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EX3™ Stepper English

(Symbol Title of Symbol Description of Symbol

~

Manufacturer . . .
d Indicates the medical device manufacturer.

(ISO 15223-1, 5.1.1)

| EC I REP | Authorized Representative in the European

Community (1SO 15223-1,5.1.2) Indicates the Authorized Representative in the European Community.

Date of manufacture

(1O 15223-1, 5.1.3) Indicates the date when the medical device was manufactured.

Batch code

(1SO 15223-1, 5.1.5) Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Catalog number

(1SO 15223-1, 5.1.6) Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

Serial number

(1SO 15223-1, 5.1.7) Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical device can be identified.

Type B applied part Indicates a type B applied part complying with relevant section of the technical standard IEC
(IEC 60417, 5840) 60601-1 for safety of medical electrical equipment.
Electrical equipment waste Identifies product that is subject to the European Union's Waste Electrical and Electronic
(BSEN 50419) Equipment (WEEE) 2012/19/EU Directive for recycling of electronic equipment.

=>4 B =

Consult instructions for use

(1SO 15223-1, 5.4.3) Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

N
m

European Conformity Indicates manufacturer declaration that the product complies with the essential requirements of
(EU MDR 2017/745, Article 20) the relevant European health, safety and environment protection legislation.

Medical Device
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Indicates the product is a medical device.
to Indicate Compliance with the MDR)

-

| B

Quantity - . .
To indicate the number of pieces in the package.
(IEC 60878, 2794) P packas Y

GENERAL EQUIPMENT INFORMATION
CAUTION

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

/\ WARNING

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

Prior to use, read and understand all instructions and warnings.

Prior to use inspect device for signs of damage, if damage is evident do not use.

Equipment is not to be modified without CIVCO authorization.

Stepper is designed and validated for use with CIVCO accessories. For stabilizers, template grids, drapes, and other accessories, visit
www.CIVCO.com.

Stepper is packaged non-sterile and is reusable. To avoid possible patient contamination, ensure stepper is properly cleaned and disinfected before
each use. See reprocessing section for instructions on how to properly clean and disinfect.

m For illustration purposes only, equipment may be shown without a drape. Always place a drape over the equipment to protect patients and users
from cross-contamination.
m If the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the product and contact CIVCO.
m Report serious incidents related to the product to CIVCO and the competent authority in your Member State, or appropriate regulatory authorities.
INTENDED USE

The equipment is intended to hold and manipulate ultrasound imaging probes, and report position, during prostate brachytherapy, cryotherapy,
transperineal template-guided biopsy, and/or fiducial marker placement procedures (including volume determination of the prostate gland), and/or the
application of radionuclide source(s) into the body during brachytherapy.

INDICATIONS FOR USE

Prostate - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
Surgical (Prostate) - Diagnostic imaging and puncture procedures.

PATIENT POPULATION

Equipment is for use in adult males with suspected or diagnosed prostate cancer.
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INTENDED USERS

Equipment should be used by clinicians medically trained in ultrasound imaging. User groups may include, but are not limited to: Physicists, Radiation
Oncologists, Surgeons and Urologists.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

m  Stepper allows for incremental longitudinal and rotational movement of the ultrasound transducer to achieve its intended purpose.
m  Stepper includes a quick mounting, secure connection to CIVCO stabilizers to ensure stability of the ultrasound transducer.
m  Stepper directly reports angular and linear position to Treatment Planning Software.

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

ELECTRICAL SAFETY SPECIFICATIONS

(Device Specification Specification )
Classification Type B
Protection Against Ingress of Water Ordinary Protection
Longitudinal Position Step accuracy of +/- 0.5mm through full range of motion
\_ Rotational Position Accuracy of +/- 1 degree through full range of motion )
PRIORTO USE

m  The user is responsible for ensuring the application and use of the device does not compromise the patient contact rating of any equipment used in
the vicinity of, or in conjunction with, the system.

m  The use of accessory equipment and/or hardware not complying with the equivalent product safety and EMC requirements of this product may lead
to a reduced level of safety and/or EMC performance of the resulting system. Consideration relating to the choice of accessory equipment used with
this product shall include:

« The use of the accessory in the patient vicinity.
« Evidence the safety certification of the accessory has been performed in accordance with the appropriate IEC 60601-1 and/or IEC 60601-1-1
Harmonized National Standards.
« Evidence the EMC certification of the accessory has been performed in accordance to the IEC 60601-1-2 Harmonized National Standards.
m  Observe all safety precautions recommended by the accessory equipment manufacturer in the user documentation provided with the equipment.
m  Keep this manual with device for reference as required.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

. J
|. Grid platform VII. Rotary scale drum
II. Cradle latch VIIl. Grid rail
IIl. Cradle IX. Rotational movement detent knob
IV. Longitudinal movement detent adjustment knob X. Grid rail locking knobs
V. Drum locking knob XIl. Carriage

VI. Longitudinal movement knob
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ATTACHING STEPPERTO STABILIZER

1. Slide stepper interface plate into stabilizer interface plate. Secure by tightening stepper quick connect knob.

e )
I. Stepper interface plate
Il. Stepper quick connect knob
Il Stabilizer interface plate
\_ = J

PLACING PROBE IN STEPPER AND OPTIMIZING INSERTION PROFILE
NOTE: For GE Healthcare ERB transducer: Transducer handle must be removed.

1. Open the cradle latch.
2. Place and orient transducer into the cradle.
3. Close cradle latch and tighten knob.

4. Loosen grid rail locking knobs and pull back on grid rail so grid platform is out of the way for initial transducer positioning.

NOTE: m Free longitudinal movement achieved by fully disengaging longitudinal movement detent knob by turning counterclockwise. Enable
stepping function by turning knob clockwise until tight.

m  Free rotation of cradle achieved by disabling rotational movement detent knob by turning counterclockwise. Enable rotational detent by
turning knob clockwise until tight.

DEVICE INSPECTION

1. EX3 Stepper should hold transducer securely, allow smooth rotation and precise movement along longitudinal axis of the transducer.

FUNCTIONAL PREUSE CHECKS
/\ WARNING

m Prior to each use perform the following checks to ensure optimal stepper performance.

1. Rotate longitudinal movement knob to ensure carriage moves freely through full range of linear travel and performs stepping function.
2. Rotate cradle to ensure movement through full range of rotational travel.

3. Rotate vertical adjustment knob, grid rail locking knobs, and horizontal adjustment knobs to ensure movement through full range of rotational
travel.

4. If carriage, cradle or knobs do not move freely, apply lubricant that complies with hospital policies and procedures. Super Lube® Multi-Purpose
Synthetic Grease with Syncolon® (PTFE) is recommended.

NOTE: = If horizontal adjustment knob does not move freely, lubricate surface areas of adjustment slide block.
m If carriage does not move freely, lubricate outer edge of index drum.

CONNECTING TO A COMPUTER

/\ WARNING
Do not use a USB hub.

The EX3 Stepper should only be connected to an IEC 60950-1 approved computer.
The computer is not to be used in the patient treatment environment.

1. To transmit information on probe position connect USB 2.0 cable from EX3 Stepper directly to computer with validated treatment planning software.
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2. To safely terminate operation, remove USB 2.0 cable from computer.

I. EX3 Stepper
Il. USB 2.0 Cable
IIl. Computer

Validated Treatment Planning Software
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™ version 3.0 and higher
Varian Vitesse™ version 8.0.2 and higher

NOTE: Refer to treatment planning software manufacturer for version compatibility.

ADJUSTING THE STEPPER AND STABILIZER

1. Grasp handles of FAM and loosen locking control knob on stabilizer.
For Micro-Touch® Stabilizer: Adjust weight by turning weight adjustment knob on stabilizer to achieve desired feel to equipment.
2. Obtain satisfactory transducer position and starting image, tighten locking control knob on stabilizer. After stabilizer is locked into position, locking
control knob should not be used until removal from the patient.
Use FAM to optimize position of probe.
4. Install sterile drape and grid, position grid platform appropriately and secure with grid rail locking knobs. Refer to Sterile Drape and Template Grid
instructions for use.

5. To manually set longitudinal scale, loosen drum locking knob and position rotary scale drum at zero. Tighten drum locking knob to secure.

w

/\ WARNING

m Before using assembled equipment, verify needle position is correctly aligned with grid display on the ultrasound monitor. If needle position is not
correctly aligned with display, adjust grid platform.

If locking control knob on stabilizer will not hold unit securely in place, please contact CIVCO.
Longitudinal and rotational scales are for reference only.

ADJUSTING AND SECURING GRID PLATFORM

1. Loosen Vertical Adjustment Screws with the provided hex wrench (3/32"). Align needle with the grid display on ultrasound monitor by turning the
Vertical Adjustment Knob until the vertical needle position is correctly aligned with display. Tighten Vertical Adjustment Screws.

2. Loosen Horizontal Adjustment Screw with the provided hex wrench (3/32"). Align needle with the grid display on ultrasound monitor by turning the
Horizontal Adjustment Knob until the horizontal needle position is correctly aligned with display. Tighten Horizontal Adjustment Screw.

( A

I. Vertical Adjustment Screws

Il. Vertical Adjustment Knob
lIl. Horizontal Adjustment Screw
IV. Horizontal Adjustment Knobs
V. Adjustment Slide Block

/\ WARNING

m  Stepper is required to be cleaned and disinfected any time grid platform is readjusted and secured to ensure exposed areas of the grid platform are
properly decontaminated prior to use. See Reprocessing section for instructions.
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REPROCESSING
/\ WARNING

m  Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and
themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established by your facility.
See your system's user guide for reprocessing transducer between uses.
These procedures for reprocessing have been validated for effectiveness and compatibility. Equipment could be damaged or cross-contaminated due
to improper reprocessing.
Do not soak or immerse posterior section of the EX3 Stepper that contains the electrical components.
Do not place in a mechanical washer.
Do not use ethylene oxide or autoclave to sterilize.

DISASSEMBLING EX3 STEPPER FOR REPROCESSING

1. Place EX3 Stepper onto flat surface.
2. Loosen hold screws (2) by turning counterclockwise until top cover can be lifted vertically.

4 N\
I. Hold Screws
Il. Top Cover
l.
\ J
3. Rotate EX3 Stepper, loosen hold screws (2) by turning counterclockwise until bottom cover can be removed. Ensure USB cord is disengaged from
cover.
r — §
|. Bottom Cover
Il. Hold Screws
N\ J
4. Loosen interface screws (2) by turning counterclockwise.
5. Pull location lock finger and rotate posterior section 20 degrees to disengage.
4 N\
I. Interface Screws
Il. Posterior Section
IIl. Location Lock Finger
\ J
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/\ WARNING

m Be certain to place the posterior section in a dry place until prepared to engage it with the anterior section.
m  Make certain all cables have remained in their respective connectors or modular jacks before attempting to assemble the EX3 Stepper.

ANTERIOR SECTION ONLY
CLEANING

1. Prepare an enzymatic detergent solution, such as Enzol® Enzymatic Detergent, at manufacturer's recommendation.

2. Fully immerse anterior section of EX3 Stepper in prepared enzymatic detergent solution. Soak for 3 minutes.

3. After soak time, brush entire surface for 1 minute. Ensure all crevices and grooves are brushed.

4. Dispose of used enzymatic detergent solution and prepare a new enzymatic detergent solution, such as Enzol® Enzymatic Detergent, at

manufacturer's recommendation.

Allow EX3 Stepper to soak in new enzymatic detergent for 3 minutes.

6. Remove EX3 Stepper from enzymatic detergent solution and rinse under running tap water for a maximum of 1 minute, but not less than 50
seconds.

7. Dry EX3 Stepper with a soft, clean, lint-free cloth.

4

NOTE: m Ifthereis residual water inside the stepper, compressed air may be used at @ maximum of 150 psi to remove remaining water.
= Prolonged exposure of anodized aluminum and nylon to Enzol® Enzymatic Detergent may cause slight discoloration of surfaces.

DISINFECTION

1. Unfold a clean germicidal wipe with at least 55% isopropy! alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,
and thoroughly wet surface.

2. Allow treated surface to remain wet for no more than 2 minutes. Use additional wipe or wipes, if necessary, to ensure continuous 2 minutes wet
contact time.

3. Once 2 minute wet contact time has been reached, allow surfaces to air dry.

POSTERIOR SECTION NON-ELECTRICAL COMPONENTS ONLY

m  Top Cover

m  Bottom Cover

m  Hold Screws

» Longitudinal Movement Knob

/\ WARNING

m Do not soak or immerse the posterior section of EX3 Stepper containing electrical components.

CLEANING AND DISINFECTION

1. Use three (3) germicidal wipes with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,
wipe surfaces to remove visible contaminants.

2. Use three (3) germicidal wipes with at least 55% isopropyl alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,
wipe all crevices and grooves to remove visible contaminants.

3. Use one (1) germicidal wipe with at least 55% isopropy! alcohol and 0.5% quaternary ammonium, such as Super Sani-Cloth® Germicidal wipe,
ensure all surfaces are visibly wet.

4. Allow treated surface to remain wet for no more than 2 minutes. Use additional wipe or wipes, if necessary, to ensure continuous 2 minutes wet
contact time.

5. Once 2 minute wet contact time has been reached, allow surfaces to air dry.

ASSEMBLING EX3 STEPPER AFTER REPROCESSING

1. Connect posterior section at 20 degree angle to anterior and rotate into place. Ensure location lock finger has fully engaged.

/\ WARNING

m Ensure interface screws are fully tightened to prevent gear slippage and corresponding errors in positioning when advancing the stepper.
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2. Tighten interface screws (2) by turning clockwise. If interface screws do not move freely, apply lubricant that complies with hospital policies or

procedures. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease with Syncolon® (PTFE) is recommended.

- N
I. Interface Screws
Il. Posterior Section
lIl. Location Lock Finger
IV. Index Drum
\_ J

3. Rotate EX3 Stepper, place bottom cover over posterior section and tighten bottom hold screws (2) by turning clockwise. Ensure USB cord strain relief

groove is aligned with notch in cover.

-

N

N

|. Bottom Cover
Il. Hold Screws

4. Rotate EX3 Stepper. Place top cover over posterior section, aligning locating tabs on top and bottom covers.

5. Tighten hold screws (2) by turning clockwise.

-

Hold Screws

Il. Top Cover

6. EX3 Stepper is now assembled. Perform pre-use checks to ensure device is functioning properly.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) PRECAUTIONS

NOTE: m  EX3 Stepper needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the EMC information

provided in this document.

m  Portable and mobile RF communications equipment can affect the EX3 Stepper. Recommended separation distances between the EX3
Stepper and RF communications equipment are provided in Table 4.

m  For EMC problems not described within this section, contact CIVCO at 319.248.6757, 800.445.6741.
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CAUTION

Certain parts of the EX3 Stepper must be free to move by design. Electrostatic Discharge can occur to these electrically ungrounded parts and disrupt
operation of electronic components inside the EX3 Stepper. The user is cautioned to follow operating precautions within this section.

/\ WARNING

m The EX3 Stepper is intended for use by healthcare professionals only. This equipment may cause radio interference or may disrupt the operation of
nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the EX3 Stepper or shielding the location.

m  Immunity Level Justification: This device requires special precautions regarding Electrostatic Discharges (ESD). This device is compliant to +/- 4kV
ESD immunity level. Static discharges to the EX3 Stepper can occur and cause the position indicators to disconnect. If the device loses connection,
then an error message will be shown on the display and the encoder position will be disabled. If this occurs the operator must return the EX3 to the
starting position and reinitialize the control program to continue. The procedure can then be restarted.

To reduce the chance of an ESD error occurring, observe the following precautions:

« Prior to operating the EX3 Stepper, touch the base of the stepper and procedure table. This should reduce any static buildup and reduce
chances of an electrostatic discharge.

« Synthetic fabrics and carpets are electrical insulating materials and hold static charge on their surfaces. Use of these materials should be
minimized where the EX3 Stepper will be used.

o Very low levels of humidity also contribute to static charge buildup. The EX3 Stepper should be used in a temperature/humidity controlled
environment where at least 20% relative humidity is maintained.
m  Use of replacement parts not provided by CIVCO may result in increased emissions or decreased immunity of the EX3 Stepper.
m The EX3 Stepper should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the EX3 Stepper should be
observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

TABLE 1
(GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS )

The EX3 Stepper is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the EX3 Stepper should assure that it
is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The EX3 Stepper uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low
CISPR 11 P and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class A
Harmonic
emissions Not Applicable The EX3 Stepper is suitable for use in all establishments other than domestic and those directly
IEC 61000-3-2 connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
Voltage purposes.

fluctuations/
flicker emissions

\_ EC 61000-3-3

Not Applicable
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TABLE 2
(GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY )
The EX3 Stepper is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the EX3 Stepper should assure that it
is used in such an environment.
Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic discharge +6 kV contact +4 kV contact Prior to operating the EX3 Stepper, touch the base of the stepper and
(ESD) procedure table. Synthetic fabrics and carpets should be minimized.
IEC 61000-4-2 +8kV air +8kV air Relative humidity should be at least 20%.
Electrical fast +2 kV for power supply Not Applicable Mains power quality should be that of a typical commercial or
transient/burst lines hospital environment.
IEC 61000-4-4
+1 kV for input/output lines|
Surge +1 kV differential mode Not Applicable Mains power quality should be that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 hospital environment.
+2 kV common mode
Voltage dips, short <5% Ut (>95% dip in UT) Not Applicable Mains power quality should be that of a typical commercial or
interruptions and voltage| for 0,5 cycle hospital environment.
variations on power
supply input lines 40% Ut (60% dip in UT) If the user of the EX3 Stepper requires continued operation during
IEC 61000-4-11 for 5 cycles power mains interruptions, it is recommended that the EX3 Stepper
be powered from an uninterruptible power supply or a battery.
70% Ut (30% dip in UT)
for 25 cycles
<5% Ut (>95% dip in UT)
for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of
(50/60 Hz) magnetic a typical location in a typical commercial or hospital environment.
field
IEC 61000-4-8
NOTE: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
S /
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TABLE 3
(GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY )

The EX3 Stepper is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the EX3 Stepper should assure that it
is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level | Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz to any part of the EX3 Stepper, including cables, than the recommended

separation distance calculated from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Radiated RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz 80 MHz to 2,5 GHz Recommended separation distance:
d = 1,2VPWatts m 150 kHz to 80 MHz
d = 1,2v/PWatts m 80 MHz to 800 MHz
d = 2,3v/Pwatts m 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer and d is the recommended
separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters as determined by an electromagnetic
site survey,“ should be less than the compliance level in each frequency
range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked ((‘.’))

with the following symbol:

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Eleciromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the EX3 Stepper
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the EX3 Stepper should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the EX3 Stepper.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
- J
NOTE: Above immunity levels apply to essential functions monitored during test. All functions described in this section are considered essential functions.
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TABLE 4
(RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND THE EX3 STEPPER )

The EX3 Stepper is intended for use in an electronic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the EX3
Stepper can help prevent eleciromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the EX3 Stepper as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter (m)
transmitter (m)
W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12vVP d=12vP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Eleciromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects

and people.
- J

STORAGE AND DISPOSAL
/\ WARNING

m Dispose of single-use components as infectious waste. Reprocess reusable components after each use according fo instructions for use.
NOTE: m  Device should be stored to keep all components together and secure.

m  For questions or to order additional CIVCO products, please call +1 319-248-6757 or 1-800-445-6741 or visit www.CIVCO.com.
m  All product to be returned must be in its original packaging. Contact CIVCO for further instructions as needed.
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(Simbol Naslov simbola Opis simbola R
Proizvodac . . . - .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja.
| Ec I REP | Oviasteni predstavnik u Eu5ro1p2|)<01 zajednici (180 15223-1, Ukazuje na ovlatenog predstavnika u Europskoj zajednici.
Datum proizvodnje . . S R
M (IS0 15223-1,5.1.3) Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj proizveden.
(ISO?grzag?:U,eSﬂ 5) Ukazuije na Sifru serije proizvodaca da bi se serija ili skup mogliidentificirati.
Kataloskibroj Ukazuje na kataloski broj proizvodaca, tako da se medicinski proizvod moze
(18O 15223-1,5.1.6) identificirati.
@l Serijskibroj Ukazuje na serijski broj proizvodaca, tako da se specifi€an medicinski proizvod
(18O 15223-1,5.1.7) moze identificirati.
®
Primijenjeni dio tipa B Oznacava primijenjeni dio tipa B koji je sukladan s relevantnim dijelom tehnicke
(IEC 60417,5840) norme IEC 60601-1 za sigurnost medicinske elektricne opreme.
ﬁ Elektri¢ni otpad Oznacava proizvod koji podlijeZe Direktivi Europske unije o otpadnoj elektri¢noji
(BSEN 50419) elektronickoj opremi (OEEO) 2012/19/EU za recikliranje elektronicke opreme.
Proucite upute za uporabu . L -
EB] (IS0 15223-1,5.4.3) Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za uporabu.
c € Europska sukladnost Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod udovoljava osnovnim zahtjevima
(EU MDR 2017/745, Clanak 20.) relevantnog europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i zastitu okoli$a.
Medicinskiureda;j
(SmJernlcg MedTech Europe: upo.r.aba smbqlg kojl.ma se Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.
ukazuje na uskladenost s pravilima o medicinskim
proizvodima)
Koli¢ina N -
L B (IEC 60878, 2794) Za ukazivanje na broj dijelova u paketu. )

OPCE INFORMACIJE O OPREMI
OPREZ

Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Americkih DrZava ovaj uredaj moZe prodavati samo ljiecnik ili se to moZe Ciniti prema njegovom nalogu.

A

UPOZORENJE

Prije upotrebe morate bitiobuceni za obavijanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute o upotrebipretvornika.

Prije upotrebe s razumijevanjem procitajte sve upute i upozorenja.

Prije upotrebe provjerite ima lina uredaju znakova ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja nemojte upotrebljavati uredaj.

Nisu dozvoljene preinake opreme bez CIVCO odobrenja.

Koracni motor namijenjen je i validiran za upotrebu s dodatnim priborom tvrtke CIVCO. Za stabilizatore, resetke predloZaka, pokrivace i ostali
dodatni pribor posjetite www.CIVCO.com.

Koracni motor pakiran je kao nesterilan i za viSekratnu upotrebu. Kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta, osigurajte pravilno ciscenje i dezinfekciju
koracnog motora prije upotrebe. Za upute o pravilnom ciscenju i dezinfekciji proucite odjeljak o obradi.

Oprema se moZe prikazati bez pokrivaca samo u svrhe ilustracije. Uvijek postavite pokrivac preko opreme kako biste zastitili pacijente i korisnike od
prijenosa infekcije.

Ako tiiekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se viSe ne moZe postici namjeravana uporaba, prestanite upotrebljavati proizvod i
obratite se tvrtki CIVCO.

Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZnom tijelu u vasoj drzavi claniciili odgovarajucim regulatornim tijelima.

NAMJENA

Ova je oprema namijenjena za drzanje i rukovanje sondama za ultrazvuéno snimanje te za javljanje polozaja tiiekom brahiterapije prostate, krioterapije,
transperinealne biopsije vodene predloskom i/ili postupke postavijanja fiducijalnog markera (ukljuujuéi odredivanje volumena prostate) i/ili primjenu izvora
radionuklida u tijelu tijekom brahiterapije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Prostata - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
Kirurski (Prostata) - Dijagnosti¢ko snimanje i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA

Oprema je namijenjena upotrebi kod odraslih muskaraca kod kojih postoji sumnja na rak prostate ili je isti utvrden.
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PREDVIDENI KORISNICI

Opremu mogu upotrebljavati lijecnici koji su medicinski osposobljeni za uporabu ultrazvuka. Grupe korisnika mogu izmedu ostalog ukljucivati: lijecnike,
radijacijske onkologe, kirurge i urologe.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

= Korac¢ni motor omogucéuje uzduzno i rotacijsko kretanje ultrazvuénog pretvornika u malim koracima kako bi postigao svoju svrhu.
= Koracéni motor ukljuCuje brzu montazu, sigurno spajanje sa stabilizatorima CIVCO radi osiguravanja stabilnosti ultrazvuénog pretvornika.
= Koraénimotor izravno prijavljuje kutniilinearni polozaj Softveru za planiranje lijeéenja.

NAPOMENA: SaZetak klinickih prednosti ovog proizvoda potrazite na www.CIVCO.com.
SPECIFIKACIJE ELEKTRICNE SIGURNOSTI

fSpecifikacija uredaja Specifikacija )
Klasifikacija TipB
Zastita od prodira vode Uobicajena zastita
Uzduzni polozaj Preciznost koraka od +/- 0,5 mm ¢itavim rasponom kretanja
\_ Rotacijski polozaj Preciznost od +/- 1 stupanj Citavim rasponom kretanja Y,
PRIJE UPORABE
= Korisnik se mora pobrinuti da primjena i upotreba ovog proizvoda ne ugrozi stopu kontakta pacijenta s opremom koja se koristi u blizini ili zajedno sa
sustavom.

= Upotreba dodatne opreme i/ii hardvera koji nije sukladan s ekvivalentnom sigurnosti proizvoda i EMC zahtjevima ovog proizvoda moze dovesti do
smanjene razine sigurnostii/ili EMC ucinkovitosti posljediénog sustava. Razmatranje odabira dodatne opreme koja se upotrebljava s ovim proizvodom
ukljuCuje:
« Upotrebu dodatne opreme u blizini pacijenta.
« Dokazda je sigurnosna certifikacija dodatne opreme provedena u skladu s odgovaraju¢im Uskladenim nacionalnim normama IEC 60601-1 i/ili
IEC 60601-1-1.
« Dokazda je EMC certifikacija dodatne opreme provedena u skladu s Uskladenim nacionalnim normama IEC 60601-1-2.
m Pridrzavajte se svih sigurnosnih mjera opreza koje preporucuje proizvoda¢ dodatne opreme u korisnickoj dokumentaciji koja se isporucuje uz opremu.
m DrZite ovaj priruénik uz uredaj kao referencu u slucaju potrebe.

4 N
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GEHealthcare ERB, E7C8L
o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PlI
o Terason 8B4S
S J
|. ReSetkasta platforma VII. Bubanjrotacijske skale
Il. Zasun podloge VIII. TracnicareSetke
lll. Podloga IX. Gumb zapiraca rotacijskog kretanja
IV. Gumb za podeSavanje zapiraCa uzduznog kretanja X. Gumbiza zaklju€avanje tracnice reSetke
V. Gumb za zaklju¢avanje bubnja XI. Kolica

VI. Gumb za uzduzno pomicanje
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PRICVRSCIVANJE KORACNOG MOTORA ZA STABILIZATOR

1.

Gurnite plocu sucelja koracnog motora u plo€u sucelja stabilizatora. Pricvrstite zatezanjem gumba za brzo spajanje koracnog motora.

Ve N\
|. Ploca sucelja koraénog motora
Il. Gumb za brzo spajanje koracnog
motora
lll. Ploc¢a sucelja stabilizatora
\_ J

POSTAVLJANJE SONDE U KORACNI MOTOR | OPTIMIZACIJA PROFILA UMETANJA
NAPOMENA: Za pretvornik GE Healthcare ERB: rucka pretvornika mora se skinuti.

HON =

Otvorite zasun na podlozi.

Postavite i usmjerite pretvornik u podlogu.

Zatvorite zasun na podlozii zategnite gumb.

Popustite gumbe za zakljuGavanije tracnice resetke i povucite tracnicu reSetke unatrag kako reSetkasta platforma ne bi smetala pri prvom postavljanju
pretvornika.

NAPOMENA: = Slobodno uzduzno kretanje postize se potpunim otpustanjem gumba zapira¢a uzduznog kretanja okretanjem u smjeru suprotnom od

kretanja kazaljki na satu. Ukljucite koraénu funkciju okretanjem gumba u smjeru kazaljki na satu dok ga dobro ne zategnete.
= Slobodno okretanje podloge postize se onemogucavanjem gumba zapiraca rotacijskog kretanja okretanjem u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu. Ukljucite rotacijski zapira€ okretanjem gumba u smjeru kazaljki na satu dok ga dobro ne zategnete.

PREGLED UREDPAJA

1.

Koracéni motor EX3 treba ¢vrsto drzati pretvornik, omogucavati nesmetano okretanje i precizno kretanje po uzduznoj osi pretvornika.

FUNKCIONALNE PROVJERE PRIJE UPOTREBE
A UPOZORENJE

1.
2.

Prije svake upotrebe provedite sljedece provjere kako biste osigurali optimalan rad koracnog motora.

Okredéite gumb za uzduzno kretanje kako biste osiguralinesmetano kretanje kolica ¢itavim linearnim putem i provodenje njihove koracne funkcije.
Okrecite podlogu kako biste osigurali kretanje ¢itavim rotacijskim putem.

Okredéite gumb za okomito podeSavanje, gumbe za zaklju€avanje tracnice reSetke te gumbe za vodoravno podesavanije kako biste osigurali pomicanje
citavim rasponom rotacijskog kretanja.

Ako se kolica, podloga iligumbine pomicu slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanje koje je uskladeno s bolnickim politikama i procedurama.
Preporuduije se visenamijensko sintetiéko mazivo Super Lube® koje sadrzi Syncolon® (PTFE).

NAPOMENA: = Ako se gumb za vodoravno podesavanije ne pomice slobodno, podmazite povrsinske dijelove kliznog bloka za podesSavanije.

= Ako se kolica ne pomicu slobodno, podmazite vanjski rub indeksacijskog bubnja.

POVEZIVANJE S RACUNALOM

A

UPOZORENJE

Nemojte upotrebljavati USB cvoriste.
Koracni motor EX3 smije se povezivati samo s racunalom odobrenim standardom IEC 60950-1.
Racunalo nije namijenjeno upotrebi u okruZenju za ljiecenje pacijenata.

. Zaprijenos informacija na polozaj sonde spojite USB 2.0 kabel sa kora¢nog motora EX3 izravno s racunalom s validiranim softverom za planiranje

lije€enja.
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2. Dabiste na siguran nacin prekinulirad, izvadite USB 2.0 kabel izracunala.

I. Korac¢ni motor
EX3

II. USB 2.0 kabel

Ill. Racunalo

Softver za planiranje validiranog lijeCenja
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NAPOMENA: Proucite upute proizvodaca softvera za planiranje lijecenja za uskladenost verzija.

PODESAVANJE KORACNOG MOTORA | STABILIZATORA

1. Primite ru¢ke FAM-a i popustite kontrolni gumb za zaklju€avanje na stabilizatoru.
Za stabilizator Micro-Touch®: Podesite teZinu okretanjem gumba za podesavanije teZine na stabilizatoru kako biste postigli Zelieni osjet opreme.

2. Postignite zadovoljavajuéi polozaj pretvornika i pocetnu sliku, zategnite gumb za kontrolu zaklju€avanja na stabilizatoru. Nakon Sto se stabilizator
zaklju€a u svom polozaju, gumb za kontrolu zaklju¢avanja ne smije se koristiti do vadenja iz pacijenta.

3. Upotrijebite FAM za optimizaciju polozaja sonde.

4. Postavite sterilni pokrivacireSetku, smjestite reSetkastu platformu na odgovarajucinacin i pri¢vrstite je gumbima za zakljuCavanje tracnice reSetke.
Proucite upute za upotrebu sterilnog pokrivaca i reSetke predloska.

5. Da biste ru¢no postaviliuzduznu skalu, popustite gumb za zaklju€avanje bubnja i postavite bubanj rotirajuée skale na nulu. Zategnite gumb za
zaklju€avanje bubnja da biste ga pri¢vrstili.

A UPOZORENJE

m Prije upotrebe sastavijene opreme provjerite da je poloZaj igle ispravno poravnat s prikazom resetke na ultrazvu¢nom monitoru. Ako polozZaj igle nije
ispravno poravnat s prikazom, podesite resetkastu platformu.
Ako kontrolni gumb za zakljucavanje na stabilizatoru ne drzi uredaj cvrsto na mjestu, molimo kontaktirajte CIVCO.
Uzduzne i rotacijske ljestve sluZe samo kao referenca.

PODESAVANJE | PRICVRSCIVANJE RESETKASTE PLATFORME

1. Popustite vijke za okomito podeSavanje pomocu prilozenog Sesterokutnog odvijaca (3/32"). Poravnajte iglu s prikazom reSetke na ultrazvu¢nom
monitoru okretanjem gumba za okomito podesavanje dok se okomit polozajigle ne poravna ispravno sa prikazom. Zategnite vijke za okomito
podesSavanje.

2. Popustite vijke za vodoravno podeSavanje pomocu prilozenog Sesterokutnog odvijaca (3/32"). Poravnajte iglu s prikazom resetke na ultrazvu¢nom
monitoru okretanjem gumba za vodoravno podeSavanje dok se vodoravan polozajigle ne poravna ispravno sa prikazom. Zategnite vijak za vodoravno
podeSavanje.

4 N

I. Vijciza okomito podesavanje

Il. Gumb za okomito podesavanje
Il Vijak za vodoravno podes$avanje
IV. Gumbiza vodoravno podesavanje
V. Podes$avanje kliznog bloka

A UPOZORENJE

m  Koracni motor potrebno je ocistiti i dezinficirati prilikom svakog podesavanja i pricvrscivanja reSetkaste platforme kako bi se osigurala pravilna
dekontaminacija izloZenih podrucja resetkaste platforme prije upotrebe. Za upute proucite odjeliak Obrada.
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PRERADA

A

UPOZORENJE

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

Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

Ovipostupciza ponovnu obradu validirani su na ucinkovitost i uskladenost. Oprema se moZe ostetitiili se na nju moze prenijeti infekcija uslijed
neispravne ponovne obrade.

Nemojte mocitiili uranjati straZnji dio koracnog motora EX3 koji sadrZi elektricne dijelove.

Nemojte stavijatiu mehanicku perilicu.

Nemojte upotrebljavati etilen oksid ili autoklav za sterilizaciju.

RASTAVLJANJE KORACNOG MOTORA EX3 RADI OBRADE

1.
2.

Postavite koracni motor EX3 na ravnu povrsinu.
Popustite vijke za pri¢vrscivanje (2) okretanjem u smjeru suprotnom od smijera kretanja kazaljki na satu dok ne budete u stanju okomito podignuti
gornju navlaku.

Ve

N

I Vijciza pri¢vrséivanje
Il. Gornja navlaka

J

Zakrenite koracni motor EX3, popustite vijke za pri¢vrSc¢ivanje (2) okretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu dok ne budete u stanju
skinuti donju navlaku. Pobrinite se da se USB kabel odvoji od navlake.
4 N

|. Donja navlaka
Il. Vijciza
pricvr&civanje

Popustite vijke sucelja (2) okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kretanja kazaljki na satu.
Povucite prst za zaklju€avanje lokacije and zakrenite straznji dio za 20 stupnjeva da biste ga odvojili.

Ve N
I. Vijcisucelja
Il. Straznijidio
Ill. Prst za zaklju¢avanije lokacije

\_ J
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A UPOZORENJE

m  Obavezno stavite straZnji dio na suho mjesto dok ne budete spremni prikopcatiga u prednji dio.
m Pobrinite se da su svikabeliu svojim prikljuccima ilimodularnim uticnicama prije nego krenete sastavijati dio koracnog motora EX3.

SAMO PREDNJI DIO
CISCENJE
1. Pripremite otopinu enzimatskog deterdZenta, kao $to je enzimatski deterdZent Enzol®, prema preporukama proizvodaca.

2. Potpuno uronite predniji dio koraénog motora EX3 u pripremljenu otopinu enzimatskog deterdzenta. Namacite tri minute.

3. Nakon proteka vremena namakanja oCetkajte ¢itavu povrsinu u trajanju od jedne minute. Pobrinite se da oCetkate sve otvore i udubljenja.

4. Odlozite upotrijeblienu otopinu enzimatskog deterdZenta i pripremite otopinu enzimatskog deterdzenta sa suptilizinom, kao Sto je enzimatski
deterdzent Enzol®, prema preporukama proizvodada.

5. Pustite kora¢ni motor EX3 da se namace u novom enzimatskom deterdzentu tri minute.

6. lzvadite koracni motor EX3 iz otopine enzimatskog deterdzenta i isperite pod tekuéom vodom iz slavine u trajanju od najviSe jedne minute, no ne manje
od 50 sekundi.
7. Osusite koracni motor EX3 mekanom, ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

NAPOMENA: = Ako ukoraénom motoru ima zaostale vode, za njezino uklanjanje smije se koristiti komprimirani zrak pod maksimalnim tlakom od 150
psi.
= ProduZeno izlaganje anodiziranog aluminija i najlona enzimatskom deterdzentu Enzol® mozZe uzrokovati blagu promjenu boje
povrsina.

DEZINFEKCIJA
1. Odmotajte Cistu maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem, npr. germicidnu maramicu Super Sani-
Cloth®, itemeljito namogite povrsinu.
2. Pustite obradenu povrsinu da bude mokra u trajanju od najvise dvije minute. Ako je potrebno, upotrijebite dodatnu maramicu ili viSe njih kako biste
osigurali kontinuirano vriieme mokrog kontakta od dvije minute.
3. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povrSine osuse na zraku.

SAMO NEELEKTRICNI DIJELOVI STRAZNJEG DIJELA

= Gornja navlaka
= Donja naviaka

= Vijciza pri¢vr&Civanje

= Gumb za uzduzno pomicanje

/\ UPOZORENJE
m  Nemojte mocitiili uranjati straZnji dio koracnog motora EX3 koji sadrZzi elektricne dijelove.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Upotrijebite tri (3) maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem, kao $to je germicidna maramica Super
Sani-Cloth®, te prebrisite povrsine kako biste uklonili vidljive negistoce.

2. Upotrijebite tri (3) maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijemm, kao $to je germicidna maramica Super
Sani-Cloth®, te prebrisite sve otvore i udubljenja kako biste uklonili vidljive negistoce.

3. Upotrijebite jednu (1) maramicu s najmanje 55 %-tnim izopropilnim alkoholom i 0,5 %-tnim kvartarnim amonijem, kao Sto je germicidna maramica
Super Sani-Cloth®, te provjerite jesu li sve povrsine vidljivo mokre.

4. Pustite obradenu povrsinu da bude mokra u trajanju od najviSe dvije minute. Ako je potrebno, upotrijebite dodatnu maramicu ili viSe njih kako biste
osigurali kontinuirano vriieme mokrog kontakta od dvije minute.

5. Nakon proteka vremena mokrog kontakta od dvije minute pustite da se povrSine osuse na zraku.

SASTAVLJANJE KORACNOG MOTORA EX3 NAKON OBRADE

1. Spojite straznji dio s prednjim pod kutom od 20 stupnjeva i zakrenite u svoje mjesto. Pobrinite se da je prst za zaklju¢avanje lokacije posve priévrséen.

/\ UPOZORENJE
m Provjerite jesu li viici sucelja dobro zategnuti kako biste sprijecili skliznuce opreme i posljedicne pogreske pripostavijanju prilikom pomicanja koracnog
motora.



Hrvatski

Koradéni motor EX3™

2. Zategnite vijke sucelja (2) okretanjem u smjeru kazaljki na satu. Ako se vijci su€elja ne pomicu slobodno, nanesite sredstvo za podmazivanje koje je
uskladeno s bolnickim politikama ili procedurama. Preporuéuje se viSenamjensko sinteticko mazivo Super Lube® koje sadrzi Syncolon® (PTFE).

. Vijcisucelja
. Straznjidio
. Prst za zaklju¢avanije lokacije

Indeksacijski bubanj

N

J

3. Zakrenite koraéni motor EX3, postavite donju navlaku preko straznjeg dijela i zategnite donje vijke za pri¢vrséivanje (2) okretanjem u smjeru kazaliki na
satu. Provjerite je li Zljeb za smanjenje naprezanja USB kabela poravnat s urezom na navlaci.

4 )
|. Donja navlaka
Il. Vijciza
privrscivanje
N J

4. Zakrenite koracni motor EX3. Postavite gornju navlaku preko straznjeg dijela, poravnavajucijezicce za lociranje na gornjoj i donjoj navlaci.

5. Zategnite vijke za priévrséivanje (2) okretanjem u smjeru kazaljki na satu.

Ve

Vijci za pri¢vr&civanje
Gornja navlaka

N

J

6. Koracni motor EX3 je sada sastavljen. Provedite provjere pred upotrebu kako biste se uvjerilida uredaj ispravno funkcionira.

MJERE OPREZA VEZANE UZ ELEKTROMAGNETSKU KOMPATIBILNOST (EMK)

NAPOMENA: =

Koracni motor EX3 zahtijeva posebne mjere opreza vezano uz EMK te ga je potrebno instaliratii pustiti u rad u skladu s informacijama

o0 EMK-u navedenima u ovom dokumentu.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na koracni motor EX3. Preporu¢ena udaljenost izmedu koracnog
motora EX3 i RF komunikacijske opreme navedena je u Tablici 4.
Za EMC probleme koji nisu opisani u ovom odjeljku obratite se CIVCO na 319.248.6757, 800.445.6741.
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OPREZ

Predvideno je da se odredeni dijelovi koracnog motora EX3 moraju slobodno pomicati. Kod neuzemljenih elektricnih dijelova moze doci do elektrostatickog
praznjenja $to moZe omestirad elektronickih dijelova u koracnom motoru EX3. Korisnik mora postivati mjere opreza priradu navedene u ovom odjeljku.

A UPOZORENJE

m Koracnimotor EX3 namijenjen je samo za upotrebu zdravstvenim djelatnicima. Ova oprema moZze uzrokovati radiofrekvencijske smetnje iliometati
rad obliZnje opreme. MoZda ce biti potrebno poduzeti mjere ublaZzavanja rizika poput preusmjeravanja ili premjestanja koracnog motora EX3 ili
zasticivanja lokacije.

m  ObrazloZenje razine otpornosti: Ovaj uredaj zahtijeva posebne mjere opreza vezano uz elektrostaticka praZnjenja (ESD). Ovajje uredaj sukladan

s razinom otpornosti +/- 4k ESD. Moguca su staticka praznjenja koracnog motora EX3 sto moZe uzrokovati odspajanje indikatora poloZaja. Ako
uredaj izgubivezu, na zaslonu ce se prikazati poruka o pogresci te ce se iskljuciti poloZaj uredaja za kodiranje. U tom slucaju rukovatelj mora vratiti
EX3 u pocetni poloZajiponovno pokrenuti upravijackiprogram za nastavak. Postupak zatim mozZe ponovno zapoceti.

Kako biste smanijilimogucnost pojave ESD pogreske, pridrzavajte se sljedecih mjera opreza:
« Prije rada s koracnim motorom EX3 dodirnite postolje koracnog motora i stola za postupke. Time biste trebali smanjiti nakupljanje statickog
elektriciteta i smanijitimogucnost elektrostatickog praZznjenja.
« Sinteticke tkanine i tepisi predstavijaju elektroizolacijske materijale i zadrZavaju staticki naboj na svojoj povrsini. Potrebno je svesti upotrebu
tih materijala na najmanju mogucu mjeru na mjestima gdje ce se upotrebljavati koracni motor EX3.
« Vrlo niska razina viage takoder pridonosi nakuplianju statickog elektriciteta. Koracni motor EX3 treba upotrebljavati u okruZzenju s
kontroliranom temperaturom i viagom gdje se relativna vlaga odrZava na razini od najmanje 20 %.
m  Upotreba zamjenskih dijelova koje nije osigurao CIVVCO moZe uzrokovati povecane emisije ili smanjenu otpornost koracnog motora EX3.
m Koracnimotor EX3 ne smije se upotrebljavati pokrajneke druge opreme ilinaslagan na nju. Ako je nuzna upotreba uz drugu opremu ili postavijanje
na drugu opremu, potrebno je nadzirati koracni motor EX3 kako bi se potvrdio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

TABLICA 1

('SMJERNICE | IZJAVA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Koraéni motor EX3 namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupacili korisnik koraénog motora EX3 treba se
pobrinuti da se on koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice

emisije treperenja
IEC 61000-3-3

Fluktuacije napona/

Nije primjenjivo

RF emisije Koraéni motor EX3 upotrebljava radiofrekvencijsku energiju samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga

CISPR 11 Grupa 1 su njegove radiofrekvencijske emisije vrlo niske i nije vjerojatno da ¢e uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronickojopremi.

RF emisije

CISPR 11 Klasa A

Harmonijske

emisije Nije primjenjivo Koraéni motor EX3 prikladan je za upotrebu u svim ustanovama osim ku¢anstava te onih izravno

IEC 61000-3-2 spojenih na niskonaponsku elektriénu mrezu koja opskrbljuje zgrade kucanstava.




Hrvatski

Koradéni motor EX3™

TABLICA 2

(SMJERNICE | IZJAVA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

Koraéni motor EX3 namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupacili korisnik koraénog motora EX3 treba se
pobrinuti da se on koristi u takvom okruzenju.

s . Razina ispitivanja IEC Razina - —_—
Ispitivanje otpornosti 60601 uskladenosti Elektromagnetsko okruzenje - smjernice
Elektrostaticko 16 kV kontaktom +4 kV kontaktom Prije rada s kora¢nim motorom EX3 dodirnite postolje koracnog
praznjenje (ESP) motora i stola za postupke. Potrebno je svesti na najmanju mogucu
IEC 61000-4-2 +8 kV zrakom +8 kV zrakom mjeru upotrebu sintetickih tkanina i tepiha. Relativna vlaga treba biti

najmanije 20 %.

Elektriénibrzi

+2 kV za vodove napajanja

Nije primjenjivo

Kvaliteta mreznog napajanja mora odgovarati tipicnom komercijalnom

+2 kV uobi€ajeninacin rada

tranzijent/rafal ilibolnickom okruzeniju.
IEC 61000-4-4 +1KkV za ulazne/izlazne
vodove
Udar +1kV diferencijalni na¢in Nije primjenjivo Kvaliteta mreznog napajanja mora odgovarati tipicnom komercijalnom
IEC 61000-4-5 rada ili bolni¢kom okruzeniju.

Padovinapona, kratki
prekidiipromjene
napona na ulaznim
vodovima napajanja
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (pad Ut >95 %)
za 0,5 ciklusa

40 % Ut (pad Ut 0od 60 %)
za 5 ciklusa

70 % Ut (pad Ut od 30 %)
za 25 ciklusa

<5 % Ut (pad Ut >95 %)
za 5 sekundi

Nije primjenjivo

Kvaliteta mreznog napajanja mora odgovarati tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruzeniju.

Ako je korisniku koracnog motora EX3 potreban kontinuiran rad
tijekom prekida napajanja elektricnom energijom, preporucuje se
napajanje koracnog motora EX3 iz neprekinutog izvora napajanja ili
akumulatora.

Frekvencija snage
Magnetsko polje (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetska polja frekvencije napona moraju biti na karakteristicnim
razinama za tipicno komercijalno ili bolnicko okruzenje.

NAPOMENA: Ut je napon napajanja izmjeniénom strujom prije primjene razine ispitivanja.
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Koracéni motor EX3™ Hrvatski
TABLICA 3
('SMJERNICE | IZJAVA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST N

Koraéni motor EX3 namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupacili korisnik koraénog motora EX3 treba se
pobrinuti da se on koristi u takvom okruzenju.

zgglr\:\?s“tie :Tzaglggelgf itivanja Razina uskladenosti | Elektromagnetsko okruzenje - smjernice
Inducirani RF 3Vrms 3Vrms Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristitina
IEC 61000-4-6 150 kHzdo 80 MHz 150 kHzdo 80 MHz udaljenosti od bilo kojeg dijela koracnog motora EX3, uklju¢ujuci kabele, manjoj
od preporucene udaljenosti izratunate jednadzbom koja se primjenjuje na
uredaj koji odasilje frekvenciju.
ZraCena RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHzdo 2,5 GHz 80 MHzdo 2,5 GHz Preporucena udaljenost:

150 kHz do 80 MHz
d=1,2VPwWats m 80 MHz do 800 MHz
d =2,3vY PWatts m 800 MHzdo 2,5 GHz

pri¢emu je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljia¢a u vatima (W) prema
izjavi proizvodaca odasiljaca, a d preporucena udalienost u metrima (m).

d=1,2vPwatts m

Jakosti polja fiksnih RF odasiljaca, kako je odredeno elektromagnetskim
ispitivanjem lokacije,2 moraju biti manje od razine sukladnosti u svakom

frekvencijskom opsegu.?
( )

Do smetnji moze doci u bliziniopreme oznacene sliede¢im
simbolom:

NAPOMENA: Pri80 MHzi800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski opseg.

NAPOMENA: Ove se smjernice mozda neée moci primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i odbijanje od
struktura, objekata i ljudi.

-

a. Jakosti polja fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radijske (mobilne/bezicne) telefone, zemaljske mobilne radio-stanice, amaterske radio-
stanice, AM i F M radijski prijenosi te televizijski prijenosi ne mogu se teorijski to¢no predvidjeti. Da bi se prilikom procjene elektromagnetskog
okruzenja u obzir uzeli fiksni RF odasiljaci, potrebno je elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj ¢e se
koristiti koracni motor EX3 premasuje navedenu razinu sukladnosti za RF, kora¢ni motor EX3 treba nadzirati da bi se potvrdilo normalno
funkcioniranje. Ako se primijeti neuobi¢ajeno funkcioniranje, mozda ¢e biti potrebno poduzeti mjere ublaZzavanija rizika poput preusmjeravanja ili
premjestanja koraénog motora EX3.

b. Jakost polja u frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz mora bitimanja od 3 V/m.

J

NAPOMENA: Gornje razine otpornosti primjenjuju se na osnovne funkcije koje se prate tiigekom testiranja. Sve funkcije opisane u ovom odjeliku smatraju se

osnovnim funkcijama.
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Hrvatski Koradéni motor EX3™

TABLICA 4
(PREPORUGENA UDALJENOST IZMEDU PRIJENOSNE | MOBILNE RF KOMUNIKACIJSKE OPREME | KORAGNOG MOTORA EX3

Koraéni motor EX3 namijenjen je za upotrebu u elektronickom okruzenju kontroliranih zraéenih RF smetnji. Kupacli korisnik koraénog motora EX3 moze
pridonijeti sprjeCavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenostiizmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca)
i koranog motora EX3 prema preporukama navedenima u nastavku i u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Udaljenost prema frekvenciji odaSiljac¢a (m)

Maksimalna nazivna izlazna
snhaga odaSiljaca (m)
(w) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHzdo 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
Za odasiliace maksimalne izlazne nazivne snage koja nije navedena, preporuc¢ena udalienost d u metrima (m) moze se izracunati uz pomo¢ jednadzbe koja

se odnosi na frekvenciju odasiljaca, priemu je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema izjavi proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA: Pri80 MHzi800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski opseg.
NAPOMENA: Ove se smjernice mozda ne¢e moci primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i odbijanje od

struktura, objekata i ljudi.

-
SKLADISTENJE AND ODLAGANJE

/\ UPOZORENJE
m Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu pretvornika izmedu upotreba.

NAPOMENA: = Uredajtreba skladistiti tako da svi dijelovi ostanu zajedno i budu pri¢vrsceni.
Ako imate pitanja ili Zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili 1-800-445-6741 ili posjetite

www.CIVCO.com.
Svi proizvodi koji se vraéaju moraju biti u svom originalnom pakiranju. Obratite se tvrtki CIVCO u slu€aju potrebe za dodatnim uputama
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Stepper EX3™ Cestina

(Symbol Nazev symbolu Popis symbolu R
Vyrobce L, . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku.

| EC I REP | Autorizovany zastupce pro Evropskeé spolecenstvi (ISO

Oznaduje autorizovaného zastupce pro Evropské spolecenstvi.

15223-1,5.1.2)

Datum vyroby L L .
(IS0 15223-1,5.1.3) Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
(1SO I:ggzs;rf‘ef). 15) Oznacuje vyrobcem stanoveny kéd, ktery slouzi k identifikaci vyrobni Sarze.
Katalogoveé Cislo Oznacuje vyrobcem stanovené katalogoveé Cislo, které slouzi k identifikaci
(1SO 15223-1,5.1.6) zdravotnického prostredku.
Sériove Cislo Oznaduje vyrobcem stanovené sériové Cislo, které slouzi k identifikaci konkrétniho
(IS0 15223-1,5.1.7) zdravotnického prostfedku.
Aplikovana soucast typu B. Oznaduje aplikovanou soucast typu B odpovidajici relevantnimu oddilu technické
(IEC 60417, 5840) normy IEC 60601-1 pro bezpecnost elekirického zdravotnického vybaveni.

Identifikujte produkt, ktery podléha smérnici Evropské unie o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ) 2012/19/EU tykaijici se recyklace elektronického
vybaveni.

Odpadni elektrické vybaveni
(BSEN 50419)

Prostudujte sinavod k pouziti

(IS0 15223-1,5.4.3) Oznaduje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.

Oznaceni CE Oznacuje prohlaseni vyrobce, ze produkt splfiuje zakladni pozadavky prislusnych
(Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich 2017/745, evropskych pravnich pfedpist v oblasti zdravi, bezpe¢nostia ochrany Zivotniho
¢l. 20) prostredi.

Zdravotnicky prostfedek
(Evropskeé znaceni asociace MedTech: Pouziti symbold
pro potvrzeni shody s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich)

Oznacuje, ze dany vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.

N

a| B | A= s> R

Mnozstvi Oznaduje podet kust v baleni
(IEC 60878, 2794) ' J

VSEOBECNE INFORMACE K VYBAVENI
UPOZORNENI

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

A VAROVANI(

Pred pouzitim musite byt vyskoleniv ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte navod k pouZiti svého systému.

Pred pouZiti je nutné precist si a spravné porozumét vSéem pokynum a varovanim.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda prostredek nevykazuje znamky poskozeni. V pfipadé zjevného poskozeni jej nepouZivejte.

Vybaveni nelze upravovat bez povoleni spolecnosti CIVCO.

Stepper je navrZen a schvalen pro pouZiti s pfislusenstvim CIVCO. Stabilizatory, sablonové mrizky, rousky a dalsi prislusenstvi najdete na webu
www.CIVCO.com.

Stepper je zabalen nesterilné a je opétovné pouzitelny. Abyste predesli pripadné kontaminaci pacienta, pfed kazdym pouZitim je nutné stepper
radné vycistit a dezinfikovat. Pokyny ke spravnémus cisténi a dezinfekci uvadi oddil vénovany reprocessingu.

Pouze pro ilustracni icely miZe byt vybaveni zobrazeno bez rousky. Na ochranu pacientt a uZivatelt pred prenosem infekce vZdy pres vybaveni
aplikujte rousku.

Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuzivat pro zamyslené pouZiti, prestarite jej pouzivat
a kontaktujte spolecnost CIVCO.

Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a prislusnému organu své zemé nebo prislusnym
regulacnim organim.

ZAMYSLENE POUZITI

Vybaveni je uréeno pro drzeni a manipulaci se sondami ultrazvukového snimani a zjistovani polohy pfi brachyterapii prostaty, kryoterapii, transperinealni
$ablonou navadéné biopsii a/nebo umistovani zakladnich znacek (vcetné zjisténi objemu predstojné Zlazy) a/nebo aplikaci radionuklidovych zdroju do téla
béhem brachyterapie.

INDIKACE PRO POUZITI

Prostata - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky.
Chirurgické (prostata) - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.

POPULACE PACIENTU

Vybaveni je uréeno k pouziti u dospélych muzu se zjisténou ¢i moznou rakovinou prostaty.
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Cestina

Stepper EX3™

URCENI( UZIVATELE

Vybaveni smi pouzivat zdravotnicky personal Skoleny v ultrazvukovém zobrazovani. Do skupiny uzivatel(i patfi napfiklad: Iékafi, radiacni onkologové,

chirurgové a urologové.

VYKONOVE PARAMETRY

= Stepper umoznuje postupny podélny a otacivy pohyb ultrazvukového ménice k dosazeni jeho zamysleného ucelu.
= Stepper nabizi rychlou montaz a bezpecéné spojeni se stabilizatory CIVCO k zajisténi stability ultrazvukového ménice.
m  Stepper pfimo odesila thlovou a linearni polohu do softwaru pro planovani osetreni.

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

ELEKTRICKE BEZPECNOSTNI SPECIFIKACE

fSpecifikace prostredku Specifikace )
Klasifikace TypB
Ochrana proti nasati vody Bézna ochrana
Podélna poloha Presnost kroku +/- 0,5 mm v celém rozsahu pohybu

\_ Poloha natoCeni Presnost kroku +/- 1 stuperi v celém rozsahu pohybu Y,

PRED POUZITIM

= Je zodpovédnosti uzivatele zajistit, aby aplikace a pouziti prostfedku nenarusilo miru kontaktu pacienta s jakymkoli vybaveni pouzivanym v blizkosti

systému nebo ve spojeni s nim.

m Pouziti doplikového vybaveni a/nebo hardwaru, ktery neodpovida pozadavkim na bezpeénost produktu a EMC ekvivalentnim k pozadavkim na
tento produkt, mize vést ke snizeni bezpec¢nosti a/nebo vykonu EMC vysledného systému. V souvislosti s volbou dopliikového vybaveni pouzivaného

stimto produktem je tfeba zvazit napriklad tyto aspekty:
« Pouziti doplrikd v blizkosti pacienta.

« Doklad o provedeni bezpecnostni certifikace dopliikového vybaveni podle pfislusné harmonizované narodni normy IEC 60601-1 a/nebo IEC

60601-1-1.

« Doklad o provedeni certifikace EMC doplikového vybaveni podle harmonizované narodni normy IEC 60601-1-2.

» Dodrzujte vSechna bezpeénostni opatfeni doporuc¢ena vyrobcem dopliikového vybaveni v uZivatelské dokumentaci dodané s pfislusnym vybavenim.
= Ponechte tuto pfirucku u vybaveni k nahlizeni podle potfeby.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

N

I. Platforma mFizky
Il. Zapadka kolébky
Ill. Kolébka

IV. Knoflik nastaveni zarazky podélného pohybu X.
XI.

V. Knoflik zamykani valecku
VI. Knoflik podélného pohybu

VILI.
VIIL
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Otocny valecek se stupnici
Kolejnice mrizky

Knoflik zarazky otacivého pohybu
Knofliky zamykani kolejnice mrizky
Vozik




Stepper EX3™ Cestina

PRIPEVNENI STEPPERU KE STABILIZATORU

1. Zasunte stykovou desku stepperu do stykoveé desky stabilizatoru. Zajistéte utazenim knofliku rychlospojky stepperu.

e N\
I. Stykova deska stepperu
II. Knoflik rychlospojky stepperu
lll.  Stykova deska stabilizatoru
\_ J

UMISTENI SONDY DO STEPPERU A OPTIMALIZACE PROFILU ZAVADENI
POZNAMKA: Pro ménié¢ GE Healthcare ERB: Je nutné odstranit rukojet' ménice.

Otevrete zapadku kolébky.
Umistéte a nasmérujte ménic do kolébky.
Zavrete zapadku kolébky a utahnéte knoflik.

Uvolnéte knofliky zamykani kolejnice mrizky a zatahnéte zpét za kolejnici mrizky, aby platforma mfizky nepfekazela pfi ivodnim polohovani ménice.

HON =

POZNAMKA: = Volného podélného pohybu dosahnete pinym uvolnénim knofliku zarazky podélného pohybu otaéenim proti sméru hodinovych
rucicek. Aktivujte krokovou funkci otaéenim knofliku po sméru hodinovych ruci¢ek do utazeni.

= VoIného otaceni kolébky dosahnete deaktivaci knofliku zarazky otacivého pohybu otaéenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Aktivujte
zarazku otacivého pohybu otaéenim knofliku po sméru hodinovych ruci¢ek do utazeni.

INSPEKCE PROSTREDKU
1. Stepper EX3 by mélbezpecné drzet méni¢, umoziovat hladké otaceni a pfesny pohyb po podéiné ose ménice.
FUNKCNI KONTROLY PRED POUZITIM
/\ VAROVANI
m Pred kazdym pouzitim proved'te nasledujici kontroly, aby byl zajistén optimalni vykon stepperu.

Otocte knoflikem podélného pohybu, aby se mohl vozik pohybovat volné po celé délce linearni trasy a provadét krokovou funkci.
Otacejte kolébkou, aby byl zajistén pohyb v celém rozsahu otaceni.
Otacenim knoflikem svislého nastaveni, knofliky uzamceni kolejnice mfizky a knofliky vodorovného nastaveni zajistéte pohyb v celém rozsahu otaceni.

Pokud se vozik, kolébka ¢i knofliky nepohybuji volné, naneste mazivo, které odpovida proceduram ¢i predpisiim nemocnice. Doporucuje se
viceudelové syntetické mazivo Super Lube® obsahuijici Syncolon® (PTFE).

Pob=

POZNAMKA: m  Nepohybuje-li se knoflik vodorovného nastaveni volné, promazte povrchové oblasti posuvného bloku nastaveni.
= Nepohybuije-li se vozik volné, promazte vnéjsi okraj valecku se stupnici.

PRIPOJENI K POCITACI

A VAROVAN(

NepouzZivejte rozbocovace USB.
Stepper EX3 Ize pripojovat pouze k pocitactim schvalenym podle IEC 60950-1.
Pocitac neni urcen k pouZiti v prostredi, ve kterém se oSetruji pacienti.

1. Chcete-li pfenaset informace o poloze sondy, pfipojte kabel USB 2.0 ze stepperu EX3 pfimo k pocitaci se schvalenym softwarem pro planovanim
oSetreni.
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Cestina Stepper EX3™

2. Chcete-liprovoz bezpecné ukondit, vypojte kabel USB 2.0 z pocitace.

|. Stepper EX3
Il. KabelUSB2.0
Ill. Pocitac

Schvaleny software pro planovani oSetreni
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™
POZNAMKA: Kompatibilitu verzi vam sdéli vyrobce softwaru planovani o$etieni.

NASTAVEN( STEPPERU A STABILIZATORU

1. Uchopte rukojeti FAM a uvolnéte zamykaci ovladaci knoflik na stabilizatoru.
Pro stabilizatory Micro-Touch®: Sefizenim hmotnosti otodenim knofliku pro sefizeni hmotnosti na stabilizatoru zajistéte pozadované vlastnosti
vybaveni pro manipulaci.
2. Dosahnéte uspokojivé polohy ménice a pofidte Gvodni snimek, utahnéte knoflik oviadani zamykani na stabilizatoru. Po uzaméeni polohy stabilizatoru
nepouzivejte knoflik oviadani zamykani az do vyjmuti z pacienta.
3. Koptimalizaci polohy sondy pouzijte FAM.
4. Aplikujte sterilni rousku a mfizku, vhodné umistéte platformu mFizky a zajistéte knofliky zamykani kolejnice mfizky. Prostudujte navod k pouZiti sterilni
rousky a Sablonové mrizky.
5. Chcete-limanualné nastavit podélnou stupnici, uvolnéte knoflik zamykani valecku a umistéte otocny valecek stupnice na nulu. Zajistéte utazenim
zamykani valecku.

A VAROVAN(

m Pred pouZitim sloZeného vybaveni ovérte, zda je poloha jehly spravné vyrovnana podle mriZKky zobrazené na ultrazvukovém monitoru. Neni-li
poloha jehly spravné vyrovnana se zobrazenim, nastavte mrizkovou platformu.
Jestlizamykaci kontrolni klika na stabilizatoru nedrzi pevné na misté, prosim kontaktujte CIVCO.
Stupnice podélného a otocného pohybu jsou pouze orientacni.

NASTAVENI( A ZAJISTENI PLATFORMY MRIZKY

1. Uvolnéte Srouby svislého nastaveni dodanym inbusovym kli¢em (3/32"). Vyrovneijte jehlu podle zobrazeni mfizky na ultrazvukovém monitoru
otacenim knoflikem svislého nastaveni, doku neni svisla poloha jehly spravné vyrovnana podle zobrazeni. Utahnéte Srouby svislého nastaveni.

2. Uvolnéte Sroub vodorovného nastaveni dodanym inbusovym klicem (3/32"). Vyrovnejte jehlu podle zobrazeni mfizky na ultrazvukovém monitoru
ota¢enim knoflikem vodorovného nastaveni, doku neni vodorovna poloha jehly spravné vyrovnana podle zobrazeni. Utahnéte Sroub vodorovného
nastaveni.

4 N

I. Srouby svislého nastaveni

II. Knoflik svislého nastaveni
ll. Sroub vodorovného nastaveni
IV. Srouby vodorovného nastaveni
V. Nastaveni posuvného bloku

A VAROVANI

m Stepper je treba vyCistit a dezinfikovat vzdy, kdyZ je pfenastavena a zajiSténa mrizkova platforma, aby bylo zajisténo, Ze pfed pouZitim bude
mriZkova platforma radné dekontaminovana. Pokyny uvadi oddil vénovany reprocessingu.
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PREPRACOVANI
A VAROVANI

m UZivatelé tohoto produktu maji povinnost a odpovédnost poskytovat pacientim, spolupracovnikim a osobam nejvyssi stuperi kontroly infekci.
Abyste se vyhnuli kfiZzové kontaminaci, dodrZujte zasady kontroly infekce, které jste vytvorili ve svém zarizeni.
Prectéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZitim.
Tyto postupy pro reprocessing byly ovéreny z hlediska tcinnosti a kompatibility. \/ dusledku nespravného reprocessingu by mohlo dojit k poskozeni
nebo kfiZzové kontaminaci vybaveni.
Nenechte odmacet ani neponofujte zadni ¢ast stepperu EX3, ktera obsahuje elektrické soucasti.
Nevkladejte do mechanickych mycek.
Nesterilizujte ethylenoxidem ani v autoklavu.

ROZLOZENI STEPPERU EX3 PRO REPROCESSING

1. Umistéte stepper EX3 narovny povrch.
2. Uvolnéte pridrzné srouby (2) otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nebude mozné zvednout horni kryt kolmo vzh(ru.

4 )

I. PFidrzné Srouby
Il. Horni kryt

\ : Y,

3. Otocte stepper EX3, uvolfiujte pfidrzné Srouby (2) otacenim proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude mozné sejmout spodni kryt. Ujistéte se, ze
s krytem neni spojen kabel USB.

-

N

I. Spodni kryt
Il. Pridrzné srouby

4. Uvolnéte styéné Srouby (2) otacenim proti sméru hodinovych rucicek.
5. Vytahnéte vyhledavaci vybézek zamykani a uvolnéte zadni ¢ast otocenim o 20 stuprid.

~N
I. Stycné Srouby
Il. Zadni ¢ast
lIl. Vyhledavaci vybézek zamykani

(N J

A VAROVANI

m Zadni cast je nezbytné nutné umistit na sucheé misto, dokud nebude pfipravena k pripojeni k predni casti.
m Pred skladanim stepperu EX3 se ujistéte, Ze vSechny kabely zustaly zapojeny v pfislusnych konektorech ¢i modularnich konektorech.

27



Cestina Stepper EX3™

POUZE PREDNI CAST
CISTENI
1. PFipravte roztok enzymatického detergentu, napfiklad enzymaticky detergent Enzol®, podle doporuéeni vyrobce.

2. Zcela ponofte predni ¢ast stepperu EX3 do pfipraveného roztoku enzymatického detergentu. Nechte odmocit 3 minuty.

3. Poodmoceni 1 minutu kartacujte cely povrch. Zajistéte, aby byly okartaéovany véechny otvory a drazky.

4. Zlikvidujte pouzity roztok enzymatického detergentu a pfipravte si novy enzymatického detergentu, napfiklad enzymatického detergentu Enzol®,
podle doporuceni vyrobce.

5. Nechte stepper EX3 odmocit v novém enzymatickém detergentu 3 minuty.

6. Vyjméte stepper EX3 zroztoku enzymatického detergentu a oplachujte pod tekouci vodovodni vodou nejdéle 1 minutu, ne vSak méné nez 50 sekund.

7. Vysuste stepper EX3 mékkym ¢istym hadfikem nepoustéjicim viakna.

POZNAMKA: = Jsou-liuvnitf stepperu zbytky vody, je mozné je odstranit stlagenym vzduchem o tlaku nejvyse 150 psi.
= Delsi vystaveni eloxovaného hliniku a nylonu pisobeni enzymatického detergentu Enzol® miize zpsobit mensi zmény barev
povrch(.

DEZINFEKCE
1. Rozbalte Cisty antibakterialni ubrousek s alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, napfiklad antibakterialni ubrousek Super
Sani-Cloth®, a dilkladné namoéte povrch.
2. Ponechte oSetfeny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potfeby pouZijte dalsi ubrousky, aby byly zajistény souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.
3. Pouplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

POUZE NEELEKTRICKE SOUCASTI ZADNI CASTI
Horni kryt

Spodni kryt

PFidrzné Srouby

Knoflik podélného pohybu

/\ VAROVANI
m  Nenechte odmacet ani neponofujte zadni ¢ast stepperu EX3, ktera obsahuje elektrické soucasti.

CISTENI A DEZINFEKCE

1. PouZijte tfi (3) antibakterialni ubrousek s alespor 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, napfiklad antimikrobialni ubrousky Super
Sani-Cloth®, a otfete z povrch( viditelné kontaminanty.

2. Pouzijte tfi (3) antibakterialni ubrousek s alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, napfiklad antimikrobialni ubrousky Super
Sani-Cloth®, a vytfete viditelné kontaminanty ze vech otvort a drazek.

3. PouZijte jeden (1) antibakterialni ubrousek s alespon 55% izopropylalkoholem a 0,5% kvartérni amoniovou soli, napfiklad antimikrobialni ubrousek
Super Sani-Cloth®, a zajistéte, aby byly véechny povrchy viditelné mokré.

4. Ponechte oSetfeny povrch mokry ne déle nez 2 minuty. Podle potfeby pouZijte dalSi ubrousky, aby byly zajistény souvislé 2 minuty mokrého kontaktu.

5. Po uplynuti 2 minut mokrého kontaktu nechte povrchy oschnout na vzduchu.

SESTAVENI STEPPERU EX3 PO REPROCESSINGU
1. Pripojte zadni ¢ast v thlu 20 stupfid k pfednimu a otaéivym pohybem usad'te na misto. Zajistéte, aby byl vyhledavaci vybéZzek zamykani zcela
zachycen.

/\ VAROVANI
m Zajistéte, aby byly stykové sSrouby zcela utaZeny, aby nedoslo k prokluzovani kolecek a odpovidajicim chybam polohovani priposouvani stepperu.

2. Utahnéte styéné Srouby (2) otaéenim po sméru hodinovych ruci¢ek. Pokud se styéné Srouby nepohybuji volné, naneste mazivo, které odpovida
proceduram ¢&i pfedpistim nemocnice. Doporuéuje se vicetdelové syntetické mazivo Super Lube® obsahuijici Syncolon® (PTFE).

4 N\
I. Styéné Srouby
Il. Zadni ¢ast
lIl. Vyhledavaci vybézek zamykani
IV. Vélecek se stupnici
(N J
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3. Otocte stepper EX3, umistéte dolni kryt pfes zadni ¢ast a utahujte pridrzné Srouby (2) otacenim po sméru hodinovych ruciek. Zajistéte, aby drazka
vyztuhy kabelu USB byla vyrovnana se zafezem v krytu.
s N

I. Spodni kryt
Il. PFidrzné Srouby

-

4. Otocte stepper EX3. Umistéte horni kryt pfes zadni ¢ast, vyrovnejte vyhledavaci plosky na hornim a dolnim krytu.

5. Utahnéte pfidrzné Srouby (2) otacenim po sméru hodinovych rucicek.
4 )

I. PFidrzné Srouby
Il. Horni kryt

6. Stepper EX3 je nyni slozeny. Provedte kontroly pfed pouzitim, abyste zajistili spravnou funkci prostfedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI V OBLASTI ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY (EMC)

POZNAMKA: m Stepper EX3 vyzaduje zvlastni pfedbézna opatfeni tykajici se EMC a je nutné jej nainstalovat a uvést do provozu podle informaci k
EMC uvedenych vtomto dokumentu.
m Pouzivani pfenosnych a mobilnich VF komunikacnich pfistroju muize ovlivnit ¢innost stepperu EX3. Doporucéené separacni
vzdalenosti mezi stepperem EX3 a VF komunika¢nim zafizenim uvadi tabulka 4.
=V pfipadé problému s EMC nepopsanych vtomto oddilu kontaktujte spolecnost CIVCO (319.248.6757, 800.445.6741).
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UPOZORNENI

Konstrukce nékterych Easti stepperu EX3 vyZaduje jejich volny pohyb. V téchto elektricky neuzemnénych dilech muZe dojit elektrostatickému vyboji, ktery
muZe narusit provoz elektronickych komponent uvnitf stepperu EX3. UZivatel by mél dodrZet predbézZna bezpecnostni opatfeni uvedena v tomto oddilu.

A VAROVANI(

m Stepper EX3 je uréen pouze k pouZiti Skolenym zdravotnickym personalem. Toto vybaveni miZe zptisobovat vysokofrekvencni ruseni nebo

narusovat provoz vybaveni v blizkosti. MiZe byt nutné priimout zmirriujici opatieni, jako je zména orientace stepperu EX3 nebo jeho premisténi ¢i
odstinéni lokality.

Odtivodnéni drovné odolnosti: Tento prostredek vyZaduje zvidstni opatreni tykajici se elektrostatickych vybojii (ESD). Uroveri ochrany tohoto
prostiedku odpovida drovniochrany +/- 4 kV ESD. MuZe dojit k vybojum statické elektriny do stepperu EX3, které mohou zpusobit odpojeni
ukazatelt polohy. Pokud prostredek ztrati spojeni, zobrazi se na displeji chybova zpréva a bude deaktivovana poloha enkodéru. Pokud k tomu
dojde, musi operator navratit stepper EX3 do vychozi polohy a opétovné inicializovat fidici program, nez bude mozné pokracovat. Poté Ize

proceduru znovu zahajit.
V zajmu sniZeni rizika chyby v dusledku ESD proved'te tato opatreni:

o Predzahajenim provozu EX3 se dotknéte zakladny stepperu a pracovniho stolu. Tim by se méla snizit nahromadény staticky naboj a tim i
riziko elektrostatického vyboje.

Syntetické latky a koberce jsou elektroizolacni materialy a na jejich povrchu je elektrostaticky naboj. VV misté pouzivani stepperu EX3 by mélo
byt minimalizovano pouZiti téchto materiald.

K hromadeéni statického naboje také prispivaji velminizké trovné vihkosti. Stepper EX3 je tfeba pouZivat v prostredi Fizené teploty/vihkosti,
kde je udrzovana minimainé 20% relativni vihkost.

Pouziti nahradnich dilti jinych neZ od spolecnosti CIVC O muZe mit za nasledek zvyseni emisi nebo sniZeni odolnosti stepperu EX3.

Stepper EX3 nepouZivejte v tésné blizkosti dalsiho vybaveni nebo pfiuloZeni na sobé s dalsim vybavenim. Je-li nutné pouZiti v tésné blizkosti

dalsiho vybaveni nebo priuloZeni na sobé s dalsim vybavenim, je nutné podrobit stepper EX3 pozorovani, aby byl ovéren normaini provoz v
konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

TABULKA 1
(POKYNY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE )

Stepper EX3 je ur€en k pouziti v nize uvedeném elekiromagnetickém prostredi. Zakaznik i uzivatel stepperu EX3 musi zajistit, aby se prostfedek pouzival
v takovémto prostredi.

Zkou3ka emisi Shoda s predpisy Elektromagnetické prostredi — pokyny
VF emise Skupina 1 Stepper EX3 vyuziva VF energii pouze pro své interni funkce. Jeho VF emise jsou tedy velminizké a
CISPR 11 P neni pravdépodobné, Ze by zpUsobily ruSeni elektronického vybaveni v blizkosti.
VF emise -
CISPR 11 TridaA
Harmonické emise . -
Neni k dispozici . . sipe - S . . o o Y
IEC 61000-3-2 Stepper EX3 je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich mimo obytnych a pfimo pfipojenych k vefejné
Kolisani napéti nizkonapét'ové rozvodné siti, ktera napaji budovy vyuzivané k obytnym uceldm.
NepraVIdeIne Neni k dispozici
emise
IEC 61000-3-3
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TABULKA 2
(POKYNY A PROHLASEN] VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST N

v takovémto prostredi.

Stepper EX3 je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel stepperu EX3 musi zajistit, aby se prostfedek pouzival

Zkouska odolnosti

Testovaci Uroven IEC
60601

Uroveh shody

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

napéti, kratka preruseni
a pomalé zmény napéti
na privodnim napajecim
vedeni

IEC 61000-4-11

po 0,5 cyklu

40% Ut (60% pokles UT)
po 5 cyklu

70% Ut (30% pokles UT)
po 25 cykli

<5% Ut (>95% pokles UT)
po5s

Elektrostaticky vyboj 16 kV kontakt +4 kV kontakt PFed zahajenim provozu EX3 se dotknéte zakladny stepperu a
(ESD) pracovniho stolu. Je tfeba co nejméné pouzivat syntetické latky
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch koberce. Relativni vihkost by méla byt nejméné 20 %.
Elektricky rychly +2 kV pro napajeci vedeni Neni k dispozici Kvalita sitového napajeciho zdroje by méla odpovidat obvyklému
pfechod/impuls komercénimu ¢i nemocnicnimu prostredi.
IEC 61000-4-4 +1kV pro vstupni/vystupni

vedeni
Prepéti +1kV rozdilovy rezim Neni k dispozici Kvalita sitového napajeciho zdroje by méla odpovidat obvyklému
IEC 61000-4-5 komerénimu ¢i nemocniénimu prostredi.

+2 kV bézny rezim
Kratkodobé poklesy <5% Ut (>95% pokles UT) Neni k dispozici Kvalita sitového napajeciho zdroje by méla odpovidat obvyklému

komerénimu ¢i nemocniénimu prostredi.

Pokud uzivatel stepperu EX3 vyzaduje nepreruseny provoz béhem
vypadku sitového napajeni, doporucuje se napajet stepper EX3 z
neprerusitelného zdroje energie nebo z baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Sitovy kmitoCet magnetickych poli by mél byt na drovnich
charakteristickych pro typickou lokalitu v typickém komerénim nebo
nemocniénim prostredi.

POZNAMKA: Ut je sitové napéti stfidavého proudu pied pouzitim testovaci irovné.
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TABULKA 3
(POKYNY A PROHLASEN] VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST N

v takovémto prostredi.

Stepper EX3 je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel stepperu EX3 musi zajistit, aby se prostfedek pouzival

Zkouska odolnosti

Testovaci Uroven

Uroveh shody

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

IEC 60601
Vedené VF emise 3Vrms 3Vrms PFenosné a mobilni vysokofrekvencni komunikacni pfistroje se nesmi pouzivat
IEC 61000-4-6 150 kHzaz 80 MHz 150 kHzaz 80 MHz ve vétsi blizkosti stepperu EX3, véetné kabell, nez je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana z rovnice pro frekvenci vysilace.
Vyzafované VF 3V/m 3V/im Doporucena separacni vzdalenost:
emise 80 MHzaiZ,SGHz 80 MHza22,5GHz d=1,2 PwWatts m 150 kHz a2 80 MHz
IEC 61000-4-3 d=1,2VPwatts m 80 MHzaz 800 MHz
d =2,3VPwWatts m 800 MHzaz2,5 GHz

kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) uvedeny vyrobcem a d je
doporucena separacni vzdalenost v metrech (m).

Sila poli z pevnych RF vysilacd stanovena elektromagnetickym prizkumem
pracovisté by @ méla byt nizSi nez iroven shody v kazdém frekvenénim

rozsahu. ((‘R))

Kruseni maze dojit v blizkosti vybaveni oznaéeného
nasledujicim symbolem:

POZNAMKA: Pfi80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovanim a odrazy od budov, predmétd
aosob.

-

a. Hodnotu intenzity poli vytvafenych pevnymivysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi pro radiotelefony (mobilni, bezdratové) a mobilni
radiostanice, amatérskymiradiostanicemi, rozhlasovymi vysilaci pracujicimiv pasmech AM a FM a televiznimi vysilaci, nelze ani teoreticky pfesné
predpovidat. Pro hodnoceni elektromagnetického prostredi ovlivnéného VF vysilaci by mélo byt zvazeno provedeni elektromagnetického
prizkumu mista. Pokud je sila pole naméfena vdaném misté, kde se pouziva stepper EX3, vyssi, nez je vySe uvedeny vysokofrekvencni stuperi
kompatibility, mél by se provoz stepperu EX3 podrobit pozorovani. Pokud je pozorovan abnormalni chod systému, mohou byt nutné dalsi kroky,
jako je zména orientace stepperu EX3 nebo jeho pfemisténi.

b. Ve frekvenénim pasmu az 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila poli niz§i nez 3 V/m.

J

POZNAMKA: Vy3e uvedené Grovné odolnosti plati pro zakladni funkce monitorované b&hem testu. Za zakladni jsou povaZovany véechny funkce popsané
vtomto oddilu.
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~

TABULKA 4
(DOPORUCENE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM VF KOMUNIKACGNIM ZARIZENIM A STEPPEREM EX3

Stepper EX3 je uréen k pouziti v elektronickém prostiedi, ve kterém je vyzaifované VF ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel stepperu EX3 muze
pomoci piedchazet elekiromagnetickému ruseni tak, Zze bude udrzovat minimalini vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim

(vysilace) a stepperem EX3 vychazejici zmaximalni hodnoty vykonu komunikaéniho zafizeni.
Maximalni jmenovity vystupni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vykon vysilage (m)
(W) 150 kHz az80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHzaz2,5 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pro vysilace s maximalnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice pro
frekvencivysilace, kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) uvedeny vyrobcem.

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je oviivnéno jejich pohlcovanim a odrazy od budov, pfedmétc

aosob.

J

\
SKLADOVANI A LIKVIDACE
A VAROVANI

m Precteéte siuzivatelskou prirucku k systému pro reprocessing ménice pred opakovanym pouZzitim.
Prostiedek je tfeba skladovat tak, aby vS8echny komponenty byly uskladnény pohromadé a zabezpecené.

POZNAMKA: =
S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dalSich vyrobku spolecnosti CIVCO se na nas obratte na tel. €. +1 319 248 6757 nebo

1800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
Veskeré produkty k vraceni musi byt v plivodnim baleni. Podle potfeby se o dalsi pokyny obratte na spole¢nost CIVCO.
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(Symbol Titel p& symbol Beskrivelse af symbol h
Producent . .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Angiver producenten af det medicinske udstyr.
Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske . . . .
ec | rep
| I | Feellesskab (1SO 15223-1, 5.1.2) Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Fremstillingsdato . [ .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.
Batch-kode . . . . -
(1SO 15223-1, 5.1.5) Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan identificeres.
Katalognummer . o . . .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres.
Serienummer . . o . L. . "
@l (1SO 15223-1,5.1.7) Angiver producentens serienummer, s& et givent medicinsk udstyr kan identificeres.
[]
Type B anvendt del Angiver en type B anvendt del, der er i henhold til det relevante afsnit i den tekniske standard
(IEC 60417, 5840) IEC 60601-1 angéende sikkerhed for elektrisk medicinsk udstyr.
ﬁ Affald fra elektrisk udstyr Identificerer produktet, der er underlagt EU's direktiv 2012/19/EU angdende affald of elektrisk
(BSEN 50419) og elektronisk udstyr (WEEE) med henblik p& genbrug af elektronisk udstyr.
Se instruktioner vedrerende anvendelse . R . ..
Dﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.
c € Europeeisk overensstemmelse Angiver producenterklaering om, at produktet opfylder de vaesentlige krav i den pdgeaeldende
(EU MDR 2017/745, artikel 20) europaeiske lovgivning om sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse.
Medicinsk udstyr
(Vejledning til MedTech Europe: Brug af Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
symboler for at indikere overholdelse af MDR)
Meengde ) . .
L B (IEC 60878, 2794) Til at angive antallet af enheder i pakken. J

GENERELLE OPLYSNINGER OM UDSTYRET
FORSIGTIG

| USA begraenser faderale love salg of denne anordning til leeger eller efter laegeordination.

A

ADVARSEL

For anvendelse ber du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af transduceren findes i systemets brugervejledning.

Lees og forsté alle instruktioner og advarsler for brug.

Far brug skal udstyret inspiceres for tegn p& skader. Hvis der konstateres skader, mé& det ikke anvendes.

Udstyret mé ikke sendres uden tilladelse fra CIVCO.

Stepperen er designet og valideret til brug med CIVCO-tilbeher. Gé& ind p& www.CIVCO.com for oplysninger om statter, skabeloner, draperinger
og andet tilbeher.

Stepper er ikke-sterilt pakket og kan genbruges. Stepperen skal vaere korrekt rengjort eller desinficeret for at undgé mulig krydskontaminering af
patienten. Se afsnittet om genklargering med vejledning i, hvordan der rengeres og desinficeres korrekt.

Det er udelukkende til illustrative formdl, at udstyret blive vist uden et overtraek. Pészet altid en drapering over udstyret for at beskytte patienter og
brugere mod krydskontaminering.

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

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til at holde og manipulere sonder til ultralydsbilleddannelse under procedurer til prostata-brakyterapi, kryoterapi, transperineal
tr&dguidet biopsi og/eller placering of referencemarkerer (inklusive fastseettelse af prostatakirtlens sterrelse) og/eller anvendelsen af radionuklide kilder i
kroppen under brakyterapi.

ANVENDELSESANVISNINGER

Prostata - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive punkteringsprocedurer.
Kirurgisk (Prostata) - Diagnostisk billeddannelse og punkteringsprocedurer.

PATIENTGRUPPE

Dette udstyr er indiceret til anvendelse hos voksne maend med formodet eller diagnosticeret prostatacancer.
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TILSIGTEDE BRUGERE

Udstyr skal bruges aof klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til billeddannelse med ultralyd. Brugergrupper kan omfatte, men er ikke
begraenset til: laeger, stréleterapeuter, kirurger og urologer.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
m  Stepperen giver mulighed for leengdeg8ende og roterende beveegelse af ultralydstransduceren for at opnd dens tilsigtede formal.
m  Stepperen omfatter en hurtig montering, sikker forbindelse til CIVCO statter for at sikre ultralydstransducerens driftstabilitet.
m  Stepperen rapporterer vinkelposition og linezer position direkte il softwaren for behandlingsplanlaegning.

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

(Speciﬁkaﬁon af enheden Specifikation )
Klassifikation Type B
Beskyttelse mod indtreengende vand Almindelig beskyttelse
Liggende placering Trinngjagtighed +/- 0,5 mm gennem hele bevaegelsesraekkevidden
\_ Rotationsposition Ngjagtighed +/- 1 grad gennem hele bevaegelsesraekkevidden )
FORBRUG

m  Brugeren er ansvarlig for at sikre, at anvendelse og brug af instrumentet ikke kompromitterer patient-kontaktydelsen for noget udstyr, der anvendes i
neaerheden af eller sammen med systemet.
m Brug aof tilbeher og/eller hardware, som ikke lever op til de samme produkisikkerheds- og EMC-krav som dette produkt, kan resultere i et lavere
sikkerhedsniveau og/eller EMC-ydelse fra systemet. Overvejelser vedrerende valg of tilbeher til anvendelse sammen med dette produkt skal inkludere:
« Anvendelse of tilbeharet i naerheden of patienten.
o Bevis pd at tilbeheret er sikkerhedscertificeret i henhold til de passende IEC 60601-1 og/eller IEC 60601-1-1 harmoniserede nationale
standarder.
o Bevis pd at tilbeherets EMC-certificering er udfert i overensstemmelse med IEC 60601-1-2 harmoniserede nationale standarder.
m  Overhold alle sikkerhedsforholdsregler anbefalet of tilbehgrets producent i brugervejledningen, der er leveret sammen med udstyret.
m  Opbevar denne vejledning sammen med apparatet for om nedvendigt at kunne konsultere den.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

- J
|. Gitterplatform VII. Roterende skalatromle
Il. Holderpal til vugge VIII. Gitterskinne
IIl. Vugge IX. L&sepalsknap til rotationsbevaegelser
IV. L&sepalens justeringsknap til stop af leengdebevaegelse ~ X. Samlestativskinnens |&seknapper
V. Tromlens |&segreb XI. Vogn

VI. Greb for lengdebevaegelse
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FASTGQORING AF STEPPER TIL STOTTEN

1. Skyd stepperens mellemliggende plade ind i stattens mellemliggende plade. Fastléses ved at stramme stepperens knap til hurtig pészetning.

e N
|. Stepperens mellemliggende plade
II. Stepperens knap til hurtig p&ssetning
Ill. Stettens mellemliggende plade
\ J

PLACERING AF SONDEN I STEPPEREN OG OPTIMERING AF INDFQRELSESPROFILEN
BEMARK: For GE Healthcare ERB transducere: Transducerens h&ndtag skal aftages.

1. Abn holderpalen til vuggen.

2. Anbring og orientér transduceren i vuggen.

3. Luk holderpalen til vuggen og skru holderdrejeknappen i.
4.

Lesn gitterskinnens |&seknapper, og traek gitterskinnen ud, s& gitterets platform er vaek, medens transduceren anbringes.
BEMARK: = Fri leengdebevaegelse opnds ved at lasne grebet for fastholdelse af leengdebeveegelser ved at dreje grebet mod urets retning. Stepping-
funktionen aktiveres ved at tilspeende grebet med uret.

Fri rotation af vuggen opnés ved at deaktivere grebet for fastholdelse af rotationsbevaegelser, ved at dreje det mod urets retning.
Rotationsfastsholdelsen aktiveres ved af tilspaende grebet med uret.

INSPEKTION AF UDSTYRET

1. EX3 Stepperen skal holde transduceren pé sikker vis og tillade uhindret rotation og preecis bevaegelse langs transducerens leengdeakse.

FUNKTIONELLE FUNKTIONER INDEN BRUG
/\ ADVARSEL

m Inden brug checkes falgende momenter altid for at sikre optimal stepperfunktion.

Drej p& knappen til leengdebevaegelse for at sikre, at vognen kan bevaege sig frit over hele sin linesere vandring og kan udfere stepping-funktionen.
Drej vuggen rundt for at sikre, at den kan dreje hele vejen rundt.

Drej lodret justeringsknap, gitterskinnens |&seknapper og vandrette justeringsknapper, for at sikre, at de kan dreje hele vejen rundt.

Hvis vognen, vuggen eller knapperne ikke kan bevaege sig frit, p&feres et smeremiddel, der er i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer og
procedurer. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) anbefales.

roON -~

BEMARK: = Hvis greb til vandret justering ikke beveeger sig frit, smares overfladerne pd justeringsglideblokken.
= Hvis vognen ikke bevaeger sig frit, smeres den ydre kant p& indekstromlen.

TILSLUTNING TIL EN COMPUTER

/\ ADVARSEL

Der mé ikke anvendes en USB hub.
EX3 Stepper mé& kun forbindes til en IEC 60950- 1-godkendt computer.
Computeren mé ikke anvendes i miljeet med patientbehandling.

. For at transmittere informationer om sondeposition forbindes USB 2.0-kablet fra EX3 Stepper direkte til computeren med softwaren for den
godkendte behandlingsplan.
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2. For at aofslutte aktiviteten sikkert, fiernes USB 2.0 kablet fra computeren.

( ™
I. EX3 Stepper
Il. USB 2.0 kabel
IIl. Computer

N J

Valideret software til behandlingsplanlaegning
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

BEMARK: Der henvises il producenten af behandlingssoftwaren for versionskompabilitet.

JUSTERING AF STEPPEREN OG STOTTEN

1. Tag fat om FAM-ha&ndtaget, og lesn l&sekontrolknappen pé stetten.
For Micro-Touch® Stabilizer: Juster veegten ved at dreje veegtjusteringsknappen pé statten for at opnd den enskede foling med udstyret.

2. Serg for tilfredsstillende anbringelse of transduceren og tilfredsstillende startbillede, tilspaend |&sekontrolknappen pé stetten. Efter at statten er fastlést

pé plads, skal l&sekontrolknappen ikke anvendes igen fer ved fiernelse fra patienten.

Brug FAM til optimering af sondepositionen.

4. Installér steril tildeekning og sterilt stativ, placér gitterskinnens platform pé en passende mé&de, og fastger med gitterskinnens |&seknapper. Se
brugsanvisningen for steril drapering and skabelon.

5. Leengdeskalaen indstilles manuelt ved at lesne tromlens l&segreb og seette rotationsskalaen til nul. Stram tromlens &segreb til fastholdelse.

w

/\ ADVARSEL

m  For det samlede udstyr benyttes, sikres det, at ndlepositionen er korrekt rettet ind i forhold til gittervisningen pé ultralydscanneren. Hvis
nélepositionen ikke er korrekt rettet ind i forhold til visning, skal gitterets platform justeres.
Hvis I&sekontrolknappen péd stabilisatoren ikke holder enheden sikkert pé plads, skal CIVCO kontaktes.
Leengdegéende og roterende skalaer er kun til reference.

JUSTERING OG AFSIKRING AF GITTERETS PLATFORM

1. Lesn skruerne til lodret justering med den medfalgende unbraconegle (3/32"). Ret nélen ind i forhold til gittervisningen p& ultralydsscanneren ved at
dreje p& knappen for lodret justering, indtil nélens lodrette position er, afpasset efter visningen pé displayet. Tilspaend skruerne for lodret justering.

2. Lesn skruerne til vandret justering med den medfelgende unbraconagle (3/32”). Ret nélen ind i forhold til gittervisningen pé ultralydsmonitoren ved
at dreje p& knappen for vandret justering, indtil n&lens vandrette position er, afpasset efter visningen pé displayet. Tilspaend skruerne for vandret

justering.
4 )
I. Skruer for lodret justering
Il. Drejeknap til lodret justering
IIl. Skrue til vandret justering
IV. Drejeknapper til vandret justering
V. Justering aof glideblokken
NS J
/\ ADVARSEL

m Det er pdkraevet, at stepperen bliver rengjort og desinficeret hver gang gitterets platform er blevet genjusteret og fastgjort, for at sikre at udsatte
omréder af gitterets platform er korrekt dekontamineret for brug. Se afsnittet Genklargering for vejledning.
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GENKLARGQRING
/\ ADVARSEL

m Brugere of dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hgjest mulige grad af infektionskontrol over for patienter, kolleger og sig selv. For at
undgd krydskontaminering skal du falge infektionsretningslinjerne pé din arbejdsplads.
Lees vejledningen til systemet for at & naermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem anvendelserne.
Procedurerne til efterbehandling er godkendt mht. effektivitet og kompatibilitet. Udstyret kan blive beskadiget eller krydskontamineret ved forkert
efterbehandling.
Den bagerste del af EX3 Stepper, der indeholder elektriske komponenter, md ikke ibledsaettes eller neddyppes.
Téler ikke mekanisk opvaske-/vaskemaskine.
Der m@ ikke bruges ethylenoxid eller autoklave til at sterilisere produktet.

