | KITET
* En (1) EV29L steril transperineal ndlguide
*  En (1) steril CIV-FLEX™ &verdragsslida f&r transduktor
*  En (1) steril ultraljudséverféringsgel
* Tv& (2) orange kratonband

OBSERVERA

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

VARNING

m  Utbildning i ultrasonografi krévs fére anvéndning. Se systemets anvéndarmanual fér de fullsténdiga
anvisningarna och varningarna fér anvéndning av nélguiden med EV29L-givar.

®  Se systemets anvéndarhandbok fér en ordlista éver de symboler som anvénds p& nélguideférpackningen.

" Anvdndning av en ndlguide pd& en endokavitetstransduktor kan éka risken fér vaginala eller rektala sér.

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

®  Anvdnd enbart vattenlésliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada
skyddet.

®  De komponenter som kan sléngas ér sterilt férpackade och endast avsedda fér engéngsbruk. Anvénd inte
om férpackningen &r bruten eller om utgdngsdatum har passerats.

= Engdngsprodukter fér inte &teranvéindas, 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.

" Innan anvandning ska du utféra ndlvéigsverifiering fér att verifiera utraljudssystem och
ndlstyrningsférhéllanden.

»  Var férsiktig vid inférandet av nélen fér att undvika béjning.

ANVANDA TRANSPERINEAL NALSTYRNING

1. Placera en lédmplig méngd gel inuti omslaget och/eller pé transduktorns framsida. Om ingen gel anvénds

kan det resultera i délig bildbehandling.

2. Férintransduktorn i hylsan och se till aft anvéinda erforderlig steril teknik. Dra téitt dver skyddet p&
transduktorns framsida fér att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet f&r att undvika punkterat
skydd.

. Satt fast skyddet med de medféljande banden.
4. Undersdk skyddet fér att kontrollera att det inte finns n&gra hél eller revor.

w

5. Med hjélp av korrekt steril teknik ska du rikta in lokaliseringsdelarna i styrningskroppen med transduktorns
lokaliseringsdelar.
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Transperineal nélstyrning Svenska

6. Snépp fast styrningskroppen i transduktorn fér att sékra den.

Vs
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7. Lé&s spdérren p& undersidan av styrningskroppen.
4
-
VAL AV NALKANAL

1. Nér sonden &r i dnskat lége ska du skjuta styrningstornet p& plats med hjélp av handtagen.

J

NALVAGSVERIFIERING
= |nnan anvéndning ska du utféra ndlvégsverifiering fér att verifiera utraljudssystem och
nélstyrningsférhéllanden.
m  Se handboken till transduktorn fér korrekt anvéindning.
= Var férsiktig vid inférandet av ndlen fér att undvika bdjning.

OBS:  Anvénd lémplig nélléngd fér att né mélomrédet.

BORTSKAFFANDE

VARNING
®  Avyttra engdngskomponenter som infektiést avfall.
= Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestémmelser fér
infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.
= Se ditt systems anvéndarmanual f6r hur man &terbearbetar transduktorn mellan anvéndningar.
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Turkge Transperineal igne Kilavuzu

IGNE KILAVUZU
Bu cihaz, diagnostik ultrason endokavite transduseri olan EV29L kullanilarak igne/enstriman kilavuziu
prosedirlerin gerceklestirilmesi icin mekanik bir yontem saglamaktadir.

TRANSPERINEAL IGNE KILAVUZU KIT BILESENLERI
* Bir(1) EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu
*  Bir (1) Steril CIV-FLEX™ Transdiiser Koruyucu Ortii Kilif
* Bir (1) Steril Ultrason Jeli
* ki (2) Turuncu Kraton Bant
DIKKAT

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

UYARI

®  Kullanimdan dnce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. EV29L transdlisere sahip
igne kilavuzunun kullanimiyla ilgili eksiksiz talimatlar ve uyarilar i¢in bkz. sisteminizin kullanici kilavuzu.

= [gne kilavuzlari paketinde kullanilan sembollerin sézliigi icin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

®  Bir endokavite transdliser lizerinde igne kilavuzu kullanmak vajinal ya da rektal abrazyon riskini
Yylikseltebilir.

m  Sadece gdsterim amagli olarak, transduser bir transduser kilifi bulunmadan gésterilebilir. Hastalan ve
kullanicilar ¢apraz kontaminasyondan korumak igin transduserin (izerine daima bir kilif yerlestirin.

m  Sadece suda ¢oziiniir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanl materyaller kilifa
Zzarar verebilir.

= Atilabilir bilesenler steril olarak paketlenmistir ve sadece tek kullanim igindir. Ambalajin biitiinligdi
bozulmugsa veya son kullanma tarihi gegmisse Uriinii kullanmayin.

m  Tek kullammlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullamim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
¢apraz enfeksiyona yol agabilir.

m  Diizgiin oturmayan veya hasarli igne kilavuzlarini kullanmayin.

m  Kullanmadan énce ultrason sistemini ve igne kilavuz iliskilerini dogrulamak igin igne yolu dogrulamasi
gergeklestirin.

= Blikilmeyi 6nlemek igin igneyi yerlestirirken dikkat gdsterin.

TRANSPERINEAL IGNE KILAVUZUNUN KULLANIMI
1. Kilifin igine ve/veya transduser yliziine uygun miktarda jel surtin. Jel kullaniimazsa gériintiileme kalitesi
dlsuk olabilir.
2. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek,
kingikliklar ve hava kabarciklarini gidermek igin kilifi transduser yiizi (izerine sikica gekin.
Kilifi saglanan bantlarla tutturun.
4. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.
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5. Uygun steril teknigi kullanarak transduserin yer belirleme 6zellikleri ile kilavuz gévdenin yer belirleme
ozelliklerini hizalayin.
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6. Kilavuz gdvdesini sabitlemek igin transduserin igine yerlestirin.
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7. Mandali kilavuz gévdenin altina sabitleyin.

iGNE KANALININ SECIMI
1. Mil istenen posizyona geldiginde saplari kullanarak kilavuz kulesini yerine dogru kaydirin.

2.
~
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IGNE YOLUNUN DOGRULANMASI
= Kullanmadan 6nce ultrason sistemini ve igne kilavuz iligkilerini dogrulamak igin igne yolu dogrulamasi

gerceklestirin.
= Uygun prosedir igin kullanim kilavuzuna bakin.
= Bikilmeyi 6nlemek icin igneyi yerlestirirken dikkat gésterin.

NOT: Hedef bélgeye ulagmak igin uygun uzunlukta igne kullanin.
ATMA

UYARI
m  Tek kullanimlik pargalari bulasici atik olarak imha ediniz.
®  Bu driini kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yliksek dlizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamak ytikiimliliiglindedir. Capraz kontaminasyonu énlemek icin kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
®  Her kullanimdan sonra transdliseri yeniden isleme koymak icin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.
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Notes
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