ADSKILLELSE AF EX3 STEPPER MED HENBLIK PA EFTERBEHANDLING

1. Anbring EX3 Stepper pd plan overflade.
2. Lesn fastgerelsesskruerne (2) ved at dreje mod uret, indtil everste afdeekning kan loftes lodret op.

I. Holdeskruer
Il. @verste overtraek

__ N J

3. Drej EX3 Stepper, losn fastgerelsesskruerne (2) ved at dreje mod uret, indtil bundafdaekningen kan fiernes. Serg for, at USB-kablet er koblet fra
afdeekningen.

(" )

|. Bundafdaekning
II. Holdeskruer

N

4. Lesn de mellemliggende skruer (2) ved at dreje mod uret.
5. Treek i centreringsl@sestiften, og drej den bagerste del 20 grader for at frigere.

4 N\
I. Mellemliggende skruer
Il. Bagerste del
lIl. Centreringsl&sestift

\_ J
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/\ ADVARSEL

m Sorg for at placere den bageste del pd et tert sted, til den er klar til at blive forbundet med den forreste del.
m  Sorg for, at alle kablerne stadig sidder i deres respektive konnektorer eller modulzere stik, inden du forseger at samle EX3 Stepper.

KUN ANTERIORE DEL
RENGQRING
1. Klarger en enzymatisk rengeringsmiddeloplasning, s&som Enzol® enzymatisk rengeringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.
2. Neddyp den bagerste del of EX3 Stepper i den forberedte enzymatiske rengeringsmiddeloplasning. Lad den veere neddyppet i 3 minutter.
3. Nér neddypningen er afsluttet, berstes hele overfladen i 1 minut. Serg for, at alle fordybninger og riller bliver berstet.
4. Bortskaf den enzymatiske rengaringsmiddeloplasning og klarger en ny enzymatisk rengaringsmiddeloplasning, sésom Enzol® enzymatisk
rengeringsmiddel, ifelge fabrikantens anbefaling.
Lad EX3 Stepper veere neddyppet i den nye enzymatiske rengeringsmiddeloplasning i 3 minutter.
6. Tag EX3 Stepper op af den enzymatiske rengeringsmiddeloplesning, og skyl den under en rindende vandhane i maksimalt 1T minut, men ikke under
50 sekunder.
7. After EX3 Stepper med en bled, ren og fnugfri klud.

4

BEMARK: = Hvis der er resterende vand inde i stepperen, kan der anvendes komprimeret luft p& maks. 150 psi til at fierne dette vand.
= Hvis Enzol® Enzymatic Detergent udseettes for anodiseret aluminium og nylon i leengere tid, kan det forérsage et lettere affarvning of
overfladerne.

DESINFEKTION

1. Udfold en ren kimdreebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium sdsom Super Sani-Cloth® kimdraebende
serviet, og brug den til af gere hele overfladen vé&d.

2. Lad ikke den behandlede overflade veere vé&d i mere end 2 minutter. Brug om nedvendigt yderligere en eller flere servietter til at sikre den vade
kontakttid i 2 minutter uafbrudt.

3. Lad overfladerne luftterre, ndr den 2 minutters véde kontakttid er forlgbet.

KUN IKKE-ELEKTRISKE KOMPONENTER PA BAGERSTE DEL

n  Overste overtreek

m  Bundafdeekning

= Holdeskruer

m  Greb for leengdebevaegelse
/\ ADVARSEL

m Den bagerste del af EX3, der indeholder elektriske komponenter, mé& ikke ibladsaettes eller neddyppes.

RENGORING OG DESINFICERING

1. Brug tre (3) kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, sé&som Super Sani-Cloth® kimdraebende
servietter, after overfladerne for at fierne synlig forurening.

2. Brug tre (3) kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, s&som Super Sani-Cloth® kimdrsebende
servietter, after alle fordybninger og riller for at fierne synlig forurening.

3. Brug en (1) kimdraebende serviet med mindst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvarteer ammonium, s&som Super Sani-Cloth® kimdraebende
servietter, sgrg for at alle overflader er synligt véde.

4. Lad ikke den behandlede overflade veere v8d i mere end 2 minutter. Brug om nedvendigt yderligere en eller flere servietter til at sikre den véde
kontakttid i 2 minutter vafbrudt.

5. Lad overfladerne lufttarre, nér den 2 minutters véde kontakttid er forlabet.

SAMLING AF EX3 STEPPER EFTER EFTERBEHANDLING

1. Forbind den bagerste del i en 20 graders vinkel til den forreste del, og drej den pé plads. Kontroller, at centreringsl&sestiften er i fuldt indgreb.
/\ ADVARSEL

m  Sorg for, at mellemliggende skruer er helt strammet til for at forhindre, at udstyret glider og dermed giver tilsvarende fejl i positioneringen, nér
stepperen bevaeges frem.
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2. Tilspeend de mellemliggende skruer (2) ved at dreje med uret. Hvis de mellemliggende skruer ikke kan beveege sig frit, p&feres et smeremiddel, der er
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer og procedurer. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) anbefales.

e N\
I. Mellemliggende skruer
Il. Bagerste del
lIl. Centreringsl&sestift
IV. Indekstromle
\_ J

3. Drej EX3 Stepper, anbring bundafdaekningen over den bagerste del, og tilspaend nederste fastgerelsesskruer (2) ved at dreje med uret. Kontroller, at
rillen til modvirkning aof belastning USB-kablet er afpasset med indhakket i afdeekningen.

s N

|. Bundafdeekning
II. Holdeskruer

N

4. Drej EX3 Stepper. Anbring everste afdeekning over den bagerste del, idet placeringstapperne p& gverste afdaekning og bundafdaekningen tilpasses
efter hinanden.

5. Tilspeend fastgerelsesskruerne (2) ved at dreje med uret.

I. Holdeskruer
Il. @verste overtraek

6. EX3 Stepper er nu samlet. Udfer for brug-tjek for at sikre at enheden fungerer korrekt.

FORHOLDSREGLER FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

BEMARK: = EX3 Stepper kraever seerlige forholdsregler vedrarende EMC og skal installeres og idriftseettes i henhold til de EMC-oplysninger, der er
angivet i dette dokument.
= Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pévirke EX3 Stepper. Den anbefalede adskillelsesdistance mellem EX3 Stepper og RF-
kommunikationsudstyret er angivet i Tabel 4.
m  Kontakt CIVCO pé& for EMC-problemer, der ikke er beskrevet i dette afsnit 319.248.6757, 800.445.6741.
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FORSIGTIG

Visse dele af EX3 Stepper skal kunne bevaege sig frit. Der kan ske elektrostatisk udladning for disse elektriske ujordede dele, hvilket kan afbryde driften af
elektroniske komponenter i EX3 Stepper. Brugeren tilrédes at falge driftsforholdsreglerne i dette afsnit.

/\ ADVARSEL

m  EX3 Stepper er kun beregnet til anvendelse af fagfolk inden for sundhedssektoren. Udstyret kan fordrsage radiointerferens eller afbryde driften of
udstyr i neerheden. Det kan veere nadvendigt at foretage afhjaelpende foranstaltninger som f.eks. at vende eller flytte EX3 Stepper eller at afskeerme
placeringen.

m Immunitetsniveau-justering: Dette udstyr kraever specielle forholdsregler angéende elektrostatiske udladninger (ESD). Dette udstyr overholder +/-
4 kV ESD immunitetsniveauet. Statiske udladninger til EX3 Stepper kan ske, og de kan f& positionsindikatorerne til at afbryde. Hvis udstyret mister

forbindelsen, vil der blive vist en fejlmeddelelse p& displayet, og indkoderforbindelsen vil blive deaktiveret. Hvis dette sker, skal operateren saette
EX3 tilbage i startposition og nulstille kontrolprogrammet for at fortszette. Proceduren kan herefter genstartes.

For at reducere risikoen for, at der sker en ESD-fejl, skal falgende forholdsregler overholdes:
o For drift of EX3 Stepper, skal basedelen aof stepper og procedure-tabellen bergres. Dette burde reducere eventuel statisk opbygning og
reducere risikoen for en elekirostatisk udladning.
« Syntetiske materialer og taepper er el-isolerende materialer og skaber statisk udladning pé& deres overflader. Brug af disse materialer bar
minimeres, hvor EX3 Stepper skal anvendes.
o Meget lave fugtighedsniveauer bidrager ogsé til opbygning of statisk ladning. EX3 Stepper ber anvendes i et temperatur/fugt-kontrolleret
miljz, hvor der opretholdes mindst 20 % relativ fugtighed.
m Brug aof udskiftningsdele, der ikke leveres af CIVCO, kan resultere i foragede emissioner eller formindsket immunitet for EX3 Stepper.
m EX3 Stepper bor ikke anvendes ved siden aof eller stablet med andet udstyr. Hvis anvendelse ved siden of eller stablet er nadvendig, ber EX3 Stepper
veere under observation for at verificere den normale drift i den konfiguration, den skal anvendes i.

TABEL 1
(VEJLEDNING OG FABRIKANTERKLARING - ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER )

EX3 Stepper er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elekiromagnetiske milje. Kunden eller brugeren aof EX3 Stepper ber sikre, at den
anvendes i et sédant milje.

Emissionstest Overensstemmelse Elekiromagnetisk miljs - vejledning

RF-emissioner Gruppe ] EX3 Stepper bruger kun RF-energi til den interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget

CISPR 11 upp lave og vil sandsynligvis ikke skabe interferens i naertst@ende elektronisk udstyr.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse A

Harmoniske emissioner EX3 Stepper er egnet til brug i alle andre institutioner end boliger og de, der er direkte tilsluttet
Ikke relevant . . . . .

IEC 61000-3-2 det offentlige lavspeendings-stremforsyningsnet, der forsyner bygninger, der anvendes til

Speendingsfluktuationer/ boligformal.

flimreemissioner Ikke relevant
L IEC 61000-3-3
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TABEL 2
(VEJLEDNING OG FABRIKANTERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET )
EX3 Stepper er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elekiromagnetiske milje. Kunden eller brugeren of EX3 Stepper ber sikre, at den
anvendes i et sddant milje.
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau| Elekiromagnetisk miljz - vejledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +4 kV kontakt Fer drift of EX3 Stepper, skal basedelen af stepper og procedure-
udladning (ESD) tabellen bergres. Anvendelse af syntetiske materialer og teepper
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft ber minimeres. Relativ fugtighed ber veere mindst 20 %.
Elektrisk hurtigt +2 kV til Ikke relevant Hovedstremforsyningskvaliteten ber veere som til typisk
forbigéende/brud stremforsyningsledninger kommercielt miljz eller hospitalsmilje.
IEC 61000-4-4
+1 kV til input/output-
ledninger
Stremsted +1 kV differentialmode Ikke relevant Hovedstremforsyningskvaliteten bar veere som til typisk
IEC 61000-4-5 kommercielt milje eller hospitalsmilje.
+2 kV feellesmode
Speendingsdyk, korte <5% UT (>95% dip i UT) Ikke relevant Hovedstremforsyningskvaliteten ber veere som til typisk
afbrydelser og for 0,5 cyklus kommercielt miljz eller hospitalsmilje.
spaendingsvariationer
pd stremforsynings- 40% Ut (60% dip i UT) Hvis brugeren of EX3 Stepper kraever fortsat drift under
indgangsledninger til 5 cyklusser afbrydelser af stremforsyningen, anbefales det, at EX3 Stepper
IEC 61000-4-11 forsynes fra en stremforsyning, der ikke kan afbrydes, eller et
70% Ut (30% dip i UT) batteri.
for 25 cyklusser
<5% Ut (>95% dip i UT)
i 5sek
Stremfrekvens 3A/m 3A/m Stremfrekvens-magnetfelter ber veere pé et niveau, der er
(50/60 Hz) magnetisk karakteristisk for en typisk placering i et kommercielt eller
felt hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-8
BEMARK: Ut er AC-stremspaendingen for anvendelse aof testniveau.
- J
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TABEL 3

(VEJLEDNING OG FABRIKANTERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

anvendes i et sddant milje.

EX3 Stepper er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elekiromagnetiske milje. Kunden eller brugeren of EX3 Stepper ber sikre, at den

Udstrélet RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 80 MHz til 2,5 GHz
GHz

Immunitetstest IEC éO(’O] Overensstemmelsesniveau| Elektromagnetisk milje - vejledning
testniveau
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes naermere
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz | 150 kHz til 80 MHz nogen del af EX3 Stepper, inklusive kabler, end den anbefalede adskillelse,

beregnet med den ligning, der er gaeldende for transmitterens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand mellem:

d = 1,2yPwatts m 150 kHz til 80 MHz
d = 1,2/PWatts m 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3yPwWatts m 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maksimal outputeffekt fra transmitteren i Watt (W) i henhold til
transmitterfabrikanten, og d er den anbefalede adskillelsesdistance i meter
(m).

Feltstyrker fra faste RF-transmittere, som fastsat ved en elekiromagnetisk
feltundersagelse, @ ber veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert

(¢5)

frekvensomréde.

Interferens kan forekomme i neerheden af udstyr, der er
meerket med felgende symbol:

BEMARK: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hajeste frekvensomréde.

genstande og mennesker.

BEMARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og reflektion fra konstruktioner,

-

a. Feltstyrker fra faste transmittere som f.eks. basisstationer til radio (mobil/trédles) telefoner og landmobile radioer, amaterradioer, AM- og FM-
radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med najagtighed. For at vurdere det elekiromagnetiske miljg, der skyldes faste
RF-transmittere, bar der overvejes en elekiromagnetisk feltundersegelse. Hvis den maéilte feltstyrke pé stedet, hvor EX3 Stepper anvendes,
overstiger det relevante, ovennaevnte RF-kompliansniveau, ber EX3 Stepper overvéges for at kontrollere, at den karer normalt. Hvis der ses
unormal praestation, kan yderligere foranstaltninger veere nedvendige, som f.eks. gen-orientering eller flytning af EX3 Stepper.

b. Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere under 3 V/m.

J

BEMARK: Over immunitetsniveauer i forhold til vaesentlige funktioner overvé&get under testen. Alle funktioner, der er beskrevet i dette afsnit, betragtes som

veerende vaesentlige funktioner.
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TABEL 4
((ANBEFALET ADSKILLELSESAFSTAND MELLEM BARBART OG MOBILT RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG EX3 STEPPER )

EX3 Stepper er beregnet til anvendelse i et elektronisk miljg, hvor udsendte RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af EX3 Stepper kan
medvirke til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsdistance mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr
(transmittere) og EX3 Stepper, som anbefalet herunder, i henhold til maksimum outputstyrke af kommunikationsudstyret.

Nominel maksimal outputstyrke for Adskillelsesdistance i henhold til transmitter-frekvens (m)
transmitter (m)
W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12vpP d=12vP d=23vyP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmittere, der har en maksimal outputstyrke, der ikke er naevnt herover, kan den anbefalede adskillelsesdistance d i meter (m) skennes ved hjzlp aof
den ligning, der geelder for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale outputstyrkeangivelse i Watt (W) i henhold til fabrikanten af

transmitteren.
BEMARK: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomréde.

BEMARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elekiromagnetisk spredning pévirkes af absorption og reflektion fra konstruktioner,

genstande og mennesker. )

N
OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
/\ ADVARSEL

m Lees vejledningen til systemet for at & nsermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem anvendelserne.

BEMARK: = Udstyret skal opbevares med alle komponenter samlet og i sikker forvaring.
For spargsmél eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besag

www.CIVCO.com.
Alle produkter der skal returneres skal veere i originalemballagen. Kontakt CIVCO for yderligere instrukser, hvis det er nedvendigt.
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(Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool )
Fabrikant . . .
d (1S 15223-1, 5.1.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

| EC I REP | Gemachtigde vertegenwoordiger in de

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap aan.

Europese Gemeenschap (ISO 15223-1, 5.1.2)

Productiedatum

(1SO 15223-1, 5.1.3) Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd.

e ??;;;id,eSJ 5) Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch of partij te identificeren.
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om het medisch apparaat te kunnen
(1ISO 15223-1, 5.1.6) identificeren.
Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant zodat een specifiek medisch apparaat kan worden
(1ISO 15223-1, 5.1.7) geidentificeerd.
Toegepast onderdeel van type B Geeft een toegepast onderdeel van het type B aan dat voldoet aan de relevante sectie van de
(IEC 60417, 5840) technische norm IEC 60601-1 voor de veiligheid van medische elektrische apparatuur.

Geeft aan dat het product onderworpen is aan de AEEA-richtlijn 2012/19/EU van de Europese
Unie (Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur) voor de recycling van elektronische
apparatuur.

Afgedankte elektrische apparatuur
(BSEN 50419)

(158> (4| A [ =

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

(1SO 15223-1, 5.4.3) Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

N
m

Europese conformiteit Geeft de verklaring van de fabrikant aan dat het product voldoet aan de essentiéle eisen van de
(EU MDR 2017/745, Artikel 20) wetgeving ter bescherming van gezondheid, veiligheid en milieu.

Medisch hulpmiddel
(MedTech Europe Guidance: Gebruik van
symbolen om de naleving van de MDR aan te
geven)

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

-

| B

Hoeveelheid
Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
(IEC 60878, 2794) paxiing y,

ALGEMENE UITRUSTINGSINFORMATIE
LET OP

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

/\ WAARSCHUWING

Vé66r gebruik dient u opgeleid te zijn in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw systeem voor instructies over het gebruik van uw
transducer.

Voor gebruik alle waarschuwingen lezen en begrijpen.

Controleer het instrument vé6r gebruik op tekenen van schade. Bij schade het instrument niet gebruiken.

Apparatuur mag zonder toestemming van CIVCO niet worden aangepast.

Stepper is ontworpen en gevalideerd voor gebruik met CIVCO accessoires. Voor stabilisatoren, sjabloonroosters, doeken en andere accessoires, ga
naar www.CIVCO.com.

De beugel is niet-steriel verpakt en kan worden hergebruikt. Controleer véér elk gebruik, om mogelijke patiéntcontaminatie te voorkomen, of de
naaldsensor op de juiste wijze is schoongemaakt en gedesinfecteerd. Zie het hoofdstuk over herverwerking voor instructies voor een goede reiniging
en desinfectie.

Dient uitsluitend ter illustratie, onderdelen worden mogelijk zonder hoes getoond. Plaats altijd een doek over het apparaat om patiénten en
gebruikers tegen kruiscontaminatie te beschermen.

Als het product tijdens het gebruik defect raakt of het beoogde gebruik niet meer kan bereiken, stop dan met het gebruik van het product en neem
contact op met CIVCO.

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product aan CIVCO en de bevoegde autoriteit in uw lidstaat of bevoegde regelgevende autoriteiten.

BEOOGD GEBRUIK

De apparatuur is bedoeld voor het vasthouden en manipuleren van echografie ultrageluidssondes en positie te rapporteren tijdens brachytherapie van de
prostaat, cryotherapie, transperineale sjabloongeleide biopsie en/of plaatsing van een referentiepunt (inclusief volumebepaling van de prostaatklier), en/of
de toepassing van radionuclidebron(nen) in het lichaam tijdens brachytherapie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Prostaat - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
Chirurgisch (Prostaat) - Diagnostische beeldvorming en punctieprocedures.

PATIENTENPOPULATIE

Dit apparaat is geindiceerd voor gebruik bij volwassen mannen met vermoede of gediagnosticeerde prostaatkanker.
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BEOOGDE GEBRUIKERS

Uitrusting moet worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik van echografie. Gebruikers zijn onder andere, maar zijn niet beperkt
tot: artsen, stralingsoncologen, chirurgen en urologen.

PRESTATIEKENMERKEN

m De stepper zorgt voor incrementele longitudinale en rotatiebewegingen van de ultrasone transducer om het beoogde doel te bereiken.
= Stepper is voorzien van een snelmontage, veilige verbinding met CIVCO-stabilisatoren om de stabiliteit van de ultrasone transducer te garanderen.
m  Stepper rapporteert direct hoek- en lineaire posities aan de software voor behandelplanning.

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

ELEKTRISCHE VEILIGHEIDSSPECIFICATIES

(Speciﬁcaﬁes van het instrument Specificatie )
Classificatie Type B
Bescherming tegen binnentreden van water Gewone bescherming
Positie in de lengte Tot op +/- 0,5 mm nauwkeurig voor het volledige bewegingsbereik

\_ Draaistand Tot op +/- 1 graad nauwkeurig voor het volledige bewegingsbereik )

VOOR GEBRUIK

m  De gebruiker is ervoor verantwoordelijk dat de patiént niet in gevaar komt, door toepassing en gebruik van het instrument, bij het aanraken van
apparatuur die in de nabijheid van of in combinatie met het systeem wordt gebruikt.

m Het gebruik van accessoires en/of hardware die niet voldoen aan dezelfde veiligheids- en EMC-eisen waaraan dit product moet voldoen, kan leiden
tot een mindere mate van veiligheid en/of een verminderde EMC-prestatie van het verkregen systeem. Bij de keuze voor accessoires voor gebruik met
dit product, moet rekening worden gehouden met:

« Het gebruik van het accessoire in de nabijheid van de patiént.
« Bewijs dat de veiligheidscertificering van het accessoire is uitgevoerd in overeenstemming met de betreffende geharmoniseerde nationale
normen |IEC 60601-1 en/of IEC 60601-1-1.
« Bewijs dat de EMC-certificering van het accessoire is uitgevoerd in overeenstemming met de geharmoniseerde nationale normen IEC 60601-
1-2.
m  Neem alle veiligheidsmaatregelen in acht, die door de fabrikant van het accessoire in de gebruikersdocumentatie worden aanbevolen.
m  Bewaar deze handleiding bij het instrument zodat deze zo nodig kan worden geraadpleegd.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

N J
|. Roosterplatform VII. Trommel met schaalindeling
Il. Houdersluiting VIII. Roosterrail
IIl. Houder IX. Knop voor palletje draaibeweging
IV. Knop voor het palletie van de lengteverplaatsing X. Vergrendelknoppen voor roosterrail
V. Vastzetknop trommel XI. Slede

VI. Knop voor lengteverplaatsing

46



EX3™-stepper Nederlands

BEVESTIGEN STEPPER AAN STABILISATOR

1.

Schuif de interfaceplaat van de stepper in de interfaceplaat van de stabilisator. Zet vast met de snelkoppeling van de stepper.

e N\
I. Interfaceplaat stepper
II. Snelkoppeling stepper
IIl. Interfaceplaat stabilisator

I\ J

PLAATSEN VAN DE SONDE IN STEPPER EN OPTIMALISEREN YAN HET INSTEEKPROFIEL
OPMERKING: Voor GE Healthcare ERB-transducer: De transducerhendel moet worden verwijderd.

PN~

Open de houdersluiting.

Plaats en richt de transducer in de houder.

Sluit de houdersluiting en draai de knop vast.

Maak alle vergrendelknoppen van de roosterrail los en trek ze terug op de rail zodat het platform uit de weg is en de transducer kan worden
geplaatst.

OPMERKING: = Een vrije lengtebeweging wordt verkregen door de knop voor het palletie van de lengtebeweging los te maken. Draai daartoe

linksom. Schakel de stappende functie in door de knop met de klok mee te draaien tot hij vastzit.
m  Een vrije draaibeweging van de houder kan verkregen worden door de knop voor het palletie van de draaibeweging uit te
schakelen. Draai daartoe rechtsom. Schakel de draaivergrendeling in door de draaiknop met de klok mee te draaien tot hij vastzit.

INSPECTIE VAN HET INSTRUMENT

1.

EX3-stepper moet de transducer stevig ingeklemd houden en een vloeiende draaibeweging en precieze beweging langs de lengteas van de transducer
mogelijk maken.

FUNCTIONELE CONTROLES
/\ WAARSCHUWING

Doorloop voor elk gebruik de onderstaande controles om ervoor te zorgen dat de stepper optimaal werkt.

. Draai de knop voor verplaatsing in lengterichting om te controleren of de wagen zich door het gehele lineaire bereik vrij kan verplaatsen en de

stapfunctie uitvoert.

Draai de houder om er zeker van te zijn dat verplaatsing door het gehele bereik van de draaibeweging mogelijk is.

Draai aan de verticale instelknop, de vergrendelknoppen van de roosterrail en de horizontale instelknoppen om de beweging door het volledige
draaibereik te garanderen.

Als de slede, de houder of de knoppen niet vrij kunnen bewegen, gebruik dan een smeermiddel dat voldoet aan het beleid en de procedures van het
ziekenhuis. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease met Syncolon® (PTFE) wordt aanbevolen.

OPMERKING: = Als de horizontale instelknop niet vrij kan bewegen, smeer dan het oppervlak van de instelglijblok.

m  Als de slede niet vrij kan bewegen, smeer dan de buitenste rand van de indextrommel.

VERBINDING MAKEN MET EEN COMPUTER
/\ WAARSCHUWING

Gebruik geen USB-hub.
De EX3-stepper mag alleen worden aangesloten op een IEC 60950-1 goedgekeurde computer.
De computer is niet bedoeld voor gebruik in de patiéntenbehandelingsomgeving.

. Om informatie over de positie van de sonde te verzenden, sluit u de USB 2.0-kabel van de EX3-stepper rechtstreeks aan op de computer met

gevalideerde software voor behandelplanning.
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2. Om de bediening op veilige wijze af te ronden, de USB 2.0 kabel uit de computer verwijderen.

1.

-
|. EX3-stepper
II. USB 2.0-kabel
IIl. Computer

N

Gevalideerde software voor behandelplanning
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

OPMERKING: Raadpleeg de fabrikant van de behandelingsplanningssoftware voor de compatibiliteit van de versies.

AANPASSEN VAN DE STEPPER EN STABILISATOR

Pak de hendels van de FAM en draai de vergrendelknop op de stabilisator los.
Voor Micro-Touch® stabilisator: Pas het gewicht aan door de knop voor het aanpassen van het gewicht op de stabilisator te draaien om het

gewenste gevoel voor de apparatuur te bereiken.

vergrendelknop niet worden gebruikt voordat deze van de patiént is verwijderd.

. Gebruik FAM om de positie van de sonde te optimaliseren.
. Breng een steriele doek en het rooster aan, zet het roosterplatform in de juiste positie en zet het vast met behulp van de vergrendelknoppen van de

roosterrail. Raadpleeg de gebruiksinstructies voor de steriele doek en de gridsjabloon.
Om de lengteschaal handmatig in te stellen, draai de vergrendelknop voor de trommel los en stel de trommel met schaalindeling op nul in. Draai de

vergrendelknop stevig vast.

/\ WAARSCHUWING

AANPASSEN EN VASTZETTEN ROOSTERPLATFORM
1.

. Zorg voor een goede transducerpositie en startbeeld, draai de vergrendelknop op de stabilisator vast. Nadat de stabilisator is vergrendeld, mag de

Controleer vooraleer u de gemonteerde uitrusting gebruikt of de naaldpositie juist is uvitgelijnd met het beeldschermraster. Als de naaldpositie niet
juist is uitgelijnd met het beeldschermraster past u het rasterplatform aan.
Neem contact op met CIVCO indien het vergrendelen van de controleknop op de stabilisator, de eenheid niet stevig op z'n plaats houdt.

Lengte- en draaischalen zijn alleen ter referentie.

Draai de verticale instelschroeven los met de bijgeleverde inbussleutel (3/32"). Breng de naald in lijn met het beeldschermraster van de

echografiemonitor door de verticale instelschroef te draaien tot de verticale naaldpositie op de juiste wijze is vitgelijnd met het

beeldschermraster. Draai de verticale instelschroeven vast.

. Draai de horizontale instelschroeven los met de bijgeleverde inbussleutel (3/32"). Breng de naald in lijn met het beeldschermraster van de

echografiemonitor door de knop voor horizontale instelling te draaien tot de horizontale naaldpositie op de juiste wijze is uitgelijnd met het

beeldschermraster. Draai de horizontale instelschroef vast.

-

. Verticale instelschroeven
II.
1.

Verticale instelknop

Horizontale instelschroef

Knoppen voor horizontaal verstellen
Aanpassing glijblok

N

/\ WAARSCHUWING

De stepper moet worden gereinigd en gedesinfecteerd wanneer het roosterplatform wordt bijgesteld en beveiligd om ervoor te zorgen dat de
blootgestelde delen van het roosterplatform véér gebruik op de juiste wijze worden gedecontamineerd. Zie het gedeelte Herverwerkging voor

instructies.
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OPNIEUW KLAARMAKEN YOOR GEBRUIK
/\ WAARSCHUWING

m  Gebruikers van dit product hebben de verplichting en dragen de verantwoordelijkheid om te voorzien in de hoogst mogelijke infectiepreventie bij
patiénten, medewerkers en zichzelf. Volg het infectiebeheersingsbeleid van uw instelling om kruiscontaminatie te vermijden.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw systeem voor heropwerking van de transducer na gebruik.
Deze procedures voor hergebruik zijn goedgekeurd wat betreft doeltreffendheid en compatibiliteit. Door ongepast hergebruik kan het instrument
beschadigd raken of kan er kruisbesmetting optreden.
Laat het achterste gedeelte van de Ex3-stepper met de elektrische componenten niet weken of onderdompelen.
Niet in een mechanische wasmachine plaatsen.
Geen ethyleenoxide of autoclaaf gebruiken om te steriliseren.

DEMONTAGE EX3-STEPPER VOOR HERVERWERKING

1. Plaats de Ex3-stepper op een vlakke ondergrond.
2. Draai de borgschroeven (2) los door ze tegen de klok in te draaien tot de bovenste afscherming verticaal kan worden opgetild.

4 N\

|. Borgschroeven
Il. Bovenste afdekkingg

__ N J

3. Draai de EX3-stepper, draai de borgschroeven (2) los door tegen de wijzers van de klok in te draaien tot de onderste afscherming kan worden
verwijderd. Zorg ervoor dat de USB-kabel losgekoppeld is van de afscherming.

e N

|. Onderste
afdekking
Il. Borgschroeven

N

4. Draai interfaceschroeven (2) los door ze tegen de klok in te draaien.
5. Trek aan de locatieslotvinger en draai het achterste deel 20 graden om het uit te schakelen.

e N\
I. Interfaceschroeven
Il. Achterste deel
lIl. Locatie vergrendelingsvinger

\_ J
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/\ WAARSCHUWING

m Zorg ervoor dat u het achterste gedeelte op een droge plaats plaatst totdat u het met het voorste gedeelte wilt verbinden.
m  Controleer of alle kabels in hun respectievelijke connectoren of modulaire aansluitingen zijn gebleven voordat u de EX3-stepper probeert te
monteren.

ALLEEN HET VOORSTE DEEL
SCHOONMAKEN

1. Prepareer op aanbeveling van de fabrikant een enzymatische reinigingsoplossing, zoals Enzol® Enzymatic Detergent.

Dompel het voorste deel van EX3-stepper volledig onder in een voorbereide enzymatische reinigingsoplossing. Laat 3 minuten weken.

Na de inwerktijd het gehele oppervlak gedurende 1 minuut borstelen. Zorg ervoor dat alle spleten en groeven geborsteld zijn.

Voer gebruikte enzymatische reinigingsoplossing af en prepareer een nieuwe enzymatische reinigingsoplossing, zoals Enzol® Enzymatic Detergens.
Laat de EX3-stepper 3 minuten in een nieuw enzymatisch reinigingsmiddel weken.

Haal de EX3-stepper uit de enzymatische reinigingsoplossing en spoel deze maximaal 1 minuut, maar niet minder dan 50 seconden af onder
stromend kraanwater.

7. Droog de EX3-stepper met een zachte, schone, pluisvrije doek.

o h~wWDN

OPMERKING: = Alser zich restwater in de stepper bevindt, mag er perslucht worden gebruikt met een maximum van 150 psi om het resterende water
te verwijderen.
= Langdurige blootstelling van geanodiseerd aluminium en nylon aan Enzol® Enzymatic Detergent kan lichte verkleuring van
oppervlakken veroorzaken.

DESINFECTEREN

1. Vouw een schoon kiemdodend doekje uit met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-Cloth ®
Kiemdodend doekje, en maak het oppervliak grondig nat.

2. Laat het behandelde oppervlak niet langer dan 2 minuten nat blijven. Gebruik, indien nodig, een extra doekje of doekjes om ervoor te zorgen dat
het oppervlak 2 minuten lang nat blijft.

3. Zodra 2 minuten natte contacttijd is bereikt, laat de oppervlakken aan de lucht drogen.

ALLEEN ACHTERSTE GEDEELTE NIET-ELEKTRISCHE COMPONENTEN
Bovenste afdekkingg

Onderste afdekking

Borgschroeven

Knop voor lengteverplaatsing

/\ WAARSCHUWING

m Laat het achterste gedeelte van de EX3-stepper met elekirische componenten niet weken of onderdompelen.

REINIGING EN DESINFECTIE

1. Gebruik drie (3) kiemdodend doekje uit met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-Cloth®
kiemdodende doekjes, veeg oppervlakken af om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

2. Gebruik drie (3) kiemdodend doekje uit met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-Cloth® kiemdodend
doekje, veeg alle spleten en groeven af om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

3. Gebruik één (1) kiemdodend doekje uit met ten minste 55% isopropylalcohol en 0,5% quaternair ammonium, zoals Super Sani-Cloth® kiemdodend
doekje, om ervoor te zorgen dat alle oppervlakken zichtbaar nat zijn.

4. Laat het behandelde oppervlak niet langer dan 2 minuten nat blijven. Gebruik, indien nodig, een extra doekje of doekjes om ervoor te zorgen dat
het oppervlak 2 minuten lang nat blijft.

5. Zodra 2 minuten natte contacttijd is bereikt, laat de oppervlakken aan de lucht drogen.

MONTAGE EX3-STEPPER NA HERVERWERKING

1. Verbind het achterste gedeelte onder een hoek van 20 graden met het voorste gedeelte en draai het op zijn plaats. Controleer of de
locatievergrendelingsvinger volledig is ingeschakeld.

/\ WAARSCHUWING

m Zorg ervoor dat de interfaceschroeven volledig zijn aangedraaid om te voorkomen dat de tandwielen wegglijden en dat er bij het vooruitbrengen
van de stepper overeenkomstige positioneringsfouten worden gemaakt.
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2. Draai interfaceschroeven (2) vast door ze met de klok mee te draaien. Als de interfaceschroeven niet vrij kunnen bewegen, breng dan een
smeermiddel aan dat voldoet aan het beleid of de procedures van het ziekenhuis. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease met Syncolon® (PTFE)
wordt aanbevolen.

~
I. Interfaceschroeven
II. Achterste deel
lIl. Locatie vergrendelingsvinger
IV. Index trommel
/

3. Draai de EX3-stepper, plaats de onderste afscherming over het achterste gedeelte en draai de schroeven (2) aan door ze met de klok mee te draaien.
Zorg ervoor dat de trekontlasting van het USB-snoer is uitgelijnd met de inkeping in de afscherming.

e 2

|. Onderste
afdekking

Il. Borgschroeven

4. Draai de EX3-stepper. Plaats de bovenste afscherming over het achterste gedeelte, waarbij u de lokalisatielipjes op de bovenste en onderste
afscherming uitlijnt.

5. Draai de borgschroeven (2) vast door ze met de klok mee te draaien.

|. Borgschroeven
Il. Bovenste afdekkingg

__ : Y

6. EX3-stepper is nu in elkaar gezet. Voer controles voor gebruik uit om er zeker van te zijn dat het apparaat naar behoren functioneert.

VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

OPMERKING: = Voor de EX3-stepper moeten speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC worden getroffen. Ook moeten installatie en
inbedrijfstelling van de stepper overeenkomstig de EMC-informatie in dit document plaatsvinden.
=  Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen de werking van de EX3-stepper beinvlioeden. De geadviseerde afstand
tussen de EX3-stepper en RF-communicatieapparatuur is terug te vinden in tabel 4.
m  Wanneer er zich EMC-problemen voordoen die niet in dit hoofdstuk worden beschreven, dient u contact op te nemen met CIVCO
op 319.248.6757, 800.445.6741.
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LET OP

De EX3-stepper is zo ontworpen dat bepaalde onderdelen van de EX3-stepper vrij moeten kunnen bewegen. Bij deze niet-geaarde onderdelen kan zich een
elektrostatische ontlading voordoen waardoor de werking van elektronische componenten binnenin de EX3-stepper verstoord kan raken. De gebruiker wordt
er op gewezen de in dit hoofdstuk vermelde voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de bediening in acht moet worden genomen.

/\ WAARSCHUWING

De EX3-stepper is uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur kan eveneens radiointerferentie veroorzaken
en de werking van apparatuur in de directe omgeving verstoren. Het kan nodig zijn om maatregelen te treffen om dit te voorkomen, bijvoorbeeld
het verdraaien of verplaatsen van de EX3-stepper of het afschermen van de locatie.

Verantwoording immuniteitsniveau: Dit apparaat vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektrostatische ontladingen (ESD). Het
apparaat voldoet aan het immuniteitsniveau +/- 4 kV ESD. Er kunnen statische ontladingen naar de EX3-stepper optreden waardoor de positie-
indicatoren geen verbinding meer hebben. Als het apparaat geen verbinding meer heeft, verschijnt er een foutmelding op de display en wordt de
positie van het codeerapparaat vitgeschakeld. Als dit het geval is, moet de bediener de EX3 weer in de beginpositie terugzetten en het
besturingsprogramma opnieuw opstarten om door te gaan. De procedure kan dan opnieuw worden gestart.

Om de kans op een ESD-fout te beperken, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden genomen:
o Raak de voet van de stepper en van de behandeltafel aan voorafgaande het bedienen van de EX3-stepper. Hierdoor moet eventuele
statische elektriciteit afnemen en de kans op een elektrostatische ontlading verkleinen.
« Synthetische weefsels en tapijt zijn elektrisch isolerende materialen en bouwen een statische lading op. Op plaatsen waar de EX3-stepper
wordt gebruikt, moet toepassing van deze materialen zoveel mogelijk worden beperkt.
o Ook een zeer lage vochtigheid draagt bij aan de opbouw van statische elektriciteit. De EX3-stepper moet worden gebruikt in een omgeving
met gecontroleerde temperatuur/vochtigheid waarin een relatieve vochtigheid van minimaal 20% wordt gehandhaafd.
Gebruik van vervangende onderdelen die niet door CIVCO zijn geleverd, kan leiden tot hogere emissies of een lagere immuniteit van de EX3-
stepper.
De EX3-stepper mag niet naast andere apparatuur worden gebruikt of met andere apparatuur gestapeld worden. Als een dergelijke opstelling wel
noodzakelijk is, moet de EX3-stepper geobserveerd worden om er zeker van te zijn dat deze in die specifieke opstelling normaal werkt.

TABEL 1

(ADVIES EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES )

De EX3-stepper is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de EX3-stepper dient
te verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliance Elektromagnetische omgeving — advies
RF emissies De EX3-stepper maakt uitsluitend gebruik van RF-energie voor zijn interne werking. Daarom
CISPR 11 Groep 1 zijn de RF-emissies zeer laag en is het niet aannemelijk dat deze in naburige elektronische
apparatuur enige interferentie veroorzaken.
RF emissies
CISPR 11 Klosse A

:"izc&rngfgé)sgh; ;m|55|es Niet van toepassing De EX3-stepper is geschikt voor gebruik in alle inrichtingen die geen huiselijke inrichting zijn

Spanningsschommelingen

/

flikkeremissies

IEC 61000-3-3

en die niet rechtstreeks verbonden zijn met het openbare laagspanningsnetwerk, waarmee
gebouwen voor huishoudelijke doeleinden van stroom worden voorzien.

Niet van toepassing
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TABEL 2

(ADVIES EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

~

De EX3-stepper is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de EX3-stepper dient
te verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Complianceniveau

Elektromagnetische omgeving — advies

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV lucht

+4 kV contact

+8 kV lucht

Rack de voet van de stepper en van de behandeltafel aan
voorafgaande het bedienen van de EX3-stepper. De aanwezigheid
van synthetische weefsels en tapijt dient tot een minimum te worden
beperkt. De relatieve vochtigheid moet ten minste 20% zijn.

Elektrische puls met korte
tijdsduur/piek

+2 kV voor voedingskabels

Niet van toepassing

De netvoedingskwaliteit moet gelijk zijn aan die van een typische
commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.

+2 kV common mode

IEC 61000-4-4 +1 kV voor

ingaande/uitgaande kabels
Stroomstoten +1 kV differentiéle modus Niet van toepassing | De netvoedingskwaliteit moet gelijk zijn aan die van een typische
IEC 61000-4-5 commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen en
spanningsvariaties op
ingaande voedingskabels
IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% dip in UT)
voor 0,5 cyclus

40% Ut (60% dip in UT)
voor 5 cycli

70% UT (30% dip in Ut)
voor 25 cycli

<5% UT (>95% dip in UT)
voor 5 sec

Niet van toepassing

De netvoedingskwaliteit moet gelijk zijn aan die van een typische
commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de EX3-stepper wil dat de EX3-stepper tijdens
onderbrekingen in de netvoeding toch blijft werken, wordt
geadviseerd om de EX3-stepper door een ononderbroken
energievoorziening (UPS) of een accu van stroom te voorzien.

Stroomfrequentie
(50/60 Hz) magnetisch
veld

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De stroomfrequentie van magnetische velden moet op een niveau
liggen dat karakteristiek is voor een typische locatie in een typische
commerciéle omgeving of een ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: Ut is de wisselstroomspanning van het elektriciteitsnet vo6r toepassing van het testniveau.
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TABEL 3

(ADVIES EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT )

De EX3-stepper is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de EX3-stepper dient
te verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau |IEC

Complianceniveau

Elekiromagnetische omgeving — advies

60601
Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mogen niet op een
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz kortere afstand van enig deel van de EX3-stepper, inclusief kabels, worden
gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend op basis van de
formule die voor de frequentie van de zender geldt.
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz [ 80 MHz tot 2,5 GHz | Aanbevolen scheidingsafstand tussen:

d= 7,2 Pwatts m
d = 1,2v/PwWatts m
d = 2,3vPWatts m

150 kHz tot 80 MHz
80 MHz tot 800 MHz
800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het volgens de fabrikant van de zender maximaal
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een elekiromagnetische
inventarisatie van de locatie, ® moeten lager zijn dan het complianceniveau in

elk frequen’riebereik.b
( )

Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur die
met het volgende symbool zijn gemarkeerd:

OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elekiromagnetische propagatie wordt beinvlioed door absorptie en
reflectie van structuren, objecten en personen.

-

a. Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor (draadloze) mobilofoons en mobiele radio's voor gebruik op het land,
amateurradiozenders, AM- en FM-radiozenders en televisiezenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving door vaste RF-zenders te kunnen bepalen, dient een elekiromagnetische inventarisatie van de locatie te worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de EX3-stepper wordt gebruikt het bovengenoemde toepasselijke RF-complianceniveau
overschrijdt, moet de EX3-stepper beobserveerd worden teneinde zijn normale werking te verifiéren. Als een abnormale werking wordt
waargenomen, zijn er mogelijk aanvullende maatregelen noodzakelijk, zoals het verdraaien of verplaatsen van de EX3-stepper.

b. Voor het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

J

OPMERKING: De bovenstaande immuniteitsniveaus gelden voor essentiéle functies die tijdens de test worden bewaakt. Alle in dit hoofdstuk beschreven
functies worden als essentiéle functies beschouwd.
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TABEL 4
(DRAAGBARE EN MOBIELE RF COMMUNICATIEAPPARATUUR EN DE EX3-STEPPER

~

De EX3-stepper is bedoeld voor gebruik in een elekiromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker
van de EX3-stepper kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door tussen draagbare en mobiele RF communicatieapparatuur (zenders) en
de EX3-stepper een minimale afstand aan te houden zoals hieronder geadviseerd, overeenkomstig het maximaal uitgangsvermogen van de

communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal afgegeven Scheidingsafstand op basis van frequentie van zender (m)
vermogen van zender (m)
W) 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=12vpP d=12vP d=23vVP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m)
worden ingeschat op basis van de formule die geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het nominaal maximaal uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is overeenkomstig de gegevens van de fabrikant van de zender.

OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvlioed door absorptie en
reflectie van structuren, objecten en personen. )

-

OPSLAG EN VERWIJDERING
/\ WAARSCHUWING

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

OPMERKING: = Het instrument moet zodanig bewaard worden dat alle onderdelen bij elkaar blijven.
Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-6741 of bezoekt u

www.CIVCO.com.
m  Alle producten moeten in hun originele verpakking teruggestuurd worden. Neem indien nodig contact op met CIVCO voor verdere

instructies.
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(SUmbol Sumboli pealkiri Sumboli kirjeldus )
Tootja o .
d (1S 15223-1, 5.1.1) Naitab meditsiiniseadme tootjat.
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses . L -
ec | rep
| I | (1SO 15223-1, 5.1.2) Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
Tootmiskuupéev e . . N
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Né&itab meditsiiniseadme valmistamise kuupdeva.
Partii kood . . . . - .
(1SO 15223-1, 5.1.5) Naitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.
Kataloogi number . . . e . - .
(1SO 15223-1, 5.1.6) Naéitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
Seerianumber . . . T . . -
@l (1SO 15223-1, 5.1.7) Néitab tootja seerianumbrit meditsiinilise seadme identifitseerimiseks.
[]
Tuubile B rakendatud osa Viitab tiUbile B rakendatud osale, mis vastab meditsiiniseadmete ohutuse tehnilise standardi IEC
(IEC 60417, 5840) 60601-1 asjakohasele jaotisele.
g Elektriseadmete jaé&tmed Tuvastab toote, mis kuulub Euroopa Liidu elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud j&étmete
(BSEN 50419) (elektroonikaromude) 2012/19/EL direktiivi alla, mis késitleb elektroonikaseadmete ringlussevéttu.
Tutvuge kasutusjuhendiga . . .
Dﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
c € Euroopa vastavus Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse
(EU MDR 2017/745, artikkel 20) digusaktidele.
Meditsiiniline seade
(MedTech EEJI’OpeI |uhend: sumbolite Naitab, et toode on meditsiiniseade.
kasutamine MDR-ile vastavuse
né&itamiseks)
Kogus . .
L B (IEC 60878, 2794) Naitab pakendis olevate komponentide arvu. )

ULDINE SEADMETEAVE
ETTEVAATUST!

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

A

HOIATUS

m  Enne kasutamist peate olema lé&binud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate sisteemi kastutusjuhendist.

m Enne kasutamist lugege l&bi kéik juhised ja hoiatused ning saage neist aru.

m  Enne kasutamist vaadake, ega seadmel pole kahjustusi. Nahtavate kahjustuste korral érge kasutage.

m  Seadet ei tohi ilma CIVCO loata muuta.

m Stepper on vélja téétatud ja valideeritud kasutamiseks CIVCO tarvikutega. Stabilisaatorite, mall-vérede, eesriiete ja muude tarvikute kohta saate
rohkem infot saidilt www.CIVCO.com.

m Stepper on pakendatud mitte-steriilsena ja on korduvalt kasutatav. Patsiendi saastamisega riskimise vélistamiseks veenduge, et stepper on enne iga
kasutuskorda néuetekohaselt puhastatud ja desinfitseeritud. Juhiseid, kuidas 6igesti puhastada ja desinfitseerida vt desinfitseerimise jaotisest.

m  On véimalik, et seadmeid on kujutatud ilma eesriideta, kuid sellel on vaid illustreeriv eesmérk. Seadmed peavad olema alati kaetud, et kaitsta
patsiente ja kasutajaid ristsaastumise eest.

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

m Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCOle ja oma liikmesriigi pddevale asutusele véi asjakohastele reguleerivatele asutustele.

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on méeldud hoidma ja té6tlema ultraheli kuvamise sonde ning teavitama asendist eesndérme brahhiteraapia, krioteraapia, transperineaalse malli
juhitud biopsia ja/véi koordinaatmérgi paigaldamise protseduuridel (sealhulgas eesnéérme mahu tuvastamine) ja/v6i raadionukliidallikate paigutamisel
kehasse brahhiteraapia ajal.

NAIDUSTUSED

Eesnddre - Diagnostiline pildistamine ja minimaalselt invasiivsed punkisiooniprotseduurid.
Kirurgiline (eesn&dre) - Diagnostiline pildistamine ja punkisiooniprotseduurid.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Seadmestik on méeldud kasutamiseks eesndérmevéhi kahtluse véi diagnoosiga téiskasvanud meestel.
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ETTENAHTUD KASUTAJAD

Seadmeid peaksid kasutama ultrahelipildinduse koolituse saanud arstid. Kasutajagruppide hulka véivad muu hulgas kuuluda arstid
radiatsioonionkoloogid, kirurgid ja uroloogid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

m  Stepper véimaldab ultraheli muunduri sammhaaval pikisuunas ja pddrleva liikumise, et saavutada selle ettendhtud eesmérki.
m  Stepperil on kiire paigaldusega kindel Gthendus CIVCO stabilisaatoritega, et kindlustada ultraheli muunduri stabiilsus.
m  Stepper teatab otse ravi plaanimise tarkvarale nurk- ja lineaarse asendi.

MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvatte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.
ELEKTRILISE OHUTUSE SPETSIFIKATSIOONID

(‘Seadme spetsifikatsioon Spetsifikatsioon )

Klassifikatsioon Toup B

Kaitse vee sissep&dsemise eest Tavaline kaitse

Pikisuunaline asend Sammu té&psus +/— 0,5 mm lébi taisulatuses litkumise

\_ Pé6rdasend Tapsus +/- 1 kraadi labi taisulatuses liikumise )
ENNE KASUTAMIST

»  Kasutaja peab tagama, et seadme rakendamine ja kasutus ei ohusta patsiendi kokkupuudet Ghegi sisteemi |&heduses véi sellega samal ajal
kasutatavate seadmetega.

m Lisasadmete ja/vai riistvara kasutamine, mis ei vasta selle tootega vérdvédrsetele tooteohutuse ja elektromagnetilise Ghilduvuse néuetele, voib
péhjustada tekkiva sisteemi madalama ohutuse ja/véi elekiromagnetilise Ghilduvuse taseme. Selle seadmega kasutatava lisavarustuse valiku
kaalumisel peab arvestama jérgnevaga:

« Lisaseadme kasutamine patsiendi Iéheduses.

« Tdéendid, et lisaseadme ohutuse sertifitseerimine on labi viidud vastavalt asjakohastele IEC 60601-1 ja/véi IEC 60601-1-1 harmoneeritud
riiklikele standarditele.

« Téendid, et lisaseadme elektromagnetilise Ghilduvuse sertifitseerimine on l&bi viidud vastavalt IEC 60601-1-2 harmoneeritud riiklikele
standarditele.

m Jargige kaiki lisaseadmete tootja soovitatud ohutusabindusid, mis on toodud seadme kasutusdokumentatsioonis.

m  Hoidke seda juhendit seadme juures nagu néutud.

4 )
o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GE Healthcare ERB, E7C8L
o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PII
o Terason 8B4S
N J
I. Vére platvorm VII. P&drlev skaalatrummel
Il. Hoidja riiv VIII. Vére raam
Ill. Hoidja IX. P&drdliikumise takistamise nupp
IV. Pikisuunalise litkumise hoide reguleerimise nupp X. Vére raami lukustusnupud
V. Trumli lukustusnupp XI. Kelk

VI. Pikisuunalise liikumise nupp
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STEPPERI UHENDAMINE STABILISAATORIGA

1. Sisestage stepperi liidesplaat stabilisaatori liidesplaati. Kinnitage stepperi kiirthendusnuppu pingutades.

4 N\
I. Stepperi liidesplaat
II. Stepperi kiirthendusnupp
Il Stabilisaatori liidesplaat

\ J

SONDI PAIGUTAMINE STEPPERISSE JA SISESTAMISPROFIILI OPTIMEERIMINE
MARKUS: GE Healthcare ERB muunduri korral: muunduri kéepide tuleb eemaldada.

1. Avage hoidja riiv.
2. Paigutage ja suunake muundur hoidjasse.
3. Sulgege hoidja riiv ja pingutage nuppu.
4. Keerake lahti vérguraami lukustusnupud ja témmake need vérguraamile tagasi, nii et vérguplatvorm poleks muunduri algsel paigaldamisel ees.
MARKUS: = Vaba pikisuunaline liikumine saavutatakse kui pikisuunalise lilkumise takistamise nupp vastupéeva téielikult lahti keerata. Lubage
stepperi funktsioon, keerates nuppu péripdeva, kuni see on kinni.

m  Hoidja vaba pdérlemine saavutatakse kui pédriemisliikumise takistamise nupp vastupéeva téielikult lahti keerata. Lubage pddrlemise
takistamine, keerates nuppu péripdeva, kuni see on kinni.

SEADME ULEVAATUS

1. EX3 Stepper peaks muundurit kindlalt hoidma, lubama sujuvalt pdérata ja tépselt liikuda médda muunduri pikitelge.

FUNKTSIONAALNE KASUTUSEELNE KONTROLL
/\ HOIATUS

m Enne iga kasutuskorda viige stepperi optimaalse t66 kindlustamiseks IGbi jérgmine kontroll.

1. Psdrake pikilitkumise nuppu, kindlustamaks, et kelk liigub vabalt kogu lineaarse teekonna ulatuses ja sooritab samm-funktsiooni.

2. Pdérake hoidjat kindlustamaks, et see liigub kogu péérlemisteekonna ulatuses.

3. Pdérake vertikaalse reguleerimise nuppu, véreraami lukustusnuppe ja horisontaalse reguleerimise nuppu, kindlustamaks, et see liigub kogu
pdérlemisteekonna ulatuses.

4. Kui kelk, hoidja v&i nupud ei liigu vabalt, siis kasutage méérdeainet, mis vastab haigla poliitikale ja toimingutele. Soovitatav on Super Lube® Multi-
Purpose Synthetic Grease koos Syncolon®-iga (PTFE).

MARKUS: m  Kui horisontaalse reguleerimise nupp ei liigu vabalt, m&éarige reguleerimise liugploki pinda.
m  Kui kelk ei liigu vabalt, méérige indekstrummeli vélispinda.
ARVUTIGA UHENDUMINE
/\ HOIATUS

Arge kasutage USB jagaijat.
EX3 Stepper tuleks ihendada ainult standardile IEC 60950-1 vastava arvutiga.
Arvtutit ei tohi kasutada patsiendi ravi keskkonnas.

1. Teabe edastamiseks sondi dige asendi kohta Ghendage USB 2.0 juhe EX3 Stepperist otse arvutiga, milles on valideeritud ravi plaanimise tarkvara.
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2. Toimingu ohutuks |&petamiseks vétke USB 2.0 juhe arvutist vélja.

I. EX3 Stepper
II. USB 2.0 juhe
. Arvuti

Valideeritud ravi plaanimise tarkvara
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

MARKUS: Versiooni thilduvust kontrollige ravi plaanimise tarkvara tootja kéest.

STEPPERI JA STABILISAATORI REGULEERIMINE

1. Vétke kinni FAM-i kéepidemetest ja keerake lahti stabilisaatori lukustav juhtnupp.
Micro-Touch® stabilisaatori puhul: reguleerige kaalu, pdérates stabilisaatori kaalu reguleerimise nuppu, et saavutada seadmele soovitud tunnetus.
2. Saavutage muunduri rahuldav asend ja algkujutis, pingutage stabilisaatori lukustuse juhtnuppu. Pérast stabilisaatori kohale lukustamist ei tohi
lukustuse juhtnuppu enne patsiendist eemaldamist kasutada.
Kasutage sondi asendi optimeerimiseks FAM-i.
4. Paigaldage steriilne eesriie ja vérk, paigutage vérguplatvorm kohaselt ja kinnitage vérguraami lukustusnuppudega. Vi steriilse eesriide ja mall-
vérgu kasutusjuhiseid.

w

5. Pikiskaala késitsi seadistamiseks keerake lahti trumli lukustusnupp ja paigutage pdératav skaalatrummel nulli. Kinnitamiseks pingutage trumli
lukustusnuppu.

/\ HOIATUS

m  Enne kokkupandud seadmete kasutamist veenduge, et néela asend oleks Gigesti joondatud vére kuvaga ultraheli monitoril. Kui néela asend pole
Sigesti kuvaga joondatud, siis reguleerige vére platvormi.
Kui stabilisaatoril asuv lukustamise juhtnupp ei hoia seadet stabiilselt paigal, vétke Ghendust CIVCO-ga.
Piki- ja péérdsuunalised skaalad on ainult viiteks.

VORGUPLATVORMI REGULEERIMINE JA KINNITAMINE

1. Keerake vertikaalse reguleerimise kruvid lahti kaasasoleva kuuskantvétmega (3/32"). Joondage néel vére kuvaga ultraheli monitoril, keerates
vertikaalse reguleerimise nuppu, kuni néela vertikaalne asend on kuvaga éigesti joondatud. Pingutage vertikaalse reguleerimise kruvisid.

2. Keerake horisontaalse reguleerimise kruvid lahti kaasasoleva kuuskantvétmega (3/32"). Joondage néel vére kuvaga ultraheli monitoril, keerates
horisontaalse reguleerimise nuppu, kuni néela horisontaalne asend on kuvaga &igesti joondatud. Pingutage horisontaalse reguleerimise kruvisid.

(" N

I. Vertikaalse reguleerimise kruvid

Il. Vertikaalse reguleerimise nupp
lIl. Horisontaalse reguleerimise kruvi
IV. Horisontaalse reguleerimise nupud
V. Reguleerimise liugplokk

/\ HOIATUS

m Stepperit tuleb puhastada ja desinfitseerida iga kord, kui véreplatvormi reguleeritakse ja kinnitatakse, kindlustamaks, et véreplatvormi avatud osad
on enne kasutamist korralikult desinfitseeritud. Juhiseid vt desinfitseerimise jaotisest.
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DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

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

Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

Nende desinfitseerimise protseduuride t6husust ja Ghilduvust on kontrollitud. Valesti desinfitseerimisel véivad seadmed saada kahjustada véi

ristsaastuda.
Arge immutage ega kastke vedelikku EX3 Stepperi tagumist osa, mis sisaldab elektrilisi komponente.

Arge pange mehaanilisse pesumasinasse.
Arge kasutage steriliseerimisel etilleenoksiidi ega autoklaavimist.

EX3 STEPPERI KOOST LAHTI VOTMINE DESINFITSEERIMISEKS

1. Asetage EX3 Stepper lamedale pinnale.
2. Keerake kinnituskruvid (2) lahti, péérates neid vastupéeva kuni Glemist kaant saab vertikaalselt tésta.

I. Kinnituskruvid
II. Ulemine kate

J

3. Pd&rake EX3 Stepperit, keerake kinnituskruvid (2) lahti, péérates neid vastupéeva, kuni alumise kaane saab eemaldada. Veenduge, et USB-juhe oleks
kaanest eraldatud.

-

~

I. Alumine kate
II. Kinnituskruvid

N

4. Keerake liidesekuvid (2) lahti, pddrates neid vastupdeva.
5. Témmake asukoha lukustuspulka ja pdéérake tagaosa 20 kraadi vérra, et see eraldada.

s 2\
I. Liidesekruvid
Il. Tagaosa
IIl. Asukoha lukustuspulk

\_ J
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/\ HOIATUS

m  Veenduge, et panete tagaosa kuiva kohta, kuni valmistute seda esiosaga hendama.
m  Enne EX3 Stepperi kokkupanekut veenduge, et kéik juhtmed on jGénud oma klemmidesse véi moodulpesadesse.

AINULT ESIOSA
PUHASTAMINE

1. Valmistage ensiimne puhastuslahus (nt ensimaatiline puhastusaine Enzol®) efte vastavalt tooja soovitustele.

2. Pange EX3 Stepperi eesosa téielikult ettevalmistatud ensiimse puhastusvahendi lahusesse. Immutage 3 minutit.

3. Pérast immutamist harjake kogu pinda 1 minut. Veenduge, et harjate kaiki pilusid ja sooni.

4. Kérvaldage kasutatud ensiimne puhastusvahendi lahus ja valmistage ette uus ensGimne puhastusvahendi lahus, nagu Enzol® Enzymatic
Detergent, vastavalt tootja soovitusele.

Immutage EX3 Stepperit uues ensGimses puhastusvahendis 3 minutit.

Eemaldage EX3 Stepper enstimsest puhastusvahendi lahusest ja loputage kraanivee all maksimaalselt 1 minut, aga mitte véhem kui 50 sekundit.
7. Kuivatage EX3 Stepper pehme, puhta, ebemevaba kangaga.

oo

MARKUS: = Kui stepperis on jadkvett, siis véib vee eemaldamiseks kasutada surudhku kuni maksimaalselt 150 psi juures.
= Anodeeritud alumiiniumi ja nailoni pikem kokkupuude Enzol® Enzymatic Detergentiga véib kaasa tuua pindade kerge vérvimuutuse.
DESINFITSEERIMINE

1. Voltige lahti bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropiGilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse ammoniumiga (nt bakterisiidne lapp Super Sani-
Cloth®) ja niisutage pind péhjalikult.

2. Arge laske hooldatud pinnal jééda mérjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe, et tagada pinna pidev kokkupuude
niiskusega 2 minutiks.

3. Kui 2 minutit kokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal 6hus kuivada.

AINULT TAGUMISE OSA MITTEELEKTRILISED KOMPONENDID

»  Ulemine kate
= Alumine kate
= Kinnituskruvid
m  Pikisuunalise liikumise nupp

/\ HOIATUS

» Arge immutage ega kastke vedelikku EX3 Stepperi tagumist osa, mis sisaldab elekirilisi komponente.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1. Né&htava mustuse eemaldamiseks kasutage kolme (3) bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropUilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse
ammoniumiga, nditeks bakteritsiidsed lapid Super Sani-Cloth®.

2. Kasutage kolme (3) bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropUilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse ammoniumiga, néiteks bakteritsiidsed
lapid Super Sani-Cloth®, et pthkida néhtava mustuse eemaldamiseks kéiki pragusid ja sooni.

3. Kasutage Uhte (1) bakterisiidne lapp véhemalt 55%-lise isotropiilalkoholiga ja 0,5%-lise kvaternaarse ammoniumiga, néiteks bakterisiidne lapp
Super Sani-Cloth®, tagades, et kéik pinnad oleksid néhtavalt mérjad.

4. Arge laske hooldatud pinnal jé&da marjaks kauemaks kui 2 minutit. Vajadusel kasutage veel puhastuslappe, et tagada pinna pidev kokkupuude
niiskusega 2 minutiks.

5. Kui 2 minutit kokkupuudet niiskusega on saavutatud, laske pinnal 6hus kuivada.

PANGE EX3 STEPPER PARAST DESINFITSEERIMIST KOKKU

1. Uhendage tagaosa 20-kraadise nurga all esiosaga ja péérake see kohale. Veenduge, et asukoha lukustuspulk oleks téielikult kinnitatud.

/\ HOIATUS
m  Veenduge, ef liidese kruvid on téiesti kinni keeratud, et véltida vahendite libisemist ja sellega seonduvaid positsioneerimisvigu samm-ajami
edenemisel.
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2. Pingutage liidesekruvisid (2) keerates neid péripdeva. Kui liidesekruvid ei liigu vabalt, siis kasutage médrdeainet, mis vastab haigla poliitikale voi

toimingutele. Soovitatav on Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease koos Syncolon®-iga (PTFE).

e N\
I. Liidesekruvid
Il. Tagaosa
IIl. - Asukoha lukustuspulk
IV. Indekstrummel
\_ J

3. Pdérake EX3 Stepperit, pange alumine kate tagumise osa peale ja pingutage alumisi kinnituskruvisid (2), keerates neid péripéeva. Veenduge, et USB-
juhtme pingelddvendussoon oleks joondatud sélguga kaanes.

-

N

N

I. Alumine kate
II. Kinnituskruvid

4. Pédrake EX3 Stepperit. Pange Glemine kate tagaosa peale, joondades Glemise ja alumise katte asukohasakid.

5. Pingutage kinnituskruvisid (2), keerates neid péripdeva.

I. Kinnituskruvid
II. Ulemine kate

6. EX3 Stepper on niid kokku pandud. Veendumaks, et seade tdétab korralikult, viige lébi kasutuseelne kontroll.

ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE (EMC) ETTEVAATUSABINOUD

MARKUS: ]

EX3 Stepper vajab eriliste ettevaatusabindude rakendamist elekiromagnetilise Uhilduvuse t6ttu ja see antakse t68sse vastavalt selles

dokumendis toodud elektromagnetilise Ghilduvuse teabele.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sidevahendid véivad méjutada EX3 Stepperit. Soovitatav vahemaa EX3 Stepperi ja

raadiosageduslike sidevahendite vahel on toodud tabelis 4.

Selles jaotises mitte kirjeldatud elektromagnetilise Ghilduvuse probleemide korral vétke Ghendust CIVC0O319.248.6757, 800.445.6741.
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ETTEVAATUST!

Teatud EX3 Stepperi osad on vélja téétatud nii, et need peavad saama vabalt liikuda. Nende elektriliselt maandamata osades véib tekkida elektrostaatiline
lahendus, mis hdirib EX3 Stepperi sees olevate elektrooniliste komponentide t66d. Kasutajat hoiatatakse, et ta jérgiks t66s selle jaotise ettevaatusabinéusid.

/\ HOIATUS

m  EX3 Stepper on méeldud ainult meditsiinitéétajate kasutusse. Seade véib péhjustada raadio héiringuid véi segada Iéhedalolevate seadmete t66d.
V&ib vaja minna abinéude rakendamist, nagu EX3 Stepperi imbersuunamine véi -paigutamine véi asukoha varjestamine.

m  Immuunsusfaseme Sigustus: see seade néuab erilisi ettevaatusabinéusid elektrostaatiliste lahenduste (ESD) suhtes. See seade Ghildub +/—4 kV ESD
immuunsustasemega. Tekkida véivad EX3 Stepperi staatilised lahendused, mis véivad p&hjustada postsiooniindikaatorite lahtidhendumise. Kui seade
kaotab ihenduse, siis kuvatakse erkaanil veateade ja kooderi asend keelatakse. Sellisel juhul peab operaator kohe viima EX3 algasendisse ja
|&htestama juhtprogrammi, et jGtkata. Seejérel saab protseduuri uuesti alustada.

ESD vea tekkimise véimaluse viéhendamiseks pidage silmas jérgmiseid ettevaatusabinéusid:
« Enne EX3 Stepperi kasutamist puudutage stepperi alust ja protseduurilauda. See peaks vihendama staatilise laengu teket ja véhendama
elektrostaatlise lahenduse véimalusi.
« Siinteetilised kangad ja vaibad on elektrit isoleerivad materjalid ning hoiavad oma pinnal elektrostaatilist laengut. Nende materjalide
kasutus peaks olema minimaalne seal, kus EX3 Stepperit rakendatakse.
o Madal 6huniiskuse tase véib samuti staatilise laengu tekkele kaasa aidata. EX3 Stepperit tuleks kasutada juhitud temperatuuri/6huniiskusega
keskkonnas, kus hoitakse vahemalt 20-protsendilist Shuniiskust.
m Varuosade kasutamine, mida pole tarninud CIVCO, véib péhjustada EX3 Stepperi heidete suurenemise vé6i véhenenud immuunsuse.
m EX3 Stepperit ei tohiks kasutada teiste seadmete Iéhedal ega peal. Kui EX3 Stepperit on vaja kasutada teiste seadmete Iéhedal véi peal, tuleks selle
normaalse 166 tagamiseks jélgida seda konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

TABEL 1
(JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON — ELEKTROMAGNETILISED EMISSIOONID )

EX3 Stepper on méeldud kasutuseks jérgnevalt kirjeldatud elekiromagnetilises keskkonnas. Klient véi EX3 Stepperi kasutaja peaks veenduma, et seda
rakendatakse sellises keskkonnas.

Heitekatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhised
Raadiosageduslik . . L N e .
.. . EX3 Stepper kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisemiseks t68ks. Sellepérast on selle
kiirgus 1. r0hm . e N e . . . .
CISPR 11 raadiosageduslik kiirgus véiga madal ega héiri tdendoliselt Idhedal olevaid elekiroonikaseadmeid.

Raadiosageduslik
kiirgus Klass A
CISPR 11

H ilist . . - . .
Jarmoontiiste EX3 Stepper sobib kasutamiseks kaigis keskkondades peale koduste ja nende, mis on otse
kiirgus Puudub

IEC 61000-3-2 Uhendatud avaliku madalpinge toitevérguga, mis varustab koduotstarbelisi ehitisi.

Pinge kéikumised/
véreluse emissioon Puudub
IEC 61000-3-3

-
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TABEL 2
(JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON — ELEKTROMAGNETILINE IMMUUNSUS )

EX3 Stepper on méeldud kasutuseks jargnevalt kirjeldatud elekiromagnetilises keskkonnas. Klient véi EX3 Stepperi kasutaja peaks veenduma, et seda
rakendatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse

IEC 60601 katsetase

Vastavustase

Elekiromagnetiline keskkond — juhised

Elektrosaatiline lahendus

+6 kV kontakt

+4 kV kontakt

Enne EX3 Stepperi kasutamist puudutage stepperi alust ja

(50/60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

(ESD) protseduurilauda. Sinteetiliste kangaste ja vaipade kasutus peaks
IEC 61000-4-2 +8 kV 8hk +8 kV 8hk olema minimaalne. Suhteline dhuniiskus peaks olema véhemalt
20%.

Elektriline kiire +2 kV toiteliinidele Puudub Peatoite kvaliteet peaks vastama tavalisele &ri- véi haiglakeskkonnale.
siirdeline/impulss
IEC 61000-4-4 +1 kV sisend-

/véljundliinidele
Impulss +1 kV diferentsiaalreziim Puudub Peatoite kvaliteet peaks vastama tavalisele &ri- vai haiglakeskkonnale.
IEC 61000-4-5

+2 kV tavareziim
Pingelangused, <5% UT (>95% Ut langus) | Puudub Peatoite kvaliteet peaks vastama tavalisele &ri- vai
|Ghiajalised katkestused 0,5 tsukli valtel haiglakeskkonnale.
ja pinge kéikumised
toiteallika sisendliinides | 40% Ut (60% Ut langus) Kui EX3 Stepperi kasutaja vajab peatoite katkestuste korral pidevat
IEC 61000-4-11 5 tsukli valtel 16d, siis on soovitatav, et EX3 Stepper saaks toidet katkestuste

toiteallikast (UPS) v6i akust.

70% Ut (30% Ut langus)

25 tsukli valtel

< 5% Ut (> 95% Ut

langus)

5 s valtel
Toite sagedus 3 A/m 3 A/m Toitesageduslikud magnetvdljad peaks olema tasemel, mis

iseloomustavad tavalist kohta tavalises &ri- véi haiglakeskkonnas.

MARKUS: Ut on peatoite vahelduvpinge enne katsetaseme rakendamist.

64



EX3™ Stepper Eesti

TABEL 3
(JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON — ELEKTROMAGNETILINE IMMUUNSUS )

EX3 Stepper on méeldud kasutuseks jargnevalt kirjeldatud elekiromagnetilises keskkonnas. Klient véi EX3 Stepperi kasutaja peaks veenduma, et seda
rakendatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse IEC 60601 katsetase | Vastavustase Elekiromagnetiline keskkond — juhised
RF labi viidud 3 Vrms 3 Vrms Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed ei tohiks EX3
IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 150 kHz kuni 80 MHz| Stepperi Ghelegi osale, sealhulgas juhtmetele olla l|dhemal kui soovitatavy
MHz vahemaa, mis on arvutatud saatja sagedusele vastava valemi jérgi.
Raadiosageduslik 3V/m Soovitatav vahemaa:
kiirgus 3 V/m 80 MHz kuni 2,5 d = 1,2/PWatsm 150 kHz kuni 80 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,5 GH
GHz oo ’ d = 1,2/PWatts m 80 MHz kuni 800 MHz
d = 2,3yPwatts m 800 MHz kuni 2,5 GHz

kus P on maksimaalne hinnanguline véljundvdimsus vattides (W) saatja tootja
andmete jérgi ja d on soovitatav vahemaa meetrites (m).

Véljatugevused fikseeritud raadiosageduslikest saatjatest vastavalt
elekiromagnetilisele asukoha uuringule® peaks olema madalam kui iga
sagedusala vastavustase.

Haireid vaib tekkida jérgneva simboliga téhistatud seadmete ((‘.’))

lahedal.

MARKUS: 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib kérgem sagedusvahemik.

MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elekiromagnetilist levi méjutab struktuuridesse, esemetesse ja inimestesse neeldumine ning
neist peegeldumine.

a. Fikseeritud saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiil fraadita) tugijaamad ja raadiosideseadmed, amatéérraadio, AM ja FM raadiosaatjad ja
telesaatjad, véljatugevusi ei saa teoreetiliselt tépselt prognoosida. Hindamaks fikseeritud raadiosageduslike saatjate elekiromagnetilist
keskkonda, tuleb kaaluda elekiromagnetilist asukoha uuringut. Kui méddetud véljatugevus asukohas, milles EX3 Stepperit kasutatakse, Gletab
kohanduva Ulaltoodud raadiosagedusliku Ghilduvuse taseme, siis tuleks EX3 Stepperit jélgida, et normaalne 166 leiaks kinnitust. Kui jélgimisel
ilmneb ebanormaalne 168, siis véib vaja minna lisaabindusid, nagu EX3 Stepperi Umbersuunamine vai -paigutamine.

b. Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks véljatugevus olema alla 3 V/m.
- J

MARKUS: Ulaltoodud immuunsustasemed kehtivad katse ajal seiratud hadavajalike funkisioonide kohta. Kaiki selles jaotises kirjeldatud funkisioone
loetakse hadavajalikeks funkisioonideks.
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TABEL 4
(SOOVITATAVAD VAHEMAAD KAASASKANTAVATE JA MOBIILSETE RAADIOSAGEDUSLIKE SIDEVAHENDITE NING EX3 STEPPERI VAHEL )
EX3 Stepper on méeldud kasutuseks elektroonilises keskkonnas, kus kontrollitakse kiiratud raadiosageduslikke héireid. Klient véi EX3 Stepperi kasutaja
saab aidata takistada elekiromagnethéireid, hoides minimaalset vahet kantavate ja mobiilsete raadiosagedussideseadmete (saatjate) ning EX3 Stepperi
vahel, nagu jérgnevalt soovitatud, vastavalt sideseadmete maksimaalsele véljundvéimsusele.
Saatja maksimaalne Vahemaa vastavalt saatja sagedusele (m)
nimivéljundvéimsus (m)
W) 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=12vpP d=12vP d=23vyP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
Saatjatele, mille maksimaalset véljundvéimsust pole Glal loendis, saab soovitatavat vahemaad (d) meetrites (m) hinnata, kasutades valemit, mida
rakendatakse saatja sagedusele, kus P on maksimaalne hinnanguline véljundvaimsus vattides (W) saatja tootja andmete jérgi.
MARKUS: 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib kérgema sagedusvahemiku vahemaa.
MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elekiromagnetilist levi méjutab struktuuridesse, esemetesse ja inimestesse neeldumine ning
neist peegeldumine.
- J
HOIDMINE JA KORVALDAMINE

/\ HOIATUS

m  Muunduri kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS: m  Seadet peaks hoiustama, et hoida kdik osad koos ja kinnitatud.

Kusimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 véi 1-800-445-6741 véi kilastage
www.CIVCO.com.

Kéik tooted tuleb panna tagasi oma originaalpakendeisse. Lisajuhiste saamiseks vétke vajadusel thendust CIVCOga.
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(Symboli Symbolin ofsikko Symbolin kuvaus h
d (Iso\.fcs‘lzn;';*?los 1) Osoittaa lagkinnéllisen laitteen valmistajan.
Valtuutett taja E hteisé . . .
| EC I REP | a L:IJuZeT,Ic?(?IUSSOGI]%Q;;o?Og){ 2;>|son Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.
M (lséollr;n;;l;sp;m;o] 3) Osoittaa paivémaadrdn, jolloin ladkinnéllinen laite on valmistettu.
150 ]E;;I;go;il 5.15) Osoittaa valmistajan erékoodin, jonka perusteella tuote-erd voidaan tunnistaa.
Luettelonumero Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella laékinnéllinen laite voidaan
-1,9.0. tunnistaa.
(ISO 15223-1, 5.1.6) i
@l (lsgiggggn;ergl 7) Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella |a&kinnéllinen laite voidaan tunnistaa.
[]
B-tyypin osa Osoittaa B-tyypin osan, joka noudattaa teknisen IEC 60601-1 -standardin asianmukaista osiota
(IEC 60417, 5840) |aakintalaitteen turvallisuutta koskien.
g Sahkalaitteiden j&te Osoittaa tuotteen, johon sovelletaan Euroopan unionin séhkd- ja elektroniikkalaiteromua
(BSEN 50419) koskevaa direktiivié (WEEE) 2012/19/EU elekironisten laitteiden kierrétyksesté.
Tutustu kayttéohijeisii . .
Dﬂ (TSL(J)S T5202y3 o]o sljsg)n Osoittaa, etté kdyttdjan on tutustuttava kdyttdohieisiin.
c € Euroopan vaatimustenmukaisuus Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote tayttad asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
(EU MDR 2017/745, Artikla 20) turvallisuuteen ja ympdristdnsuojeluun liittyvan lainsédddnnén olennaiset vaatimukset.
Ladkinnéllinen laite
(MedTech Europe Guidance: Use of Symbols Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllinen laite.
to Indicate Compliance with the MDR)
Maéré
Pakkauk isdltéman k lemaard ittamiseksi.
L B (IEC 60878, 2794) akkauksen sisdltémén kappalemédrén osoittamiseksi )

YLEISIA TIETOJA LAITTEISTA
HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myydé vain 16é&kéri tai vain laékérin médréyksestd.

/\ VAROITUS

Jarjestelmda kayttavéllé henkilélla on oltava koulutus ultraéénitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista. Ultraéénianturin kdyttéohjeet 16ytyvat
jarjestelmén kdyttéoppaasta.

Lue ja varmista, ettd ymmdarrét kaikki varoitukset ennen kdytto4d.

Tarkasta ennen kéyttéd, nékyykd laitteessa vaurion merkkejé. Jos selvié vaurion merkkejé nékyy, laitetta ei saa kéytdd.

Laitetta ei saa muunnella ilman CIVCO:n lupaa.

Askellin on suunniteltu ja validoitu kéytettéavéksi CIVCO-tarvikkeiden kanssa. Vakauttimia, malliristikkoja, leikkausliinoja ja muita tarvikkeita
koskevat ohjeet I6ydat osoitteesta www.CIVCO.com.

Askellin on pakattu steriloimattomaan pakkaukseen ja sité voi kéyttéd uudelleen. Mahdollisten tartuntojen vélttamiseksi potilailla varmista, ettd
askellin on asianmukaisesti puhdistettu tai desinfioitu ennen jokaista kdyttékertaa. Katso uudelleenkésittelyosiosta ohjeet, kuinka laite puhdistetaan
ja desinfioidaan oikein.

Kuvissa osat saatetaan esittéd ilman leikkausliinaa osien havainnollistamisen helpottamiseksi. Laitteiston p&délle on aina laitettava leikkausliina
potilaiden ja kéyttdjien suojaamiseksi ristikontaminaatiolta.

Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdiriditd tai sitd ei endd voi kéyttéd tarkoituksenmukaisella tavalla, lopeta tuotteen kéytté ja ota
yhteyttd CIVCO:hon.

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

KAYTTOTARKOITUS

Laitteisto on tarkoitettu kannattelemaan ja ohjaamaan ultradénikuvauksen koettimia ja ilmoittamaan sijainti eturauhasen brakyterapian, kryoterapian,
transperineaalisen malliohjatun biopsian ja/tai viitemerkkien sijoittamisen aikana (mm. eturauhasen koon méérittémiseen) ja/tai brakyterapian aikana
kehoon sijoitettavien radionuklidiléhteiden yhteydessa.

KAYTTOAIHEET

Eturauhanen - Diagnostinen kuvantaminen ja mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
Kirurgia (eturauhanen) - Diagnostinen kuvantaminen ja puhkaisutoimenpiteet.

POTILASVAESTO

Laite on tarkoitettu kéytettévaksi aikuisilla miehilld, joilla on epéilty tai diagnosoitu eturauhassydpé.
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KOHDERYHMA

Laitteistoa kayttévilla laskareillé tulee olla koulutettuja ultradénikuvantamiseen. Kéyttéjic voivat olla, néihin kuitenkaan rajoittumatta, fyysikot,
sateilyonkologit, kirurgit ja urologit.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
m  Askellin mahdollistaa ultraddnianturin inkrementaalisen pitkittdis- ja pyérimisliikkeen aiotun tarkoituksen saavuttamiseksi.
m  Askellin siséltéa nopeasti asennettavan ja turvallisen liiténndn CIVCO-vakaimiin ultraédnianturin vakauden varmistamiseksi.
m  Askellin raportoi kulma- ja lineaariaseman suoraan hoidon suunnitteluohjelmistoille.

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

SAHKOTURVALLISUUSTIEDOT

(Laitteen tekniset tiedot Tekniset tiedot A
Luokittelu B-tyyppi
Suojaus vetté vastaan Tavallinen suojaus
Pituussuuntainen asento Askeleen téyden liikeradan tarkkuus +/- 0,5 mm

\_ Kiertoasento Tayden liikeradan tarkkuus +/- 1 astetta )

ENNEN KAYTTOA

m  Kaytdjd on vastuussa siitd, etté laitteen kéyttd ei vaaranna potilaan [&heisyydessé tai jérjestelmdn kanssa kéytettévid laitteistoja.

m Lisdlaitteiden ja / tai laitteistojen kdyttd, jotka eivét ole témdn tuotteen vastaavien tuoteturvallisuus- ja EMC-vaatimusten mukaisia, voi johtaa
tuloksena olevan jérjestelman turvallisuuden ja/tai EMC-suorituskyvyn heikkenemiseen. Tdman tuotteen kanssa kdytettévien lisélaitteiden valintaan
liittyvien huomioiden on siséllettéva:

o Lisdlaitteen kayttd potilaan laheisyydessé.
« Lisdvarusteen turvallisuustodistus on suoritettu asiaankuuluvien IEC 60601-1- ja/tai IEC 60601-1-1 -standardien yhdenmukaistettujen
kansallisten standardien mukaisesti.
o Todisteet lisdvarusteen EMC-sertifioinnista on suoritettu yhdenmukaistettujen kansallisten standardien IEC 60601-1-2 mukaisesti.
m  Noudata kaikkia lisdvarusteiden valmistajan suosittelemia laitteen mukana toimitetuissa kdyttdohijeissa olevia turvaohieita.
m  Sailyté téma kdyttéohje yhdessé laitteen kanssa ja kdytd sité tarvittaessa viitteend.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

- J
I. Ristikon alusta VII. Pyérivé asteikkorumpu
Il. Alustan salpa VIII. Ristikon kisko
Il Alusta IX. Pyérimisliikkeen pidétysnuppi
IV. Pituussuuntaisen liikkeen pid&ttimen sdéténuppi X. Ristikon kiskon lukitusnupit
V. Rummun lukitusnuppi Xl. Vaunu

VI. Pituussuuntaisen liikkeen nuppi
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ASKELTIMEN KIINNITTAMINEN VAKAIMEEN

1. Liu'uta askeltimen liiténtdlevy vakaimen liiténtépintaan. Kiinnité kiristdméllé askeltimen pikaliiténténuppi.

e 1\
I. Askeltimen liitantélevy
II. Askeltimen pikakytkimen nuppi
lIl. Vakaimen liitantélevy
N J

KOETTIMEN ASETTAMINEN ASKELTIMEEN JA LISAYSPROFIILIN OPTIMOINTI
HUOMAUTUS: GE Healthcare ERB-anturi: anturin kahva on poistettava.

1. Avaa alustan salpa.
2. Sijoita ja suuntaa ultra&dnianturi telineeseen.
3. Sulje alustan salpa ja kiristd nuppi.

4. Loysad ristikon kiskon lukitusnupit ja vedé ristikkokiskoa takaisinpdin niin, ettd ristikkoalusta on poissa tielté anturin alkuperdistd asettamista varten.

HUOMAUTUS: =

Vapaa pitkittéisliike saavutetaan vapauttamalla pitkittéisliikkeen pidétinnuppi kokonaan vastapéivédn kaéntémalla. Ota
askeltoiminto kéyttdsn kadntamalla nuppia mystépdivadn, kunnes se on tivkalla.

m Alustan vapaa kierto saavutetaan poistamalla pydrimisliikkeen pidétysnuppi vastapdivaén kédntamalla. Ota pydrimispidatys
kéyttésn kaantamallé nuppia mystapdivéan, kunnes se on tivkalla.
LAITTEEN TARKISTUS

1. EX3-askeltimen tulisi kannatella ultra&dnianturia tukevasti sujuvan kiertoliikkeen ja tarkan liikkeen mahdollistamiseksi ultradénianturin

pituusakselilla.

TOIMINNALLISET ENNAKKOTARKASTUKSET
/\ VAROITUS

m Suorita seuraavat tarkistukset ennen jokaista kéyttéd varmistaaksesi askeltimen optimaalisen suorituskyvyn.

Kaanné pitkittéisliikkeen nuppia, jotta voit varmistaa, etté alusta liikkuu koko liikeradalla ja suorittaa askelluksen.
Kierréd telinetté varmistaaksesi litkkumisen koko kiertomatkalla.
Kierrd pystysuuntaista sédténuppia, ristikon kiskon lukitusnuppeja jo vaakasééténuppeja varmistaaksesi liikkeen koko kiertomatkan alueella.

Jos vaunu, alusta tai nupit eivét litku vapaasti, levité voiteluainetta, joka noudattaa sairaalan kéyténtéjé ja menettelytapoja. Suosittelemme
kdyttdmaan synteettisté monikéyttsisté Super Lube®-voiteluainetta Syncolonin® (PTFE) kanssa.

PO~

HUOMAUTUS: = Jos vaakasaéténuppi ei litku vapaasti, voitele saétélivkulohkon pinta.
= Josvaunu ei liiku vapaasti, voitele indeksirummun ulkoreuna.

LITTAMINEN TIETOKONEESEEN

/\ VAROITUS

Alé kéaytd USB-keskitintd.
EX3-askellin tulee kytked vain IEC 60950- 1 -hyvéksyttyyn tietokoneeseen.
Tietokonetta ei tule kdyttéd potilaan hoitoympdristdssd.

. Voit siirtéd anturipaikan tiedot liittdméll& USB 2.0 -johdon EX3-askeltimesta suoraan tietokoneeseen validoidulla hoitosuunnitteluohjelmalla.
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2. Padattadksesi kdytdn turvallisesti poista USB 2.0 -kaapeli tietokoneesta.

I. EX3-askellin
II. USB 2.0 -kaapeli
. Tietokone

Validoitu hoidonsuunnitteluohjelma
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

HUOMAUTUS: Selvitd version yhteensopivuus hoidon suunnitteluohjelmiston valmistajalta.

ASKELTIMEN JA VAKAAJAN SAATAMINEN

1. Tartu FAM-kahvoihin ja 18ys6d vakaimen lukitusnuppia.
Micro-Touch® -vakautin: sé&dd painoa kééntémalla painon sééténuppia, jotta saavutat halutun laitteen hallinnan.

2. Jotta anturin asento ja aloituskuva olisi tyydyttévé, kiristé vakaimen lukitusnuppi. Kun vakain on lukittu paikalleen, lukitusnuppia ei tule kéyttéd,

ennen kuin laite poistetaan potilaasta.

. Optimoi anturin sijainti FAMin avulla.

4. Asenna steriili verho ja ristikko, aseta ristikkotaso asianmukaisesti ja kiinnitd ristikkokiskon lukitusnupeilla. Katso Steriilin liinan ja malliristikon
kéyttdohjeet.

5. Jos haluat asettaa pituussuuntaisen asteikon manuaalisesti, 18yséd rummun lukitusnuppia ja aseta pydrivé asteikkorumpu nollaan. Kiinnité
kiristamalla rummun lukitusnuppi.

w

/\ VAROITUS

m Ennen kuin kéytdt koottuja laitteita, tarkista, ettd neula on kohdistettu oikein ultradénimonitorin ruudukkonédytén kanssa. Jos neulaa ei ole
kohdistettu oikein néytén kanssa, séddé ruudukkoalustaa.
Jos vakaimen ohjausnupin lukitseminen ei auta pitdmdén yksikkéé paikoillaan, ota yhteytté CIVCOon.
Pitkittdis- ja kiertoasteikot ovat tarkoitettu vain viitteeksi.

RISTIKKOALUSTAN SAATAMINEN JA KIINNITTAMINEN

1. Léysad pystysuuntaiset sdétdruuvit mukana toimitetulla kuusioavaimella (3/32"). Kohdista neula ultraéénimonitorin ristikkonéytén kanssa
ké&éntamallé pystysuuntaista sdéténuppia, kunnes pystysuuntainen neula on kohdistettu oikein ndytén kanssa. Kiristé pystysuuntaiset séétdruuvit.

2. Ldysad vaakasadtéruuvia mukana toimitetulla kuusioavaimella (3/32"). Kohdista neula ultradé@nimonitorin ristikkonéytén kanssa kaantamallé
vaakasuuntaista sédténuppia, kunnes vaakasuuntainen neula on kohdistettu oikein ndytén kanssa. Kiristé vaakasuuntainen séétdruuvi.

s N
|. Pystysuunnan saétéruuvit
Il. Pystysuunnan s&&ténuppi
lIl. Vaakasaatéruuvi
IV. Vaakasaaténuppi
V. Saé&tsluisti
NS J
/\ VAROITUS

m Askellin on puhdistettava ja desinfioitava aina, kun ruudukon alustaa séédetéén uvudelleen ja kiinnitetdén, sen varmistamiseksi, ettd ruudukon
alustan paljaat alueet puhdistetaan kunnolla ennen kéytté. Katso ohjeet kohdasta Jélleenkdasittely.
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UUDELLEENKASITTELY
/\ VAROITUS

Tamdn tuotteen kayttdjillé on velvollisuus ja vastuu korkeimman mahdollisen tartuntasuojan varmistamisesta potilaille, tyétovereille ja itselleen.

Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmid.
Katso jérjestelmén kéyttéoppaasta tietoja ultradénianturin kéyttdjen vélisestd vudelleenkésittelystd.
Naiden uudelleenkésittelymenetelmien tehokkuus ja yhteensopivuus on vahvistettu. Laitteisto voi vahingoittua tai ristikontaminoitua vaérénlaisen

uudelleenkésittelyn seurauksena.
Alé liota tai upota EX3-askeltimen takaosaa, joka sisdltéé séhkékomponentteja.

Al kéytd mekaanista pesukonetta.
Alé& kéytd sterilointiin etyleenioksidia tai autoklaavia.

EX3-ASKELTIMEN PURKAMINEN UUDELLEENKASITTELYA VARTEN

1. Aseta EX3-askellin tasaiselle alustalle.
2. Léysad pidatinruuveja (2) kiertémallé vastapdivéan, kunnes yldkansi voidaan nostaa pystysuunnassa.

4 N\
I. Kiinnitysruuvit
II. Paallyssuoja
l.
\ J
3. Kierré& EX3-askellinta, |8ysaé pidétinruuveja (2) kiertédméllé vastapdivdén, kunnes pohjakansi voidaan poistaa. Varmista, etté USB-johto on irrotettu
kannesta.
4 N
I. Alasuoja
Il Kiinnitysruuvit
N\ J

4. Léysdd liitantéruuveja (2) kdantémalld niitd vastapéivadn.
5. Veda sijainnin lukitustappia ja irrota takaosa kédntémallé sité 20 astetta.

s N\
I. Liiténtaruuvit
II. Takaosa
Il Lukitustapin sijainti

\_ J
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/\ VAROITUS

m Aseta takaosa kuivaan paikkaan, kunnes olet valmis kiinnittémdéén sen etuosaan.
m Varmista, etté kaikki kaapelit ovat pysyneet vastaavissa liittimissé tai moduuliliittimissd, ennen kuin yritét koota EX3-askeltimen.

VAIN ETUOSA
PUHDISTAMINEN

1. Valmistele entsymaattinen pesuainelivos, kuten entsymaattinen Enzol®-puhdistusaine, valmistajan suosituksen mukaisesti.

2. Upota téysin EX3-askeltimen etuosa valmistettuun entsymaattiseen puhdistusainelivokseen. Liota 3 minuuttia.

3. Harjaa koko pintaa liotusajan jalkeen 1 minuutin ajan. Varmista, etté olet harjannut kaikki raot ja urat.

4. Haévité kéytetty entsymaattinen puhdistusaine ja valmista uusi entsymaatti -puhdistusaine, kuten entsymaattinen Enzo|®-puhdisfusoine, valmistajan

suosituksen mukaisesti.

Anna EX3-askeltimen liota uudessa entsymaattisessa puhdistusaineessa 3 minuutin ajan.

6. Poista EX3-askellin entsymaattisesta pesuainelivoksesta ja huuhtele juoksevan vesijohtoveden alla enint&dn minuutin ajan, mutta véhintéén 50
sekunnin ajan.

7. Kuivaa EX3-askellin pehmedlld, puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

o

HUOMAUTUS: = Jos askeltimen sisdllé on j@&nndsvettd, voit poistaa jéljellé olevan veden paineilmalla (enint&én 150 psi).
= Pitkéaikainen alistuminen entsymaattisen Enzol® -puhdistusaineen enonisoidulle alumiinille ja nailonille saattaa muuttaa hieman
pintojen varid.

DESINFIOINTI

1. Taita auki puhdas bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintaén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhe, ja kostuta pinta huolellisesti.

2. Anna késitellyn pinnan olla kosteana enintéén 2 minuutin ajan. Kéytd tarvittaessa liséipyyhetté tai -pyyhkeitéd, jotta pinta on kosteana 2 minuutin
ajan.

3. Kun 2 minuutin mérkékosketusaika on saavutettu, anna pintojen kuivua ilmassa.

VAIN TAKAOSAN MUUT KUIN SAHKOISET KOMPONENTIT
m Paéllyssuoja
m  Alasuoja
= Kiinnitysruuvit
m  Pitkittaisliikkeen nuppi

/\ VAROITUS

» Alé liota tai upota EX3-askeltimen takaosaa, joka sisdltdd sihkékomponentteja.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI

1. Kaytéa kolmea (3) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintaén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhetts, ja poista ndkyvét epdpuhtaudet pyyhkimallé.

2. Kayté kolmea (3) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhint&én 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhetts, ja poista nékyvét epéipuhtaudet pyyhkimaélla kaikki raot ja urat.

3. Kayté yhté (1) bakteereja tappava pyyhe, jossa on véhintaén 55 % isopropyylialkoholia ja 0,5 % kvaternaarista ammoniumia, kuten Super Sani-
Cloth® Germicidal -pyyhettd, ja varmista, etté kaikki pinnat ovat nékyvésti kosteat.

4. Anna kasitellyn pinnan olla kosteana enint&dn 2 minuutin ajan. Kayté tarvittaessa lisdpyyhettéd tai -pyyhkeitd, jotta pinta on kosteana 2 minuutin
ajan.

5. Kun 2 minuutin mérkéakosketusaika on saavutettu, anna pintojen kuivua ilmassa.

EX3-ASKELTIMEN KOKOAMINEN UUDELLEENKASITTELYN JALKEEN

1. Liité takaosa 20 asteen kulmassa etuosaan ja kd&nnd paikoilleen. Varmista, etté lukitustappi on téysin kiinni.

/\ VAROITUS

m Varmista, ettd liiténtdruuvit on kiristetty kokonaan, jotta véltetédn askeltimen hammaspyérien luistaminen ja vastaavat virheet asettamisen aikana.
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2. Kiristé liitantéruuvit (2) kiertémallé myétéapaivaan. Jos liitantéruuvit eivét litku vapaasti, kdytd sairaalakéyténtdjen tai menettelytapojen mukaista
voiteluainetta. Suosittelemme kéyttéméan synteettisté monikdyttdistd Super Lube ® -voiteluainetta Syncolonin ® (PTFE) kanssa.

-

I. Liiténtéruuvit

Il. Takaosa

Il Lukitustapin sijainti
IV. Indeksirumpu

~N

J

3. Kierra EX3-askellinta, aseta pohjakansi takaosan ylépuolelle ja kiristd pohjan pidétinruuvit (2) kiertémalla niité mystapéivasan. Varmista, ettéd USB-

johdon vedonpoistoura on linjassa kannen loven kanssa.

( N
I. Alasuoja
II. Kiinnitysruuvit
\ J
4. Kierrd EX3-askellinta. Aseta ylékansi takaosan ylépuolelle kohdistamalla yla- ja alakannen kohdistuskielekkeet.
5. Kiristé pidétinruuvit (2) kaantaméllé niité mystapdivéadn.
4 N
I. Kiinnitysruuvit
Il. P&allyssuoja
l.
N\ J
6. EX3-askellin on nyt koottu. Suorita esikdyttdtarkastukset varmistaaksesi, ettd laite toimii oikein.
SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA (ECM) KOSKEVAT VAROTOIMET
HUOMAUTUS: = EX3-askellin edellyttad erityisiéd EMC:1é koskevia varotoimia, ja on tarpeellista, etté se otetaan kéyttddn téssé asiakirjassa tarjotun

EMC:t& koskevan tiedon mukaisesti.

m  Kannettavat ja siirrettévét radiotaajuusviestintélaitteet saattavat vaikuttaa EX3-askeltimeen. Taulukossa 4 annetaan suositellut

etdisyydet, joita tulee pitd& EX3-askeltimen ja radiotaajuusviestintélaitteiden valilla.

m  Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevissa ongelmissa, joita ei késitell& téssé osassa, ota yhteyttd CIVCO numerossa

319.248.6757, 800.445.6741.
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HUOMIO

Tietyt EX3-askeltimen osat on jétettévé liikkumaan vapaasti tarkoituksella. Néihin maadoittamattomiin osiin voi kohdistua séhkéstaattinen purkaus, joka voi
héiritd EX3-askeltimen sisdllé olevia séhkéllé toimivia osia. Kéyttéjaéd kehotetaan téssé osassa noudattamaan kéyttéd koskevia varotoimia.

/\ VAROITUS

m  EX3-askellin on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttéén. Témé laite saattaa aiheuttaa radiohdiriitd tai se saattaa héirité
lahettyvilla olevien laitteiden toimintaa. Saattaa olla véalttématdnté suorittaa lieventévid toimenpiteitéd, kuten EX3-askeltimen suuntaaminen
vudelleen, sijainnin muuttaminen tai sijainnin suojaaminen.

m Hdiriénsietotason perustelut: Laite edellyttdd erityisié varotoimia séhkéstaattisten purkausten suhteen. Laite téyttdd staattisille purkauksille asetetut
vaatimukset héiriénsietotasolle +/- 4 kV. EX3-askeltimeen voi kohdistua staattisia purkauksia, jotka voivat aiheuttaa sijainnin ilmaisimien yhteyden
katkeamisen. Jos laitteen yhteys katkeaa, néyttéén tulee virheviesti ja kooderin sijainti poistuu kdytésta. Jos tédmé tapahtuu, kéyttdjén on
jatkaakseen palautettava EX3 aloitusasentoon ja alustettava ohjausohjelma uudelleen. Témdn jélkeen toimenpide voidaan aloittaa uudelleen.

Véhentédksesi staattisten purkausten (ESD) aiheuttamien virheiden esiintymisen mahdollisuutta noudata seuraavia varotoimia:
o Kosketa EX3-askeltimen kantaa ja toimenpidepdytéd ennen EX3-askeltimen kdyttéd. Témén pitdisi vahentdd mité tahansa staattisen sGhkén
kertymisté ja pienentdd séhkdstaattisen purkauksen mahdollisuutta.
« Synteettiset kankaat ja matot ovat séhkéd eristévié materiaaleja ja piddttelevét staattista séhkévarausta pinnallaan. Néitéd materiaaleja
tulisi kdéyttédd mahdollisimman véhén paikoissa, joissa EX3-askellinta tullaan kéyttémédn.
o My6s erittain alhaiset kosteuden tasot edesauttavat staattisen sdhkdvarauksen kertymistd. EX3-askellinta tulee kéyttad ympdristéssd, jonka
lémpétila ja ilmankosteus on hallittua ja ilmankosteus pidetddn vahintéén 20 %:n tasolla.
m  Muiden kuin CIVCO n toimittamien varaosien kdytté saattaa aiheuttaa EX3-askeltimen lisddntyneitd hdiriépéadstd[d tai sen heikentyneen
héiriénsiedon.
m  EX3-askellinta ei tule kéyttéd muiden laitteiden vieressé eiké pinottuna niiden péadlle. Jos EX3-askeltimen kéytté toisen laitteen vieressé tai pdallé on
vélttaméaténtd, askellinta tulee tarkkailla sen asetusten mukaisen normaalin kéytén vahvistamiseksi.

TAULUKKO 1
(OPASTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS — SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT N

EX3-askellin on tarkoitettu kéytettévéksi alla maéritellyn mukaisessa séhkémagneettisessa ympdristéssa. EX3-askeltimen asiakkaan tai kéyttéjén téytyy
taata, ettd laitetta kéytetddn tdménkaltaisessa ympéristéssé.

Vaatimusten

Paaststest . Shks Hiset Sristot — N

aastotesti noudattaminen Séhkémagneettiset ympdristdt — opastus
Radiotaajuiset (RF) EX3-askellin kéyttéd radiotaajuusenergiaa vain siséiseen toimintaansa. Siksi sen RF-pdéstét ovat
hairiépadstot Ryhmaé 1 erittdin alhaisia eivétkd todennékaisesti aiheuta hairisité |ahellé olevien elekironisten laitteiden
CISPR 11 kanssa.
Radiotaajuiset (RF)
hairiépadstot Luokka A
CISPR 11
Harmoniset p&dstdt Ei sovellu EX3-askellinta voidaan kéyttéd kaikissa tiloissa, paitsi kodeissa ja tiloissa, jotka on liitetty julkiseen
IEC 61000-3-2 matalajénnitteiseen, sdhkéé kotitalouksien kayttdmiin rakennuksiin jakelevaan verkkoon.

Jannitevaihtelut/

vélkyntépédstst Ei sovellu
\_ |EC 61000-3-3
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TAULUKKO 2
(OPASTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS — SAHKOMAGNEETTISEN HAIRION SIETO N

EX3-askellin on tarkoitettu kéytettévéksi alla maéritellyn mukaisessa séhkémagneettisessa ympdristéssa. EX3-askeltimen asiakkaan tai kéyttéjén taytyy
taata, ettd laitetta kéytetddn tdménkaltaisessa ympéristéssé.

Vastustuskyvyn

testaaminen

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkémagneettiset ympéristdt — opastus

Séhkéstaattinen
purkaus (Electrostatic

+6 kV kosketus

+4 kV kosketus

Kosketa EX3-askeltimen kantaa ja toimenpidep&ytdd ennen EX3-
askeltimen kayttéd. Synteettisten kankaiden ja mattojen kaytté on

(50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

discharge = ESD) +8 kV ilma +8 kV ilma rajattava minimiin. Suhteellisen ilmankosteuden on oltava
IEC 61000-4-2 vahintaan 20 %.
Sahksinen nopea +2 kV virtajohdoille Ei sovellu Verkkovirran laadun téytyy olla kaupalliselle tai
transientti/purkaus sairaalaympdristélle tyypillisella tasolla.
IEC 61000-4-4 +1 kV systts-
/l&htéjohdoille
Sydksyjannite +1 kV differentiaalitila Ei sovellu Verkkovirran laadun téytyy olla kaupalliselle tai
IEC 61000-4-5 sairaalaympadristélle tyypillisell& tasolla.
+2 kV normaalitila
Jannitteen pudotukset, | <5 % UT (>95 %:n Ei sovellu Verkkovirran laadun téytyy olla kaupalliselle tai
lyhytaikaiset pudotus UT) sairaalaympadristélle tyypillisell& tasolla.
keskeytykset ja 0,5:n jakson ajan
jénnitteen vaihtelut Mikali EX3-askeltimen kayttéjé tarvitsee jatkuvaa
virtal&hteen 40 % Ut (60 %:n pudotus kayttétoimintaa verkkovirran katkojen aikana, on suositeltavaa,
sy6ttéjohdoissa Ut) etté EX3-askellin kytketdén katkottomaan virtal&hteeseen tai kéy
IEC 61000-4-11 5 jakson ajan paristovoimalla.
70 % Ut (30 %:n pudotus
Ur)
25 jakson ajan
<5% Ut (>95 %:n
pudotus UT)
5 sekunnin ajan
Tehon taajuus 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien tulisi olla tasoilla, jotka ovat

tyypillisia kaupallisille tiloille tai sairaalaympéristsjen tiloille.

HUOMAUTUS: Ur on verkon vaihtovirta ennen testitason soveltamista.
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TAULUKKO 3

(OPASTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS — SAHKOMAGNEETTISEN HAIRION SIETO

EX3-askellin on tarkoitettu kéytettévéksi alla maéritellyn mukaisessa séhkémagneettisessa ympdristéssa. EX3-askeltimen asiakkaan tai kéyttéjén taytyy
taata, ettd laitetta kéytetddn tdménkaltaisessa ympéristéssé.

Vasfush{skyvyn IEC.60601 ) Vaatimustenmukaisuustaso| Séhkémagneettiset ympéristét — opastus
testaaminen testitaso
Johtuva 3 Vrms 3 Vrms Radiotaajuuksisia kannettavia ja siirreftévid viestintélaitteita tulee kéyttad
radiotaajuus 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz — 80 MHz véhintaan sellaisella suositellulla etéisyydellé mistéan EX3-askeltimen
IEC 61000-4-6 osasta, mukaan lukien kaapelit, joka on laskettu l&hettimen taajuudelle
sovelletusta yhtélésté.
3V/m 3V/m
Séiteilevé 80 MHz - 2,5 GHz| 80MHz-2,5GHz Suositeltu etdisyys:
radiotacjuus d = 1,2/PWatts m 150 kHz — 80 MHz
IEC 61000-4-3
d = 1,2PWaits m 80 kHz — 800 MHz
d = 2,3VPWatts m 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on |&hettimen suurin |&hetysteho watteina (W) l&hettimen
valmistajan mukaisesti, ja d on suositeltu etdisyys metreind (m).

Elekiromagneettisella mittauksella mddritetty kiinteiden
radiotaajuusl@hettimien kenttévoimakkuus © tulee olla pienempi kuin

jokaisen taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso®.

Hairidita voi esiintyd niiden laitteiden ympdristéssd, jotka ((‘.,))

on merkitty seuraavalla symbolilla:

HUOMAUTUS: 80 ja 800 MHz:lle pétee suurempi taajuusalue.

HUOMAUTUS: Né&mé suuntaviivat eivét pdde kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisten suureiden levittéytymiseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja
ihmisten absorptio seké heijastuminen.

(&

a. Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimet/langattomat) ja irrallisten maaradioiden tukiasemien, amatéériradion, AM- ja
FM-l&hetysten sekd TV-1&hetysten kenttévoimakkuutta ei voida tarkkuudella ennakoida teoreettisin menetelmin. Kiinteiden
radiotaajuusl@hettimien séhkémagneettiset olosuhteet on madriteltéva paikan pdéllé suoritettavan sdhkdmagneettisen tutkimuksen avulla.
Mikéali mitattu kenttévoimakkuus ylittéé sovellettavissa olevan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason paikassa, jossa EX3-askellinta
kéytetaan, EX3-askellinta tulee tarkkailla normaalitoiminnan varmentamiseksi. Mikéli toiminta poikkeaa normaalista, saatetaan tarvita
lisdtoimenpiteitd, kuten EX3-askeltimen suunnan tai sijainnin muuttamista.

b. Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylépuolella kenténvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

J

HUOMAUTUS: Héiridnsietotason ylittévét tasot soveltuvat olennaisiin toimintoihin, joita seurataan testin aikana. Kaikki téssé osiossa kuvatut toiminnot
katsotaan olennaisiksi toiminnoiksi.
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TAULUKKO 4
(SUOSITELTU ETAISYYS KANNETTAVIEN SEKA SIIRRETTAVIEN RADIOTAAJUUSVIESTINTALAITTEIDEN JA EX3-ASKELTIMEN VALILLA N

EX3-askellin on tarkoitettu kéytettéviksi elekironisessa ympéristdssd, jonka radiotaajuushéiridt ovat hallinnassa. Asiakas tai EX3-askeltimen kéyttéjé voi
ehkaisté séihkdmagneettisia héirisité sdilyttémalla alla mainitun suositellun véhimmaisetdisyyden kannettavien radiotaajuusviestintélaitteiden

(Iahettimien) ja EX3-askeltimen vélillé viestintélaitteen maksimitehon mukaisesti.

Léhettimen suurin Lahettimen tacjuuden mukainen etéisyys (m)
nimellisl&hetysteho (m)
W) 150 kHz — 80 MHz 80 kHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12vVP d=12vP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Niille lahettimille, joiden suurinta nimellisléhetystehoa ei ole lueteltu yllé, suositeltu erotusvéli (d) metreissé (m) voidaan arvioida kéyttémalla |ahettimen
taajuudelle soveltuvaa yhtéléd, jossa (P) on lahettimen suurin lahetysteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaisesti.

HUOMAUTUS: Taajuuksille 80 ja 800 MHz péitee suuremman taajuusalueen kohdalla annettu etdisyys.

HUOMAUTUS: Némé suuntaviivat eivét péde kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisten suureiden levittéytymiseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja

ihmisten absorptio sekd heijastuminen. )

g
VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
/\ VAROITUS

m Katso jérjestelmédn kéyttéoppaasta tietoja ultraddnianturin kéyttéjen vélisestd vudelleenkésittelystd.

HUOMAUTUS: = Laitefta tulisi sdilytt&d niin, ettd kaikki osat ovat yhdessé ja suojattuina.
Jos sinulla on kysyttévaad tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-800-445-6741 tai kéy osoitteessa

www.CIVCO.com.
Kaikki tuotteet tulee palauttaa alkuperdisessé pakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteyttd CIVCOon.
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(Symbole Titre du symbole Description du symbole

~

d Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

(ISO 15223-1, 5.1.1)

Représentant autorisé au sein de la

| EC I REP | Communauté européenne (ISO 15223-1, Indique le mandataire de la Communauté européenne.

5.1.2)

Date de fabrication

(1SO 15223-1, 5.1.3) Indique la date de fabrication du dispositif médical.

,
oIz

Code de lot

(1SO 15223-1, 5.1.5) Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre identifié.

A
m
-

Numéro de catalogue

(1SO 15223-1, 5.1.6) Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

Numéro de série

(1SO 15223-1, 5.1.7) Indique le numéro de série du fabricant afin d’identifier un dispositif médical spécifique.

Partie appliquée de type B Indique une piéce appliquée de type B conforme & I'article correspondant de la norme
(IEC 60417, 5840) technique IEC 60601-1 pour la sécurité des équipements médicaux électriques.
Déchets d'équipements électriques Identifie le produit soumis & la Directive 2012/19/EU de I'Union européenne relative aux
(BSEN 50419) déchets d’'équipements électriques et électroniques (DEEE).

2|15 >9[4

Consulter le mode d’emploi

(1SO 15223-1, 5.4.3) Indique si |'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

(@
m

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le produit est conforme aux exigences
essentielles de la |égislation européenne relative & la santé, la sécurité et & la protection de
I’environnement pertinente.

Conformité européenne
(UE MDR 2017/745, article 20)

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe : utilisation des
symboles afin d’'indiquer la conformité avec
le MDR)

Indique que le produit est un dispositif médical.

-

| B

Quantité - .
Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
(IEC 60878, 2794) i P ° y,

INFORMATIONS GENERALES SUR L'EQUIPEMENT
MISE EN GARDE

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

/\ AVERTISSEMENT

Avant toute utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & |’échographie. Pour obtenir des instructions relatives & 'utilisation de votre
transducteur, voir le guide de I'utilisateur.

Avant toute utilisation, lire et comprendre toutes les instructions et tous les avertissements.

Avant toute utilisation, examiner le dispositif & la recherche d’éventuels signes de dommages. En cas de dommages apparents, ne pas I'utiliser.

Ne pas modifier |’équipement sans |’autorisation de CIVCO.

Le graduateur est congu et agréé que pour une utilisation avec les accessoires CIVCO. Pour les stabilisateurs, les grilles de gabarit, les champs et
autres accessoires, consulter le site www.CIVCO.com.

Le graduateur n’est pas emballé de maniére stérile et est réutilisable. Pour éviter tout risque de contamination du patient, s’assurer que le graduateur
est correctement nettoyé ou désinfecté avant chaque utilisation. Se reporter & la section relative au retraitement pour savoir comment nettoyer et
désinfecter correctement.

A des fins d'illustration uniquement, |’équipement est parfois montré sans champ. Toujours placer I’enveloppe sur I’équipement pour protéger les
patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.

Si le produit ne fonctionne plus correctement pendant I’utilisation ou sil ne parvient plus & réaliser I’objectif pour lequel il a été fabriqué, arrétez de
['utiliser et contactez CIVCO.

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

UTILISATION PREVUE

L'équipement est prévu pour maintenir et manipuler les sondes d'imagerie & ultrasons, et pour signaler le positionnement, pendant les procédures de
curiethérapie de la prostate, la cryothérapie, la biopsie par voie transpérinéale guidée et/ou la mise en place de marqueurs fiduciaires (notamment pour la
détermination du volume de la prostate), et/ou |'application de source(s) de radionucléides dans le corps pendant la curiethérapie.

INDICATIONS

Prostate - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
Chirurgical (prostate) - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction.
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POPULATION DE PATIENTS

L'utilisation de cet équipement est indiquée chez les hommes adultes atteints d’un cancer de la prostate suspecté ou diagnostiqué.

UTILISATEURS CIBLES

L'équipement doit étre utilisé par des cliniciens formés médicalement & I'imagerie par ultrasons. Les groupes d'utilisateurs peuvent inclure, sans toutefois sy
limiter : les médecins, les radio-oncologues, les chirurgiens et les urologues.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

m Le graduateur permet un mouvement longitudinal et rotationnel incrémentiel du transducteur & ultrasons pour atteindre |'objectif recherché.

m  Le graduateur comprend un montage rapide, une connexion sécurisée aux stabilisateurs CIVCO pour assurer la stabilité du transducteur &
ultrasons.

m Le graduateur rapporte directement les positions angulaires et linéaires au logiciel de planification de traitement.

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

SPECIFICATIONS DE SECURITE ELECTRIQUE

(Caraciérisﬁques du dispositif Caractéristiques A
Classification Type B
Protection contre l'infiltration d’eau Protection ordinaire
Position longitudinale Précision de la mesure de +/- 0,5 mm sur toute I’amplitude de mouvement

\_ Position de rotation Précision de +/- 1 degré sur toute I'amplitude de mouvement )

AVANT UTILISATION

m L'utilisateur est tenu de s’assurer que la mise en ceuvre et Iutilisation du dispositif ne portent pas préjudice & I'utilisation par le patient des autres
équipements utilisés & proximité du systéme ou en association avec celui-ci.

m L'utilisation d’accessoires et/ou de matériel ne satisfaisant pas aux exigences de sécurité et de compatibilité éleciromagnétique équivalentes pour ce
produit peut entrainer une réduction du niveau de sécurité et/ou de performance du systéme résultant en matiére de compatibilité
électromagnétique. En ce qui concerne le choix des accessoires utilisés avec ce produit, il faut prendre en considération les aspects suivants :

o L'utilisation de I'accessoire & proximité du patient.
o Justificatif de I’établissement du certificat de sécurité de I’accessoire en conformité avec les normes nationales harmonisées CEl 60601-1 et/ou
CEl 60601-1-1 appropriées.
o Justificatif de I’établissement du certificat de compatibilité électromagnétique de |'accessoire en conformité avec les normes nationales
harmonisées CEI 60601-1-2.
m  Respecter toutes les précautions de sécurité recommandées par le fabricant des accessoires dans la documentation fournie avec |'équipement.
m  Conserver ce manuel avec le dispositif pour vous y reporter au besoin.

4 N
o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GE Healthcare ERB, E7C8L
o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PIl
o Terason 8B4S
. _J
|. Plate-forme VII. Tambour rotatif
II. Loquet du berceau VIII. Rail
I1l. Berceau IX. Bouton de verrouillage du mouvement de rotation
IV. Bouton de réglage de détente du mouvement X. Boutons de verrouillage de rail
longitudinal XI. Support

V. Bouton de verrouillage du tambour
VI. Bouton de mouvement longitudinal
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FIXATION DU GRADUATEUR AU STABILISATEUR

1. Faire glisser la plaque d'interface du graduateur dans la plaque d’interface du stabilisateur. Fixer le dispositif en serrant le bouton de connexion
rapide du graduateur.

e N\
I. Plaque d'inferface du graduateur
Il. Bouton de connexion rapide du
graduateur
IIl. Plaque d’interface du stabilisateur
\ = J

PLACEMENT DE LA SONDE DANS LE GRADUATEUR ET OPTIMISATION DU PROFIL D’INSERTION
REMARQUE : Pour le transducteur ERB GE Healthcare : la poignée du transducteur doit étre retirée.

Ouvrir le loquet du berceau.
Positionner et orienter le transducteur dans le berceau.
Fermer le loquet du berceau et serrer le bouton.

PoON -~

Desserrer les boutons de verrouillage de rail et tirer sur le rail de maniére & ce que la plate-forme ne géne pas le positionnement initial du
transducteur.

REMARQUE : = Lelibre mouvement longitudinal s'obtient en désengageant complétement le bouton de verrouillage du mouvement longitudinal en
tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Activer la fonction de graduation en tournant le bouton dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu’a ce qu'il soit serré.

m Lo libre rotation du berceau s’obtient en désactivant le bouton de verrouillage du mouvement de rotation en tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre. Activer le verrouillage rotationnel en tournant le bouton dans le sens des aiguilles d’'une montre
jusqu’a ce qu'il soit serré.

INSPECTION DU DISPOSITIF

1. Le graduateur EX3 doit maintenir fermement le transducteur pour permetire une rotation souple et un mouvement précis le long de I'axe
longitudinal du transducteur.

VERIFICATIONS FONCTIONNELLES AVANT UTILISATION
/\ AVERTISSEMENT

m Avant toute utilisation, réaliser les vérifications suivantes pour garantir une performance optimale du graduateur.

1. Faire tourner le bouton de mouvement longitudinal pour vérifier que le support bouge librement sur toute la portée linéaire et qu'il effectue la
fonction de graduation.

2. Faire pivoter le berceau pour assurer le mouvement sur toute la portée rotationnelle.

3. Faire pivoter le bouton d’ajustement vertical, les boutons de verrouillage de rail et les boutons d’ajustement horizontal pour assurer le mouvement
sur toute la portée rotationnelle.

4. Si le support, le berceau ou les boutons ne bougent pas librement, appliquer un lubrifiant conforme aux politiques et procédures de I’hépital. La
graisse synthétique multiusage Super Lube® avec Syncolon® (PTFE) est recommandée.

REMARQUE : = Silebouton de réglage horizontal ne bouge pas librement, lubrifier les surfaces du bloc coulissant.
m Si le support ne bouge pas librement, lubrifier le bord extérieur du tambour d'indexation.

CONNEXION A UN ORDINATEUR
/\ AVERTISSEMENT

m  Ne pas utiliser de concentrateur USB.
m Le graduateur EX3 ne doit étre connecté qu’a un ordinateur approuvé selon la norme CEl 60950-1.
m L’ordinateur ne doit pas étre utilisé dans I’environnement de traitement du patient.

1. Pour transmettre des informations sur la position de la sonde, connecter le cable USB 2.0 du graduateur EX3 directement & |'ordinateur & 'aide du
logiciel de planification de traitement validé.
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2. Débrancher le cable USB 2.0 de I'ordinateur pour mettre fin & I’opération en toute sécurité.

|. Graduateur EX3
Il. Cable USB 2.0
IIl. Ordinateur

Logiciel de planification de traitement validé
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed ™
Varian Vitesse™

REMARQUE : Se reporter au fabricant du logiciel de planification du traitement pour connaitre la compatibilité des versions.

AJUSTEMENT DU GRADUATEUR ET DU STABILISATEUR

1. Saisir les poignées du FAM et desserrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur
Pour le stabilisateur Micro-Touch® : ajuster le poids en tournant le bouton d’ajustement de poids sur le stabilisateur de maniére & ce que
|"équipement fournisse la sensation souhaitée.
2. Obtenir un positionnement satisfaisant du transducteur et de I'image de départ, serrer le bouton de contréle de verrouillage sur le stabilisateur. Une
fois le stabilisateur verrouillé, le bouton de contréle de verrouillage ne doit pas étre utilisé avant son retrait du patient.
3. Utiliser le FAM pour optimiser la position de la sonde.
4. Installer un champ stérile et la grille, positionner la plate-forme de maniére appropriée et fixer & |'aide des boutons de verrouillage de rail. Se
reporter aux instructions d’utilisation du drapage stérile et de la grille de modéles.
5. Pour régler manuellement I’échelle longitudinale, desserrer le bouton de verrouillage du tambour et positionner le tambour de I"échelle rotative sur
zéro. Serrer le bouton de verrouillage du tambour pour le fixer.

/\ AVERTISSEMENT

m Avant d'utiliser I’équipement assemblé, vérifier que I’aiguille est correctement alignée avec I’écran du moniteur de |’échographie. Si la position de
I’aiguille n’est pas correctement alignée avec I’écran, ajuster la plate-forme.
Si verrouiller le bouton de contréle sur le stabilisateur ne suffit pas & maintenir I'unité en place de maniére efficace, contacter CIVCO.
Les échelles longitudinales et rotationnelles sont & titre de référence uniquement.

AJUSTEMENT ET SECURISATION DE LA PLATE-FORME DE GRILLE

1. Desserrer les vis d'ajustement vertical avec la clé hexagonale fournie (3/32"). Aligner |'aiguille avec I'écran sur le moniteur d’échographie en
tournant le bouton d’ajustement vertical jusqu’a ce que la position verticale de I'aiguille soit correctement alignée avec |'écran. Serrer les vis
d’ajustement vertical.

2. Desserrer les vis d’ajustement horizontal avec la clé hexagonale fournie (3/32"). Aligner I'aiguille avec I’écran sur le moniteur d’échographie en
tournant le bouton d’ajustement horizontal jusqu’d ce que la position horizontale de I'aiguille soit correctement alignée avec I'écran. Serrer la vis
d’ajustement horizontal.

4 A

I. Vis d'ajustement vertical
Il. Bouton d’ajustement vertical
I, Vis d’ajustement horizontal
IV. Boutons d’ajustement horizontal
V. Ajustement du bloc coulissant

x i ' y,

/\ AVERTISSEMENT

m |l est nécessaire de nettoyer et de désinfecter le graduateur dés que la plate-forme est réajustée et fixée pour s’assurer que les zones exposées de la
plate-forme sont correctement décontaminées avant utilisation. Se reporter & la section relative au retraitement pour connaitre les instructions.
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RETRAITEMENT
/\ AVERTISSEMENT

m 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 prévention des infections en vigueur dans votre établissement.
Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

Ces procédures de retraitement ont été validées quant & leur efficacité et & leur compatibilité. Un retraitement inadéquat de I’équipement pourrait
I’'endommager ou le contaminer.

Ne pas tremper ni immerger la section postérieure du graduateur EX3 contenant les composants électriques.

Ne pas placer dans un laveur mécanique.

Ne pas utiliser d’oxyde d’éthyléne ou d’autoclave pour stériliser.

DESASSEMBLAGE DU GRADUATEUR EX3 AVANT RETRAITEMENT

1. Placer le graduateur EX3 sur une surface plane.
2. Desserrer les vis de fixation (2) en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que I’enveloppe supérieure puisse étre soulevée
verticalement.

(" N

I. Vis de fixation
Il. Enveloppe supérieure

g ‘ Y,

3. Faire tourner le graduateur EX3, desserrer les vis de fixation (2) en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’d ce que
I"enveloppe inférieure puisse étre retirée. S'assurer que le cordon USB est dégagé de |'enveloppe.

( N

S

I. Enveloppe
inférieure
Il. Vis de fixation

N

4. Desserrer les vis d'interface (2) en les tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
5. Tirer le doigt de verrouillage d’emplacement et faire pivoter la section postérieure de 20 degrés pour la dégager.

s )
I. Vis & interface
Il. Section postérieure
IIl. Doigt de verrouillage d’emplacement
_ J
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/\ AVERTISSEMENT

m  S’assurer de placer la section postérieure dans un endroit sec jusqu’a ce que vous soyez prét a I’engager avec la section antérieure.
m  S’assurer que tous les cébles sont restés dans leurs connecteurs ou prises modulaires respectifs avant de tenter d’assembler |'graduateur EX3.

SECTION ANTERIEURE UNIQUEMENT
NETTOYAGE

1. Préparer une solution détergente enzymatique, telle que le détergent enzymatique Enzol®, selon les recommandations du fabricant.

2. Immerger complétement la section antérieure du graduateur EX3 dans la solution de détergent enzymatique préparée. Faire tremper pendant
3 minutes.

3. Aprés le trempage, brosser toute la surface pendant 1 minute. Veiller & brosser toutes les fentes et rainures.

4. Jeter la solution de détergent enzymatique utilisée et préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique composée, comme le détergent
enzymatique Enzol®, selon les recommandations du fabricant.

5. Laisser tremper le graduateur EX3 dans un nouveau détergent enzymatique pendant 3 minutes.

6. Retirer le graduateur EX3 de la solution de détergent enzymatique et le rincer & I’'eau courante pendant au maximum 1 minute, mais pas moins de
50 secondes.

7. Sécher le graduateur EX3 avec un chiffon doux, propre et non pelucheux.

REMARQUE : = En présence de résidu d’eau & l'intérieur du graduateur, I’air comprimé peut étre utilisé & un maximum de 150 psi pour enlever
|’eau restante.
= Une exposition prolongée de I’aluminium et de nylon au détergent enzymatique Enzol® peut provoquer une légére décoloration des
surfaces.

DESINFECTION

1. Déplier une lingette germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique et de 0,5 % d'ammonium quaternaire, telle qu'une lingette
germicide Super Sani-Cloth®, puis imbiber généreusement la surface.

2. Ne pas laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un
temps de contact humide continu de 2 minutes.

3. Une fois le temps de contact humide de 2 minutes atteint, laisser les surfaces sécher & I'air.

COMPOSANTS NON ELECTRIQUES DANS LA SECTION POSTERIEURE UNIQUEMENT

m  Enveloppe supérieure
m  Enveloppe inférieure

m Vis de fixation

= Bouton de mouvement longitudinal

/\ AVERTISSEMENT

m  Ne pas tremper ni immerger la section postérieure du graduateur EX3 contenant les composants électriques.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Utiliser trois (3) lingettes germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique et de 0,5 % d'ammonium quaternaire, comme les
lingettes germicides Super Sani-Cloth®, puis essuyer les surfaces pour éliminer les contaminants visibles.

2. Utiliser trois (3) lingettes germicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique et de 0,5 % d'ammonium quaternaire, comme les
lingettes germicides Super Sani-Cloth®, puis essuyer toutes les fentes et les rainures pour éliminer les contaminants visibles.

3. Utiliser une (1) lingettegermicide propre composée d'au moins 55 % d’alcool isopropylique et de 0,5 % d'ammonium quaternaire, comme les
lingettes germicides Super Sani-Cloth®, puis veiller & ce que les surfaces soient visiblement humides.

4. Ne pas laisser la surface traitée humide pendant plus de 2 minutes. Utilisez une ou des lingettes supplémentaires, si nécessaire, pour assurer un
temps de contact humide continu de 2 minutes.

5. Une fois le temps de contact humide de 2 minutes atteint, laisser les surfaces sécher & I'air.

ASSEMBLAGE DU GRADUATEUR EX3 APRES REUTILISATION

1. Relier la section postérieure & un angle de 20 degrés avec la partie antérieure et la faire pivoter. S'assurer que le doigt de verrouillage
d’emplacement est complétement engagé.

/\ AVERTISSEMENT

m  S’assurer que les vis d'interface sont bien serrées pour éviter le patinage de I’engrenage et les erreurs de positionnement correspondantes lors de
I’avancement du graduateur.
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2. Serrer les vis d'interface (2) en les tournant dans le sens des aiguilles d’une montre. Si les vis d’interface ne bougent pas librement, appliquer un
lubrifiant conforme aux politiques et procédures de I’hdpital. La graisse synthétique multiusage Super Lube® avec Syncolon® (PTFE) est

recommandée.
~
I. Vis & inferface
Il. Section postérieure
lIl. Doigt de verrouillage d’emplacement
IV. Tambour d’'indexation
J

3. Faire tourner le graduateur EX3, placer I’enveloppe inférieure sur la section postérieure et serrer les vis de fixation inférieures (2) en tournant dans le
sens des aiguilles d’une montre. S'assurer que la rainure du réducteur de tension du cordon USB est alignée avec I’encoche de |'enveloppe.

- R
I. Enveloppe
inférieure
II. Vis de fixation
L J

4. Faire tourner le graduateur EX3. Placer I’enveloppe supérieure sur la section postérieure, en alignant les languettes de positionnement sur les
enveloppes supérieures et inférieures.

5. Serrer les vis de fixation (2) en les tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

I. Vis de fixation
Il. Enveloppe supérieure

J

6. Le graduateur EX3 est maintenant assemblé. Effectuer des vérifications avant utilisation pour s'assurer que le dispositif fonctionne correctement.

PRECAUTIONS RELATIVES A LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
REMARQUE : .

Le graduateur EX3 requiert des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé et mis en service conformément aux

informations relatives & la CEM fournies dans ce document.

= L’'équipement de communication RF portable et mobile peut affecter le graduateur EX3. Les distances de séparation recommandées &
observer entre le graduateur EX3 et I’équipement de communication RF sont indiquées dans le Tableau 4.

m  Contacter CIVCO au 319.248.6757, 800.445.6741 pour tout probléme concernant la CEM non traité dans cette section.
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MISE EN GARDE

En raison de leur conception, certaines parties du graduateur EX3 doivent pouvoir bouger librement. Une décharge électrostatique peut se produire au niveau
de ces parties non mises & la terre et perturber le fonctionnement des composants électroniques & I’intérieur du graduateur EX3. L'utilisateur est tenu
d’observer les précautions dutilisation indiquées dans cette section.

/\ AVERTISSEMENT

L’utilisation du graduateur EX3 est réservée aux professionnels de la santé uniquement. Cet équipement est susceptible de causer des interférences

radio ou de perturber le fonctionnement d’appareils situés & proximité. Des mesures d’atténuation peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation
ou le déplacement du graduateur EX3 ou la mise en place d’un blindage.

Justification du niveau d'immunité : ce dispositif requiert des précautions particuliéres concernant les décharges électrostatiques (DES). Ce

dispositif est conforme au niveau d’immunité DES de +/- 4 kV. Des décharges électrostatiques peuvent se produire au niveau du graduateur EX3 et
provoquer la déconnexion des indicateurs de positionnement. Si le dispositif perd la connexion, un message d’erreur s’affiche et la position de
I’encodeur est désactivée. Le cas échéant, replacer le graduateur EX3 en position de départ et réinitialiser le programme de contréle pour continuer.

Reprendre ensuite la procédure.

Observer les précautions suivantes pour réduire le risque d’erreur due & une décharge électrostatique :
« Avant d'utiliser le graduateur EX3, toucher sa base et la table. Cela permet de réduire I’accumulation d’électricité statique ainsi que le risque

de décharge électrostatique.

. Lélectricité statique s‘accumule & la surface des tapis et matériaux synthétiques en raison de leurs propriétés isolantes. Eviter I'ufilisation de
tels matériaux & I’endroit ou le graduateur EX3 est utilisé.
o Un trés faible niveau d’humidité contribue également & I’accumulation d’électricité statique. Utiliser le graduateur EX3 dans un
environnement & température et humidité contrélées et présentant un niveau d’humidité relative d’au moins 20 %.
m L'utilisation de piéces de rechange non fournies par CIVCO peut augmenter les émissions ou réduire |'immunité du graduateur EX3.

Le graduateur EX3 ne doit pas étre utilisé empilé avec d’autres appareils, ou & proximité de ceux-ci. Si une telle configuration d’utilisation est

inévitable, il convient d’observer le graduateur EX3 afin de s’assurer de son bon fonctionnement.

TABLEAU 1

(DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Le graduateur EX3 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il revient au client ou & |'utilisateur du
graduateur EX3 de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF

Le graduateur EX3 utilise de |'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Ses

papillotements
S CEI 61000-3-3

CISPR 11 Groupe 1 émissions RF sont donc trés faibles et peu susceptibles de causer des interférences avec les appareils
électroniques situés & proximité.
Emissions RF
Cl A
CISPR 11 asse
Emissions de
courant . . N T . . \ | . N
harmoniaue Sans objet Le graduateur EX3 convient & une utilisation dans tous les établissements, & |’exception de ceux &
9 usage domestique et de ceux directement raccordés au réseau d’alimentation public basse tension
CEIl 61000-3-2 - np e
destiné aux batiments d’habitation.
Fluctuations de
tension .
/ Sans objet
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TABLEAU 2

(DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le graduateur EX3 est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il revient au client ou & |'utilisateur du
graduateur EX3 de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d’essai CEl 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique — Directives

Décharge électrostatique

+ 6 kV contact

+ 4 kV contact

Avant d'utiliser le graduateur EX3, toucher sa base et la table. Eviter

Champ magnétique
(50/60 Hz)
CEl 61000-4-8

(DES) d'utiliser des tapis et des matériaux synthétiques. L’humidité relative
CEl 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kV air doit étre d’au moins 20 %.
Transit/charge électrique| =+ 2 kV pour les lignes Sans objet La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
rapide d’alimentation commercial ou hospitalier typique.
CEl 61000-4-4
+ 1 kV pour les lignes
d’entrée / de sortie
Surtension + 1 kV en mode différentiel [ Sans objet La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
CEl 61000-4-5 commercial ou hospitalier typique.
+ 2 kV en mode commun
Creux de tension, < 5% Ut (creux > 95 % de| Sans objet La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
coupures bréves et Ut) environnement commercial ou hospitalier typique.
variations de tension sur | pour 0,5 cycle
les lignes d’entrée Si le fonctionnement continu du graduateur EX3 lors des coupures de
d’alimentation 40 % Ut (creux de 60 % de courant secteur est nécessaire & |'utilisateur, il est recommandé
CEl 61000-4-11 Ut) d’alimenter le graduateur EX3 & partir d’'une source d’alimentation
pour 5 cycles sans interruption ou d’une batterie.
70 % UT (creux de 30 % de
Ur)
pour 25 cycles
< 5% Ut (creux > 95 % de
Ur)
pour 5's
Fréquence de puissance 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques & la fréquence du réseau doivent étre & des

niveaux caractéristiques d'un emplacement typique dans un
environnement commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE : Ut correspond & la tension secteur CA avant |’application du niveau d’essai.
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TABLEAU 3

(DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le graduateur EX3 est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il revient au client ou & |'utilisateur du
graduateur EX3 de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d’essai
CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement éleciromagnétique — Directives

RF conduites
CEl 61000-4-6

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

3 Veff
150 kHz & 80 MHz

3V/m
80 MHz & 2,5 GHz

3 Veff
150 kHz & 80 MHz

3V/m
80 MHz & 2,5 GHz

La distance entre I’équipement de communication RF portable et mobile et
toute partie du graduateur EX3, y compris les cébles, ne doit pas étre
inférieure a la distance de séparation recommandée, calculée a partir de
|’équation applicable & la fréquence de |’émetteur.

Distance de séparation recommandée :
d=1,2¥Pwatts m
d = 1,2v/Pwatts m
d = 2,3yPWatts m

150 kHz & 80 MHz
80 MHz & 800 MHz
800 MHz & 2,5 GHz

ou P correspond & la puissance de sortie nominale maximale de |I'émetteur en
watts (W) selon les indications du fabricant de ce dernier, et d correspond a la
distance de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ provenant d’émetteurs RF fixes, telles que déterminées
par une étude électromagnétique du site, @ doit é&tre inférieure au niveau de

()

conformité dans chaque plage de fréquences.”

Des interférences peuvent se produire & proximité
d’équipements portant le symbole suivant :

REMARQUE : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I’absorption et la
réflexion de structures, d’objets et de personnes.

-

a. Les intensités de champ provenant d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaires / sans fil) et les radios
mobiles terrestres, la radio amateur, la radiodiffusion AM et FM et la diffusion télévisuelle, ne peuvent pas étre anticipées théoriquement avec
exactitude. Une étude électromagnétique du site doit étre envisagée afin d’évaluer I'environnement électromagnétique d0 aux émetteurs RF fixes.
Si I'intensité de champ mesurée & I'endroit oU le graduateur EX3 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il
convient de surveiller le graduateur EX3 afin de s’assurer de son bon fonctionnement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du graduateur EX3.

b. Dans la plage de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures & 3 V/m.

J

REMARQUE : Les niveaux d’immunité indiqués ci-dessus s'appliquent aux fonctions essentielles observées pendant |’essai. Toutes les fonctions décrites
dans cette section sont considérées comme des fonctions essentielles.
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TABLEAU 4

(DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE L’EQUIPEMENT DE COMMUNICATION RF PORTABLE ET MOBILE ET LE N
GRADUATEUR EX3

Le graduateur EX3 est congu pour étre utilisé dans un environnement électronique dans lequel les perturbations RF par rayonnement sont contrélées. Le
client ou I'utilisateur du graduateur EX3 peut contribuer & éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre

I’équipement de communication RF portable et mobile (émetteurs) et le graduateur EX3, tel que recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de
sortie maximale de |’équipement de communication.

Puissance de sortie nominale Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
maximale de I’émetteur (m)
w) 150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
d=12vP d=12vVP d=23VFP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale ne figure pas ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut
&tre déterminée & |'aide de I’équation applicable & la fréquence de I’émetteur, oU P correspond & la puissance de sortie nominale maximale de |’émetteur
en watts (W) selon les indications du fabricant de ce dernier.

REMARQUE : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I’absorption et la
réflexion de structures, d’objets et de personnes.

\

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
/\ AVERTISSEMENT

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

REMARQUE : = L’appareil doit étre stocké en réunissant de maniére sécurisée tous ses composants.

m  Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires, appelez le +1 319-248-6757 ou le
1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.

m  Tout produit & renvoyer doit étre placé dans son emballage d’origine. Contacter CIVCO pour tout renseignement complémentaire.
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(Symbol

Titel des Symbols

Symbolbeschreibung R

e

Hersteller
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.

|EC IREPl

Autorisierter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft (ISO 15223-1, 5.1.2)

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Européischen Gemeinschaft an.

Herstellungsdatum
(15O 15223-1, 5.1.3)

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargencode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los identifiziert
werden kann.

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Seriennummer

(ISO 15223-1, 5.1.7)

Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Anwendungsteil vom Typ B
(IEC 60417, 5840)

Gibt ein Anwendungsteil vom Typ B an, das dem entsprechenden Abschnitt der
technischen Norm IEC 60601-1 fur die Sicherheit medizinischer elektrischer Geréte
entspricht.

Elektrogeréteabfall
(BS EN 50419)

Gibt Produkte an, die der WEEE-Richtlinie (,Waste Electrical and Electronic
Equipment”-Richtlinie, Richtlinie Gber Elekiro- und Elekironik-Altgerdte) 2012/19/EU
zum Recycling von Elekironikgeréten unterliegen.

(15> |2 [l [g)| =

Siehe Bedienungsanleitung
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung konsultieren muss.

N
m

Européische Konformitat
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20)

Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt den wesentlichen
Anforderungen der einschldgigen européischen Gesetzgebung zu Gesundheit,
Sicherheit und Umweltschutz entspricht.

Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe: Verwendung von
Symbolen zur Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))

Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

| B

Menge

Zur Angabe der Stuckanzahl in der Verpackung.

S (IEC 60878, 2794)
ALLGEMEINE AUSSTATTUNGSINFORMATIONEN
ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur auf érztliche An-/Verordnung abgegeben werden.

/\ WARNHINWEIS

Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung lhres Schallkopfes finden Sie im Benutzerhandbuch.
Vor der Benutzung alle Anweisungen und Warnhinweise lesen und verstehen.
m Das Gerdt vor der Benutzung auf Anzeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen Gberpriifen. Falls Sie Beschédigungen feststellen,
verwenden Sie das Gerét nicht.
m Die Ausristung nicht ohne die Genehmigung von CIVCO verdndern.
m  Der Stepper wurde fir die Verwendung mit CIVCO-Zubehér entwickelt und validiert. Informationen zu Stabilisatoren, Schablonengittern, Vorhéngen
und anderem Zubehér finden Sie unter www.CIVCO.com.
m Der Stepper ist nicht steril verpackt und kann wiederverwendet werden. Zur Vermeidung von Kontamination den Stepper vor jeder Benutzung
reinigen, sterilisieren und desinfizieren. Anweisungen zur ordnungsgeméflen Reinigung und Desinfektion finden Sie im Abschnitt Aufbereitung.
m  Zur lllustration kann das Gerét ohne Tuch abgebildet sein. Das Gerdt muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor
Kreuzkontamination zu schitzen.
m  Wenn das Produkt wéhrend des Gebrauchs eine Fehlfunktion aufweist oder fir den vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr tauglich ist, das
Produkt nicht mehr verwenden und CIVCO kontaktieren.
m Teilen Sie CIVCO und der zusténdigen Behérde in lhrem Mitgliedstaat oder den zusténdigen Aufsichtsbehérden schwerwiegende Vorfélle im
Zusammenhang mit dem Produkt mit.

VERWENDU

NGSZWECK

Das Gerét dient zum Halten und Manipulieren von Ultraschall-Bildgebungssonden und zum Melden der Position wéhrend der Brachytherapie der Prostata,
der Kryotherapie, der durch transperineale Schablonen gefihrten Biopsie und/oder der Platzierung von Passermarken (einschlieBlich Volumenbestimmung
der Prostata) und/oder der Anwendung der Radionuklidquelle(n) in den Kérper wéhrend der Brachytherapie.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Prostata - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
Chirurgisch (Prostata) - Diagnostische Bildgebung und Punktionsverfahren.
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PATIENTENPOPULATION

Dieses Gerét ist zur Verwendung bei erwachsenen M&nnern mit Verdacht auf oder bei diagnostiziertem Prostatakrebs vorgesehen.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Die Geréte sollten von Arzten verwendet werden, die im Umgang mit Ultraschall medizinisch geschult sind. Zu den Benutzergruppen gehéren unter
anderem Medizinphysiker, Radioonkologen, Chirurgen und Urologen.

LEISTUNGSMERKMALE

m  Der Stepper ermdglicht eine inkrementelle Léngs- und Drehbewegung des Ultraschallwandlers, um den beabsichtigten Zweck zu erreichen.

m  Der Stepper bietet eine schnelle Montage und sichere Verbindung mit CIVCO-Stabilisatoren, um die Stabilitét des Ultraschallwandlers zu
gewdhrleisten.

m  Der Stepper meldet die Winkel- und Linearposition direkt an die Behandlungsplanungssoftware.

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

ELEKTRISCHE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

(Technische Daten des Geriits Technische Daten )
Klassifizierung Typ B
Schutz gegen das Eindringen von Wasser Normaler Schutz
Langsposition +/- 0,5 mm Schrittgenauigkeit im gesamten Bewegungsumfang
\_ Rotationsposition +/- 1 Grad Genauigkeit im gesamten Bewegungsumfang )
VORDERBENUTZUNG

m  Der Benutzer ist dafir verantwortlich, dass der Einsatz und Gebrauch des Geréits die Patienten-Kontaktbelastung von in der Néhe des Systems oder in
Verbindung mit dem System genutzter Ausristung nicht beeintréchtigt.

m  Der Gebrauch von Zubehérausristungs- und/oder -ausstattungsgegensténden, welche die Anforderungen an die Produkisicherheit und
elekiromagnetische Vertréglichkeit (EMV) nicht erfillen, kann eine verringerte Sicherheit und/oder elekiromagnetische Vertréaglichkeit des
betreffenden Systems zur Folge haben. Bei der Auswahl der in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten Zubehdrausristung sollte beachtet
werden:

o Das Verwenden des Zubehérs in Patientennéhe.
« Belege, dass die Sicherheitszertifizierung des Zubehérs geméf den entsprechenden harmonisierten nationalen Normen IEC 60601-1 und/oder
IEC 60601-1-1 ausgefGhrt wurde.
« Belege, dass die EMV-Zertifizierung des Zubehérs geméf3 den harmonisierten nationalen Normen IEC 60601-1-2 ausgefihrt wurde.
m  Alle in der Bedienungsanleitung des Zubehdrs empfohlenen Sicherheitsbestimmungen des Herstellers missen beachtet werden.
m  Diese Anleitung sollte zur schnellen Bezugnahme beim Gerét verbleiben.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

|. Gitterplattform VII. Drehwaagezylinder

II. Gestellriegel VIII. Gitterschiene

. Gestell IX. Drehbewegungs-Verriegelungsknopf

IV. Verriegelungsknopf fur die Justierung der X. Gitterschienenverriegelungsknépfe
Langsbewegung Xl. Wagen

V. Zylinderverriegelungsknopf
VI. Langsbewegungsknopf
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ANBRINGEN DES STEPPERS AM STABILISATOR

1.

Die Stepper-Anschlussplatte in die Stabilisator-Anschlussplatte schieben. Durch Anziehen des Schnellanschlussknopfes am Stepper befestigen.

e 1\
I. Stepper-Anschlussplatte
Il. Stepper-Schnellanschlussknopf
Il Stabilisator-Anschlussplatte

L J

PLATZIEREN DER SONDE IN STEPPER UND OPTIMIEREN DES INSERTIONSPROFILS
HINWEIS: For GE Healthcare ERB-Transducer: Der Transducer-Griff muss abgenommen werden.

PN~

Den Gestellriegel &ffnen.

Den Schallkopf in das Gestell einsetzen und ausrichten.

Den Gestellriegel schlieBen und den Knopf anziehen.

Die Gitterschienenarretierknépfe lockern und die Gitterplattform an der Gitterschiene zuriickziehen, so dass die Gitterplattform beim ersten
Positionieren des Transducers nicht im Wege steht.

HINWEIS: = Freie Lédngsbewegung wird durch vollstéindiges Auskuppeln des Léngsbewegungs-Verriegelungsknopfs durch Drehen gegen den

Uhrzeigersinn erzielt. Die Schrittfunktion durch Drehen des Knopf im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag akfivieren.
m Freie Rotation des Schlittens wird durch Deaktivieren des Drehbewegungs-Verriegelungsknopfes durch Drehen gegen Uhrzeigersinn
erzielt. Die Drehsperre durch Drehen des Knopfes im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag aktivieren.

UBERPRUFUNG DES GERATS

1.

Der EX3 Stepper soll den Transducer sicher halten, eine sanfte Rotation und eine prézise Bewegung entlang der Léngsachse des Transducers
ermdglichen.

FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR GEBRAUCH
/\ WARNHINWEIS

Vor jeder Benutzung folgende Prifungen durchfihren, damit eine optimale Funktionierung des Steppers gewdhrleistet wird.

. Langsbewegungsknopf drehen, um sicherzustellen, dass sich der Wagen Uber den gesamten linearen Verfahrweg frei bewegen und die Stufenfunktion

ausfihren kann.

Gestell drehen, um sicherzustellen dass sich das Gestell im Gesamtbereich der Drehbewegung frei drehen kann.

Den vertikalen Einstellknopf, die Rasterschienenverriegelungsknépfe und die horizontalen Einstellknépfe drehen, um eine Bewegung Uber den
gesamten Drehbereich sicherzustellen.

Wenn sich der Wagen, die Halterung oder die Kndpfe nicht frei bewegen lassen, ein Schmiermittel aufiragen, das den Krankenhausrichtlinien und -
verfahren entspricht. Super Lube ® Multi-Purpose synthetisches Fett mit Syncolon ® (PTFE) wird empfohlen.

HINWEIS: = Wenn sich der horizontale Einstellknopf nicht frei bewegen lésst, die Oberfléchen des Einstellschlittens schmieren.

= Wenn sich der Schlitten nicht frei bewegen lésst, die AuBenkante der Indextrommel schmieren.

ANSCHLIEBEN AN EINEN COMPUTER
/\ WARNHINWEIS

Keinen USB-Hub verwenden.
Der EX3 Stepper darf nur an einen nach IEC 60950- 1 zugelassenen Computer angeschlossen werden.
Der Computer darf nicht in der Behandlungsumgebung des Patienten verwendet werden.

. Um Informationen zur Sondenposition zu Ubertragen, das USB-2.0-Kabel vom EX3 Stepper mit einer validierten Behandlungsplanungssoftware direkt

an den Computer anschlieBen.
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2. Zur sicheren Beendigung des Arbeitsgangs das USB-2.0-Kabel vom Computer abziehen.

I. EX3 Stepper
Il. USB 2.0-Kabel
IIl. Computer

Validierte Behandlungsplanungssoftware
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

HINWEIS: Informationen zur Versionskompatibilitét erhalten Sie vom Hersteller der Behandlungsplanungssoftware.

EINSTELLEN VON STEPPER UND STABILISATOR

1.

Fassen Sie die Griffe des FAM und |&sen Sie den Verriegelungsknopf am Stabilisator.

For Micro-Touch-®-Stabilisator: Gewicht durch Anschalten des Gewichteinstellknopfes auf dem Stabilisator einstellen, um das gewtinschte Gefiihl
for das Gerét zu erreichen.

. Um eine zufriedenstellende Schallkopfposition und ein zufriedenstellendes zu erhalten, den Feststellknopf am Stabilisator festziehen. Nach dem

Einrasten des Stabilisators sollte der Verriegelungsknopf erst dann verwendet werden, wenn er vom Patienten entfernt wurde.

. FAM verwenden, um die Position der Sonde zu optimieren.
. Steriles Tuch und Gitter sowie Gitterplattform entsprechend positionieren und mit Gitterschienenverriegelungsknépfen fixieren. Siehe

Gebrauchsanweisung fur steriles Tuch und Schablonengitter.

. Zum manuellen Einstellen der Léngsskala den Verriegelungsknopf des Zylinders |&sen und die Drehwaage auf Null drehen. Den Zylinderknopf wieder

festziehen.

/N WARNHINWEIS

Vor Benutzung der zusammengebauten Einrichtung die korrekte Ausrichtung der Nadelposition mit der Gitteranzeige auf dem Ultraschallmonitor
Uberprifen. Falls die Nadelposition nicht richtig auf die Anzeige ausgerichtet ist, Gitterplattform einstellen.

Wenn der Verriegelungsknopf am Stabilisator die Einheit nicht sicher an ihrem Platz hélt, bitte an CIVCO wenden.

Léngs- und Rotationsskalen dienen nur als Referenz.

EINSTELLEN UND SICHERN DER GITTERPLATTFORM

1.

A

Vertikale Einstellschrauben mithilfe des mitgelieferten Sechskantschlissels (3/32") lockern. Die Nadel mithilfe der Gitteranzeige auf dem
Ultraschallmonitor ausrichten. Dazu den vertikalen Einstellknopf so lange drehen, bis die vertikale Nadelposition mit der Anzeige richtig
ausgerichtet ist. Vertikale Einstellschrauben anziehen.

Horizontale Einstellschraube mithilfe des mitgelieferten Sechskantschlissels (3/32”) lockern. Die Nadel mithilfe der Gitteranzeige auf dem
Ultraschallmonitor ausrichten. Dazu den horizontalen Einstellknopf so lange drehen, bis die horizontale Nadelposition mit der Anzeige richtig
ausgerichtet ist. Horizontale Einstellschraube anziehen.

4 A

I. Vertikale Einstellschrauben
Il. Vertikaler Einstellknopf
IIl. Horizontale Einstellschraube
IV. Horizontale Einstellknépfe
V. Einstellen der Schiebesperre

WARNHINWEIS

Der Stepper muss jedes Mal gereinigt und desinfiziert werden, wenn die Gitterplattform neu eingestellt und gesichert wird, um sicherzustellen, dass
exponierte Bereiche der Gitterplattform vor der Verwendung ordnungsgeméB dekontaminiert werden. Anweisungen finden Sie im Abschnitt
Aufbereitung.
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WIEDERAUFBEREITUNG
/\ WARNHINWEIS

m Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad des Infektionsschutzes zu
gewdbhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, sind die in lhrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.
Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Systems.

Diese Verfahren zur Wiederaufbereitung wurden in Bezug auf Wirksamkeit und Kompatibilitét untersucht. Die Ausristung kann durch eine
unsachgeméBe Wiederaufbereitung beschddigt oder kreuzkontaminiert werden.

Den hinteren Teil des EX3 Stepper, der die elektrischen Komponenten enthdlt, nicht einweichen oder eintauchen.

Das Gerét nicht in mechanische Waschanlagen setzen.

Zum Sterilisieren keine Athylenoxide verwenden. Nicht in Autoklaven sterilisieren.

DEMONTAGE DES EX3 STEPPERS FUR DIE AUFBEREITUNG

1. Den EX3 Stepper auf eine ebene Fléche stellen.
2. Die Halteschrauben (2) 18sen, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die obere Abdeckung vertikal angehoben werden kann.

4 _ N\

I. Halteschrauben
Il. Obere Abdeckung

J

3. Den EX3 Stepper drehen, Halteschrauben (2) durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 18sen, bis die untere Abdeckung entfernt werden kann.
Sicherstellen, dass das USB-Kabel von der Abdeckung getrennt ist.

( R
I. Untere Abdeckung
II. Halteschrauben

N\ _J

4. Die Schnittstellenschrauben (2) durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn I&sen.
5. Am Verriegelungsfinger ziehen und den hinteren Teil um 20 Grad drehen, um ihn zu I&sen.

( N
|. Schnittstellenschrauben
Il. Hinterer Bereich
Il Positionssperrfinger

_ J
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/\ WARNHINWEIS

m  Stellen Sie sicher, dass der hintere Abschnitt an einem trockenen Ort liegt, bis er mit dem vorderen Abschnitt in Eingriff gebracht wird.
m  Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel in ihren jeweiligen Anschlissen oder modularen Buchsen verblieben sind, bevor Sie versuchen, den EX3
Stepper zusammenzubauen.

NURVORDERER ABSCHNITT
REINIGUNG

1. Auf Empfehlung des Herstellers eine enzymatische Reinigungsl&sung wie Enzol® Enzymatic Detergent zubereiten.

2. Den vorderen Teil von EX3 Stepper vollstéindig in die vorbereitete enzymatische Reinigungslésung eintauchen. 3 Minuten einweichen.

3. Nach dem Einweichen 1 Minute lang die gesamte Oberflache abbirsten. Sicherstellen, dass alle Spalten und Rillen geburstet sind.

4. Die benutzte Enzymwaschl&sung entsorgen und auf Empfehlung des Herstellers eine neue Enzymwaschldsung wie Enzol® Enzymatic Detergent
zubereiten.

i

Den EX3 Stepper 3 Minuten in einem neuen enzymatischen Reinigungsmittel einweichen lassen.

6. Den EX3 Stepper aus der enzymatischen Reinigungslésung herausnehmen und maximal 1 Minute lang, jedoch nicht weniger als 50 Sekunden, unter
flieBendem Leitungswasser abspilen.

7. Den EX3 Stepper mit einem weichen, sauberen und fusselfreien Tuch abtrocknen.

HINWEIS:  m Befindet sich im Stepper Restwasser, kann dies mit maximal 150 psi Druckluft entfernt werden.
= Wenn anodisiertes Aluminium und Nylon léngere Zeit Gber dem Enzol ® Enzymatischen Waschmittel ausgesetzt sind, kann dies eine
leichte Verférbung von Oberfléchen verursachen.

DESINFIZIEREN

1. Ein sauberes keimtétendes Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartdre Ammoniumverbindungen enthélt, wie das keimtétende
Super Sani-Cloth®-Tuch entfalten und die Oberfléche grindlich befeuchten.

2. Die behandelte Oberfléche nicht langer als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder Tocher verwenden, um eine
kontinuierliche Kontakizeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewdhrleisten.

3. Die Oberfléche nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft trocknen lassen.

POSTERIOR ABSCHNITT NUR NICHT-ELEKTRISCHE KOMPONENTEN
m  Obere Abdeckung
s Untere Abdeckung
m  Halteschrauben
m  Langsbewegungsknopf

/\ WARNHINWEIS

m  Den hinteren Teil des EX3 Steppers, der elektrische Komponenten enthélt, nicht einweichen oder eintauchen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Drei (3) keimtétendes Ticher, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. keimtétende Super
Sani-Cloth®-Tiicher verwenden, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

2. Drei (3) keimtdtendes Tucher, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. keimtétende Super
Sani-Cloth®-Ticher verwenden, um alle Rillen und Spalten abzuwischen und sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

3. Ein (1) keimtétendes Tuch, das mindestens 55 % Isopropylalkohol und 0,5 % quartére Ammoniumverbindungen enthélt, z. B. ein keimtétendes Super
Sani-Cloth®-Tuch, verwenden. Darauf achten, dass alle Oberfléchen sichtbar feucht sind.

4. Die behandelte Oberflache nicht lénger als 2 Minuten nass bleiben lassen. Ggf. ein zusétzliches Tuch oder Ticher verwenden, um eine
kontinuierliche Kontakizeit von 2 Minuten im feuchten Zustand zu gewdhrleisten.

5. Die Oberflache nach 2 Minuten Kontakizeit an der Luft trocknen lassen.

MONTAGE DES EX3 STEPPERS NACH DER AUFBEREITUNG

1. Den hinteren Abschnitt in einem Winkel von 20 Grad mit dem vorderen verbinden und ihn in Position drehen. Sicherstellen, dass der Feststellfinger
vollstéindig eingerastet ist.

/\ WARNHINWEIS

m Sicherstellen, dass die Schnittstellenschrauben fest angezogen sind, um ein Durchrutschen des Zahnrads und entsprechende Positionierungsfehler
beim Vorschieben des Steppers zu vermeiden.
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2. Die Schnittstellenschrauben (2) durch Drehen im Uhrzeigersinn festziehen. Wenn sich die Schnittstellenschrauben nicht frei bewegen lassen, ein
Schmiermittel aufiragen, das den Krankenhausrichtlinien oder -verfahren entspricht. Super Lube® Multi-Purpose synthetisches Fett mit Syncolon ®
(PTFE) wird empfohlen.

~
I. Schnittstellenschrauben
Il. Hinterer Bereich
IIl. Positionssperrfinger
IV. Indextrommel
/

3. Den EX3 Stepper drehen, die untere Abdeckung auf den hinteren Teil setzen und die unteren Halteschrauben (2) durch Drehen im Uhrzeigersinn
festziehen. Sicherstellen, dass die Zugentlastungsnut des USB-Kabels mit der Kerbe in der Abdeckung ausgerichtet ist.

( 2 h

I. Untere Abdeckung
II. Halteschrauben

-

4. EX3 Stepper drehen. Die obere Abdeckung Gber den hinteren Abschnitt platzieren und die Positionierungslaschen an der oberen und unteren
Abdeckung ausrichten.

5. Die Halteschrauben (2) durch Drehen im Uhrzeigersinn festziehen.

I. Halteschrauben
Il. Obere Abdeckung

J

6. Der EX3 Stepper ist jetzt montiert. Vor der Verwendung Uberprifungen durchfishren, um sicherzustellen, dass das Gerét ordnungsgemaf
funktioniert.

VORSICHTSMABNAHMEN IM RAHMEN DER ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV)

HINWEIS: = Der EX3 Stepper erfordert besondere Vorsichtsmaf3nahmen hinsichtlich der EMV und muss geméf den in diesem Dokument angefihrten
Informationen zur EMV installiert und in Betrieb genommen werden.
m  Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte kénnen den Betrieb des EX3 Steppers beeintréchtigen. Die empfohlenen Absténde
zwischen dem EX3 Stepper und den HF-Kommunikationsgeréten werden in Tabelle 4 aufgefihrt.
m Bei Fragen zu EMV-Problemen, die nicht in diesem Abschnitt behandelt werden, wenden Sie sich bitte an CIVCO unter 319.248.6757,
800.445.6741.
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ACHTUNG

Einige Teile des EX3 Steppers sind von ihrer Bauart her dazu bestimmt, sich frei zu bewegen. Bei diesen ungeerdeten Teilen kann es zu einer elektrostatischen

Entladung kommen, die den Betrieb der elektronischen Bauteile im Inneren des EX3 Steppers beeintrdchtigt. Dem Benutzer wird geraten, sich bei der
Bedienung an die in diesem Abschnitt erwéhnten VorsichtsmaBBnahmen zu halten.

/\ WARNHINWEIS

m Der EX3 Stepper ist nur fir die Verwendung durch medizinische Fachkréfte gedacht. Dieses Gerdit kann Funkstérungen verursachen oder den Betrieb
nahegelegener Geréte stéren. Méglicherweise missen MaBnahmen zur Abhilfe getroffen werden, wie z. B. eine Anderung der Ausrichtung oder des
Standortes des EX3 Steppers oder eine Abschirmung des Standortes.

m  Begriindung des Immunitétsgrades: Dieses Gerdt erfordert spezielle VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich der elektrostatischen Entladung (ESD). Die
ESD-Stérfestigkeit dieses Gerdts betrdgt +/- 4 kV. Am EX3 Stepper kann es zu einer elektrostatischen Entladung kommen, die dazu fihrt, dass die
Verbindung zu den Positionsanzeigern unterbrochen wird. Wenn die Verbindung unterbrochen wird, erscheint eine Fehlermeldung auf der Anzeige,
und die Encoder-Position wird deaktiviert. In dem Fall muss der Bediener den EX3 in die Ausgangsposition zuriickfihren und das
Steuverungsprogramm neu 6ffnen, um fortzufahren. Danach kann das Verfahren neu gestartet werden.

Beachten Sie bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen, um die Méglichkeit eines ESD-Fehlers zu reduzieren:

« Vor der Bedienung des EX3 Steppers den Sockel des Steppers und des Behandlungstisches berihren. Dies sollte die statische Aufladung
reduzieren und die Méglichkeit einer elektrostatischen Entladung mindern.

« -Stoffe und Teppichbéden aus Kunststoff sind elektrisch isolierende Materialien, auf deren Oberfléche es zu einer statischen Aufladung
kommt. Die Verwendung solcher Materialien sollte dort, wo der EX3 Stepper verwendet wird, méglichst vermieden werden.

« -Sehr niedrige Luftfeuchtigkeit tréigt ebenfalls zu einer statischen Aufladung bei. Der EX3 Stepper sollte méglichst in einer Umgebung mit
kontrollierter Temperatur und Luftfeuchtigkeit verwendet werden, in der eine relative Luftfeuchtigkeit von mindestens 20 % aufrechterhalten
wird.

m Die Verwendung von Ersatzteilen, die nicht von CIVCO bezogen wurden, kann zu héheren Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des EX3
Steppers fihren.

m Der EX3 Stepper darf nicht in der Néhe anderer Gerdéte verwendet oder mit anderen Geréten gestapelt werden. Falls die Verwendung in der Néhe
anderer Gerdte oder eine gestapelte Verwendung notwendig ist, muss der normale Betrieb des EX3 Steppers unter den endgiiltigen
Einsatzbedingungen Gberprift werden.

TABELLE 1

((ANWENDUNGSVORSCHRIFTEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der EX3 Stepper ist fur den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektiromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des EX3
Steppers muss sicherstellen, dass er in einer Umgebung dieser Art eingesetzt wird.

Emissionsprifung Konformité&t Elektromagnetische Umgebung — Anwendungsvorschriften
HF-Emissionen Der EX3 Stepper verwendet die HF-Energie nur fir seinen internen Betrieb. Folglich sind seine
CISPR 11 Gruppe 1 HF-Emissionen sehr schwach und erzeugen normalerweise keine Interferenzen mit einem in der

Néhe befindlichen elekironischen Gerét.

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse A

Harmonische Emissionen Nicht zutreffend Der EX3 Stepper eignet sich fir den Einsatz in jedem beliebigen Betrieb, aufler in hduslichen
IEC 61000-3-2 rcht zuire Betrieben und jenen, die direkt mit dem &ffentlichen Netz verbunden sind, das héusliche

Spannungsschwankungen/ Bauten versorgt.

Flicker Nicht zutreffend
IEC 61000-3-3

-
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TABELLE 2

((ANWENDUNGSVORSCHRIFTEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT )

Der EX3 Stepper ist fir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des EX3
Steppers muss sicherstellen, dass er in einer Umgebung dieser Art eingesetzt wird.

Stérfestigkeitstest

IEC 60601 Testpegel

Konformit&tspegel

Elekiromagnetische Umgebung — Anwendungsvorschriften

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV bei Kontakt

+8 kV in der Luft

+4 kV bei Kontakt

+8 kV in der Luft

Vor der Bedienung des EX3 Steppers den Sockel des Steppers und des
Behandlungstisches berihren. Stoffe und Teppichbdden aus
Kunststoff sollten maglichst vermieden werden. Die relative
Luftfeuchtigkeit muss mindestens 20 % betragen.

Schnelle transiente

+2 kV fur Stromleitungen

Nicht zutreffend

Die Qualitét des Versorgungsnetzes sollte die einer typischen

+2 kV Gleichtakt

elektrische Geschéfts- oder Krankenhausumgebung sein.
Stérgréfen/Burst +1 kV fur Eingangs-

IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen

StoBBspannungen +1 kV Differenzialbetrieb Nicht zutreffend Die Qualitét des Versorgungsnetzes sollte die einer typischen
IEC 61000-4-5 Geschéifts- oder Krankenhausumgebung sein.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
in Eingangsleitungen des
Versorgungsnetzes

IEC 61000-4-11

<5% Ut (> 95% Abfall von
Ut)
for 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Abfall von
Ut)
for 5 Zyklen

70% Ut (30% Abfall von
Ut)
for 25 Zyklen

<5% Ut (> 95% Abfall von

Nicht zutreffend

Die Qualitét des Versorgungsnetzes sollte die einer typischen
Geschéifts- oder Krankenhausumgebung sein.

Es wird empfohlen, den EX3 Stepper mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einem Akku zu betreiben, wenn der EX3
Stepper wéhrend einer Stromunterbrechung verwendet werden muss.

Ut)

for 5 Sekunden
Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Die Magnetfelder in den Netzfrequenzen missen jene Pegel
(50/60 Hz) Magnetfeld aufweisen, die fir eine typische Geschéfts- oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung charakteristisch sind.

HINWEIS: Ut ist die Wechselspannung vor Anlegen des Testpegels.
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EX3™ Stepper

TABELLE 3

((ANWENDUNGSVORSCHRIFTEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT )

Der EX3 Stepper ist fir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des EX3
Steppers muss sicherstellen, dass er in einer Umgebung dieser Art eingesetzt wird.

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Stérfestigkeitstest IEC 60601 Testpegel| Konformitétspegel Elekiromagnetische Umgebung — Anwendungsvorschriften
Geleitete HF 3V Ueff 3V Ueff Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte dirfen nur in dem Abstand
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz | zum EX3 Stepper und den dazugehérigen Kabeln verwendet werden, der unter

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Verwendung der auf die Senderfrequenz anwendbaren Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Abstand:
d = 1,2v/Pwatts m
d = 1,2v/Pwatts m
d = 2,3yPwWats m

150 kHz bis 80 MHz
80 kHz bis 800 MHz
800 MHz bis 2,5 GHz
wobei P die maximale Bemessungsleistung des Senders in Watt (W) nach dem

Senderhersteller ist und d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die in einer elekiromagnetischen Untersuchung des Standorts ermittelten
Feldstérken stationérer HF-Sender © sollten geringer sein als die

Konformitétspegel der einzelnen Frequenzbereiche.”

Interferenzen kénnen in der Néhe von Einrichtungen
auftreten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand des héheren Frequenzbereichs.

HINWEIS: Diese Benutzungsrichtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die Verbreitung der elekiromagnetischen Wellen wird durch die
von Gebduden, Gegensténden und Personen ausgehende Absorption und Reflexion beeinflusst.

(&

a. Die Stérke der von stationéren Sendern ausgehenden Felder, wie z. B. Basisstationen von schnurlosen Telefonen und an Land stationierte
Mobilfunkgeréte, Amateurfunkanlagen, AM- und FM-Radiosendungen und Fernsehsendungen, kann theoretisch nicht prézise vorausgesagt
werden. Um die von stationéren HF-Sendern stammende elekiromagnetische Umgebung zu beurteilen, sollte eine elekiromagnetische
Standortanalyse in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an der Stelle, wo der EX3 Stepper eingesetzt wird, die oben
angefihrten HF-Konformitétspegel Uberschreitet, muss der EX3 Stepper beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu bestatigen. Wenn
anormale Leistungen beobachtet werden, kénnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Anderung der Ausrichtung oder des
Standortes des EX3 Steppers.

b. AufBerhalb des Frequenzbereichs 150 kHz bis 80 MHz sollte die Stérke der Felder weniger als 3 V/m betragen.

HINWEIS: Die oben aufgefihrten Stérfestigkeitswerte gelten fur die wesentlichen Funktionen, die wéhrend des Tests beobachtet wurden. Alle in diesem
Abschnitt beschriebenen Funktionen werden als wesentlich betrachtet.
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TABELLE 4
(EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN EINEM TRAGBAREN UND MOBILEN HF-KOMMUNIKATIONSGERAT UND DEM EX3 STEPPER

Der EX3 Stepper ist fir den Einsatz in einer elekironischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérgréfien kontrolliert werden. Der Kunde oder
Benutzer des EX3 Steppers kann elektromagnetischen Interferenzen vorbeugen, indem er den nachstehend empfohlenen Mindestabstand zwischen dem
tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgerét (Sender) und dem EX3 Stepper beibehéilt, der der maximalen Leistung der Kommunikationseinrichtung

entspricht.
Maoximale Bemessungsleistung des Abstand je nach der Frequenz des Senders (m)
Senders (m)
W) 150 kHz bis 80 MHz 80 kHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12vpP d=12vP d=23vVP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Bemessungsleistung nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand in Metern (m) unter Verwendung der auf die
Senderfrequenz anwendbaren Gleichung geschéitzt werden, wobei P die maximale Bemessungsleistung des Senders in Watt (W) geméf3 den Angaben des

Senderherstellers ist.
HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand des héheren Frequenzbereichs.

HINWEIS: Diese Benutzungsrichtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die Verbreitung der elekiromagnetischen Wellen wird durch die
von Gebduden, Gegenstédnden und Personen ausgehende Absorption und Reflexion beeinflusst. J

-

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
/\ WARNHINWEIS

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

HINWEIS: = Das Gerét unter Bedingungen lagern, die gewdhrleisten, dass alle Komponenten zusammen und sicher aufbewahrt werden.
Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-445-6741 anrufen oder

www.CIVCO.com besuchen.
m  Alle Produkte missen in ihrer Originalverpackung zuriickgeschickt werden. Falls nétig, weitere Anweisungen bei CIVCO erfragen.
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(ZuuBoho Tithog GUPBOAOU Mepiypagr aupBoAou )
d Karagkeuaamg YTTO3€IKVUEI TOV KATAGKEUAOTTH) TOU IATPOTEX VOAOYIKOU TTPOIdVTOG
(1ISO15223-1,5.1.1) ’
E€ouaiodoTnuévog avTiTpOa WIToG aTNV
| EC I REP Eupwtraikn KovotnTa (ISO 15223-1, YTodeikvUel Tov €E0UaiodoTnUEVO avTITTPOaWTTo A TNV Eupwrraikn KovéetnTa.
5.1.2)
M Hﬁss%)l:ggg; ?pg\qw;’()nc YTToS€IKVUEI TNV NUEPOUNVIA KATOTKEUNG TOU IATPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
Kwdikog raptidag YTTodeIkvUEl TOV KWBIKO TTOPTIOOG TOU KATAGKEUATTH YIO TNV TAUTOTTOINGN TNG TTAPTIdAG i} TNG opadag
LOT
(IS0 15223-1,5.1.5) TIPOIOVTWV.
ApIBu6G kaTaAdyou Y1odeikvUel Tov apiBpo6 KAaTaAGYoU TOU KATAGKEUAATH YIA TNV TAUTOTIOING N TOU I0TPOTEX VOAOYIKOU
REF
(18O 15223-1,5.1.6) TIPOIGVTOG.
Ze1pIOKOG apIBuog YTTodeIkvUEI TOV OEIPIOKO apIBUS TOU KATAOKEUOTTH VIO TOV EVIOTTIO PO £VOG T UYKEKPIUEVOU
(180 15223-1,5.1.7) I0TPOTEX VOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
E@appoogpévo egaptnua tuttou B Avo@EpeTal g€ TUAPQ TUTTOU B TTOU GUPPOPQWVETAI JE TO OXETIKO TUAA TOU TEXVIKOU TTpoTUTIou IEC
(IEC 60417, 5840) 60601-1 yia TNV ag@AAeia Tou 1aTpIkoU NAEKTPIKOU EOTTAIGHOU.

Y1odeIkvUel OTI TO TTPOIOV UTTOKE ITal aTnv 0dnyia 2012/19/EE Tng Eupwrdikng Evwang oxeTika pe Tnv
Aoppipn HAekTpikoU kai HAekTpovikoU E¢otTAigpuou (WEEE) yia Tnv avakUkAwan NAEKTpovIkoU
egoTAigpOU.

ATOppIYn NAEKTPIKOU £EOTTAIGIOU
(BSEN 50419)

JupBouleurteirte TIG 0dNYiES X PO NG

(IS0 15223-1,5.4.3) YTT0deIKvUEl OTI 0 XPAOTNG TTPETTEI VA TUUBOUAEUBEI TIG 00nYiEg X priang.

Y1odeIkvUel Tn SAAWGCT TOU KATAGKEUAATH OTI TO TTPOIOV G UPHUOPPWVETAI PE TIG OUTIACTIKEG
QTTAITAJEIG TNG OXETIKAG VOpoBeaiag Tng Eupwrng yia Tnv uyeia, TNV ao@AaAeia Kai TNV TTpo0 Tagia Tou
e PIBAANOVTOG.

Eupwraiki cuppopewan
(EEMDR 2017/745, ApBpo 20)

laTpikr) cuokeun
(Odnyieg MedTech Europe: Xprion
gupROAWY yia TN SAAWCN TUUPGPGWANG
pe To MDR)

YTTOB€IKVUEI OTI TO TIPOIOV Eival IATPOTEX VOAOYIKO TTPOIOV.

N

a B | o S1st>g

Mogdmra IMa va dnAwBei 0 apIBPGG Twv TEPAYiwv 0Tn CUCKEUATIa
(IEC 60878, 2794) ' )

FENIKEZ NMAHPO®OPIEZ EZOlMNAIZMOY
NMPOZOXH

H ouoarovdiakrj vouoBeaia twv HITA eTiTpé el Tnv TTWOANG N QuTIG TG TUTKE UG UOVO aTTo 1aTPO I} KATOTTIV EVIOANG IaTPOU.

A

MPOEIAOMNOTHZH

[piv atro n xprian, 6a TTPETTEI va EXETE EKTTAIOEUTEI OTNV UTTEPNXOYpagia. [ia 0dnyieg TXETIKA L€ TN XPOT TOU LETATPOTIEQ, AVATPEETE TTIG 00NYIES
XPrang Tou ouaTHUATOS 0AG.

lMpiv amo ) xprian, SIaBAaTe Kai KaravoraTe OAEG Tig 00NYiES Kal TIPOEIOOTTOINTEIS.

lpiv amro 1 xprion emBswpeite Tn cuakeun yia BAGBES, kai av TTaparnpriosTe kamoia BAGBn SIakowTe T Xpran.

O eéomAioudg Oev TPETTel va Tpotrotroieital xwpis CIVCO e§ouaiodornan.

H didraén Bnuartikiic kivnang éxel axediaaTei kai eTmKUpwOEi yia xprion uovo pe e§apriuara CIVCO. MNa atabepotroinTeg, TAE yuara mpoTuTTwy, IUATIa
ka1 dAMa aeaoudp, emokepOeite T dieuBuvan www.CIVCO.com.

H diaraén Bnuartikiig kivnang OV ival aTTOTTEIPWUE VI 0TI CUTKEUATIA TOU Kal UTTOPET va eTravay pnaiuotroinBei. [ia va armo@uyeTe VOEXOLEVR
HoAuvan tou aoBevoug, BeLaiwbeite O11 N diaTaén BnUaTiKng Kivnang Exel kaBapiaTei ) arroAupavOei cwaTa TpIv atro KABe xprion. Asite Tnv evotnTa
emavereéepyaaiag yia odnyieg OXETIKA LUE TO TwWATO KABApITLO Kail TNV arroAuuavar.

lia Aoyoug ameIkoviang Kai [10Vo, 0 EE0TTAITLOG EVOEXETaI va EpPaVICETal Xwpis KAAUpUa. PpovTioTe va TOTTOBETEITE TTAVTa KAAUQA TTAVwW aTOoV
£E0TTAIOIO, yia va armopeUYETE T SIATTAUPOULEVN HOAUVON TwV agBe VWV Kal TwV XPNOTWVY TNG CUTKEUNG.

Edv To mpoiov rapouaidael SuUTAEroupyia kata tn xprion n Oev eival TTAEov ae Ban va eTTUXEI TNV TTPOLBAETTOUEVN XPrIaN TOU, SIAKOWTE TN XPrian
TOU TTPOIOVTOG Kai eTTIKOIVwvHOTE e Tnv CIVCO.

AvagépeTe oofapd TEPITTATIKA TXETIKA L€ To TTpoiov atnv CIVCO kai atnv apuddia apxri Tou KoAToug HEAOUSG Tag rj OTIG QpuOdIEG PUBLIOTIKEG
APXES.

NMPOBAENOMENH XPHZH

O e€0TTANIO YOG TTPOOPIZETAI VIO TN TUYKPATNO N KA TOV XEIPIOHO QVIXVEUTWY OTTEIKOVIO NG UTTEPHAX WV Kal YIa TNV avapopd TNG B€ang, katd T Bpaxubepatreia Tou
TIPOCTATN, TNV KPUOBE paTTEia, TN IATTEPIVIKA BloWia pe TTPOTUTIO 00NYS Ka/n TIG SIadIKATiEG TOTTOBETNO NG TOU BEIKTN AvAPOPAG (TUUTTE PIAGUBAVOUEVOU TOU
TIPOadIoPITHOU TOU GYKOU TOU adEVa TOU TTIPOaTATN) ) TNV EQApPUOYN TMYWVY padiovoukAIBiou, To dwpa KaTd Tn BpayuBeparreia.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MpoaTdTng - AlayvwaTIKr) ATTEIKOVION Kal EAAXIOTA ETTEPRATIKEG DIAdIKATIEG TTAPAKEVTNANG.
Xeipoupyikd (MpoaTtdartng) - Aladikagieg S1IayVWATIKAG OTTEIKOVIO NG Kal dIATPNaNG.
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NAHOYZMOZ AZOENQN

AUTOG 0 EEOTTAIT OGS TTPOOPICETAN YIA X PO N T€ EVAANIKOUG AVIPEG PE UPITTAPEVO I UTTOWIO KAPKIVOU TOU TTPOC TAT.

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

O €€O0TTNTPOG TTPETTEI VA X PNTIMOTTOIOUVTAI ATTO KAIVIKOUG I0TPOUG EKTTAIDE UEVOUG OTOUG UTTEPHXOUG. OI OpAdES X PNOTWY PTTOPEI va TTEPIAaUBAavouv
€VOEIKTIKA TOUG £ENG: MaBoAdyoug, AkTivoAdyoug OykoAdyoug, Xeipoupyoug kal OupoAdyoug.

XAPAKTHPIZTIKA AMNIOAOZHX

= H diaragn BnpaTIKnG Kivnang ETITPETTEI TNV QUENTIKN SIAUNKN KAl TTEPICTPOQIKA KivNan TOU HETATPOTTEQ UTTEPAX WV VIO TNV ETTITEUEN TOU GKOTTOU TOU.
= H didragn BnuaTikig Kivnang TrepIAauBAavel pia ypriyopn, ag@air auvdean pe Toug atabepotrointeg CIVCO, yia va eEaa@aliaTei n aTaBepoTnTa TOU
METOTPOTIED UTTEPIX WV.

= H diatagn BnuaTIkAG Kivnang avagépel atreuBEIag TN YwVIOKI Kai T YPAPHIKY 6£an aTo AoyIgUIKO OXeSI00HOU B paTeiag.

2HMEIQZH: TNa pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY 0QEAWY YIa QUTO TO TIPOidV, eTNITKEPOEiTE TN dieUBUvan www.CIVCO.com.

NMPOAIAIrPA®EZ HAEKTPIKHZ AZ®AAEIAZ

fl‘lpoélavpacpég OTUOKEUNG Mpodiaypaen )
Tagivéunan Tumog B
MpoaTagia evavria aTnVv £10p0r USATWY >uvneng TpoaTaaia
Aiopnkng 6éan AxpiBeia BAparog +/- 0,5 xINloaTa o€ 0Ao TO €UPOG TNG Kivnaong

\_ MepioTpo@ikr Bean AxpiBela +/- 1 poipa ae 6Ao To €UPOG TNG Kivnang Y,

MPIN AMO TH XPHZzH

m O xpnaTng @épelTnv euBUVN yia TN 100 GANITN OTI N EQAPUOYH KAl N XPraN TNG CUTKEUNG dev Ba ahoiwvel TOV BaBuo eTTaQng agbevr) OTToIoUSATTOTE
€EOTTAIOOU TTOU X PNTIMOTIOIEITAI KOVTA 1) € TUVOUAO WO PE TO CUTTNHA.
= Hxprian BonBntikou e£0TTAIGOU ii/Kal UAIKOU, TTOU BEV GUUHOPPUVETAI UE TNV AT QAAEIN TOU TIPOIOVTOG Kall YE TIG attairia el EMC auTou Tou TTpoidvTog,
pTTOpEi va 0dnNynael g€ PeIwPEVN atmodoan aag@aleiag f/Kal NAEKTPOPAYVNTIKAG GUpBaTOTNTAG TOU GUATAPATOG. [Na Tnv Aoy Tou BonBnTikoU
€EOTTAITOU TTOU B X PNTIMOTIOIEITAI VIO TO TTPOIOV AUTO Ba TTPETTEN va TTEPIAAUBAVEL
« XpARan Tou €£apTAPATOG OTNV TTEPIOX N TOU agBeVOUG.
o ATTOBEIEN OTI£XEITTIOTOTIOINBEI N AT QAAEIA TOU £EAPTHUATOG, TUNGWVA PE T KATAANAQ evappoviapEva eBvika TpoTuTra IEC 60601-1 kau/r) IEC
60601-1-1.
o ATOBeIEN 6T Exelyivel n maToTroinan EMC Tou e§aptipaTog, gUpwva Pe Ta evappoviapéva eBvikda potutta IEC 60601-1-2.
= TnpnaTe OAEG TIG TIPOPUAAEEIG 00 PAAEIOG TTOU GUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAGKEUAAOTH £APTNUATWY, GTNV TEKUNPIWaN XPATTN TTOU TTAPEXETAI Hadi U TOV
eCoTAIgo.
= AloTnPRoTE QUTO TO EYXEIPIDIO PE TN GUTKEUN YIO avagopd, oTav X peIageTal.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PII

o Terason 8B4S

2

- J
. MAat@opua TAaigiou VII. TupTtravo pe KANiaKa TTEPITTPOPNG
II. AggdAeia Baong VIII. Paya mAéyparog
Ill. Baon IX. KoupTri guykpdtnong TepIgTpoQIKAG Kivnang
1IV. PuBuioTikd guykpdrnang Tng SIaprkoug Kivnang X. PuBuioTikd ao@aAiong TTAEYPOTOG payag
V. PuBuioTiko ao@aAiong TUPTTavou XIl. ®opeio

VI. PuBpioTik6 diapnkoug Kivnang
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MPOZAPTHZH AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHZ ZTON ZTA©EPOMOIHTH
1. ONgBnoTe TNV TTAAKA BIETTAPNG TNG dIATAgNG BNUATIKAG Kivnang oTnV TTAAKa SIETTAPRG TOU GTABEPOTTOINTHA. ZTEPEWATE TQPiyYOVTAG TO KOUMTTI TOXEI0G
auvdeang NG dIATagnNG BNUATIKAG Kivong.

4 )
I. MAdka dieTrapng Tng SIATAgNG BNHATIKAG
Kivnang
Il. KoupTritaxeiag auvdeang Tng didragng
BnuaTikAg Kivnang
IIl. MAdka SieTragnig Tou aTaBepoTToINTA
. /

TOMNOOETHZH ANIXNEYTH 2TH AIATA=H BHMATIKHZ KINHZHZ KAI BEATIZTONOIHZH TOY NPO®IA
EIZArQrHz

2HMEIQZH: MNa perarpoméa GE Healthcare ERB: H Aafr} Tou peTatpotréa mpéTrel va apaipeBei.

AvoiTe TNV a0 @AAia TNG BAaNG.

ToT1roBeTOTE KAI TIPOCAVATOANITTE TOV HETOATPOTTEQ HET QA OTN BATN.

KAgigTe TNV a0 @aAeia TNG BATNG KOl TQIETE TO PUBUITTIKO.

Zeg@igTe Ta pUBUITTIKG 00 PANITNG TTAEYUATOG KAl KATOTTIV TPARRAETE TTPOG TA THO W TO MEPOG TNG PAYAG TIAEYUATOG £TA1 WATE N TTAATQOPUA TTAEYUATOG Va
pNv ePTTOBICE1 TNV OPXIKKA TOTTOBETNAN TOU PETATPOTTEQ.

Pob=

ZHMEIQZH: m  H eAeUBepn SlopnKNG Kivnan ETTIITUYXAVETAI JE TTAR PN ATTOOETEUAT) TOU KOUUTTIOU GUYKPATNO NG SIAUNKOUG Kivnang, GTPEPOVTAG
aploTEPOaTPOPa. Evepyotroinate Tn Asiroupyia Kivnang Katd BAUOTA TTEPITTPEPOVTAG TO KOUUTTI SEEIOTTPOPA PEX PI VO A0 QANITEL
= HeAeUBepn TePIaTPOPN TNG BATNG ETTITUYXAVETAI E ATTEVEPYOTTOINGN TOU pUBUIGTIKOU ATTOKAEITHOU TIEPITTPOPIKAG Kivnang,
aTpEPovTag degI0aTpoPa. EvepyoTroinaTe TOV TIEPITTPOPIKO OTTOKAEIT PO TTEPITTPEPOVTAG TO PUBUITTIKO JEIOATPOPA PEX PI VO TPIEEI.

EMIOEQPHZH 2YZKEYHZ

1. Hdiaragn Bnparikig kivnang EX3 TTpETrel va GUYKPOATE TOV HETATPOTIED UE AT PAAEIN KOl VO ETTITPETTEI TNV OPOAR TTEPICTPOPH KOI TNV ETTAKPIRN Kivnan Tou
HETOTPOTTED KOTA UHKOG TOU SIAUNAKOUG AgoVA Tou.

AEITOYPIIKOTEAEIXOI NPIN TH XPHZH

/\ MPOEIAOMOIHEH
m [Ipivarro KaBe xprian, SIEVEPYEITE TOUG TTAPAKATW EAEYXOUG TTPOKEIUE VOU va dlaapalioeTe Tn BEATIOTH arrodoan Tng diIataéng Bnuartikng Kivnang.

1. MepioTPEWTE TO PUBUITTIKO BIAUARKOUG Kivnang yia va BeBalwBeiTe 0TI TO Popeio PETAKIVETAI EAEUBEPa KAB' OAO TO EUPOG TNG YPAUMIKNG OIAdPOUNG KAl OTI
JTTopEi va JeTaKIVNBei kaTd BripaTa.

2. MepiatpéwTe TN Baaon yia va BeBaiwBeite OTI ETTPETTETAI N TTEPIOTPOPH KAB' OAO TO EUPOG TNG TTEPITTPOPIKAG SI0dPOPNG.

3. MepioTpEWTE TO PUBUITTIKO KABETNG PUBUIONG, TA PUBUITTIKA 00 QANT NG TOU TTAEYUATOG KOI T KOUMTTIG 0PICOVTIAg pUBUIONG, VIO Va EEA0QANICETE TNV
Kivnan aT1o TTANPEG EUPOG TIEPITTPOPIKAG KivNaNG.

4. EavTo @opeio, n Baan n ta KoupTd 8ev KIvoUVTal EAeUBEPQ, X PNTIMOTIOINGTE AITTAVTIKG, TO OTTOI0 GUUHOPPWVETAI UE TIG TIONTIKEG Kall TIG SIadIKATIEG TOU
voaokopeiou. MpoTteivetal xpAan auvBeTIkoU ypdaou TTOAMaTTAGWY xpriocwv Super Lube® e Syncolon® (PTFE).

ZHMEIQZH: = EdvT0 koupTi opifovTiag puBuIang Sev Kiveital eAeUBE pa, ATTAVETE TIG TIEPIOXEG ETTIPAVEING TOU UTTAOK 0AioBnang puBuiong.
= EdvTo @opeio dev kiveital eAeUBEpa, NTTAVETE TNV EEWTEPIK AKPN TOU TUPTIAVOU OEiKTN.

ZYNAEZH ZE YNOAOTIIZTH

A MPOEIAOMOTHEH

m  Mnv xpnooroieire diavouéa USB.
m Hdiaraén Bnuarikrig kivnang EX3 mpé el va guvOEETal LIOVO O€ EYKEKPIUE VO utToAoyiaTr IEC 60950-1.
m O umoloyiaTrig Oev TTPETTEI va X pnaiuoTTolEiTal o€ TEPIBAAAov Beparreiag agBevoug.

1. TNava peTadwaeTe TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TN BE0N TOU avIXVEUTH, JUVDEDTE To KaAwdio USB 2.0 arrd tn diatagn BnpaTikAg kivnang EX3 ameubeiag
agTOV UTTOAOYIOTH 0OG PE TO AOYIOUIKO OXeSI00 PoU B paTreiag.
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2. TNaTov ag@aAr TEpUATIopo TNG Aemoupyiag, armoouvdéate To kahwdio USB 2.0 atro Tov utrohoyiath.

Ve A
I. Aiatagn
Bnuarikng
Kivnong EX3
II. KaAwdio USB 2.0
Ill. YTohoyioTrig

EmBeBaiwpévo Aoyiopiké axedlaopol Bepareiag
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

ZHMEIQZH: Avarpégte aTo AoyiopIKO aXedIaapoU BepaTTeiag TOU KATAOKEUATTH yia TN gUPRaATOTNTA £Kd0TNG.

PYOMIZH THZ AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHZ KAI TOY ZTA©EPOINOIHTH

1. Thaote 1ig Adapég Tou FAM kai XaAapwaTe TO KOUUTT EAEYXOU 00 @ANTNG GTO OTABEPOTTOINTH).
lNa 1o Z1aepomointh Micro-Touch®: PuBuioTe To BAPOG, TTEPITTPEPOVTAG TO KOUMTT PUBUITNG BAPOUS TTOU UTTAPXEI TOV OTABEPOTIOINTH, £TT1 WATE
va eTiTeux Bei n emBuUPNTA ioBnan aTov eEOTTAITHO.

2. TOTTOBETATTE TOV HETATPOTIEQ GTNV ETNIOUMNTH BTN TTAPTE YIA IKAVOTTOINTIKH APXIKFA EIKOVA, TQIETE TO PUBUIOTIKO EAEYXOU KAEIDWHATOG GTOV
aTaBepoTroinTr). AQOoU 0 GTABEPOTTOINTAG AT @AAITEI GTN BETN TOU, 0 BIOKOTITNG EAEYXOU A0 PANONG SEV TTPETTEI VA X PNCIUOTIOINBEI UEXPI TNV aPaipean
aré Tov aoBevn.

3. XpnaoiyotroinaTe To FAM yia va BEATIOTOTIOINCETE T B£0 N TOU AVIXVEUTH.

4. TomroBeTATTE TA ATTOTTEIPWHEVA KOAUUUOTA KOI TO TIAEYUQ, TOTTOBETATTE TNV TTAATQOPUA TTAEYUATOG CWAOTA KOl A0QOAAIGTE PE TO PUOITTIKA A0PANITNG
NG PAyag TTAEYUaTOG. AVaTPESTE OTIG 0BNYIEG X PO NG ATTOOTEIPWHEVOU KOAUUUATOG KAl TTAE YUOTOG TTIPOTUTTWV.

5. TMava pubuioeTte xeipokivnta Tn diapnkn KAiYaka, EE0QiTe To PUBUITTIKO ATPANIONG TOU TUPTTAVOU KOl TOTTOBETATTE TNV TIEPITTPOPIKI) KNIPOKA TOU
TupTTavou aTn Béan 0. Z@igTe TO pUBUIOTIKO A0 PAANITNG TOU TUPTTAVOU VIO VA TO 00 POAITETE.

A MPOEIAOMOTHEH

m [Ipiv XpnaiuoTroIaeTe 1o auvappoAoynuévo e§oTTAICUO, eTTaAnBsuaTe oTin Béan Tng BeAOVNS eival cwaTd UBUYPAUUITUE VN LE TO TTAQITIO TTOU
eu@avi¢etal atnv 00ovn umreprixwv. Eavn 6£an tng BeAdvag dev eival cwaTa euBUYPAUUITUEVN LE TO TTAQITIO TTOTTU EL@avViCeTal, puBUITTE TNV
mAarQopua TAEyuaTog.

Av 10 KoupTTi a0 paAiong atov atabe porroinTr eV auyKpaTei KaAd T povada atn Béan tng, emkoivwvriaTe pe v CIVCO.
O1 OIaUNKEIS KOl TTEPITTPOPIKE S KAIUAKES Eivai HOVO yia avagpopd.

PYOMIZH KAI AZ®AANIZHZ NAATOOPMAZ NAETMATOZ

1. =eo@igTe TIG BideG KaATAKOPUPNG PUBUIONG PE TO EIBIKO EEaYWVIKO KAEIBi (3/32”) TToU TrepIAapBaveTal 0TN Cudkeuaadia. EuBuypappioTe Tn BeAova pe TV
TTPOBOAr} TOU TTAEYUOTOG OTNV 080VN UTTEPHX WV TTEPIOTPEPOVTAG TOV DIAKOTITN KABETNG PUBUITNG WG OTOU N KATAKOPUPN BEaN TG BeAdvag va
€UBUYPOPMIOTEI CWATA pe TNV TTPOROAR. ZiETe TIg Bideg Katakdpupng PUBuIong.

2. Zegi¢Te TN Bida opIfOVTIag pUBITNG WE TO €I10IKO £€aywVIKO KAEISI (3/32”) TTou TreplAapBaveTal aTn cuokeuaaia. EuBuypapuiaTe Tn BeAOva pe TNV
TTPOROAr TOU TTAEYUATOG GTNV 000VN UTTEPAX WV TIEPICTPEPOVTAG TOV SIAKOTITN OPICOVTIAg pUBUITNG £wg 6TOU N opICOVTIa BETN TNG BEAOVOG
€UBUYPOPUITTEI CWOTA pe TNV TTPOROAR. Z@igTe Tn Bida OpigovTiag PUBUIoNG.

4 ™

I. Bideg katakdpu®ng pUBUIoNG
1. KoupTri katakopu@ng pubuiong
IIl. Bida opifovTiag pubuiong
IV. Koupmmd opigdvriag pubuiong
V. PUBuion TpRparog oNicbnang

A MPOEIAOMOTHZH

m  Hdiaraén Bnuarikrig Kivnong mpeTTel va kaBapile Tai Kal va atroAupaive Tal KABe popd Trou eTavapuBuideTal kai acgeali{e Tal n TAaT@opua Tou SIKTUOU,
yia va eEQoQaNaTE| OTI O EKTE OEIIEVEG TTEPIOXES TNG TTAQTQOPLIAS TTAE yUQATOG EXOUV aTmoAupavOei cwaTd TIPIV aTTo TN XPNan. Asite Tnv evotnTa
emavereEEpyaaiag yia oonyieg.
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EMNANEMNE=ZEPrAZIA
A MNPOEIAOMOTHZH

m  OIXpriagTEG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG EXOUV UTTOXPEWAT Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWITTO EPIKTO BaBUO EAEYXOU LOAUVTEWY yia TOUG Qg Be VeI,
TOUG TUVAOEAPOUG TOUG Kail Toug idloug. [pog atropuyr d1IacTaupoUlEVNG HOAUVONG, aKOAOUBRTTE Tig TTOAITIKEG EAE Y OU Aoiuwéewv TTou IaXUouV
aToV XWPO EPYadiag oag.

Avatpe€Te aTov 00nyo XPriang Tou GUTTHLATOS UTTEPIX WYV YIa 00NYIEG WG TTPOG TNV ETTAVETTEEEPYATIQ TOU LIETATPOTTEQ UETAEU XPHOEWV.

AUTEG 01 OIa0IKATIES ETTAVETTEEEPYATIAG £XOUV ETTIKUPWOEI yia TNV QTTOTEAETLIATIKOTNTA Kl TN UK BaToTNTd TOUS. H ouakeun utropei va utroatei BAGSBN
n dlagTaupoupevn uoAuvan ASyw akataAAnAng eTravemeepyaaiag.

Mn pouAidlete kai un BuBideTe To otTigBio Tunua NG diaraéng BnuarTikig Kivnang EX3 mou mepiéxel nAeKTpIKa §apTriuara.

Mnv TomroBeTeite TO MPOIOV T€ TTAUVTTIPIO.

Mnv arroaTeipwveTe e ailBulevoéeidio rj oe autokAgiaTo.

AMOZYNAPMOAOIHZH AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHZ EX3 I'lA ENMANEINE=EPIrAZIA
1. TomoBetnaTe T didragn Bnuarikig kivnong EX3 ae emriredn emeaveia.
2. XahapwarTe TiG Bideg aUuyKpATNONG (2) TIEPITTPEPOVTAG TIG APITTEPOTTPOPA, £WG OTOU TO AVW KAAUPHA va PTTOPEi va avupwBEi KaTakdopu@a.
4 . N

I. Bideg auykpdtnang
II. Avw KGAuppa

\ ' J

3. MepioTpéywTe TN didTagn Bnuatikng kivnang EX3, xaAapwaTe Tig Bideg auykpdTnang (2) TrePITTPEPOVTAG TIG APITTEPOTTPOPA, EWG OTOU TO KATW
KadAUppa va ptropei va agaipeBei. BeBaiwBeite 011 To kaAwdio USB gival amroouvede Pévo armod 1o KAAUPHA.

4 Ny A

I. Karw kdAuppa
Il. Bideg
guykpdTnang

4. ZeidwaTe TG BidEG DlaaUVOETNG (2) TTEPICTPEPOVTAG APITTEPOTTPOPA.
5. TpaBngTe To dakTUAIO a0PANITNG BETNG KA TIEPITTPEYTE TO OTTIdB10 THAKA 20 POIPES YIa VA TO ATTOTUVOETETE.

Ve )
|. Bideg dlaguvdeang
Il. OmigBio TuAua
Ill. AaktuNiog agpdahiong Béang
\ J
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A MPOEIAOMOTHEH

m  BeBaiwbeite 11 0 01TioBI0 TURA EiVal TOTTOBETNEVO OE OTEYVO LIEPOG, LEXPI VA Eival ETOILO Yia EUTTAOKT LIE TO EUTTPOCTBI0 TUrLA.
m  BeBaiwbeite 611 0Aa Ta KaAWdIa ExouV TTapaueivel aTIS QVTIOTOIXEG UTTOOOXEG I TIS APBPWTES UTTOOOXEG, TTPOTOU ETTIXEIPITETE VA TUVAPLOAOYTETE TO
EX3.

MONO EMIMPOZOIO0 TMHMA

KABGAPIZMOZ

1. TPOETOIAOTE £va EVEUIKO SIGAUHA GTTOPPUTIAVTIKOU, OTTWE TO VEUUIKO ammoppuTravtikd Enzol®, oUpgwva pe Ti¢ GUOTACEIS TOU KATAOKEUGOTH.

2. BubBigTe TApwG TO EPTTPOTBIO TURPA TNG BIATAENG BNUATIKAG Kivnang EX3 o€ TTapagkeuaagpEvo vQupiko SIdAupa atroppuTravTikou. BuBioTe To yia 3
AETITA.

3. MetdTo xpdVo ePRaTTIONG, BoupTaioTe 0AOKANPN TNV eTIPAveIa yia 1 AeTTd. BeBaiwbeite 0TI GAEG 01 OXIOUEG Kal 01 AUAAKWOEIG Eival BOUPTOITPEVEG.

4. ATTOpPIYTE TO X PNTIUOTIOINUEVO EVEUHATIKO SIGAULA ATTOPPUTTAVTIKOU KAl TTOPATKEUATTE £Va VEO BIGAUPa OekaldpiTNG BOPIKOU OTTWG TO EVEUUATIKO
amoppuTTavTikd Enzol®, aupgwva e TN 0UoTACT TOU KOTAOKEUAOT.

5. Aonare T didragn Bnuartikig kivnang EX3 va moTioel a1o VEO EVEUHIKG OTTOPPUTIAVTIKO Yia 3 AETTTA.

6. AgaipéaTte Tn didTagn BnuaTikng kivnang EX3 atro To ev{upaTiko atroppuTravTiko SIGAUpA Kal EETTAUVETE PE TPEXOUMEVO VEPO BPUONG TO TTOAU yia 1
AeTITO, GAAG OXI1 AlyoTEPO OTTO 50 deUTEPOAETTTA.

7. ZreyvwaTe Tn didtagn Bnuatikng kivnang EX3 pe Eva atralo, kabapo Travi xwpig xvoudia.

IHMEIQZH: = AvuTtrdpxel vepd atn didragn BnuaTikng Kivnaong, UTTOPEITe va X pNOIUOTIOINTETE TIETTIETPEVO € pa ae péyiaTn Triean 150 psiyia va
QAPAIPETETE TO UTTOAOITTO VEPO.
»  HmapateTapévn ékBean avodiwPEVOU GAOUIVIOU Kai VAIAOV 0TO evEUHATIKO arroppuTravTIKo Enzol® utropei va rpokaléacl eAagpd
QATTOX PWHATITUO TWV ETTIPAVEIWV.

ATONYMANZH
1. ZedmAwaoTe £va kaBapd YIKPORBIOKTOVO TTAVAKI e TOUAAYXITTOV 55% 100TTPOTTUNIKF) aAKOOAN Kai 0,5% TETaPTOTAYEG AUUWVIO, OTTWG TO MIKPORBIOKTOVO
Travaki Super Sani-Cloth®, kai uypaveTe TTARPWG TV ETTIPAVEIQ.
2. AQNROTE TNV KATEPYAT UEVN ETTIPAVEIN VO TIAPAUEIVET UYPR YIa OX1 TTEPITTOTEPO ATTO 2 AETITA. XPNTIPOTIOINaTE TTIPOTHOETO TIAVAKI i} TTAVAKIA, Qv Eival
aTTapaitnTo, YIa va e§aa@aNgETE UYPr) ETTAPH 2 AETITWV.
3. MeTa amd 2 AeTITa uypnG ETTAPAG, APATTE TIG ETTIPAVEIEG VA GTEYVWTOUV ATTO TOV 0EPQ.

EMIMNPOZOI0 TMHMA - MONO MH HAEKTPIKA TMHMATA
Avw kGAuppa

Kdmw KaAuppa

Bideg auykpatnang

PuBuiagTiko diaurkoug Kivnang

/\ MPOEIAOMOTIHEH
m  Mn pouiadere kaiun BuBideTe 1o otTicBio TUKA TG dIaTaéng Bnuartikng kivnang EX3 mou TepIéx el NAEKTPIKA e§apTriuara.

KABGAPIZMOZ KAl ATTOANYMANZH

1. XpnaipotroinaTe Tpia (3) éva KaBapo pIKPoRIOKTOVO TTaVAKI UE TOUAAGXITTOV 55% IG0TTPOTTUAIKY aAk0OAN kail 0,5% TETOPTOTAYEG APPWVIO, OTTWG TO
UIKPOBIOKTOVO Travaki Super Sani-Cloth®, gkouTrioTe TIC ETIPAVEIES YIa VO OQAIPETETE TIC 0PATEC HOAUTHATIKEG OUTIEG.

2. XpnaopotroinaTe Tpia (3) éva KaBapo HIKPORIOKTOVO TTaVAKI HE TOUAAXITTOV 55% 1G0TTPOTTUAIKY) GAKOOAN Kai 0,5% TETAPTOTAYEG AUPWVIO, OTTWG TO
uIKpoBIokTOvo Travaki Super Sani-Cloth®, akouTrioTe OAEG TIC OXITHES KA TIC AUAAKWOEIS KOl APAIPETTE TIC OPATEC HOAUTHATIKEC OUTIEC.

3. XpnoiyotoinaTte éva (1) éva kaBapo PIKPOBIOKTOVO TTAVAKI HE TOUAAXITTOV 55 % I00TTpoTTUANIKA aAkodAN kail 0,5% TETOPTOTAYEG APUWVIO, OTTWG TO
pIKpoBIokTOvo Travaki Super Sani-Cloth®, gkouTriaTe Kol BeBaIWBEITE OTITIKG OTI GAEG Ol ETNIPAVEIES EiVa UYPEG.

4. AQNAOTE TNV KATEPYAT PEVN ETTIQAVEIN VO TTAPAWEIVEI UYPN YIa OXI TTEPITTOTEPO ATTO 2 AETITA. XPNTIMOTIOINOTE TIPOTBETO TTAVAKI 1 TTAVAKIA, av gival
aTTapaiTnTO, YIa Va £§aTQANTETE UYPT) ETTAPH 2 AETITWV.

5. MeTd amd 2 AeTITé uypnG ETTAPRG, APATTE TIG ETTIPAVEIEG VA GTEYVWTOUV ATTO TOV 0€PQal.

2YNAPMOAOTI'HZH AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHZ EX3 META THN EMNMANEMNE=EPIrAZIA

1. ZuvdéaTe 10 oTTiIaB10 TUAPA O€ ywvia 20 Yolpwv e To TTPOTBI0 TUAPA KAl TTEPIOTPEWTE TO aTn B€an Tou. BeBaiwbeite 611 0 dakTUAIOG KAEIBWUATOG BEaNg
£XEIEVEPYOTTOINOE] TTAN PWG.

A MPOEIAOMOTHEH

m  BeBaiwbeite O1i 01 Bideg dlaauvOETN§ £ival TTAPwWG TPIYUEVEG, yia va atro@UYETE TNV 0AicOnan Tou unxaviouou Kivang Kal avrigTolya o@aAuara kara
NV 101T0BE TNON, KATA TNV TTPOWBNaN TNG dIaTaéng BnUATIKAG Kivnang.

105



EAANVIKG

Aidragn Bnuatikng Kivnong EX3™

2. Zoitte TG BidEG DlaaUvdEaNG (2) TTEpIaTPEPOVTAG deLI0aTPOPA. Edv 01 Bideg dlaauvdeang dev kivouvtal eAeUBE pa, XPNOILOTIOIRGTE NITTAVTIKO, TO OTTOI0
TUPHOPPWVETAI PE TIG TIONITIKEG Kail TIG S10dIKaaiEG TOU vogokopeiou. MpoTeiveTal X prian auvBeTIkoU ypaaou TTOAATTAWY Xprgewv Super Lube® pe

Syncolon® (PTFE).
e N
|. Bideg dlaguvdeang
Il. OmigBio TuRua
IIl. AakTuNioG aopaNiong Béang
IV. Tupmavo deiktn
J

3. MepiotpéwTe TN diaragn BnpaTikng kivnang EX3, ToTToBe O TE TO KATWTOTO KAAUPPA TTAVW GTO OTTIO 610 THAPA Kal aQIETE TIG BIdEG TUYKPATNONG (2)
TEPIOTPEPOVTAG OEEI6aTPOPA. BeBaiwdeite 0TI N eykoT) atreAeUBE pwang Tou kKaAwdiou USB gival euBuypappIouévn Pe TNV EYKOTTT) GTO KAAUPUAL.

-
I. Karw kaAuppa
Il. Bideg
guyKpAaTnaong
-

4. MepiaTpeWTe TN dIATAgn BnuaTiKAg Kivnang EX3. TotmoBeTaTE TO ETTAVW KAAUPO TTAVW G TO OTTIg0I0 TUNWA, EUBUYpPapUifovTag TIG YAWTTIOEG

TOTTO0ETNONG OTO TIAVW KOl KATW KAAUUQ.

5. Zoi¢te TIg Bideg TUYKPATNANG (2) TTEPITTPEPOVTAG BECIOTTPOPA.

-

Bideg auykpatnang
Avw KdAuppa

J

6. Hdiaragn Bnpatikng kivnang EX3 eival TA¢ov auvappoAoynuévn. EKTeAEaTe EAEYYXOUG TTPIV TN XPrON Yia va BeBaiwbeite 0TI N cuakeun AeIToupyei

owaTa.

NMPO®PYAA=EIZ HAEKTPOMAINHTIKHZ ZYMBATOTHTAZ (EMC)

ZHMEIQZH: m  H diaragn Bnuatikig kivnang EX3 amrarrei e1I0IKEG TIPOPUAAEEIG ava@opIKA PE TNV NAEKTpOoUayvNTIKN gupBarotnta (EMC) kai xpeiadeTal
va eykaTaoTabei kal va TeBgi ag Aermoupyia aUpewva pe Tig TTAnpogopieg EMC trou Trapéyovral o€ autd To £yypago.
m O @opnTdG Kal KIVNTOG EEOTTAITPOG ETTIKOIVWVIAG PE PAdIOTUYXVOTNTEG PTTOPEI va ETTNPedaEl TN diaTagn BnpaTikng kivnang EX3. O1
JUVIOTWHEVEG OTTOTTATEIG dIoX WPITHOU PETAEU TG diaTagng Bnpartikng kivnang EX3 kai Tou e§0TTAIGUOU £TTIKOIVWVIAG PE

padloguxvoTnTeg TTapExovTal aTov Mivaka 4.

n  [ampoBAjpara axeTikd pe Tnv EMC 10U eV TEpIypa@ovTal € QUTHV TNV eVOTNTA, £TTIKOIVWVAATE e TNV CIVCO a10 319.248.6757,

800.445.6741.
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EAANVIKG

NMPOZOXH

Opiouéva e€aprtripata Tng didraéng Bnuarikris kivnons EX3 mpé el va eivai eAeUBe pa va kivouvrail Bdoel Tou oxediacuou Tous. Mopei va ouuBei
NAEKTPOTTATIKI) EKKE VWO TE QUTA Ta LN YEIWUEVA NAEKTPIKA e€apTripara Kai va diatapay Ogi n Aeiroupyia Twv NAEKTPOVIKWY £§aPTNATWY OTO ECWTEPIKO TNG
oiaraéng Bnuariknig kivnang EX3. O xprnatng mpemel va epapuolei TiS TIPOQUATEEIS XEIPIOLIOU QUTTG TNG EVOTNTAG.

A MPOEIAOMOTHEH

H diaraén Bnuartikiig kivnang EX3 mmpoopilstal yia xprion ovo arro TTayyeALaTieg Tou Topéa uyeiag. AUTOG 0 EE0TTAIOLIOG UTTOPET va TIPOKAAE OEl

padiotmape oA rj va diatapdéei Tn Asiroupyia Tou Kovtivou e§ottAicuou. Mmopei va eival avaykaio va AngBouv uéTpa ueTpiaciou, otrweg n aAayr)
ToU TpogavaroAiguou nj Tng Béang Tng diaraéng Bnuartikiig kivnang EX3 rj n Bwpdkian tng tommobeaiag.

AImoAdynon emmrEdou arpwoiag: AuTr) N CUTKEUT QTTAITE EIOIKES TIPOPUAAEEIS TXETIKA LIE TIG NAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOTEIS (ESD). AuTr) n cuakeurj

guUuHoPYWVETaI LIE ETTITEOO aTpwaiag +/- 4kV ESD. Mopei va auuouv OTaTike ¢ EKKEVWOEISG TNG O1aTaéng Bnpartikng kivnang EX3 kai va
TTPOKaAE oouv arroaUvoean Twv OsIKTWY BEang. EAv n auakeun xaael iy ouvoean, Oa euaviaTei Eva urivupa apaiuarog atnv obovn kain Béan Tou

KwolkoTtroinTr Ba armevepyorromnBei. Av oULBEi auTo, 0 XEIPITTAS TIPETTEI VA ETTAVAQPEPEI TO EX3 aTnv apxikr) BEan Kai va ETTAVEKKIVIIOEI TO TIPOYPALUA
eAEyxou yia va auvexioel. H diadikaaia pumropei T0Te va EeKIVIjOEgl EK VEOU.

la va peiwBein mbavotnTa eupaviong oeaAuarog ESD, TnpnaTe Tig TapakdTw TPOoPUAGEEIS:
« [lpivamd ) Asiroupyia tng didraéng Bnuarikrig kivnang EX3, ayyiéte mn Baan tng diaraéng BnuUartikng Kivnang kai 1o 1eamedl TG ETTELBATNG.
AuTO Oa LEIaEI TN CUTTWPEUTN TOU OTaTIKOU POopTiou, Kai Ba UEIWTE! Ti§ TTIBAVOTNTES NAEKTPOTTATIKIG EKKEVWONG.

Ta ouvOeTIKaG updauaTa Kal Ta XaAid gival NAEKTPIKA LIOVWTIKA UAIKA Kail OIaTnpoUV aTaTiKo popTio aTnV EMIPAVEId Toug. H xprion autwy Twv

UAIKWV TTPETTEI va EAAXIOTOTTOIEITAI TOUG XWPOUG OTToU Ba xpnaiuoTroigital n didraén Bnuartikrg kivnang EX3.

Ta ToAU xaunAd emireda uypaaiag GUVEITPEPOUV ETTIONG TTN TUTTWEEUAN TOU aTatikoU nAektpiouou. H diaraén Bnuarikng kivnang EX3
TIPETTEI Va XpNOIOTIOIEITalI O€ TIEPIBAAOV g EAeyx OLEVN Bepuokpaaia/uypaaia, otrou diatnpeital TouAdxiaTov 20 % OXETIK Uypaaia.

H xprion avraAdaktikwv e§aptnudtwy mou v rapéxovral amro v CIVC O umopei va odnyroel o€ auénuEVeS EKTTOUTTES I} LUEIWUE VI QTPWaTIa TG
oiaraéng Bnuarikrig kivnang EX3.

H diaraén Bnuarikiig kivnang EX3 dev mpé el va xpnaiuorroigital SiTAa rj TorroBe Tnuévn mavw ae dAdov e§otrAiouo. Edv eival avaykaio va totroBeTnBei

OimAa rj mavw ae dAAov e§oTTAIoUO, TTPETTEI va TTapakoAouBrigeTe Tn didraén Bnuarikrg kivnang EX3 yia va eraAnBe UoeTe Tnv kavovikrj TNg Asiroupyia
arn dlauopPeWan atnv orroia 6a XPNaoioTToNBEI.

MINAKAZ 1

(OAHIMES KAl AHAQSH KATASKEYASTH - HAEKTPOMAINHTIKES EKMTOMITEZ

H diara&n Bnuatikig kivnang EX3 poopideTal yia X prian aTo nAekTpopayvnTiKo TrepIBaAAoV TTou kaBopileTal TTapakatw. O TTEAATNG R 0 XPAOTNG TNG
d16Tagng BnuaTikig Kivnang EX3 mpétrel va e§aa@aliagel 6T XpNTIUOTTOIEITAI O€ £vVA TETOIO TTEPIBAAOV.

AOKIUI EKTTOPTIWV Yuppépewon HAgkTpopayvnTiko TepIBGAAOV - 0dnyieg

Exkmoptég RF H diaragn Bnpatikng kivnang EX3 xpnaipoTroiei evEpyeia padioguy VOTHTWY POVO YIa TNV ECWTEPIKN

CISPR 11 Opdda1 TNG AEIToUpYyia. ZUVETTWG, 01 EKTTOUTTEG PAdIOT UXVOTHTWV €ival TTOAU XaUNAEG kal SV gival TIBAvo va
TIPOKOAETOUV OTTOIET ONTTOTE TTAPEPPROAEG OE TTAPATTATIO NAEKTPOVIKO EEOTTAITUO.

Exmroptrég RF .

CISPR 11 Kamyopia A

EktopTtrég

ﬁg g%\qgg\(/)_ 3.2 Aevioxver H diaragn Bnuartikng kivnang EX3 eival KaTGAANAN yia Xpran g€ OAEG TIG EYKATACTATEIG, EKTOG TWV
OIKIOKWY KAl EKEIVWV TTOU GUVBEOVTAI aTTEUBEIAG PE TO SNPOTIO0 BiKTUO XOUNANG TAGNG PEUPATOG TTOU

Alokupavaeig TPOPODOTEI KTIpIA TTOU X PNTIPOTIOIOUVTAI YIa OIKIOKOUG GKOTTOUG.

Taong/

EKTTOUTTEG Aevioxuel

SIOKUPAVOEWV

IEC 61000-3-3
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EAANVIKG

Aidragn Bnuatikng Kivnong EX3™

MNAKAZ 2

(OAHIMES KAl AHAQEH KATAZKEYASTH - HAEKTPOMAINHTIKH ATPQZ1A

H diara&n Bnuatikig kivnang EX3 poopideTal yia X prian aTo nAekTpopayvnTiko TrepIBAAAoV TTou kaBopileTal TTapakatw. O TTEAATNG R 0 XPAOTNG TNG
d1aTagng BnuaTikAg Kivnang EX3 mpétrel va eaa@aliagel 6T XpNOIUOTIOIEITAI OE £va TETOIO TTEPIBAAOV.

Aokipn arpwaiag Egégﬁao Sokipng IEC EUL"pza‘)prcng HAexTpopayvnriko TrepiBaAAov - odnyieg
HAekTpoaTaTikr 6 kV eTmagn +4 KV eTTagn Mpiv atd Tn Aerroupyia Tng didragng BnuaTikig kivnang EX3, ayyigte Tn
ekkévwan (ESD) Bdan tng didragng BnUaTiKAg Kivnang kai To TPaTESI TG ETTEPRATNG.
IEC 61000-4-2 +8 kV didkevo +8 kV dIdkevo Ta guvOETIKA UQATUATA KOl Ta XOAIG TTPETTEI VA EXOUV
ehaxlgToTroINOei. H oxeTIKN uypaaia pETel va eival TouAdyiaTov 20%.

HAekTpikn Tayeia +2 kV yia ypappég mapoxng | Asvioyuel H 1mo16TNTO TOU SIKTUOU PEUNATOG TTPETTEI VA EiVal AUTH EVOG TUTTIKOU
peTARaan/pimm peUPATOg €UTTOPIKOU 1} VOTOKOPEIaKOU TTEPIBAAOVTOG.
IEC 61000-4-4

1+ 1kV yia ypapuég

€10600u/e0d0U
Ymépraan + 1 kV diagopikA Aeiroupyia | Aevigoyuel H 1m016TNTa TOU BIKTUOU PEUNATOG TTPETTEI VA EiVal AUTH EVOG TUTTIKOU
IEC 61000-4-5 EUTTOPIKOU 1 VOO OKOMEIAKOU TTEPIBAAOVTOG.

12 kV guvnong Aeimoupyia
Bubioeig Taong, <5% Ut (>95% mmrwan UT) Aevigyuel H 1mo16TNTa TOU BIKTUOU PEUNATOG TTPETTEI VA EiVal AUTH EVOG TUTTIKOU
OGUVTOHEG BIAKOTTEG KAl yia 0,5 kukAo EUTTOPIKOU I} VOO OKOPEIOKOU TTEPIBAAOVTOG.
SIOKUPAVOEIG TAONG OTIG
YPOUUEG TTAPOX NG 40% Ut (60% 1TrTwan UT) Edv o xpratng TG diatagng Bnuatikig kivnong EX3 xpeiadetal
NAEKTPIKOU peUATOG yia 5 KUkAoug aguvexn Aeiroupyia KaTd Tn SIGPKEIa SIAKOTIWY PEUPATOG, GUVICTATAI N
IEC 61000-4-11 Tpoodoaia Tng diaragng Bnuatikng kivnang EX3 péow piag

70% Ut (30% rTwaon Ut) TUTKEUNG adIGAEITTTNG TTAPOX NG PEUPATOG I HIOG PTTOTAPIOG.

yia 25 kUkAoug

<5% Ut (>95% TrTwan UT)

yia 5 deuTepOAeTIT
ZuyvoTtntaTpogpodogiag | 3A/m 3A/m Ta payvnTiKa TEdia TNG TUXVOTNTAG TOU PEUNATOG Ba TIPETTEI va €ival
(50/60 Hz) payvnTtikd g€ ETMTTEDA TUTTIKA YIQ HIC TUTTIKA TOTTOBETIQ O € £VA TUTTIKO EUTTOPIKO 1
medio VOO OKOUEIOKO TTEPIBAAOV.
IEC 61000-4-8

ZHMEIQZH: Ut eivain 1agn evaAagaoueVoU PEUPATOG TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH TOU ETTITTESOU SOKIUNG.
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Aidragn Bnuatikng Kivnong EX3™ EAANVIKG
MNAKAZ 3
(OAHFIES KAl AHAQZH KATAZKEYASTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQS1A A

H diara&n Bnuatikig kivnang EX3 poopideTal yia X prian aTo nAekTpopayvnTiko TrepIBAAAoV TTou kaBopileTal TTapakatw. O TTEAATNG R 0 XPAOTNG TNG
d1aTagng BnuaTikAg Kivnang EX3 mpétrel va eaa@aliagel 6T XpNOIUOTIOIEITAI OE £va TETOIO TTEPIBAAOV.

i . Emimredo dokiprg IEC | Emimedo i . .
Aokiun arpwaiag 60601 CULNOPPWONC HAekTpopayvnmko mepiBaAAov - odnyieg

AywyIpeg 3Vrms 3Vrms O @opNnTOG KA KIVNTOG £EOTTAITOG ETTIKOIVWVIAG PE padioaguxvoTtnTteg (RF)

padloguyVvOTNTEG 150 kHz¢wg80 MHz | 150 kHz€wg80 MHz | TrpéTrel va X pnOIPOTIOIEITAN € ATTOCTACN ATTO OTTOIOONTTOTE EEAPTNHA TNG

IEC 61000-4-6 diaragng Bnuarikig kivnang EX3, aupte pihapBavopé vwy Twy KaAwdiwy, 6xI

HIKPOTEPN OTTO TN CUVICTWHEVN ATTOCTAC Sl WPICHOU TTou UTToAoYiCeTal aTTd
3V/m 3V/im TNV €€icwan TTou I0XUEI yIa TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.

AxTIvOBOAOUPEVEG 80 MHz£wg2,5GHz| 80MHzéwg2,5GHz

PadIogUXVOTNTEG JuvigTWWEVN aTdaTaan diaywpIgpoU:

IEC 61000-4-3 d=1,2/PWatis m 150 kHz £wg 80 MHz
d=1,2VPwWatts m 80 MHz ¢wg 800 MHz

d=2,3VPwatts m 800 MHz£wg 2,5 GHz

otrou P gival n p€yiaTn ovopaaTiKr IaX UG e£6d0u Tou TropTTou oe Watt (W)
TUPPWVA JE TOV KATAOKEUATTH TOU TTOUTTOU Kail d ival N GUVIOTWEVN
ammooTaan SIoXWPITHOU g€ PETPa (m).

O1evrdaeig Twv Tediwv aTtmod aTabe poUg TTOUTTOUG PadIod UX VOTATWY, OTTWG
TTPOadI0PIOVTaI ATTO HIA NAEKTPOMAYVNTIKA JETPNTN TOU XWPOU, & TIPETTEI va
€ival JIKPOTE PEG ATTO TO ETTTTESO TUPHOPPWANGS OE KABE EUPOC TUXVOTHTWV. B
MTropei va TrpokUouV TTape UBOAEG KOVTA O€ EEOTTAITO TTOU (‘.’)
PEPEITO TIAPAKATW TUPBOAO: ‘

2HMEIQXH: >1a 80 MHzka1800 MHz, 1oy Vgl To upnAOTEPO EUPOG TUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH: Autég 0108nyieg PTTopEi va UV IgXUOUV O€ OAEG TIG TTEPITTTWAEIG. H peETAd0aN TNG NAEKTPOPAYVNTIKAG akTIVOBOAIAG TTNPEACETAI OTTO TNV
ATToPPOPNAN KAl TNV AVTAVAKAQG N ATTO KATOOKEUEG, AVTIKEIUEVA KAl avOpwITOUG.

-

a. H évraon tou mediou a1mé aTaBe poUg TTOPTTIOUG, OTTWG GTABUOI BATNG yia padIoTNAEPwWVA (KIVNTA/AC UPUATA) KAl ETTIVEIX KIVNTA padioguwva,
£PATITEX VIKOi padIOPWVIKOi aTABUOI, padIoPwVIKEG EKTTOUTTEG AM kai FM Kal TNAEOTITIKE G EKTTOUTTEG DEV PTTOPOUV Va TTPORAEPBOUV BewpnTIKA PE
akpiela. MNa va agloAoynBei To nAekTpopayvnTIKO TTEPIBAAOV TTOU TTPOKAAEiTAI ATTO OTABEPOUG TTOUTTOUG PadIOTUXVOTHTWY, Ba TTPETTEI va AN@OEi
UTTOWN IO NAEKTPOUAYVNTIKI HEAETN TOU XWPOU. AV N HETPOUUEVN £vTaan TTEdiou aTn BEan aTnv oTToia X pnaiyoTroigital n didragn BnUaTikng
Kivnang EX3 utrepBaivel To TrTapattavw 10X U0V £TTITTESO TUPPOPPWAng padioguxvotnTtwy (RF), n didragn Bnuarikng kivnang EX3 péel va
TrapakohouBeital yia va eTTaAnBe UETaN N KAVOVIKN TG AeiToupyia. Edv TrapatnpnBei un kavovikn Aeiroupyia, utropei va gival avaykaia rpdabeta
HETPA, OTTWG N aAAayr) Tou TTPogavatoAiIgpou ) TNG B€ang Tng diatagng Bnuarikig kivnang EX3.

b. MaTo eUpogauyvoriTwy amo 150 kHz £wg 80 MHz, n évraan Tediou TIPETTEN va gival MIKPOTEPN atTo 3 V/m.

J

ZHMEIQZH: Ta mapatrdvw eTTiTeda atpwaiag IaxUouV yia TI BagikéG AeIToupyieg TTou TrapakohouBouvTal Kard T diapkeia TG dokIuAG. OAeG o1 Asmoupyieg

TTOU TTEPIYPAPOVTAI € QUTAV TNV EVOTNTA BeWwpoUVTal BATIKEG AEITOUPYiEG.
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EAANVIKG Aidragn Bnuatikng Kivnong EX3™

MNAKAZ 4

(MPOTEINOMENEZ AMOXTAZEIZ AIAXQPIZMOY ®OPHTOY KAI KINHTOY EZOMAIZMOY EMIKOINQNIAS ME PAAIOSYXNOTHTEZ KAI THX)
AIATA=HZ BHMATIKHZ KINHZHX EX3

H diaragn Bnuatikng kivnang EX3 trpoopileTal yia Xprian g€ NAEKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV GTO OTTOI0 EAEYXOVTAI OI TTAPEMPBOAEG ATTO TIG AKTIVOBOAOUMEVES
padloguyvotnTeg. O TTEAATNG A 0 XPAOTNG TNG dIATagng BNUATIKAG Kivnang EX3 ptropei va BonBrnael atnv mpoAnwn Twv NAEKTPOPAYVNTIKWY TTapeIBOoAWY,
S1aTNPWVTAG P EAAXITTN ATTOGTAC N HETAEU TOU OPNTOU KAl TOU KIVNTOU £EO0TTAIOJOU ETTIKOIVWVIOG PE padIOTUXVOTNTEG (TTOUTTOI) Kal TNG SIGTagNG BNUaTIKAG
Kivnang EX3 61rwg ouviaTaral TTapokaTw, GUPQWVa JE TN HEYIATN I0XU ££6D0U TOU £EOTTAITOU ETTIKOIVWVIWV.

OvopaaTIKN PEYITTN ITXUG E§0B0U AméaTaon diaxwpiopol avaloya Ye Tn GuxvOTNTA TOU TIOPTIoU (M)
TOU TTOUTIOU (m)
(w) 150 kHz ¢wg 80 MHz 80 MHz ¢wg 800 MHz 800 MHz¢wg 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Mo TTopTToUG PE PEYITTN OVOUAGTIKH ITXU ££0D0U TTOU OEV AVAPEPETAI TIAPATTAVW, N TUVIOTWHEVN OTTOTAON dlaXwpIoHoU d g péTpa (m) PTTopEi va
UTTOAOYIOTEI X PNTIMOTIOIWVTAG TNV £EITWAN TTOU IGXUEI YIO T GUXVOTNTA TOU TTOPTTOU, 110U P €ival n péyiatn ovopaaTikn 10X UG e§6dou Tou TTopTrou ae Watt
(W) oUup@wva pe TOV KATAOKEUOTTH) TOU TTOPTTOU.

ZHMEIQZH: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 1oy UgI n amoaTaan SiaxwpIgHoU yia To UYPNAGTEPO EUPOG TUXVOTATWV.
2HMEIQXH: Autégo100nyieg uTTopEi va unv IgXUoUV g€ OAEG TIG TTEPITTTWAOEIS. H peTadoan TNG NAEKTPOPayvNTIKAG akTivoBoAiag eTTnpeadeTal atré TNV

L ammoppdPNan Kal TNV avTavakAaan arrd KATOOKEUEG, AVTIKEIPE VA Kal avOpwIToUG. )

AMNOOHKEYZH KAI ANTIOPPIVYH

/\ MPOEIAOMOTHEH
m  AvarpeéTe atov odnyo Xprang Tou aUTTHIATOSG UTTEPHX WY Yia 00NYiEG W TTPOG TNV ETTAVETTEEEPYATIA TOU UETATPOTTED IETAEU X PHIOEWV.

ZHMEIQZH: = Haguokeun TpETrel va QUAGOOETAI €T WATE va diaTnpoUvTal 6Aa Ta e§apTApaTa Yadi kal ag Qar.
n [aepwtnaeig n mapayyeAia eTrmAéov rpoioviwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 ) 1-800-445-6741 i emakepBeite Tn SielBUvanN
www.CIVCO.com.
n Ol Ta TTPOIOVTa TTOU ETTITTPEPOVTAI TIPETTEI VA BPITKOVTAI 3TNV APXIKA TOUG uakeuaaia. EmkoivwvnaTe pe Tnv CIVCO yia Tepaité pw
TTANPOYOPIES, EAV XpEIAZeTal.
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Magyar EX3™ |éptetd

gzimbélum A szimbdélum megnevezése A szimbélum leirasa R
Gyarto . i e iiies
d (IS0 15223-1,5.1.1) Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeloli.
Meghatalmazott képviselé az Europai T i s
EC
-E Kozosségben (SO 15223-1,5.1.2) Az Eurdpai K6zdsségben meghatalmazott képviselét jeldli.
Gyartasdatuma - .. s . I
M (IS0 15223-1, 5.1.3) Az orvostechnikai eszkéz gyartasanak datumat jelzi.
Koteg kéd s L g . . .. .
(IS0 15223-1,5.1.5) A gyarté koéteg kodjat jelzi, hogy azonosithato legyen a kdteg vagy a tétel.
Katalégus szam s i 3 L . . o ..
(IS0 15223-1,5.1.6) A gyartéi katalégusszamot jelzi, hogy azonosithato6 legyen az orvostechnikai eszk6z.
Sorozatszam ey . s . . . . .
(IS0 15223-1,5.1.7) A gyartdi sorozatszamot jelzi, hogy azonosithaté legyen a konkrét orvostechnikai eszkoz.
[
Abeteggel érintkez6 rész ,B” tipusu. B tipusu, beteggel érintkez6 alkatrészt jeldl, amely megfelel a villamos gydgyaszati késziilékek
(IEC 60417, 5840) biztonsagara vonatkozé IEC 60601-1 miiszaki szabvany idevago szakaszanak.
. . Olyan terméket azonosit, amelyre vonatkozik az Eurépai Uni6é 2012/19/EU szamu, az elektromos
Elektromos berendezések hulladéka . . . P . . C
és elektronikus berendezésekbdl szarmazo hulladékokra (WEEE) vonatkozé iranyelve az
(BSEN 50419) . . . e .
— elektronikus berendezések Ujrahasznositasa érdekében.
Olvassa el a hasznalati utmutatot - Lo . g .
EE] (IS0 15223-1, 5.4.3) Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati Gtmutatot.
c € Eurdpai megfelel6ség A gyarté azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék megfelel a vonatkozo6 eurdpai egészségugyi,
(EU MDR 2017/745, 20. cikk) biztonsagi és kdrnyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kévetelményeinek.

Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutaté:
Szimboélumok hasznalata azMDR
kdvetelményeinek betartasanak jelzésére)

(IECME(:(?;;/{IEEZQYM) A csomagban lévé darabszamot mutatja.
g 3

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkdz.

| B

ALTALANOS KESZULEKINFORMACIOK
VIGYAZAT!

A szévetségi (Egyesiilt Allamok) térvények szerint ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosirendelvényre értékesithets.

A FIGYELMEZTETES

m Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ulfrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej hasznalati utmutatojat nézze at a rendszer

felhasznaloi utmutatdjaban.

Hasznalat el6tt olvassa el €s értelmezze az 6sszes utasitast és figyelmeztetést.

Hasznalat el6tt ellendrizze a készliléket, nincs-e jele sériilésnek; ha sértilést észlel, ne hasznalja.

A berendezést a CIVCO engedélye nélkiilnem szabad modositani.

A léptetét CIVCO kiegészitbkkel torténé hasznalatra tervezték és validaltak. Stabilizatorok, sablonracsok, burkolatok és egyéb kiegészitbk

megtalalhatok a www.CIVCO.com webhelyen.

m Alépteté csomagolasa nem steril, az eszkdz Ujra felhasznalhato. A beteg esetleges fertéz6desének megelbzese érdekében minden egyes
hasznalat elétt gondoskodjon a lépteté megfelel6 tisztitasarol és fertdtlenitéserdl. Az djrafeldolgozasrol szolo szakaszban talalhatok utasitasok a
megfelel6 tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozoan.

m Csakillusztracios célokat szolgal, el6fordulhat, hogy a késztilék borité nélkiil lathatd. Mindig tegyen burkolatot a késztilékre, hogy megvédje a
betegeket és a felhasznalokat a keresztfert6zédéstol.

m Haatermék hasznalat kbzben meghibasodik, vagy az mar rendeltetésszerlien nem hasznalhato, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen
kapcsolatba a CIVCO-val.

» A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallaméban miikédé illetékes hatésdgnak vagy a megfelelé
szabalyozo hatésagoknak.

RENDELTETES

Akészllék célja az ultrahangos képalkot6 szondak tartasa és manipulalasa, valamint a helyzet jelentése, prosztata brachyterapia, krioterapia, transperinealis
sablonvezérelt biopszia és/vagy fiducialis marker elhelyezési eljarasok soran (beleértve a prosztata térfogatanak meghatarozasat) és/vagy radionuklid-
forras(ok) testbe torténd bejuttatasa brachyterapia kdzben.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Prosztata - Diagnosztikai képalkotas és minimalisan invaziv punkcios eljarasok.
Sebészeti (prosztata) - Diagnosztikai képalkotas és punkcios eljarasok.
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BETEGPOPULACIO

A késziilék feln6tt férfiaknal torténd hasznalatra készilt, akik diagnosztizalt vagy feltételezett prosztatarakban szenvednek.

FELHASZNALOK KORE

A készlléket olyan orvosok hasznalhatjak, akik orvosi képzésben részesliltek az ultrahangos képalkotas terlletén. A felhasznaldi csoportok tébbek kozétt a
kévetkezbket foglalhatjak magukban: belgydgyaszok, sugarterapias onkologusok, sebészek és urolégusok.

MUKODESI JELLEMZOK

m  Aléptetd lehetdvé teszi az ultrahangos vizsgaldfej inkrementalis hosszanti mozgatasat és forgatasat a kivant cél elérése érdekében.

= Aléptetd tartalmaz egy gyorsan régzithetd, biztonsagos csatlakozast a CIVCO stabilizatorokhoz, az ultrahangos vizsgalofej stabilitasanak biztositasa
érdekében.

= Aszodgpoziciét és a hosszanti helyzetet a Iéptetd kdzvetlenul jelenti a kezeléstervezd szoftver szamara.

MEGJEGYZES: Atermékklinikai eldnyeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashato.
ELEKTROMOS BIZTONSAGI ELOIRASOK

(Készillék adatai Mszaki adatok )
Besorolas Btipus
Védelem viz behatolasa ellen Normal védelem
Hosszanti helyzet +/-0,5 mm-es léptetési pontossag a teljes mozgastartomanyban
\_ Forgasihelyzet +/-1 fokos pontossag a teljes mozgastartomanyban Y,
HASZNALAT ELOTT

m  Afelhasznald felelés annak biztositasaért, hogy az eszkdz alkalmazasa és hasznalata ne veszélyeztesse a rendszer kdzelében vagy azzal
osszekapcsolva hasznalt barmely késziilék beteg-érintésvédelmibesorolasat.

n  Olyan kiegészit® készlilékek és/vagy eszkdzok hasznalata, amelyek nem felelnek meg a termék ekvivalens termékbiztonsagi és elektromagneses
kompatibilitasi kdvetelményeinek, a kapott rendszer alacsonyabb szintl biztonsagahoz és/vagy elektromagneses kompatibilitasi teliesitményéhez
vezethet. A termékhez hasznalni kivant kiegészité eszk6z6k megvalasztasakor figyelembe kell venni a kévetkezket:

« Akiegészité hasznalata a beteg k6zelében.
« Akiegészit6 biztonsagi tanusitasa a megfeleld IEC 60601-1 és/vagy IEC 60601-1-1 harmonizalt nemzeti szabvanyok szerint tortént.
« Akiegészitd elektromagneses kompatibilitasi tanusitasa az IEC 60601-1-2 harmonizalt nemzeti szabvanyok szerint tértént.

= Vegye figyelembe az 6sszes biztonsagi évintézkedést, amelyet a kiegészité termék gyartoja ajanlott a termékhez mellékelt felhasznaloi
dokumentacioban.

m Tartsa ezt a kézikdnyvet az eszkdzzel egyiitt, hogy sziikség esetén megtekintheté legyen.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

S J
|. Racsplatform VII. Forgé skalahenger
Il. Bolcs6 retesze VIII. Racssin
Ill. Bolcsd IX. Forgédmozgas régzitégombja
V. Hossziranyu mozgas mélyedésallito gombja X. Racssinrégzitégombijai
V. Henger régzitégombja XI. Kocsi

VI. Hossziranyl mozgas gombja
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ALEPTETO CSATLAKOZTATASA A STABILIZATORHOZ

1. Csusztassa a léptetd illesztlemezét a stabilizator illesztélemezébe. Rogzitse a [éptetd gyorscsatlakozé gombjanak megszoritasaval.

e N\
I. Léptetd illesztélemeze
Il. Léptetd gyorscsatlakozé gombja
lll. Stabilizator illesztélemeze
- J

A SZONDA ELHELYEZESE A LEPTETOBEN ES A BEVEZETESI PROFIL OPTIMALIZALASA
MEGJEGYZES: GE Healthcare ERB vizsgal6fej esetében: A vizsgalofej fogantyjat el kell tavolitani.

1. Nyissakia bdlcsé reteszét.

2. Helyezze ésiranyitsa be a vizsgalofejet a bolcsébe.

3. Zarja be abolcsé reteszét, és szoritsa meg a gombot.

4. Lazitsa meg aracssin rogzitégombijait, s hiizza vissza a racssint, hogy a racsplatform ne legyen a vizsgaléfej kezdeti pozicionalasanak utjaban.

MEGJEGYZES: m»  Szabad hossziranyu mozgas, amelyet a hossziranyd mozgas régzitdgombjanak az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba torténé
forgatasaval torténd teljes kioldasaval lehet elérni. Engedélyezze a léptetd funkcidt a gomb dramutato jarasaval megegyezd
iranyba térténd forgatasaval, amig meg nem szorul.

m  Abolcs6 szabad forgasa, amelyet a forgdmozgas rogzitégombjanak az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba térténd
forgatasaval torténd kioldasaval lehet elérni. Engedélyezze a forgasi befékezést a gomb 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba
torténd forgatasaval, amig meg nem szorul.

KESZULEK ELLENORZESE

1. AzEX3 léptetbnek biztonsagosan kell tartania a vizsgalofejet, lehetévé kell tennie a sima forgast és a pontos mozgast a vizsgalofej hossztengelye
mentén.

HASZNALAT ELOTTI MUKODES-ELLENORZESEK

/\ FIGYELMEZTETES
m  Minden egyes hasznalat elbtt hajtsa végre a kévetkezd ellendrzéseket a léptetd optimalis mikddése érdekében.

1. Forgassa el a hossziranyd mozgas gombjat annak biztositasara, hogy a kocsi szabadon tudjon mozogni a teljes Utvonalon hossziranyban, és el tudja
végezni a léptetd funkciot.

2. Forgassa elabdlcsét, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi tartomanyon keresztul.

3. Forgassa el afliggéleges beallitd gombot, a racssin régzitdégombijait és vizszintes beallitogombokat, hogy biztositsa a mozgast a teljes forgasi
tartomanyon keresztil.

4. Haakocsi, a bolcsd vagy a gombok nem mozognak szabadon, kenje be 6ket a kérhazi eléirasoknak és eljiarasoknak megfelel6 kenéanyaggal. Javasolt
termék: Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease with Syncolon® (PTFE).

MEGJEGYZES: = Haa vizszintes beallitdgomb nem mozog szabadon, kenje meg a beallitasi cstiszoiitkdzd feliiletét.
» Haakocsinem mozog szabadon, kenje meg az indexel6 henger kilsé szélét.

CSATLAKOZTATAS SZAMITOGEPHEZ

A FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon USB-elosztot.
Az EX3 léptetdt csak az IEC 60950- 1 szabvanynak megfeleld szamitégéphez szabad csatlakoztatni.
A szamitogépet nem szabad a betegkezelb kérnyezetben hasznaini.

amelyen validalt kezeléstervezd szoftver fut.
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2. Amikddés biztonsagos leallitdsahoz valassza le az USB 2.0 kabelt a szamitégéprol.

I. EX3Iéptetd
Il. USB 2.0 kabel
Ill. Szamitdgép

Validalt kezeléstervez6 szoftver
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™
MEGJEGYZES: A verziok kompatibilitasaval kapcsolatban forduljon a kezeléstervezd szoftver gyartéjahoz.

ALEPTETO ES A STABILIZATOR BEALLITASA

1. Fogjameg afinombeallit6 mechanika fogantyuit, és lazitsa meg a stabilizator régzitésszabalyoz6 gombjat.
Micro-Touch® stabilizator esetében: A stabilizatoron Iévé sulyszabalyozé gomb forgatasaval ugy allitsa be a sulyt, hogy a kivant érzést érje el a
készlléken.
2. Erje el, hogy megfelels legyen a vizsgaldfej helyzete és a kiindulasi kép; szoritsa meg a stabilizator régzitésszabalyozé gombjat. Miutan a stabilizatort a
helyére rogzitették, a rogzitésszabalyozé gombot nem szabad hasznalni a beteg eltavolitasaig.
3. Hasznadlja a finombeallité mechanikat a szonda helyzetének optimalizalasahoz.
4. Helyezze fel a steril burkolatot és a racsot, pozicionalja megfeleléen a racsplatformot, és rogzitse a racssin régzitégombjaival. Lasd a steril burkolat és
a sablon racs hasznalati utasitasat.
5. Ahossziranyu skala manualis beallitdsahoz lazitsa meg a henger rogzitégombijat, és allitsa a forgo skalahengert nullara. A régzitéshez szoritsameg a
henger régzitégombjat.

A FIGYELMEZTETES

m Az {dsszeszerelt berendezés hasznalata elbtt ellenérizze, hogy a ti helyzete megfeleléen igazodik-e az ulfrahangos monitor racskijelzéséhez. Ha a
ti helyzete nem igazodik megfelelben a kijelzéshez, allitsa be a racsplatformot.
Ha a stabilizatoron talalhato kapcsolégomb nem tartja biztonsagosan a helyén az egységet, vegye fel a kapcsolatot a CI\V/CO-val.
A hosszanti és a forgasi skalak csak referenciaként szolgalnak.

ARACSPLATFORM BEALLITASA ES ROGZITESE

1. Lazitsa meg a fliggdleges beallitdcsavarokat a mellékelt imbuszkulccsal (3/32"). Igazitsa a t(it az ultrahang monitoron Iévé racskijelzéshez oly médon,
hogy a fligg6leges beallitgombot addig forgatja, amig a tl fliggdéleges pozicidja nem igazodik a kijelzéshez. Szoritsa meg a fliggbleges
beallitécsavarokat.

2. Lazitsa meg a vizszintes beallitécsavart a mellékeltimbuszkulcesal (3/32"). Igazitsa a tiit az ultrahang monitoron 1évé racskijelzéshez oly médon, hogy
a vizszintes beallitbgombot addig forgatja, amig a ti vizszintes pozicidja nem igazodik a kijelzéshez. Szoritsa meg a vizszintes beallitécsavarokat.

4 N

I. Flggoéleges beallitécsavarok
Il. Flggdleges beallitogomb
Ill. Vizszintes beallitécsavar
IV. Vizszintes beallitbgombok
V. Beallitasi csuszouitkdzé

A FIGYELMEZTETES

m Aléptetbt meg kelltisztitani és fertétleniteni kell minden alkalommal, amikor a racsplatformot djra beallitjiak és régzitik, hogy a racsplatform kitett
terliletei hasznalat el6tt megfelel6en fertétlenitve legyenek. Az Ujrafeldolgozasrdl szolo szakaszban talalhatok az erre vonatkozo utasitasok.
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UJRAFELDOLGOZAS

A FIGYELMEZTETES

m Atermékfelhasznaldinak kbtelessége és felelbssége, hogy a betegek, munkatarsak és maguk szamara biztositsak a fert6zés elleni védelem
legmagasabb fokat. A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében kbvesse az On létesitményében foganatositott fert6zés elleniiranyelveket.
A vizsgalofej két hasznalat k6zotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.
Ezeket az ujrafeldolgozasi eljarasokat a hatékonysag és kompatibilitas vonatkozasaban validaltak. A helytelen ujrafeldolgozas miatt sértilhet a
készlileke, illetve keresztszennyezddés alakulhat ki.
Ne aztassa és ne meritse folyadékba az EX3 léptet6 hatso részét, amely az elektromos alkatrészeket tartalmazza.
Ne tegye mechanikus mosoberendezésbe.
A sterilizalashoz ne hasznaljon etilén-oxidot vagy autoklavot.

AZ EX3 LEPTETO SZETSZERELESE UJRAFELDOLGOZASHOZ

1. Helyezze az EX3 Iéptetbt sima felliletre.
2. Lazitsa meg a tartécsavarokat (2) az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatva, amig a felsé boritét fliggélegesen mar fel lehet emelni.

4 )

I. Tartécsavarok
Il. Fels6 boritd

J

3. Forgassa elaz EX3 rogzitét, lazitsa meg a tartécsavarokat (2) az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva, amig az alsé boritét mar el lehet
tavolitani. Ellenérizze, hogy az USB-kabel ki van-e hizva a boritébal.

.

4 _ N

Alsé boritod
Tartécsavarok

\

4. Lazitsa meg azillesztécsavarokat (2) az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatva.
5. Huzza meg a helyrégzité ujjat, és forgassa el a hatso részt 20 fokkal a kioldashoz.

4 )
I. lllesztécsavarok
Il. Hatsorész
IIl. Helyrogzitd ujj

\ J

A FIGYELMEZTETES

m Ahatso részt tartsa szaraz helyen, amig készen nem all arra, hogy 6sszekapcsolja az eliilsé résszel.
m  AzEX3 léptetd bsszeszerelése elbtt ellendrizze, hogy az 6sszes kabel a megfelelé csatlakozdjaban vagy modularis alizataban maradt-e.
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CSAK ELULSO SZAKASZ
TISZTITAS
1. Készitsen egy enzimatikus detergensoldatot, mint példaul Enzol ® enzimatikus detergens, a gyarté ajanlasa szerint.
2. Teliesen meritse az EX3 Iéptetd elills6 részét az eldkészitett enzimatikus detergensoldatba. Aztassa 3 percig.
3. Azaztatasiidé utan az egész felilletet tisztitsa kefével 1 percig. Ugyelien arra, hogy az 6sszes rést és hornyot megtisztitsa a kefével.
4. Ontse kia hasznalt enzimatikus detergensoldatot, és készitsen Uj enzimatikus detergensoldatot, mint példaul Enzol® enzimatikus detergens, a gyartd
ajanlasa szerint.
5. Aztassa az EX3 léptet6t az Uj enzimatikus detergensben 3 percig.
6. Tavolitsa elaz EX3 |éptetdt az enzimatikus detergensoldatbol, és folyd csapviz alatt 6blitse legfeliebb 1 percig, de legalabb 50 masodpercig.

7. Szaritsameg az EX3 léptetd puha, tiszta, sz6szmentes kenddvel.

MEGJEGYZES: = Havizmaradta léptetdben, siiritett levegével (maximum 150 psi nyomassal) eltavolithato a viz.
= Ha valamely eloxalt aluminium vagy nylon feliilet hosszabb ideig érintkezik az Enzol® enzimatikus detergenssel, a feliilet enyhén
elszinezédhet.

FERTOTLENITES
1. Haijtson ki egy tiszta, 55%-0s izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner amméniumvegyiiletet tartalmazo térlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torlét, és
alaposan nedvesitse meg a feliletet.
2. Legfeliebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt feliiletet. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torl6t vagy torléket a folyamatos 2 perces nedves
érintkezésiidé biztositasahoz.
3. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezési id6t, hagyja, hogy a fellletek levegdén megszaradjanak.

HATSO RESZ, CSAK NEM ELEKTROMOS ALKATRESZEK

m  Felsd borito
= Also borité

m  Tartdcsavarok

m Hossziranyl mozgas gombja

/\ FIGYELMEZTETES
m Ne aztassa és ne meritse folyadékba az EX3 léptet6 hatso részét, amely az elektromos alkatrészeket tartalmazza.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Harom (3) 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegyiiletet tartalmazé térlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid torlével térélie at a
feluleteket a lathatd szennyezédések eltavolitasa érdekében.

2. Harom (3) 55%-0s izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner amméniumvegyiiletet tartalmazo térlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid térlével, térélion at
minden rést és hornyot a lathaté szennyez6dések eltavolitasa érdekében.

3. Egy (1) 55%-os izopropil-alkoholt és 0,5%-0s kvaterner ammoniumvegyiiletet tartalmazé térlét, pl. Super Sani-Cloth® germicid térlével térélje at a
feluleteket, hogy minden felllet jol lathatoan nedves legyen.

4. Legfeliebb 2 percig hagyja nedvesen a kezelt felliletet. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi térlét vagy torléket a folyamatos 2 perces nedves
érintkezésiidé biztositasahoz.

5. Miutan elérte a 2 perces nedves érintkezési id6t, hagyja, hogy a feliiletek levegén megszaradjanak.

AZ EX3 LEPTETO 0SSZESZERELESE UJRAFELDOLGOZAS UTAN

1. Csatlakoztassa a hatso részt 20 fokos szogben az eliils6h6z, és forgassa a helyére. Gy6z6djon meg arrol, hogy a helyrégzitd ujj teliesen mikodésbe
lépett-e.

A FIGYELMEZTETES

m Ellenérizze, hogy az illesztécsavarok teliesen meg vannak-e huzva, hogy elkerliliek az eszkéz megcsuszasat és a hasonlo pozicionalasi hibakat,
amikor a léptetét elbre toljak.
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2. Szoritsa meg azillesztécsavarokat (2) az ramutato jarasaval egyezd iranyba forgatva. Ha az illesztécsavarok nem mozognak szabadon, kenje be
Sket a korhazi elirasoknak és eljarasoknak megfelel kenéanyaggal. Javasolt termék: Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease with Syncolon®

(PTFE).
4 N
I. lllesztécsavarok
Il. Hatsorész
IIl. Helyrogzité uijj
IV. Indexelé henger
L J

3. Forgassa elaz EX3 |éptet6t, helyezze az also boritot a hatsé részre, és szoritsa meg az alsé tartocsavarokat (2) az dramutato jarasaval egyez6
iranyba forgatva. Gy6z&6djon meg arrdl, hogy az USB-kabel fesziiléscsdkkentd hornya illeszkedik a fedél bevagasahoz.

1. Also boritd
Il. Tartécsavarok

\

4. Forgassaelaz EX3 |éptet6t. Helyezze a fels6 boritot a hatso részre, beigazitva a felsé és az alsé boritén Iévé pozicionalo flleket.

5. Szoritsa meg a tartdcsavarokat (2) az dramutaté jarasaval egyezd iranyba forgatva.

|. Tartécsavarok
Il. Fels6 boritd

J

6. Ezzelmegtdrtént az EX3 léptetd Osszeszerelése. Végezzen hasznalat el6tti ellenérzéseket az eszkdz megfelelé mikédésének biztositasa érdekében.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

MEGJEGYZES: = AzEX3léptetdnek kiilonds dvintézkedésekre van sziiksége az elektromagneses kompatibilitas szempontjabdl, és azebben a
dokumentumban talalhato elektromagneses kompatibilitasi informaciok szerint kell telepiteni és izembe helyezni.
» A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az EX3 lépteté mikodését. Az EX3 Iéptetd és az RF
kommunikaciés berendezések kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsagot a 4. tablazat tartalmazza.
m Azebben a szakaszban nem szerepl6 elektromagneses kompatibilitasi problémak esetén forduljon a kévetkez6h6z: CIVCO,
319.248.6757,800.445.6741.
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VIGYAZAT!

Az EX3 Iépteté ugy van kialakitva, hogy bizonyos részeinek szabadon kell mozognia. Ezeken az elektromosan féldeletlen részeken elektrosztatikus kistilés

léphet fel, és megzavarhatja az EX3 belsejében Ievd elektronikus alkatrészek miikédését. Felhivjuk a felhasznalo figyelmét arra, hogy kévesse az ebben a
részben talalhatoé lizemeltetési dvintézkedéseket.

A FIGYELMEZTETES

m Az EX3 léptetdt csak egeszségligyi szakemberek hasznalhatjak. Ez a berendezés radidzavarokat (interferenciat) okozhat, vagy megzavarhatja a
kézeliberendezések miikédéset. Esetleg elharito intézkedéseket kell tenni, példaul az EX3 léptetSt mas iranyba kell forditani vagy at kell helyezni
mashova, vagy pedig arnyéekolni kell a helyszint.

m Zavartirési szint igazolasa: Ez az eszkdz kiilbnleges ovintézkedéseket igényel az elektrosztatikus kistilésekkel kapcsolatban. Ez az eszk6z

megfelel a +/-4 kV-os elektrosztatikus kistilési zavart(irési szintnek. Statikus kistilések érhetik az EX3 léptetd, és a helyzetjelz6k lekapcsolodhatnak.
Ha az eszkéz elvesziti a kapcsolatot, akkor hibalizenet jelenik meg a kijelzén, és a kodolo pozicioja le lesz tiltva. Ha ez torténik, a kezelbnek vissza kell
allitania az EX3 léptetdt a kiindulasi helyzetbe, és ujra kell inicializalnia a vezérléprogramot a folytatashoz. Ezutan az eljarast ujra lehet inditani.

Az elektrosztatikus kistilési hiba el6fordulasanak csékkentése érdekében tartsa be a kbvetkezd ovintézkedéseket:
« Az EX3 lépteté mikodtetese elbtt érintse meg a léptetd aljat és az eljarashoz hasznalt asztalt. Ennek csdkkentenie kell a sztatikus feltéltédest
és az elektrosztatikus kistilés esélyét.
« Aszintetikus szévetek és a sz6nyegek elektromos szigetelbanyagok, és feliiletiikén sztatikus téltés marad fenn. Ezen anyagok hasznalatat
minimalisra kell csékkenteni abban a helyiségben, ahol az EX3 léptetét kivanjak miikddtetni.
« Anagyon alacsony paratartalom szintén hozzajarul a sztatikus toltés felhalmozddasahoz. Az EX3 léptetdt szabalyozoft
hémérsekletii/paratartalmu kérnyezetben kell hasznalni, ahol folyamatosan legalabb 20 %-os a relativ paratartalom.
m  Anem CIVCO cégtél szarmazo potalkatrészek hasznalata névelheti az EX3 léptet kibocsatasat és csdkkenthetia zavartlirését.
n Az EX3léptetét nem szabad mas berendezés mellett hasznalni vagy mas berendezésre rahelyezni/alahelyezni. Ha az egymas melletti vagy

egymasra helyett felhasznalas elkertiilhetetlen, akkor meg kellfigyelni az EX3 léptetét, hogy helyesen miikédik-e abban a konfiguracioban, amelyben
hasznalnifogjak.

1. TABLAZAT
(UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA — ELEKTROMAGNESES SUGARZAS )

Az EX3 léptet6 az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt. Az igyfélnek vagy az EX3 léptetd felhasznaldjanak kell
biztositania, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség Elektroméagneses kérnyezet — atmutatas
RF kibocsatasok Az EX3 léptetd csak a bels6 mikédéséhez hasznal radidfrekvencias (RF) energiat. Ezért az RF
CISPR 11 1. csoport kibocsatasa nagyon alacsony, és valészin(ileg nem okoz zavart a kozeli elektronikus
berendezésekben.
RF kibocsatasok A’ osztal
CISPR 11 ’ y
Harmonikus . Az EX3 Iépteté minden létesitményben hasznalhato, kivéve a lakoépiileteket, valamint a
kibocsatasok Nem alkalmazhato e " . e ars .. .
IEC 61000-3-2 lakééplleteket ellatd alacsony fesziltségl energiaellatd haldzathoz kdzvetlenul csatlakoztatott

létesitményeket.

Feszlltségingadozasok/|
Flicker kibocsatasok Nem alkalmazhato
IEC 61000-3-3

129



Magyar

EX3™ |éptetd

2. TABLAZAT

(UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES )

Az EX3 léptetd az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. Az gyfélnek vagy az EX3 léptetd felnasznaldjanak kell
biztositania, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési vizsgalat

IEC 60601 teszt szint

Megfelel8ségi szint

Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

Elektrosztatikus kistilés

16 kV érintkezési

+4 kV érintkezési

Az EX3 léptetd miikodtetése elbtt érintse meg a léptetd aljat és az

+2 kV kdz6s lzemmadd

IEC 61000-4-2 eljarashoz hasznalt asztalt. A szintetikus széveteket és a sz6nyegeket
+8 kV levegdn at +8 kV leveg6n at minimalizalni kell. A relativ paratartalomnak legalabb 20%-nak kell
lennie.
Elektromos gyors 2 kV a tapvezetékeknél Nem alkalmazhato Olyan min8ségl haldzati tapellatas sziikséges, amilyet jellemzéen
tranziens/burst kereskedelmivagy korhazi kérnyezetben hasznalnak.
IEC 61000-4-4 +1kV a bemeneti/kimeneti
vezetékeknél
Fesziltségtlske +1 kV differencial izemméd | Nem alkalmazhaté Olyan minésegu halézati tapellatas sziikséges, amilyet jellemz6en
IEC 61000-4-5 kereskedelmivagy kérhazi kérnyezetben hasznalnak.

Fesziiltségesések, révid
megszakitasok és
feszlltségvaltozasok a
tapellatas bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% Ut (UT 95%-nal
nagyobb esése)
0,5 cikluson at

40% Ut (Ut 60%-0s esése)
5 cikluson at

70% Ut (Ut 30%-0s esése)
25 cikluson at

<5% Ut (UT 95%-nal
nagyobb esése)
5 masodpercig

Nem alkalmazhato

Olyan minésegu halézati tapellatas sziikséges, amilyet jellemz6en
kereskedelmivagy kérhazi kérnyezetben hasznalnak.

Ha az EX3 léptetd felhasznaloja folyamatos izemeltetést igényel
aramsziinet alatt is, akkor ajanlott, hogy az EX3 leptet6 tapellatasat
szlinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrol biztositsak.

Tapfrekvencia

(50/60 Hz) magneses
mez6

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A tapfrekvencias magneses mezdknek olyan szintlieknek kell lennitk,
ami egy tipikus kereskedelmivagy kérhazi kérnyezet valamely
jellemzd pontjan tipikus értéknek szamit.

MEGJEGYZES: Ut a valtakozo aramu tapfesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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3. TABLAZAT
(L'JTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES )

Az EX3 léptetd az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. Az gyfélnek vagy az EX3 léptetd felnasznaldjanak kell
biztositania, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

fiivsagr::arfg IEC 60601 teszt szint| Megfelel6ségi szint | Elektromagneses kdrnyezet — Utmutatas
Vezetett RF 3Vrms 3Vrms Ahordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket nem
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz szabad az EX3 |éptetd barmely részéhez (beleértve a kabeleket) kdzelebb
hasznalni, mint az adé frekvenciajara alkalmazando egyenletbdl kiszamitott
ajanlott elkiildnitési tavolsag.
Sugarzott RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5GHz 80 MHz-2,5GHz Ajanlott elkiildnitési tavolsag:
d=1,2VPwWatts m 150 kHz-80 MHz
d=1,2VPwatts m 80 MHz-800 MHz
d=2,3V PwWatts m 800 MHz-2,5GHz

ahol P az ad6 legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye wattban (W) azadé
gyartoja szerint, és d az ajanlott elkiilonitési tavolsag méterben (m).

Atelepitett radi6frekvencias adok altal keltett térerének, amelyet helyszini
elektromagneses felméréssel hataroznak meg,2 kevesebbnek kell lennie, mint
az egyes frekvenciatartomanyokra érvényes megfeleléségi szint.?

Az alabbi szimbélummal ellatott berendezések kbzelében ((‘.’))

interferencia léphet fel:

MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

MEGJEGYZES: Ezek aziranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek altal okozott elnyel6dés és visszaverddés.

a. Atelepitett adok, példaul a mobiltelefonok bazisallomasai és a foldfelszini adovevok, amatdr radiok, az AM és FM radiéadé-antennak és TV
adoantennak térerésségét nem lehet pontosan megbecsiilni elméleti Uton. A telepitett radiéadok altal okozott elektromagneses kdrnyezet
meghatarozasahoz helyi elektromagneses felmérést kell fontolora venni. Ha a mért térerésség az EX3 Iéptetd tervezett hasznalatanak helyén
meghaladja a fenti alkalmazandé RF-medfelelségi szintet, akkor figyelnikell, hogy az EX3 léptetd megfeleléen miikddik-e. Rendellenes miikddés
észlelése esetén tovabbiintézkedésekre lehet sziikség, példaul az EX3 Iépteté mas iranyba vagy mas helyre torténd athelyezésére.

b. A150kHz-80 MHzfrekvenciatartomanyban a térerésségnek kisebbnek kell lennie, mint 3 V/m.
- J

MEGJEGYZES: A fenti zavart(irési szintek a teszt soran ellenérzétt alapvetd funkciokra vonatkoznak. Az ebben a szakaszban leirt dsszes funkcié alapvetd
funkciénak mindsiil.
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4. TABLAZAT
(A HORDOZHATO ES MOBIL RF KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEK, VALAMINT AZ EX3 LEPTETO KOZOTT JAVASOLT ELKULONITESI )

TAVOLSAG

Az EX3 Iéptet olyan elektronikus kdrnyezetben vald hasznalatra készilt, amelyben a sugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az EX3 Iéptet6 vevéje vagy
felhasznaldja hozzajarulhat az elektromagneses interferencia megelézéséhez azaltal, hogy a hordozhaté €s mobil RF kommunikaciés berendezések
(adoegységek) és az EX3 léptetd kozo6tt fenntartja az alabbiakban javasolt minimalis tavolsagot, a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti

teljesitménye szerint.

Az ad6 névleges maximalis Elkiildnitési tAvolsag az adé frekvenciaja szerint (m)
kimeneti teljesitménye (m)
(w) 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=2.3VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Afentiekben nem felsorolt legnagyobb névieges kimeneti teljesitményl adbéegységek esetén az ajanlott d tavolsag méterben (m) az ado frekvenciajara
alkalmazhato egyenlettel becsiilheté meg, ahol P az add névieges legnagyobb kimeneti teliesitménye wattban (W) az ado gyartoja szerint.

MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo elkiilénitési tavolsag érvényes.

MEGJEGYZES: Ezek aziranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek altal okozott elnyelédés és visszaverddés.
J

-

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

/\ FIGYELMEZTETES
m A vizsgaldfej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

MEGJEGYZES: n  Azeszkdzt ugy kell tarolni, hogy az 6sszes alkatrész egyltt maradjon és biztonsagban legyen.
Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjuk, hivjaa +1 319-248-6757 vagy az 1-

800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a www.CIVCO.com webhelyre.
m Az Osszes visszakiildend6 terméknek az eredeti csomagolasaban kell lennie. Sziikség esetén tovabbi utmutatasért forduljon a

CIVCO céghez.
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(" simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol )
Produsen . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.
| EC I REP | Perwakilan Resmidi I\/:as5y?rg;(atEropa (15015223 Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Tanggal produksi
(IS0 15223-1,5.1.3)

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Kode batch . . . .
(IS0 15223-1,5.1.5) Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot dapat diidentifikasi.
Nomor katalog . . . . I
(IS0 15223-1,5.1.6) Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis dapat diidentifikasi.
Nomor Seri

(IS0 15223-1,5.1.7)

Menunjukkan nomor seri produsen sehingga alat medis yang spesifik dapat diidentifikasi.

Komponen yang diterapkan Tipe B
(IEC 60417,5840)

Menunjukkan bagian yang diterapkan tipe B sesuai dengan bagian yang relevan dari
standar teknis IEC 60601-1 tentang keselamatan peralatan listrik medis.

Limbah peralatan listrik
(BSEN50419)

Mengidentifikasi produk yang tunduk pada Petunjuk Limbah Peralatan Listrik dan
Elektronik Uni Eropa (WEEE) 2012/19/EU tentang daur ulang peralatan elektronik.

S|lsa> ¢ [l [g)|=

Konsultasikan petunjuk penggunaan
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk penggunaan.

N
m

Kesesuaian untuk Eropa
(EU MDR 2017/745, Pasal 20)

Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk sesuai dengan persyaratan penting
dalam undang-undang perlindungan kesehatan, keamanan, dan lingkungan Eropa.

Alat Medis
(Panduan MedTech untuk Eropa: Penggunaan
Simbol untuk Menunjukkan Kepatuhan terhadap
MDR)

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

| B

N

Kuantitas
(IEC 60878, 2794)

Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.

INFORMASI PERALATAN UMUM
PERINGATAN

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

A

PERINGATAN

m Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk petunjuk penggunaan transduser, lihat
panduan pengguna sistem Anda.

www.CIVCO.com.
m Stepper dikemas nonsteril dan dapat digunakan kembali. Untuk menghindari kemungkinan kontaminasi pada pasien, pastikan stepper dibersihkan
dan didisinfeksi sebelum setiap kali digunakan. Untuk petunjuk, lihat bagian pemrosesan ulang tentang cara membersihanda dan disinfeksi dengan
benar.
m Hanya untuk tujuan ilustrasi, peralatan dapat ditunjukkan tanpa tirai. Selalu letakkan tirai di atas peralatan untuk melindungi pasien dan pengguna
dari kontaminasi silang.
m Jika produk mengalamikerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat digunakan dengan baik, hentikan penggunaan produk lalu hubungi
CIVCO.
m Laporkan jika terjadiinsiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten di Negara Bagian Anda atau ke pihak
berwenang.

TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan ini dimaksudkan untuk memegang dan memanipulasi pemindai pencitraan ultrasonografi, dan melaporkan posisi, selama radiasiinternal
(brakiterapi) prostat, krioterapi, biopsi pengarah templat transperineal, dan/atau prosedur penempatan penanda fidusia (termasuk penentuan volume
kelenjar prostat), dan/atau aplikasi dari sumber radionuklida ke dalam tubuh selama radiasi internal (brakiterapi).

INDIKASI PENGGUNAAN

Prostat - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
Bedah (Prostat) - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan.

POPULASI PASIEN

Peralatan digunakan pada pria dewasa yang diduga atau didiagnosis menderita kanker prostat.

Sebelum digunakan, baca dan pahami semua petunjuk dan peringatan.

Sebelum digunakan, periksa perangkat apakah ada tanda-tanda kerusakan, jangan gunakan jika ada kerusakan.
Peralatan tidak boleh dimodifikasi tanpa otorisasi CIVCO.
Stepper dirancang dan divalidasi untuk digunakan hanya dengan aksesori CIVCO. Untuk penstabil, kisi templat, tirai, dan aksesorilainnya, kunjungi

133



Bahasa Indonesia Stepper EX3™

TUJUAN PENGGUNAAN

Peralatan harus dioperasikan oleh tenaga medis yang terlatih secara medis dalam pencitraan ultrasonografi. Grup pengguna dapat mencakup, tetapitidak
terbatas pada: Doket, Ahli Onkologi Radiasi, AhliBedah, dan Ahli Urologi.

KARAKTERISTIK KINERJA

= Stepper memungkinkan untuk gerakan longitudinal dan rotasi inkremental dari transduser ultrasonografi untuk mencapai tujuan yang diinginkan.
= Stepper meliputipemasangan cepat, sambungan aman ke penstabil CIVCO untuk memastikan stabilitas transduser ultrasonografi.
= Stepper secara langsung melaporkan posisi sudut dan linier ke Perangkat Lunak Perencanaan Perawatan.

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

fSpesifikasi Perangkat Spesifikasi )
Klasifikasi Tipe B
Perlindungan Terhadap Kemasukan Air Perlindungan Biasa
Posisi Longitudinal Akurasilangkah +/- 0,5mm melaluirentang gerakan penuh

\_ Posisi Rotasional Akurasilangkah +/- 1 derajat melalui rentang gerakan penuh )

SEBELUM DIGUNAKAN

m Pengguna bertanggung jawab untuk memastikan penerapan dan penggunaan perangkat tidak mengganggu peringkat kontak pasien dari peralatan
yang digunakan di sekitar, atau dalam hubungannya dengan sistem.
= Penggunaan peralatan aksesori dan/atau perangkat keras yang tidak mematuhi keselamatan produk yang setara dan persyaratan EMC dari produk
ini, dapat menyebabkan penurunan tingkat keselamatan dan/atau kinerja EMC dari sistem yang dihasilkan. Pertimbangan yang berkaitan dengan
pilihan peralatan aksesori yang digunakan dengan produk ini meliputi:
« Penggunaan aksesori di sekitar pasien.
« Buktibahwa telah melakukan sertifikasi keselamatan aksesori sesuai dengan IEC 60601-1 dan/atau IEC 60601-1-1 Standar Nasional
Terharmonisasi.
« Buktibahwa telah melakukan sertifikasi EMC aksesoriberdasarkan IEC 60601-1-2 Standar Nasional Terharmonisasi.
m  Perhatikan semua rekomendasitindakan pencegahan keselamatan oleh produsen peralatan aksesori dalam dokumentasi pengguna yang disertakan
dengan peralatan tersebut.
= Simpan buku panduan ini bersama perangkat untuk referensijika dibutuhkan.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™®TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PII

o Terason 8B4S

- J
I. Platform kisi VII. Drum skala putaran
Il. Takik penyangga VIII. Relkisi
Ill. Penyangga IX. Gerakan rotasitombol penahan
IV. Tombol penyesuaian penahan gerakan longitudinal X. Tombol penguncian rel kisi
V. Tombol penguncian drum Xl. Pengangkut

VI. Tombol gerakan longitudinal
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PASANG STEPPER KE PENSTABIL

1. Geser pelat antarmuka stepper ke dalam pelat antarmuka penstabil. Kunci dengan mengencangkan tombol sambung cepat stepper.

Ve N\
|. Pelat antarmuka stepper
Il. Tombol sambung cepat stepper
lll. Pelat antarmuka penstabil
\_ J

MENEMPATKAN PEMINDAI DI STEPPER, DAN MENGOPTIMALKAN PROFIL PENYISIPAN
CATATAN: Untuk GE Healthcare transduser ERB: Pegangan transduser harus dilepas.

Buka kait penyangga.

Letakkan dan arahkan transduser ke dalam penyangga.

Tutup takik penyangga dan kencangkan tombol.

Kendurkan tombol penguncian rel kisi dan tarik kembali pada rel kisi sehingga platform kisi tidak memungkinkan untuk memposisikan transduser awal.

HON =

CATATAN: =»  Gerakan longitudinal bebas dapat dicapai dengan melepaskan sepenuhnya tombol tahan gerakan longitudinal dengan memutarnya
berlawanan arah jarum jam. Aktifkan fungsi naik/turun (stepping) dengan memutar tombol searah jarum jam hingga kencang.
= Rotasibebas penyangga dapat dicapai dengan menonaktifkan tombol penahan pergerakan rotasional dengan memutarnya
berlawanan arah jarum jam. Aktifkan penahan rotasi dengan memutar tombol searah jarum jam hingga kencang.

PEMERIKSAAN PERANGKAT

1. Stepper EX3 harus menahan transduser dengan aman, dapat berotasi dengan lancar, dan bergerak secara presisi sepanjang sumbu longitudinal
transduser.

PEMERIKSAAN FUNGSIONAL PRAPENGGUNAAN
A PERINGATAN

m Sebelum digunakan, lakukan pemeriksaan berikut untuk memastikan kinerja stepper optimal.

1. Putar tombol dengan gerakan longitudinal untuk memastikan pengangkut bergerak bebas melalui jalur linier dan melakukan fungsi naik/turun
(stepping).

2. Putar penyangga untuk memastikan pergerakan rentang penuh jalur rotasi.

3. Putar tombol penyesuaian vertikal, tombol penguncireljaringan, dan tombol penyesuaian horizontal untuk memastikan pergerakan rentang penuh
jalur rotasi.

4. Jika pengangkut, penyangga, atau tombol tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuai dengan kebijakan dan prosedur rumah sakit.
Direkomendasikan menggunakan Super Lube ® Gemuk Sintetis Serbaguna dengan Syncolon® (PTFE).

CATATAN: = Jika tombol penyesuaian horizontal tidak bergerak bebas, lumasi area permukaan blok geser penyesuaian.
= Jika pengangkut tidak bergerak bebas, lumasitepiluar drum indeks.

MENGHUBUNGKAN KE KOMPUTER

A PERINGATAN

m Jangan gunakan hub USB.
m Stepper EX3 hanya boleh dihubungkan ke komputer yang disetujui oleh IEC 60950-1.
s  Komputer tidak boleh digunakan dilingkungan perawatan pasien.

1. Untuk mengirimkan informasi tentang posisi pemindai, hubungkan kabel USB 2.0 dari Stepper EX3 langsung ke komputer dengan perangkat lunak
perencanaan perawatan tervalidasi.
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2. Untuk menghentikan operasi dengan aman, lepaskan kabel USB 2.0 dari komputer.

|. Stepper EX3
Il. KabelUSB2.0
Ill. Komputer

Perangkat Lunak Perencanaan Perawatan Tervalidasi
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

CATATAN: Lihat produsen perangkat lunak perencanaan perawatan untuk kompatibilitas versi.

MENYESUAIKAN STEPPER DAN PENSTABIL

1. Sesuaikan berat dan kendurkan tombol kontrol penguncian pada penstabil.
Untuk Penstabil Micro-Touch®: Sesuaikan berat dengan memutar tombol penyesuaian berat pada penstabil untuk mencapai rasa yang diinginkan
pada peralatan.
2. Dapatkan posisi transduser sesuai keinginan dan gambar awal, kencangkan tombol kontrol penguncian pada penstabil. Setelah penstabil terkunci
pada posisinya, tombol kontrol penguncian tidak boleh digunakan hingga dikeluarkan dari pasien.
3. Gunakan FAM untuk mengoptimalkan posisi pemindai.
4. Pasang tiraidan kisi steril, posisikan platform kisi secara tepat dan aman dengan tombol penguncirel kisi. Lihat petunjuk penggunaan Tirai Steril dan
Kisi Templat.
5. Untuk secara manual mengatur skala longitudinal, kendurkan tombol pengunci drum, dan posisikan drum skala putar di nol. Kencangkan tombol
pengunci drum untuk menguncinya.

A PERINGATAN

m  Sebelum menggunakan peralatan rakitan, pastikan posisijarum benar-benar sejajar dengan tampilan kisi pada monitor ultrasonografi. Jika posisi
Jarum tidak selaras dengan tampilan, sesuaikan platform kisi.

m Jika tombol kontrol pengunci pada penstabil tidak menahan unit dengan aman ditempatnya, silakan hubungi CIVCO.

m Timbangan longitudinal dan rotasi hanya untuk referensi.

MENYESUAIKAN DAN MENGAMANKAN PLATFORM KISI

1. Kendurkan Sekrup Penyesuaian Vertikal dengan kunciL segienam (3/32") yang disediakan. Sejajarkan jarum dengan tampilan kisi pada monitor
ultrasonografidengan memutar Tombol Penyesuaian Vertikal hingga posisi jarum vertikal sejajar dengan layar. Kencangkan Sekrup Penyesuaian
Vertikal.

2. Kendurkan Sekrup Penyesuaian Horizontal dengan kunci L segi enam (3/32") yang disediakan. Sejajarkan jarum dengan tampilan kisi pada monitor
ultrasonografidengan memutar Tombol Penyesuaian Horizontal hingga posisi jarum horizontal sejajar dengan layar. Kencangkan Sekrup
Penyesuaian Horizontal.

( 1\

I. Sekrup Penyesuaian Vertikal

Il. Tombol Penyesuaian Vertikal
IIl. Sekrup Penyesuaian Horizontal
IV. Tombol Penyesuaian Horizontal
V. Penyesuaian Blok Geser

A PERINGATAN

m Stepper harus dibersihkan dan didisinfeksi setiap kali platform kisi waktu disesuaikan dan dikencangkan, untuk memastikan area yang terbuka dari
platform kisi terdekontaminasi dengan baik sebelum digunakan. Untuk petunjuk, lihat bagian Pemrosesan Ulang.
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MEMPROSES ULANG

/\ PERINGATAN
m Pengguna produk inimemiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan

kerja, dan dirimereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebjjiakan pengendalian infeksiyang ditetapkan oleh fasilitas Anda.
Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.
Prosedur ini untuk pemrosesan kembali ini telah divalidasi keefektifan dan kompatibilitasnya. Peralatan dapat rusak atau terkontaminasi silang
karena pemrosesan kembali yang tidak tepat.
Jangan merendam atau mencelupkan bagian belakang Stepper EX3 yang berisi komponen listrik.
Jangan letakkan di mesin cuci mekanis.
Jangan disterilkan dengan etilen oksida atau otoklaf.

MEMBONGKAR STEPPER EX3 UNTUK PEMROSESAN ULANG

1. Tempatkan Stepper EX3 ke permukaan yang rata.
2. Kendurkan sekrup penahan (2) dengan memutarnya berlawanan arah jarum jam hingga penutup atas bisa diangkat secara vertikal.

~

I. Sekrup Penahan
Il. Penutup Atas

J

3. Putar Stepper EX3, kendurkan sekrup penahan (2) dengan memutarnya berlawanan arah jarum jam hingga penutup bawah bisa dilepas. Pastikan
kabel USB dilepaskan dari penutup.
( N \

|. Penutup Bawah
Il. Sekrup Penahan

\

4. Kencangkan sekrup antarmuka (2) dengan memutar berlawana arah jarum jam.
5. Tarikjari penguncilokasi dan putar bagian posterior 20 derajat untuk melepaskannya.

Vs N
I. Sekrup Antarmuka
Il. Bagian Posterior
Il JariKunciLokasi

\ J

A PERINGATAN

m Pastikan untuk menempatkan bagian posterior ditempat kering hingga siap dihubungkan dengan bagian anterior.
m Pastikan semua kabel tetap terhubung di konektor atau jack modular masing-masing sebelum mencoba memasang Stepper EX3.
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BAGIAN ANTERIOR SAJA
PEMBERSIHAN
. Siapkan larutan deterjen enzimatik, seperti Detergen Enzimatik Enzol®, sesuai rekomendasi pabrik.
Celup sepenuhnya bagian anterior Stepper EX3 dalam larutan deterjen enzimatik yang telah disiapkan. Rendam selama 3 menit.
Setelah direndam, sikat seluruh permukaan selama 1 menit. Pastikan untuk menyikat semua celah dan lekukan.
Buang larutan deterjen enzimatik bekas, lalu siapkan baru, enzimatik seperti Detergen Enzimatik Enzol®, sesuai rekomendasi pabrik.
Biarkan Stepper EX3 direndam dalam deterjen enzimatik baru selama 3 menit.
Angkat Stepper EX3 darilarutan deterjen enzimatik, lalu bilas dengan air keran mengalir selama maksimal 1 menit, tetapitidak kurang dari 50 detik.
Keringkan Stepper EX3 dengan kain lembut, bersih, dan bebas serat.

Noo k~obN =

CATATAN: m Jika ada sisa air didalam stepper, Anda dapat menggunakan udara terkompresi maksimum 150 psi untuk menghilangkan sisa air.
»  Aluminium teranodisasi dan nilon yang terpapar Deterjen Enzimatik Enzol ® dalam waktu lama dapat menyebabkan sedikit perubahan
warna pada permukaan.

DISINFEKSI
1. Buka lap bersih pembasmikuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, seperti Super Sani-Cloth® lap Pembasmi Kuman,
pastikan untuk membasahi seluruh permukaan.
2. Biarkan permukaan terawat tetap basah selama tidak lebih dari 2 menit. Gunakan lap atau lap tambahan jika perlu, untuk memastikan waktu kontak
basah selama 2 menit terus menerus.
3. Setelah 2 menit waktu kontak basah tercapai, biarkan permukaan mengering.

BAGIAN POSTERIOR KOMPONEN NON-LISTRIK SAJA

Penutup Atas

Penutup Bawah

Sekrup Penahan

Tombol Gerakan Longitudinal

/\ PERINGATAN
m Jangan merendam atau mencelupkan bagian belakang Stepper EX3 yang berisi komponen listrik.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

1. Gunakan tiga (3) pembasmikuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, sepertilap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ®,
lap permukaan untuk menghilangkan kontaminan yang terlihat.

2. Gunakan tiga (3) pembasmi kuman dengan alkoholisopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, sepertilap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ®,
bersihkan semua celah dan alur untuk menghilangkan kontaminan yang terlihat.

3. Gunakan satu (1) pembasmikuman dengan alkohol isopropil dan 0.5% amonium kuaterner 55%, sepertilap Pembasmi Kuman Super Sani-Cloth ©,
pastikan semua permukaan terlihat basah.

4. Biarkan permukaan terawat tetap basah selama tidak lebih dari 2 menit. Gunakan lap atau lap tambahan jika perlu, untuk memastikan waktu kontak
basah selama 2 menit terus menerus.

5. Setelah 2 menit waktu kontak basah tercapai, biarkan permukaan mengering.

MERAKIT STEPPER EX3 SETELAH PEMROSESAN ULANG

1. Hubungkan bagian posterior pada sudut 20 derajat ke anterior dan putar ke tempatnya. Pastikan jari kuncilokasi telah terhubung sepenuhnya.
/\ PERINGATAN

m Pastikan sekrup antarmuka dikencangkan sepenuhnya untuk mencegah terjadinya selip gir dan kesalahan yang terkait penentuan posisi saat
memajukan stepper.
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2. Kencangkan sekrup antarmuka (2) dengan memutar searah jarum jam. Jika sekrup antarmuka tidak bergerak bebas, gunakan pelumas yang sesuai
dengan kebijakan atau prosedur rumah sakit. Direkomendasikan menggunakan Super Lube® Gemuk Sintetis Serbaguna dengan Syncolon®

(PTFE).
Vs N
I. Sekrup Antarmuka
Il. Bagian Posterior
Il JariKunciLokasi
IV. Drum Indeks
\ J

3. Putar Stepper EX3, taruh penutup bawah di atas bagian posterior, lalu kencangkan sekrup penahan bawah (2) dengan memutarnya searah jarum
jam. Pastikan alur pelepas tegangan kabel USB selaras dengan takik di penutup.

-

\

|. Penutup Bawah
Il. Sekrup Penahan

4. Putar Stepper EX3. Letakkan penutup atas dibagian atas posterior, sejajarkan tab penempatan di penutup atas dan bawah.

5. Kencangkan sekrup penahan (2) dengan memutar searah jarum jam.

Sekrup Penahan
Penutup Atas

J

6. Stepper EX3 sekarang sudah dirakit. Lakukan pemeriksaan sebelum penggunaan untuk memastikan perangkat berfungsi dengan baik.

TINDAKAN PENCEGAHAN KOMPATIBILITAS ELEKTROMAGNETIK (EMC)

CATATAN: =

Stepper EX3 memerlukan tindakan pencegahan khusus terkait EMC, dan harus dipasang dan dioperasikan sesuai dengan informasi

EMC yang tersedia di dokumen ini.

Peralatan komunikasi RF portabel dan seluler dapat memengaruhi Stepper EX3. Jarak pemisahan yang disarankan antara Steper EX3

dan peralatan komunikasi RF disediakan pada Tabel 4.

Untuk masalah EMC yang tidak dijelaskan dalam bagian ini, hubungi CIVCO at 319.248.6757, 800.445.6741.
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PERINGATAN

Bagian-bagian tertentu stepper EX3 harus dapat bebas bergerak secara desain. Kilatan Elektrostatik dapat terjadi pada bagian yang tidak memiliki listrik ini,

dan mengganggu pengoperasian komponen elektronik di dalam Stepper EX3. Pengguna diperingatkan untuk mengikuti tindakan pencegah pengoperasian
dalam bagian ini.

A PERINGATAN

Stepper EX3 ditujukan untuk digunakan hanya oleh para profesional kesehatan. Peralatan ini dapat menyebabkan gangguan radio atau dapat
mengganggu pengoperasian peralatan didekatnya. Dapat diperlukan langkah-langkah mitigasi, sepertimengarahkan ulang atau merelokasi
Stepper EX3 atau memberipelindung pada lokasi.

Justifikasi Tingkat Kekebalan: Perangkat inimemerlukan tindakan pencegahan khusus terkait Kilatan Elektrostatik (ESD). Perangkat ini sesuai
dengan tingkat kekebalan +/- 4kV ESD. Kilatan statik ke Stepper EX3 dapat terjadi dan menyebabkan indikator posisiterputus. Jika koneksi
perangkat terputus, pesan kesalahan akan ditampilkan pada layar dan posisi encoder akan dinonaktifkan. Jika ini terjadi, operator harus
mengembalikan EX3 ke posisi awal dan menginisialisasi ulang program kontrol untuk melanjutkan. Prosedur kemudian dapat dimulai ulang.

Untuk mengurangi kemungkinan terjadinya kesalahan ESD, perhatikan tindakan pencegahan berikut:
« Sebelum mengoperasikan Stepper EX3, sentuh dasar stepper dan meja prosedur. Ini seharusnya mengurangi penumpukan statis dan
mengurangi kemungkinan kilatan elektrostatik.
« Kain dan karpet sintetis adalah bahan isolasi listrik dan permukaannya menahan muatan statis. Penggunaan bahan-bahan ini harus
diminimalkan dengan akan digunakannya Stepper EX3.
« Tingkat kelembapan yang sangat rendah juga berkontribusi pada peningkatan muatan statis. Stepper EX3 harus digunakan dalam
lingkungan dengan kontrol suhu/kelembapan di mana setidaknya 20% kelembapan relatif dipertahankan.
Penggunaan suku cadang pengganti yang tidak disediakan oleh CIVCO dapat menyebabkan peningkatan emisi atau penurunan kekebalan
Stepper EX3.
Stepper EX3 tidak boleh digunakan berdekatan atau ditumpuk dengan peralatan lain. Jika penggunaan harus berdekatan atau bertumpuk, Steper
EX3 harus diamati untuk memastikan pengoperasian berjalan normal dalam konfigurasi ditempat yang akan digunakan.

MEJA1

(PANDUAN DAN PERNYATAAN PABRIKAN - EMISI ELEKTROMAGNETIK )

Stepper EX3 ditujukan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik yang ditentukan di bawah ini. Pelanggan atau pengguna harus memastikan
Stepper EX3 digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji emisi Kepatuhan Lingkungan elektromagnetik - pedoman
EmisiRF Grup 1 Stepper EX3 hanya menggunakan energi RF untuk fungsiinternalnya. Oleh karena itu, emisi RF-nya
CISPR 11 P sangat rendah dan tidak akan menimbulkan gangguan pada peralatan elektronik terdekat.
Emisi RF
CISPR 11 KelasA
Emisiharmonis Tidak Diterapkan Stepper EX3 cocok untuk digunakan di semua perusahaan selain domestik, dan yang terhubung
IEC 61000-3-2 L _
langsung ke jaringan catu daya tegangan rendah umum yang memasok listrik ke gedung yang
Fluktuasi digunakan untuk keperluan domestik.
teg.ahgan./ Tidak Diterapkan
emisi kedipan
L IEC 61000-3-3
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MEJA 2

(PANDUAN DAN PERNYATAAN PABRIKAN - KEKEBALAN ELEKTROMAGNETIK

Stepper EX3 ditujukan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik yang ditentukan di bawah ini. Pelanggan atau pengguna harus memastikan
Stepper EX3 digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji kekebalan

Tingkat uji IEC 60601

Tingkat Kepatuhan

Lingkungan elektromagnetik - pedoman

Medan magnet (50/60
Hz)
IEC 61000-4-8

Kilatan elektrostatik Kontak 6 kV Kontak £4 kV Sebelum mengoperasikan Stepper EX3, sentuh dasar stepper dan
(ESD) meja prosedur. Minimalkan penggunaan kain dan karpet sintetis.
IEC 61000-4-2 Udara £8 kV Udara 8 kV Kelembapan relatif minimal harus 20%.
Transien/meledak cepat | 2 kV untuk jalur catu daya Tidak Diterapkan Kualitas daya utama berada ditingkat lingkungan komersial atau
listrik rumah sakit.
IEC 61000-4-4 +1kV untukjalur
input/output
Lonjakan Mode diferensial £1 kV Tidak Diterapkan Kualitas daya utama berada di tingkat lingkungan komersial atau
IEC 61000-4-5 rumah sakit.
Mode umum 2 kV
Tegangan turun, <5% Ut (>95% celupkan di Tidak Diterapkan Kualitas daya utama berada di tingkat lingkungan komersial atau
gangguan pendek, dan Ur) rumah sakit.
variasitegangan pada selama 0,5 siklus
saluran input catu daya Jika pengguna Stepper EX3 memerlukan pengoperasian
IEC 61000-4-11 40% Ut (60% celupkan di berkelanjutan selama gangguan listrik, Stepper EX3
Ur) direkomendasikan diberi daya dari catu daya bebas gangguan atau
selama 5 siklus baterai.
70% Ut (30% celupkan di
Ur)
selama 25 siklus
<5% Ut (>95% celupkan di
Ur)
selama 5 detik
Frekuensidaya 3A/m 3A/m Medan magnet frekuensi daya harus berada di tingkat karakteristik

lokasi tertentu dilingkungan komersial atau rumah sakit.

CATATAN: Ut adalah tegangan listrik ac sebelum penerapan tingkat penguijian.
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MEJA 3
(PANDUAN DAN PERNYATAAN PABRIKAN - KEKEBALAN ELEKTROMAGNETIK )

Stepper EX3 ditujukan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik yang ditentukan di bawah ini. Pelanggan atau pengguna harus memastikan
Stepper EX3 digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji kekebalan Tingkat uji IEC 60601| Tingkat Kepatuhan Lingkungan elektromagnetik - pedoman

RF Dilakukan 3Vrms 3Vrms Peralatan komunikasi RF portabel dan seluler tidak boleh digunakan lebih

IEC 61000-4-6 150 kHz hingga 80 150 kHz hingga 80 dekat ke bagian EX3 Stepper mana pun, termasuk kabel, lebih dekat darijarak
MHz MHz pemisahan yang disarankan dihitung dari persamaan yang berlaku untuk

frekuensi pemancar.

Radiasi RF

IEC 61000-4-3 3V/im 3V/m Jarak pemisahan yang disarankan:
80 MHzhingga2,5 | 80MHzhingga2,5 d=1,2VPwWatts m 150 kHz hingga 80 MHz
MHz MHz d=1,2VPWatts m 80 MHz hingga 800 MHz

d=2,3VPWatts m 800 MHz hingga 2,5 MHz

dimana P adalah peringkat daya output maksimum pemancar dalam satuan
watt (W) menurut produsen pemancar, dan d adalah jarak pemisahan yang
disarankan dalam meter (m).

Kekuatan medan daripemancar RF tetap seperti yang ditentukan oleh survei
lokasi elektromagnetik, @ harus lebih kecil dari tingkat kepatuhan di setiap
rentang frekuensi.?

Gangguan dapat terjadi di sekitar peralatan yang ditandai ((‘.’))

dengan simbol berikut:

CATATAN: Pada 80 MHz dan 800 MHz, rentang frekuensi yang lebih tinggi berlaku.

CATATAN: Pedoman ini mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Perambatan elektromagnetik dipengaruhi oleh penyerapan dan refleksi dari
struktur, objek, dan manusia.

a. Kekuatan medan daripemancar tetap, seperti BTS untuk telepon radio (seluler/nirkabel) dan radio bergerak darat, radio amatir, siaran radio AM
dan FM, dan siaran TV tidak dapat diprediksi dengan akurat secara teoritis. Untuk menilai lingkungan elektromagnetik dari pemancar RF tetap,
harus dipertimbangkan survei lokasi elektromagnetik. Jika kekuatan medan yang diukur dilokasi tempat Stepper EX3 digunakan melebihi tingkat
kepatuhan RF yang berlaku di atas, Stepper EX3 harus diamati untuk memastikan operasi dalam status normal. Jika terjadikinerja yang tidak
normal, dapat diperlukan langkah-langkah tambahan, sepertimengarahkan ulang atau memindahkan Stepper EX3.

b. Selama rentang frekuensi 150 kHz hingga 80 MHz, kekuatan medan harus kurang dari 3 V/m.

- J

CATATAN: Tingkat kekebalan diatas berlaku untuk fungsi-fungsi penting yang dipantau selama penguijian. Semua fungsi yang dijelaskan dalam bagian ini
dianggap sebagaifungsi penting.
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MEJA 4

STEPPER EX3

(JARAK PEMISAHAN YANG DISARANKAN ANTARA PERALATAN KOMUNIKASI RF PORTABEL DAN SELULER DAPAT MEMENGARUHI

~

Stepper EX3 ditujukan untuk digunakan dalam lingkungan elektronik dimana gangguan RF yang terpancar dikontrol. Pelanggan atau pengguna Stepper
EX3 dapat membantu mencegah gangguan elektromagnetik dengan menjaga jarak minimum antara peralatan komunikasi (pemancar) portabel dan
seluler RF, serta pemancar EX3 seperti yang direkomendasikan di bawah ini, sesuai dengan daya output maksimum dari peralatan komunikasi.

Nilai daya output maksimum dari Jarak pemisahan berdasarkan frekuensi pemancar (m)
pemancar (m)
(w) 150 kHz hingga 80 MHz 80 MHz hingga 800 MHz 800 MHz hingga 2,5 MHz
d=12vP d=12VP d=2.3VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Untuk pemancar dengan peringkat pada daya output maksimum yang tidak tercantum di atas, rekomendasi jarak d pemisahan dalam satuan meter (m)
dapat diperkirakan menggunakan persamaan yang berlaku untuk frekuensi pemancar, dimana P adalah peringkat daya output maksimum pemancar

dalam satuan watt (W) menurut produsen pemancar.
CATATAN: Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarak pemisahan untuk rentang frekuensiyang lebih tinggi berlaku.

CATATAN: Pedoman ini mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Perambatan elektromagnetik dipengaruhi oleh penyerapan dan refleksi dari
struktur, objek, dan manusia.

-

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
A PERINGATAN

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

CATATAN: » Perangkat harus disimpan untuk menjaga semua komponen tetap bersama dan aman.

Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757 atau 1-800-445-6741 atau kunjungi
www.CIVCO.com.

Semua produk yang akan dikembalikan harus dikemas dalam kemasan aslinya. Hubungi CIVCO untuk petunjuk lebih lanjut jika
dibutuhkan.
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(Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo h
Produttore N . . - .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica il fabbricante del dispositivo medico.
Rappresentante autorizzato nella — . .
ec | rep N
| I | Comunita Europea (1SO 15223-1, 5.1.2) Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Data di produzione . . . . . .. .
M (1SO 15223-1, 5.1.3) Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.
Codice lotto _— . . . . . .
(1SO 15223-1, 5.1.5) Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la partita o il lotto.
(Il\lsgwlegzgé-c]cllej?; Indica il numero di catalogo del fabbricante che consente di identificare il dispositivo medico.
@l Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante che consente di identificare un dispositivo medico
(ISO 15223-1, 5.1.7) specifico.
[]
Parte applicata di tipo B Indica una parte applicata di tipo B conforme alla sezione pertinente della normativa tecnica IEC
(IEC 60417, 5840) 60601-1 per la sicurezza delle apparecchiature elettromedicali.
g Rifiuti di apparecchiature elettriche Indica che il prodotto & soggetto alla Direttiva Europea sui rifiuti da apparecchiature elettriche ed
(BSEN 50419) elettroniche (RAEE) 2012/19/UE per il riciclo delle apparecchiature elettriche.
Dﬂ ConSU(IIfchellgézigL-jTioSrllﬁie)r s Indica la necessita per |'utente di consultare le istruzioni per |uso.
c € Conformita europea Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
(MDR UE 2017/745, Articolo 20) della legislazione europea vigente in materia di tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.
Dispositivo medico
. (GU@G M?dT?Ch Europe: Uhll%z\o dei . Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
simboli per indicare la conformita con il
MDR)
B Quantite Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.
g (IEC 60878, 2794) )

INFORMAZIONI GENERALI SULLE APPARECCHIATURE
CAUTELA

Le leggi federali (USA) impongono che il dispositivo sia venduto a un medico o su prescrizione medica.

/N\ AWVERTENZA

Prima dell’uso occorre ricevere una formazione specifica in ultrasonografia. Per le istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il
manuale del proprio sistema.

m  Prima dell'uso, leggere e comprendere tutte le istruzioni e le avvertenze.

m  Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare |'eventuale presenza di danni. In caso di danni evidenti, non utilizzarlo.

m ['apparecchiatura non deve essere modificata senza l'autorizzazione di CIVCO.

m |l dispositivo passo-passo & concepito e convalidato per I’'uso con gli accessori CIVCO. Per gli stabilizzatori, le griglie template, i teli e gli altri
accessori, visitare il sito www.CIVCO.com.

m |l dispositivo passo-passo & fornito in confezione non sterile ed & riutilizzabile. Per evitare possibili contaminazioni del paziente, prima di ciascun
uso accertarsi che il dispositivo passo-passo sia adeguatamente pulito e disinfettato. Per le istruzioni sulle corrette modalita di pulizia e disinfezione,
consultare la sezione sulla rigenerazione.

m  Per soli scopi illustrativi, I'apparecchiatura pud essere mostrata senza telo. Coprire sempre |’apparecchiatura con un telo in modo da proteggere
pazienti e utenti da contaminazione crociata.

m In caso di malfunzionamento del prodotto durante I’'uso o di mancato raggiungimento dell’uso previsto, interrompere I’utilizzo del prodotto e
contattare CIVCO.

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

USO PREVISTO

L'apparecchiatura & destinata al supporto e alla manipolazione di sonde per ecografia e a segnalare la posizione durante procedure di brachiterapia
prostatica, crioterapia, biopsia transperineale guidata da template, e/o posizionamento di marker di riferimento (compresa la determinazione del volume
della ghiandola prostatica), e/o applicazione di una o piv fonti di radionuclidi nel corpo durante la brachiterapia.

INDICAZIONI PERL'USO

Prostata - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
Chirurgico (prostata) - Imaging diagnostico e procedure di puntura.
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POPOLAZIONE DI PAZIENTI

L'apparecchiatura ¢ indicata per |'uso nei soggetti maschi adulti con cancro alla prostata conclamato o sospetto.

UTENTI PREVISTI

L'apparecchiatura deve essere usata da clinici in possesso di formazione medica sull’'uso dell'imaging ecografico. | gruppi di utenti possono comprendere,
ma senza limitazioni: fisici, radiooncologi, chirurghi e urologi.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

m || dispositivo passo-passo consente un movimento longitudinale e rotazionale incrementale del trasduttore ad ultrasuoni per raggiungere lo scopo
previsto.

m |l dispositivo passo-passo include un collegamento sicuro a montaggio rapido agli stabilizzatori CIVCO per garantire la stabilita del trasduttore a
ultrasuoni.

m || dispositivo passo-passo segnala la posizione angolare e lineare direttamente al software di pianificazione del trattamento.

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

SPECIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

(Specifiche del dispositivo Specifiche A
Classificazione Tipo B
Protezione contro l'infiltrazione di acqua Protezione ordinaria
Posizione longitudinale Accuratezza del passo di +/- 0,5mm nella gamma completa dei movimenti

\_ Posizione rotatoria Accuratezza di +/- 1 grado nella gamma completa dei movimenti )

PRIMA DI PROCEDERE ALL'UTILIZZO

m L'utilizzatore si assume la responsabilitd di verificare che I'applicazione e |'uso del dispositivo non compromettano la portata di contatti con il
paziente di qualsiasi apparecchiatura impiegata nelle vicinanze del, o in congiunzione al, sistema.

m L'uso di apparecchiature e/o hardware accessori non conformi ai requisiti di sicurezza equivalenti del prodotto e ai requisiti CEM applicabili
potrebbe determinare un livello ridotto di sicurezza e/o di prestazioni CEM del sistema risultante. Le considerazioni da tenere in esame nella scelta
dell'apparecchiatura accessoria da impiegare con il prodotto includono quanto segue:

o L'uso dell'apparecchiatura accessoria suddetta nelle vicinanze del paziente.
o La verifica che la certificazione di sicurezza associata all'apparecchiatura accessoria sia stata rilasciata conformemente agli standard
nazionali armonizzati IEC 60601-1 e/o IEC 60601-1-1.
o La verifica che la certificazione CEM dell'apparecchiatura accessoria sia stata rilasciata conformemente agli standard nazionali armonizzati
IEC 60601-1-2.
m  Osservare tutte le misure di sicurezza consigliate dal produttore dell'apparecchiatura accessoria nella documentazione rilasciata a corredo della
stessa.
m  Conservare il presente manuale assieme al dispositivo per eventuali consultazioni future.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

- J
|. Piano della griglia VII. Tamburo scala di misurazione rotativa
Il. Leva di Bloccaggio Corpo VIIl. Guida della griglia
Ill. Corpo IX. Manopola di arresto del movimento rotatorio
IV. Manopola di regolazione di arresto del movimento X. Manopole di bloccaggio della guida della griglia
longitudinale Xl. Carrello

V. Manopola di bloccaggio tamburo
VI. Manopola del movimento longitudinale
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FISSAGGIO DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO ALLO STABILIZZATORE

1. Far scorrere la piastra dell'interfaccia del dispositivo passo-passo nella piastra dell'interfaccia dello stabilizzatore. Fissare serrando la manopola di
connessione rapida del dispositivo passo-passo.

~N

|. Piastra dell'interfaccia del dispositivo
passo-passo
Il. Manopola di connessione rapida del
dispositivo passo-passo
Il Piastra dell'interfaccia dello
stabilizzatore

- = J

INSERIMENTO DELLA SONDA NEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO E OTTIMIZZAZIONE DEL PROFILO DI INSERIMENTO

NOTA: Per il trasduttore GE Healthcare ERB: la maniglia del trasduttore deve essere rimossa.

1. Sollevare la leva di bloccaggio del corpo.
2. Posizionare e orientare il trasduttore nel corpo.
3. Abbassare la leva del corpo e avvitare la manopola.
4. Allentare le manopole di bloccaggio della guida della griglia e far scorrere indietro lungo la guida della griglia, in modo che il piano non
interferisca durante il posizionamento iniziale del trasduttore.
NOTA: = Il movimento longitudinale libero si ottiene disinserendo completamente la manopola di arresto del movimento longitudinale ruotandola

in senso antiorario. Abilitare la funzione passo-passo ruotando la manopola in senso orario fino a stringerla.
m La rotazione libera del corpo si ottiene disabilitando la manopola di arresto del movimento rotatorio ruotandola in senso antiorario.
Abilitare I'arresto del movimento rotatorio ruotando la manopola in senso orario fino a stringerla.

ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

1. 1l dispositivo passo-passo EX3 deve mantenere saldamente il trasduttore, la rotazione deve essere scorrevole e il movimento lungo |'asse
longitudinale del trasduttore deve essere preciso.

CONTROLLI FUNZIONALI PRECEDENTI L'USO
/\ AVVERTENZA

m  Prima di ogni utilizzo effettuare i seguenti controlli per garantire prestazioni ottimali del dispositivo passo-passo.

1. Ruotare la manopola del movimento longitudinale per permettere al carrello un movimento libero lungo la corsa lineare e un'esecuzione ottimale
del movimento passo-passo.

2. Ruotare il corpo per consentire il movimento lungo la corsa di rotazione.

3. Ruotare la manopola di regolazione verticale, le manopole di bloccaggio della guida della griglia e le manopole di regolazione orizzontale per
consentire il movimento lungo l'intera corsa di rotazione.

4. Seil carrello, il corpo o le manopole non si muovono liberamente, applicare un lubrificante conforme alle politiche e alle procedure ospedaliere. E
raccomandato il grasso sintetico multiuso Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

NOTA: = Se la manopola di regolazione orizzontale non si muove liberamente, lubrificare le aree superficiali del blocco scorrevole di regolazione.
m  Seil carrello non si muove liberamente, lubrificare il bordo esterno del tamburo indicatore.

COLLEGAMENTO A UN COMPUTER

/\ AWERTENZA
=  Non utilizzare un hub USB.

m |l dispositivo passo-passo EX3 deve essere collegato esclusivamente ad un computer approvato secondo la norma IEC 60950-1.
m [l computer non deve essere utilizzato nell'ambiente di trattamento del paziente.

1. Per trasmettere informazioni sulla posizione della sonda, collegare il cavo USB 2.0 dal dispositivo passo-passo EX3 direttamente al computer con un
software di pianificazione del trattamento convalidato.
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2. Per terminare l'operazione in sicurezza, rimuovere il cavo USB 2.0 dal computer.

|. Dispositivo

passo-passo EX3
Il. Cavo USB 2.0
IIl. Computer

Software di pianificazione del trattamento convalidato
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NOTA: Consultare il produttore del software di pianificazione del trattamento per informazioni sulla compatibilita della versione.

REGOLAZIONE DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO E DELLO STABILIZZATORE

1. Impugnare le maniglie del FAM e allentare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore.
Per lo stabilizzatore Micro-Touch®: regolare il peso girando la manopola di regolazione del peso sullo stabilizzatore per oftenere il bilanciamento
prescelto dell'apparecchiatura.
2. Raggiungere la posizione ottimale per il trasduttore e avviare I'immagine, serrare la manopola di bloccaggio sullo stabilizzatore. Dopo aver
bloccato lo stabilizzatore in posizione, la manopola di bloccaggio non deve essere utilizzata fino alla rimozione dal paziente.
3. Utilizzare il FAM per oftimizzare la posizione della sonda.
4. Predisporre il telo sterile e la griglia, posizionare correttamente il piano della griglia e assicurarlo con le manopole di bloccaggio della guida della
griglia. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del telo sterile e della griglia template.
5. Per impostare manualmente la scala di misurazione longitudinale, allentare la manopola di bloccaggio del tamburo e posizionare il tamburo della
scala di misurazione rotativa su zero. Fissare serrando la manopola di bloccaggio del tamburo.
/N\ AWVERTENZA
m  Prima di utilizzare I'apparecchiatura appena montata, verificare che la posizione dell'ago sia allineata correttamente con il display della griglia

sul monitor a ultrasuoni. Se la posizione dell'ago non & allineata correttamente con il display, regolare il piano della griglia.
Se il blocco della manopola sullo stabilizzatore non fissa saldamente in posizione I'unitd, contattare CIVCO.
Le scale di misurazione longitudinale e rotativa sono fornite esclusivamente a titolo di riferimento.

REGOLAZIONE E FISSAGGIO DEL PIANO DELLA GRIGLIA

1.

Allentare le viti di regolazione verticale con la chiave esagonale fornita (3/32”). Allineare I'ago con il display della griglia sul monitor a ultrasuoni
girando la manopola di regolazione verticale fino a quando la posizione verticale dell'ago sard correttamente allineata con il display. Serrare le viti
di regolazione verticale.

2. Allentare la vite di regolazione orizzontale con la chiave esagonale fornita (3/32”). Allineare I'ago con il display della griglia sul monitor a
ultrasuoni girando la manopola di regolazione orizzontale fino a quando la posizione orizzontale dell'ago sard correttamente allineata con il
display. Serrare la vite di regolazione orizzontale.

( N

I. Viti di regolazione verticale

Il. Manopola di regolazione verticale
Il Vite di regolazione orizzontale
IV. Manopole di regolazione orizzontale
V. Blocco scorrevole di regolazione

N : J

/\ AVVERTENZA
m Pulire e disinfettare il dispositivo passo-passo ogni volta che il piano della griglia viene regolato e fissato per garantire un’adeguata

decontaminazione delle aree esposte del piano della griglia prima dell'uso. Per le istruzioni, consultare la sezione Rigenerazione.
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RIGENERAZIONE
/\ AWERTENZA

m  Gli utenti di questo prodotto hanno I’obbligo e la responsabilita di garantire il massimo livello di controllo delle infezioni a pazienti, collaboratori
e se stessi. Per prevenire contaminazioni crociate, seguire le norme di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.
Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e I“altro.
Queste procedure di rigenerazione sono state convalidate per saggiarne efficacia e compatibilitd. L’attrezzatura potrebbe subire danni o essere
soggetta a contaminazione crociata a causa di una rigenerazione inadeguata.
Non bagnare o immergere la sezione posteriore del dispositivo passo-passo EX3 che contiene i componenti elettrici.
Non introdurre in lavatrici meccaniche.
Non utilizzare ossido di etilene o autoclave per la sterilizzazione.

SMONTAGGIO DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO EX3 DOPO LA RIGENERAZIONE

1. Posizionare il dispositivo passo-passo EX3 su una superficie piana.
2. Allentare le viti di fissaggio (2) ruotandole in senso antiorario fino a quando non sard possibile sollevare verticalmente la copertura superiore.

4 _ N\

I. Viti di fissaggio
Il. Copertura superiore

__ . : Y

3. Ruotare il dispositivo passo-passo EX3, allentare le viti di fissaggio (2) ruotandole in senso antiorario fino a quando non sard possibile rimuovere la
copertura inferiore. Assicurarsi che il cavo USB sia disinserito dalla copertura.

(" Py N

I. Copertura
inferiore
II. Viti di fissaggio

N

4. Allentare le viti dell'interfaccia (2) ruotandole in senso antiorario.
5. Tirare il nottolino di blocco della posizione e ruotare la sezione posteriore di 20 gradi per disinserirla.

e )
I. Viti dell’interfaccia
Il. Sezione posteriore
lIl. Nottolino di blocco della posizione
\_ J
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/\ AWERTENZA

m Assicurarsi di posizionare la sezione posteriore in un luogo asciutto fino a quando non si & pronti ad agganciarla con la sezione anteriore.
m Accertarsi che tutti i cavi rimangano nei rispettivi connettori o spinotti modulari prima di iniziare a montare il dispositivo passo-passo EX3.

SOLO SEZIONE ANTERIORE
PULIZIA

1. Preparare una soluzione detergente enzimatica, come il detergente enzimatico Enzol®, su raccomandazione del produttore.

2. Immergere completamente la sezione anteriore del dispositivo passo-passo EX3 nella soluzione detergente enzimatica preparata. Immergere per 3
minuti.

3. Al termine dell'immersione, spazzolare l'intera superficie per 1 minuto. Assicurarsi di spazzolare tutte le fessure e le scanalature.

4. Smaltire la soluzione detergente enzimatica utilizzata e preparare una nuova soluzione detergente enzimatica di borace decaidrato al 5-10% e
subtilisina all’1-5%, come il detergente enzimatico Enzol® seguendo le raccomandazioni del produttore.

5. Lasciare immerso il dispositivo passo-passo EX3 nel nuovo detergente enzimatico per 3 minuti.

6. Rimuovere il dispositivo passo-passo EX3 dalla soluzione detergente enzimatica e sciacquare con acqua corrente per massimo 1 minuto, ma non
meno di 50 secondi.

7. Asciugare il dispositivo passo-passo EX3 con un panno morbido, pulito e senza lanugine.

NOTA: = Seall'interno del dispositivo passo-passo & presente acqua residua, & possibile utilizzare aria compressa ad una pressione massima di 150
psi per rimuoverla.
= L'esposizione prolungata di alluminio anodizzato e nylon al detergente enzimatico Enzol® pud causare un leggero scolorimento delle
superfici.

DISINFEZIONE

1. Aprire una salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario, come la salvietta germicida Super
Sani-Cloth®, e bagnare accuratamente la superficie.

2. Laosciare che la superficie trattata rimanga bagnata per non piv di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle salviette aggiuntive, se necessario, per
garantire un tempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.

3. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici all'aria.

SOLO COMPONENTI NON ELETTRICI DELLA SEZIONE POSTERIORE

m  Copertura superiore

m  Copertura inferiore

m Viti di fissaggio

®  Manopola del movimento longitudinale

/\ AWERTENZA

m  Non bagnare o immergere la sezione posteriore del dispositivo passo-passo EX3 contenente i componenti elettrici.

PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Utilizzare tre (3) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario Super Sani-Cloth®, pulire le
superfici per rimuovere i contaminanti visibili.

2. Utilizzare tre (3) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario Super Sani-Cloth®, pulire tutte
le fessure e scanalature per rimuovere i contaminanti visibili.

3. Utilizzare una (1) salvietta germicida pulita con almeno il 55% di alcol isopropilico e 0,5% di ammonio quaternario, come la salvietta germicida
Super Sani-Cloth®, assicurarsi che tutte le superfici siano visibilmente bagnate.

4. Lasciare che la superficie trattata rimanga bagnata per non pit di 2 minuti. Utilizzare una salvietta o delle salviette aggiuntive, se necessario, per
garantire un tempo di contatto bagnato continuo di 2 minuti.

5. Una volta raggiunto il tempo di contatto bagnato di 2 minuti, lasciare asciugare le superfici all'aria.

MONTAGGIO DEL DISPOSITIVO PASSO-PASSO EX3 DOPO LA RIGENERAZIONE

1. Collegare la sezione posteriore con un angolo di 20 gradi rispetto a quella anteriore e ruotare in posizione. Assicurarsi che il nottolino di blocco
della posizione sia completamente inserito.

/\ AWERTENZA

m Accertarsi che le viti dell'interfaccia siano completamente serrate per evitare lo slittamento degli ingranaggi e corrispondenti errori di
posizionamento durante I'avanzamento del dispositivo passo-passo.
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2. Serrare le viti dell'interfaccia (2) ruotandole in senso orario. Se le viti dell’interfaccia non si muovono liberamente, applicare un lubrificante
conforme alle politiche o alle procedure ospedaliere. E raccomandato il grasso sintetico multiuso Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

-

~
I. Viti dell’interfaccia
Il. Sezione posteriore
IIl. Nottolino di blocco della posizione
IV. Tamburo indicatore
\_ J

3. Ruotare il dispositivo passo-passo EX3, posizionare la copertura inferiore sulla sezione posteriore e serrare le viti di fissaggio inferiori (2) ruotandole
in senso orario. Assicurarsi che la scanalatura per il fissaggio del cavo USB sia allineata con la tacca nella copertura.

( , N

I. Copertura
inferiore
Il Viti di fissaggio

N

J

4. Ruotare il dispositivo passo-passo EX3. Posizionare la copertura superiore sulla sezione posteriore, allineando le linguette di posizionamento situate
sulla copertura superiore e inferiore.

5. Serrare le viti di fissaggio (2) ruotandole in senso orario.

I. Viti di fissaggio
Il. Copertura superiore

N ‘ y,

6. |l dispositivo passo-passo EX3 & ora assemblato. Eseguire i controlli precedenti |'uso per assicurarsi che il dispositivo funzioni correttamente.

PRECAUZIONI PER LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

NOTA: = |l dispositivo passo-passo EX3 necessita di particolari precauzioni di CEM e deve essere installato e attivato in conformita alle informazioni
di CEM fornite nel presente documento.
m Le apparecchiature portatili e mobili di comunicazione a radiofrequenza (RF) possono influire sul funzionamento del dispositivo passo-
passo EX3. Le distanze di separazione consigliate tra il dispositivo passo-passo EX3 e le apparecchiature di comunicazione RF sono
riportate nella Tabella 4.

m  Per problemi di CEM non descritti in questa sezione, contattare CIVCO al 319.248.6757, 800.445.6741.
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CAUTELA

Il design del dispositivo prevede che alcune parti del dispositivo passo-passo EX3 debbano essere lasciate svincolate. Su queste parti senza messa a terra
possono verificarsi scariche elettrostatiche che disturbano il funzionamento dei componenti elettronici all'interno del dispositivo passo-passo EX3. Si
raccomanda all'utente di seguire le precauzioni per I'uso riportate nella presente sezione.

A

AVVERTENZA

Il dispositivo passo-passo EX3 & concepito per I'uso esclusivamente da parte di operatori sanitari. Questo dispositivo potrebbe causare
radiointerferenza o disturbare il funzionamento delle apparecchiature circostanti. Potrebbe essere necessario adottare misure di correzione, come
riorientare o riposizionare il dispositivo passo-passo EX3 o schermare la postazione.

Giustificazione del livello di immunita: questo dispositivo richiede precauzioni speciali relativamente alle scariche elettrostatiche (Electrostatic
Discharges, ESD). Questo dispositivo & conforme al livello di immunita ESD di +/- 4kV. E possibile che sul dispositivo passo-passo EX3 si verifichino
scariche eleftrostatiche in grado di disconnettere gli indicatori di posizione. Se il dispositivo perde la connessione, un messaggio di errore verra
visualizzato sullo schermo e la posizione del codificatore sara disabilitata. Se cid dovesse verificarsi, I'operatore deve reimpostare I'EX3 sulla
posizione iniziale e inizializzare nuovamente il programma di controllo per continuare. Successivamente sard possibile riavviare la procedura.

Per ridurre la probabilita di un errore ESD, attenersi alle seguenti precauzioni:
o Prima di mettere in funzione il dispositivo passo-passo EX3, toccare la base del dispositivo passo-passo e il tavolo operatorio. Cid dovrebbe
ridurre qualsiasi accumulo statico e ridurre le probabilita di una scarica elettrostatica.
« | tessuti e i tappeti sintetici sono materiali elettroisolanti e mantengono la carica statica sulle loro superfici. L'utilizzo di tali materiali deve
essere ridotto nei luoghi in cui verrd usato il dispositivo passo-passo EX3.
« Anche livelli molto ridotti di umidita contribuiscono all'accumulo di cariche elettrostatiche. Il dispositivo passo-passo EX3 deve essere
utilizzato in un ambiente a temperatura/umiditd controllata, ove sia mantenuta un'umidita relativa di almeno il 20%.
L'uso di parti di ricambio non fornite da CIVCO potrebbe causare una maggiore quantita di emissioni o una riduzione dell'immunita del dispositivo
passo-passo EX3.
Il dispositivo passo-passo EX3 non deve essere utilizzato in prossimita di altre apparecchiature né impilato con esse. Se & necessario I'utilizzo in
posizione di prossimitd o sovrapposizione, il dispositivo passo-passo EX3 deve essere tenuto sotto osservazione per verificarne il normale
funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

TABELLA 1

(GUIDA E DICHIARAZIONE DEL COSTRUTTORE: EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE )

Il dispositivo passo-passo EX3 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo passo-passo EX3
devono assicurarsi che l'utilizzo avvenga in tale ambiente.

Test sulle emissioni

. Conformita Ambiente elettromagnetico: guida
elettromagnetiche
Emissioni RF Il dispositivo passo-passo EX3 utilizza energia RF solo per il suo funzionamento interno. Le sue
CISPR 11 Gruppo 1 emissioni RF sono quindi molto basse e hanno una probabilitd minima di interferire con le

apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF

CISPR 11 Classe A

Emissioni

armoniche Non applicabile Il dispositivo passo-passo EX3 & adatto all'uso in tutti gli ambienti a eccezione di quelli domestici e
CEI 61000-3-2 quelli collegati direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce edifici

Fluttuazioni di
tensione/
emissioni flicker
CEl 61000-3-3

utilizzati per fini abitativi.

Non applicabile
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(GUIDA E DICHIARAZIONE DEL COSTRUTTORE: IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

~

devono assicurarsi che I'utilizzo avvenga in tale ambiente.

Il dispositivo passo-passo EX3 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo passo-passo EX3

Test di immunita

Livello di test CEl 60601

Livello di conformité

Ambiente elettromagnetico: guida

Scarica elettrostatica
(ESD)
CEl 61000-4-2

+6 kV a contatto

+8kVin aria

+4 kV a contatto

+8kVin aria

Prima di mettere in funzione il dispositivo passo-passo EX3, toccare
la base del dispositivo passo-passo e il tavolo operatorio. La
presenza di tessuti e tappeti sintetici deve essere ridotta al minimo.
L'umidita relativa deve essere almeno del 20%.

Transitori/treni elettrici
veloci

CEIl 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione

+1kV per linee di
ingresso/uscita

Non applicabile

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione
CEl 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalitd comune

Non applicabile

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
alimentazione in
ingresso

CEI 61000-4-11

<5% UT (>95% di calo in
Ur)
per 0,5 cicli

40% Ut (60% di calo in Ut)
per 5 cicli

70% Ut (30% di calo in UT)
per 25 cicli

<5% Ut (>95% di calo in
Ur)
per 5 sec

Non applicabile

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Se l'utente del dispositivo passo-passo EX3 richiede un
funzionamento continuativo durante le interruzioni
dell'alimentazione principale, si raccomanda di alimentare il
dispositivo passo-passo EX3 tramite gruppo statico di continuita o
batteria.

Frequenza di rete
Campo magnetico
(50/60 Hz)

CEl 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

| campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai livelli
caratteristici di una tipica locazione in un ambiente commerciale o
ospedaliero tipico.

NOTA: Ut & |'alimentazione di rete c.a. prima dell’applicazione del livello di prova.
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Il dispositivo passo-passo EX3 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo passo-passo EX3
devono assicurarsi che I'utilizzo avvenga in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test CEl
60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: guida

RF condotta
CEl 61000-4-6

RF irradiata
CEl 61000-4-3

3 Vrms
da 150 kHz a 80
MHz

3V/m
da 80 MHz a 2,5
GHz

3 Vrms
da 150 kHz a 80
MHz

3V/m
da 80 MHz a 2,5
GHz

Le apparecchiature portatili e mobili di comunicazione RF non devono essere
utilizzate a distanze inferiori a quella di separazione raccomandata per
qualsiasi parte del dispositivo passo-passo EX3, inclusi i cavi; tale distanza di
separazione & calcolata a partire dall'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata:
da 150 kHz o 80 MHz
da 80 kHz a 800 MHz
da 800 MHz a 2,5 GHz

d = 1,2y/PwWats m
d = 1,2v/Pwatts m
d = 2,3vPwatts m
ove P ela potenza massima di uscita del trasmettitore espressa in watt (W)

indicata dal fabbricante del trasmettitore, e d ela distanza di separazione
consigliata espressa in metri (m).

La potenza dei campi generati da trasmettitori RF fissi, determinata da
un’analisi del campo elettromagnetico in loco, @ deve essere inferiore al

livello di compatibilita per ogni intervallo di frequenza.”
()

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo:

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo di frequenza pit alto.

NOTA: Queste linee guida potrebbero non essere valide per tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dal
riflesso di strutture, oggetti e persone.

EX3.

a. L'intensita dei campi generati da trasmettitori fissi, postazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili, stazioni di radioamatori,
postazioni radio AM e FM ed emittenti televisive non pud essere prevista teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
generato da trasmettitori a radiofrequenza fissi prendere in considerazione |'opportunita di effettuare un’analisi elettromagnetica del luogo.
Qualora l'intensitd del campo elettromagnetico misurata nel luogo di utilizzo del dispositivo passo-passo EX3 superi il livello di compatibilite
RF applicabile di cui sopra, il dispositivo passo-passo EX3 deve essere mantenuto sotto osservazione per verificarne il corretto funzionamento. In
caso di prestazioni anomale, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive come riorientare o riposizionare il dispositivo passo-passo

b. Al di sopra dell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, 'intensitd dei campi deve essere inferiore a 3 V/m.

J

NOTA: | livelli di immunita di cui sopra sono validi per le funzioni essenziali monitorate durante il test. Tutte le funzioni descritte in questa sezione sono
considerate funzioni essenziali.
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(DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE TRA LE APPARECCHIATURE PORTATILI E MOBILI DI COMUNICAZIONE RF E IL DISPOSITIVO PASSO- )
PASSO EX3

I dispositivo passo-passo EX3 & progettato per I'utilizzo in un ambiente elettronico in cui i disturbi da RF irradiata sono controllati. Il cliente o I'utente del
dispositivo passo-passo EX3 pud contribuire a prevenire l'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature
portatili e mobili di comunicazione RF (trasmettitori) e il dispositivo passo-passo EX3, come raccomandato di seguito, in base alla potenza massima in
uscita dall'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale massima in Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
uscita del trasmettitore (m)
W) da 150 kHz a 80 MHz da 80 kHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=12vVP d=23VFP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza massima in uscita non elencata, la distanza di separazione consigliata d espressa in metri (m) pud essere stimata
utilizzando I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P e la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) indicata
dal fabbricante del trasmettitore.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu alto.
NOTA: Queste linee guida potrebbero non essere valide per tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dal

L riflesso di strutture, oggetti e persone. )

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
/\ AVVERTENZA

m  Consultare il manuale utente del sistema per rigenerare il trasduttore tra un uso e I’altro.

NOTA: = |l dispositivo deve essere conservato con tutti i componenti uniti e fissati.

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

m Tutti i prodotti da rendere devono essere spediti nella confezione originale. Contattare CIVCO per ulteriori informazioni, se necessario.
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EX3™ Solu ierici Latviski

(Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts R
d (1SO 1R5222%t_a113 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
| EC I REP | Pinvarotais pirgéz\gff';oﬁs) Kopiena (ISO Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
Razo$anas datums - S < s
(IS0 15223-1,5.1.3) Norada mediciniskas ierices razo8anas datumu.
Partijas ki . . A . I,
(IS0 f;tzugg_de: 5) Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju vai sériju.
( g gt?g?;;:m;u:sﬁ) Norada raZotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt medicinisko ierici.
@l ( S(S)e;gazszr::n;r? 7 Norada raZotaja sérijas numuru, lai varétu noteikt konkrétu medicinisko ierici.
®
B tipa lietojama dala Norada B tipa lietojamo dalu, kas atbilst tehniska standarta IEC 60601-1 par medicinisko
(IEC 60417, 5840) elektrisko iekartu drosibu attiecigas sadalas prasibam.
ﬁ Elektrisko iekartu atkritumi Norada izstradajumus, uz ko attiecas Eiropas Savienibas Elektrisko un elektronisko iekartu
(BS EN 50419) atkritumu (EEIA) Direktiva 2012/19/ES par elekironisko iekartu parstradi.
EB] Ska(tlﬁslgt:);;;:ilnzt;ulg():uas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.
c € Eiropas atbilstiba Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saistoSo Eiropas veselibas, droSibas un vides
(ESMDR 2017/745, 20. pants) aizsardzibas tiesibu aktu pamatprasibam.
Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadlinijas: simbolu Norada, ka Sis izstradajums ir mediciniska ierice.
izmantoSana, lai noraditu atbilstibu MDR)
Daudzums
Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
L i (IEC 60878, 2794) g ) )

VISPARIGA INFORMACIJA PAR APRIKOJUMU
UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasdtjuma.

A

BRIDINAJUMS

Pirms lietosanas jums jabit apmacitam ultrasonografijas metoZu lietosSana. Noradijumus par parveidotaja lietosanu skatiet sistémas lietotaja
rokasgramata.

Pirms lietosanas izlasiet un izprotiet visus noradijumus un bridinajumus.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju; ja tiek konstatéti bojajumi, nelietojiet ierici.

lekartu nedrikst parveidot bez CIVCO atlaujas.

Solu ierice ir paredzéta un apstiprinata lietosanai tikai ar CIVCO piederumiem. Laiiegdtu informaciju par stabilizatoriem, sablona reZgiem,
parklajiem un citiem piederumiem, apmekiéjiet vietni www.CIVCO.com.

Solu ierice ir iepakota nesterila, un to var lietot atkartoti. Lai novérstu pacienta kontaminacijas risku, pirms katras lietosanas parbaudiet, vai soju ierice
ir pareizi notirita un sterilizéta. Noradijumus par to, ka pareizi veikt tirisanu un dezinficésanu, skatiet sadala “Apstrade”.

lekarta attélos var bdt redzama bez parklaja tikai ilustrativos nolikos. Vienmér parklajiet iekartu, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret
krustenisko kontaminaciju.

Ja izstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumivaitas vairs nespé€jnodrosinat paredzéto lietojumu, partrauciet izstradajuma lietosanu
un sazinieties ar CIVCO.

Par nopietniem ar izstradajumu saistitiem incidentiem zinojiet uznémumam CIVCO un konkrétas dalibvalsts kompetentajai iestadei vai attiecigajam
regulativajam iestadém.

PAREDZETA LIETOSANA

lekartu ir paredzéts izmantot, lai noturétu un rikotos ar ultraskanas attélveidoSanas zondi un zinotu par stavokli prostatas brahiterapijas, krioterapijas, ar
Sablonu kontrolétas transperinalas biopsijas un/vai norades markieru novieto$anas (ietverot prostatas dziedzera apjoma noteik§anas) procedru laika,
un/vai radionuklidu avota(-u) ievietoSanai kermenibrahiterapijas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Prostata - Diagnostiska attélveidoSana un minimaliinvazivas punkcijas procediras.
Kirurgija (Prostata) - Diagnostiska attélveido$ana un punkcijas procediiras.

PACIENTU POPULACIJA

Aprikojums paredzeéts lietoSanai pieaugusiem virieSiem ar aizdomam vai diagnosticétu prostatas vézi.
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Latviski EX3™ Solu ierici

PAREDZETIE LIETOTAJI

Arstiem, kuri ir mediciniski apmactti veikt ultraskanas attélveido$anu, aprikojums. Lietotaju grupas var ietvert, bet ne tikai: arstus, staru terapijas onkologus,
kirurgus un urologus.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

= Soluierice |auj veikt ultraskanas parveidotaja garenvirziena un pagrieSanas kustibu, lai sasniegtu paredzéto mérki.
= Soluierice ir atriuzstadama un droSi savienojama ar CIVCO stabilizatoriem ultraskanas parveidotaja stabilitates nodrosinasanai.
= Solu ierice nosuta informaciju par lenkisko un linearo poziciju tiesi uz arstésanas plano$anas programmaturu.

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

ELEKTRODROSIBAS SPECIFIKACIJAS

(lerices specifikacija Specifikacija )
Klasifikacija B tips
Aizsardziba pret Gdens ieklt$anu Standarta aizsardziba
Garenvirziena pozicija Solu precizitate +/- 0,5 mm ar pilnu kustibas diapazonu

\_ Rotacijas pozicija Precizitate +/- 1 grads ar pilnu kustibas diapazonu )

PIRMS LIETOSANAS

m Lietotajs atbild par to, laiierices lietojums un izmanto$ana neietekmétu nominalos parametrus pacienta saskarei ar jebkuru aprikojumu, kas tiek
izmantots sistémas tuvuma vai saistiba ar to.

s Tada papildu aprikojuma un/vai aparatiras izmanto$ana, kas neatbilst lidzveértigam produkta dro$ibas un EMC prasibam §im izstradajumam, var
samazinat galigas sistémas droSibas un/vai EMC veiktspéjas limeni. Izvéloties papildu aprikojumu izmanto$anai kopa ar So izstradajumu, ir janem véera
talak noraditie nosacijumi.

« Palgierices lietoSana pacienta tuvuma.
« Apliecinajums, ka paligierices drosibas sertifikacija ir veikta saskana ar atbilstoSajam saskanota attieciga valsts standarta IEC 60601-1 un/vai
IEC 60601-1-1 prasibam.
« Apliecinajums, ka paligierices EMC sertifikacija ir veikta saskana ar atbilsto§ajam saskanota valsts standarta IEC 60601-1-2 prasibam.
= levérojiet visus paligierices razotaja ieteiktos droSibas pasakumus, kas ir sniegti aprikojuma komplektacija ieklautaja lietotaja dokumentacija.
= Glabajiet So rokasgramatu kopa ar ierici atsaucém nepiecieSamibas gadijuma.

4 N
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GEHealthcare ERB, E7C8L
o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PlI
o Terason 8B4S
S J
I. Rezga platforma VIl. Rotéjosais skalas cilindrs
II. Paliktna fiksators VIIl. Rezgavadotne
Ill. Paliktnis IX. Pagrie$anas kustibas aiztures poga
IV. Garenvirziena kustibas aiztures reguléSanas poga X. ReZga vadotnes fikséSanas pogas
V. Cilindra fiksé$anas poga XI. Shdramis

VI. Garenvirziena kustibas poga
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SOL.U IERICES PIESTIPRINASANA PIE STABILIZATORA

1.

Bidiet solu ierices saskarnes plaksni stabilizatora saskarnes plaksné. Lai nostiprinatu, pievelciet solu ierices atras savienosanas pogu.

e N\
|. Solu ierices saskarnes plaksne
Il. Soluierices atras savieno$anas poga
Ill. Stabilizatora saskarnes plaksne
\§ J

ZONDES IEVIETOSANA SOL.U IERICE UN IEVIETOSANAS PROFILA OPTIMIZESANA

PIEZIME: Izmantojot GE Healthcare ERB parveidotaju: parveidotaja rokturis ir janonem.

HON =

Atveriet paliktna fiksatoru.

Novietojiet un pozicionéjiet parveidotaju uz paliktna.

Aizveriet paliktna fiksatoru un pievelciet pogu.

Atskrivéjiet rezga vadotnes fikséSanas pogas un velciet atpakal rezga vadotnita, lai rezga platforma neatrastos cela sakotnéjai parveidotaja
pozicionésanai.

PIEZIME: = Brivagarenvirziena kustiba tiek panakta, pagrieZot garenvirziena kustibas aiztures pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un

pilntba So pogu atblokéjot. lespéjojiet solu funkciju, pagriezot pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta ir stingri pievilkta.
m Laipaliktni varétu brivi pagriezt, grieziet pagrieSanas kustibas aiztures reguléSanas pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un
atspéjojiet to. lespéjojiet pagrieSanas aizturi, pagriezot pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta ir stingri pievilkta.

IERICES PARBAUDE

1.

Parveidotajam ir stingri jaatrodas uz EX3 solu ierices, nodrosinot vienmérigu grieSanos un precizas kustibas pa parveidotaja garenvirziena asi.

DARBIBAS PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS

A

1.
2.

BRIDINAJUMS
Pirms katras lietosanas veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu optimalu solu ierices darbibu.

Pagrieziet garenvirziena kustibas pogu, lai slidramis varétu brivi parvietoties pa visu linearas parvietoSanas trajektoriju un veikt solu funkciju.
Pagrieziet paliktni, lai nodrosinatu kustibu visa pagrieSanas amplitidas diapazona.

Pagrieziet vertikalas reguléSanas pogu, rezga vadotnes fikséSanas pogas un horizontalas regulés$anas pogas, lai nodrosinatu kustibu visa
pagrieSanas amplitidas diapazona.

Ja slidramja, paliktna vai pogu kustiba ir ierobeZota, uzklajiet slimnicas politikai un procediram atbilstodu smérvielu. leteicams izmantot Super Lube®
universalo sintétisko smérvielu ar Syncolon® (PTFE).

PIEZIME: = Jahorizontalas reguléSanas poga nevar brivi kustéties, ieellojiet reguléSanas slidna virsmas laukumus.

= Jaslidramis nevar brivikustéties, ieellojiet méritaja cilindra aréjo malu.

PIEVIENOSANA DATORAM

A

BRIDINAJUMS

Nelietojiet USB uzmavu.

Savienojumu ar EX3 solu ierici drikst izveidot tikai saskana ar standarta IEC 60950- 1 prasibam apstiprinatam datoram.
Datoru nav paredzéts lietot pacientu arstésanas vidé.

. Laiparsufitu informaciju uz zondes atrasanas vietu, pievienojiet USB 2.0 kabeli no EX3 solu ierices tieSi datoram, kura darbojas apstiprinata

arstéSanas plano$anas programmatdira.
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2. Laidrosipartrauktu darbibu, atvienojiet USB 2.0 kabeli no datora.

I. EX3soluierice
Il. USB 2.0 kabelis
Ill. Dators

Validéta arstéSanas planoSanas programmatira
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

PIEZIME: Informaciju par versiju savietojamibu skatiet arstésanas plano$anas programmatiras razotaja nodro$inatajos dokumentos.

SOL.U IERICES UN STABILIZATORA REGULESANA

1.

2.

Satveriet FAM rokturus un atskrivéjiet stabilizatora fikseSanas vadibas pogu.

Izmantojot Micro-Touch® stabilizatoru: pielagojiet svaru, pagrieZot stabilizatora svara regulésanas pogu, laiiegitu vélamo aprikojuma ieladi.
Panaciet pienemamu parveidotaja stavokli un sakuma attélu, pievelciet stabilizatora fikséSanas vadibas pogu. Kad stabilizators ir fikséts vieta,
fikséSanas vadibas pogu nedrikst izmantot, lidz ierice nav izvilkta no pacienta kermena.

Izmantojiet FAM, lai uzlabotu zondes novietojumu.

Uzstadiet sterilu parklaju un rezgi, atbilstosi novietojiet rezga platformu un nostipriniet ar rezga vadotnes fikséSanas pogam. Skatiet sterila parklaja un
Sablona rezga lietoSanas instrukcijas.

Lai manualiiestatitu garenisko skalu, atskrivejiet cilindra fikseSanas pogu un pagrieziet skalas cilindru nulles pozicija. Lai nostiprinatu, pievelciet cilindra
fikséSanas pogu.

A BRIDINAJUMS

Pirms iekartas montazas parbaudiet, vai adatas pozicija ir pareizi savietota ar reZga ekranu ultraskanas monitora. Ja adatas pozicija nav pareizi
savietota ar ekranu, pielagojiet rezga platformu.

Ja stabilizatora blokésanas vadibas poga drosi nenovieto ierici, lidzu, sazinieties ar CIVCO.

Garenvirziena un rotacijas skala ir paredzéta tikai atsaucei.

REZGA PLATFORMAS REGULESANA UN NOSTIPRINASANA

1.

A

Atskriivéjiet vertikalas regulésanas skrives, izmantojot komplektacija ieklauto sesstlira uzgrieznu atslégu (3/32"). Savietojiet adatu ar rezga displeju
ultraskanas monitora, pagriezot vertikalas regulé$anas pogu, lldz adatas vertikala pozicija ir pareizi savietota ar displeju. Pievelciet vertikalas
reguléSanas skrives.

Atskriivéjiet horizontalas regulé$anas skrivi, izmantojot komplektacija ieklauto sesstiira uzgrieznu atslégu (3/32"). Savietojiet adatu ar rezga displeju
ultraskanas monitora, pagriezot horizontalas regulé$anas pogu, idz adatas horizontala pozicija ir pareizi savietota ar displeju. Pievelciet horizontalas
reguléSanas skravi.

4 N

I. Vertikalas reguléSanas skrives
II. Vertikalas regulé$anas poga
Ill. Horizontalas regulésanas skrive
IV. Horizontalas regulé$anas pogas
V. Regulésanas slidnis

BRIDINAJUMS

Solu ierice ir jatira un jadezinficé katru reizi, kad reZga platforma tiek noreguléta un nostiprinata, lai nodrosinatu reZzga platformas atklato daju
atbilstosu dezinficésanu pirms lietosSanas. Noradijumus skatiet sadaja “Apstrade”.
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APSTRADE

A BRIDINAJUMS

= Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par augstakas infekciju kontroles pakapes nodrosinasanu pacientiem, darba biedriem un sev.
Lai nepielautu krustenisko kontaminaciju, ievérojiet jisu iestades noteikto infekciju kontroles politiku.

Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizEm skatiet konkrétas sistémas lietotaja rokasgramata.

Ir apstiprinata So apstrades procediiru efektivitate un atbilstiba. Nepareiza apstrade var radit aprikojuma bojajumus vai krustenisko kontaminaciju.
Neiemérciet un neiegremdgjiet EX3 solu ierices aizmuguréjo dalu, kura ietver elektriskos komponentus.

Nedrikst ievietot mehaniskas mazgasanas ierice.

Sterilizacijai neizmantojiet etilénoksidu vai apstradi autoklava.

EX3 SOL.U IERICES DEMONTAZA APSTRADES VEIKSANAI

1. Novietojiet EX3 solu ierici uz idzenas virsmas.
2. Atskriveéjiet stiprinajuma skriives (2), pagriezot tas pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz augsejo parsegu var pacelt vertikali uz augsu.

N

I. Stiprinajuma skraves
Il. Augséjais parsegs

J

3. Pagrieziet EX3 solu ierici, atskrivéjiet stiprinajuma skriives (2), pagriezot tas pretéji pulkstenraditaju kusfibas virzienam, lidz var nonemt apakséjo
parsegu. Parbaudiet, vai USB vads ir atvienots no parsega.

4 )

I. Apakséjais
parsegs

Il. Stiprinajuma
skrives

\

4. Atskrivejiet saskarnes skruves (2), pagriezot tas pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
5. Laiatvienotu, velciet atrasanas vietas fikseSanas apaltapu un pagrieziet aizmuguréjo dalu par 20 gradiem.

s )
|. Saskarnes skriives
Il. Aizmuguréja sadala
lll. Novietojuma fikséSanas apaltapa
\_ 4

/\ BRIDINAJUMS
Obligati novietojiet aizmuguréjo dalu sausa vieta, lldz ta ir jasavieno ar priekséjo daju.
Pirms EX3 solu ierices montazas parbaudiet, vai visi kabeli atrodas to attiecigajos savienotajos vai modulu ligzdas.
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TIKAI AREJA DALA
TIRISANA
1. Pé&crazotaja ieteikuma sagatavojiet fermentativu mazgasanas lidzekla $kidumu, pieméram, Enzol® fermentativa mazgasanas lidzekla $kidumu.
2. Pilnbaiegremdéjiet EX3 solu ierices priek3€jo dalu sagatavotaja fermentativaja mazgasanas lidzekla Skiduma. Mércéjiet 3 minutes.
3. Pécmércésanas firiet visu virsmu 1 minati ar suku. Obligati iztiriet ar suku visas iedobes un rievas.
4. Atbrivojieties no izmantota fermentativa mazgasanas idzekla un sagatavojiet jaunu fermentativa mazgasanas lidzekla, Enzol® fermentativa
mazgasanas lidzekla Skidumu, ievérojot razotaja noradijumus.
5. lemérciet EX3 solu ierici jaunaja fermentativaja mazgasanas lidzekli un nogaidiet 3 minutes.
6. lznemiet EX3 solu ierici no fermentafiva mazgasanas idzekla Skiduma un noskalojiet to zem tekoSa krana Gdens ne ilgak ka 1 minati, bet vismaz
50 sekundes.
7. Noslaukiet EX3 solu ierici ar mikstu, tiru dranu bez pliksnam.

PIEZIME: = Jasolu iericé ir palicis Gdens, ta izvadiSanai var izmantot saspiestu gaisu, neparsniedzot maksimalo spiedienu 150 psi.
n ligstoda Enzol® fermentativa mazgasanas idzekla iedarbiba uz anodéta aluminija un neilona materialiem var izraisit virsmu vieglas krasas
izmainas.

DEZINFEKCIJA
1. Atlokiet tiru vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturtéja amonija saturo$u baktericido salveti, pieméram, Super Sani-Cloth® baktericido salveti, un
rapigi samitriniet virsmu.
2. Nogaidiet, lai apstradata virsma bitu mitra idz 2 minatém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu salveti vai salvetes, lai nodroSinatu 2 minites ilgu
nepartrauktu mitruma iedarbibu.
3. Kad mitrasiedarbibas 2 mintsu laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozat.

TIKAI AIZMUGUREJAS DAL AS NEELEKTRISKIE KOMPONENTI
Augse€jais parsegs

Apaksejais parsegs

Stiprinajuma skraves

Garenvirziena kustibas poga

/\ BRIDINAJUMS
m  Neiemérciet un neiegremdéjiet EX3 solu ierices aizmuguréjo dalu, kura ietver elektriskos komponentus.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

1. Izmantojiet tris (3) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturt&ja amonija saturo$u baktericido salveti, pieméram, Super Sani-Cloth® baktericidas
salvetes, noslaukiet virsmas, lainonemtu redzamo piesarnojumu.

2. Izmantojiet tris (3) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturtéja amonija saturosu baktericido salveti, pieméram, Super Sani-Cloth® baktericidas
salvetes, noslaukiet visas plaisas un rievas, lai nonemtu redzamo piesarnojumu.

3. Izmantojiet vienu (1) vismaz 55% izopropila spirta un 0,5% ceturtgja amonija saturodu baktericido salveti, piemé&ram, pieméram, Super Sani-Cloth®
baktericido salveti, parliecinieties, vai visas virsmas ir mitras.

4. Nogaidiet, lai apstradata virsma bitu mitra ldz 2 mindtém ilgi. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu salveti vai salvetes, lai nodrosinatu 2 minates ilgu
nepartrauktu mitruma iedarbibu.

5. Kad mitrasiedarbibas 2 minasu laiks ir pagajis, laujiet virsmam nozut.

EX3 SOLU IERICES MONTAZA PEC APSTRADES

1. Pievienojiet aizmuguréjo dalu 20 gradu lenki pret priekSpusi un iegrieziet to vieta. Parbaudiet, vai atraSanas vietas fikséSanas apaltapa ir pilniba fikséta.

A BRIDINAJUMS

m Lainovérstu parnesumu parslidésanu un ar pozicionésanu saistitas klidas, virzot solu ierici uz prieksu, nodrosiniet, lai saskarnes skrives badtu
pievilktas idz galam.
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2. Pievelciet saskarnes skruves (2), pagriezot tas pulkstenraditaju kustibas virziena. Ja saskarnes skruvju kustiba ir ierobezota, uzklajiet slimnicas politikai
vai procediiram atbilstosu smérvielu. leteicams izmantot Super Lube® universilo sintétisko smérvielu ar Syncolon® (PTFE).

|. Saskarnes skriives

Il. Aizmuguréja sadala
Ill. Novietojuma fikséSanas apaltapa
IV. Meéritaja cilindrs

~

J

3. Pagrieziet EX3 solu ierici, novietojiet apak$éjo parsegu virs aizmuguréjas dalas un pievelciet apaks€jas stiprinajuma skraves (2), pagriezot tas
pulkstenraditaju kustibas virziena. Parbaudiet, vai USB vada nostiepes mazinaSanas rieva atrodas pret parsega iegriezumu.

( . \
I. Apakséjais
parsegs
Il. Stiprinajuma
skrives
N J

4. Pagrieziet EX3 solu ierici. Novietojiet augs$ejo parsegu virs aizmuguréjas dalas, savietojot atrasanas vietas izcilnus uz augséja un apakséja parsega.

5. Pievelciet stiprinajuma skriives (2), pagriezot tas pulkstenraditaju kustibas virziena.

Ve

I. Stiprindjuma skraves
Il. Augséjais parsegs

N

6. EX3 soluierice tagad ir samontéta. Pirms ierices lietoSanas parbaudiet, vaita darbojas pareizi.

AR ELEKTROMAGNETISKO SADERIBU (EMS) SAISTITIE PIESARDZIBAS PASAKUMI

PIEZIME: m Lietojot EX3 solu ierici, ir jaievero ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz EMS, un ta ir jauzstada un japalaiz ekspluatacija saskana ar Saja

dokumenta sniegto informaciju par EMS.

= Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét EX3 solu ierices darbibu. leteicamais attalums starp EX3 solu iericiun RF

sakaru aprikojumu ir noradits 4. tabula.

= Jarodas ar EMC saistitas problémas, kas nav aprakstitas Saja sadala, sazinieties ar CIVCO, izmantojot So kontaktinformaciju:

319.248.6757,800.445.6741.
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UZMANIBU!
Péc konstrukcijas noteiktam EX3 solu ierices dalam ir brivijakustas. Var rasties So elektriskinesazeméto detalu elektrostatiska izlade, un tas var radit EX3 soju
iericé eso3o elektronisko komponentu darbibas traucéjumus. Lietotajs tiek bridinats ievérot Saja sadala noraditos piesardzibas pasakumus.

/\ BRIDINAJUMS
= EX3solu iericiir paredzéts lietot tikai veselibas apriipes specialistiem. STiekarta var radit radio signalu traucéjumus vai tuvuma esoso iekartu
darbibas traucéjumus. Var biit nepiecieSsams veikt riska mazinasanas pasakumus, pieméram, EX3 solu ierice ir japagriez vaijaparvieto vai
Jjanodrosina atrasanas vietas ekranéjums.
= Noturibas limena pamatojums: saistiba ar So ierici ir javeic ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektrostatisko izladi (ESD). Stierice ir atbilst +/-
4 kV ESD noturibas imenim. Var rasties statiska izlade uz EX3 solu ierici, izraisot poZzicijas indikatoru atvienosanos. Ja tiek zaudéts savienojums ar
ierici, displeja tiek paradits kjidas zinojums un kodétaja pozicia tiek atspéjota. Sada gadijuma, laiturpinatu darbu, lietotajam ir jaatgrieZ EX3 solu
ierice sakuma stavokirun jainicializé vadibas programma. Péc tam var atsakt proceddru.

Lai samazinatu ESD klidas rasanas risku, veiciet talak noraditos piesardzibas pasakumus.
« Pirms EX3 solu ierices lietosanas pieskarieties solu ierices pamatnei un proceddru galdam. Tam vajadzétu samazinat jebkadu statiska
ladina uzkrasanos un samazinat elektrostatiskas izlades risku.
« Sintétiskie audumiun pakiajiir elektriski izoléjosi materiali, un uz to virsmam uzkrajas statiskais ladins. Vietas, kur ir paredzéts izmantot EX3
solu ierici, So materialu izmantoSana ir jaierobezo.
« Arijotizems mitruma fimenis veicina statiska ladina uzkrasanos. EX3 solu ierice jalieto vidé, kura ir kontroléta temperatira/mitrums un kur
tiek uzturéts vismaz 20% relativais mitrums.
m Tadurezerves dalu izmantoSana, kuras nav noradijis CIVCO, var radit EX3 solu ierices paaugstinatu emisiju imeni vai samazinat tas noturibu.
m  EX3solu ierici nedrikst lietot blakus citai iekartai vai uz tas. Ja EX3 solu ierice ir jalieto blakus citai iekartai vai uz tas, novérojiet to, lai parliecinatos, ka
tas darbiba lietoSanai paredzétaja konfiguracija ir normala.

1. TABULA
(NORADIJUMI UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS )
EX3 solu iericiir paredzets izmantot talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. EX3 solu ierices klientam vai lietotajam ir janodrosSina tas lietoSana $ada
vidé.
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
RF emisijas 1. arupa EX3 solu ierice izmanto RF energiju tikai iek$€jo funkciju nodrosinasanai. Tapéctas RF emisijasiir loti
CISPR 11 -grup zema limentun, maz ticams, ka radis tuvuma esosa elektroniska aprikojuma darbibas traucéjumus.
RF emisijas
CISPR 11 Aklase
Harmoniskie
izstarojumi Neattiecas EX3 solu ierice ir piemérota lietoSanai visas iestadés, kuram ir pieslégums komunalajam
IEC 61000-3-2 - = . J o
elektrotiklam, kas apgada ar zemsprieguma elektroenergiju €kas, kuras tiek izmantotas
Sprieguma majsaimniecibas vajadzibam.
svarstibas/
mirgoSanas Neattiecas
emisijas
L IEC 61000-3-3 )
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2. TABULA
(NORADIJUMI UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETISKA NOTURIBA )

vidé.

EX3 solu iericiir paredzets izmantot talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. EX3 solu ierices klientam vai lietotajam ir janodroSina tas lietosana $ada

Noturibas tests

Testa [Tmenis saskana ar
IEC 60601

Atbilsfibas lTmenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Elektrostatiska izlade

16 kV saskaré

+4 kV saskaré

Pirms EX3 solu ierices lietoSanas pieskarieties solu ierices pamatnei

(50/60 Hz) magnétiskais
lauks
IEC 61000-4-8

(ESD) un proceduru galdam. Lidz minimumam samaziniet sintétisko
IEC 61000-4-2 +8 kV gaisa +8 kV gaisa audumu un paklaju izmantoSanu. Relativajam mitrumam jabat vismaz
20%.
Elektriska islaiciga +2 kV elektroapgades Neattiecas Tikla jaudas kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai vai slimnicas videi
pareja/piepludums finijam nepiecieSamaijaijaudai.
IEC 61000-4-4
+1kV ieejas/izejas inijam
Parspriegums +1kV diferencialais reZims Neattiecas Tikla jaudas kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai vai slimnicas videi
IEC 61000-4-5 nepiecieSamaijai jaudai.
12 kV kopé€jais rezims
Sprieguma kritumi, isi <5% Ut (>95% Ut kritums) Neattiecas Tikla jaudas kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai vai slimnicas videi
partraukumiun uz 0,5 cikliem nepiecieSamaijaijaudai.
sprieguma izmainas
baroSanas avotaievades| 40% Ut (60% UT kritums) Ja EX3 solu ierices lietotajam ir nepiecieS8ama nepartraukta darbiba
linijas uz 5 cikliem stravas padeves traucéjumu laika, EX3 solu ierices baro$anaiir
IEC 61000-4-11 ieteicams izmantot nepartrauktas baro$anas avotu vai akumulatoru.
70% Ut (30% UT kritums)
uz 25 cikliem
<5% Ut (>95% UT kritums)
uzbss
Jaudas frekvence 3A/m 3A/m Tikla frekvences magnétiska lauka imenim jaatbilst tipiskas

komercialas vai slimnicas vides tipiskai vietai raksturigajam fimenim.

PIEZIME: Ut ir mainstravas spriegums pirms testa limena pieméroganas.
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3. TABULA
(NORADIJUMI UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETISKA NOTURIBA )

EX3 solu iericiir paredzets izmantot talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. EX3 solu ierices klientam vai lietotajam ir janodroSina tas lietosana $ada
vidé.

Testa ITmenis

Noturibas tests saskana ar IEC Atbilsfibas limenis Elektromagnétiska vide —- noradijumi
60601

Vadita RF 3Vrms 3Vrms Portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu nedrikst lietot tuvak nevienai EX3
IEC 61000-4-6 No 150 kHz idz No 150 kHz idz solu ierices dalai, tostarp kabeliem, par ieteikto atdaliS8anas attalumu, kas tiek

80 MHz 80 MHz aprékinats, izmantojot raiditaja frekvencei atbilstoSo vienadojumu.
Izstarota RF leteicamais atdaliSanas attalums
IEC 61000-4-3 iV/S”(‘)MH 5 zV’gg Mhiaid d=1,2/PWatis m No 150 kHz lidz 80 MHz

o zlidz o zlidz .
2,5 MHz 2.5MHz d=1,2vPwWatts m No 80 MHz lidz 800 MHz
d =2,3VPwatts m No 800 MHzidz 2,5 MHz

Pir raiditaja nominala maksimala izejas jauda vatos (W) pécraiditaja razotaja
informacijas un d ir ieteicamais atdaliSanas attalums metros (m).
Lauka stiprumam no fiksétajiem RF raiditajiem, ko nosaka elektromagnétiska

vietas izpéte?, ir jabut mazakam par atbilstibas imeni katra frekvencu
diapazonaP.

Traucéjumivar rasties tadas iekartas tuvuma, kura apzZiméta ((‘.’))

ar $adu simbolu:

PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz gadijuma spéka ir augstaks frekvendéu diapazons.

PIEZIME: Sis vadinijas visas situacijas var nebiit piemérojamas. Elektromagnétisko vilnu izplati§anos ietekmé absorbcija un atstaro$anas no struktiiram,
objektiem un cilvekiem.

a. Stacionaro raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un virszemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV
apraides radio bazes staciju, lauka stiprumu teorétiski nevar precizi prognozét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi saistiba ar stacionarajiem RF
raiditajiem, javeic vietas elektromagnétiska apsekosana. Ja vieta, kur tiek lietota EX3 solu ierice, izméritais lauka stiprums parsniedz attiecigo
ieprieks noradito RF atbilstibas imeni, EX3 solu ierice janovero, lai parliecinatos, vaita darbojas normali. Ja tiek noveérota neparasta veiktsp€ja, var
bt nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, EX3 solu ierice ir japagriez vaijaparvieto.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprums nedrikst bt mazaks par 3 V/m.

-

PIEZIME: leprieks noradtie noturibas imeni attiecas uz svarigajam funkcijam, kuras tiek novérotas testa laika. Visas $aja sadala aprakstitas funkcijas tiek
uzskatitas par svarigam funkcijam.

J
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Latviski

4. TABULA

(IETEICAMAIS ATDALISANAS ATTALUMS STARP PARNESAJAMO UN MOBILO RF SAKARU APRTKOJUMU UN EX3 SOLU IERICI

EX3 solu iericiir paredzets izmantot elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucejumi. EX3 solu ierices klients vai lietotajs ar palidzet
novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un EX3 solu ierici, ka

objektiem un cilvekiem.

ieteikts talak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.
Raiditaja nominala maksimala Atdali$anas attalums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
izejas jauda (m)
(w) No 150 kHz lldz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lldz 2,5 MHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
Attieciba uz raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav minéta ieprieks, ieteicamo atdaliSanas attalumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja

frekvencei atbilstoSu vienadojumu, kur P ir raiditaja nominala maksimala izejas jauda vatos (W) péc raiditaja razotaja informacijas.

PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz gadijuma spéka ir augstakam frekvenéu diapazonam paredzétais atdalisanas attalums.

PIEZIME: Sis vadiijas visas situacijas var nebiit piemérojamas. Elektromagnétisko vilnu izplati§anos ietekmé absorbcija un atstaro$anas no struktdiram,

J

&

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA

A BRIDINAJUMS

m Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietoSanas reizém skatiet konkrétas sistémas lietotaja rokasgramata.

PIEZIME: = lerice ir jauzglaba kopa ar visiem komponentiem un drosiba.
= Laiuzdotu jautajumus vai pasdtitu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmekigjiet

timekla vietni www.CIVCO.com.
Visiizstradajumijanosdita atpakal originalaja iepakojuma. Ja nepiecieSams, sazinieties ar CIVCO, laiiegltu papildu noradijumus.
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(Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas R
d (ISOC;aSQZWC];-o:a; 1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.
EC | REP |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO 15223-1, 5.1.2) Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.
M (Igggfsn;';g?f ga1ta3) Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos kodg, kad bity galima identifikuoti partijg arba
(18O 15223-1,5.1.5) siuntg.
Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad blty galima identifikuoti medicinos
(1SO 15223-1,5.1.6) prietaisa.
- erijos numeris urodo gamintojo serijos numerj, leidZiantj identifikuoti konkrety medicinos
SN Seri - Nurod — " leidzianti identifikuoti konk dici
(1SO 15223-1,5.1.7) prietaisg.
®
B tipo taikomoiji dalis Nurodo B tipo taikomajg dalj, atitinkancig aktualy techninio standarto IEC
(IEC 60417,5840) 60601-1 dél medicininés elektrinés jrangos saugos skyriy.
Elektros iranaos atliekos Nurodo gaminj, kuriam taikoma Europos Sajungos elektros ir elektronines
o !EN go 210 irangos atlieky (WEEE) 2012/19/ES direktyva dél elektroninés jrangos
— perdirbimo.
PerzZiurékite naudojimo instrukcijas . L L L
El:ﬂ (IS0 15223-1,5.4.3) Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis.
Europiné atitiktis L . . - . -
c € (ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR) 2017/745 20 Nurodo gan‘untOJo deklara(.:uq, k.ad gaminys atltlnk? gsmlnlus gtltmkgmq
straipsnis) Europos sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos teisés akty reikalavimus.
Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj Medicinos prietaisy . - L
reglamento (MDR) reikalavimams nurodangiy simboliy Nurodo, kad taiyra medicinos prietaisas.
naudojimas)
Kokybé . - ..
Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
L i (IEC 60878, 2794) vt U skaiciy pakuotej )

BENDRA INFORMACIJA APIE |RANGA

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

/\ ISPEJIMAS

Pries naudojima jas turite bdti ismokyti ultrasonografijos. Jasy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr. sistemos naudotojo vadove.

Pries naudojimg perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas ir jspejimus.

Pries naudodamiesi prietaisu patikrinkite, ar néra paZeidimy, jei yra akivaizdZiy paZeidimy —nenaudokite.

[rangos negalima modifikuoti, negavus CIVCO leidimo.

Pazingsninis leistuvas yra sukurtas ir patvirtintas naudoti su CIVCO priedais. Norédami rasti stabilizatoriy, Sablony tinkleliy, apvalkaly ir kity priedy,

apsilankykite www.CIVCO.com.

m PaZingsninis leistuvas yra supakuotas nesterilus ir jis yra daugkartinis. Kad isvengtumeéte galimo paciento uzkrétimo, uZtikrinkite, kad pazingsninis
leistuvas baty tinkamai nuvalytas ir dezinfekuotas kaskart pries naudojant. Kaip tinkamai valytiir dezinfekuoti, skaitykite skyriuje apie pakartotinj
apdorojimg.

m Tikiliustravimo tikslais jranga gali buti parodyta be gaubto. Visada uzdékite gaubtg ant jrangos, kad apsaugotumete pacientus ir naudotojus nuo
kryZminio uztersimo.

m Jeinaudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti produktg ir susisiekite su CIVCO.

m Praneskite apie rimtus su gaminiu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés kompetentingai institucijai ar atitinkamoms reguliavimo

institucijoms.

PASKIRTIS

|ranga skirta laikyti ir valdyti ultragarsinioo tyrimo zondus bei pranesti apie padétj prostatos brachiterapijos, krioterapijos, transperinealinés Sabloninés
biopsijos ir (arba) fiducialinio zymeklio jdéjimo procedury metu (jskaitant prostatos turio nustatyma) bei (arba) radionuklidy altinio (-y) jvedimo jkiing
brachiterapijos metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prostata - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradirimo procediros.
Chirurginis (prostata) - Diagnostinio vizualizavimo ir praddrimo proceddros.

PACIENTY POPULIACIJA

|ranga skirta naudoti suaugusiems vyrams, kuriems jtariamas ar diagnozuotas prostatos vezys.
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SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

|ranga turi naudoti gydytojai, mediciniskai iSmokyti atlikti ultragarsinj vaizdinj tyrima. Naudotojy grupés gali buti: fizikai, spindulinés onkologijos specialistai,
chirurgaiir urologai, jais neapsiribojant.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

= Pazingsninis leistuvas leidzia atlikti ultragarso keitiklio iSilginj ir sukamajj judesius, kad buty pasiektas numatytas tikslas.
= Pazingsninis leistuvas turi greitai tvirtinimg, saugia jungtj prie CIVCO stabilizatoriy, kad buty uztikrintas ultragarso keitiklio stabilumas.
= Pazingsninis leistuvas tiesiogiai pranesa apie kamping ir tiesine padétj gydymo planavimo programinei jrangai.

PASTABA: Norédamigauti Sio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.
ELEKTRINES SAUGOS SPECIFIKACIJOS

fl_renginio specifikacija Specifikacija )
Klasifikacija B tipas
Apsauga nuo vandens patekimo |prasta apsauga
ISilginé padétis Zingsnio tikslumas +/- 0,5 mm per visg judesiy diapazong

\_ Sukimosi padétis +/—1 laipsnio tikslumas per visg judesiy diapazong )

PRIES NAUDOJIMA

= Naudotojas yra atsakingas uz tai, kad prietaiso pritaikymas ir naudojimas nepakenkty jokios jrangos, naudojamos netoli arba kartu su sistema,
poveikiui pacientui.
= Naudojant papildoma jranga ir (arba) aparatine jranga, neatitinkancig $io gaminio lygiaverciy saugos ir EMS reikalavimy, gali sumazéti tokios sistemos
saugos ir (arba) EMS efektyvumo lygis. Renkantis papildoma jrangg naudojimui su Siuo gaminiu reikéty atsizvelgti j Siuos veiksnius:
« Priedo naudojima netoli pacienty.
« |rodymus, kad priedy saugos sertifikavimas buvo atliktas pagal atitinkamus IEC 60601-1 ir (arba) IEC 60601-1-1 darniuosius nacionalinius
standartus.
« |rodymus, kad priedy EMS sertifikavimas buvo atliktas pagal IEC 60601-1-2 darniuosius nacionalinius standartus.
= Laikykités visy saugos priemoniy, kurias rekomenduoja papildomos jrangos gamintojas su jranga pateiktuose naudotojo dokumentuose.
m Laikykite Sig instrukcijg kartu su prietaisu, kad prireikus bity po ranka.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

|

@

N J
I. Tinklelio platforma VII. Sukamasis skales bugnas
1. Laikiklio sklgstis VIIl. Tinklelio bégelis
Il. Laikiklis IX. Sukimosijudesio sulaikymo rankenélé
V. ISilginio judéjimo sulaikymo reguliavimo rankenélé X. Tinklelio bégelio fiksavimo rankenélés
V. Bugno fiksavimo rankenélé XI. Vezimélis

VI. I|Silginio judéjimo rankenélé
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PAZINGSNINIO LEISTUVO TVIRTINIMAS PRIE STABILIZATORIAUS

1. [stumkite paZingsninio leistuvo sgsajos plokste j stabilizatoriaus sgsajos plokste. Uzfiksuokite uzverzdami pazingsninio leistuvo sparciojo sujungimo

rankenéle.
4 I
I. Pazingsninio leistuvo sgsajos lentelé
Il. PaZingsninio leistuvo sparciojo
sujungimo rankenélé
Ill. Stabilizatoriaus sgsajos ploksté
\_ J

ZONDO |DEJIMAS | PAZINGSNIN| LEISTUVA IR |DEJIMO PROFILIO OPTIMIZAVIMAS
PASTABA: GE Healthcare ERB keitikliui: bitina pasalinti keitiklio rankena.

Atidarykite laikiklio skigstj.

|dékite ir orientuokite keitiklj j laikiklj.

Uzdarykite laikiklio skiastj ir priverzkite rankenéle.

Atlaisvinkite tinklelio begeliy fiksavimo rankenéles ir atitraukite tinklelio bégelj taip, kad tinklelio platforma netrukdyty pradiniam keitiklio padéties
nustatymui.

Pob=

PASTABA: = LaisvasiSilginis judéjimas pasiekiamas visiSkai atjungiant iSilginio judéjimo sulaikymo rankenéle, jg sukant pries laikrodzio rodykle. |junkite
pazingsninio leistuvo funkcijg sukdamirankenéle pagal laikrodZio rodykle iki galo.
= Laisvas laikiklio sukimasis pasiekiamas sukant sukimosi judéjimo sulaikymo rankeneéle pries laikrodzio rodykle ir taip jg iSjungiant. |junkite
sukimosi sulaikyma sukdami rankenéle pagal laikrodZio rodykle iki galo.

IRENGINIO PATIKRA

1. EX8 pazingsninis leistuvas turi saugiai laikyti keitikl ir palei keitiklio iSilgine asj leisti sklandy sukimasi ir tikslius judesius.

FUNKCINIAI PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA

/\ ISPEJIMAS
m Pries kiekvieng naudojima atlikite Siuos patikrinimus, kad uztikrintumete optimaly pazingsninio leistuvo veikimg.

1. Pasukite iSilginio judéjimo rankenéle, kad uztikrintuméte, jog vezimélis galéty laisvai judéti visa linijinés eigos diapazona ir atlikti pazingsninio leidimo
funkcija.

2. Pasukite laikiklj, kad uztikrintuméte galimybe judéti visu sukamuoju atstumu.

3. Pasukite vertikalaus reguliavimo rankenéle, tinklelio bégeliy fiksavimo rankenéles ir horizontalaus reguliavimo rankenéles, kad uztikrintuméte galimybe
judétivisu sukimosi diapazonu.

4. Jeivezimélis, laikiklis arba rankenélés laisvai nejuda, naudokite tepalg, atitinkantj ligoninés politikg ir procediiras. Rekomenduojamas ,Super Lube®
daugiafunkgis sintetinj tepalas su , Syncolon® (PTFE).

PASTABA: = Jeihorizontalaus reguliavimo rankenélé laisvai nejuda, sutepkite reguliavimo slydimo bloko pavirsiaus plotus.
= Jeivezimélis nejuda laisvai, sutepkite rodomojo biigno iSorinj krasta.

PRIJUNGIMAS PRIE KOMPIUTERIO

/\ [SPEJIMAS

Nenaudokite USB Sakotuvo.
EX3 pazingsninis leistuvas turéety bati prijungtas tik prie IEC 60950- 1 patvirtinto kompiuterio.
Kompiuteris neturi biti naudojamas paciento gydymo aplinkoje.

1. Noredamiperduotiinformacijg apie zondo padetj, prijunkite USB 2.0 laida tiesiai nuo EX3 pazingsninio leistuvo prie kompiuterio su patvirtinta gydymo
planavimo programine jranga.
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2. Noredamisaugiai nutraukti darba, iStraukite USB 2.0 laida i§ kompiuterio.

4 N
I. EX3 pazingsninis
leistuvas
Il. USB2.0laidas
IIl. Kompiuteris
\ J

Patvirtinta gydymo planavimo programiné jranga
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

PASTABA: Délversijy suderinamumo kreipkités j gydymo planavimo programinés jrangos gamintojg.

PAZINGSNINIO LEISTUVO IR STABILIZATORIAUS REGULIAVIMAS

1.

Suimkite FAM rankenas ir atlaisvinkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle.

~Micro-Touch® stabilizatoriui: sureguliuokite svorj sukdami stabilizatoriaus svorio reguliavimo rankenéle, kad uztikrintuméte norima jrangos pojatj.
Gaukite tinkama keitiklio padétj ir pradinj vaizda, priverzkite stabilizatoriaus fiksavimo rankenéle. UZfiksavus stabilizatoriy, fiksavimo rankenélé neturéty
badti naudojama tol, kol jranga nebus pasalinta i$ paciento.
FAM naudokite zondo padéciai optimizuoti.
|dékite sterily apklotg ir tinklelj, nustatykite tinkama tinklelio platformos padét; ir jtvirtinkite tinklelio bégelio fiksavimo rankenélémis. Naudojimo
instrukcijas rasite skyriuose apie sterily apklotg ir $ablono tinklelj.
Norédamirankiniu bidu nustatytiiSilging skale, atlaisvinkite biigno fiksavimo rankenéle ir padékite besisukantj skalés bugna ties nuliu. Priverzkite
bugno fiksavimo rankenéle, kad pritvirtintumete.

/\ ISPEJIMAS

Pries naudodamiesi surinkta jranga, patikrinkite, ar adatos padetis tinkamai suderinta su ulfragarso monitoriaus tinklelio ekranu. Jei adatos padetis
netinkamai suderinta su ekranu, sureguliuokite tinklelio platforma.

Jei stabilizatoriaus valdymo rankenos uZfiksavimas nesutvirtina jrenginio, susisiekite su CIVCO.

ISilgines ir besisukancios skales yra tik orientacines.

TINKLELIO PLATFORMOS REGULIAVIMAS IR TVIRTINIMAS

1.

A

Atsukite vertikalaus reguliavimo varztus naudodami komplektuojamag SeSiabriaunj raktg (3/32 coliy). Sulygiuokite adatg su ultragarso monitoriaus
tinklelio ekranu sukdami vertikalaus reguliavimo rankenéle, kol vertikali adatos padétis bus tinkamai suderinta su ekranu. Priverzkite vertikalaus
reguliavimo varztus.

. Atsukite horizontalyjjreguliavimo varztg naudodami komplektuojama Sesiabriaunj raktg (3/32 coliy). Sulygiuokite adata su ultragarso monitoriaus

tinklelio ekranu sukdami horizontaliojo reguliavimo rankenéle, kol horizontalios adatos padeétis bus tinkamai suderinta su ekranu. Priverzkite
horizontalaus reguliavimo varztg.

4 N

I. Vertikalaus reguliavimo varztai

II. Vertikalaus reguliavimo rankenélé
IIl. Horizontalus reguliavimo varztas
IV. Horizontalaus reguliavimo rankenélés
V. Slinkiklio bloko reguliavimas

[SPEJIMAS

Pazingsninj leistuvg reikia iSvalyti ir dezinfekuoti kaskart, kai tinklelio platforma sureguliuojama ir pritvirtinama, kad pries naudojimgsi atviros tinklelio
sritys baty geraiisvalytos. Instrukcijy ieskokite skyriuje apie pakartotinj apdorojima.
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PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

/\ [SPEJIMAS

= Sio produkto naudotojams tenka jsipareigojimas ir atsakomybé uztikrinti aukciausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau.
Kad isvengtumeéte kryZminio uztersimo, laikykités jusy jstaigos infekcijos kontrolés politikos.
Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojimg tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
Siy pakartotinio apdorojimo procediiry veiksmingumas ir suderinamumas patvirtinti. Netinkamai pakartotinai apdorojant galimas jrenginio
apgadinimas arba kryZminis uztersimas.
UZpakalinés EX3 pazingsninio leistuvo dalies, kurioje yra elektriniy komponenty, nemirkykite ir nepanardinkite.
Nedékite jmechanine plovykle.
Sterilizavimui nenaudokite etileno oksido ar autoklavo.

EX3 PAZINGSNINIO LEISTUVO ISARDYMAS PAKARTOTINIAM APDOROJIMUI
1. Padeékite EX3 pazingsninj leistuvg ant lygaus pavirSiaus.
2. Atsukite laikomuosius varztus (2) sukdami pries laikrodzio rodykle, kol virSutinj gaubtg bus galima pakelti vertikaliai.

I. Laikomieji varztai
Il. Virsutinis gaubtas

J

3. Pasukite EX3 pazingsninj leistuva, atsukite laikomuosius varztus (2) sukdami prie$ laikrodzio rodykle, kol bus galima nuimti apatinjgaubta. |sitikinkite,
kad USB laidas yra atjungtas nuo gaubto.
4 iy N

I. Apatinis gaubtas
Il. Laikomieji varztai

\

4. Atsukite sgsajos varztus (2) sukdami pries laikrodZio rodykle.
5. Patraukite padéties fiksavimo rodykle ir pasukite uzpakaling dalj 20 laipsniy, kad atlaisvintumeéte.

e N
|. Sagsajos varztai
Il. Uzpakaliné dalis
Ill. Padéties fiksavimo rodyklé
\_ J
/\ ISPEJIMAS

m Bdtinailaikykite uZpakaline dalj sausoje vietoje, kol pasiruosite jg pritvirtinti prie priekinés dalies.
m Pries bandydami surinkti EX3 jsitikinkite, kad visi laidai liko atitinkamose jungtyse ar moduliniuose lizduose.
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TIK PRIEKINEI DALIAI
VALYMAS
1. Paruogkite fermentinio ploviklio tirpalg, pavyzdZiui, , Enzol® Enzymatic Detergent*, pagal gamintojo rekomendacijas.
EX3 pazingsninio leistuvo prieking dalj visiSkai panardinkite | paruosta fermentinj ploviklio tirpalg. Pamirkykite 3 minutes.
Pabaigus mirkyti, 1 minute valykite visg pavirsiy. Pasirdpinkite gerai nusveisti visus jdubimus ir griovelius.
Gamintojas rekomenduoja iSmesti panaudotg fermentinio valiklio tirpalg ir paruosti naujg fermentinio valiklio tirpalg, pvz., ,Enzol® fermentinio valiklio.
Leiskite EX3 pazingsniniam leistuvui pamirkti naujajame fermentiniame ploviklyje 3 minutes.
I1Simkite EX3 pazingsninj leistuva iS fermentinio ploviklio tirpalo ir praskalaukite po béganciu Ciaupo vandeniu ne ilgiau nei 1 minute, bet ne trumpiau nei
50 sekundziy.
7. Nusausinkite EX3 pazingsninjleistuvg Svelniu, Svariu audiniu be pukeliy.

o0 k~wd

PASTABA: m Jeipazingsninio leistuvo viduje yra vandens, likusiam vandeniui pasalinti galima naudoti ne daugiau kaip 150 psi suslégtuoju oru.
= ligalaikis anoduoto aliuminio ir nailono poveikis ,Enzol®" fermentiniu plovikliu gali sukelti nedidelj pavirsiaus spalvos pasikeitima.

DEZINFEKAVIMAS
1. I3skleiskite Svarig germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdZiui, ,Super Sani-Cloth® Germicidal
servetéle, ir kruopsciai sudrékinkite pavirsiy.
2. Apdorota pavirsiy palikite Slapig ne ilgiau nei 2 minutes. Kad uztikrintuméte nepertraukiama drékinimg 2 minutes, prireikus naudokite papildomag
servetéle ar servetéles.
3. Pasibaigus 2 minuéiy drékinimo laikui, leiskite pavir§Siams natdraliai iSdZiati.

TIK UZPAKALINES DALIES NEELEKTRINIAMS KOMPONENTAMS
VirSutinis gaubtas

Apatinis gaubtas

Laikomieji varztai

ISilginio judéjimo rankenélé

/\ ISPEJIMAS
m  EX3pazZingsninio leistuvo uZpakalinés dalies, kurioje yra elektriniai komponentai, neslapinkite ir nepanardinkite.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

1. Naudokite tris (3) germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdziui, ,Super Sani-Cloth® baktericidines
servetéles, matomiems ter$alams nuo pavirsiy pasalinti.

2. Naudokite tris (3) germiciding servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdZiui, ,Super Sani-Cloth® baktericidines
servetéles, matomiems terSalams s tarpy ir grioveliy pasalinti.

3. Naudokite vieng (1) germicidine servetéle su bent 55 % izopropilo alkoholio ir 0,5 % ketvirtinio amonio, pavyzdZiui, ,Super Sani-Cloth®* baktericidine
servetéle, uztikrinkite, kad visi pavirsiai bty matomai Slapi.

4. Apdorotg pavirSiy palikite Slapig ne ilgiau nei 2 minutes. Kad uztikrintuméte nepertraukiama drékinima 2 minutes, prireikus naudokite papildoma
servetéle ar servetéles.

5. Pasibaigus 2 minuciy drékinimo laikui, leiskite pavirSiams naturaliai iSdzitti.

EX3 PAZINGSNINIO LEISTUVO SURINKIMAS PO PAKARTOTINIO APDOROJIMO

1. Prijunkite uzpakaling dalj 20 laipsniy kampu prie priekinés ir pasukite j vietg. |sitikinkite, kad padéties fiksavimo raktas visiSkai uzsitvirtino.

/\ ISPEJIMAS

m [sitikinkite, kad sgsajos varZztai yra visiskai priverzti, kad baty iSvengta pavary paslydimo ir atitinkamy padéties nustatymo klaidy judant pazingsniniam
leistuvui.
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2. Priverzkite sgsajos varztus (2) sukdami pagal laikrodzio rodykle. Jei sasajos varztai laisvai nejuda, naudokite tepala, kuris atitinka ligoninés politikg ar

procediiras. Rekomenduojamas ,Super Lube®" daugiafunkcis sintetinis tepalas su ,Syncolon® (PTFE).

. Sagsajos varztai

Uzpakaliné dalis
Padéties fiksavimo rodyklé
Rodyklés bugnas

N

J

3. Pasukite EX3 pazingsninj leistuva, uzdékite apatinj gaubtg ant uzpakalinés dalies ir, sukdami pagal laikrodZio rodykle, priverzkite apatinius laikomuosius
varztus (2). |sitikinkite, kad USB laido griovelis yra suderintas su gaubto jpjova.

Ve

~

I. Apatinis gaubtas
Il. Laikomieji varztai

4. Pasukite EX3 pazingsninjleistuva. Virsutinj gaubtg uzdékite ant uzpakalinés dalies, sulygindami virSutines ir apatines gaubty padéties auseles.

5. Priverzkite laikomuosius varztus (2) sukdami pagal laikrodZio rodykle.

-

Laikomieji varztai
VirSutinis gaubtas

N

J

6. EX3 pazingsninis leistuvas sumontuotas. PrieS naudodami atlikite patikrinimo veiksmus, kad jsitiktumeéte, ar prietaisas veikia tinkamai.

ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS) ATSARGUMO PRIEMONES

PASTABA: =

EX3 pazingsniniam leistuvui reikia ypatingy atsargumo priemoniy, susijusiy su EMS, ir jis turi buti sumontuotas bei pradétas eksploatuoti

pagal Siame dokumente pateiktg EMS informacija.

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rySio jranga gali paveikti EX3 pazingsninj leistuvg. Rekomenduojami atskyrimo atstumaitarp EX3
pazingsninio leistuvo ir radijo dazniy rysiy jrangos pateikiami 4 lenteléje.
DélEMS problemuy, neaprasyty Siame skyriuje, susisiekite su CIVCO telefonu 319.248.6757, 800.445.6741.
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PERSPEJIMAS

Pagal konstrukcijg tam tikros EX3 paZingsninio leistuvo dalys turilaisvai judéti. Sioms elektriskai neizemintoms dalims gali jvykti elektrostatiné iskrova. Ji gali
sutrikdyti elektroniniy komponenty veikimg EX3 paZingsninio leistuvo viduje. Naudotojas perspéjamas laikytis toliau nurodyty atsargumo priemoniy.

/\ [SPEJIMAS

» EX3paZingsninis leistuvas yra skirtas naudotitik sveikatos prieZidiros specialistams. Sijranga gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti $alia esandios
jrangos veikima. Gali prireiktiimtis papildomy priemoniy, pavyzdZziui, perorientuoti ar perkelti EX3 pazingsninj leistuvg arba ekranuoti vietg.
= Atsparumo lygio pagrindimas: $iam jrenginiui reikalingos specialios apsaugos nuo elektrostatinio islydZio (ESD) priemonés. Sis prietaisas atitinka
+/-4kV atsparumo ESD lygj. Gali jvykti statiniy iSlydZiy | EX3 pazingsninj leistuva ir délto atsijungti padéties indukatoriai. Jei prietaisas praranda rysj,
ekrane pasirodys klaidos pranesimas, o kodavimo jrenginio padétis bus iSjungta. Tokiu atveju operatorius privalo grazinti EX3 j pradine padeétjir is
naujo paleisti valdymo programa, kad galety testidarbg. Tada procediirg galima pradétiis naujo.
Norédami sumazinti ESD klaidos tikimybe, laikykités Siy atsargumo priemoniy:
« Pries naudodamiesi EX3 pazingsniniu leistuvu, palieskite jo pagrindg ir proceddry stalg. Taituréty sumaZinti bet kokj statinj krdavj ir sumazinti
elektrostatinio islydZio tikimybe.
« Sintetiniai audiniaiir kilimaiyra elektros izoliacinés medZiagos ir kaupia statinj krivj ant savo pavirsiy. Siy medziagy turéty batikuo maZiau
ten, kur naudojamas EX3 pazingsninis leistuvas.
« DeélmaZzo dregmeés lygio taip pat kaupiasi statinis kravis. EX3 pazingsninis leistuvas turéty biti naudojamas valdomos temperatiros/
dregmes aplinkoje, kurioje palaikoma bent 20 % santykiné oro drégme.
m Atsarginiy daliy, kuriy netiekia CI\VCO, naudojimas gali padidinti EX3 pazingsninio leistuvo emisijas arba sumazintijo atsparuma.
m EX3pazingsninio leistuvo negalima naudoti salia kitos jrangos arba sukrauto su ja. Jei bdtina naudoti greta ar sukrauti, reikia stebéeti EX3 pazingsninj
leistuvg, kad patikrintumeéte normaly veikimg konfigdracijoje, kurioje jis bus naudojamas.

1 LENTELE
(NURODYMAI IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETINES EMISIJOS )

EX3 pazingsninis leistuvas yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EX3 pazingsninio leistuvo pirkéjas arba naudotojas turéty
pasirapinti, kad jrenginys buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijos testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
:ni?;:gdaznlo 1 arupé EX3 pazingsninis leistuvas naudoja radijo daznio energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todél jo radijo
CISPJR 11 grup daznio emisijos yra labai Zemos ir neturéty sukelti jokiy trukdziy netoliese esanciai elektroninei jrangai.

Radijo daznio

emisija Aklase
CISPR 11
Haf@”'”es . EX3 pazingsninis leistuvas tinkamas naudoti visuose Ukiuose, iSskyrus namy Ukius bei tuos, kurie yra
emisijos Netaikoma L L L ) " . e
tiesiogiai prijungti prie visuomeninio zemos jtampos elektros tiekimo tinklo, tiekiancio elektra
IEC 61000-3-2 . s -
pastatams, naudojamiems pagal namy ukio paskirtj.
|tampos svyravimai
/ Netaikoma

mirgéjimo emisijos
IEC 61000-3-3
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2 LENTELE
(NURODYMAI IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS )

EX3 pazingsninis leistuvas yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elekiromagnetinéje aplinkoje. EX3 pazingsninio leistuvo pirkéjas arba naudotojas turéty
pasirpinti, kad jrenginys buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas

IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Elektrostatinis iSlydis + 6 kV esant kontaktui +4 kV esant Prie$ naudodamiesi EX3 pazingsniniu leistuvu, palieskite jo pagrindg
(ESD) kontaktui ir procediry stalg. Aplinkoje turéty biiti kuo maziau sintetiniy audiniy ir
IEC 61000-4-2 +8kVoru kilimy. Santykiné drégmé turéty bati bent 20 %.
+8 kVoru
Staigus elektros Suolis / +2kV elektros tiekimo Netaikoma Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipine komercinés ar gydymo
pliipsnis linjoms jstaigos aplinka.
IEC 61000-4-4
+1 KV jvesties / iSvesties
linfjoms
Vir§jtampis + 1 kV tarp linijy Netaikoma Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tiping komercinés ar gydymo
IEC 61000-4-5 jstaigos aplinka.
+2kV tarp linijos ir zemeés
[tampos kritimai, trumpi <5 % Ut (>95 % krytis nuo Netaikoma Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipine komercinés ar gydymo
pertraukimaiir tampos UT) jstaigos aplinka.
kitimai maitinimo jvesties | 0,5 ciklo
linjose Jei EX3 pazingsninio leistuvo naudotojui reikia nepertraukiamo
IEC 61000-4-11 40 % Ut (60 % krytis nuo veikimo maitinimo tinklo sutrikimy metu, rekomenduojama, kad EX3
UT) pazingsninis leistuvas buty maitinamas i§ nepertraukiamo elektros
5 ciklams tiekimo Saltinio arba akumuliatoriaus.
70 % Ut (30 % krytis nuo
UT)
25 ciklams
<5 % Ut (>95 % krytis nuo
UT)
5 sekundéms
Tinklo daznis 3A/m 3A/m Tinklo daZnio magnetiniai laukai turi bati tipinei patalpai tipinéje
(50/60 Hz) magnetinis komercinés ar gydymo jstaigos aplinkoje budingo lygio.
laukas
IEC 61000-4-8

PASTABA: Ut —taikintamosios srovés tiekimo tinklo jtampa pries testo signalo padavima.
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3 LENTELE

(NURODYMAI IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

EX3 pazingsninis leistuvas yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elekiromagnetinéje aplinkoje. EX3 pazingsninio leistuvo pirkéjas arba naudotojas turéty
pasirpinti, kad jrenginys buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas

IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Indukuotiradijo
dazniai
IEC 61000-4-6

Spinduliuojamiradijo
dazniai
IEC 61000-4-3

3Vrms
Nuo 150 kHz iki 80
MHz

3V/m
Nuo 80 MHziki2,5
GHz

3Vrms
Nuo 150 kHz iki 80
MHz

3V/m
Nuo 80 MHzki2,5
GHz

Nesiojamieji ir mobilieji radijo daznio rysio jtaisai turéty bati naudojamine
mazesniu atstumu nuo bet kurios EX3 pazingsninio leistuvo dalies, jskaitant
laidus, nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas, apskaiciuotas pagal
siystuvo dazniui taikoma lygt;.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

Nuo 150 kHz iki 80 MHz
d=1,2VPWatts m Nuo 80 MHz iki 800 MHz
d=2,3VPWatts m Nuo 800 MHz ki 2,5 GHz

kur Pyra maksimali siystuvo atiduodama galia vatais (W), o d yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

d=1,2vVPWatts m

Lauko stipriai i$ fiksuoty radijo daznio siystuvy, kaip nustatyta
elektromagnetinio vietos tyrimo metu, 2 turéty bati mazesni nei atitikties lygmuo
kiekviename dazniy diapazone. P

TrikdZiy gali atsirasti greta Siuo simboliu pazyméty jrenginiy: ((‘R))

PASTABA: Esant 80 MHzir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnis dazniy diapazonas.

PASTABA: Sios gairés gali negalioti visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi absorbcija ir atspindZiai nuo konstrukgiju, objekty ir Zmoniy.

-

a. Lauko stiprio i$ fiksuoty siystuvy, pvz., radijo telefony (mobiliyjy / belaidziy), baziniy sto€iy ir sausumos mobiliyjy radijo imtuvy, mégéjisky radijo
siystuvy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, nejmanoma tiksliai teoriSkai prognozuoti. Norint jvertinti fiksuoty radijo daznio siystuvy
sukuriama elektromagnetine aplinka, reikty atlikti elektromagnetine vietovés analize. JeiiSmatuotas lauko stipris EX3 pazingsninio leistuvo
naudojimo vietoje virsija atitinkamus radijo dazniy atitikties lygius, reikty stebéti, ar EX3 pazingsninis leistuvas funkcionuoja kaip jprasta. Jei
pastebimas funkcionavimo sutrikimas, butina imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti EX3 pazingsninio leistuvo padétj arba perkelti | kitg vieta.

b. Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi blti mazesnis nei 3 V/m.

PASTABA: Auksciau nurodyti atsparumo lygiai taikomi pagrindinéms funkcijoms, kurios stebétos testo metu. Visos Siame skyriuje aprasytos funkcijos

laikomos pagrindinemis funkcijomis.
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4 LENTELE
(REKOMENDUOJAMI ATSKYRIMO ATSTUMAI TARP NESIOJAMOS IR MOBILIOS RADIJOS RYSIO [RANGOS BEI EX3 PAZINGSNINIO N
LEISTUVO
EX83 pazingsninis leistuvas skirtas naudoti elektroninéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami spinduliuojamy radijo dazniy trikdziai. EX3 pazingsninio leistuvo
pirkéjas arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy iSlaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobilios radijo dazniy rysio
jrangos (siystuvy) ir EX3 pazingsninio leistuvo, kaip rekomenduojama zemiau, atsizvelgiant j didZiausig rysiy jrangos i$éjimo galia.
Vardiné didZiausia siystuvo Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj (m)
i§&jimo galia (m)
W) Nuo 150 kHz iki 80 MHz Nuo 80 MHz iki 800 MHz Nuo 800 MHz ki 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=2.3VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
Siystuvams, kuriy maksimali vardiné iSéjimo galia auksciau nenurodyta, rekomenduojamas atskyrimo atstumas d metrais (m) gali biti skaiiuojamas
naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj, kurioje P yra maksimali siystuvo atiduodama galia vatais (W) pagal siystuvo gamintojo duomenis.
PASTABA: 80 MHz ir 800 MHz dazniuose taikomas didesnio daznio diapazono atskyrimo atstumas.
PASTABA: Sios gairés gali negalioti visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi absorbcija ir atspindZiai nuo konstrukciju, objekty ir Zmoniy. )

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

/\ ISPEJIMAS

m Informacijg apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.

PASTABA: = [renginys turéty batilaikomas taip, kad visi komponentai buty kartu ir saugus.
n

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

= Visas grazinamas gaminys turi bati originalioje pakuotéje. Norédami gauti daugiau instrukciju, jei reikia, susisiekite su CIVCO.
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(Symbol Navn pé symbol

Beskrivelse av symbol

d Produsent
(1SO 152231, 5.1.1)

Angir produsenten av det medisinske utstyret.

5.1.2)

| EC I REP| Autorisert representant i EU (ISO 15223-1,

Angir den autoriserte representanten i EU.

Produksjonsdato
(1SO 15223-1, 5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Batchkode
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan identifiseres.

Katalognummer

(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

Serienummer

(ISO 15223-1, 5.1.7)

Angir produsentens serienummer slik at en bestemt medisinsk enhet kan identifiseres.

Type B péfort del
(IEC 60417, 5840)

Indikerer type B pé&fert del som samsvarer med relevant seksjon av teknisk standard IEC 60601-
1 om sikkerhet for medisinsk elekirisk utstyr.

Elektrisk avfall
(BSEN 50419)

Identifiserer produkt som er underlagt WEEE-direktiv 2012/19/EU om gjenvinning av
elektronisk avfall.

215234\ A [ =

Se bruksanvisningen
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Indikerer at brukeren bar se bruksanvisningen.

Europeisk samsvar

N
m

(EU MDR 2017/745, artikkel 20)

Angir produsentens erkleering om at produktet oppfyller de grunnleggende kravene i den
relevante europeiske helse-, sikkerhets- og miljevernlovgivningen.

Medisinsk enhet

(MedTech Europe Guidance: Bruk av symboler
for & vise samsvar med MDR)

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

Mengde
\_ (IEC 60878, 2794)

| B

Angir antallet deler i forpakningen.

GENERELL UTSTYRSINFORMASION
FORSIKTIG

Amerikansk federal lov begrenser salget av apparatet til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.

/\ ADVARSEL

m  Dumé ha oppleering i ultralydundersekelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for & finne anvisninger for hvordan

transduseren brukes.

Les gjennom og vaere innforst&tt med alle instruksjoner advarsler far bruk.

Fer bruk mé& utstyret undersakes for tegn pé skade. Ved skade m@ utstyret ikke brukes.

Utstyret skal ikke modifiseres uten godkjenning fra CIVCO.

Stepper er laget og validert for bruk med CIVCO-utstyr. For stabilisatorer, malrutenett, duker og annet tilbeher, kan du gé inn p& www.CIVCO.com.
Stepper er ikke-sterilt pakket og kan brukes flere ganger. For & unng& mulig pasientkontaminering, skal det kontrolleres at Stepper er grundig

rengjort og desinfisert for hver bruk. Se delen om reprosessering for instruksjoner om hvordan du rengjer og desinfiserer.
m  Komponenter kan vaere avbildet uten trekk, kun for illustrasjonsform@l. Bruk alltid tildekking for & beskytte pasient og bruker mot

krysskontaminering.

m Hvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, m& du slutte & bruke produktet og kontakte CIVCO.
m  Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den kompetente myndigheten i din medlemsstat eller relevante myndigheter.

BRUKSOMRADE

Utstyret er laget for & holde og kontrollere ultralydbildeprober og rapportere posisjon under prostatabrakyterapi, kryoterapi, transperineal malfert biopsi
og/eller prosedyrer for referansemarkerplassering (inkludert volumbestemmelse av prostatakjertelen) og/eller bruk av radionuklide kilder i kroppen under

brakyterapi.
INDIKASJONER FOR BRUK

Prostata - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
Kirurgisk (prostata) - Diagnostisk avbildning og punkturprosedyrer.

PASIENTPOPULASJON

Utstyret er indikert for bruk hos voksne menn med mistenkt eller diagnostisert prostatakreft.
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TILTENKTE BRUKERE

Utstyr ber brukes av klinikere med medisinsk oppleering i ultralydavbildning. Brukergrupper kan omfatte, men er ikke begrenset til: leger,
str&lingsonkologer, kirurger og urologer.

YTELSESEGENSKAPER
m  Stepper kan brukes for inkrementell langsgé&ende og roterende bevegelse av ultralydtransduseren for & oppné det tiltenkte forméil.
m  Stepper har en hurtigkobling og sikker tilkobling til CIVCO-stabilisatorer for & sikre stabilitet i ultralydtransduseren.
m  Stepper rapporterer direkte vinkel og linezer stilling til behandlingsplanleggingsprogramvaren.

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

SPESIFIKASJONER FOR ELEKTRISK SIKKERHET

(Produktspesifikasion

Spesifikasjon

Klassifisering

Type B

Beskyttelse mot inntrenging av vann

Ordinzer beskyttelse

Lengdeposisjon

Trinnvis neyaktighet p& +/- 0,5 mm gjennom hele bevegelsesomrédet

\_ Roteringsposisjon

Noyaktighet p& +/- 1 grad gjennom hele bevegelsesomrédet

FOR BRUK

m  Brukeren har ansvar for & pése at bruken av produktet ikke kompromitterer pasientkontakten til utstyr som brukes i naerheten av, eller sammen med,

dette systemet.

m  Bruk av tilbeher og/eller maskinvare som ikke oppfyller samme krav til produkisikkerhet og elekiromagnetisk forenlighet som dette produktet, kan
fere til lavere nivéer av sikkerhet og/eller elekiromagnetisk ytelse i det resulterende systemet. Ved valg av annet utstyr som skal brukes med dette

produktet, m& det tas hensyn til:

« Bruken av tilbeher i naerheten av pasienten.

o Kontroll av at sikkerhetssertifisering av tilbehgrsutstyret er utfert i samsvar med relevante harmoniserte nasjonale standarder under IEC

60601-1

« Kontroll av at sertifisering av elekiromagnetisk forenlighet for tilbehersutstyret er utfert i samsvar med relevante harmoniserte nasjonale

og/eller IEC 60601-1-1.

standarder under IEC 60601-1-2.

m  Overhold alle sikkerhetsmessige forholdsregler som anbefales av utstyrsleveranderen i brukerdokumentasjonen som falger med utstyret.

m  Oppbevar denne manualen sammen med apparatet for ngdvendige referanser.

-
o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GE Healthcare ERB, E7C8L
o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,

EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl
o Terason 8B4S

\_

VI

. Gitterplattform

Understellsbryter

Understell

Sperreknapp for langsgéende bevegelse
L&seknapp for valse

Knapp for langsg&ende bevegelse

VII. Valse for rotasjonsskalering
VIII. Ruteskinne
IX. Knapp for rotasjonssperring
X. Lé&seknotter for ruteskinnen
XI. Slede
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FESTE STEPPER TIL STABILISATOR

1. Gli stepperens grensesnittplate inn i stabilisatorens grensesnittplate. L&s fast ved & stramme stepperens hurtigkoblingsknap.

4 N\
|. Stepper-grensesnitiplate
II. Stepper hurtigkoblingsknapp
Il Stabilisatorens grensesnittplate

k = J

PLASSERING AV PROBE | STEPPER OG OPTIMALISERING AV INNFQGRINGSPROFIL

MERK: For GE Healthcare ERB-transduser: Transduserh&ndtaket mé fiernes.

Apne understellshendelen.

Plasser og innrett transduseren i understellet.

Lukk understellshendelen, og stram til knotten.

4. Losne skinneld&singsknottene, og dra tilbake pé skinnen slik at plattformen ikke er i veien for den forberedende transduserplasseringen.

W~

MERK: m  Fri vertikal bevegelse oppnés ved & frigjere den knappen for vertikal bevegelse helt ved & skru den mot klokken. Aktiver steppingfunksjonen
ved & skru knotten med klokken til den er stram.

m  Fri rotasjon av understellet oppnés ved & frigjere knappen for sperring av rotasjonsbevegelse ved & skru den med klokken. Aktiver
rotasjonssperring ved & skru knotten med klokken til den er stram.
INSPISERE APPARATET

1. EX3 Stepper skal holde fast transduseren, gi jevn rotasjon og presise bevegelser langs transduserens lengdeakse.

FUNKSJONSTESTER FR BRUK
/\ ADVARSEL

m  For hver bruk, mé folgende tester utfares for & sikre at stepperen fungerer optimalt.

1. Vri knappen for vertikal rotasjon for & serge for at béren beveger seg fritt, og at stepperfunksjonen utfares.
2. Vri understellet for & sgrge for at det kan rotere fritt.

3. Roter vertikal justeringsknott, rutenettskinnel&seknotter og horisontale justeringsknotter for & sikre bevegelse gjennom hele omré&det for
rotasjonsbevegelse.

4. Hvis slede, understell eller knotter ikke kan beveges left, pdferer du smeremiddel i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer. Super Lube®
syntetisk universalfett med Syncolon® (PTFE) anbefales.

MERK: m  Hyvis horisontal justeringsknott ikke kan beveges fritt, smer overflatene p& justeringsglideblokken.
m  Hovis sleden ikke beveger seg fritt, smerer du ytre kant av indeksvalsen.

KOBLE TIL EN DATAMASKIN

/\ ADVARSEL

Ikke bruk en USB-hub.
EX3 Stepper bar bare kobles til en IEC 60950- 1-godkjent datamaskin.
Datamaskinen skal ikke brukes i pasientbehandlingsmilje.

1. For & overfare informasjon om probeposisjon, kobler du til en USB 2.0-kabel fra EX3 Stepper direkte til en datamaskin med validert programvare for
behandlingsplanlegging.
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2. Fjern USB 2.0-kabelen fra datamaskinen for & avbryte drift p& en trygg méte.

I. EX3 Stepper
II. USB 2.0-kabel
IIl. Datamaskin

Validert behandlingsplanleggingsprogramvare
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed ™
Varian Vitesse™

MERK: Sjekk med produsenten av behandlingsplanleggingsprogramvaren for versjonskompatibilitet.

JUSTERE STEPPEREN OG STABILISATOREN

1. Tataki hdndtakene pd FAM og lasne |&seknotten pé stabilisatoren.
For Micro-Touch® Stabilizer: Juster vekten ved & vri p& vektjusteringsknotten pé& stabilisatoren.
2. Serg for en tilfredsstillende transduserposisjon og et startbilde. Etter at stabilisatoren er 1&st i posisjon, skal |&sekontrollknotten ikke brukes for
fierning fra pasienten.
Bruk FAM for & optimalisere probeposisjonen.
4. Installer et sterilt forheng og gitter, plasser gitterplattformen riktig og fest med gitterl&seknottene. Se bruksanvisning for steril tildekking og
malrutenett.

w

5. For manuell innstilling av den vertikale skalaen, lasne valsens |&seknapp og posisjoner valsen for rotasjonsskalering til 0. Stram l&seknappen for &
sikre.

/\ ADVARSEL

m  For utstyret brukes, m& du serge for at nélen er riktig innrettet i henhold til rutenettvisningen. Hvis ndlen ikke er riktig justert i henhold til
rutenettvisningen, justerer du gitterplattformen.
Hyvis l&seknappen pé stabilisatoren ikke holder enheten sikkert pd plass, ta kontakt med CIVCO.
Langsgéende og rotasjonsskalaer er kun for referanse.

JUSTERING OG FESTING AV GITTERPLATTFORMEN

1. Lesne de vertikale justeringsskruene med den medfalgende sekskantnakkelen (3/32"). Juster ndlen med rutenettvisningen pé& skjermen ved & vri pé& den
vertikale justeringsknotten til ndlen er riktig plassert i henhold til skjermen. Stram de vertikale justeringsskruene.

2. Laesne den horisontale justeringsskruen med den medfalgende sekskantnakkelen (3/32"). Juster nélen med rutenettvisningen pé& skjermen ved & vri p&
den horisontale justeringsknotten til ndlens horisontale posisjon er riktig plassert i henhold til skjermen. Stram den horisontale justeringsskruen.

(" N

I. Vertikale justeringsskruer.
Il. Vertikal justeringsknott.
IIl. Horisontal justeringsskrue.
IV. Horisontal justeringsknott.
V. Justering av glideblokk

/\ ADVARSEL

m Stepper mé& rengjeres og desinfiseres hver gang rutenettplattformen justeres og festes, for & sikre at eksponerte omr&der pé gitterplattformen er
korrekt dekontaminert for bruk. Se delen om reprosessering for instruksjoner.
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REPROSESSERING
/\ ADVARSEL

m Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unngé
krysskontaminering ved & falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
Se brukerhéndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver bruk.
Disse prosedyrene for reprosessering har blitt validert for effektivitet og kompatibilitet. Utstyret kan bli skadet eller krysskontamineres p& grunn av
feil reprosessering.
Ikke veet eller senk bakre seksjon av EX3 Stepper som inneholder elektriske komponenter.
Ikke plasser i mekanisk vaskeapparat.
Ikke bruk etylenoksid eller autoklavering for & sterilisere.

DEMONTERE EX3 STEPPER ETTER REPROSESSERING

1. Legg EX3 Stepper pé et flatt underlag.
2. Lesne skruene (2) ved & skru dem mot klokken frem til toppdekselet kan |aftes vertikalt.

4 N\
I. Skruer
Il. Toppdeksel
. ,
. _ J
3. Roter EX3 Stepper, lasne og hold i skruene (2) ved & skru dem mot klokken til bunndekselet kan fiernes. Forsikre deg om at USB-kabelen er koblet fra
dekselet.

( h

I. Bunndeksel
1. Skruer

N

4. Lesne grensesnittskruene (2) ved & skru dem mot klokken.
5. Trekk i lokasjonslé&setappen og roter bakre seksjon 20 grader for & koble fra.

e 2\
I. Grensesnittskruer
Il. Bakre seksjon
IIl. Lokasjonsl&setapp

\_ J

203



Norsk EX3™ Stepper

/\ ADVARSEL

m Plasser bakre seksjon pé et tert sted frem til den er klar til & kobles sammen med fremre seksjon.
m Forsikre deg om at alle kabler befinner seg i deres respektive kontakter eller modulkontakter fer du setter sammen EX3 Stepper.

BARE FREMRE SEKSJON
RENGJDRING

1. Gier klar et enzymbad, som Enzol® Enzymatic Detergent, i henhold il produsentens anbefalinger.

2. Senk fremre del av EX3 Stepper helt ned i et enzymbad. Veetes i 3 minutter.

3. Etter veetingen, berster du hele overflaten i 1 minutt. Forsikre deg om at alle &pninger og spor blir berstet.

4. Kast brukt enzymbad og gjer klar et nytt enzymbad, som Enzol® Enzymatic Detergent, i henhold til produsentens anbefalinger.

5. La EX3 Stepper ligge i enzymbad i 3 minutter.

6. Fjern EX3 Stepper enzymbadet og skyll under rennende vann fra springen i maks 1 minutt, men ikke midre enn 50 sekunder.

7. Terk EX3 Stepper med en myk, ren og lofri klut.
MERK: m  Huvis det er gjenvaerende vann inne i stepperen, kn det brukes trykkluft ved maks 150 psi for & fierne det gjenvaerende vannet.

= Lengre eksponering av anodisert aluminium og nylon til Enzol® Enzymatic Detergent, kan fare til noe misfarging av overflatene.

DESINFISERING

1. Brett ut en ren bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternser ammonium, som Super Sani-Cloth®
bakteriedrepende serviett, og gjer overflaten godt vét.

2. La den behandlede overflaten forbli v&t i maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét kontakttid kontinuerlig i 2 minutter.

3. Etter den véte kontakttiden p& 2 minutter, m& overflatene f& lufttarke.

BARE KOMPONENTER | BAKRE SEKSJON SOM IKKE ER ELEKTRISKE

m  Toppdeksel

m  Bunndeksel

m  Skruer

m  Knapp for vertikal bevegelse
/\ ADVARSEL

m |kke vaet eller senk bakre seksjon av EX3 Stepper som inneholder elektriske komponenter.

RENGJQIRING OG DESINFISERING

1. Bruk tre (3) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium, som Super Sani-Cloth® bakteriedrepende
servietter, og terk over overflatene for & fierne synlig smuss.

2. Bruktre (3) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium, som Super Sani-Cloth® bakteriedrepende
servietter, og terk over alle &pninger og spor for & fierne synlig smuss.

3. Bruk én (1) — bakteriedrepende serviett med minst 55 % isopropylalkohol og 0,5 % kvaternaer ammonium, som Super Sani-Cloth® bakteriedrepende
servietter, og serg for at alle overflater er synlig véte.

4. La den behandlede overflaten forbli v&t i maks 2 minutter. Bruk ekstra servietter etter behov for & sikre en vét kontakttid kontinuerlig i 2 minutter.

5. Etter den véte kontakttiden p& 2 minutter, mé overflatene f& lufiterke.

SETTE SAMMEN EX3 STEPPER ETTER REPROSESSERING

1. Koble bake seksjon ved 20 graders vinkel til fremsiden og roter p& plass. Forsikre deg om at lokasjonslé&setappen er innkoblet.
/\ ADVARSEL

m Forsikre deg om at grensesnittskruene er godt tilstrammet for & unngé at utstyret glipper og det oppstér tilknyttede feil i posisjonering ved innfering
av stepperen.
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2. Stram til grensesnittskruene (2) ved & skru dem med klokken. Hvis grensesnittskruene ikke kan beveges lett, paferer du smeremiddel i henhold til
sykehusets retningslinjer eller prosedyrer. Super Lube® syntetisk universalfett med Syncolon® (PTFE) anbefales.

N
I. Grensesnittskruer
Il. Bakre seksjon
IIl. Lokasjonsl&setapp
IV. Indeksvalse
J

3. Roter EX3 Stepper, plasser bunndekselet over bakre del og stram bunnskruene (2) ved & skru dem med urviseren. Kontroller at avlastningssporet for
USB-kabelen er innrettet med hakket i dekselet.

- N\

|. Bunndeksel
1. Skruer

N

4. Roter EX3 Stepper. Plasser toppdekselet over bakre seksjon, og innrett lokasjonstappene pé topp- og bunndeksel.

5. Stram til skruene (2) ved & skru dem med klokken.

4 _ N

I. Skruer
Il. Toppdeksel

6. EX3 Stepper er nd satt sammen. Utfer kontroll fer bruk for & sikre at enheten fungerer som den skal.

FORHOLDSREGLER FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

MERK: m  EX3 Stepper behaver spesielle forholdsregler nér det gjelder EMC, og mé& installeres og settes i drift i henhold til EMC-informasjonen i dette

dokumentet.
m  Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan p&virke EX3 Stepper. Anbefalt separasjonsavstand mellom EX3 Stepper og RF-

kommunikasjonsutstyr finnes i tabell 4.
m  For EMC-problemer ikke beskrevet i denne delen, kontakt CIVCO pé& 319.248.6757, 800.445.6741.
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FORSIKTIG

Visse deler av EX3 Stepper md veere konstruert til & kunne bevege seg. Elektrostatisk utladning kan inntreffe til disse ujordede delene, og avbryte drift av
elektroniske komponenter i EX3 Stepper. Bruker advares om & falge driftsforholdsregler i denne delen.

/\ ADVARSEL

m  EX3 Stepper er kun beregnet til bruk av profesjonelt helsepersonell. Dette utstyret kan fere til radioforstyrrelse eller avbryte driften av utstyr i
naerheten. Det kan vaere nadvendig & foreta skadebegrensningsforetak, som & dreie eller flytte EX3 Stepper eller skjerme stedet.

»  Immunitetsnivé-begrunnelse: Denne enheten krever spesielle forholdsregler nér det gjelder elekirostatiske utladninger (ESD). Denne enheten
overholder et +/- 4kV ESD immunitetsnivé. Statiske utladninger til EX3 Stepper kan inntreffe og fare til at posisjonsindikatorene frakobles. Hvis
enheten mister tilkobling, vil en feilmelding vises pé displayet, og omkoder-posisjonen vil bli deaktivert. Hvis dette skjer, mé operateren returnere
EX3 til startposisjon og reinitialisere kontrollprogrammet for & fortsette. Prosedyren kan deretter gjenstartes.

For & redusere sjansen for at en ESD-feil inntreffer, overhold falgende forholdsregler:
For drift av EX3 Stepper, bergrer du basen pd Stepper og prosedyrebordet. Dette bar redusere evt. statisk oppbygging og redusere sjansen

for en elektrostatisk utlading.

Syntetisk toy og tepper er elekirisk isolerende materialer og holder statisk ladning p& overflatene. Bruk av disse materialene bar
minimaliseres n&r EX3 Stepper vil bli brukt.

Sveert lave fuktighetsnivder bidrar ogsé til oppbygging av statisk elektrisitet. EX3 Stepper ber brukes i et temperatur-/fuktighetskontrollert
milja hvor minst 20 % relativ fuktighet opprettholdes.
m  Bruk av reservedeler som ikke er levert av CIVCO kan fare til akte emisjoner eller minsket immunitet for EX3 Stepper.

m  EX3 Stepper bar ikke brukes i neerheten av eller stablet med annet utstyr. Hvis neerliggende eller stablet bruk er nedvendig, bar EX3 Stepper
observeres for & bekrefte normal drift i konfigurasjonen den vil bli brukt i.

TABELL 1
(VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — ELEKTROMAGNETISKE EMISJONER )
EX3 Stepper er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljzet spesifisert under. Kunden eller brukeren av EX3 Stepper mé serge for at den brukes i et
slikt miljg.
Emisjonstest Overholdelse Elekiromagnetisk miljg — veiledning
RF-utstralinger G 1 EX3 Stepper bruker RF-energi kun til intern funksjon. Derfor er dets RF-utstrélinger sveert lave og
CISPR 11 roppe vil sannsynligvis ikke skape forstyrrelse i naerliggende elekironisk utstyr.
RF-utstralinger
CISPR 11 Klosse A
Harmoniske emisjoner Ikke gjeldende EX3 Stepper passer til bruk i andre virksomheter enn privat og de som er direkte knyttet til
IEC 61000-3-2 . . ) . .
offentlig lavspent stremforsyningsnettverk som forsyner bygninger brukt for private formél.
Spenningsfluktuasjoner/
flimmeremisjoner Ikke gjeldende
IEC 61000-3-3
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TABELL 2

(VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET )

slikt miljg.

EX3 Stepper er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljzet spesifisert under. Kunden eller brukeren av EX3 Stepper mé sarge for at den brukes i et

Immunitetstest

IEC 60601 testnivé

Overholdelsesniva

Elektromagnetisk milje — veiledning

Elektrostatisk utlading

+6 kV kontakt

+4 kV kontakt

Fer drift av EX3 Stepper, bergrer du basen p& Stepper og

transient/stet

stremforsyningslinjer

(ESD) prosedyrebordet. Syntetisk tay og tepper ber minimeres. Relativ
IEC 61000-4-2 +8kV luft +8 kV luft fuktighet ber veere minst 20 %.
Elektrisk rask +2 kV for Ikke gjeldende Stremkvaliteten ber veere som for et typisk naerings- eller

sykehusmiljg.

+2 kV fellesmodus

IEC 61000-4-4

+1 kV for inn-/utlinjer
Stat +1 kV differensialmodus Ikke gjeldende Stremkvaliteten ber veere som for et typisk neerings- eller
IEC 61000-4-5 sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte

variasjoner pd
stremtilferselens
inngangslinjer.
IEC 61000-4-11

avbrudd og spennings-

<5% UT (>95 % fall UT)
i 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall Ut)
i 5 sykluser

70% Ut (30% fall UT)
i 25 sykluser

<5% Ut (>95 % fall UT)
i 5 sek.

Ikke gjeldende

Stremkvaliteten ber vaere som for et typisk naerings- eller
sykehusmilje.

Hvis brukeren av EX3 Stepper krever fortsatt drift under strembrudd,
anbefales det at EX3 Stepper drives fra en uavbrytelig stremkilde eller
et batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz) megnetfelt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stremfrekvens magnetfelt ber veere p& nivéer karakteristisk for et
typisk neerings- eller sykehusmilje.

MERK: Ur er vekselstremspenningen for applikasjon av testnivéet.

207



Norsk EX3™ Stepper

TABELL 3
(VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET )

EX3 Stepper er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljzet spesifisert under. Kunden eller brukeren av EX3 Stepper mé sarge for at den brukes i et
slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testnivé | Overholdelsesnivé Elekiromagnetisk milja — veiledning
Ledende RF 3 Vrms 3 Vrms Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere noen
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz del av EX3 Stepper, inkludert kabler, enn anbefalt separasjonsavstand
beregnet fra ligningen som gjelder for senderens frekvens.
Utstralt RF 3V/m 3V/m Anbefalt separasjonsavstand:
d = 1,2yPwatts m 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3VPwatts m 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maksimal nominell ut-effekt for senderen i watt (W) i henhold til
senderens produsent, og d er anbefalt separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt av en elektromagnetisk
stedsundersekelse, @, ber veere mindre enn stivhetsnivéet i hvert frekvens
omréde.?

Interferens kan inntreffe i naerheten av utstyr merket med ((‘.’))

felgende symbol:

MERK: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hayere frekvensomrédet.

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pévirkes av absorbering og refleksjon fra strukturer,
gienstander og mennesker.

a. Felistyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobil /Arédles) telefoner og landmobile radicer, amaterradio, AM- og FM-radiosending
og TV-sending kan ikke forutsis teoretisk med neyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljzet grunnet faste RF-sendere, ber en
elektromagnetisk stedsundersokelse vurderes. Hvis den maélte feltstyrken pé stedet hvor EX3 Stepper brukes overskrider gjeldende RF-samsvarsnivé
over, ber EX3 Stepper observeres for & bekrefte normal drift. Hvis unormal drift observeres, kan ytterligere tiltak veere nedvendig, som &
reorientere eller flytte EX3 Stepper.

b. Over frekvensonrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.

\§ J
MERK: Immunitetsnivene over gjelder vesentlige funksjoner overvéket under test. Alle funksjoner beskrevet i denne delen anses som vesentlige funksjoner.
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TABELL 4

(ANBEFALT AVSTAND MELLOM BARBART OG MOBILT RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR OG EX3 STEPPER.

EX3 Stepper er beregnet til bruk i et elektronisk milje hvor utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollerte. Kunden eller brukeren av EX3 Stepper kan hjelpe til

med & forhindre elekiromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
EX3 Stepper som anbefalt under, i henhold til maksimal uteffekt for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal utgangseffekt Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens (m)
for sender (m)
W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12vVP d=12vP d=23vyP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere beregnet til maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert over, kan den anbefalte separasjonsdistansen d i meter (m) beregnes med ligningen

som passer for frekvensen til senderen, hvor P er maksimal nominell ut-effekt for senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERK: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det heyere frekvensomrédet.

-

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pévirkes av absorbering og refleksjon fra strukturer,
gienstander og mennesker.

J
LAGRING OG AVHENDING

/\ ADVARSEL

MERK: "

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

Utstyret oppbevares slik at alle deler holdes sikkert sammen.
| |

For spersmél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741, eller g& inn p& www.CIVCO.com.
Alle produkter som skal returneres mé sendes tilbake i originalemballasjen. Ta kontakt med CIVCO hvis du trenger ytterligere instrukser.
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(" symbol Tytut symbolu Opis symbolu )
Producent .
d (1S015223-1,5.1.1) Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Upowazniony przedstawiciel we
| EC I REP | Wspdlnocie Europejskiej (ISO 15223-1, Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspodlnocie Europejskie;j.
5.1.2)
Data produkgiji . .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Wskazuje date produkgcji wyrobu medycznego.
Kod partii . " . . S " .
LOT (IS0 15223-1, 5.1.5) Wskazuje kod partii producenta stuzgcy do identyfikacji partii lub serii.
REF Numer katalogowy Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji wyrobu medycznego.

(IS0 15223-1,5.1.6)

Numer seryjny

(IS0 15223-1,5.1.7) Wskazuje numer seryjny producenta stuzgcy do identyfikacji konkretnego wyrobu medycznego.

Czes¢ aplikacyjna typu B Wskazuje czesc¢ aplikacyjna typu B zgodna z odpowiednig czescig normy technicznej IEC 60601-1
(IEC 60417, 5840) dotyczacej bezpieczehstwa medycznych urzgdzen elektrycznych.

Zuzyty sprzet elektryczny Wskazuje produkt objety dyrektywg Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
(BSEN 50419) elektronicznego (WEEE) 2012/19/UE w zakresie przetwarzania sprzetu elektronicznego.

(IS0 15223-1,5.4.3) Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcjg obstugi.

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorejten oswiadcza, ze produkt spetnia niezbedne wymagania
obowigzujgcych europejskich przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
srodowiska.

Zgodnos¢ z przepisami europejskimi
(EU MDR 2017/745, art. 20)

Wyrob medyczny
(Wytyczne MedTech Europe:
wykorzystanie symboli do wskazania
zgodnosciz MDR)

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

=
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Eﬂ Zapoznaésie z instrukcja uzytkowania
ce

)

llos¢
Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.
(IEC 60878, 2794) y ¢ P )

OGOLNE INFORMACJE O URZADZENIU
PRZESTROGA

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzgdzenie mozZe byc sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ulfrasonografii. Wskazowki dotyczgce stosowania przetwornika mozna znalezc w instrukcji obstugi
systemu.

Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumiec wszystkie instrukcje i ostrzeZenia.

Przed uzyciem sprawdzic urzgdzenie pod katem oznak uszkodzenia. W razie wykrycia widocznych uszkodzen nie uzywac urzgdzenia.

Sprzetu nie wolno modyfikowac bez zgody firmy CIVCO.

Stepper zostat zaprojektowany i zatwierdzony do uzytku wytgcznie z akcesoriami firmy CIVCO. Stabilizatory, siatki szablonowe, serwetyiinne
akcesoria mozna znalezc na stronie www.CIVCO.com.

Stepper jest niejatowy i jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Aby unikngc ewentualnego zakazenia pacjenta, nalezy sie upewnic, Ze stepper
Jest prawidtowo czyszczony i dezynfekowany przed kazdym uZyciem. Instrukcje dotyczgce prawidtowego czyszczenia i dezynfekcji znajdujg sie w
czesci dotyczgcej przygotowania do ponownego uzycia.

Tylko do celow pogladowych, urzgdzenie moze zostac przedstawione bez serwety. Zawsze zaktadac serwete na urzgdzenie, aby chronic pacjentow
i uzytkownikow przed przeniesieniem zakazenia.

Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie jest juz w stanie osiggngc¢ zamierzonego efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z
CIVCO.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do firmy CIVCO i wiasciwego organu w swoim paristwie cztonkowskim lub odpowiedniego
organu regulacyjnego.

PRZEZNACZENIE

Sprzet jest przeznaczony do przechowywania sond do obrazowania ultrasonograficznego i manipulowania nimi oraz do zgtaszania pozycji podczas
brachyterapii gruczotu krokowego, krioterapii, szablonowej biopsji przez krocze i/lub procedur umieszczania markeréw fiducjalnych (w tym okreslania
objetosci gruczotu krokowego) i/lub wprowadzania zrédet radionuklidéw do organizmu podczas brachyterapii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prostata - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania.
Chirurgiczny (Prostata) - Obrazowanie diagnostyczne i procedury naktuwania.
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POPULACJA PACJENTOW

Sprzet jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw pici meskiej ze zdiagnozowanym lub podejrzewanym nowotworem prostaty.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Sprzet powinien by¢ uzywane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie obrazowania ultrasonograficznego. Grupy uzytkownikéw to miedzy
innymi: lekarze, radioonkolodzy, chirurdzy i urolodzy.

CHARAKTERYSTYKA PRACY

m Stepper pozwala na przyrostowy ruch wzdiuzny i rotacyjny przetwornika ultrasonograficznego, aby osiggna¢ zamierzony cel.
m  Stepper zawiera szybkozlgczke, bezpieczne potaczenie ze stabilizatoramifirmy CIVCO, aby zapewni¢ stabilnos¢ przetwornika ultrasonograficznego.
= Stepper bezposrednio zgtasza katowe iliniowe potozenie do oprogramowania do planowania leczenia.

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

BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE

fSpecyﬂkacja urzgdzenia Specyfikacja N
Klasyfikacja TypB
Ochrona przed wnikaniem wody Ochrona zwykia
Pozycja wzdiuzna Doktadno$c¢ kroku +0,5 mm w catym zakresie ruchu

\_ Pozycja rotacyjna Doktadno$c¢ +1 stopien w calym zakresie ruchu )

PRZED UZYCIEM

»  Uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie si¢, ze zastosowanie i uzytkowanie urzgdzenia nie wptywa negatywnie na ocene kontaktu pacjenta z
jakimkolwiek sprzetem uzywanym w poblizu systemu lub w potgczeniu z nim.
= Korzystanie z akcesoriéw i/lub sprzetu niezgodnego z wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i EMC tego produktu moze doprowadzi¢ do obnizenia
poziomu bezpieczenstwa i/lub wydajnosci EMC powstatego systemu. Podczas wyboru akcesoriéw uzywanych z tym produktem nalezy uwzglednic¢
nastepujgce kwestie:
« Korzystanie z akcesorium w poblizu pacjenta.
« Dowaod, ze certyfikacje dotyczaca bezpieczenstwa akcesorium przeprowadzono zgodnie z odpowiednimi krajowymi normami
zharmonizowanymilEC 60601-1 i/lub IEC 60601-1-1.
« Dowaod, ze certyfikacje dotyczacg EMC akcesorium przeprowadzono zgodnie z odpowiednimi krajowg norma zharmonizowang IEC 60601-1-
2.
m Przestrzegaé wszystkich srodkéw bezpieczenstwa zalecanych przez producenta akcesoriéw w dokumentacji uzytkownika dostarczonejz
urzgdzeniem.
= Niniejszg instrukcje nalezy przechowywac razem z urzgdzeniem do wykorzystania wedtug potrzeb.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™®TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PII

o Terason 8B4S

- J
|. Platforma siatki VIl. Obrotowy beben skali
Il. Zatrzask kotyski VIII. Szyna siatki
Ill. Kotyska IX. Pokretio zapadki ruchu rotacyjnego
IV. Pokretio regulacjizapadki ruchu wzdtuznego X. Pokretta blokujgce szyny siatki
V. Pokretto blokujgce bebna Xl. Karetka

VI. Pokretto ruchu wzdtuznego
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MOCOWANIE STEPPERA DO STABILIZATORA

1.

Wsunaé¢ plytke interfejsu steppera do ptytki interfejsu stabilizatora. Unieruchomic, dokregcajac pokretto szybkoztgczne steppera.

Ve N\
|. Plytka interfejsu steppera
Il. Szybkozigczne pokretto steppera
lll. Ptytka interfejsu stabilizatora
\_ J

UMIESZCZANIE SONDY W STEPPERZE | OPTYMALIZACJA PROFILU WPROWADZANIA
UWAGA: W przypadku przetwornika GE Healthcare ERB: uchwyt przetwornika nalezy zdjgé.

wn =

4.

Otworzy¢ zatrzask kotyski.

Umiesci¢i ustawic przetwornik w kotysce.

Zamkng¢ zatrzask kotyski i dokreci¢ pokretto.

Poluzowac pokretta blokujace szyn siatkii odciagna¢ szyny siatki, tak aby platforma siatki znajdowata sig z dala od poczatkowej pozycji przetwornika.

UWAGA: »  Swobodny ruch wzdluzny osiggniety przez catkowite zwolnienie pokretta zapadki ruchu wzdtuznego poprzez obrocenie w lewo. Wigczy¢

funkcje stopniowej zmiany pozycji, obracajgc pokretio do oporu w prawo.
= Swobodny ruch kotyski osiggniety przez catkowite zwolnienie pokretta zapadki ruchu rotacyjnego poprzez obrécenie w lewo. Wigczyé
zapadke rotaciji, obracajgc pokretto do oporu w prawo.

KONTROLA URZADZENIA

1.

Stepper EX3 powinien unieruchamia¢ przetwornik, umozliwia¢ plynna rotacje i precyzyjny ruch wzdtuz podituznej osi przetwornika.

KONTROLA DZIALANIA PRZED UZYCIEM

A

1.

w

OSTRZEZENIE
Przed kazdym uzyciem wykonac nastepujgce kontrole, aby zapewnic optymalne dziatanie steppera.

Obraci¢ pokretto ruchu wzdtuznego, aby upewnic sie, ze karetka porusza sie swobodnie w peinym zakresie ruchu liniowego oraz wykonuje funkcje
stopniowej zmiany pozyciji.

Obraci¢ kotyske, aby zapewnic peten zakres ruchu rotacyjnego.

Obraci¢ pokretto regulaciji pionowej, pokretta blokujgce szyny siatki oraz pokretto regulacji poziomej, aby zapewnic¢ peten zakres ruchu rotacyjnego.
Jeslikaretka, kotyska lub pokretta nie poruszajg sie swobodnie, nanies¢ smar zgodny z zasadamii procedurami szpitalnymi. Zaleca sie wielozadaniowy
smar syntetyczny Super Lube®z Syncolon® (PTFE).

UWAGA: = Jesli pokretio regulacji poziomej nie porusza sie¢ swobodnie, nasmarowaé powierzchnie bloku suwaka regulaciji.

= Jeslikaretka nie porusza sie swobodnie, nasmarowac zewnetrzng krawedz begbna indeksujgcego.

PODLACZANIE DO KOMPUTERA

A

OSTRZEZENIE

Nie uzywac rozdzielacza USB.
Stepper EX3 wolno podtgczac wyltgcznie do komputera zgodnego znormg IEC 60950-1.
Komputer nie moze byc uzywany w srodowisku wykonywania zabiegu u pacjenta.

. Aby przesta¢ informacje o pozycji sondy, podtgczy¢ kabel USB 2.0 steppera EX3 bezposrednio do komputera z zatwierdzonym oprogramowaniem do

planowania leczenia.
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2. Abybezpiecznie zakonczy¢ dziatanie, odtgczy¢ kabel USB 2.0 od komputera.

|. Stepper EX3
Il. KabelUSB2.0
Ill. Komputer

Zatwierdzone oprogramowanie do planowania leczenia
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

UWAGA: Informacje na temat zgodnosci wersji mozna uzyskac od producenta oprogramowania do planowania.

REGULACJA STEPPERA | STABILIZATORA

1.

Chwyci¢ uchwyty FAM i poluzowacé blokujgce pokretto kontrolne na stabilizatorze.
W przypadku stabilizatora Micro-Touch®: dostosowaé obcigzenie, obracajac pokretio regulujace obcigzenie na stabilizatorze, aby osiggnaé
pozgdane wyczucie urzadzenia.

. Uzyskac zadowalajaca pozycje przetwornika i obrazu poczatkowego; dokrecic¢ pokretio sterowania blokada na stabilizatorze. Po zablokowaniu

stabilizatora nie nalezy uzywac pokretta blokujgcego do momentu zdjecia z pacjenta.

Uzy¢ FAM, aby zoptymalizowac pozycje sondy.

Zainstalowac jalowa serwete i siatke, ustawi¢ odpowiednio platforme siatki i unieruchomié¢ pokretta blokujace szyn siatki. Zapoznac¢ sie z instrukcjg
obstugi jatowych serwet i siatki szablonowej.

. Abyrecznie ustawic¢ skale wzdtuzng, poluzowac pokretto blokujgce bebna i ustawic¢ obrotowy beben skali na zero. Dokreci¢ pokretto blokujace bebna,

aby go unieruchomic.

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem zmontowanego sprzetu nalezy sprawdzic, czy pozycja igly jest prawidfowo wyrownana z wyswietlaczem siatki na monitorze
ultrasonograficznym. Jesli potoZenie igly nie jest prawidfowo wyréwnane z wyswietlaczem, nalezy wyregulowac platforme kratki.

Jezeli pokretfo sterowania blokadg na stabilizatorze nie bedzie bezpiecznie mocowac urzgdzenia, naleZy skontaktowac sie z CIVCO.

Skale wzdfuzne i rotacyjne stuzg wytgcznie do celow pogladowych.

REGULACJA | MOCOWANIE PLATFORMY SIATKI

1.

Poluzowaé $ruby regulacji w pionie za pomocg dostarczonego klucza szesciokatnego (3/32"). Wyréwnac igte z wyswietlaczem siatki na monitorze
USG, obracajac pokretio regulacji pionowej do momentu, az pionowe potozenie igty zostanie prawidtowo wyréwnane z wyswietlaczem. Dokreci¢ Sruby
regulacjiw pionie.

Poluzowac srube regulacjiw poziomie za pomocg dostarczonego klucza szesciokatnego (3/32"). Wyréwnac igte z wyswietlaczem siatki na monitorze
USG, obracajgc pokretto regulacji poziomej do momentu, az poziome potozenie igty zostanie prawidtowo wyréwnane z wyswietlaczem. Dokreci¢ Sruby
regulacjiw poziomie.

4 N

I. Sruby regulacji pionowej
Il. Pokretto regulacji pionowe;j
lll. Sruba regulacji poziomej
IV. Pokretta regulacji poziomej
V. Blok suwaka regulaciji

A OSTRZEZENIE

Stepper musi byc czyszczony i dezynfekowany za kazdym razem, gdy platforma siatki zostanie ponownie wyregulowana i unieruchomiona, aby
zapewnic, Ze odsfonigte obszary platformy siatki sg odpowiednio odkazone przed uzyciem. Instrukcje mozna znalezc¢ w czesci,, Przygotowywanie do
ponownego uzycia’.
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PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

/\ OSTRZEZENIE
=  Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzanii majg obowigzek zapewnienia najwyzszego stopnia kontroli zakazen pacjentom, wspofpracownikom i

sobie. Aby unikngc zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy przestrzegac zasad kontroli zakazen ustanowionych przez osrodek.
Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.
Te procedury przystosowywania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem skutecznosciizgodnosci. Wyposazenie moze ulec
uszkodzeniu lub przeniesieniu zakazenia w wyniku niewfasciwego przygotowania do ponownego uzycia.
Nie namaczac ani nie zanurzac tylnej czesci steppera EX3, ktora zawiera elementy elektryczne.
Nie umieszcza¢ w myjce mechanicznej.
Nie uzywac tlenku etylenu ani autoklawu do sterylizacji.

DEMONTAZ STEPPERA EX3 W CELU PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

1. Umiesci¢ stepper EX3 na pfaskiej powierzchni.
2. Poluzowac sruby podtrzymujace (2), obracajac w lewo do momentu, az ostone gérna bedzie mozna unies¢ pionowo.

4 )

I. Sruby podtrzymujace
Il. Ostonagorna

J

3. Obroci¢ stepper EX3, poluzowac $ruby podtrzymujace (2), obracajgc w lewo do momentu, az ostone dolng bedzie mozna zdjg¢. Upewnic sie, ze kabel
USB jest odigczony od ostony.
4 B

I. Ostona dolna
Il. Sruby
podtrzymujace

4. Poluzowac $ruby interfejsu (2), obracajagcw lewo.
5. Pociggna¢ palec blokady lokalizacjii obrocic tylng czes$¢ o 20 stopni, aby jg odtgczyc.

e N
I. Srubyinterfejsu
Il. Czesétylna
lll. Palec blokady lokalizacji

N J
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A OSTRZEZENIE

m  Upewnic sie, Zze czesc tylna jest umieszczona w suchym miejscu do momentu uzyskania gotowosci do zaczepienia jej o czes¢ przednig.
m Przed przystgpieniem do montazu steppera EX3 nalezy sie upewnic, Ze wszystkie kable pozostaty w odpowiednich ztgczach lub gniazdach
modufowych.

TYLKO CZESC PRZEDNIA

CZYSZCZENIE

Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego, np. detergent enzymatyczny Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.

Catkowicie zanurzy¢ przednig czes¢ steppera EX3 w przygotowanym roztworze detergentu enzymatycznego. Namaczac przez 3 minuty.

Po uplywie czasu namaczania szczotkowacé catg powierzchnig przez 1 minute. Nalezy pamigta¢ o wyszczotkowaniu wszystkich szczelin i rowkow.

Usunac zuzyty roztwor detergentu enzymatycznego i przygotowac nowy roztwor detergentu enzymatycznego np. detergentu enzymatycznego

Enzol®, zgodnie z zaleceniami producenta.

Pozostawic stepper EX3 do namaczania w nowym detergencie enzymatycznym przez 3 minuty.

6. Wyjac stepper EX3 zroztworu detergentu enzymatycznego i ptukac¢ go pod biezgcg wodg z kranu przez nie dtuzej niz 1 minute, ale nie krécej niz przez
50 sekund.

7. Osuszyc stepper EX3 migkka, czysta i niestrzepigca sie Sciereczka.

Hbh =

o

UWAGA: = Jesliwewnatrz steppera znajduja sie pozostatosci wody, do usunigcia pozostatej wody mozna uzy¢ sprezonego powietrza pod
maksymalnym cisnieniem 150 psi.
= Dtugotrwate narazenie anodowanego aluminium i nylonu na dziatanie detergentu enzymatycznego Enzol® moze powodowac lekkie
odbarwienie powierzchni.

DEZYNFEKCJA
1. Rozlozyé czystg chusteczke nasgczong co najmniej 55% alkoholem izopropylowym i 0,5% amonowa solg czwartorzegdowa, np. chusteczke
bakteriobojczg Super Sani-Cloth®, i doktadnie zwilzyé powierzchnie.
2. Pozostawi¢ czyszczong powierzchnig mokra przez nie dtuzej niz 2 minuty. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej chusteczkilub chusteczek, aby zapewnic¢
ciagty 2-minutowy czas kontaktu na mokro.
3. Pouptywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powierzchni.

TYLKO ELEMENTY ELEKTRYCZNE W CZESCI TYLNEJ

Ostona gorna

Ostona dolna

Sruby podtrzymujace
Pokretio ruchu wzdtuznego

/\ OSTRZEZENIE
m  Nie namaczac aninie zanurzac tylnej czesci steppera EX3, ktora zawiera elementy elektryczne.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Uzyjtrzech (3) chusteczek bakteriobojczych z co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i 0,5% czwartorzedowego amonu, takich jak chusteczka
Super Sani-Cloth®, zetrzyj powierzchnie, aby usungé widoczne zanieczyszczenia.

2. Uzyjtrzech (3) chusteczek bakteriobdjczych zawierajgcych co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i 0,5% czwartorzedowego amonu, takich jak
chusteczka bakteriobojcza Super Sani-Cloth®, wytrzyj wszystkie szczeliny i rowki, aby usung¢ widoczne zanieczyszczenia.

3. Uzyjjednej(1) chusteczki bakteriobojczej z co najmniej 55% alkoholu izopropylowego i 0,5% czwartorzedowego amonu, takiej jak chusteczka Super
Sani-Cloth®, aby upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie sg wyraznie mokre.

4. Pozostawi€ czyszczong powierzchnig mokrg przez nie dtuzej niz 2 minuty. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej chusteczki lub chusteczek, aby zapewnic¢
ciagty 2-minutowy czas kontaktu na mokro.

5. Pouptywie 2 minut czasu kontaktu na mokro pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powierzchni.

MONTAZ STEPPERA EX3 PO REGENERACJI

1. Podigczyc¢ czesc tying pod katem 20 stopnido przodu i obrocic we wiasciwe potozenie. Upewni€ sie, ze palec blokady lokalizacji jest odpowiednio
zafgczony.

A OSTRZEZENIE

m  Upewnic sie, Ze sruby interfejsu sg catkowicie dokrecone, aby zapobiec poslizgowi kot zebatych i wynikajacym z nich bledom w pozycjonowaniu
podczas przesuwania steppera.
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2. Dokreci¢ sruby interfejsu (2), obracajgc w prawo. Jesli sruby interfejsu nie poruszaja sie swobodnie, nanie$¢ smar zgodny z zasadami lub procedurami
szpitalnymi. Zaleca sie wielozadaniowy smar syntetyczny Super Lube® z Syncolon® (PTFE).

~
I. Srubyinterfejsu
Il. Czesétylna
lll. Palec blokady lokalizacji
IV. Bebenindeksujacy
J

3. Obroci¢ stepper EX3, umiesci¢ dolng ostong nad czescig tylng i dokreci¢ Sruby podtrzymujace (2), obracajgc w prawo. Upewni¢ sie, ze rowek
odprezajacy kabla USB jest wyrownany z nacigciem w osfonie.
4 _ )

I. Ostona dolna
Il. Sruby
podtrzymujgce

4. Obréci¢ stepper EX3. Umiescic¢ ostone gorng nad tylng czescia, wyréwnujac uszka lokalizujace na gérnejidolnej ostonie.

5. Dokreci¢ sruby podtrzymujace (2), obracajgcw prawo.
e 2

I. Sruby podtrzymujace
Il. Ostonagorna

J

6. Stepper EX3 jest terazzmontowany. Wykonac kontrole przed uzyciem, aby upewnic sie, ze urzadzenie dziata prawidtowo.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

UWAGA: = Stepper EX3 wymaga zachowania specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych EMC i musi zosta¢ zainstalowany i oddany do uzytku
zgodnie zinformacjami EMC zawartymiw tym dokumencie.
= Przenosne imobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywac na stepper EX3. Zalecane odlegtosci miedzy stepperem EX3 a
sprzetem komunikacyjnym RF podano w tabeli4.
» W przypadku probleméw EMC nieopisanych w tej czesci nalezy skontaktowac sie z CIVCO pod numerem 319.248.6757, 800.445.6741.
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PRZESTROGA

Niektore czesci steppera EX3 muszg swobodnie poruszac sie ze wzgleddw konstrukcyjnych. Wytadowania elektrostatyczne mogg wystgpic na czesciach
nieuziemionych elektrycznie i zakfdcic dziatanie elementow elektronicznych wewngatrz steppera EX3. Uzytkownik jest zobowigzany stosowac srodki
ostroznosci opisane w tej czesci.

A OSTRZEZENIE

Stepper EX3 jest przeznaczony do uzytku wylgcznie przez fachowy personel medyczny. Wyposazenie moze powodowac zakiocenia o czestotliwosci
radiowej lub moze zaktdcac prace urzgdzen znajdujgcych sie w poblizu. Moze zajs¢ potrzeba zastosowania srodkow fagodzgcych, takich jak zmiana
ustawienia lub lokalizacji steppera EX3 bgqdz ekranowanie pomieszczenia.

Uzasadnienie poziomu odpornosci: to urzadzenie wymaga zachowania szczegdlinych srodkéw ostroznosci dotyczgcych wytadowarn
elektrostatycznych (ESD). To urzgdzenie jest zgodne z poziomem odpornoscina ESD +4 kV. Mogag wystapic wytadowania statyczne do steppera
EX3, ktore mogg spowodowac rozigczenie wskaznikow pozyciji. Jesli urzgdzenie utraci polaczenie, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat o bfedzie i
pozycja enkodera zostanie wylgczona. W takim razie operator musi przywrocic EX3 do pozycji wyjsciowej i ponownie zainiciowac program

sterujgcy, aby kontynuowac. Procedure mozna nastgpnie uruchomic ponownie.

Aby zmniejszyc ryzyko wystgpienia bfedu ESD, nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkdw ostroznosci:
« Przed przystgpieniem do obstugi steppera EX3 dotkngc podstawy steppera i stotu zabiegowego. Powinno to zmniejszyc¢ nagromadzone
fadunki elektrostatyczne i zmniejszyc ryzyko wyladowania elektrostatycznego.
« Tkaninyidywany syntetyczne sgq materiatami elektroizolacyjnymiiutrzymujg fadunki elektrostatyczne na swoich powierzchniach.
Zastosowanie tych materiatow powinno zostac zminimalizowane w migjscu stosowania steppera EX3.
« Bardzo niski poziom wilgotnosci rowniez przyczynia sie do nagromadzenia fadunkow elektrostatycznych. Stepper EX3 nalezy stosowac w
Srodowisku o kontrolowanej temperaturze/wilgotnosci, w ktérym utrzymywana jest wilgotnos¢ wzgledna wynoszgca co najmniej 20%.
Stosowanie czesci zamiennych niedostarczonych przez firme CIVCO moze doprowadzic do zwigkszenia emisji lub zmniejszenia odpornosci
steppera EX3.
Stepper EX3 nie powinien by¢ stosowany w sgsiedztwie innych urzgdzen ani ustawiany na nich bgdz pod nimi. JeZelitakie ustawienie jest konieczne,
nalezy sprawdzac, czy w takim ustawieniu stepper EX3 dziata prawidfowo.

TABELA 1

(WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE )

Stepper EX3 jest przeznaczony do stosowania w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik steppera EX3 powinien
zadbac o to, aby byton stosowany w Srodowisku spetniajgcym te wymagania.

-

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF Stepper EX3 wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkciji.

CISPR 11 Grupa 1 Dlatego jego emisje RF sa bardzo niskie i prawdopodobnie nie spowodujg zadnych zakiécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF

CISPR 11 Klasa A

Emisje L . . . . . . . .

. . Stepper EX3 nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach innych nizdomowe i tych bezposrednio

harmoniczne Nie dotyczy ) RO L A . .
podtgczonych do publicznej sieci niskiego napigcia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw

IEC 61000-3-2
domowych.

Wahania napiecia /

Emisje migotania Nie dotyczy

IEC 61000-3-3
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TABELA 2
(WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE )

Stepper EX3 jest przeznaczony do stosowania w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik steppera EX3 powinien
zadbac o to, aby byton stosowany w Srodowisku spetniajgcym te wymagania.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV styk

+8 kV powietrze

+4 kV styk

+8 kV powietrze

Przed przystgpieniem do obstugi steppera EX3 dotkng¢ podstawy
steppera i stotu zabiegowego. Nalezy zminimalizowac ilo$¢ tkanin i
dywanow syntetycznych. Wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic¢ co
najmniej20%.

Pole magnetyczne
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Szybkozmienne 12 kV dla linii zasilania Nie dotyczy Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna byé typowa dla srodowiska
zakiocenia impulsowe komercyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 +1 kVdlalinii
wejsciowych/wyjsciowych
Udar +1 kV tryb réznicowy Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byé typowa dla srodowiska
IEC 61000-4-5 komercyjnego lub szpitalnego.
+2 kV tryb wspolny
Spadki, krotkie zaniki i <5% Ut (>95% spadek Ut) | Nie dotyczy Jakosc¢ zasilania sieciowego powinna byc¢ typowa dla srodowiska
wahania napiecia na przez 0,5 cyklu komercyjnego lub szpitalnego.
przewodach zasilania
IEC 61000-4-11 40% Ut (60% spadek UT) Jesli uzytkownik steppera EX3 wymaga ciggtej pracy podczas przerw
przez 5 cykli w zasilaniu, zaleca sig¢ zasilanie steppera EX3 z zasilacza
bezprzerwowego lub akumulatora.
70 % Ut (30 % spadek UT)
przez 25 cykli
<5% Ut (> 95% spadek UT)
przez5s
Czestotliwos¢ zasilania 3A/m 3A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny znajdowac sie

na poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji w typowym
Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: Ur to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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TABELA 3

(WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA ZAKE OCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE

Stepper EX3 jest przeznaczony do stosowania w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik steppera EX3 powinien
zadbac o to, aby byton stosowany w Srodowisku spetniajgcym te wymagania.

Poziom testu IEC

zaktécenia RF
IEC 61000-4-3

Od80MHzdo 2,5
GHz

Od80MHzdo 2,5
GHz

d=1,2vVPWatts m
d=1,2VPWatts m
d=2,3VPwWatts m

Test odpornosci 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Przewodzone 3Vrms 3Vrms Przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF nie nalezy uzywac
zakiocenia RF Od 150 kHzdo 80 Od 150 kHz do 80 blizej zadnej czesci steppera EX3, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢ obliczona
IEC 61000-4-6 MHz MHz zrownania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtosc¢:
Promieniowane 3Vim 3Vim

Od 150 kHz do 80 MHz
0Od 80 MHz do 800 MHz
0Od 800 MHzdo 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug

producenta nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF, okreslone przez badanie
elektromagnetyczne na miejscu@, powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci

w kazdym zakresie czestotliwoscib.

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA: Przy 80 MHzi800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od
konstrukciji, przedmiotéw iludzi.

-

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.

a. Natezenia pola ze statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych
radiotelefonéw mobilnych, radia amatorskiego, audycji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych nie mozna teoretycznie doktadnie
przewidzie¢. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statlyminadajnikami RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie
miejsca. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym uzywany jest stepper EX3, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF okreslony
powyzej, nalezy obserwowac stepper EX3, aby potwierdzi¢ jego normalne dziatanie. W razie zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacijilub przeniesienie steppera EX3.

UWAGA: Powyzsze poziomy odpornosci dotyczg podstawowych funkcji monitorowanych podczas testu. Wszystkie funkcje opisane w tym punkcie sg
uwazane za funkcje podstawowe.
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TABELA 4
(ZALECANE ODLEGLOSCI MIEDZY STEPPEREM EX3 A PRZENOSNYM | MOBILNYM SPRZETEM KOMUNIKACYJNYM RF

Stepper EX3 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku pdl elektromagnetycznych, w ktérym promieniowane zaktdcenia RF sa kontrolowane.
Nabywca lub uzytkownik steppera EX3 moze zapobiega¢ zaktdceniom elekiromagnetycznym poprzez utrzymywanie minimalnego zalecanego odstepu
pomiedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzgdzeniami komunikacyjnymi (nadajniki) a stepperem EX3 oraz przestrzeganie ponizszych zalecen,

odpowiednio do maksymalnej mocy wyjéciowej urzadzen komunikacyjnych.

Znamionowa maksymalna moc Odlegto$é zgodnie z czestotliwo$cig nadajnika (m)
wyj$ciowa nadajnika (m)
W) Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12vP d=12VP d=2.3VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikow wykorzystujgcych maksymalng znamionowg moc wyjsciowg niewyszczegolnionych powyzej zalecana odlegtos¢ oddzielajgca d
podawana w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana z uzyciem rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng
znamionowa moc wyjéciowg nadajnika okreslang w watach (W), przy uwzglednieniu danych producenta nadajnika.

UWAGA: Przy 80 MHzi800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od
konstrukciji, przedmiotéw iludzi.
J

-

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

/\ OSTRZEZENIE
m Informacje na temat przygotowania przetwornika do ponownego uzZycia mozna znalezc¢ w instrukcji obstugi posiadanego systemu.

UWAGA: = Urzadzenie nalezy przechowywac tak, aby wszystkie elementy znajdowalty si¢ razem i bylty zabezpieczone.
W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer +1 319-248-6757 lub 1-800-445-6741

lub odwiedzi¢ strong www.CIVCO.com.
m  Catosé produktu nalezy zwrocié w oryginalnym opakowaniu. W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z

firmg CIVCO.
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(Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo )
Fabricante . . . - L
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado na Comunidade . . . .
ec | rep
| I | Europeia (SO 15223-1, 5.1.2) Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabricagéo
(15O 15223-1, 5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

NUmero do lote
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série seja identificado.

NUmero de catdlogo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Indica o nimero de catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico seja identificado.

NUmero de série
(1ISO 15223-1, 5.1.7)

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.

Peca aplicada tipo B
(IEC 60417, 5840)

Indica uma pega aplicada do tipo B em conformidade com a secdo relevante da norma
técnica IEC 60601-1 para seguranga de equipamentos elétricos médicos.

Residuos de equipamentos elétricos
(BS EN 50419)

Identifica um produto sujeito & Diretiva 2012/19/UE de Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos (WEEE) da Unido Europeia para reciclagem de equipamentos eletrénicos.

Consulte as instrugdes de uso
(1SO 15223-1, 5.4.3)

Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrugdes de uso.

Conformidade Europeia
(MDR da UE 2017/745, artigo 20)

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os requisitos essenciais da
legislagéo europeia de sadde, seguranca e protecdo ambiental relevantes.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: o uso de
simbolos para indicar conformidade com a

MDR)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

N

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Para indicar o ndmero de pegas no pacote.

INFORMAGOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO
CUIDADO

A legislagdo nacional (EUA) restringe a venda deste dispositivo a pedidos de um médico.

/\ Aviso
]

Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrucées sobre o uso do seu transdutor, consulte o guia do usudrio do
sistema.

visite www.CIVCO.com.
m O Stepper é embalado de forma néo esterilizada e é reutiliz4vel. Para evitar uma possivel contaminacéo do paciente, verifique se o stepper estd
devidamente limpo e desinfetado antes de cada uso. Consulte a se¢do de reprocessamento para obter instrucées sobre como limpé-lo e desinfetd-lo
corretamente.
m  Apenas para fins de ilustragdo, o equipamento pode ser apresentados sem um campo cirdrgico. Sempre coloque um campo cirdrgico sobre o
equipamento para proteger pacientes e usudrios contra contaminagdo cruzada.
m  Se o produto apresentar defeitos durante o uso ou ndo for capaz de atingir o uso pretendido, interrompa seu uso e entre em contato com a CIVCO.
m Relate os incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e as autoridades competentes do seu Estado-Membro ou autoridades reguladoras
apropriadas.

USO PRETENDIDO

O equipamento destina-se a firmar e manipular sondas de imagem por ultrassom e relatar a posigdo durante a braquiterapia da préstata, crioterapia,
biépsia transperineal guiada por modelo e/ou procedimentos de colocacdo de marcadores fiduciais (incluindo determinagéo de volume da préstata) e/ou
aplicagdo de fonte(s) de radionuclideos no corpo durante a braquiterapia.

INDICAGOES PARA USO

Préstata - Obteng@o de imagens diagnésticas e procedimentos de pung@o minimamente invasiva.
Cirtrgico (préstata) - Obtengdo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungéo.

POPULAGAO DE PACIENTES

O equipamento é destinado para uso em homens adultos com suspeita ou diagnéstico de céncer de préstata.

Antes de usar, leia e compreenda todas as instrucées e avisos.

Antes de usar, inspecione o dispositivo quanto a sinais de danos. Se os danos forem evidentes, ndo use.

O equipamento ndo deve ser modificado sem autorizagéo da CIVCO.

O stepper foi projetado e validado para uso com acessérios CIVCO. Para estabilizadores, grades modelo, campos cirirgicos e outros acessérios,
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USUARIOS PRETENDIDOS

O equipamento deve ser usadas por médicos clinicamente treinados no uso de ultrassonografias. Grupos de usudrios podem incluir, entre outros: médicos,
oncologistas de radiacdo, cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m O stepper permite o movimento longitudinal e rotacional incremental do transdutor de ultrassom para atingir o objetivo pretendido.
m O stepper inclui uma montagem rdpida e conexdo segura com os estabilizadores CIVCO para garantir a estabilidade do transdutor de ultrassom.
m O Stepper relata diretamente a posi¢do angular e linear ao Software de Planejamento de Tratamento.

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

ESPECIFICAGCOES DE SEGURANGA ELETRICA

(‘Especificagdo do dispositivo Especificagdo A
Classificagdo Tipo B
Proteg@o contra entrada de dgua Protegdo comum
Posigao longitudinal Preciséo de passo de +/- 0,5 mm em toda a amplitude de movimento

\_ Posic@o rotacional Preciséo de +/- 1 grau em toda a amplitude de movimento )

ANTES DO USO

m O usudrio é responsével por garantir que a aplicacéo e o uso do dispositivo ndo comprometam a classificagéo de contato do paciente de qualquer
equipamento usado nas proximidades ou em conjunto com o sistema.

s O uso de equipamento acessério e/ou hardware que ndo atenda aos requisitos equivalentes de seguranca e EMC deste produto pode causar um
nivel reduzido de desempenho de seguranga e/ou EMC do sistema resultante. As consideragées relacionadas & escolha do equipamento acessério
usado com este produto devem incluir:

« O uso do acessério nas proximidades do paciente.

« Evidéncia de que a certificagé@o de seguranca do acessério foi realizada de acordo com as Normas Nacionais Harmonizadas IEC 60601-1
e/ou I[EC 60601-1-1.

« Evidéncia de que a certificagéo de EMC do acessério foi realizada de acordo com as Normas Nacionais Harmonizadas IEC 60601-1-2.

m  Observe todas as precaugées de seguranca recomendadas pelo fabricante do equipamento acessério na documentagdo do usudrio fornecida com o
equipamento.

®  Mantenha este manual com o dispositivo para consulta, conforme necessério.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

|. Plataforma da grade VII. Tambor de escala rotativo
Il. Trava do suporte VIII. Trilho da grade
IIl. Suporte IX. Botdo giratério de retencéo do movimento de rotagdo
IV. Botdo giratério de ajuste do retentor do movimento X. Botbes giratério de travamento do trilho da grade
longitudinal XI. Transportador

V. Botdo giratério de travamento do tambor
VI. Botdo giratério de movimento longitudinal
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FIXACAO DO STEPPER AO ESTABILIZADOR

1. Deslize a placa da interface do stepper sobre a placa da interface do estabilizador. Prenda apertando o botéo giratério de conexéo répida do

stepper.
e N\
I. Placa de interface do stepper
Il. Botéo giratério de conexdo répida do
stepper
IIl. Placa de interface do estabilizador
. J

COLOCANDO A SONDA NO STEPPER E OTIMIZANDO O PERFIL DE INSERCAO
OBSERVACAQ: Para transdutor ERB GE Healthcare: a alca do transdutor deve ser removida.

Abra a trava do suporte.

Coloque e oriente o transdutor no suporte.

Feche a trava do suporte e aperte o botéo giratério.

Afrouxe os botbes giratérios de travamento do trilho da grade e puxe o trilho da grade para trds, de modo que a plataforma da grade fique fora do
caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.

OBSERVAGAO: =

PoON -~

O movimento longitudinal livre é obtido desengatando-se completamente o botéo giratério de retengdo do movimento

longitudinal, girando-o no sentido anti-hordrio. Ative a fungéo de avango por passos girando o botéo no sentido hordrio até
apertar.

m A rotagéo livre do suporte é obtida desativando-se o botéo giratério de retencéo do movimento rotacional, girando-o no sentido
anti-hordrio. Ative a retengéo rotacional girando o botéo no sentido hordrio até apertar.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

1. O Stepper EX3 deve prender o transdutor firmemente, permitindo giro suave e movimento preciso ao longo do eixo longitudinal do transdutor.

VERIFICACOES FUNCIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

/\ Aviso
n

Antes de cada uso, execute as seguintes verificacées para garantir o desempenho ideal do stepper.

. Gire o bot&o de movimento longitudinal para certificar-se de que o transportador pode se mover livremente por todo o comprimento do trajeto
linear e realizar a fungéo de avango por passos.

2. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.

Gire o botdo de ajuste vertical, os botdes de travamento do trilho da grade e os botdes de ajuste horizontal para garantir o movimento por todo o
comprimento do trajeto rotacional.

Se o transportador, o suporte ou os botées giratérios ndo se moverem livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as
politicas e procedimentos do hospital. Recomenda-se a graxa sintética multiuso Super Lube® com Syncolon® (PTFE).

OBSERVAGAQ: = Se o botéo giratério de ajuste horizontal ndo se mover livremente, lubrifique as dreas da superficie do bloco deslizante de ajuste.
= Se o transportador ndo se mover livremente, lubrifique a borda externa do tambor indicador.

CONEXAO COM UM COMPUTADOR

/\ Aviso
n

Néo use um hub USB.

O Stepper EX3 deve ser conectado apenas a um computador aprovado pela IEC 60950-1.
O computador ndo deve ser usado no ambiente de tratamento do paciente.

1. Para transmitir informagdes sobre a posi¢éo da sonda, conecte o cabo USB 2.0 do Stepper EX3 diretamente ao computador com o software de
planejamento de tratamentos validado.
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2. Para encerrar a operag@o com segurancga, desconecte o cabo USB 2.0 do computador.

I. Stepper EX3
Il. Cabo USB 2.0
IIl. Computador

Software de planejamento de tratamento validado
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

OBSERVAGAOQ: Consulte o fabricante do software de planejamento de tratamento para compatibilidade de verséo.

AJUSTE DO STEPPER E DO ESTABILIZADOR

1.

Segure as alcas do FAM e afrouxe o botdo giratério de controle de travamento do estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®: ajuste o peso, girando o botdo de ajuste do peso do estabilizador até atingir a sensacéo desejada para o
equipamento.

. Obtenha uma posigdo e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor e aperte o botdo giratério de controle de travamento do estabilizador.

Apés o estabilizador ser travado na posi¢do, o botéo giratério de controle de fravamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.

Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.

Instale o campo cirdrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os botées giratérios de travamento
do trilho da grade. Consulte as instrugdes de utilizacdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.

. Para ajustar manualmente a escala longitudinal, afrouxe o botéo giratério de travamento do tambor e posicione o tambor da escala giratéria na

posigdo zero. Aperte o bot&o giratério de travamento do tambor para prender.

/\ Aviso

Antes de usar o equipamento montado, verifique se a posicdo da agulha estd alinhada corretamente com a exibi¢éo da grade no monitor do
ultrassom. Se a posicdo da agulha néo estiver alinhada corretamente com a exibicéo, ajuste a plataforma da grade.

Se o botdo de controle com trava no estabilizador ndo mantiver a unidade presa no lugar, entre em contato com a CIVCO.

As escalas longitudinais e rotacionais sGo apenas para referéncia.

AJUSTE E FIXAGAO DA PLATAFORMA DA GRADE

1.

Afrouxe os Parafusos de ajuste vertical com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha & exibi¢éo da grade do monitor de ultrassom,
girando o Bot@o de ajuste vertical até que a posicdo vertical da agulha esteja alinhada corretamente & exibigéo. Aperte os parafusos de ajuste
vertical.

Afrouxe o Parafuso de ajuste horizontal com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha & exibi¢éo da grade no monitor do ultrassom,
girando o Botdo de ajuste horizontal até que a posicéo horizontal da agulha esteja alinhada corretamente & exibicd@o. Aperte o parafuso de ajuste
horizontal.

4 A

I. Parafusos de ajuste vertical
Il. Botéo giratério de ajuste vertical
lIl. Parafuso de ajuste horizontal
IV. Botbes giratérios de ajuste horizontal
V. Bloco deslizante de ajuste

/\ Aviso

O Stepper deve ser limpo e desinfetado sempre que a plataforma da grade for reajustada e protegida para garantir que suas dreas expostas sejam
descontaminadas adequadamente antes do uso. Consulte a secéo de reprocessamento para obter instrugées.
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REPROCESSAMENTO

/\ Aviso
n

O:s usudrios deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de proporcionar o mais elevado grau de controle de infecgdo aos pacientes, colegas
de trabalho e a si mesmos. Para evitar a contaminagéo cruzada, cumpra as politicas de controle de infe¢do impostas pela sua instalagéo.

Consulte o manual do usudrio do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagdes.

Estes procedimentos para reprocessamento foram validados quanto & sua efetividade e compatibilidade. O equipamento pode ser danificado ou
exposto a contaminagéo cruzada devido a um reprocessamento indevido.

Néo deixe de molho nem mergulhe a se¢do posterior do Stepper EX3 que contém os componentes elétricos.

Néo coloque em lavadora mecénica.

Néo utilize é6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

DESMONTAGEM DO EX3 STEPPER PARA REPROCESSAMENTO

1. Coloque o Stepper EX3 em uma superficie plana.
2. Afrouxe os parafusos de fixagéo (2), girando no sentido anti-hordrio até que a cobertura superior possa ser levantada verticalmente.

4 _ N\

I. Parafusos de fixagéo
Il. Tampa superior

__ . : Y

3. Gire o Stepper EX3, afrouxe os parafusos de fixagdo (2), girando no sentido anti-hordrio até que a cobertura inferior possa ser removida. Verifique
se o cabo USB esté desconectado da cobertura.

I. Tampa inferior
Il. Parafusos de
fixagdo

N

4. Afrouxe os parafusos da interface (2), girando no sentido anti-hordrio.
5. Puxe o dedo de travamento da localizagéo e gire a se¢do posterior 20 graus para desconectar.

e )
|. Parafusos da interface
Il. Sec@o posterior
lll. Dedo de travamento de localizacéo
\_ J
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/\ Aviso

m  Coloque a se¢Go posterior em um local seco até estar preparado para engaté-la com a se¢do anterior.
m Verifique se todos os cabos permaneceram em seus respectivos conectores ou tomadas modulares antes de tentar montar o Stepper EX3.

SOMENTE A SECAO ANTERIOR
LIMPEZA

Prepare uma solucGo detergente enzimdtica, como o detergente enzimético Enzol® segundo as recomendacées do fabricante.

Mergulhe completamente a secdo anterior do Stepper EX3 na solugéo de detergente enzimético preparada. Deixe de molho por 3 minutos.
Apés o periodo de molho, escove toda a superficie por 1 minuto. Certifique-se de escovar todas as fendas e ranhuras.

Descarte a solucdo de detergente enzimdtico utilizada e prepare uma nova solugéo de detergente enzimdtico, como o Detergente enzimdtico
Enzol®, conforme recomendado pelo fabricante.

Deixe o Stepper EX3 de molho no novo detergente enzimdtico por 3 minutos.

Retire o Stepper EX3 da solucdo de detergente enzimdtico e enxague-o em dgua corrente por até 1 minuto, mas ndo por menos de 50 segundos.

rownN -~

oo

7. Seque o Stepper EX3 com um pano macio, limpo e sem fiapos.

OBSERVACAO: = Se houver dgua residual dentro do stepper, o ar comprimido pode ser usado a um méximo de 150 psi para remover a dgua
restante.
= A exposicdo prolongada de aluminio anodizado e néilon ao Detergente enzimético Enzol® pode provocar uma ligeira
descoloragéo das superficies.

DESINFECCAO

1. Use um lengo de limpeza germicida com dlcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco de limpeza germicida
Super Sani-Cloth® e molhar a superficie por completo.

2. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lencos adicionais, se necessdrio, para garantir um tempo de contato
continuo por 2 minutos com a umidade.

3. Apds o tempo de contato por 2 minutos com a umidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

SOMENTE OS COMPONENTES NAO ELETRICOS DA SECAO POSTERIOR

m  Tampa superior

»  Tampa inferior

m Parafusos de fixagéo

m  Botdo giratério de movimento longitudinal

/\ Aviso

m  Néo deixe de molho nem mergulhe a secGo posterior do Stepper EX3 que contém componentes elétricos.

LIMPEZA E DESINFECCAO

1. Utilize trés (3) germicida com &lcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco germicida Super Sani-Cloth®, para
limpar as superficies e remover contaminantes visiveis.

2. Utilize trés (3) germicida com dlcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco germicida Super Sani-Cloth®, para
limpar todas as fendas e ranhuras e remover contaminantes visiveis.

3. Utilize um (1) germicida com &lcool isopropilico 55% (no minimo) e aménia quaterndria 0,5%, como o lenco germicida Super Sani-Cloth®, e
certifique-se de que todas as superficies fiquem visivelmente tmidas.

4. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessdrio, para garantir um tempo de contato
continuo por 2 minutos com a umidade.

5. Apbds o tempo de contato por 2 minutos com a umidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

MONTAGEM DO STEPPER EX3 APOS O REPROCESSAMENTO

1. Conecte a secéo posterior & anterior com um angulo de 20 graus e gire até que se encaixem. Verifique se o dedo de travamento da localizagéo esté
totalmente encaixado.

/\ Aviso

m  Certifique-se de que os parafusos da interface estejam totalmente apertados, para evitar deslizamento da engrenagem e erros correspondentes no
posicionamento ao avancar o stepper.
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2. Aperte os parafusos da interface (2), girando no sentido hordrio. Se os parafusos da interface ndo se moverem livremente, aplique um lubrificante
que esteja em conformidade com as politicas ou procedimentos do hospital. Recomenda-se a graxa sintética multiuso Super Lube® com Syncolon®

(PTFE).
N
I. Parafusos da interface
Il. Segdo posterior
lll. Dedo de travamento de localizacéo
IV. Tambor indicador
J

3. Gire o Stepper EX3, coloque a cobertura inferior sobre a secdo posterior e aperte os parafusos de fixacdo inferiores (2), girando no sentido hordrio.
Verifique se a ranhura de alivio de tensdo do cabo USB esté alinhada ao entalhe na cobertura.

I. Tampa inferior
Il. Parafusos de
fixagdo
_ J

4. Gire o Stepper EX3. Coloque a cobertura superior sobre a segéo posterior, alinhando as abas de localizagéo das coberturas superior e inferior.

5. Aperte os parafusos de fixagéo (2), girando no sentido horério.

I. Parafusos de fixagd@o
Il. Tampa superior

J/

6. O Stepper EX3 estd montado. Realize verificagdes antes da utilizagdo para garantir que o dispositivo esteja funcionando corretamente.

PRECAUCOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

OBSERVACAO: = O Stepper EX3 precisa de precaucdes especiais com relacéo a EMC e precisa ser instalado e colocado em operacéo de acordo

com as informagdes de EMC fornecidas neste documento.
m  Os equipamentos portdteis e méveis de comunicagdes por RF podem afetar o Stepper EX3. As distdncias recomendadas de

separag@o entre o Stepper EX3 e o equipamento de comunicagdo por RF sdo fornecidas na Tabela 4.
m  Para problemas de EMC néo descritos nesta se¢do, entre em contato com CIVCO em 319.248.6757, 800.445.6741.
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CUIDADO

Algumas partes do Stepper EX3 precisam estar soltas para se movimentarem conforme foram projetadas. Pode ocorrer uma descarga eletrostatica nessas

partes ndo aterradas, prejudicando o funcionamento dos componentes eletrénicos situados no interior do Stepper EX3. Recomenda-se que o usuério siga as
precaugées de operagdo descritas nesta seg@o.

/\ Aviso

m O Stepper EX3 foi desenvolvido para utilizagdo apenas por profissionais de sadde. Este equipamento pode causar interferéncias de rddio ou
prejudicar o funcionamento de equipamentos préximos. Pode ser necessdria a adog¢éo de medidas atenuantes, como a reorientag@o ou realocagéo
do Stepper EX3, ou ainda o isolamento da drea.

» Justificativa do nivel de imunidade: este dispositivo exige precaugées especiais com relacdo a Descargas eletrostéticas (ESD). Este dispositivo é
compativel com o nivel de imunidade a ESD de +/- 4kV. Descargas estéticas no Stepper EX3 podem ocorrer e fazer com que os indicadores de
posicdo sejam desconectados. Se o dispositivo perder a conexdo, uma mensagem de erro serd exibida no visor e a posi¢éo do codificador serd
desativada. Se isso ocorrer, o operador deve retornar o EX3 & posicéo inicial e reinicializar o programa do controle para continuar. Entéo, o
procedimento pode ser reiniciado.

Para reduzir a chance de um erro de ESD, observe as seguintes precaucées:
« Antes de operar o Stepper EX3, toque na base do stepper e na mesa de procedimentos. Isso deve reduzir qualquer acdmulo de estética e
reduzir as chances de uma descarga eletrostdtica.
« Os tecidos e tapetes sintéticos sGo materiais isolantes elétricos e mantém a carga estdtica em suas superficies. O uso desses materiais deve
ser evitado onde o Stepper EX3 serd usado.
« Niveis muito baixos de umidade também contribuem para o acdmulo de carga estdtica. O Stepper EX3 deve ser usado em um ambiente de
temperatura/umidade controlada, mantendo pelo menos 20% de umidade relativa.
m O uso de pecas de reposi¢do néo fornecidas pela CIVCO pode resultar em aumento de emissées ou diminuigdo da imunidade do Stepper EX3.
m O Stepper EX3 ndo deve ser utilizado ao lado de e/ou sobre/sob outros equipamentos. Caso seja necessdrio utiliz4-lo ao lado e/ou sobre/sob
outros equipamentos, verifique com frequéncia se o Stepper EX3 estd funcionando normalmente na configuracéo desejada.

MESA 1
(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS )

O Stepper EX3 foi projetado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do Stepper EX3 deve certificar-se
de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de emissées | Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
Emissdes de RF O Stepper EX3 usa energia de RF exclusivamente para as suas fungdes internas. Portanto, suas
CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sGo muito baixas e provavelmente ndo causam interferéncias em equipamentos

eletrénicos préoximos.

Emissées de RF

CISPR 11 Classe A

Emissbes

harméni Né licGvel . .
IEGC”:;?BESSB 9 a0 aplicave O Stepper EX3 é adequado para uso em todos os estabelecimentos que ndo sGio domésticos e

aqueles diretamente conectados & rede pUblica de alimentacdo de baixa tenséo que alimenta os

Flutuacdes de edificios utilizados para fins domésticos.
tensdo/

emissdes de Néo aplicével
cintilagéo
IEC 61000-3-3

-
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MESA 2

(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA )

O Stepper EX3 foi projetado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do Stepper EX3 deve certificar-se
de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostdtica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV de contato

+8kVar

+4 kV de contato

+8kVar

Antes de operar o Stepper EX3, toque na base do stepper e na mesa
de procedimentos. Tecidos e tapetes sintéticos devem ser evitados. A
umidade relativa deve ser de pelo menos 20%.

Transiente/estouro
elétrico répido

+2 kV para linhas de
alimentacdo

Néo aplicavel

A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de acordo com a
qualidade tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

+2 kV no modo comum

IEC 61000-4-4

+1kV para linhas de

entrada/saida
Sobretensdo +1 kV no modo diferencial [ Néo aplicavel A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de acordo com a
IEC 61000-4-5 qualidade tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tenséo,
pequenas interrupges e
flutuagdes de tensdo nos
fios de entrada de
alimentagdo

IEC 61000-4-11

<5% Ur (queda >95% em
Ur)
por 0,5 ciclo

40% Ut (queda de 60% em
Ur)
por 5 ciclos

70% Ut (queda de 30% em
Ur)
por 25 ciclos

<5% Ur (queda >95% em
Ur)
por 5 segundos

Néo aplicavel

A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de acordo com a
qualidade tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Se o usudrio do Stepper EX3 precisar de operagéo continua durante
interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se que o equipamento seja
alimentado por uma fonte de alimentagéo ininterrupta ou uma
bateria.

Frequéncia da poténcia
Campo magnético
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar nos
niveis caracteristicos de um local tipico de um ambiente hospitalar
ou comercial.

OBSERVAGAOQ: UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacdo do teste de nivel.

229



Portugués - BZ

Stepper EX3™

MESA 3

(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

~

O Stepper EX3 foi projetado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do Stepper EX3 deve certificar-se
de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Néo se deve utilizar nenhum equipamento portdtil e mével de comunicagéo

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz por RF nas proximidades de qualquer componente do Stepper EX3, incluindo
os cabos do dispositivo, a uma distdncia de separagéo abaixo da
recomendada, calculada pela equagdo aplicdvel & frequéncia do transmissor.

RF irradiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,5 GHz Distancia de separagdo recomendada:

d= 7,2 Pwatts m
d = 1,2v/PWatts m
d = 2,3vPWatts m

150 kHz a 80 MHz
80 MHz a 800 MHz
800 MHz a 2,5 GHz

onde P ¢é a poténcia mdxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d é a disténcia de separagéo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por
uma avaliagéo eletromagnética do local, @ deverdo ser menores do que o

nivel de conformidade para cada intervalo de frequéncia. ®
()

OBSERVACAQ: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacées. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

OBSERVAGAQ: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia.

a. Asforcas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones (celulares/sem fio) de radio e radios méveis terrestres,
rédio amador, transmissdo de raddio AM e FM e transmissGo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do
campo medida no local em que o Stepper EX3 for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Stepper EX3 deve ser

observado para verificar a operag@o normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessérias, como
reorientar ou realocar o Stepper EX3.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

-

OBSERVACAQ: Os niveis acima da imunidade se aplicam as funcées essenciais monitoradas durante o teste. Todas as funces descritas nesta secéo séo
consideradas funcdes essenciais.

J
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MESA 4

EX3

('AS DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS PORTATEIS E MOVEIS DE COMUNICAGAO POR RF E O STEPPER

O Stepper EX3 é destinado ao uso em um ambiente eletrénico no qual os distdrbios de RF irradiados séo controlados. O cliente ou o usudrio do Stepper
EX3 pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética, mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicagéo de RF portdteis e méveis
(transmissores) e o Stepper EX3, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagédo.

Poténcia de saida méxima nominal Disténcia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
do transmissor (m)
W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vVP d=12vP d=23vVP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia méxima de saida ndo indicada acima, a disténcia de separagéo (d) recomendada em metros (m) pode ser estimada

pela equagdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, na qual P é o valor nominal da poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAQ: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVAGAQ: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacées. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

-

ARMAZENAGEM E DESCARTE

/\ Aviso

m  Consulte o manual do usudrio do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.

OBSERVACAO: = O dispositivo deve ser armazenado para manter todos os componentes juntos e em seguranca.
Para perguntas ou solicitagdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou acesse
www.CIVCO.com.

m  Todo produto devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a CIVCO para obter mais instrugdes,
conforme necessdrio.
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(Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo

~

Fabricant . . . - .
d abricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

(ISO 15223-1, 5.1.1)

| EC I REP | Representante autorizado na Comunidade Europeia (ISO

15223-1,5.1.2) Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabrico

(1SO 15223-1, 5.1.3) Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Cédigo do lote

(1SO 15223-1, 5.1.5) Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

(ISO 15223-1, 5.1.6) ser identificado.

NUmero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
(ISO 15223-1, 5.1.7) especifico possa ser identificado.

Indica uma pega aplicada do tipo B em conformidade com a sec¢éo relevante da
norma técnica IEC 60601-1 relativa & seguranga de equipamentos médicos
elétricos.

Peca aplicada tipo B
(IEC 60417, 5840)

Identifica um produto sujeito & Diretiva 2012/19/UE de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (WEEE) da Unido Europeia para reciclagem
de equipamentos eletrénicos.

Residuos de equipamentos elétricos
(BS EN 50419)

NUmero de catdlogo Indica o nimero do catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
k
|

Consulte as instrugdes de utilizagéo

(1SO 15223-1, 5.4.3) Indica a necessidade de que o utilizador consulte as instrugdes de uso.

Conformidade europeia Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre com os requisitos
c € (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos  |essenciais da legislagé@o europeia relevante sobre proteccéo da sadde, seguridade
meédicos, Artigo 20.°) e do meio ambiente.
Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: utilizagéo de simbolos para Indica aue o broduto & um dispositivo médico
indicar conformidade com o regulamento relativo a a P P ’
dispositivos médicos)
B Quantidade Para indicar o ndmero de pecas no embalagem
L (IEC 60878, 2794) ' J

INFORMAGOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO
CUIDADO

A lei federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

/\ Aviso

Antes da utilizagdo, o utilizador deve ter formagdo em ultrassonografia. Para instrugées sobre a utilizagdo do seu transdutor, consulte o guia de
utilizador do seu sistema.

Antes de utilizar, leia e compreenda todas as instrugées e avisos.

Antes da utilizagéo, inspecione o dispositivo e procure sinais de danos. Caso existam, néo utilize o dispositivo.

O equipamento ndo deve ser modificado sem a autorizagéo da CIVCO.

O Motor de Passo foi projetado e validado para uso com acessérios da CIVCO. Para estabilizadores, grades modelos, campo cirdrgico e outros
acessorios, visite www.CIVCO.com.

O Motor de Passo é embalado néo esterilizado e é reutilizével. Para evitar uma possivel contaminagéo de pacientes, verifique se o Motor de Passo
foi devidamente limpo e desinfetado antes de cada utilizagdo. Consulte a secgéo de reprocessamento para obter instrucées sobre como limpar e
desinfetar corretamente.

Apenas para fins de ilustragdo, o equipamento pode ser mostrado sem campo cirirgico. Sempre coloque um campo cirdrgico sobre o equipamento
para proteger pacientes e utilizadores contra contaminag@o cruzada.

Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& ndo for capaz de atingir a utilizagéo prevista, pare de utilizar o produto e
entre em contacto com a CIVCO.

Relate incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e & autoridade competente no seu Estado Membro ou as autoridades reguladoras
apropriadas.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O equipamento destina-se a segurar e manipular sondas de ultrassom e relatar a posi¢do durante sessdes de braquiterapia da préstata, crioterapia,
bidpsia guiada por modelo transperineal e/ou procedimentos de colocagé@o de marcadores fiduciais (inclusive determinacdo de volume da préstata) e/ou
aplicagdo de fonte(s) de radionuclideos no corpo durante a braquiterapia.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Préstata - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pun¢@o minimamente invasivos.
Cirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungéo.
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POPULAGAO DE PACIENTES

O equipamento destina-se a ser utilizado em homens adultos com suspeita ou diagnéstico de cancro da préstata.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

O equipamento deve a ser utilizado por clinicos com formagdo médica no emprego da ecocardiografia. Os grupos de utilizadores poderéo incluir, mas
ndo se limitam a: médicos, radioncologistas, cirurgides e urologistas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m O Motor de Passo permite o movimento longitudinal e rotacional incremental do transdutor de ultrassom para cumprir sua finalidade pretendida.

m O Motor de Passo inclui uma conexéo segura de montagem rdpida com os estabilizadores da CIVCO para garantir a estabilidade do transdutor de
ultrassom.

m O Motor de Passo informa diretamente a posicdo angular e linear ao software de planeamento de tratamentos.

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

ESPECIFICACOES DE SEGURANGA ELETRICA

(Especiﬁcagﬁo do dispositivo Especificagdo )
Classificagdo Tipo B
Proteg@o contra entrada de dgua Protec@o ordindria
Posi¢ao longitudinal Preciséo do passo de +/-0,5 mm ao longo de toda a amplitude de movimento
\_ Posigéo rotacional Preciséo de +/-1 grau ao longo de toda a amplitude de movimento )
ANTES DA UTILIZAGAO

m O utilizador é responsdvel por garantir que a aplicagéo e o uso do dispositivo ndo comprometam a classificag@o de contacto dos pacientes de
qualquer equipamento usado nas proximidades ou em conjunto com o sistema.

m A utilizagdo de equipamentos e/ou mdquinas auxiliares que ndo atendam aos requisitos equivalentes de seguranca de produtos e EMC deste
produto pode levar a um nivel reduzido de seguranca e/ou desempenho de EMC do sistema resultante. As consideracées relacionadas & escolha do
equipamento auxiliar utilizado com este produto devem incluir:

« O uso do equipamento auxiliar nas proximidades do paciente.

« Indicios de que a certificag@o de seguranga do equipamento auxiliar foi realizada de acordo com as normas nacionais harmonizadas IEC
60601-1 e/ou IEC 60601-1-1.

« Indicios de que a certificagdo de EMC do equipamento auxiliar foi realizada de acordo com as normas nacionais harmonizadas IEC 60601-
1-2.

m  Observe todas as precaucdes de seguranca recomendadas pelo fabricante do equipamento auxiliar na documentagéo do utilizador fornecida com
o equipamento.

m  Mantenha este manual com o dispositivo para referéncia, conforme necessario.

( )
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GE Healthcare ERB, E7C8L
o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PIl
o Terason 8B4S
S J
|. Plataforma da grade VII. Tambor da balanca giratéria
II. Trava do suporte VIII. Trilho da grade
IIl. Suporte IX. Manipulo do retentor de movimento rotacional
IV. Manipulo de ajuste do retentor de movimento X. Parafusos de travamento do trilho da grade
longitudinal XI. Transportador

V. Parafuso de tfravamento do tambor
VI. Manipulo de movimento longitudinal
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FIXACAO DO MOTOR DE PASSO AO ESTABILIZADOR

1. Deslize a chapa de interface do Motor de Passo sobre a chapa de interface do estabilizador. Prenda com o parafuso de conexdo répida do Motor de

Passo.
( N
|. Chapa da interface do Motor de Passo
II. Manipulo de conexé&o rapida do Motor
de Passo
Ill. Chapa da interface do estabilizador
\ = J

COLOCAGCAO DA SONDA NO MOTOR DE PASSO E OPTIMIZAGAO DO PERFIL DE INSERGAO

NOTA: Para GE Healthcare transdutores ERB: a alca do transdutor devem ser removidas.

Abra a trava do suporte.
Posicione e oriente o transdutor dentro do suporte.
Feche a trava do suporte e aperte o manipulo.

Afrouxe os parafusos de travamento do trilho da grade e puxe o trilho da grade de volta, de modo que a plataforma da grade fique fora do
caminho durante o posicionamento inicial do transdutor.

PoON -~

NOTA: = Movimento longitudinal livre atingido por meio do desencaixe completo do manipulo do retentor de movimento longitudinal, girando no

sentido contrdrio aos ponteiros do relégio. Habilite a funcéo de passada girando o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio até que
esteja apertado.

= Rotagdo livre do suporte atingida por meio da desabilitagdo do manipulo do retentor de movimento rotacional, girando no sentido

contrdrio aos ponteiros do relégio. Habilite o retentor rotacional girando o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio até que esteja
apertado.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

1. O Motor de Passo EX3 deve prender o transdutor; permita um giro suave e um movimento preciso ao longo do eixo longitudinal do transdutor.

VERIFICAGOES FUNCIONAIS PRE-UTILIZACAO

/\ Aviso

m Antes de cada utilizagdo, realize as seguintes verificacées para garantir o desempenho ideal do Motor de Passo.

1. Gire o parafuso de movimento longitudinal para certificar-se de que o transportador pode se mover livremente por todo o comprimento do trajeto
linear e realizar a fungéo de passada.

2. Gire o suporte para garantir o movimento por todo o comprimento do trajeto rotacional.

3. Gire o parafuso de ajuste vertical, os parafusos de travamento do trilho da grade e os parafusos de ajuste horizontal para garantir o movimento
por todo o comprimento do trajeto rotacional.

4. Se o transportador, o suporte ou os parafusos ndo se moverem livremente, aplique um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas e
procedimentos do hospital. A graxa sintética multivsos Super Lube® com Syncolon® (PTFE) é recomendada.

NOTA: = Se o manipulo de ajuste horizontal néo se mover livremente, lubrifique as dreas da superficie do bloco deslizante de ajuste.
m  Se o transportador n&o se mover livremente, lubrifique a borda externa do tambor de indice.

CONEXAO COM UM COMPUTADOR

/\ AvisO
n

Néo utilize um hub USB.

O Motor de Paso EX3 deve ser conectado apenas a um computador aprovado conforme a IEC 60950-1.
O computador ndo deve ser usado no ambiente de tratamento de pacientes.

1. Para transmitir informagdes sobre a posicdo da sonda, conecte o cabo USB 2.0 do Motor de Passo EX3 diretamente ao computador com o software
de planeamento de tratamentos validado.
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2. Para encerrar a operag@o com segurancga, desconecte o cabo USB 2.0 do computador.

( ™
I. Motor de Passo
EX3
II. Cabo USB 2.0
IIl. Computador
\ J

Software de planeamento de tratamentos validado
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NOTA: Consulte o fabricante do software de planeamento de tratamentos para saber sobre a compatibilidade de versées.

AJUSTE DO MOTOR DE PASSO E DO ESTABILIZADOR

1. Segure as algas do FAM e afrouxe o parafuso de controlo de travamento do estabilizador.
Para o estabilizador Micro-Touch®: ajuste o peso, girando o parafuso de ajuste do peso do estabilizador até atingir a sensacéo desejada para o
equipamento.
2. Atinja uma posig@o e uma imagem inicial satisfatérias para o transdutor, e aperte o parafuso de controlo de travamento do estabilizador. Apés o
estabilizador ser travado na posicéo, o parafuso de controlo de travamento néo deve ser usado até ser removido do paciente.
3. Use o FAM para optimizar a posi¢do da sonda.
4. Instale o campo cirtrgico esterilizado e a grade, posicione a plataforma da grade corretamente e prenda-a com os manipulos de travamento do
trilho. Consulte as instrucées de utilizagdo do campo cirdrgico esterilizado e da grade modelo.
5. Para ajustar manualmente a balanga longitudinal, afrouxe o parafuso de travamento do tambor e posicione o tambor da balanga giratéria na
posicdo zero. Aperte o parafuso de travamento do tambor para prender.

/\ Aviso

m  Antes de utilizar o equipamento montado, verifique se a posi¢céo da agulha estd alinhada corretamente ao ecré de grade no monitor de ultrassom.
Se a posicdo da agulha néo estiver alinhada corretamente ao ecrd, ajuste a plataforma da grade.
Se o manipulo de bloqueio do estabilizador ndo mantiver a unidade fixa no lugar, entre em contacto com a CIVCO.
As escalas longitudinal e rotacional sGo apenas para referéncia.

AJUSTE E FIXAGAO DA PLATAFORMA DA GRADE

1. Afrouxe os parafusos de ajuste vertical com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha ao ecra de grade do monitor de ultrassom,
girando o parafuso de ajuste vertical até que a posicéo vertical da agulha esteja alinhada corretamente ao ecra. Aperte os parafusos de ajuste
vertical.

2. Afrouxe o parafuso de ajuste horizontal com a chave sextavada fornecida (3/32"). Alinhe a agulha ao ecréa de grade do monitor de ultrassom,
girando o parafuso de ajuste horizontal até que a posicdo horizontal da agulha esteja alinhada corretamente ao ecrd. Aperte o parafuso de ajuste
horizontal.

4 A

I. Parafusos de ajuste vertical

Il. Manipulo de ajuste vertical
lIl. Parafuso de ajuste horizontal
IV. Parafusos de ajuste horizontal
V. Bloco deslizante de ajuste

/\ Aviso

m O Motor de Passo deve ser limpo e desinfetado sempre que a plataforma da grade for reajustada e fixada para garantir que as dreas expostas da
plataforma da grade estejam devidamente descontaminadas antes da utilizagdo. Consulte a seccGo de reprocessamento para obter instrugées.
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REPROCESSAMENTO

/\ Aviso
n

O:s utilizadores deste produto t#ém a obrigagé@o e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecéo aos pacientes,
colegas e a si préprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecGo impostas pela sua instalagédo.
Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.

A efic4cia e a compatibilidade destes procedimentos de reprocessamento foram validadas. O equipamento pode ser danificado ou exposto a
contaminagéo cruzada devido a um reprocessamento indevido.

Néo deixe de molho nem mergulhe a sec¢do posterior do Motor de Passo EX3 que contém os componentes elétricos.
Néo coloque em um lavador mecénico.

Néo utilize é6xido de etileno nem autoclave para esterilizar.

DESMONTAGEM DO MOTOR DE PASSO EX3 PARA REPROCESSAMENTO
1. Coloque o Motor de Passo EX3 em uma superficie plana.

2. Afrouxe os parafusos de fixagéo (2), girando no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio até que a tampa superior possa ser levantada
verticalmente.

~

I. Parafusos de fixagdo
Il. Tampa superior

J

3. Gire o Campo Cirtgico EX3, afrouxe os parafusos de fixacdo (2), girando no sentido contrério aos ponteiros do relgéio até que a tampa inferior
possa ser removida. Verifique se o cabo USB estd desconectado da tampa.

( N
I. Tampa inferior
Il. Parafusos de
fixagdo
\ J

4. Afrouxe os parafusos da interface (2), girando no sentido contrdrios aos ponteiros do relégio.
5. Puxe o dedo de travamento da localizagéo e gire a secgdo posterior 20 graus para desconectar.

s )
I. Parafusos da interface
Il. Secgéo posterior
lll. Dedo de travamento de localizacao
_ J
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/\ Aviso

m  Coloque a seccéo posterior em um local seco até estar preparado para conectd-la & seccéo anterior.
m Verifique se todos os cabos permaneceram em seus respetivos conectores ou fichas modulares antes de tentar montar o Motor de Passo EX3.

SOMENTE A SECCAO ANTERIOR
LIMPEZA

Prepare uma solucGo de detergente enzimdtico, como o detergente enzimético Enzol®, conforme recomendado pelo fabricante.

Mergulhe completamente a secgéo anterior do Motor de Passo EX3 na solucéo de detergente enzimdtico preparada. Deixe de molho por 3 minutos.

Apés o periodo de molho, escove toda a superficie por 1 minuto. Certifique-se de escovar todas as fendas e ranhuras.

Descarte a solucéio de detergente enzimdtico utilizada e prepare uma nova solucdo, como o detergente enzimético Enzol®, conforme recomendado

pelo fabricante.

Deixe o Motor de Passo EX3 de molho no novo detergente enzimdtico por 3 minutos.

6. Retire o Motor de Passo EX3 da solucéo de detergente enzimdtico e enxagle-o em édgua corrente por até 1T minuto, mas ndo por menos de 50
segundos.

7. Seque o Motor de Passo EX3 com um pano macio, limpo e sem coté&o.

rownN -~

4

NOTA: = Se houver dgua residual dentro do Motor de Passo, ar comprimido pode ser utilizado a até 150 psi para remover a dgua restante.
= Uma exposicéo prolongada do aluminio anodizado e do nylon ao detergente enzimético Enzol® pode provocar uma leve descoloracéo
das superficies.

DESINFECAO

1. Desdobre um lengo germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria, como o lenco germicida Super Sani-
Cloth®, e molhe a superficie inteira.

2. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lencos adicionais, se necessdrio, para garantir um tempo de contacto
continuo por 2 minutos com a humidade.

3. Apds o tempo de contacto por 2 minutos com a humidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

SOMENTE OS COMPONENTES NAO ELETRICOS DA SECCAO POSTERIOR

m  Tampa superior

»  Tampa inferior

m Parafusos de fixagéo

= Manipulo de movimento longitudinal

/\ Aviso

m  Ndo deixe de molho nem mergulhe a sec¢@o posterior do Motor de Passo EX3 que contém componentes elétricos.

LIMPEZA E DESINFECAO

1. Utilize trés (3) lencos germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria, como o lenco germicida Super Sani-
Cloth®, para limpar as superficies e remover contaminantes visiveis.

2. Utilize trés (3) lengos germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria, como o lengo germicida Super Sani-
Cloth®, para limpar todas as fendas e ranhuras, e remover contaminantes visiveis.

3. Utilize um (1) lenco germicida de dlcool isopropilico de pelo menos 55% e 0,5% de aménia quaterndria, como o lengo germicida Super Sani-
Cloth®, e certifique-se de que todas as superficies estdo visivelmente molhadas.

4. Deixe a superficie tratada molhada por, no méximo, 2 minutos. Utilize lengos adicionais, se necessdrio, para garantir um tempo de contacto
continuo por 2 minutos com a humidade.

5. Apbds o tempo de contacto por 2 minutos com a humidade, deixe que as superficies sequem ao ar.

MONTAGEM DO MOTOR DE PASSO EX3 APOS O REPROCESSAMENTO

1. Conecte a secgéo posterior & anterior com um angulo de 20 graus e gire até que se encaixe. Verifique se o dedo de travamento da localizacéo estd
totalmente encaixado.

/\ Aviso

m Certifique-se de que os parafusos de interface estdo totalmente apertados, para evitar que a engrenagem deslize e os erros correspondentes de
posicionamento ao avangar o Motor de Passo.
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2. Aperte os parafusos da interface (2), girando no sentido dos ponteiros do relégio. Se os parafusos da interface nGo se moverem livremente, aplique
um lubrificante que esteja em conformidade com as politicas ou procedimentos do hospital. A graxa sintética multigsos Super Lube® com
Syncolon® (PTFE) é recomendada.

~
I. Parafusos da interface
Il. Secgéo posterior
lll. Dedo de travamento de localizacéo
IV. Tambor de indice
J

3. Gire o Motor de Passo EX3, coloque a tampa inferior sobre a secgéo posterior e aperte os parafusos de fixagéo inferiores (2), girando no sentido dos
ponteiros do relégio. Verifique se a ranhura de alivio de tensdo do cabo USB estd alinhada ao entalhe na tampa.

I. Tampa inferior
Il. Parafusos de
fixagdo

-

4. Gire o Motor de Passo EX3. Coloque a tampa superior sobre a sec¢éo posterior, alinhando as abas de localizagéo das tampas superior e inferior.

5. Aperte os parafusos de fixag@o (2), girando no sentido dos ponteiros do relégio.

I. Parafusos de fixagd@o
Il. Tampa superior

J/

6. O Motor de Passo EX3 estéd montado. Realize verificagdes pré-utilizagdo para garantir que o dispositivo esteja funcionando corretamente.

PRECAUCOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

NOTA: = O Motor de Passo EX3 requer precaugdes especiais em relagdo & EMC e, portanto, deve ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informagdes sobre EMC fornecidas neste documento.
m  Equipamentos portdteis e méveis de comunicag@o por RF podem afetar o Motor de Passo EX3. As disténcias de separagéo recomendadas
entre o Motor de Passo EX3 e os equipamentos de comunicag@o por RF sGo mostradas na Tabela 4.
m  Para problemas relativos & EMC ndo descritos nesta seccdo, entre em contacto com CIVCO em 319.248.6757, 800.445.6741.
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CUIDADO

Algumas partes do Motor de Passo EX3 precisam da liberdade de movimento para a qual foram projetadas. Pode ocorrer uma descarga eletrostética nessas
partes ndo aterradas, prejudicando o funcionamento dos componentes eletrénicos situados no interior do Motor de Passo EX3. Recomenda-se que o
utilizador siga as precaugdes de operagdo descritas nesta secgéo.

/\ Aviso

O Motor de Passo EX3 destina-se a ser utilizado somente por profissionais de sadde. Este equipamento pode causar interferéncias de rédio ou

prejudicar o funcionamento de equipamentos préximos. Pode ser necessdria a adog¢do de medidas atenuantes, como a reorientagéo ou
deslocamento do Motor de Passo EX3, ou ainda o isolamento da drea.

Justificativa do nivel de imunidade: Este dispositivo exige precaucées especiais para descargas electrostéticas (ESD). Este dispositivo é compativel

com um nivel de imunidade a ESD de +/-4 kV. Podem ocorrer descargas electrostéticas ao Motor de Passo EX3, causando a desconexéo dos
indicadores de posicdo. Se o dispositivo perder a conexéo, aparecerd uma mensagem de erro no monitor, e a posi¢do do codificador seré

desabilitada. Se isso acontecer, o operador deverd retornar o EX3 & posicdo inicial e reinicializar o programa de controlo para poder prosseguir.
O procedimento poderd, entéo, ser reiniciado.

Para reduzir as chances de ocorrer um erro decorrente de ESD, siga as precaugées descritas seguidamente:
« Antes de utilizar o Motor de Passo EX3, toque na base do Motor de Passo e na mesa de procedimentos. Essa acéo deverd reduzir uma
possivel acumulagéo eletrostdtica, diminuindo a probabilidade de uma descarga eletrostatica.

Tecidos sintéticos e tapetes sGo materiais isolantes eléctricos e, por conseguinte, retém carga estdtica em suas superficies. Deve-se evitar o

uso desses materiais no local de utilizaggo do Motor de Passo EX3.

« Niveis muito baixos de humidade também contribuem para a acumulagéo de carga estdtica. O Motor de Passo EX3 deve ser utilizado num
ambiente de temperatura/humidade controladas, com a manutencéo de, pelo menos, 20% de humidade relativa.

Passo EX3.

O uso de pegas de reposi¢do nédo fornecidas pela CIVCO pode resultar num aumento das emissées ou numa reducéo da imunidade do Motor de

O Motor de Passo EX3 néo deve ser utilizado ao lado de e/ou empilhado com outros equipamentos. Caso seja necessdrio utilizé-lo ao lado e/ou

empilhado com outros equipamentos, verifique se o Motor de Passo EX3 estd a funcionar normalmente na configuragdo desejada.

TABELA 1

(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELECTROMAGNETICAS )

O Motor de Passo EX3 foi projetado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Motor de Passo EX3
deve certificar-se de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissées de RF

O Motor de Passo EX3 utiliza energia de RF somente para seu funcionamento interno. Portanto, as

\_ |EC 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 suas emissées de RF sGo muito baixas, sendo pouco provével que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos em suas proximidades.
Emissdes de RF
Cl A
CISPR 11 asse
Emissoes
harménicas Nao Aplicével , e . L
O Motor de Passo EX3 é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
IEC 61000-3-2 s . . . s A, . -
domésticos e os associados diretamente & rede eléctrica piblica de baixa tenséo que abastece
Oscilagses de edificios residenciais.
tensdo/
emissdes de Nao Aplicével
cintilagéo
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TABELA 2

(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA )

O Motor de Passo EX3 foi projetado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Motor de Passo EX3
deve certificar-se de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel do teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostdtica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV (contacto)

+8 KV (ar)

+4 kV (contacto)

+8 KV (ar)

Antes de utilizar o Motor de Passo EX3, toque na base do Motor de
Passo e na mesa de procedimentos. Deve-se evitar o uso de tecidos e
tapetes sintéticos. A humidade relativa do ambiente deve ser de, pelo
menos, 20%.

Transiente/estouro
elétrico répido

+2 kV para linhas de
alimentagdo

Nao Aplicavel

A qualidade da rede de energia deve ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

+2 kV no modo comum

IEC 61000-4-4

+1kV para linhas de

entrada/saida
Surto +1 kV em modo diferencial | Néo Aplicavel A qualidade da rede de energia deve ser tipica de um ambiente
IEC 61000-4-5 comercial ou hospitalar.

Baixas de tenséo,
interrupcdes de curta
duragéo e variacdes de
tensdo nas linhas de
entrada de alimentagéo
IEC 61000-4-11

<5% UT (queda de >95%
em UT)
por 0,5 ciclo

40% Ut (queda de 60% em
Ur)
por 5 ciclos

70% Ut (queda de 30% em
Ur)
por 25 ciclos

<5% Ut (queda de >95%
em UT)
por 5 seg.

Néo Aplicavel

A qualidade da rede de energia deve ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Se o utilizador do Motor de Passo EX3 precisar de funcionamento
continuo durante interrupgdes geradas por falhas da rede de
energia, recomenda-se que o Motor de Passo EX3 seja alimentado
por uma fonte de alimentagé@o néo sujeita a interrupgdes ou por
uma bateria.

Frequéncia de poténcia
Campo magnético
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de poténcia devem
permanecer a niveis caracteristicos de uma instalacéo tipica de
ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA: Ut é a tensdo de CA da rede eléctrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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TABELA 3

(DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

~

O Motor de Passo EX3 foi projetado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Motor de Passo EX3
deve certificar-se de utilizar o dispositivo num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel do teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Néo se deve utilizar nenhum equipamento portdtil e mével de comunicagéo
por RF nas proximidades de nenhum componente do Motor de Passo EX3,
inclusive os cabos, a uma distdncia de separagéo abaixo da recomendada,
calculada pela equagdo aplicavel & frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:
d=1,2yPwatism
d = 1,2v/Pwatts m
d = 2,3vPwatts m

150 kHz a 80 MHz
80 MHz a 800 MHz
800 MHz a 2,5 GHz

onde P é o valor nominal da poténcia maxima de saida do transmissor em
Waits (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a disténcia de
separacdo recomendada em metros (m).

As forcas de campo provenientes de transmissores de RF fixos, de acordo com
um estudo electromagnético do local, © deve ser inferior ao nivel de

conformidade em cada faixa de frequéncias.”
()

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncias mais alta.

NOTA: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

-

a. Asforcas de campo provenientes de transmissores fixos, como bases de radio (méveis/sem fios) que utilizam radiofrequéncia e raddios méveis,
rédio amador, transmissdo de raddio AM e FM, e transmissdo de sinais de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, deve-se considerar a possibilidade de realizar um estudo eletromagnético do
local. Se a for¢a de campo medida no local de utilizacdo do Motor de Passo EX3 exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionado
acima, serd necessdrio verificar se o Motor de Passo EX3 esté a funcionar normalmente. Caso se verifiquem anormalidades no funcionamento,
poderd haver a necessidade de adoptar medidas adicionais, como a reorientagéo ou deslocamento do Motor de Passo EX3.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

J

NOTA: Os niveis de imunidade mencionados anteriormente aplicam-se as funcdes essenciais monitorizadas durante o teste. Todas as fungdes descritas
nesta secgd@o sdo consideradas essenciais.
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TABELA 4

(DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS PORTATEIS E MOVEIS DE COMUNICAGCAO POR RF E O MOTORDE )
PASSO EX3

O Motor de Passo EX3 foi projetado para utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por RF irradiada séo controladas. O cliente
ou utilizador do Motor de Passo EX3 pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética ao manter uma disténcia minima entre equipamentos portdteis

e méveis de comunicagéo por RF (fransmissores) e o Motor de Passo EX3, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
dos equipamentos de comunicagéo.

Poténcia nominal méxima de saida Distéancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
do transmissor (m)
w) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=12vVP d=23VFP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia méxima de saida ndo indicada acima, a disténcia de separagéo (d) recomendada em metros (m) pode ser estimada
pela equagdo aplicavel & frequéncia do transmissor, na qual P é o valor nominal da poténcia méxima de saida do transmissor em Watts (W), de acordo

com o fabricante do transmissor.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacdo para a faixa de frequéncias mais alta.

NOTA: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

\

ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

/\ Aviso

m  Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento do transdutor entre utilizagées.

NOTA: = O dispositivo deve ser armazenado para que todos os componentes fiquem juntos e seguros.

m  Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou visite
www.CIVCO.com.

m  Todo o produto a ser devolvido deve estar em sua embalagem original. Entre em contato com a CIVCO para obter mais instrugdes,
conforme necessdrio.
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(" Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului h
Producator - N . - . .
d (1S015223-1,5.1.1) Indica producatorul dispozitivului medical.

| EC I REP | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana (ISO

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.

15223-1,5.1.2)

Data fabricatiei . s e .
(IS0 15223-1,5.1.3) Indica data fabricarii dispozitivului medical.
(ISOC1%dZuZI3Sir,IeSI.1 5) Indica numarul de lot al producatorului pentru identificarea lotului sau a seriei.
Numar de catalog .- o N . . - . A .
(IS0 15223-1,5.1.6) Indica numarul de catalog al producatorului pentru identificarea dispozitivului medical.
Numar de serie Indica numarul de serie al producatoruluiin vederea identificarii specifice a unui
(18O 15223-1,5.1.7) dispozitiv medical.
Parte aplicata de tip B Indica o parte aplicata de tip B care respecta sectiunea relevanta a standardului tehnic
(IEC 60417,5840) IEC 60601-1 pentru siguranta echipamentelor electromedicale.

Identifica produsele care fac obiectul Directivei 2012/19/UE privind des eurile de
echipamente electrice s i electronice (DEEE) in ceea ce prives te reciclarea
echipamentelor electronice.

Des euride echipamente electrice
(BSEN 50419)

Consultati instructiunile de utilizare

(IS0 15223-1,5.4.3) Indica necesitatea utilizatorului de a consulta instructiunile de utilizare.

Conformitate europeana
(Regulamentul UE privind dispozitivele medicale
2017/745, articolul 20)

Indica declaratia producatorului conform careia produsul respecta cerintele esentiale
ale legislatiei europene privind siguranta s i protectia sanatatii s i mediului.

Dispozitiv medical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea simbolurilor pentru a
indica respectarea Regulamentului privind dispozitivele
medicale)

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.

N

a| B | A= s> R

Cantitate
Indica numarul de bucati din pachet.
(IEC 60878, 2794) )

INFORMATII GENERALE PRIVIND ECHIPAMENTUL
ATENTIE

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

A AVERTIZARE

Inainte de utilizare, se recomanda s& aveyi pregéitire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea traductorului, consultati ghidul utilizatorului de
sistem.

Inainte de utilizare, cititis i intelegeyi toate instructiunile s i avertismentele.

Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a identifica orice semne de deteriorare; daca se observa semne de deteriorare, nu utilizati,
Echipamentul nu trebuie modificat fara autorizarea CIVCO.

Motorul pas cu pas este conceputs i validat pentru numaiimpreuna cu accesorii CIVCO. Pentru stabilizatori, grile s ablon, campuri sterile s i alte
accesorii, vizitatiwww.CIVCO.com.

Motorul pas cu pas este reutilizabils i este ambalat in stare nesterila. Pentru a evita posibila contaminare a pacientului, asigurati-va ca motorul pas cu
pas este curatat s i dezinfectat corespunzator inainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni privind curatareas i
dezinfectarea corespunzatoare.

Doar cu titlu ilustrativ, echipamentul poate fi prezentat f&rd un camp steril. Intotdeauna puneti un cAmp steril pe echipament pentru a proteja pacientii
s i utilizatorii de contaminarea incrucis ata.

Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta, opriti utilizarea produsuluis i contactati
CIVCO.

Raportatiincidentele grave legate de produs catre CIVCOs i autoritatea competenta din statul dvs. membru sau autoritatilor de reglementare
corespunzatoare.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Echipamentul este destinat sa tina s i sa manipuleze sonde de imagistica ecografica s i sa raporteze pozitia in timpul brahiterapiei prostatei, crioterapiei,
biopsiei cu s abloane transperineale ghidate s i/sau al procedurilor de plasare a markerilor fiduciari (inclusiv determinarea volumului prostatei) s i/'sau al
aplicarii de surse de radionuclizi in corp in timpul brahiterapiei.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
Prostata - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie minim invazive.
Din punct de vedere chirurgical (pentru prostata) - Imagistica diagnostica s i proceduri de punctie.
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POPULATIA DE PACIENTI

Echipamentele sunt destinate utilizarii la barbati adulti cu cancer de prostata suspectat sau diagnosticat.

PUBLIC TINTA

Echipamentele trebuie sa fie utilizate de medicii clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei. Grupurile de utilizatori pot include, fara a se limita la: medici, radio-
oncologi, chirurgisiurologi.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

= Motorul pas cu pas permite mis carea longitudinala s i rotativa incrementala a traductorului cu ultrasunete pentru a-s i atinge obiectivul prevazut.
= Motorul pas cu pasinclude un suport de conectare rapida s i sigura la stabilizatorii CIVCO pentru a asigura stabilitatea traductorului cu ultrasunete.
= Motorul pas cu pas raporteaza direct pozitia unghiulara siliniara catre software-ul de planificare a tratamentului.

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

SPECIFICATII PRIVIND SIGURANTA ELECTRICA

("Specificatiile dispozitivului Specificatii )
Clasificare TipB
Protectie impotriva patrunderii apei Protectie obis nuita
Pozitia longitudinala Precizia pasuluide +/- 0,5 mm pe intreaga cursa de deplasare
\_ Pozitia de rotatie Acuratete de +/- 1 grad pe intreaga cursa de deplasare )
INAINTE DE UTILIZARE

= Ultilizatorul este responsabil sa se asigure ca aplicarea s i utilizarea dispozitivului nu compromit evaluarea in contact cu pacientul pentru orice
echipament utilizat in vecinatatea sau in combinatie cu sistemul.
= Utilizarea accesoriilor s i/'sau a componentelor hardware care nu respecta cerintele echivalente privind siguranta produsului s i cerintele EMC aplicabile
acestui produs poate duce la un nivel redus de siguranta s i'sau performanta EMC a sistemului rezultat. Luarea in considerare a alegerii accesoriilor
utilizate cu acest produsinclude:
« Utilizarea accesoriilor in vecinatatea pacientului.
« Dovada certificarii sigurantei accesoriului in conformitate cu standardele nationale armonizate IEC 60601-1 s i/sau IEC 60601-1-1.
« Dovada certificarii EMC a accesoriului in conformitate cu standardele nationale armonizate IEC 60601-1-2.
= Respectati toate masurile de siguranta recomandate de producatorul accesoriilor in documentatia de utilizare furnizata cu echipamentul.
= Pastrati acest manual cu dispozitivul pentru consultari viitoare, dupa cum este necesar.

4 )
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™®TRT TriView
o GEHealthcare ERB, E7C8L
o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PlI
o Terason 8B4S
N J
I. Platforma grilei VII. Tambur cu scala rotativa
Il. Sistem de blocare a cadrului VIIl. Sinagrilei
Ill. Cadru IX. Buton de impiedicare a mis carii de rotatie
IV. Buton de reglare a impiedicarii mis carii longitudinale X. Butoane de blocare asineigrilei
V. Buton de blocare a tamburului XI. Carucior

VI. Buton de mis care longitudinala
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ATAS AREA MOTORULUI PAS CU PAS LA STABILIZATOR

1. Gilisati placa de interfata a motorului pas cu pas in placa de interfata a stabilizatorului. Fixati prin strangerea butonului de conectare rapida a motorului
pas cu pas.

~

I. Placa de interfata cu motorul pas cu pas
Il. Buton de conectare rapida a motorului
pascu pas
Ill. Placa de interfaté cu stabilizatorul

& J

AMPLASAREA SONDEI IN MOTORUL PAS CU PAS S | OPTIMIZAREA PROFILULUI DE INSERTIE
OBSERVATIE: Pentru GE Healthcare traductorul ERB: méanerul traductorului trebuie indepartat.

Deschideti elementul de blocare a cadrului.

Amplasatis i orientati traductorul in cadru.

Inchideti elementul de blocare a cadruluis i strangeti butonul.

Slabiti butoanele de blocare a s inei grilei s i trageti inapoi de s ina grilei, astfel incat platforma grilei sa nu stea in drum la pozitionarea initiala a
traductorului.

Pob=

OBSERVATIE: = Miscarea longitudinala libera este realizata prin decuplarea completa a butonului de impiedicare a mis carii longitudinale prin rotirea
n sensinvers acelor de ceasornic. Activati functia motorului pas cu pas prin rotirea butonuluiin sensul acelor de ceasornic panala
strangere.

m Rotirea libera a cadrului se realizeaza prin dezactivarea butonului de impiedicare a mis carii de rotatie prin rotire in sens invers acelor
de ceasornic. Activati impiedicarea rotatiei prin rotirea butonuluiin sensul acelor de ceasornic pana la strangere.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

1. Motorul pas cu pas EX3 trebuie sa tina fix traductorul, sa permita o rotatie uniforma s i mis carea precisa pe axa longitudinala a traductorului.

VERIFICARI FUNCTIONALE INAINTE DE UTILIZARE

/\ AVERTIZARE
» Inainte de fiecare utilizare, efectuati urméatoarele verificdri pentru a asigura o performanta optima a motorului pas cu pas.

1. Rotiti butonul de mis care longitudinala pentru a va asigura de deplasarea libera a caruciorului pe intregul traseu al curseiliniare s i indeplines te functia
de comutare pas cu pas.

2. Rotiti cadrul pentru a asigura mis carea intregul traseu al cursei de rotatie.

3. Rotitibutonul de reglare pe verticala, butoanele de blocare a s inei grilei s i butoanele de reglare pe orizontala pentru a asigura deplasarea pe intregul
traseu al curseide rotatie.

4. Tn cazulin care caruciorul, cadrul sau butoanele nu se mis ca liber, aplicati lubrifiant care respecta politicile s i procedurile spitalului. Se recomand&
unsoarea sintetica polivalenta Super Lube® cu Syncolon® (PTFE).

OBSERVATIE: = Dacabutonulde reglare pe orizontala nu se mis ca liber, lubrifiati suprafetele blocului de reglare culisant.
m Incazulin care caruciorul nu se mis ca liber, lubrifiati marginea exterioara a tamburului de indexare.

CONECTAREA LA UN COMPUTER

A AVERTIZARE

Nu folositiun hub USB.
Motorul pas cu pas EX3 trebuie conectat numaila un computer aprobat conform IEC 60950-1.
Computerul nu trebuie utilizat in mediul de tratament al pacientului.

1. Pentru a transmite informatii despre pozitia sondei, conectati cablul USB 2.0 de la motorul pas cu pas EX3 direct la un computer cu software-ul de
planificare a tratamentului validat.
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2. Pentru aincheia in siguranta functionarea, indepartati cablul USB 2.0 din computer.

( A

I. Motor pas cu pas
EX3
Il. CabluUSB2.0
Ill. Computer

Software de planificare a tratamentului validat
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

OBSERVATIE: Consultati producatorul software-ului de planificare a tratamentului pentru compatibilitatea versiunii.

REGLAREA MOTORULUI PAS CU PAS $ | A STABILIZATORULUI

1.

Strangetimanerele FAM si slabiti butonul de control al blocarii de pe stabilizator.
Pentru stabilizator Micro-Touch®: reglati greutatea prin rotirea butonului de reglare a greutatii de pe stabilizator pentru a obtine senzatia dorita la
echipament.

. Obtineti pozitia satisfacatoare a traductoruluis iimaginea de pornire; strangeti butonul de control al blocarii de pe stabilizator. Dupa ce stabilizatorul

este blocat in pozitie, butonul de control al blocarii nu maitrebuie utilizat pana la indepartarea de la pacient.

Utilizati FAM pentru a optimiza pozitia sondei.

Instalati cAmpul steril s i grila, pozitionati in mod corespunzator platforma grilei s i fixati cu butoanele de blocare a s inei grilei. Consultati instructiunile de
utilizare a campului steril si a grilei s ablon.

. Pentru a seta manual scala longitudinala, slabiti butonul de blocare a tamburului s i pozitionati tamburul cu scala rotativa la zero. Strangeti butonul de

blocare a tamburului pentru fixare.

A AVERTIZARE

Inainte de a folosi echipamentul asamblat, verificati daca pozitia acului este aliniats corect cu afis ajul grilelor de pe monitorul ecografic. Daca pozitia
aculuinu este aliniata corect cu afis ajul, reglati platforma grilei.

Daca blocarea butonului de control de pe stabilizator nu fixeaza in loc unitatea, contactati CIVCO.

Scalele longitudinale s i de rotatie sunt doar pentru referinza.

REGLAREA $ | FIXAREA PLATFORMEI GRILEI

1.

2.

Slabiti s uruburile de reglare pe verticala cu cheia hexagonala furnizata (3/32”). Aliniati acul cu afis ajul grilei de pe monitorul ecografic rotind butonul de
reglare pe verticala pana cand pozitia verticala a acului este aliniata corect cu afis ajul. Strangeti s uruburile de reglare pe verticala.

Slabiti s uruburile de reglare pe orizontala cu cheia hexagonala furnizata (3/32”). Aliniati acul cu afis ajul grilei de pe monitorul ecografic rotind butonul
dereglare pe orizontala pana cand pozitia orizontala a acului este aliniata corect cu afis ajul. Strangetis uruburile de reglare pe orizontala.

4 R

I. S uruburide reglare pe verticala
Il. Buton de reglare pe verticala
Ill. S urubdereglare pe orizontala
IV. Butoane de reglare pe orizontala
V. Reglarea blocului culisant

AVERTIZARE

Motorul pas cu pas trebuie sa fie curatat s i dezinfectat ori de cate oriplatforma grilei este reajustata s ifixata pentru a va asigura ca zonele expuse ale
platformei grilei sunt decontaminate in mod corespunZzator inainte de utilizare. Consultati sectiunea de reprocesare pentru instructiuni.
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REPROCESARE
A AVERTIZARE

m Ultilizatorii acestui produs au obligatia s i responsabilitatea de a asigura cel maiinalt nivel de control al infectiilor pentru pacienti, colegis i eiins is i.
Pentru a evita contaminarea incrucis ata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.

Aceste proceduripentru reprocesare au fost validate pentru eficienta s i compatibilitate. Echipamentul poate fi deteriorat sau contaminat in mod

incrucis at din cauza reprocesarii necorespunzatoare.

Nu inmuiatis i nu scufundati sectiunea posterioara a motorului pas cu pas EX3, care contine componente electrice.

Nu spalatiintr-o mas ina de spalat mecanica.

Nu folositi oxid de etilena sau autoclavarea pentru sterilizare.

DEMONTAREA MOTORULUI PAS CU PAS EX3 PENTRU REPROCESARE

1. Asezatimotorul pas cu pas EX3 pe o suprafata plana.

2. Slabitis uruburile de fixare (2) rotind in sens invers acelor de ceasornic pana cand carcasa superioara poate firidicata vertical.

-

I Suruburide fixare
Il. Carcasa superioara

~

J

3. Rotitimotorul pas cu pas EX3, slabiti s uruburile de fixare (2) rotind in sens invers acelor de ceasornic pana cand carcasa inferioara poate fi

indepartata. Cablul USB trebuie sa fie decuplat de la carcasa.

-

Carcasa inferioara
S uruburide fixare

4. Slabiti s uruburile interfetei (2) rotind in sens invers acelor de ceasornic.

5. Tragetis tiftul de blocare in locatie s i rotiti sectiunea posterioara cu 20 de grade pentru decuplare.

-
I. Suruburide interfata
Il. Sectiunea posterioara
lll. S tift de blocare in loc
\_ J

A AVERTIZARE

m Ay ezati sectiunea posterioara intr-un loc uscat pana cand este gata de cuplare cu sectiunea anterioara.

m Asigurati-va ca toate cablurile au ramas in conectoriirespectivi sau mufele modulare inainte de a incerca sa asamblati motorul EX3.
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DOAR SECTIUNEA ANTERIOARA

CURATAREA

1. Preparatio solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Enzol® Enzymatic Detergent, conform recomandaérilor produc&torului.

2. Scufundati complet sectiunea anterioara a motorului pas cu pas EX3 in solutia de detergent enzimatic preparata. inmuiati timp de 3 minute.

3. Dupa scurgerea timpuluide inmuiere, periati intreaga suprafata timp de 1 minut. Asigurati-va ca toate s anturile s i canelurile sunt periate.

4. Aruncatisolutia de detergent enzimatic utilizata s i preparati o noua solutie de detergent enzimatic, cum ar fi Detergentul enzimatic Enzol®, conform
recomandarii producatorului.

5. Lasati motorul EX3 sa se inmoaie in noul detergent enzimatic timp de 3 minute.

6. Indepartati motorul pas cu pas EX3 din solutia de detergent enzimatic s i clatiti sub apa curenta de la robinet pentru maxim 1 minut, dar nu mai putin de
50 de secunde.

7. Uscatimotorul in trepte EX3 cu o carpa moale, curata, care nu lasa scame.

OBSERVATIE: m Daca exista apa reziduala in interiorul motorului pas cu pas, se poate folosi aer comprimat la maximum 150 psi pentru a indeparta

aparamasa.
» Expunerea prelungita a aluminiului anodizat s i nylonului la Detergentul enzimatic Enzol® poate determina o us oara decolorare a
suprafetelor.

DEZINFECTARE

1.

2.

3.

Desfacetio laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 s i saruride amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar filaveta germicida Super
Sani-Cloth® s i umeziti temeinic suprafata.

Suprafata tratata poate sa ramana umeda cel mult 2 minute. Folositi lavete suplimentare, daca este necesar, pentru a asigura un timp de contact
umed continuu de 2 minute.

Dupa ce a fost atins timpul de contact umed de 2 minute, lasati suprafetele sa se usuce.

SECTIUNEA POSTERIOARA NUMAI COMPONENTE NON-ELECTRICE

Carcasa superioara

Carcasa inferioara

S uruburide fixare

Buton de mis care longitudinala

A AVERTIZARE

Nu inmuiatis i nu scufundati sectiunea posterioara a motorului pas cu pas EX3 care contine componente electrice.

CURATAREA S | DEZINFECTAREA

1.

2.

4.

5.

Folosind trei (3) lavete germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 s i saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar filaveta germicida Super
Sani-Cloth®, s tergeti suprafetele pentru a elimina contaminantii vizibili.

Folosind trei (3) lavete germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 s i saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar fi laveta germicida Super
Sani-Cloth®, s tergeti toate scobiturile s i canelurile pentru a elimina contaminantii vizibili.

Folosind o (1) laveta germicida curata, imbibata cu alcool izopropilic de 55 s i saruri de amoniac cuaternar de 0,5%, cum ar filaveta germicida Super
Sani-Cloth®, asigurati-va ca toate suprafetele sunt umede in mod vizibil.

Suprafata tratata poate sa ramana umeda cel mult 2 minute. Folositi lavete suplimentare, daca este necesar, pentru a asigura un timp de contact
umed continuu de 2 minute.

Dupa ce a fost atins timpul de contact umed de 2 minute, lasati suprafetele sa se usuce.

ASAMBLAREA MOTORULUI PAS CU PAS EX3 DUPA REPROCESARE

1.

Conectati sectiunea posterioara la un unghide 20 de grade cu cea anterioara s rotiti pentru a se fixa in pozitie. Asigurati-va ca s tiftul de blocare inloc a
fost complet angajat.

A AVERTIZARE

Asigurati-va ca s uruburile interfetei sunt complet strénse pentru a preveni deplasarea angrenajuluis i erorile aferente de pozitionare la inaintarea
motoruluipas cu pas.
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2. Strangetis uruburile interfetei (2) rotind in sensul acelor de ceasornic. In cazulin care s uruburile interfetei nu se mis ca liber, aplicati lubrifiant care
respecta politicile sau procedurile spitalului. Se recomand& unsoarea sintetica polivalenta Super Lube® cu Syncolon® (PTFE).

. Suruburideinterfata

Sectiunea posterioara
S tift de blocare in loc
Tambur de indexare

N

J

3. Rotitimotorul pas cu pas EX3, as ezati carcasa inferioara peste sectiunea posterioara s i strangetis uruburile de fixare din partea inferioara (2) rotind in

sensul acelor de ceasornic. Canelura de detensionare a cablului USB trebuie sa fie aliniata la crestatura carcasei.

Ve

~

I. Carcasainferioara
IIl. S uruburide fixare

4. Rotitimotorul pas cu pas EX3. Amplasati carcasa superioara peste sectiunea posterioara, aliniind filele de localizare de pe carcasa superioara si

inferioara.

5. Strangetis uruburile de fixare (2) rotind in sensul acelor de ceasornic.

S uruburide fixare
Carcasa superioara

J

6. Motorul pas cu pas EX3 este acum asamblat. Efectuati verificarile dinainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul functioneaza corespunzator.

MASURI DE PRECAUTIE PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA (EMC)

OBSERVATIE: =

Motorul pas cu pas EX3 necesita masuride precautii speciale cu privire la EMC sitrebuie instalat s i pus in functiune conform

informatiilor EMC furnizate in acest document.

Echipamentele de comunicatii RF portabile s i mobile pot afecta motorul pas cu pas EX3. Distantele de separare recomandate intre

motorul pas cu pas EX3 s i echipamentele de comunicatii RF sunt specificate in tabelul 4.

Pentru probleme EMC care nu sunt descrise in aceasta sectiune, contactati CIVCO la 319.248.6757, 800.445.6741.
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ATENTIE

Prin proiectare, anumite parti ale motorului pas cu pas EX3 trebuie sa fie libere sa se deplaseze. Descarcarea electrostatica poate aparea la aceste parti
neimpamantate electrics i poate perturba functionarea componentelor electronice din interiorul motorului pas cu pas EX3. Utilizatorul este avertizat sa
respecte precautiile de operare din aceasta sectiune.

A AVERTIZARE

m  Motorul pas cu pas EX3 este destinat doar utilizarii de catre cadre medicale. Echipamentul poate provoca interferente radio sau perturba
functionarea echipamentelor din apropiere. Poate finecesar sa se ia masuride atenuare, cum ar fireorientarea sau relocarea motorului pas cu pas
EX3 sau ecranarea locatiei.

m Justificare privind nivelul de imunitate: Acest dispozitiv necesita precautii speciale cu privire la descarcarile electrostatice (ESD). Acest dispozitiv

este compatibil cu nivelul de imunitate +/- 4kV ESD. Se pot produce descarcari statice la motorul pas cu pas EX3, care pot determina deconectarea
indicatorilor de pozitie. Daca dispozitivul pierde conexiunea, atuncipe ecran va fiafis at un mesaj de eroare, iar pozitia codificatorului va fi

dezactivata. Daca se intdmpla acest lucru, operatorul trebuie sa returneze EX3 in pozitia de pornire s i sa reinitializeze programul de comanda
pentru a continua. Procedura poate fiapoireluata.

Pentru a reduce s ansa de aparitie a unei erori ESD, respectati urmatoarele precautii:
« Inainte de a utiliza motorul pas cu pas EX3, atingeti baza motoruluipas cu pas s imasa de proceduri. Acest lucru ar trebui sd reducs orice
acumulare statica s i sa diminueze s ansele unei descarcari electrostatice.
« Tesaturile sintetice s i covoarele sunt materiale izolante electrics i retin sarcina statica pe suprafete. Utilizarea acestor materiale trebuie sa fie
redusa la minimum acolo unde va fi utilizat motorul pas cu pas EX3.
« Chiars i nivelurile foarte mici de umiditate contribuie la acumularea de sarcini statice. Motorul pas cu pas EX3 trebuie utilizat intr-un mediu cu
temperaturad/umiditate controlata, unde se mentine cel putin 20% umiditate relativa.
m Utilizarea pieselor de schimb care nu sunt furnizate de CIVCO poate duce la cres terea emisiilor sau scaderea imunitatii motorului pas cu pas EX3.
m  Motorul pas cu pas EX3 nu trebuie utilizat langa sau stivuit cu alte echipamente. Daca este necesara o utilizare adiacenta sau stivuita, motorul pas cu
pas EX3 trebuie observat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

TABELUL 1
(ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE )

Motorul pas cu pas EX3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul motorului pas cu pas EX3 trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Tes.tl.{l privind Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
emisiile
Emisii RF Motorul pas cu pas EX3 foloses te energia RF numai pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile
CISPR 11 Grup 1 sale RF sunt foarte reduse s i nu sunt susceptibile de a provoca interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa A
Emisiiarmonice Nu este cazul Motorul pas cu pas EX3 este potrivit pentru utilizare n toate unitatile, cu exceptia unitatilor casnice s i
IEC 61000-3-2 ) . ) . ) ) o s g
a celor direct conectate la reteaua publica de alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladiri
Fluctuatiide utilizate n scopuri casnice.
tensiune/
o Nu este cazul
emisii flicker
S IEC 61000-3-3
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TABELUL 2

(ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA )

Motorul pas cu pas EX3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat maijos. Clientul sau utilizatorul motorului pas cu pas EX3 trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV contact

+8 kV aer

+4 kV contact

+8 kV aer

Tnainte de a utiliza motorul pas cu pas EX3, atingeti baza motorului
pas cu pas s imasa de proceduri. Utilizarea tesaturilor sintetice sia
covoarelor trebuie redusa la minimum. Umiditatea relativa ar trebui
sa fie de cel putin 20%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in rafale

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie

Nu este cazul

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-4
+1kV pentru liniile de
intrare/ies ire
Supratensiune 11 kV mod diferential Nu este cazul Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 spitalicesc tipic.
+2 kV mod comun
Caderide tensiune, <5% Ut (>95% cadere in Nu este cazul Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
intreruperiscurte si Ur) spitalicesc tipic.
variatii de tensiune pe pentru 0,5 cicluri
liniile de alimentare Daca utilizatorul motorului pas cu pas EX3 necesita operarea
IEC 61000-4-11 40% Ut (60% cadere in UT) continua in timpul intreruperilor de alimentare, se recomanda ca
pentru 5 cicluri motorul pas cu pas EX3 fie alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau o baterie.
70% Ut (30% cadere in UT)
pentru 25 cicluri
<6% Ut (>95% cadere in
Ur)
pentru 5 secunde
Frecventa de putere 3A/m 3A/m Campurile magnetice la frecventa industriala trebuie sa fie la nivelurile
Camp magnetic (50/60 caracteristice unui amplasament tipic, intr-un mediu comercial sau
Hz) spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-8

OBSERVATIE: Ur este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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TABELUL 3

(ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Motorul pas cu pas EX3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat maijos. Clientul sau utilizatorul motorului pas cu pas EX3 trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare

Nivelul de

Mediul electromagnetic - orientari

IEC 60601 conformitate
RF conduse 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile s i mobile nu trebuie utilizate mai
IEC 61000-4-6 150 kHz- 80 MHz 150 kHz- 80 MHz aproape de nicio parte a motorului pas cu pas EXS3, inclusiv cabluri, decat
distanta recomandata de separare calculata din ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.
RF radiat 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5GHz 80 MHz-2,5GHz Distanta de separare recomandata:

150 kHz - 80 MHz
d=1,2vPWaits m 80 MHz- 800 MHz
d=2,3vPwatts m 800 MHz- 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de ies ire a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatoruluisi d este distanta de separare recomandata,
exprimata in metri (m).

d=1,2vPwatts m

Intensitatile cAmpului de la emitatoare RF fixe, determinate printr-o examinare
electromagnetica a amplasamentului,? ar trebui sa fie mai mici decat nivelul de

conformitate din fiecare interval de frecventa,?
()

Se pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

OBSERVATIE: La 80 MHzsi800 MHz, se aplica distanta pentru intervalul de frecventa maimare.

OBSERVATIE: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia s ireflectarea
realizate de structuri, obiecte s i oameni.

-

a. Intensitatile campurilor de la emitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio-telefoane (celulare/fara fir), statii radio mobile terestre, statii radio
de amatori, transmisiiradio AM s i FM s i transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic determinat
de emitatoare RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic. Daca intensitatea masurata a cdmpuluiin locul in care este utilizat
motorul pas cu pas EX3 depas es te nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, motorul pas cu pas EX3 trebuie observat pentru a-i verifica
functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, pot fi necesare masurisuplimentare, cum ar fireorientarea sau relocarea
motorului pas cu pas EX3.

b. Peintervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie maimicide 3 V/m.

OBSERVATIE: Nivelurile de imunitate de mai sus se aplica functiilor esentiale monitorizate in timpul testului. Toate functiile descrise in aceasta sectiune
sunt considerate functii esentiale.
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TABELUL 4
(DISTANTELE DE SEPARARE RECOMANDATE INTRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII RF PORTABILE $ | MOBILE $ | MOTORUL PAS )

CU PAS EX3

Motorul pas cu pas EX3 este destinat utilizarii intr-un mediu electronic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul motorului pas
cu pas EX3 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile s i mobile (emitatoare) s i motorul pas cu pas EX3, as a cum se recomanda maijos, in functie de puterea maxima de ies ire a echipamentele de

comunicare.
Puterea de iesire maxima a Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
emitatorului (m)
(w) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz- 800 MHz 800 MHz- 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=2.3VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru emitatoare cu o putere de ies ire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de ies ire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

OBSERVATIE: La 80 MHzsi800 MHz, se aplica distanta pentru intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIE: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia s ireflectarea
realizate de structuri, obiecte sioameni.
J

-

DEPOZITAREA S | ELIMINAREA LA DES EURI

/\ AVERTIZARE
m Consultatighidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductoruluiintre utilizari.

OBSERVATIE: = Dispozitivul trebuie depozitat in as a fel incat toate componentele se mentin in siguranta.
Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunatila +1 319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati

www.CIVCO.com.
Toate produsele care trebuie returnate trebuie sa fie in ambalajul original. Contactati CIVCO pentru instructiuni suplimentare, dupa

cum este necesar.
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(CVIM BOn HassaHue cumBona OnucaHue cumeona R
d Ipoussoayrens YkasblBaeT Npon3BoanTenNs MEANLIMHCKOTO U3AEenus.
(IS0 15223-1,5.1.1)
| EC I REP | Oq)"'””::(:’g::c:gzp("g?g;g;j E5B 2?2”)8”0'(0“" YkasblBaeT ynonHOMOYEHHOro npeacTaBuTens B EBponerickom coobLuecTse.
fara usrorosners YKasbiBaeT gaty, koraa 6bino N3rotoBneHo MeanUmMHCKoe nagenve.
(1SO 15223-1,5.1.3) ’
0] Koa napTuy YKasbiBaeT Kof napTvn Mpou3BOANTENS ANA MASHTUMUKaLMN NapTum unv noTa.
(1ISO015223-1,5.1.5)
Howmep no katanory YkasbiBaeT HOMep Mo KaTanory npon3soavTens Ans naeHTudmrKaymm MeauLmMHCKOro
(18O 15223-1,5.1.6) nagenus.
CepuiiHbIi HOMep YkasbiBaeT CepuiiHblii HOMep NPOM3BOAUTENS AN MAEHTUdUKALNM KOHKPETHOIo
(18O 15223-1,5.1.7) MeZMLMHCKOrO M3aenus.

YkasblBaeT Ha pabouyto yacTtb Tvna B, koTopas yaoBnetsopseT Tpe6oBaHnaM
COOTBETCTBYHOLLErO pasaena TexHmdeckoro ctangapta MOK 60601-1 no 6esonacHocTu
MeaMLMHCKOrO 3reKkTpoobopyaoBaHms.

Paboyas yactb TNa B
(IEC 60417, 5840)

OnpepgensieT usgenue, Kotopoe nognagaet nog aencraeume OQupektrebl EC 06 oTxogax
3MNeKTPUYECKOro 1 anekTpoHHoro obopyaosaxusi (WEEE) 2012/19/EU B oTHOWwEHUM
nepepaboTku aneKTPOHHOro 060pyaoBaHNS.

OTx0Aabl aneKkTpryeckoro obopyaoBaHus
(BSEN 50419)

O3HakoMbTECH C VIHCprKLI,VIeVI no akcnnyatayum

(|SO 15223-1, 5.4.3) YkasbiBaeT Ha He06X0AMMOCTb 03HAaKOMUTBLCS C WHCTPYKLMEU No 3KcniyaTaynun.

EBponeiickoe cooTBeTCcTBME YkasbliBaeT 3asiBeHve NpoM3BOANTENS O TOM, YTO U3LENNe COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
(PernamenT EC anst MeAMLMHCKNX U3AENWIA TpeboBaHVAM NPMMEHNMOrO €BPONECKOro 3akoHogaTensCcTea B 06nactu oxpaHbl
MDR 2017/745, pasnen 20) 300pOBbS, TEXHMKM 6E30MaCHOCTM 1 3aLLUThl OKpYXatoLLeli cpeapbl.

MeauunHckoe nsgenue
(PykoBogactBo accouuauum MedTech Europe:
Mcnonb30BaHNe CUMBOOB YKa3bliBaeT Ha
cooTBeTCTBUE TpeboBaHusam pernameHta MDR)

YkasblBaeT, YTo Usfenve umeeT MeAULMHCKOE HasHayeHve.

-

| B | A= R G

Konuuectso [ns ykasaHus KonMyecTBa eAVHWL B YNakoBKe
(IEC 60878, 2794) ’ )

OBLLIAA NHPOPMALINA MO OBOPYOOBAHUIO
OCTOPOXHO

®bepepanbHoe 3akoHogatesnbcTBo CLUA paspeLuaeT npoaaxy 3Toro yCTporcTBa ToMbKO Bpadyam Ui rno ux npeannucaHuio.

A

MPEOYNPEXOEHUE

[nsi ucrionb3o0BaHWsi AAHHOIO yCTPOViCTBa HEObXOAUMO MPOViTY 0BY4YEHUE yribTpacoHorpagumn. YkaszaHus rno npuMeHEeHUIo AaT4yvKa npuBeaeEHb! B
PYKOBOACTBE 10/1b30BaTE1s1 CUCTEMBI.

lNepea ncrnosnb30BaHNEM MPOYTUTE U YCBOWTE BCE UHCTPYKLMM U MPERYNTPEXAEHUS.

lNepen npyuMeHeHNeM OCMOTPUTE YCTPOVICTBO Ha NPEAMET MOBPEXAEHUI U B CITy4ae nx 0bHapy kKeHUsi He UCMOosb3yUTe yCTPOVCTBO.
3anpeLyaetcs BHocUTb U3MeHeHuUs B obopysoBaHue 6e3 paspeLueHusi komnaHum CIVCO.

Crennep npeaHa3Ha4yeH v BarnvanpoBaH As1s UCIONb30BaHus ¢ NpuHaanexxHoctsivm npoussogcrsa CIVCO. lNony4ynte nHopmaymio no
crabunmaatopam, MaTpUYHbIM CETKaM, LLITOPKaM v APYriM NPUHaAIEXHOCTSIM MOXHO Ha cavite www.CIVCO.com.

Crennep UMeeT HECTEPUIIbHYIO YaKOBKY U NMpeAHa3HavyeH 4s1si MHOropa3oBOro UCosb30BaHus. [risi npefoTBpaLyeHus MHGULMpoBaHus
nayneHTa rnepes KaxkablM UCrosib30BaHNeM cTennepa TlyatesibHo oYnLante u 4e3nHpuumpyiTe ero. IHCTpyKUYmum rno Haanexalyev 04ucTke n
Ae3nHeKynm cM. B pasgesie o moBTOPHOM obpaboTke.

UcKnoYnTernbHO ¢ Lenb o incTpaymm o0bopyaoBaHue MOXeT bbiTb n30bpaxeHo 6e3 LuTopok. Bcerga HageBavite LTopku Ha obopygoBaHne
47151 PeAoTBPaLYeHUSs epeKPECTHOIro MHULMPOBaHUS NaLUNEeHTOB U M0J1b30BaTesen.

[py BO3HUKHOBEHUU HEVUCTIPABHOCTU BO BPEMSI UCIIOSTb30BaHNSI UITU MPU HApyLLEHUM (OYyHKLMOHAITb HOCTU MPEKPATUTE UCHOIb30BaHNE U3AENNS
u ceskuTECH C KomnaHueri CIVCO.

060 Bcex cepbe3HbIX POUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C U34enmem, Heobxoammo coobLyats B komnaHuio CIVCO v KoMneTeHTHbIVi OpraH BaLlev
CTpaHbl-y4acTHULbl EC nnm B COOTBETCTBYOLME PETYINPYIOLLNE OPraHbI.

HA3HAYEHWE

ObopynoBaHue nNpeaHa3Ha4YeHo Ans yaepxaHusa 1 ynpasneHns ynbTpasByKoBbIMY BUAEO30HAAMM U AOKMaAplBaHUM 06 MX NONOXEeHWUN Npu npoLieaypax
Opaxutepanuu npegcraternibHON Xenesbl, KpMoTepanuu, TpaHcrepuHeanbHON MaTpUYHo-ynpasnsgemMor broncum n/vnmn pasMmeLleHns KoopavHaTHOM
MeTKM (BKMovas namepeHve obbema npegcraTenbHO xenesbl), a Takxke Ansi YCTaHOBKM pagvOHYKNMAHOIO MCTOYHMKA (MCTOMHMKOB) B TENO NauMeHTa BO
Bpems bpaxutepanuu.

NOKA3AHUA KMNPUMEHEHUIO

MpeacraTtenbHas xenesa - IMarHocTMyeckas BU3yanusauusi 1 MariovHBasvBHbIE MYHKLMW.
Xvpyprudeckue BMelLaTenbCcTBa (NpeacTaTenbHast xenesa) - uarHoctmyeckast BUsyanusauus U NyHKLUK.
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KATEIOPUA NALUMEHTOB

O6opynoBaHue npumeHsieTcsa Ans obcnenoBaHmst B3pOCbIX NALMEHTOB MyXCKOroO nosia ¢ nogo3peBaembiM Uy ANarHoCTMPOBaHHbIM PakoM
npeacTaTenbHoN xenesbl.

HA3SHAYEHWE

O6opynoBaHue JOMKHO UCMOMb30BaTbCA MEAULMHCKUMI CrieLManvcTamu, NpoLeanmm obyveHme no npoBeAeHNI0 yribTPa3ByKOBbIX MCCIIEA0BaHMIA.
Monb3oBaTensiMm MOryT GbITb, MTOMUMO MPOYMX, AO3UMETPUCTbI, OHKOIIOMM-PaLNOIIOr1, XMPYPrv 1 yporioru.

PABOYNE XAPAKTEPUCTUKU

= Crennep obecneynBaeT MUHKPEMEHTHOE NPOAOMBHOE M BpaLyaTenbHOe ABWKEHNE YbTPa3BYKOBOro AaT4mKa AN AOCTWKEHUS HAMEYEHHOW Lienu.

s Crennep obecneynBaeT ObICTPbIA MOHTaX M HAAEXHOE KpenneHue k ctabunusatopam CIVCO ans o6ecneyeHust yCTom4MBOCTM yNbTPa3ByKOBOro
aartyvika.

s Crennep HanpsamMyto coobLyaeT 06 yrnoBOM 1 NIMHEHOM MOJIOXKEHUSIX B NPOrpaMMHoe obecrneyveHne no NnaHMpoBaHMIo NEYEHUS.

MPUMEYAHUE: O3HakoMbTeCh CNpenMyLLECTBAMI UCMOSb30BaHWS AaHHOMO U3AENUst B KMTMHUYECKON NpakTuke Ha cante www.CIVCO.com.

NMPABUINA SNEKTPOBE3OIMNACHOCTU

(Cneumpukauvm ycTpoicTBa Cneyudukauums )
Knaccndmkauns TunB
3awuta oT NPOHMKHOBEHNS BOAbI CraHpgapTHas 3awurta
MpoponbHoe nonoxeHne To4HocTb +/—-0,5 MM No BCeMy HTepBany nepeaBuXeHns

\_ YrrnoBoe nonoxeHue To4HocTb +/—- 1 rpagyc no BCeMy UHTEpBarny nepeaBuKeHns )

OENCTBUA NMEPEL UCMNOJIb3OBAHVEM

m [lonb3oBaTenb HeCEeT OTBETCTBEHHOCTb 3a COOTBETCTBME YCOBUI NPUMEHEHNS YCTPONCTBA TPEGOBAHMAM K KONMYECTBY AOMYCTUMbIX KOHTAKTOB
nauveHTa c obopyaoBaHMeM, MCNOMNb3yeMblM B6IM3N CUCTEMbI U COBMECTHO C HEWA.

= /cnonb3oBaHue BComoraTensHOro o6opyaoBaHuns v (Mnu) annapaTtHoro obecneyeHmns, KOTopoe He COOTBETCTBYET SKBMBANEHTHbLIM
TpeboBaHunam k 6esonacHocTn nnn AMC npoaykTa, MOXeT MPUBECTU K CHIDKEHUIO YpOBHS B6e3onacHocTu u (unn) nokasatenert AMC ncnonb3yemon
cuctemsl. [Mpu BbIGope BcromMoraTensHoro obopyaoBaHus Anst MCNONb30BaHWs ¢ AaHHbIM NPOAYKTOM HEO6X0AMMO y4YUTbIBaThb CrieaytoLlee:

« Wcnonb3oBaHue npuHagnexHocTel B HeNocpeACTBEHHON 6nn3ocTu OT naumeHTa.
« Yb6eautech, 4To cepTudmkaLmsa 6esonacHOCTX BCoMoratenbHoro obopyaosaHms 6bina nomnyveHa B COOTBETCTBUM CrapMOHU3VPOBaHHBIMU
HauuoHanbHbIMM cTaHgapTamm MOK 60601-1 n (unn) MOK60601-1-1.
« Y6eagutecsb, 4to cepTudmkauma IMC BcnomoraTensHoro obopyaoBaHus bbina nonyyeHa B COOTBETCTBUM CrapMOHU3MPOBAaHHbLIMM
HauuoHanbHbIMM cTangapTamm MOK60601-1-2.
m  CobniopaiTe Bce mepbl obecrneveHns 6e3onacHoCTn, pEKOMEHA0BaHHbIE MPOM3BOANTENEM BCOMOraTenibHOro 06opyaoBaHns B AOKyMeHTaLum,
rocrasnsiemMoli BMecTe c obopyaoBaHueMm.
= XpaHuWTe 3TO PyKOBOACTBO PAAOM C YCTPONCTBOM, YTOObI MHOrAa 0bpallatbCcs K Hemy.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

N J
I. MnaTtdopma ceTku VII. Bpawatowuiics 6apabaH co Lwkanoi
Il. 3awienka noacraBku VIIl. Hanpasnsatowias ceTku
Ill. MopcTaBka IX. Perynatop cronopa BpalyaTenbHOro ABMKeHNs
IV. PerynaTop nonoxeHuns cronopa npoaonbHOro X. ®ukcupyroLme perynsatopbl HanpasnsaoLLen CeTkn
OBWXEHUS XI. Kapetka

V. ®ukcupyrowuii perynsatop 6apabaHa
VI. Perynsitop npogonbHOro ABMKeHNs
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SAKPENMMNEHWE CTENMEPA HA CTABUITUSATOPE

1. CpaBUWHbTE MHTEPMENCHYIO MNACTUHY CTennepa B MHTEPMENCHYIO NNacTuHy ctabunmaartopa. 3aduKkcmpyinTe NonoxeHwe ctenmnepa ¢ NoMOLLbIo
CaMO3aXXVMHOW py4ku cTabunmaaTopa.

. )
|. MHTepdelicHas nnacTtuHa ctennepa
Il. CamosaxumHas pyyka crennepa
lll. MHTepdeiicHaa nnactuHa
crabunusartopa
\_ J

YCTAHOBKA 30HAA B CTEMNMNEP N ONTUMN3ALUNA NMPOSUINA BBOLOA
NMPUMEYAHUE: Ona gatunka GE Healthcare ERB: pyuky gatyunka cnegyeT CHATb.

OTKpoMTe 3alLenKky NoAcTaBKu.
YcraHoBUTe AaTyvK B NOACTaBKY M MOBEPHUTE Ero B HYXXHOM HanpasBneHnm.
3akpoiiTe 3aLenky NoACTaBKW U 3aTAHUTE PerynsaTop.

OcnabbTe huKCHpytoLLMe perynsaTopbl HanpaBaLWEe PELLETKN U CABVHbTE HanpaBsioLLyo peLleTky Hasad Tak, YTobbl nnaTtgopma peLleTku He
MeLlLana UCXO4HOM yCTaHOBKe AaTyuka.

Pob=

NMPUMEYAHUE: = Y106kl 06ecnevnTb HGecnpensiTCTBEHHOE NPOAONbHOE ABMKEHNE, HEOOXOAMMO NOMHOCTbLI0 0CNabuTb perynsiTop cronopa
NpoAONbHOMO ABUKEHWS, MTOBOPa4YnBas ero NpoT1B YacoBOW CTpesikn. DyHKLMS CTyNeHYaToro nepemMelLeHnst akTUBMpyeTcst
nyTem NoBopayunBaHus perynsatopa no 4acoBov CTpesike Ao ynopa.

= Y106kl 0GECNEeUnTb CBOGOAHOE BpaLleHVe NOACTABKM, HEOOX0AMMO AeaKTUBUPOBATL PETYNATOP CTONOpa BpallaTenbHoro
ABWDKEHWS1, NOBOpayYMBas €ro NpoTuB YacoBoW cTpesiku. CTonop BpalaTeribHOro ABMXEHWUS aKTUBUPYETCS NyTeM
NnoBOpaYMBaHUs perynsTopa no 4acoBoW CTpeske 4o ynopa.

OCMOTP YCTPOUCTBA

1. CTennep EX3 gomxeH HagexHo YAepXuBaTb AaT4HuK, N03BONAA €ro nnasHoe BpalleHne n To4Hoe nepeasukxeHmne sBaosb NPOAONbLHON ocn
OBWXeHNsA aaT4yunka.

OYHKLMOHAINBbHbIE MPEOSKCINMTYATALUMOHHBIE MPOBEPKU
A MPEOYMNPEXOEHVE

m [lns obecnieyeHunsi MakcumasisHOV MponN3BOANTENIbHOCTYU CTENNEPA CrIEAYET BbIMOHATbL AaHHbIE MPOBEPKU NEPEL KaXLAbIM UCIO0Sb30BaHNEM
ycTpovicTBa.

1. TMoBepHWUTE perynsaTop NPoAONbLHOro ABMXEHUS 1 ybeanTech B TOM, YTO KapeTka cBOOOAHO NepemMeLLaeTcs No Bceli 3a4aHHON ANVHE U BbINONHAET
hYHKLMIO CTYNEHYATOro NepeMeLLEHNS.

2. TNoBepHuUTe NOACTaBKY, 4TOOLI yOeanTLCS, YTO OHa BpaLlaeTcs No BCeMy 3agaHHOMY Anana3oHy BpalLeHns.

3. ToBepHWTE perynsTop BepTUKanbHOro NonoXxeHus, UKCUpytoLLme perynsaTopbl HanpaBnstoL e CeTKN U perynsaTopbl FOPU3OHTaNbHOro
NonoXeHus, 4Tobbl yoeanTbCs, YTO OHW BPaLLAIOTCS N0 BCEMY 3aAaHHOMY AnanasoHy BpaLLeHns.

4. Ecnwv kapeTka, NOACTaBKa Unu perynstopbl He nepemelyatTcs cBob6oaHO, HaHecMTe cMa3Ky, KoTopasi COOTBETCTBYET MHCTPYKLMAM U npoLieypam,
YTBEPXKAEHHBLIM B MEAULIMHCKOM yupexaeHnn. PekomeHayeTcs Mcnomnb30BaTh YHMBEPCAnbHYI0 CUHTETUYecKyo cmasky Super Lube® ¢ Syncolon®
(NTP3).

NMPUMEYAHUE: = Ecnu perynstop ropu3oHTanbHOro nonoxeHus He nepemellaeTcs cBoboaHO, CMaXbTe y4aCTKN MOBEPXHOCTY CKOMNb3SLLEro
perynupoBoYHoro 6rnoka.
= EcnukapeTka He nepemellaeTcs cBO60AHO, CMaXbTe HAPYKHYIO KPOMKY yKadaTenoHoro 6apabaHa.

NOAKNMIOYEHWME K KOMMbIOTEPY

A MPEOYNPEXOEHVE
m  He ucnonb3yvite koHyeHTpaTop USB.

m Crennep EX3 criegyet nogkno4yath TONbKO K KOMIbIOTEPY, yAOBAETBOPSsItoLLeMy TpeboBaHusiM cTaHgapTa MOK 60950-1.
m  KoMnbroTep He JOMMKEH UCTONb30BaTbCA B CPEAE JIEHEHUS NaLyMeHTa.

1. Ons nepegayv nHopmaLmm 0 NoNoxeHny gatymka nogknouunte kabenb USB 2.0 oT crennepa EX3 k komnbloTepy ¢ BanMampoBaHHbIM
nporpamMmMHbIM obecneyeHeM no NNaHMpPOBaHMIO NeYEHNS.
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2. C uenbto 6e3onacHoro 3aBepLueHnst paboTbl OTKMIOYMTE OT KoMMbloTepa kabens USB 2.0.
4 N

I. Ctennep EX3
Il. Ka6enb USB 2.0
Ill. KomnbloTep

Banu,quposaHHoe nporpaMmmHoe obecneyeHune no nnaHUpoBaHUIo NievyeHns
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NMPUMEYAHWE: OTHoCHTENBHO MHbOpMaLIMKM O COBMECTMMOCTY BEPCUM 0OpaTUTECh K MPOU3BOANTESO MPOrpamMMHOro obecneyeHusi no
MMaHUPOBAHWIO NIEYEHNS.

PEIYINMPOBKA LLAFOBOIO KOOPOANHATHOIO CTOJ1A U CTABUTTUSATOPA

1. BosbmuTeCh 3a py4Ky MexaHu3MoB perynmpoBku FAM n ocnabbTe huKkenpyroLLnii perynsitop Ha ctabunusaTope.
Ina ctabunusatopa Micro-Touch®: otperynupyiite Bec, noBopauneas pyyky perynmpoBku Beca Ha cTabunusaTtope, u aobeiitecs ygoberea no
oLyLLieHnsIM Npy paboTe c 06opyaoBaHneMm.
2. YcTaHoBMTE AaT4mK B HEOOXOAMMOE NOSNIOXEHNE U NOMY4YNTE UCXOAHOE n3obpaxeHue, 3aTaHUTE (DUKCUPYIOLLMIA perynsaTop Ha ctabunusartope.
Mocne dumkcpoBaHus ctTabunuaaTtopa Ha MecTe (PMKCUPYHOLLUIA PErynsiTop HeMb3s UCNONb30BaTh A0 €ro CHATUSA CNauMeHTa.
3. Wcnonb3ayite mexaHn3mebl FAM ana onTumMmnsauum nonoxeHns gatymka.
4. YcTaHoBUTE CTepUrbHbIE LLITOPKM U CETKY, Haanexatum obpasom yctaHoBUTe nnatdopmy CETKM U 3adpUKCUPYIATE ee C NMOMOLLbIO hrKCHpyLoLLMX
perynsiTopoB HanpasnstoLeli ceTkn. CM. MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaumm CTEPUIbHBIX LLITOPOK U MaTPUYHOM CETKN.
5. [Ansi py4Holi ycTaHOBKM NPOAOIIbHOMN LWKanbl crefyeT ocnabutb hukempyoLwnin perynsitop 6apabaHa u yctaHoBUTb BpaLlyatoLuiicst 6apabaH co
LUKarnon Ha oTMETKY Homb. 3abnokunpyinTe 6apabaH ¢ NOMOLLbO (DUKCUPYHOLLEFO perynaTopa.

A NPEOYMNPEXAEHVE

m [lepes vcrosb30BaHNeM cobpaHHOro obopyaoBaHusi crieayeT y6eanThbCsl B TOM, YTO [OSTOKEHUE UITTbl COBMEAAET C MOMOKEHUEM CETKM,
oT0bpaxaeMbiM Ha yilb TPa3ByKOBOM MOHUTOPE. Ecniv MonoxeHne uriibl He COBNaAaeT C MONIOXEHNEM Ha SKpaHe, OTPErynupyviTe niargopmy
CETKMU.

Ecrv coukcnpyrowynii perynsiTtop He yaepxuvBaeTt ctabunu3arop Ha mecte, obpatuteck B CIVCO.
LlIkanbl MpoAobHOro Y BpalyatesibHOro ABMKEHUS MPUBEAEHLI TOSbKO 415 CIPaBKY.

PEIYINUPOBKA N PUKCALINA NNATSOPMbI CETKU

1. OcnabbTe BUHTbI PEryNpoBKN BEPTUKAIIbHOIO MOSIOXKEHNS C MOMOLLIbIO LUECTUrpaHHOro Kntoya (3/32”) n3 komnnekTta. ConocraBbTe NONOXeHNe
UMbl Cc M306paxeHnem CeTku Ha yNbTpa3ByKOBOM MOHWUTOPE, MOBOPaYMBasi pyqKy perynmpoBku BEpTUKanbHOro NOMOXEHNs A0 TEX NOpP, Noka
BepTUKanbHOE NOSIOXeHNE UMbl He COBNAaAeT Cc oTobpaXkaeMbIM. 3aTAHUTE BUHTLI PEryNNPOBKN BEPTUKANbHOIO NONOXEHNS.

2. OcnabbTe BUHT perynmpoBK1 FOPU3OHTaNbHOIo NOMOXEHMS C MOMOLLbIO LLIECTUrpaHHOro knoya (3/32”) na komnnekra. ConocraBbTe NONOXeEHNE
Urnbl c M306paxeHnem ceTku Ha yNbTpa3ByKOBOM MOHUTOPE, MOBOPaYMBas pyqKy perynmpoBKy ropu3oHTarnbHOro NONOXEHUs A0 TeX Nop, noka
ropu3oHTasnbHOE NomnoXeHWe Urmbl He coBnageT c oTobpaxaembiM. 3aTSHUTE BUHT PErynpoBKN FOPU3OHTaNbHOIO NOMOXEHWS.

4 R

|. BUHTBI perynupoBku BepTUKarbHOro
NomnoXxeHus
Il. Perynatop BepTUKanbHOro NONoXeHus
Ill. BWHT perynupoBKu ropusoHTansHoro
MONoXeHns
IV. Perynsitopbl ropu3oHTanbHOro NofoXeHUs
V. Ckonb3sLwuii perynmpoBoYHbli1 6110k

G J

A MPEOYMNPEXOEHVE

m  Crennep HeobXoAnMO ounLyaThb U AE3MHPUUMPOBATE KaXAbIVi pPa3, Koraa BblMOMHSAETCS MOBTOPHAS PErYIMPOBKa niatgopmbl CETKU, YTOBbI
obecreunTsb Haanexatyee obeszapaxvBaHue 3arpsi3HEHHbIX y4acTKoB NIaTghopMbl CETKM NEPES UCTONbL30BaHNEM. VIHCTPYKLYMMU cM. B pa3aerne o
noBTOpPHOV obpaboTke.

257



Pycckun MoanymnoHmpyowee yctponctso EX3™ Stepper

MOBTOPHAA OBPABOTKA
A NPEOYMNPEXAEHVE

m [lonb3oBaTenu gaHHOro n3genusi 0bsi3aHbl 0becrnevynTb HauBbICLLYH CTENEHb MHGDEKLYNOHHOIO KOHTPOJIS KaK B OTHOLLEHUM NaLUeHTOB U KOJIJIEr,
Tak 1 cebsi. Yrobbl nsbexarb nepeKpecTHoro MHULUMPoBaHus, CObrofanTe caHUTapHbIe HOPMbI, PUHSITBIE B BalleM MEAVNLUHCKOM
yypexaeHun.
lNopsigok 06paboTku aTYMKa B MPOMEXYTKaX MEXAY NCI0ITb30BaHUSIMM ONUCaH B PYKOBOACTBE 10/1b30BaTes1s CUCTEMBI.

BOheKkTMBHOCTL ¥ COBMECTUMOCTb AaHHOM MPOLEAYPbI TOBTOPHOM 06paboTku bbinia MpoBEPEHa 1 MoATBepKAEHa. U3-3a HernpaBuiibHOro
BbIOTHEH WS TOBTOPHOV 06pabOoTKu yCTPOVICTBO MOXET MOJIYYUTb MOBPEXAEHUS UV MOABEPTrHYTHCS NEPEKPECTHOMY 38PAXKEHUIO.

He cmaunBarite 1 He norpyavite B XuakoCTb 3a4HIoK YacTeb crennepa EX3, KoTopasi conepxvT aeKTpu4eckne KOMOHEHTHI.
He vicrionb3yviTe MoroLyyto MaLuvHy.

[nsa crepunusayum He NCMOsb3YyITe OKUCh STUNEHA UM aBTOK/IaBUPOBaHMe.

PASBOPKA CTEMMEPA EX3 [J1 NTOBTOPHOMN OBEPABOTKMU
1. Pa3smectute ctennep EX3 Ha nnockow NoBEpXHOCTMU.

2. OcnabbTe uKcHpytoLLme BUHTLI (2), ToOBOpaYmBas Ux NpoTHB YacoBOI CTPENKM 40 TEX MOP, NOKa BEPXHIOK KPbILLIKY HE MOXHO ByaeT NogHATb
BepTHKasbHO.

4 N

l. dukeupyroLme BUHTBI
Il. BepxHsia KpbllLKka

\ ‘ ' Y,

3. lNMoepHuTe ctennep EX3, ocnabbTe hukcmpyroLune BUHTHI (2), noBopadmnBas X NpoTMB YaCoBOW CTPENKKU A0 TEX NOP, MOKa He MOXHO ByaeT CHATb
HWXHIOK KpblLKY. OB6si3aTenbHO 0TCOeAMHNUTE OT KpbiLlwky kabenb USB.

4 )
I. HwxHAs kpblwka
Il. ®dukcupytowme
BUHTbI
- J

4. OcnabbTe BMHTbLI CTBIKOB (2), NOBOpa4MBas UX NpoTUB YacoBOW CTPESIKU.
5. lMoTaHnTe NnanbueBon hmukcaTop NONOXKEHMS N NOBEPHUTE 3a4HI0K0 YacTb Ha 20 rpagycoB Ans pasbeanHeHus.

( N
|. BUHTbI CTbIKOB
Il. 3agHsas yactb
lll. ManbueBoli hmKcaTOP NONOKEHNS
\_ J
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A NPEOYMNPEXOEHVE

m  Ob6s13aTerIbHO MOMECTUTE 3a4HIOK YacTb B CyXxoe MecCTo, [10Ka He 6y,qu BbIlNOJIHeHa NnogrotoBKa K ee coegnHeHuo ¢ nepe,quﬁ 4acTtbro.
n  [Ipexzae, 4eM BbIMOSHATH C60pKy crennepa EX3, yb'e/:mrer B TOM, YTO Bce kabenv ocTan1ch B CBOUX COOTBETCTI BYOLLUX pa3bemax niin
MOAYIIbHbIX THe3gax.

TONbKO NEPEAHAA YACTb

OUNCTKA

1. TMoaroToBbTe (hepMEHTHBI MOKOLLWIA PACTBOP, TAKOW Kak (hepMeHTHOe MotoLee cpeacTso Enzol®, B cooTBeTCTBUM C pekoMeHaaumnen
npou3BoauTens.

2. [lorpysuTe NOMHOCTLIO NepeaHIoo YacTb cTennepa EX3 B noaroToBneHHbI PepMEHTHbI MOKLL M pacTBOP. BelaepxuTe B Te4eHne 3 MUHYT.

3. TlonpoLecTBum BpeMeHU BbIAEPXKKN MOYNCTUTE BCIO MOBEPXHOCTb LETKOW B Te4eHne 1 MuHyTbl. OBA3aTenbHO NOYNCTUTE LLETKOM BCE LWeni un
KaHaBKW.

4. YTnnuanpymnte Ucnonb30BaHHbI PePMEHTHbIN MOIOLLMI pacTBOP U MOAroTOBbTE (PEPMEHTHbBIN MOIOLLUIA PACTBOP, TaKoW Kak hepMeHTHoe
motoLee cpeactso Enzol®, B cooTBeTCTBUM C peKOMeHAaUmnen NponMssoanTens.

5. BbigepxwTe ctennep EX3 B HOBOM hepMeHTHOM MOIOLLLEEM PACTBOPE B TEHEHNE 3 MUHYT.

6. WsBnekute crennep EX3 13 hepmMeHTHOro MoKLLLEr0 pacTBOpa 1 NPOMOWTE NoA CTPyer BOAONPOBOAHOM BOAbI B TedeHue He bonee 1 MUHYTbI, HO
He meHee 50 cekyHA.

7. TMpotpuTte cTennep EX3 Hacyxo c NOMOLLbI MArKOW YNCTOM TkaHn 6e3 Bopca.

NMPUMEYAHUE: = EcnuBHYTpUY cTEennepa nmeeTcs octaTtoyHas Boaa, Ans ee yaaneHns MoXXHO UCMoNb30BaTh OKaTbI BO34yX No4 AaBIEHUEM He
Bbiwe 150 dpyHTOB Ha KBagpaTHbIN Atonm (10,3 6ap).
= [InuTensHoe Bo3aeincTeme hepMeHTHOro MotoLero cpeactaa Enzol® Ha aHoamMpoBaHHbI anioMUHUIA U HEANOH MOXET NPUBECTM
K HeaHa4mTenbHoMy obecLBeYMBaHNIO NX MOBEPXHOCTEN.

AESVNHOEKUNA
1. PasBepHuTe YmncTyto 6akTepuumaHyto candeTky ¢ cogepxaHnem He meHee 55 % nsonponunosoro cnupta u 0,5 % 4YeTBEPTUYHOrO aMMOHUS, TaKyHO
Kak 6akTepuumaHyto candetky Super Sani-Cloth®, n TiwaTensHo cMoUYMTE NOBEPXHOCTD.
2. OcraBbTe 06paboTaHHY0 NOBEPXHOCTb BNAXHOM He BonbLue YeM Ha 2 MUHYTbI. YToBbI 06ecnevnTb ABYXMUHYTHBIN NEPUO BNAXHOrO KOHTaKTa,
npv Heo6xo0AMMOCTHW, NCNOMNb3YINTE AONOMHUTENBHYIO candeTKy Unmn candeTku.
3. [No #oCTMKeHWUN ABYXMUHYTHOTO MEPUOAA BMAXHOT0 KOHTaKTa AaiiTe NOBEPXHOCTSIM BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.

TOJIbKO HEQJEKTPUYECKME KOMNOHEHTbLI 3AOHEN YACTU

= BepxHsas kpblLika
m  HwxHsA KpblwKa

n  dukcupytoLwme BUHTbI

= Perynatop npoaonbHOro ABXeHNs

A MPEOYNPEXOEHVE

m  HecmvaynBavite uHe ﬂOpr)KaﬁTe B XUAKOCTb 3aHKOK YacTb cTerrnepa EX3, KOTOpas CoOAePXUT SNIeKTPNYECKNEe KOMIOHEHTHI.

OUNCTKA U ESNHOEKLNA

1. Wcnonb3ays 3 candeTkn, 6aktepuumaHyto candeTky ¢ coaepxaHmem He meHee 55 % nsonponunosoro cnupta u 0,5 % 4eTBEPTUYHOIo aMMOHKS,
Takue kak 6akTepuumaHble candetkn Super Sani-Cloth®, npoTpute noBepxHOCTY ANs yAaneHNs BUANMBIX 3arpA3HEHMIA.

2. Wcnonb3ya 3 candeTkn, bakTepuymaHyto candeTky c cogepxaHvem He MeHee 55 % nsonponunosoro cnupta u 0,5 % 4eTBEPTUYHOIO aMMOHM,
Takue kak 6akTepuumaHble candetkn Super Sani-Cloth®, npoTpute Bee Wenu 1 kKaHaBk1 Ans yaaneHus BUAMMbIX 3arpsisHeHNiA.

3. Wcnonbays 1 candeTky, 6akTepuumaHyto candeTky ¢ coaepxaHmem He meHee 55 % nzonponunosoro cnupta n 0,5 % 4eTBEPTUYHOrO aMMOHN,
Takylo kak 6akTepuumaHas candertka Super Sani-Cloth®, npoTpute Bce NoBEPXHOCTM TaK, YTOGbLI OHM BbINN BU3YanbHO BNAXHbLIMM.

4. OcraBbTe 06paboTaHHy NOBEPXHOCTb BMaXHOW He 6onbLue YeM Ha 2 MUHYTbI. YTo6bl 06ecrnevnTb ABYXMUHYTHbIA NEpPUOS BNaxHOro KOHTaKTa,
npv Heo6XoAMMOCTH, NCMOMb3YINTE AONOMHUTENbBHYIO candeTKy Unm candeTku.

5. Tlo goCTUXEeHN ABYXMUHYTHOrO Neproaa BNaXXHOro KOHTaKTa AanTe NoBEepPXHOCTSIM BbICOXHYTb Ha BO3Ayxe.

CBOPKA CTEMNMEPA EX3 INA MOBTOPHOW OEPABOTKU

1. MNoacoeanHUTe 3aAHIO YacTb Noj, yrnom 20 rpagycos K nepeaHer 4actu u NoBepHuTe, 4YTOObI OHa BCTana Ha MecTo. [MpoBepbTe, 4YTOObI
ﬂaJ'IbLleBOVI chKcaTop NONIOXeHNs OblN NONHOCTBIO BCTABMEH.

A MPEOYMNPEXOEHVE

= BousbexaHne NnpocKarb3blBaHUA yCTpOﬁCTBa M COOTBETCTBYOLNX OLUM60KpaCI'IOﬂO)KeHMH npu npoaBmKxeHnn cterirnepa yﬁeaMTer B TOM, YTO
BUHTbI CTbIKOB OJTHOCTb K 3aTAHYThI.
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2. 3aTaHuUTe BUHTbLI CTLIKOB (2), MTOBOpaynBas ux no 4acoBow cTpenke. Ecnn BUHTbLI CTbIKOB He NnepemeLlaloTcst cBo60AHO, HaHeCcUMTe cMasKy, KoTopast
COOTBETCTBYET MHCTPYKLIMSM M NpoLeaypaM, yTBEPXAEHHbLIM B MEANLIMHCKOM y4pexaeHun. PekomeHayeTcst Mcnonb3oBaTh YHUBEPCAnNbHYHO
CUMHTEeTMYecKyto cmasky Super Lube® ¢ Syncolon® (MT®3).

Ve

. BuHTbI CTHIKOB

3agHasa YacTb
MNanbueBor dmkcaTop NONOXEHUA
YkasatenbHbii 6apabaH

~

3. lNosepHuTe crennep EX3, pacnonoxuTe HUKHIOK KPbILLKY Haf 3aAHel 4acTbio U 3aTAHUTE HKHME DUKCUPYIOLLME BUHTBI (2), NTOBOpaynBas nx no
yacoBoW cTpenke. [poBepbTe, YTOOLI KaHaBka KOMNEHcaTopa HaTsbkeHus kabensa USB 6bina coBMeLLeHa C BbipE30M B KpbILLKE.

4 N
I. HwxHASA KpbiwKa
Il. ®dukcupytowwme
BUHTBI
\_ J

4. NMosepHuTte cTennep EX3. Pacnonoxute BepxHIO KPbILWKY HaA 3aAHEN YacTbio, COBMELLLAs yCTAHOBOYHbIE BbICTYMbl HA BEPXHEN N HUXKHEN

KpblLLKaX.

5. 3ataHuTe hUKCUpytoLLne BUHTLI (2), TOBOPaYnBas Ux no 4acoBO CTPenKe.

-

PukcupytoLLne BUHTBI
BepxHsas kpblLuka

J

6. Tenepb crennep EX3 cobpaH. BeinonHuTe npeaskcnnyatauMoHHbIe NPoBEpKU, YToBbI yEeanTbes B NpaBuibHOM (YHKLMOHMPOBAHUM YCTPOCTBA.

MEPbI OBECMNEYEHMA COOTBETCTBUA TPEBOBAHUIN NO SJIEKTPOMArHUTHOW COBMECTUMOCTU (3MC)

NPUMEYAHUE: =

Mpu paboTte c crennepom EX3 TpebytoTcs ocobble Mepbl 6e3onacHocTu. Kpome Toro, oH ycTaHaBnvMBaeTCs 1 3anyckaeTcs B
3KCnyaTaumio B COOTBETCTBMU C MHpopMaumen no OMC, npeacTaBneHHON B JaHHOM JOKYMEHTE.

Ha pa6oty ctennepa EX3 moxeT oTpuuaTenbHO BAUSATL NopTaTuBHOE U MOBunbHoe pagnoobopygoBaHue. [laHHbie no
NpOoCTpaHCTBEHHOMY pa3Hocy Mexay ctennepom EX3 1 pagnoobopynosaHvuem npeacraBneHsl B Tabnuue 4.

[Mpv BO3HMKHOBEHWUM HE ONMCcaHHbIX B JAaHHOM pa3gerne npobnem, cBsidaHHbix ¢ AMC, 3BoHuTe B komnaHuio CIVCO no

TenedoHy 319.248.6757, 800.445.6741.
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OCTOPOXHO

HekoTtopeie getanu crennepa EX3 4OMKHBI, B COOTBETCTBUU C KOHCTPYKLMEH YCTPOViCTBa, CBOOOAHO ABUraTbCsl. Ha aTux anekTpnyecku He 3a3eMieHHbIX

JeTarnsix MOXeT BO3HUKaTb 31IEKTPOCTaTUYECKuI 3apsia, OTpULaTesibHO BIMSIIOLLMI Ha paboTy aneKTPOHHbBIX KOMITOHEHTOB BHyTpu cTennepa EX3. Mpu
paborTe ¢ yCTpOCTBOM 10/1530BaTe b AOIKEH BbIMOIHATL MEPb! IPEA0CTOPOXHOCTHU, ONUCaHHbIE B JaHHOM pasaere.

A MPEOYMNPEXOEHVE

m Paborarts co crennepom EX3 gomkHbl TonbKo npogheccroHarbHble paboTHUKM 34paBooXpaHeHusl. 9To 060pyaoBaHNE MOXET reHepupoBaTh
paauoriomexu, a Takxe HapyLuaTb paboTy HaxoasLerocsi mobnmsocty obopysoBaHus. Bo3amMoxHO, MoTpebyroTcsi Mepbl 3aLLNThbl OT BO3AEVICTBUS,
Takne Kak nepeopueHTayms nnv nepemeLyeHune crennepa EX3 unv ero skpaHmpoBaHue.

m  YCTOMYMBOCTb K 3NIEKTPOMAarHUTHOMY pas3psay: rnpy paboTe C ycTpoicTBOM TPebyroTcsi 0cobble MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTY 411 0becredeHus]
3awyuTel OT aniekTpocTaTudeckoro pa3psga (OCP). OT1o yctporicTBo cooTBeTCTBYET TpeboBaHusaM 3awmTsl oT ICP +/-4 kB. Ha crennepe EX3
MOryT BO3HWKaTh CTaTu4yecKkne paspsiabl, MPUBOASALLYME K OTKITIOYEHUIO MHANKaTOPOB Mo3uLMOoHMpoBaHus. Ecniv ces3b c ycTporicTBoM
npepbIBaeTcs, Ha AUCTee osiBIISeTCS COOTBETCTBYOLee Co0bLyeHMe, a NonoXeHne Aekogepa He canTbiBaeTcs. Ecrv aTo npou3oner,
onepaTtop Jo/mKeH BepHyTb EX3 B nepBoHa4varbHOe NofoXeHNe 1 NepesarnyctuTb YrpasrisioLyro nporpammy, YTobbl NpoaomkuTe paboTy.
lpouenypy nocne 3Toro MoXHo Ha4yaTb 3aHOBO.

C yernbro CHWXKeHWs1 BEPOSITHOCTU nosiBrieHnsi olwmnbku no SCP TpebyeTcsa npeanpyHATL crieqyroumne Mephbl pe[oCTOPOXHOCTH:
« [lepenpabotori c EX3 npukocHUTECH K OCHOBaHUIO CTernepa v npoLesypHoMy cTosy. B pe3yrnbTaTe 3Toro yMeHb L aeTcsi BO3MOXKHbI
B/1EKTPOCTaTUYECKINII 3aPS4 N CHUXKAETCS BEPOSITHOCTb BO3HUKHOBEHWS 31IEKTPOCTaTUYECKOro pa3psa.
o CuHTeTnYeckune TKaHu v MOKPbITUS — ITO 3/IEKTPON3ONISIYMNOHHbIE MaTepuarsibl, Ha MOBEPXHOCTY KOTOPLIX MOXET HakanamBaTbCs
aneKkTpocTaTndeckuyi 3apsia. B mecrax akcnnyataywm EX3 Hann4une Takmx MaTtepuanoB AOJKHO ObiTb CBEAEHO K MUHUMYMY.
o Huskas BnaxHocTtb Bo3ayxa B MOMELLEHUM TaKXXe CrIoCOOCTBYET HAKOMIEHUIO AriekTpocTaTuydeckoro 3apsiga. Ctennep EX3 cneayer

SKCrilyatnpoBarthk B MOMeLYeHNsAX C KOHTPOosImpyemMbl MU TeMﬂepaTypoﬁ U BJ1IaXKHOCTb 10, B KOTOPbIX OTHOCUTEJIbHas BI1a>XHOCTb He 4OJDKHa

6biTb MeHbLe 20 %.
m Vcrionb3oBaHue 3anacHbix Hactes, He 0gobpeHHbix CIVCO, MoXeT NpUBECTY K MOBbLILLIEHUIO HaNPSXKeHHOCTU U3ITy4aeMoro pagno4acTtoTHOro
31EKTPOMArHUTHOIO MOJI51 UV MOHWXEHUIO YCTOMYMBOCTY K HEMY cTernnepa EX3.
m He criegyet akcnnyatupoBats crennep EX3 nobnvsoctu ot gpyroro obopynoBaHusi v yctaHaBamBaTk €ro Ha Takoe obopygoBaHume. [1pu
HeobxoanmocTy aKkcrnnyaTaymu ctennepa EX3 B Takux ycrioBusix 3a HUM criegyet HabmoaaTs C Lerbio obecrne4YeHns ero HopmasbHov paboTsi.

TABJTNLA 1

(PYKOBOACTBO U AEKNAPALINA N3rOTOBUTENA — SNMEKTPOMArHUTHOE U3NYYEHUE

Crennep EX3 npegHasHaveH Ans skcnnyatauum B aNeKTpOMarHUTHOW cpefie C yKasaHHbIMW Huke napameTpamu. [onyyatens unv nonb3oBaTenb
crennepa EX3 gomkHbl ygoCTOBEPUTBLCS B TOM, YTO OH 3KCMIyaTUpyeTC MMEHHO B TaKon cpeae.

TecT Ha CooTtBeTcTBME

OneKkTpomarHuTHas cpefia — pyKoBOAICTBO
paguomanyyeHme TpeGoBaHusiM P pena — pykosop

PagnoyactoTHoe
nanyyeHune

CISPR 11 B crennepe EX3 pagnoyactoTHas sHeprusi UCNosnb3yeTcs Ans BbIMOMHEHUS TONbKO ero
(MexagyHapoaHbIin pynna1 BHYTPEHHUX PYHKUMIA. [103TOMY ypOBEHb PaANoYacTOTHOrO U3MyYEHUst O4€Hb HN3OK, YTO, CKopee
cneunanbHblf BCEro, He co34acT nomex paboTe pacrnonoXeHHOro NobrmM3ocTy ANeKTPOHHOro 060pyaoBaHMS.
KOMUTET No

paauonomexam)

PagnoyactoTHoe
nanyyeHune
CISPR 11
(MexagyHapoaHbIn Knacc A
cneunanbHblf
KOMUTET No
paauonomexam)

Ctennep EX3 MOXHO 3kcnnyaTupoBaTh BO BCEX ANIEKTPUYECKUX CUCTEMAX, KPOME ObITOBbIX 1
NOAKIMIOYEHHbIX K 3NEKTPOCETH, HENOCPEACTBEHHO COEANHEHHOM K HU3KOBONbTHOM CETH
Henpumenumo anekTpocHabXeHWs 3aaHnii 6bITOBOro Ha3HaYeHUS.

"apMoHunyeckme
cocTaBnsoLme
papvonanyyeHuns
M3K61000-3-2

Kone6aHus
HanpsxeHus /
N3ny4YyeHus HenpumeHumo
dnukepa
M3K61000-3-3
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TABJTULIA 2

(PYKOBOACTBO U OEKNAPALIMA USFOTOBUTENSA — YCTONYMBOCTL K PADMOYACTOTHOMY SJIEKTPOMArHUTHOMY MNOJIIO )

CTennep EX3 npeaHasHaveH ana akcnnyatauum B aneKTpoMarHMTHOM cpeae C YKa3aHHbIMU HWXe NapamMeTpamMun. I'Ionyanenb nnunonb3oBaTtenb
crennepa EX3 gomkHbl YyOOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO OH 3KCNJlyaTnpyeTca UMEHHO B Takow cpene.

TecT Ha YCTOWYMBOCTb K

annuoyacTOTHOM YpoBeHb
pan v M3K 60601 P SnekTpomarHiTHasa cpega — pykOBOACTBO
ANEKTPOMarHUTHOMy COOTBETCTBUSA
norio
dnekTpocTaTn4eckuii npu KOHTaKTe +6 KB npu koHTakTe +4 kB [ TMepen paboToli c EX3 nprkocHUTECH K OCHOBaHMIO cTennepa u
pa3psg (9CP) npoueaypHomy crony. NpuMeHeHne CUHTETUYECKUX TKaHeN 1

cetn
(50/60 I'u) marHnTHOE
none
M3K61000-4-8

M3K61000-4-2 no Bo3ayxy +8 kB no Bo3ayxy +8 kB NOKPbITUIA AOIMKHO BbITb CBEAEHO K MUHUMYMY. OTHOCUTENbHAasA
BITAXXHOCTb He A0mKkHa ObITb HUXe 20 %.

BeicTpble 12 kB gns nuHni Henpumenumo KauecTBO aneKkTpocHabXeHNsi JOMKHO COOTBETCTBOBATb TUMOBbLIM
aneKkTpuyeckne 3neKkTponuTaHns TpebOBaHVAM K 9NEKTPONUTaHMIO KOMMEPYECKOTO NN MEANLIMHCKOTO
nepexoaHble NpoLecchl obopynoBaHusi.
WIN BCMJIECKN +1 kB ana
M3K61000-4-4 BXOAHbIX/BbIXOAHbIX IMHUIA
Bpocku HanpsixeHns +1kBB HenpumeHumo KauecTBo anekTpocHabXeHuss AOMKHO COOTBETCTBOBATL TUMNOBbLIM
M3K61000-4-5 anddbepeHymanbsHOM TpeboBaHNSIM K aNEeKTPONUTaHNI0 KOMMEPYECKOTO U MeaULIMHCKOTro

pexuve obopynoBaHusi.

+2 kB B obLem pexvve
KpaTkoBpemeHHble <5 % Ut (> 95 % napgeHve Henpumenumo KauecTBO aneKkTpocHabXeHNsi JOMKHO COOTBETCTBOBaTb TUMNOBbIM
npoBarnbl HANPsXXEHUs!, ot UT) TpebOoBaHVAM K ANEKTPONUTaHMIO KOMMEPYECKOTO 1IN
KpaTKOBPEMEHHbIE B TeyeHue 0,5 nepunoga MeauLuHCKoro obopyaoBaHus.
npepbIBaHNs nogayu
nUTaHus 1 konebaHns 40 % Ut (60 % nageHwve ot Ecnu npogomkuTensHas pabota ctrennepa EX3 Heobxoavma B
HanpsixeHns Bo Ut) TeuveHne nNpepbIBaHNi NOAAYN HAMPSXXEHNS B 9NEKTPOCETH,
BXOAHbIX NIMHUAX B TeyeHue 5 nepnogos pekomeHayeTcst nogaBaTh nuTaHue Ha ctennep EX3 ot uctouHuka
3MNEKTPOCHaGXeHNs 6ecnepeboiHoro nutaxus (MBIM) unu akkymynsitopa.
M3K61000-4-11 70 % Ut (30 % napeHue oT

Ur)

B TeyeHwue 25 nepnogos

<5 % Ut (> 95 % napgeHve

ot UT)

BTeyeHne5c¢c
YacroTa nutarowen 3A/m 3A/m HanpskeHHOCTb aNeKTpoOMarHUTHOro Nons, co3gaBaemoro

JNIMHNAMU ANEKTPONMUTAHUA NepeMeHHOro nond, A0JKHa
COOTBETCTBOBATbL TUMOBbLIM YPOBHAM 0ObIYHbIX KOMMep4YeCKnx nnum
MeaANUNHCKUX I'IOMeLLleHMVI.

NMPUMEMAHUE: Ut — 970 HanpsixeHue anekTpoceTn NepeMeHHOro Toka 4o Noayun TECTOBOIO YPOBHS.
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TABJTNLIA 3

(PYKOBOACTBO U OEKNAPALIMA USFOTOBUTENSA — YCTONYMBOCTL K PADMOYACTOTHOMY SJIEKTPOMArHUTHOMY MNOJIIO

CTennep EX3 npeaHasHaveH ana akcnnyatauum B aneKTpoMarHMTHOM cpeae C YKa3aHHbIMU HWXe NapamMeTpamMun. I'Ionyanenb nnunonb3oBaTtenb
crennepa EX3 gomkHbl YyOOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO OH 3KCNJlyaTnpyeTca UMEHHO B Takow cpene.

TecT Ha
YCTOMYMUBOCTb K
papgMo4acToTHOMY
9NEeKTPOMarHMTHOMy
nonio

M3K 60601

YposeHb
COOTBETCTBUSA

OnekTpomarHuTHas cpega — pyKOBOACTBO

KoHayKTVBHbIE
nomexm,
HaBeOeHHble
paanoyacToTHbIMU
ANeKTpOMarHUTHbIMU
nonsimm
M3K61000-4-6

Momexw,
HaBeOeHHble
paganoyacToTHbIMU
AneKTpOMarHUTHbIMU
nonsimm
M3K61000-4-3

3 B, cpeaHekB.
150 k'y — 80 MINy

3B/Mm
80MIMy—-2,51TL

3 B, cpeaHekB.
150 kM'y— 80 My

3B/Mm
80MIMy—-2,51TL

MopTaTuBHOE M MOGUNBHOE paarmoobopyaoBaHUE He AOMMKHO
ncrnonb3oBaThca 6nvxke K ntobor yacty ctennepa EX3, Bkntoyas kabenu,
YEeM 3TO PEKOMEHAOBAHO 3HAYEHNSIMU NMPOCTPAHCTBEHHOTO pasHoca,
paccuMTaHHbIMU NO YPaBHEHWIO B 3aBUCUMOCTM OT YacTOThbl NepeaaTyuka.

PekomeHayeMbIli NpOCTPaHCTBEHHBIN pa3HOC:

d =1,2v PWatts M 150 kM'y— 80 MIy

d=1,2VPWatts m 80 MINy— 800 MI'L4
d =2,3VPwWatts m 800 MIy—2,51TL,

roe P— ato makcumanbHas HoMMHarnbHasi BbIXogHast MOLLHOCTb
nepegartyuvka B BatTax (BT), B COOTBETCTBMM C AaHHBIMW N3rOTOBUTENS, @
d — 370 pekomeHdyeMoe 3Ha4YeHne NPOCTPaHCTBEHHOIO pa3Hoca B MeTpax

(™).

HanpsixeHHOCTH Nonsi oT cTauMoHapHbIX paanonepeaaTynkos, B
COOTBETCTBUM CAaHHBIMW U3MEPEHUIA B MeCTe aKcrnyaTauumd, 4OMKHO ObITb
MeHbLUE, YeM JOMYCTUMbIN YPOBEHb B II06OM 4aCTOTHOM AnanasoHeP.
Momexu MoryT Bo3HuKaTb B6Mn3m obopyaosaHus, (‘.’)
0603HaYEHHOTO CrieyHoLLIM CUMBOMOM: ‘

NMPUMEYAHUE: IMpu s3HaueHusix 4actoTtobl 80 MMy 1 800 MIMy 4OSKHBI TPUMEHNATHCA 3HaYeHNs Anst 6onee BbICOKOrO YacTOTHOrO AnanasoHa.

NMPUMEYAHUE: 31un pekomeHaaLum MoryT 6biTb TPUMEHUMBIMM HE BO BCEX CUTyaumsX. Ha pacnpocTpaHeHne anekTpoOMarHUTHbIX BOIH BIMSIET NX
MOTMOLLEHUE N OTPAXKEHUE OT PA3NUYHbIX CTPYKTYP, NPeAMETOB U NoAEN.

(&

a. HanpspkeHHOCTb aneKTpoMarHMTHOrO NOMs OT CTaLMOHapHbIX NepeaaTyMKoB, TakMx Kak 6a3oBble cTaHLuum ANns paanoTenedoHoB (MOBUMbHBLIX
1 6ecnpoBOAHbIX) M MEPEHOCHBIX paanonepeaaT4mKoB, NobuTensckux paguonepeaaTymkos, a Takke AM n UM pagnoBeLyaHns ¢ 4OCTaTOMHOM
TOYHOCTbIO Y4ECTb HEBO3MOXHO. [N OLIeHKM 3NIeKTPOMarHMTHOM 06CTaHOBKM, CIOXUBLLENCS BCIIEACTBUE HAaNMYmMs CTaLMOHapHbIX
pagvonepeaaT4ymKkoB, cnedyeT NPOBECTU 3NIeKTPOMarHUTHbIE M3MEPEHNS B MecTe aKCrnyaTaumn. Ecnm namepeHHoe sHaveHne
Hanps>KEeHHOCTM 31eKTPOMarHMTHOrO Nons B MecTe aKkcnnyartaumm ctennepa EX3 npeBbiluaeT ykasaHHbIl BblLLE AONYCTUMbI YPOBEHb,
cnegyeT npoBepuTb ctennep EX3 c uenbio npoBepku ero pabotocnocobHocTu. B cnyyae obHapyxeHus HapyLeHus paboTocnocobHoCTH,
BO3MOXHO, NOTpebyeTcs NpUHATUE AOMONHUTENBHBLIX MEpP, TAKUX Kak NepeMelLieHre nnn nepeopueHTaums crennepa EX3.

b. BuacrotHom ananasoHe 150 k', — 80 ML HanpsixxeHHOCTb Nonsi AormkHa BbITb Hke 3 B/m.

J

MPUMEYAHMUE: MNoka3saHHble BbiLLe 3Ha4YeHNs YCTOMYNBOCTU K PaAN0YacTOTHOMY ANeKTPOMarHUTHOMY MOS0 MPUMEHSIIOTCSH K OCHOBHbBIM DYHKLMSAM,
npoBepsieMbIM BO BpeMsi poBeAeHns Tecta. Bece doyHKUMM, onncaHHble B JaHHOM pasgerne, CYUTaTCsl OCHOBHBIMU.
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TABJTULIA 4

(PEKOMEHAYEMbI MPOCTPAHCTBEHHbI PA3HOC MEXQY MOPTATMBHbLIM U MOBMNbHBIM PAIMOOEOPYIOBAHVEM U
CTEMNMNEPOM EX3

Crennep EX3 npegHasHaveH Ans skcnnyatauum B 3NeKTpoOMarHUTHON 06CTaHOBKE, B KOTOPOW KOHTPONMUPYIOTCA HaBeAeHHbIE PaanonoMeXxy.
Mony4aTtenb unu nonb3oBaTenb crennepa EX3 moryT cnocob6cTBOBaTHL NPeAOTBPALLEHMI0 BO3HUKHOBEHUS PaanoyacTOTHbIX MOMEX NOCPeaCTBOM
YCTaHOBMNEHWSA MHUMAnNbHOIO PacCTOSAHMS MeXAy NopTaTUBHBIM M MOBUMbHBIM 060PYAOBaHWEM paaMocBA3mn (nepeaaTymkamm) n ctennepom EX3, kak
3TO PeKOMEHAYeTCH HKe B 3aBUCUMOCTM OT MaKCYMarbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTM 060pyA0BaHNS CBA3MN.

HomuHanbHasi MakcumanbHasi MpocTpaHcTBEHHbI pasHOC B 3aBUCMMOCTM OT pabGoyeli YacToTbl nepegaryuka (M)
MOLLHOCTb NepegaTymnka (m)
(w) 150 k' — 80 MTy, 80 MINy— 800 MI'L 800 MINy—2,51ry
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

B oTHOLLEHUM NepeaaTUNKoB, MakCMManbHasi BbIXOAHAs MOLLHOCTb KOTOPbIX 30€Ch He ykadaHa, PEKOMEHAYEMbI MPOCTPaHCTBEHHBIW pasHocd B
MeTpax (M) MOXHO OLIeHUTb MO ypaBHEHUIO B 3aBUCMMOCTM OT YacToThl NepeAaTymka, rae P— 3To MakcumanbHas HOMUHarnbHas BbIXoAHas MOLLHOCTb
nepepaTyuka B BaTTax (BT) B COOTBETCTBMM C AAHHBIMW U3rOTOBUTENS.

NMPUMEMYAHUE: lMpu 3HaueHnn yactotsl 80 MMy 1 800 MIMy 4OMKHBI MPUMEHATBLCS 3HAYEHWUSI NPOCTPAHCTBEHHOMO pa3Hoca Anst 6onee BbICOKOro
4acTOTHOro AnanasoHa.

MPUMEYAHUE: 31un pekoMeHaaLum MoryT 6biTb TPUMEHUMBIMM HE BO BCEX CUTyaLumsX. Ha pacnpocTpaHeHne anekTpoOMarHUTHbIX BOSH BIMSIET UX

nornoweHune n oTpaxeHue ot pasfiIndHbIX CTPYKTYpP, NpeamMeToB U nogen.
- J

XPAHEHWE U YTUNTU3ALINA
A MPEOYNPEXOEHVE

m [lopsgok 0bpaboTku gaTymka B MPOMEXYTKAaX MEXAY UCMOIIb30BaHNUSIMU ONUCAH B PYKOBOACTBE M0J1b30BaTe sl CUCTEMBI.

NMPUMEYAHUE: = Bce KOMNOHEHTbI YCTPOMCTBA CriedyeT XpaHUTb BMECTe B HaAEeXHOM MecTe.
» 3agaTtb MHTEepecyloLne BONpock! Unv 3akasaTtb apyrue nsaenust komnadum CIVCO moxHo no tenedoHam +1 319-248-6757 n 1-

800-445-6741 nnu Ha cante www.CIVCO.com.
= Bce npoaykTbl, nognexatyme Bo3Bpaty, AOIMKHbI HAXOAUTLCS B OPUrMHanbHo ynakoBke. [1py He06X0AUMOCTU CBSIXKUTECH C

komnanwuen CIVCO.
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BHE , REFWEEFHRAPLR , WERS , TIEH.

KREZCIVCORR , THEKHNR%.

BRI HBRIASEA CIVCOMitf. AXIRER , BIREHM , FHEMEAMME , Ei5FEwww.CIVCO.com.

SHBORNARERE , IEERH. A THEBREEL , VIDESIREALHEZ O IEREEHEZERE. BXUMAEREENEELN U
9, ESH BUE S,

KA THBLE , B ARELREFLYHHXET, FIEFEAELHE  URIPFAFRFERZXZRER,

R B ERAIEFHA L EXTEBXY TR | EFILRAEZ~mH S CIVCOEKR,

[E CIVCO I R E X EHN N EE L RIRES~m BRI EEHK.
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BIGIRR - MR GBI ZERIFEF o
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ZiIREEA T RO FIREN R F B

BEE R

RERHUSIBRFREEFZINGREEER. AFRETREEETRT  YEER, AHNMEZR, ANBEEMBRMEE.

PEREASHE

SHBEATEERINEEYOMERZS , UXAETMBEN,
SHBOFAURELZER CIVCORERN L 2ERE , LBRBFRANIBES,
SHBERBT I NRGREAENEETE.
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ERFIHA
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o GE Healthcare ERB, E7C8L
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o Terason 8B4S
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R
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Slovensky

(Symbol Nazov symbolu Opis symbolu R
Vyrobca L . . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.
Autorizovany zastupca v eurépskom .- . . . . .
EC REP
| I | spologenstve (IS0 15223-1,5.1.2) Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurépskom spolocenstve.
Datum vyroby P . . . .
M (IS0 15223-1,5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
Cislo 8arze e e . .
(IS0 15223-1, 5.1.5) Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo davky.
Katalégové Cislo . i . . e o . . .
(IS0 15223-1,5.1.6) Oznacuje katalégovy kod vyrobceu na identifikaciu zdravotnickeho zariadenia.
Sériové Cislo L i . . e o . . . .
@l (IS0 15223-1,5.1.7) Oznacuje vyrobné &islo vyrobcu na identifikaciu konkrétneho zdravotnickeho zariadenia.
Pouzita suciastka typu B Oznacuje pouzitu suciastku typu B, ktora vyhovuje prislusnej casti technickejnormy IEC
(IEC 60417, 5840) 60601-1 pre bezpecnost zdravotnickych elektrickych zariadeni.
ﬁ Odpad z elektrického zariadenia Identifikuje produkt, ktory spada do smernice Eurépskej tinie 2012/19/EU o odpade z
(BSEN 50419) elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) v ramci recyklacie elektronického zariadenia.
Precditajte sinavod na pouzitie P . . < v . _
EB] (IS0 15223-1,5.4.3) Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie.
c € ES vyhlasenie o zhode Oznaduje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné poZiadavky prisludnych eurépskych
(EU MDR 2017/745, Clanok 20) pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpec¢nosti a Zivotného prostredia.
Zdravotnicke zariadenie
(Natlédehle spolocnosti MedTvech Europe: Oznacduje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
Pouzivanie symbolov na oznacenie zhody s
MDR)
B MnoZstvo Uvadza pocet kusov v baleni
L (IEC 60878, 2794) P ' )

VSEOBECNE INFORMACIE O ZARIADENI
UPOZORNENIE

Federalne zakony (Spojené staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na zaklade objednavky lekara.

A VAROVANIE

Pred pouZitim musite mat kvalifikiciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie prevodnika néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
Pred pouZzitim si precitajte snazte sa porozumiet vsetkym pokynom a vystraham.

Pred pouzitim skontrolujte, i zariadenie nema znamky poskodenia. Pokialje zjavné poskodenie, nepouZivajte ho.

Bez tohto zariadenia sa nesmie upravovat’' CIVCO bez povolenia.

Stepper je navrhnuty a overeny pre pouZitie s prislusenstvom CIVCO. Stabilizatory, mriezky sablon, ruska a dalSie prislusenstvo najdete na stranke
www.CIVCO.com.

Stepper je baleny nesterilne a je opakovane pouZitelny. Aby sa predislo pripadnej kontaminécii pacienta, uistite sa, Ze je stepper pred kazdym
pouZzitim spravne vycisteny a dezinfikovany. Pokyny na spravne Cistenie a dezinfekciu najdete v casti Regeneracia.

Zariadenie sa mbZe zobrazit'bez zakrytia iba na ilustracné Ucely. Zariadenie vZdy zakryvajte, aby ste pacientov a pouZivatelov chranili pred krizovou
kontaminaciou.

Ak vyrobok pocas pouZivania nefunguje sprévne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut zamysiané pouZitie, prestarite produkt pouZivat a kontaktujte
spolocnost'CIVCO.

Spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom clenskom state alebo prislusnym regulacnym organom nahlaste zavazné incidenty tykajuce sa
produktu.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je uréené na udrzanie a manipulaciu s ultrazvukovymi zobrazovacimi sondami a na hlasenie polohy pocas brachyterapie prostaty, kryoterapie,
biopsie so sprievodnou transperinalnou $ablonou a/alebo umiestnenia vychodiskovych markerov (vratane stanovenia velkosti prostaty) a/alebo aplikacie
zdrojov radionuklidov do tela pocas brachyterapie.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

Prostata - Diagnostické zobrazovanie a minimaine invazivne postupy vpichu.
Chirurgicky (prostata) - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.

POPULACIA PACIENTA

Vybavenie je urené na pouzitie u dospelych muzov s podozrenim na alebo s diagnostikovanou rakovinou prostaty.
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At

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Vybavenie by mali pouZivat lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v ultrazvukovom zobrazovani. Skupiny pouzivatelov mozu okrem iného zahfat* fyzikov,
radiacnych onkoldgov, chirurgov a urolégov.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
= Stepper umoziuje inkrementalny pozdizny a rotaény pohyb ultrazvukového meni¢a na dosiahnutie zamyslaného Ggelu.
= Stepper ma rychlu montaz, bezpecéné pripojenie k stabilizatorom CIVCO, aby sa zaistila stabilita ultrazvukovej sondy.
= Stepper priamo hlasiuhlovu a linearnu polohu v softvéri na planovanie liecby.

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

SPECIFIKACIE ELEKTRICKEJ BEZPECNOSTI

(Specifikacie zariadenia Specifikacia )
Klasifikacia TypB
Ochrana proti vniknutiu vody Bezna ochrana
Pozdizna poloha Presnost kroku +/- 0,5 mm v celom rozsahu pohybu
\_ Rotacna poloha Presnost’ +/- 1 stupria v celom rozsahu pohybu Y,
PRED POUZITIM

= Pouzivatelje zodpovedny za zabezpe&enie aplikacie a pouZivanie zariadenia, aby neohrozil hodnotenie kontaktu pacienta s akymkolvek zariadenim
pouzivanym v blizkosti systému alebo spolu s nim.
= Pouzivanie doplnkového zariadenia a/alebo hardvéru, ktoré nespiiiaji poziadavky tohto produktu na bezpednost a EMC, mdze viest' k zniZeniu
Urovne bezpeénostia/alebo vykonu EMC koneé&ného systému. Uvahy tykajlce sa vyberu dopinkového vybavenia pouZitého s tymto vyrobkom
zahfiaju:
« Pouzitie prisluSenstva v blizkosti pacienta.
« Potvrdenie o bezpecnostnej certifikacii prislusenstva vykonané v stlade s prislusSnymi harmonizovanyminarodnyminormami I[EC 60601-1
a/alebo |IEC 60601-1-1.
« Potvrdenie o certifikacii EMC prisluSenstva vykonané v sulade s harmonizovanyminarodnyminormamilEC 60601-1-2.
= DodrZiavajte vietky bezpe&nostné opatrenia odportéané vyrobcom prislusenstva uvedené v dokumentacii pre pouZivatela dodanej so zariadenim.
= Uschovaijte tuto prirucku pri zariadeni a &itajte ju podia potreby.

4 N
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GEHealthcare ERB, E7TC8L
o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PII
o Terason 8B4S
- J
I. Mriezkova ploSina VII. Rotaénybubon
Il. Zapadka vidlice VIIl. Kolajnica mriezky
ll. Vidlica IX. Gombik aretacie rotacného pohybu
IV. Gombik aretacie pozdizneho pohybu X. Zamykacie Kiuky mriezky
V. Poistna skrutka valca XI. Vozik

VI. Gombik na pozdizny pohyb
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PRIPOJENIE KROKOVEHO ZARIADENIA K STABILIZATORU

1.

Zasurfite dosku rozhrania steppera do dosky rozhrania stabilizatora. Zabezpecte utiahnutim rychloupinacej svorky krokovacieho zariadenia.

4 N\
|. Doska rozhrania steppera
Il. Gombik na rychle pripojenie steppera
Ill. Doska rozhrania stabilizatora
\_ J

UMIESTNENIE SONDY DO STEPPERA A OPTIMALIZACIA PROFILU ZAVADZANIA
POZNAMKA: Pre GE Healthcare prevodnik ERB: Rukovat snimada je potrebné odstranit.

HON =

Otvorte zapadku stojana.

Umiestnite a nasmerujte snimac do stojana.

Zatvorte zapadku stojana a utiahnite kiuku.

Uvolnite zaistovacie gombiky mriezky a potiahnite ich spat’ na kolajnicu mriezky tak, aby platforma mrieZky bola mimo pogiato&ného umiestnenia
snimaca.

POZNAMKA: = Voiny pozdizny pohyb dosiahnete Gipinym uvoinenim aretaéného gombika pozdizneho pohybu, ktory budete otagat protismeru

hodinovych ruciciek. Aktivujte funkciu krokovania ota¢anim gombika v smere hodinovych ruciciek, az kym nebude pevne dotiahnuty.
= VoIl rotéciu stojana dosiahnete vypnutim aretaéného gombika otaganim proti smeru hodinovych ruéigiek. Umoznite aretaciu
otacania ota€anim gombika v smere hodinovych ruciiek, az kym nie je pevne utiahnuty.

PRESKUMANIE ZARIADENIA

1.

EX3 Stepper by mal bezpeéne drzat snimag, mal by umoziiovat plynulé otaéanie a presny pohyb pozdiz pozdiznej osi snimaca.

FUNKCNE KONTROLY PRED ZNEUZITIM
A VAROVANIE

1.
2.

Pred kazdym pouzitim vykonajte nasledujuce kontroly, aby ste zaistili optimalny vykon steppera.

Otoéte kiuku pozdizneho pohybu, aby ste sa uistili, Ze sa vozik voine pohybuije v celom rozsahu linearneho pohybu a vykonava krokovanie.

Otocte stojan, aby ste zaistili pohyb v celom rozsahu otacania.

Otoéte kiuku vertikalneho nastavenia, zaistovacie gombiky mrieZky a horizontalne nastavovacie kiuky na zabezpe&enie pohybu v celom rozsahu
otacania.

Ak sa vozik, stojan alebo kiuky nepohybujti voine, naneste mazivo, ktoré je v stilade s nemocniénymi predpismi a postupmi. Odportéa sa Super Lube®
Viacugelové syntetické mazivo so Syncolon® (PTFE).

POZNAMKA: = Aksaovladag horizontalneho nastavenia voine nepohybuje, namazte povrchy nastavovacieho postvacieho bloku.

= Aksavozik nepohybuije voine, namazte vonkajsi okrajindexového bubna.

PRIPOJENIE K POCITACU
A VAROVANIE

Nepouzivajte rozbocovac USB.
EX3 stepper by mal byt pripojeny iba k pocitacu schvélenému podia IEC 60950-1.
Pocitac sa nesmie pouZzivat'v prostredi liecby pacienta.

. Na prenos informacii o polohe sondy pripojte kabel USB 2.0 zEX3 Steppera priamo k pocitacu s overenym softvérom planovania lieCby.
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2. Akchcete bezpecne ukondit' prevadzku, odpojte kabel USB 2.0 od pocitaca.

I. EX3 Stepper
Il. KabelUSB 2.0
Ill. Pocitac

Schvaleny softvér na planovanie lieCby
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™
POZNAMKA: Kompatibilitu verzii najdete u vyrobcu softvéru na planovanie liecby.

PRISPOSOBENIE SLIAPACEJ SUSTAVY A STABILIZATORA

1. Uchopte rukovate FAM a uvoinite oviadaciu kiuku blokovania na stabilizatore.
Pre Micro-Touch® stabilizator: Upravte hmotnost otodenim gombika pre nastavenie hmotnosti na stabilizatore, aby ste dosiahli poZzadované
nastavenie zariadenia.
2. Nastavte uspokojivi polohu menica a pociatocny obraz, dotiahnite ovladaci gombik uzamykania na stabilizatore. Po zaisteni stabilizatora do polohy by
sa ovladaci gombik uzamykania nemal pouzivat, kym sa z pacienta nevyberie.
3. Pouzite FAM na optimalizaciu polohy sondy.
4. Nainstalujte sterilné zavesy a mriezku, vhodne umiestnite platformu rozvodnejsiete a zabezpedte blokovacimi kiukami kolajnic. Informacie o pouzivani
najdete v pokynoch pre sterilné ruska a Sablénovd mriezku.
5. Ak chcete manuélne nastavit pozdiznu mierku, uvolnite zaistovacie tlacidlo bubna a nastavte ota&anie bubna na nulu. Utiahnite zaistovacie koliesko
bubna.

A VAROVANIE

m Pred pouZitim zostaveného zariadenia skontrolujte, Cije poloha ihly sprévne zarovnana so zobrazenim mriezKy na ultrazvukovom monitore. Ak
poloha ihly nie je spravne zarovnana s displejom, upravte platformu mrieZky.
Ak zamknutie oviadacieho bezpecne nezaistuje zariadenie, prosim, obratte sa na spolocnost' CIVCO.
PozdiZna a rotaéné stupnica je iba informacného charakteru.

PRISPOSOBENIE A ZABEZPECENIE PLATFORMY ROZVODNYCH SIET(

1. Uvolinite skrutky na nastavenie vertikalnej polohy pomocou dodavaného $esthranného kitica (3/32"). Zarovnaijte ihlu s mriezkovym displejom na
ultrazvukovom monitore otaganim kiuky vertikalneho nastavenia, az kym nebude vertikalna poloha ihly spravne zarovnana s displejom. Utiahnite
skrutky pre vertikalne nastavenie.

2. Uvoinite skrutku horizontalineho nastavenia pomocou dodavaného esthranného kiti¢a (3/32 ). Zarovnaite ihlu s mriezkovym displejom na
ultrazvukovom monitore otaéanim kiuky horizontalneho nastavenia, az kym nebude vodorovna poloha ihly spravne zarovnana s displejom. Utiahnite
skrutku horizontalneho nastavenia.

( 1\

I. Skrutky na vertikalne nastavenie

Il. Gombik na vertikélne nastavenie
IIl. Skrutka na horizontalne nastavenie
IV. Gombiky na horizontalne nastavenie
V. Prispdsobenie posuvného bloku

A VAROVANIE

m \/yZaduje sa, aby bol stepper vycisteny a dezinfikovany vZdy, ked je platforma mrieZky znovu nastavena a zaistena, aby ste zarucili, Ze exponované
oblastiplatformy mrieZKky su pred pouZitim spravne dekontaminované. Pokyny najdete v casti Regeneracia.
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REGENERACIA

A VAROVANIE

m  Pouzivatelia tohto produktu maju povinnost'a zodpovednost’ poskytovat' pacientom, spolupracovnikom a samym sebe najvyssi stuperi kontroly
infekcie. Aby sa zabrénilo kriZovej kontamindcii, postupujte podia zésad na kontrolu infekcie, ktoré zaviedlo vase zariadenie.
Pozrite siprirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzijednotlivymi pouZitiami.
Tieto postupy na regeneraciu boli overené z hladiska ucinnostia kompatibility. V pripade nespravnejregenerdcie by mohlo déjst’k poskodeniu alebo
kriZovej kontaminacii zariadenia.
Nenamacajte ani neponarajte zadnt cast' EX3 Steppera, ktora obsahuje elektrické komponenty.
Nevkladajte do mechanickej umyvacky.
Na sterilizaciu nepouzivajte etylénoxid alebo autokiav.

DEMONTAZ EX3 STEPPERA S CIELOM REGENERACIE

1. Polozte EX3 Stepper na rovny povrch.
2. Uvoinite pridrziavacie skrutky (2) ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa horny kryt neda zvislo nadvihnut'.

4 )

I. Pridrziavacie skrutky
Il. Vrchny kryt

J

3. Otoéte EX3 Stepper, povoite pridrzné skrutky (2) ota&anim proti smeru hodinovych rugiciek, az kym nebude mozné odstranit' spodny kryt.
Skontrolujte, Ci je kabel USB odpojeny od krytu.

e A
I. Kryt spodnejcasti
Il. Pridrziavacie
skrutky
- J

4. Uvoinite skrutky rozhrania (2) otaéanim proti smeru hodinovych rugiciek.
5. Potiahnite kolik na zaistenie polohy a otoéte zadnu ¢ast' o 20 stupfiov, aby ste ju uvoinili.

e N
I. Skrutky rozhrania
Il. Zadna Cast’
lll. Uzamykaci kolik umiestnenia
\_ J

A VAROVANIE

m Uistite sa, Ze zadna cast je umiestnena na suchom mieste, aZ kym nie je pripravena na pripojenie s prednou castou.
m Predtym, ako sa pokusite zostavit EX3 Steppera, uistite sa, Ze vsetky kable zostali v prislusnych konektoroch alebo modulovych konektoroch.
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IBA PREDNA CAST
CISTENIE
1. Podia odporuéani vyrobcu pripravte enzymaticky detergentny roztok, ako je napriklad enzymaticky detergent Enzol®.
Prednu ¢ast' EX3 Steppera uplne ponorte do pripraveného roztoku enzymatického detergentu. Namocte na 3 minuty.
Po namoceni kefou Eistite celd plochu po dobu 1 minuty. Skontrolujte, ¢i st vSetky medzery a drazky vycistené kefou.
Pouzity enzymaticky detergentny roztok zlikvidujte a podia odporuéani vyrobcu pripravte novy, ako je enzymaticky detergent Enzol®.
EX3 Stepper namocte do enzymatického prostriedku na dobu 3 minuty.
Vyberte EX3 Stepper z enzymatického prostriedku a vyplachujte pod prudom tecucej vody po dobu maximalne 1 minuty, ale nie menej ako 50 sekund.
Vysuste EX3 Stepper mékkou, Cistou a hladkou handrickou.

Noo k~od

POZNAMKA: = Akje vo vnltristepperu zvyskova voda, na odstranenie zvy$nej vody sa mdze pouzit stladeny vzduch s maximalnym tlakom 150 psi.
= Dlhodobé vystavenie eloxovaného hlinika a nylonu enzymatickému detergentu Enzol® méze spdsobit’ mierne sfarbenie povrchov.

DEZINFEKCIA
1. Rozlozte Cisty germicidny obrusok s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia, ako je napriklad germicidny obrusok Super
Sani-Cloth® a povrch dokladne navihéite.
2. Osetrena plocha by nemala byt' mokra dlhSie ako 2 minuty. AK je to potrebné, pouzite d'alSi obrusok alebo obrusky, ¢im zabezpecdite, ze plocha bude
nepretrzite mokra po dobu 2 minut.
3. Po uplynuti 2 mintt plochu voine vysuste.

ZADNA CAST IBA S NEELEKTRICKYMI KOMPONENTMI
= Vrchnykryt
= Kryt spodnej Casti
= Pridrziavacie skrutky
= Tlagidlo na pozdizny pohyb

A VAROVANIE

m Nenamad&cajte anineponarajte zadnu cast EX3 Steppera, ktora obsahuje elektrické komponenty.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Pouzite tri (3) germicidny obrusok s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho amonia, ako napriklad germicidne obrusky Super
Sani-Cloth®, na utretie povrchov s cielom odstranenia viditeinych negistot.

2. PouZzite tri (3) germicidny obrusok s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho aménia, ako napriklad germicidne obrusky Super
Sani-Cloth®, na utretie vetkych trbin a draZok s cielom odstranenia viditeinych negistét.

3. Pouzite jeden (1) germicidny obrusok s obsahom aspon 55 % izopropylalkoholu a 0,5 % kvartérneho amania, ako napriklad germicidne obrusky
Super Sani-Cloth®, a uistite sa, Ze st véetky povrchy viditeine vihké.

4. Osetrena plocha by nemala byt' mokra dlhsie ako 2 minuty. AK je to potrebné, pouzite d'alSi obrusok alebo obrusky, ¢im zabezpecite, Ze plocha bude
nepretrzite mokra po dobu 2 minut.

5. Po uplynuti 2 minGt plochu volne vysuste.

MONTAZ EX3 KROKOVEHO ZARIADENIA PO PREPRACOVANI

1. Pripojte zadnu €ast’' pod uhlom 20 stupriov k prednej €asti a zatocte ju na miesto. Uistite sa, Ze uzamykaci kolik polohy je Uplne zaisteny.

/\ VAROVANIE
m Uistite sa, Ze skrutky rozhrania su utiahnuté, aby nedoslo k posunu riadiacej paky alebo chybam v umiestneni pri postvani steppera.

2. Utiahnite skrutky rozhrania (2) otaéanim v smere hodinovych rugiciek. Ak sa skrutky rozhrania nepohybujt voine, naneste mazivo, ktoré vyhovuje
nemocniénym predpisom alebo postupom. Odporuéa sa viacuéelové syntetické mazivo Super Lube® so Syncolom® (PTFE).

e N
I. Skrutky rozhrania
Il. Zadna Cast’
lll. Uzamykaci kolik umiestnenia
IV. Indexovy bubon
\_ J
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3. Otocte EX3 Stepper, nasadte spodny kryt na zadnu €ast' a utiahnite spodné pridrzné skrutky (2) ota€anim v smere hodinovych ruciciek. Skontrolujte, €i
je drazka na odiahéenie tahu kabla USB zarovnana so zarezom v kryte.

4 )
I. Kryt spodnej ¢asti
Il. Pridrziavacie
skrutky
- J

4. Otocte EX3 Stepper. Horny kryt polozte na zadnu €ast’ a zarovnajte zarazky na hornych a dolnych krytoch.

5. Utiahnite upeviovacie skrutky (2) ota€anim v smere hodinovych ruciciek.

-

I. Pridrziavacie skrutky
Il. Vrchny kryt

6. EX3 Stepper je terazzmontovany. Vykonaijte kontroly pred pouzitim, aby ste sa uistili, Ze zariadenie funguje spravne.

UPOZORNENIE TYKAJUCE SA ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITY (EMC)

POZNAMKA: =

EX3 Stepper potrebuje $pecialne opatrenia tykajlice sa EMC a musi byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky podia informacii o

EMC uvedenych vtomto dokumente.
Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenie mbze ovplyvnit EX3 Stepper. Odporucané vzdialenosti medzi

stupfiovym a vysokofrekven&nym komunikaénym zariadenim EX3 st uvedené v tabuike 4.
Ak mate problémy s EMC, ktoré nie su popisané v tejto Casti, kontaktujte CIVCO na 319.248.6757, 800.445.6741.
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UPOZORNENIE

Niektoré casti EX3 krokového zariadenia musia byt zimerne volne pohyblivé. Na neuzemnenych dastiach méZe déjst k elektrostatickému vyboju a méZe to
narusit fungovanie elektronickych stciastok vo vntitri krokového zariadenia EX3. PouZivatel by mal sledovat prevédzkové opatrenia v tejto asti.

A VAROVANIE

m EX3 Stepper je uréeny iba pre zdravotnickych pracovnikov. Toto zariadenie m6Ze spésobovat radiové rusenie alebo rusit' ¢innost zariadeni v

blizkosti. MéZe byt'potrebné prijat’ opatrenia na zmiernenie, napriklad presmerovanie alebo premiestnenie EX3 steppera alebo tienenie miesta.
Odévodnenie urovne odolnosti: Toto zariadenie sivyZaduje osobitné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa elektrostatickeho vyboja (ESD). Toto
zariadenie je kompatibilné s trovriou odolnosti ESD +/- 4 kV ESD. Na EX3 stepperisa méZe sa vyskytnut'staticky vyboj a spdsobit' odpojenie
ukazovatelov polohy. Ak zariadenie prerusi spojenie, na displejisa zobrazi chybové hlésenie a poloha kodéra bude deaktivovana. V takomto

pripade musi obsluha vratit EX3 do vychodiskovej polohy a znovu restartovat’ oviadaci program, aby mohla pokracovat. Postup potom méZete
znova vykonat..

Ak chcete znizit' pravdepodobnost’vyskytu chyby ESD, dodrzZiavajte nasledujuce preventivne opatrenia:

« Predzacatim pouZivania EX3 steppera sa dotknite zakladne steppera a stola. To by malo zniZit akékolvek statické hromadenie a znizit
Sance na elektrostaticky vyboj.

« Syntetické tkaniny a koberce su elektrické izolacné materialy a na svojich povrchoch drzia staticky naboj. Ak sa pouzije EX3 Stepper, pouZitie
tychto materialov by sa malo minimalizovat.

. Velminizka troveri vihkostitieZ prispieva k hromadeniu statického néboja. EX3 Stepper by sa mal pouZivat'v prostredi s kontrolovanou
teplotou/vihkostou, kde je udrziavana relativna vihkost' najmenej 20 %.

m Pouzitie nahradnych dielov, ktoré neposkytuje spolocnost' CIVCO méZze viest k zvysenym emisiam alebo zniZenejimunite EX3 Steppera.
EX3 Steppera by sa nemal pouZivat'v blizkosti iného zariadenia alebo spolu s nim. Ak je potrebné pouZitie spolu s inym zariadenim alebo v blizkosti
iného zariadenia, EX3 Stepper by sa mal sledovat, aby sa overila bezna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude pouZivat.

STOL 1
(USMERNENIA A VYHLASENIA VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE )

pouziva v takomto prostredi.

Testy emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - riadenie
Emisie RF EX3 Stepper vyuziva RF energiu iba pre svoju vnutornu funkciu. Preto su jej vysokofrekvenéné
CISPR 11 Skupina 1 emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by sposobili akékolvek rusenie v blizkosti elektronickych
zariadeni.
Emisie RF .
CISPR 11 Trieda A

:—IEegrg;)(r)\é)cgje;;n e Nepouziva sa EX3 Stepper je vhodny na pouzitie vo vetkych inych ako domacich zariadeniach a v tych, ktoré su
priamo napojené na verejnu nizkonapatovd siet' spajajucu budovy pouzivané na domace ucely.

Kolisanie napétia/
emisie blikania Nepouziva sa
IEC 61000-3-3

-
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STOL 2
(RIADENIE A VYHLASENIA VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA N
EX3 Stepper je uréeny na pouZitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel EX3 Steppera by sa mal uistit, Ze ho
pouziva v takomto prostredi.
Test odolnosti :sf,:;vfgcl;a;gg;?n podia Urovefi zhody Elektromagnetické prostredie - riadenie
Elektrostaticky vyboj 16 kV kontakt +4 kV kontakt Pred zacatim pouzivania EX3 steppera sa dotknite zakladne
(ESD) steppera a stola. Minimalizujte pouzivanie syntetickych tkanin a
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch kobercov. Relativna vihkost' by mala byt najmenej 20 %.
Rychle elektrické +2 kV pre elektrické vodice Nepouziva sa Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat' typickému komerénému
prechodné/razové alebo nemocni¢nému prostrediu.
poruchy +1kV pre vstupné/vystupné
IEC 61000-4-4 vedenie
Priboj +1 kV diferencialny rezim Nepouziva sa Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat’ typickému komerénému
IEC 61000-4-5 alebo nemocni¢nému prostrediu.
+2 kV Standardny rezim
Pokles napatia, kratke <5% Ut (>95 % Nepouziva sa Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat’ typickému komerénému
preru$enie a kolisanie ponorenych do UT) alebo nemocni¢nému prostrediu.
napatia na vstupnych pocas 0,5 cyklu
napajacich vedeniach Ak pouzivatel EX3 steppera vyzaduje nepretrzit( prevadzku pocas
IEC 61000-4-11 40 % Ut (60 % ponorenych prerusenia napdjania, odporuca sa, aby bol EX3 stepper napéajany z
do UT) nepretrzitého napajania alebo z batérie.
pocas 5 cyklov
70 % Ut (30 % ponorenych
do UT)
pocas 25 cyklov
<5% Ut (>95 %
ponorenych do UT)
po dobu 5 sekund
Frekvencia vykonu 3A/m 3A/m Vykonove frekvenéné magnetické polia by mali byt'na urovniach
(50/60 Hz) magnetické charakteristickych pre typické umiestnenie v komerénom alebo
pole nemocniénom prostredi.
IEC 61000-4-8
POZNAMKA: Ur je striedavé napétie pred aplikaciou testovacej Grovne.
g J
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Slovensky

EX3™ Stepper

STOL 3

(RIADENIE A VYHLASENIA VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

~

pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia Uroven
podla normy IEC
60601

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie - riadenie

Vedeny RF
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az80 MHz

3V/m
80MHzaz2,5 GHz

3Vrms
150 kHzaz80 MHz

3V/m
80MHzaz2,5 GHz

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunika¢né zariadenie by sa nemalo

pouzivat'k Ziadnej Casti EX3 steppera vratane kablov, blizSie ako je odporuc¢ana

vzdialenost vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odpori¢ana vzdialenost oddelovania:

150 kHz az80 MHz
d=1,2vPwatts m 80 MHzaz800 MHz
d=2,3VPWatts m 800 MHzaz2,5 GHz

kde Pje maximalny vystupny vykon vysielaéa vo wattoch (W) podia vyrobcu
sondy a d je odporucana separacna vzdialenost' v metroch (m).

d=1,2vPwatts m

Intenzita pola z pevnych RF vysieladov uréena prieskumom
elektromagnetického poia? by mala byt nizsia ako Urovei zhody v kazdom

frekvenénom rozsahu.?
( )

Rusenie sa moze vyskytnut'v blizkosti zariadeni oznacenych
tymto symbolom:

POZNAMKA: Prifrekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od $truktur,
objektov a fudi.

-

a. Intenzita pola z pevnych vysieladov, ako sti zakladné stanice pre radiové (celularne/bezdratové) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske
radio, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne vysielanie, sa nedaju teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elekiromagnetického
prostredia v désledku pevnych RF vysieladov by sa mali zvaZit’ prieskumy elektromagnetického pola. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa
pouziva EX3 Stepper prekracuje prislusnu uroven zhody RF, EX3 Stepper je potrebné preskimat, aby sa overila bezna prevadzka. Ak sa zisti
neobvykly vykon, m6zu byt potrebné d'alSie opatrenia, ako napriklad presmerovanie alebo premiestnenie EX3 Steppera.

b. Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poia mala byt mensia ako 3 V/m.

J

POZNAMKA: Na hodnoty nad troviiou imunity sa vztahuja zakladné funkcie zistené pogas skusky. Véetky funkcie popisané v tejto Sasti sa povazujl za
zakladné funkcie.
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STOL 4
KODPORUCANE VZDIALENOSTI MEDZI PRENOSNYMI A MOBILNYMI VYSOKOFREKVENCNYMI KOMUNIKACNYMI ZARIADENIAMI A EX3 )
STEPPEROM

EX3 Stepper je uréeny na pouzitie v elektronickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované vysokofrekvenéné poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel
EX3 steppera moze poméct zabranit' elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a EX3 stepperom ako sa odporuca nizsie, v silade s maximalnym vystupnym vykonom
komunikaénych zariadeni.

Menovity maximalny vystupny Separa&na vzdialenost podia frekvencie vysielaga (m)
vykon vysielaca (m)
W) 150 kHzaz80 MHz 80 MHzaz 800 MHz 800 MHzaz2,5 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

V pripade vysielacov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vy3Sie, sa méze odporucana separacna vzdialenost d v metroch
(m) odhadnut’ pomocou rovnice uplatniteinej na frekvenciu vysielaéa, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podia vyrobcu
vysielaca.

POZNAMKA: Pri80 MHz a 800 MHz plati separaéna vzdialenost pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od Struktur,

objektov a fudi.
g J

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

/\ VAROVANIE
» Pozrite siprirucku pre pouZivatela systému na prepracovanie prevodnika medzijednotlivymi pouZitiami.

POZNAMKA: = Zariadenie je potrebné skladovat tak, aby boli vietky komponenty spolu a zabezpegené.
= Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ d'alSie vyrobky CIVCO, zavolajte na Cislo +1 319-248-6757 alebo 1-800-445-6741 alebo

navstivte stranku www.CIVCO.com.
= VSetky vyrobky, ktoré sa maju vratit, musia byt v pévodnom obale. Ak potrebujete dalSie pokyny, kontaktujte spolo¢nost’ CIVCO.
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Controlador gradual EX3™

(Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo )
Fabricante . . . " 1
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
Representante autorizado en la Comunidad . . .
ec | rep
| I | Europea (SO 15223-1, 5.1.2) Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Fecha de fabricacién

(1SO 15223-1, 5.1.3) Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

Cédigo de lote

(1SO 15223.1, 5.1.5) Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.

NUmero de catalogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico pueda ser
identificado.

Ndmero de serie
(ISO 15223-1, 5.1.7)

Indica el nimero de serie del fabricante para que un dispositivo médico en particular pueda
identificarse.

Parte aplicada del tipo B
(IEC 60417, 5840)

Indica una parte aplicada de tipo B que cumple con la seccién pertinente de la norma técnica
IEC 60601-1 para la seguridad de los equipos eléctricos médicos.

Residuos de equipos eléctricos
(BSEN 50419)

Identifica productos que estdn sujetos a la Directiva de residuos de equipos eléctricos y
electrénicos (RAEE) 19/2012/UE de la Unién Europea para el reciclaje de equipos electrénicos.

=>4 B =

Consulte las instrucciones de uso

(1SO 15223-1, 5.4.3) Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

N
m

Conformidad europea
(MDR de la UE 2017/745, articulo 20)

Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con los requisitos esenciales de
la legislacién pertinente europea sobre proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.

Dispositivo médico
(Orientacién de MedTech Europe: uso de
simbolos para indicar el cumplimiento del
MDR)

Indica que el producto es un dispositivo médico.

N

| B

Cantidad Para indicar el nGmero de partes en el paquete
(IEC 60878, 2794) P paquete. .

INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO
PRECAUCION

La ley federal (de Estados Unidos) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

/\ ADVERTENCIA

Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su transductor, consulte la guia de usuario
del sistema.

m Lea detenidamente las advertencias e instrucciones sobre el producto antes de utilizarlo.

m  Antes de utilizarlo, compruebe que no esté dafiado; si lo estd, no lo utilice.

m  Este equipo no debe ser modificado sin la autorizacién de CIVCO.

m El controlador gradual esté disefiado y validado para su uso con accesorios CIVCO. Para ver estabilizadores, rejillas de plantilla, pafios y otros
accesorios, visite www.CIVCO.com.

m Fl controlador gradual viene en un envase no esterilizado y es reutilizable. Para evitar una posible contaminacién del paciente, asegurese de que el
controlador gradual se limpie y esterilice correctamente antes de cada uso. Consulte la seccién de reprocesamiento para obtener instrucciones
sobre cémo limpiar y desinfectar adecuadamente.

m Los componentes pueden mostrarse sin funda solo con fines ilustrativos. Coloque siempre un pario sobre el equipo para proteger a los pacientes y
los usuarios de la contaminacién cruzada.

m Si el producto no funciona adecuadamente durante el uso o no se puede conseguir el uso previsto, deje de utilizarlo y péngase en contacto con
CIVCO.

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

USO PREVISTO

El equipo esté disefiado para sostener y manipular sondas de ultrasonido e informar la posicién durante la braquiterapia de préstata, la crioterapia, la
biopsia guiada por plantilla transperineal o los procedimientos de colocacién de marcadores fiduciales (incluida la determinacién del volumen de la

gléndula prostética), o la aplicacién de fuentes de radionuclidos en el organismo durante la braquiterapia.

INDICACIONES DE USO

Préstata - Diagnéstico por imdgenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.

Quirdrgico (préstata) - Diagnéstico por imégenes y procedimientos de puncién.
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POBLACION DE PACIENTES

El equipo es para uso en adultos de sexo masculino con cancer de préstata presunto o diagnosticado.

USUARIOS OBIJETIVO

El equipo debe ser utilizadas por clinicos con formacién médica en ultrasonido. Entre los grupos de usuarios se encuentran, entre otros: médicos,
oncélogos de radioterapia, cirujanosy urélogos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

m  El controlador gradual permite un movimiento longitudinal progresivo y rotacional del transductor de ultrasonido para lograr su propésito.

m  El controlador gradual incluye un montaje rdpido y una conexién segura a los estabilizadores CIVCO para garantizar la estabilidad del
transductor de ulirasonido.

m  El controlador gradual informa directamente la posicién angular y lineal al software de planificacién del tratamiento.

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

ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA

(Especiﬁcaciones del dispositivo Especificaciones )
Clasificaciéon Tipo B
Proteccién contra el ingreso de agua Proteccién ordinaria
Posicién longitudinal Precisién de +/- 0,5 mm en la totalidad del recorrido
\_ Posicién de rotacién Precisién de +/- 1 ° en la totalidad del recorrido )
ANTES DEL USO

m  El usuario es el responsable de garantizar que la aplicacién y el uso del dispositivo no afecten a las caracteristicas de contacto del paciente de
ningn equipamiento usado cerca del sistema o en combinacién con él.

m  El empleo de equipamiento accesorio o hardware que no cumplan los correspondientes requisitos de CEM y de seguridad de este producto podrian
dar lugar a un nivel reducido de seguridad o de rendimiento de CEM del sistema resultante. En la eleccién del equipamiento accesorio usado con
este producto, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

« El empleo del accesorio cerca del paciente.
« Comprobar que el certificado de seguridad del accesorio se ha obtenido de conformidad con las correspondientes normas nacionales
armonizadas IEC 60601-1 y/o IEC 60601-1-1.
« Comprobar que el certificado de CEM del accesorio se ha obtenido de conformidad con las correspondientes normas nacionales
armonizadas IEC 60601-1-2.
m  Seguir todas las precauciones de seguridad recomendadas por el fabricante del equipamiento accesorio en la documentacién entregada al usuario
con el equipo.
m  Conservar este manual con el dispositivo, por si hiciera falta consultarlo.

( )
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GE Healthcare ERB, E7C8L
o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PIl
o Terason 8B4S
S J
|. Plataforma de rejilla VII. Tambor de escala giratoria
Il. Cerrojo del bastidor VIII. Riel de rejilla
IIl. Bastidor IX. Perilla de bloqueo del movimiento giratorio
IV. Perilla de ajuste del bloqueo del movimiento X. Perillas de bloqueo de riel de rejilla
longitudinal Xl. Carro

V. Perilla de fijacién del tambor
VI. Perilla de movimiento longitudinal

287



Espanol Controlador gradual EX3™

ACOPLAMIENTO DEL CONTROLADOR GRADUAL AL ESTABILIZADOR

1. Deslice la placa de interfaz del controlador gradual dentro de la placa de interfaz del estabilizador. Fijela apretando la perilla de conexién rdpida
del controlador gradual.

e 2\
|. Placa de la interfaz del controlador
gradual
II. Perilla de conexién rdpida del
controlador gradual
IIl. Placa de la interfaz del estabilizador
. = J

COLOCACION DE LA SONDA EN EL CONTROLADOR GRADUAL Y OPTIMIZACION DEL PERFIL DE INSERCION
NOTA: Para el GE Healthcare transductor ER: se debe quitar el asa del transductor.

1. Abra el cerrojo del bastidor.
2. Coloquey oriente el transductor en el bastidor.
3. Cierre el cerrojo del bastidor y apriete la perilla.
4. Afloje las perillas de bloqueo del riel de la rejilla y tire hacia atrés del riel de la rejilla, de forma que la plataforma de la rejilla no estorbe en el
posicionamiento inicial del transductor.
NOTA: = El movimiento longitudinal libre se logra desconectando totalmente la perilla de bloqueo del movimiento giratorio rotdndola en sentido

contrario a las agujas del reloj. Active la funcién de control gradual ajustando la perilla hasta que esté bien apretada.
m La libre rotacién del bastidor se logra desactivando la perilla de bloqueo del movimiento giratorio rotdndola en sentido contrario al de las
agujas del reloj. Active el bloqueo rotatorio girando la perilla en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté apretada.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

1. El controlador gradual deberd sujetar el transductor con seguridad, permitir una rotacién suave y un movimiento preciso a lo largo del eje
longitudinal del transductor.

CONTROLES FUNCIONALES ANTES DE UTILIZAR
/\ ADVERTENCIA

m  Antes de cada uso, realice los siguientes controles para asegurar un rendimiento éptimo del controlador gradual.

1. Gire la perilla del movimiento longitudinal para comprobar que el carro se mueve libremente por todo el recorrido lineal y que realiza la funcién
de controlador gradual.

2. Gire el bastidor para comprobar el movimiento por todo el recorrido rotacional.

3. Girela perilla de ajuste vertical, las perillas de bloqueo del riel de rejilla y las perillas de ajuste horizontal para garantizar el movimiento a través
del rango completo de desplazamiento giratorio.

4. Si el carro, el bastidor o las perillas no se mueven libremente, aplique un lubricante que cumpla con las politicas y procedimientos del hospital. Se
recomienda la grasa sintética multipropésito Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

NOTA: m Sila perilla de ajuste horizontal no se mueve libremente, lubrique las dreas de superficie del bloque deslizante de ajuste.
= Si el carro no se mueve libremente, lubrique el borde exterior del tambor indice.

CONEXION A UN ORDENADOR
/\ ADVERTENCIA

No use un concentrador USB.

El controlador gradual EX3 solo debe conectarse a una computadora aprobada por [EC 60950-1.
El ordenador no se debe utilizar en el entorno de tratamiento del paciente.

1. Para transmitir informacién sobre la posicién de la sonda, conecte el cable USB 2.0 del controlador gradual EX3 directamente a la computadora
con un software de planificacién de tratamiento validado.
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2. Para finalizar la operacién con més seguridad, desconecte el cable USB 2.0 del ordenador.

( ™
|. Controlador
gradual EX3
II. Cable USB 2.0
IIl. Ordenador
\ J

Software de planificacién de tratamiento validado
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NOTA: Consulte al fabricante del software de planificacién del tratamiento para conocer la compatibilidad de la versién.

AJUSTE DEL CONTROLADOR GRADUALY EL ESTABILIZADOR

1.

Agarre las asas del FAM y afloje la perilla del control de bloqueo del estabilizador.
Para el estabilizador Micro-Touch ®, ajuste el peso girando la perilla de ajuste de peso del estabilizador a fin de conseguir el tacto deseado en el
equipo.

. Obtenga la posicién del transductor y la imagen inicial satisfactorias. Ajuste la perilla de control de bloqueo en el estabilizador. Después de que el

estabilizador esté bloqueado en su posicién, la perilla de control de bloqueo no debe usarse hasta que se retire del paciente.

. Use FAM para optimizar la posicién de la sonda.
. Instale el pafio estéril y la rejilla, sitte la plataforma de rejilla correctamente y asegtrela con las perillas de bloqueo del riel de la rejilla. Consulte

las instrucciones de uso del pafio de cobertura estéril y la rejilla de plantilla.

. Para ajustar manualmente la escala longitudinal, aofloje la perilla de bloqueo del tambor y coloque el tambor de escala giratoria en cero. Apriete la

perilla de bloqueo del tambor para asegurarla.

/\ ADVERTENCIA

Antes de usar el equipo montado, verifique que la posicién de la aguja esté bien alineada con la pantalla de software de la rejilla en el monitor de
ultrasonido. Si la posicién de la aguja no estd correctamente alineada con la pantalla de software de la rejilla, ajuste la plataforma de rejilla.

Si la perilla del control de bloqueo del estabilizador no mantiene la unidad fijada en su sitio, péngase en contacto con CIVCO.

Las escalas longitudinales y rotacionales son solo de referencia.

AJUSTE Y FIJACION DE LA PLATAFORMA DE LA REJILLA

1.

Afloje los tornillos de ajuste vertical con la llave hexagonal provista (3/32 pulgadas). Alinee la aguja con la pantalla de la rejilla en el monitor de
ultrasonido girando la perilla de ajuste vertical hasta que la posicién de la aguja vertical esté bien alineada con la pantalla. Apriete los tornillos de
ajuste vertical.

. Afloje el tornillo de ajuste horizontal con la llave hexagonal provista (3/32 pulgadas). Alinee la aguja con la pantalla de la rejilla en el monitor de

ultrasonido girando la perilla de ajuste horizontal hasta que la posicién de la aguja horizontal esté bien alineada con la pantalla. Apriete el
tornillo de ajuste horizontal.

4 A

I. Tornillos de ajuste vertical
Il. Perilla de ajuste vertical
lIl. Tornillo de ajuste horizontal
IV. Perillas de ajuste horizontal
V. Bloque deslizante de ajuste

x i ' y,

/\ ADVERTENCIA

Se requiere limpiar y desinfectar el controlador gradual cada vez que la plataforma de la rejilla se reajusta y asegura para garantizar que las dreas
expuestas de la plataforma de la rejilla se descontaminen adecuadamente antes de su uso. Consulte la seccién de reprocesamiento para obtener
instrucciones.
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REPROCESAMIENTO
/\ ADVERTENCIA

m Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el mds alto nivel de control de infeccién a los pacientes, a sus
colegas y a si mismos. Para evitar la contaminacién cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucién.
Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el transductor entre los usos.

Estos procedimientos de reprocesado han sido validados en cuanto a su eficacia y compatibilidad. Un reprocesado incorrecto podria dafar el
dispositivo o causar contaminacién cruzada.

No sumerja ni ponga en remojo la fraccién de controlador gradual EX3 posterior que contiene los componentes eléctricos.

No coloque el producto en una lavadora mecdnica.

No utilice 6xido de etileno ni autoclave para esterilizar.

MONTAJE DEL CONTROLADOR GRADUAL EX3 PARA EL REPROCESAMIENTO

1. Coloque el controlador gradual EX3 sobre una superficie plana.
2. Afloje los tornillos de sujecién (2) girdndolos en sentido antihorario hasta que la cubierta superior se pueda levantar verticalmente.

4 _ N\

I. Tornillos de sujecidn
Il. Cubierta superior

__ . : Y

3. Rote el controlador gradual EX3, afloje los tornillos de sujecién (2) girdndolos en sentido antihorario hasta que la cubierta inferior se pueda quitar.
Asegurese de que el cable USB esté desconectado de la cubierta.

( R
I. Cubierta inferior
II. Tornillos de
sujecién
N\ _J

4. Afloje los tornillos de la interfaz (2) girdndolos en sentido antihorario.
5. Tire del dedo de bloqueo de ubicacién y gire la seccién posterior 20 grados para desconectar.

e N\
I. Tornillos de la interfaz
Il. Fraccién posterior
lIl. Dedo de bloqueo de ubicacién
\_ J
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/\ ADVERTENCIA

m  Asegurese de colocar la seccién posterior en un lugar seco hasta que esté preparada para conectarla a la seccién anterior.

m  AsegUrese de que todos los cables permanezcan en sus respectivos conectores o entradas modulares antes de intentar ensamblar el controlador
gradual EX3.

SOLAMENTE LA FRACCION ANTERIOR
LIMPIEZA

1. Prepare una solucién de detergente enzimdtico, como el detergente enzimético Enzol®, segun la recomendacién del fabricante.

2. Sumerja completamente la fraccién de controlador gradual EX3 anterior en una solucidn preparada de detergente enzimdtico. Ponga en remojo
por tres minutos.

3. Después del tiempo de remojo, cepille toda la superficie durante un minuto. Asegirese de que todas las grietas y ranuras estén cepilladas.

4. Descarte la solucién de detergente enzimdtico y prepare una solucién de detergente enzimdtico, tal como el detergente enzimdtico Enzol ©, segin
la recomendacién del fabricante.

5. Sumerja el controlador gradual EX3 en el detergente enzimético nuevo durante tres minutos.

6. Retire el controlador gradual EX3 de la solucién de detergente enzimdtico y enjuague con agua corriente por un mdximo de un minuto, pero no
menos de 50 segundos.

7. Seque el controlador gradual EX3 con un pafo suave, limpio y sin pelusas.

NOTA: m  Si hay agua residual dentro del controlador gradual, se puede usar aire comprimido a un méximo de 150 psi para eliminar el agua
restante.
= La exposicién prolongada de aluminio anodizado y nylon al detergente enzimético Enzol ® puede causar una ligera decoloracién de las
superficies.
DESINFECCION

1. Despliegue un pafo germicida limpio con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo germicida Super
Sani-Cloth®, y humedezca la superficie por completo.

2. No permita que la superficie tratada permanezca mojada por mds de dos minutos. Use toallas o pafos adicionales, si es necesario, para que haya
un tiempo de contacto htmedo continuo de dos minutos.

3. Una vez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se sequen al aire libre.

SOLAMENTE PARA COMPONENTES DE NATURALEZA NO ELECTRICA DE LA FRACCION POSTERIOR

m  Cubierta superior

m  Cubierta inferior

m  Tornillos de sujecién

m  Perilla de movimiento longitudinal

/\ ADVERTENCIA

m  No sumerja ni ponga en remojo la fraccién de controlador gradual EX3 posterior que contiene los componentes eléctricos.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Usetres (3) - pafos germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo bactericida Super Sani-
Cloth® y limpie las superficies para remover los contaminantes visibles.

2. Usetres (3) - pafos germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafo bactericida Super Sani-
Cloth® y limpie todas las griefas y ranuras para remover los contaminantes visibles.

3. Useun (1) - pafio germicida con al menos alcohol isopropilico al 55 % y amonio cuaternario al 0,5 %, como el pafio bactericida Super Sani-
Cloth® y asegurese de que todas las superficies estén visiblemente homedas.

4. No permita que la superficie tratada permanezca mojada por més de dos minutos. Use toallas o pafos adicionales, si es necesario, para que haya
un tiempo de contacto htmedo continuo de dos minutos.

5. Una vez que se haya alcanzado el tiempo de contacto htmedo de dos minutos, deje que las superficies se sequen al aire libre.

MONTAJE DEL CONTROLADOR GRADUAL EX3 DESPUES DEL REPROCESAMIENTO

1. Conecte la fraccién posterior a un dngulo de 20 grados con respecto a la anterior y gire en su lugar. AsegUrese de que el dedo de bloqueo de
ubicacién se haya engranado completamente.

/\ ADVERTENCIA

m  AsegUrese de que los tornillos de la interfaz estén completamente ajustados para evitar el deslizamiento del engranaje y los errores
correspondientes en el posicionamiento al avanzar el controlador gradual.
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2. Apriete los tornillos de la interfaz (2) girdndolos en sentido antihorario. Si los tornillos de la interfaz no se mueven libremente, aplique un lubricante
que cumpla con las politicas y procedimientos del hospital. Se recomienda la grasa sintética multipropésito Super Lube® con Syncolon® (PTFE).

e N\
I. Tornillos de la interfaz
Il. Fraccién posterior
lIl. Dedo de bloqueo de ubicacién
IV. Tambor de indice
\_ J

3. Rote el controlador gradual EX3, coloque la cubierta inferior sobre la fraccién posterior y ajuste los tornillos (2) girdndolos en sentido antihorario.
Asegurese de que la ranura de alivio de tensién del cable USB esté alineada con la muesca en la cubierta.

( , N

|. Cubierta inferior
II. Tornillos de
sujeciéon

N

4. Rote el controlador gradual EX3. Coloque la cubierta superior sobre la fraccién posterior alineando las pestafias de ubicacién en las cubiertas
superior e inferior.

5. Apriete los tornillos de sujecién (2) girdndolos en sentido antihorario.

I. Tornillos de sujecién
Il. Cubierta superior

N ‘ y,

6. El controlador gradual EX3 estd ensamblado. Realice comprobaciones previas al uso para garantizar que el dispositivo funciona correctamente.

PRECAUCIONES PARA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

NOTA: = El controlador gradual EX3 requiere la adopcién de precauciones especiales en términos de CEM, y debe instalarse y ponerse en
funcionamiento de acuerdo con la informacién sobre CEM que se ofrece en este documento.
m  Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y méviles pueden afectar el funcionamiento del controlador gradual EX3. Es aconsejable
guardar una cierta distancia de separacién entre el Controlador gradual EX3 y los equipos de comunicaciones por RF que figuran en la
Tabla 4.
m  En caso de problemas de CEM no descritos en esta seccién, pdngase en contacto con CIVCO en 319.248.6757, 800.445.6741.
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PRECAUCION

Debido a su disefio, determinados elementos del controlador gradual EX3 deben tener libertad de movimiento. Pueden producirse descargas electrostdticas

en estas piezas sin conexién a masa e influir en el funcionamiento de los componentes electrénicos en el interior del controlador gradual EX3. Se advierte al
usuario que debe seguir las precauciones de uso que figuran en esta seccién.

/\ ADVERTENCIA

m El controlador gradual EX3 ha sido disefiado para su uso exclusivo por profesionales sanitarios. Este equipo puede producir interferencias de radio

o alterar el funcionamiento de equipos que estén en las proximidades. Puede ser necesario adoptar medidas para reducir este problema, como
reorientar o reubicar el controlador gradual EX3, o bien proteger la zona.

Justificacién de nivel de inmunidad: Este dispositivo requiere la adopcién de precauciones especiales en términos de Descargas electrostéticas
(DE). El dispositivo cumple con el nivel de inmunidad a DE +/- 4kV. Pueden producirse descargas de electricidad estdtica en el controlador gradual
EX3, que provocarian la desconexién de los indicadores de posicién. Si el dispositivo pierde la conexién, se mostrard en pantalla un mensaje de
error y se desactivard la posicién del codificador. Si asi sucede, el operario deberd situar el EX3 de nuevo en posicién inicial y reiniciar el
programa de control para continuar. Seré entonces posible reiniciar el procedimiento.

Para limitar las posibilidades de que se produzca un error por una DE, siga estas precauciones:
« Antes de trabajar con el controlador gradual EX3, toque la base del controlador y la mesa de procedimientos. Con ello reducird la
acumulacién de electricidad estdtica, y limitaré las posibilidades de que se produzcan descargas electrostdticas.
« Los tejidos y alfombras sintéticos son materiales aislantes, y conservan carga eléctrica en su superficie. Debe reducirse al minimo el uso de
estos materiales en zonas en que se vaya a utilizar en controlador gradual EX3.
« Niveles de humedad muy bajos pueden también contribuir a la acumulacién de electricidad estética. El controlador gradual EX3 debe
utilizarse en un entorno con la humedad y la temperatura controladas, y en el que se mantenga, al menos, un 20% de humedad relativa.
m £l uso de piezas de repuesto no suministradas por CIVCO puede producir un aumento de emisiones o reducir la inmunidad del controlador gradual
EX3.
m El controlador gradual EX3 no debe utilizarse adyacente a otros equipos ni apilado sobre ellos. Si fuese necesario utilizarlo adyacente a otros

equipos o sobre ellos, debe observarse el controlador gradual EX3 para asegurar un correcto funcionamiento con la configuracién en que vaya a
ser usado.

TABLA 1
(INSTRUCCIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS )

El Controlador gradual EX3 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético abajo descrito. El cliente o usuario del controlador gradual
EX3 debe asegurarse de que se utilice en el tipo de entorno mencionado previamente.

Prueba de emisiones| Cumplimiento Entorno electromagnético: instrucciones

Emisiones por RF El controlador gradual EX3 emplea energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por

CISPR 11 Grupo 1 consiguiente, sus emisiones por RF son muy bajas, y es poco probable que produzcan algin tipo de
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones por RF

Clase A
CISPR 11 ase
Emisiones de
moni Sin aplicacié _ . .

:]ErC qu(;(c))(s) 3.9 ' apficacion El controlador gradual EX3 es adecuado para su uso en cualquier tipo de instalacién (excepto
para uso doméstico), y se conectan directamente a la red eléctrica piblica de baja tensién que se

Fluctuaciones de utiliza en edificios normales.

tensién/

fluctuaciones Sin aplicacién

répidas

\_ |EC 61000-3-3
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TABLA 2

(INSTRUCCIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Controlador gradual EX3 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético abajo descrito. El cliente o usuario del controlador gradual
EX3 debe asegurarse de que se utilice en el tipo de entorno mencionado previamente.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de

cumplimiento

Entorno electromagnético: instrucciones

Descarga electrostética
(DE)
IEC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV aire

+4 kV contacto

+8 kV aire

Antes de trabajar con el controlador gradual EX3, toque la base del
controlador y la mesa de procedimientos. Debe limitarse la
presencia de alfombras y tejidos sintéticos. La humedad relativa
debe ser de, al menos, el 20%.

Transitorios eléctricos
répidos/rafagas
eléctricas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacién eléctrica

+1 kV para lineas de
entrada/salida

Sin aplicacién

La calidad de la red debe ser la de un establecimiento pblico o la
del entorno de un hospital.

Sobretensién
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comin

Sin aplicacién

La calidad de la red debe ser la de un establecimiento piblico o la
del entorno de un hospital.

Caidas de tensién,
interrupciones breves y
variaciones de tensién en
las lineas de entrada de
la fuente de
alimentacién

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% de caida
en UT)
para 0,5 ciclos

40% Ut (60% de caida en
Ur)
para 5 ciclos

70% Ut (30% de caida en
Ur)
para 25 ciclos

<5% UT (>95% de caida
en UT)
para 5 segundos

Sin aplicacién

La calidad de la red debe ser la de un establecimiento piblico o la
del entorno de un hospital.

Si el usuario del controlador gradual EX3 necesita que el
funcionamiento no se interrumpa, aunque lo haga el suministro, es
aconsejable alimentar el equipo mediante un sistema de
alimentacién ininterrumpida o una bateria.

Frecuencia de energia
(50/60 Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia de red deben estar a niveles
propios de un entorno habitual en un establecimiento comercial u
hospitalario.

NOTA: UT es la tensién de corriente alterna de red antes de aplicar el nivel de prueba.
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TABLA 3

(INSTRUCCIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Controlador gradual EX3 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético abajo descrito. El cliente o usuario del controlador gradual
EX3 debe asegurarse de que se utilice en el tipo de entorno mencionado previamente.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de

cumplimiento

Entorno electromagnético: instrucciones

RF propagada
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
entre 150 kHz y
80 MHz

3V/m
entre 80 MHz y
2,5 GHz

3 Vrms
entre 150 kHz y
80 MHz

3V/m
entre 80 MHz y
2,5 GHz

No deben utilizarse en la proximidad de ninguna pieza del controlador
gradual EX3 equipos portdtiles ni méviles de RF, incluidos cables, a una
distancia de separacién inferior a la recomendada, que se calcula con la
ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:
d = 1,2yPwatism
d = 1,2v/Pwatts m
d = 2,3yPWatts m

entre 150 kHz y 80 MHz
entre 80 MHz y 800 MHz
entre 800 MHz y 2,5 GHz

donde P es el régimen de potencia méxima de salida del transmisor en vatios
(W), segln el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

La potencia de los campos de transmisores de RF estdticos, segin lo
establecido mediante un estudio electromagnético del drea, °debe ser inferior

al nivel de conformidad en cada intervalo de frecuencia.p
()

Pueden producirse interferencias en las proximidades de
equipos marcados con este simbolo:

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA: Estas directrices pueden no ser de aplicaciéon en todo tipo de situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion provocada por estructuras, objetos y personas.

a. La potencia de los campos de transmisores de RF estdticos, como estaciones base de radioteléfonos (méviles/inalémbricos) y radios terrestres
méviles, radios de aficionado, emisoras de radio en AM y FM y emisoras de television, no puede predecirse tedricamente con precisién. Para
valorar el entorno electromagnético atribuible a transmisores de RF estdticos, debe plantearse la realizacién de un estudio electromagnético del
drea. Si la potencia del campo medido en el drea en que se usa el Controlador gradual EX3 supera el nivel de conformidad de RF antes
indicado, deberd observarse el equipo para comprobar si funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede ser
necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el Controlador gradual EX3.

b. En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las potencias de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

J

NOTA: Los niveles de inmunidad anteriores corresponden a funciones esenciales controladas durante las pruebas. Todas las funciones descritas en esta
seccién se consideran funciones esenciales.
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TABLA 4
(EQUIPOS DE COMUNICACIONES POR RF PORTATILES Y MOVILES, Y EL CONTROLADOR GRADUAL EX3 )

El controlador gradual EX3 ha sido disefiado para ser utilizado en un entorno electrénico en el que las perturbaciones debido a RF radiada estén bajo
control. El cliente o usuario del controlador gradual EX3 puede contribuir a evitar interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y méviles (transmisores) y el controlador gradual EX3, como se recomienda a continuacién, y de
acuerdo con la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia méxima de salida de Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor (m)
régimen del transmisor (m)
w) entre 150 kHz y 80 MHz entre 80 MHz y 800 MHz entre 800 MHz y 2,5 GHz
d=12vVP d=12vP d=23vVP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

En el caso de transmisores con un régimen a potencia mdxima de salida que no figure arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m)
puede calcularse mediante la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida de régimen del
transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz, debe aplicarse la distancia de separacién correspondiente al intervalo de frecuencia superior.

NOTA: Estas directrices pueden no ser de aplicacién en todo tipo de situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexién provocada por estructuras, objetos y personas.

J

ALMACENAMIENTO Y DESCARTE
/\ ADVERTENCIA

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

NOTA: = El aparato debe guardarse para que todos los componentes estén juntos y protegidos.
m Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1 319-248-6757 o al 1-800-445-
6741 o visite www.CIVCO.com.
m  Todos los productos deben ser devueltos en su envase original. Comuniquese con CIVCO si necesita mds instrucciones.
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(Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning h
Tillverkare . . .. .
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Auktoriserad representant Inom Europeiska . . .
ec | rep
| I | gemenskapen (1SO 15223-1, 5.1.2) Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska gemenskapen.
Tillverkningsdatum . . .. . .
M (15O 15223-1, 5.1.3) Indikerar det datum dé& den medicintekniska produkten tillverkades.
Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod s& att batch eller parti kan identifieras.
(ISO 15223-1, 5.1.5)
Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sé& att den medicintekniska produkten kan
(ISO 15223-1, 5.1.6) identifieras.
@ Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer s& att en specifik medicinteknisk produkt kan
(ISO 15223-1, 5.1.7) identifieras.
[]
Applicerad del typ B Anger en applicerad del typ B som &verensstémmer med relevant avsnitt i den tekniska
(IEC 60417, 5840) standarden IEC 60601-1 géllande sdkerhet f6r medicinsk elektrisk utrustning.
g Avfall frén elektrisk utrustning Identifierar produkt som omfattas av EU:s direktiv om elekirisk och elektroniskt avfall
(BSEN 50419) (WEEE) 2012/19/EU géllande &tervinning av elektronisk utrustning.
Se bruksanvisningen . . . -
Dﬂ (1SO 15223-1, 5.4.3) Indikerar behovet av att anvandaren ska lasa bruksanvisningen.
c € Europeisk éverensstémmelse Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller de vésentliga kraven i relevant
(EU MDR 2017/745, artikel 20) europeisk hélso-, séikerhets- och miljéskyddslagstifining.
Medicinsk enhet
(MedTecP.\. Euro.pe .GU|do.|.nce: Anv"qndmng v Indikerar att produkten &r en medicinteknisk produkt.
symboler fér att indikera éverensstdmmelse med
MDR)
Méngd .. s .
L B (IEC 60878, 2794) Fér att ange antalet delar i férpackningen. )

ALLMAN UTRUSTNINGSINFORMATION
FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning i USA fér denna enhet endast séljas av Iékare eller pd lékares ordination.

/\ VARNING

Utbildning i ultrasonografi krévs innan anvéndning. Fér instruktioner om anvéndningen av transduktorn, se ditt systems anvéandarmanual.

Innan anvéndning méste alla instruktioner och varningar lésas och férstés.

Innan anvéndning, inspektera utrustningen avseende tecken pé& skada. Anvénd inte om skada observeras.

Utrustningen ér inte avsedd att modifieras utan auktorisering frén CIVCO.

Stegmotorn é&r konstruerad och validerad fér anvéndning med CIVCO-tillbehér. Besék www.CIVCO.com fér stabilisatorer, mallgaller, draperier
och andra tillbehér.

Stegmotorn férpackas icke-sterilt och kan &teranvéndas. Sékerstéll att stegmotorn &r korrekt rengjord och desinficerad innan varje anvéndning fér
att undvika eventuell patientkontaminering. Se avsnittet om &terstéllning for instruktioner om korrekt rengéring och desinfektion.

Fér illustrerande syften kan utrustning visas utan drapering. Placera alltid drapering &ver utrustningen fér att skydda patienter och anvéndare frén
korskontaminering.

Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte lédngre kan uppnd sin avsedda anvéndning, sluta anvénda produkten och kontakta CIVCO.
Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i ditt land eller Iémpliga tillsynsmyndigheter.

AVSEDD ANVANDNING

Utrustningen &r avsedd att hélla och manipulera ultraljudsavbildningssonder och rapportera position under prostatabrakyterapi, kryoterapi, transperineal
mallstyrd biopsi och/eller procedurer fér placering av referensmarkér (déribland volymbestémning av prostatakérteln) och/eller tillémpningen av
radionuklid(a) kélla(or) i kroppen under brakyterapi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Prostata - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
Kirurgisk (prostata) - Diagnostisk avbildning och punkteringsprocedurer.

PATIENTPOPULATION

Denna enhet ér avsedd att anvéndas pd vuxna mén med missténkt eller diagnosticerad prostatacancer.
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AVSEDDA ANVANDARE

Utrustningen ska anvéndas av sjukvardspersonal som &r medicinskt utbildad i ultraljudsavbildning. Anvéandargrupper kan inkludera, men ér inte
begrénsade till: fysiker, strélningsonkologer, kirurger och urologer.

PRESTANDAEGENSKAPER

m  Stegmotorn tillater stegvis ldngsg&ende och roterande rérelse av ultraljudstransduktorn fér att uppna sitt avsedda syfte.
m  Stegmotorn inkluderar ett snabbféste, séker anslutning till CIVCO-stabilisatorer fér att sdkerstélla stabiliteten hos ultraljudstransduktorn.
m  Stegmotorn rapporterar direkt vinkel- och linjérlége till programvaran fér behandlingsplanering.

OBS: F&r en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt bessk www.CIVCO.com.

SAKERHETSSPECIFIKATIONER OM ELEKTRICITET

(Enhetsspecifikcﬁon Specifikation )
Klassificering Typ B
Skydd mot intréingande vatten Vanligt skydd
Longitudinell position Stegmotorns precision p& +/- 0,5 mm genom hela rérelseomrédet

\_ Rotationsposition Precision p& +/- 1 grad genom hela rérelseomrédet )

FORE ANVANDNING

m  Anvéndaren ansvarar fér att tillémpningen och anvéndningen av enheten inte dventyrar patientens kontaktmérkvérden fér eventuell utrustning som
anvénds i nérheten av eller tillsammans med systemet.

m  Om tillbehérsutrustning och/eller maskinvara anvénds som inte uppfyller motsvarande krav p& produktséikerhet och EMC som denna produkt gér,
kan detta medféra férsédmrad séikerhet och/eller EMC-prestanda fér det resulterande systemet. Hansyn till valet av tillbehérsutrustning som anvénds
med denna produkt ska omfatta:

« Anvéndning av tillbehéret i patientens nérhet.
o Bevis pd aft tillbehérets sdkerhetscertifiering har utférts i enlighet med de l[dmpliga harmoniserade nationella standarderna enligt IEC 60601-
1 och/eller IEC 60601-1-1.
o Bevis p& att tillbehdrets EMC-certifiering har utférts i enlighet med de harmoniserade nationella standarderna enligt IEC 60601-1-2.
m  Observera alla sdkerhetsétgérder som tillverkaren av tillbehéren rekommenderar i den anvéndardokumentation som medféljer utrustningen.
m  Spara denna handbok tillsammans med enheten fér att kunna referera till den vid behov.

o BK Medical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o Hitachi Aloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PIl

o Terason 8B4S

\§ J
I. Gallerplatiform VII. Roterbar skaltrumma
Il. Vagglés VIIl. Gallerskena
IIl. Vagga IX. Spérrknopp fér roterande rérelse
IV. Spérrjusteringsvred fér langdrérelse X. Lé&sknoppar fér gallerskena
V. Trumlésningsknopp XI. Vagn

VI. Vred fér lngdrérelse
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FASTA STEGMOTORN VID STABILISATORN

1. Fér in stegmotorns grénssnittsplatta i stabilisatorns grénssnittsplatta. Fixera genom att dra &t stegmotorns snabbkopplingsvred.

e N\
I. Stegmotorns grénssnittsplatta
II. Stegmotorns snabbkopplingsvred
Il Stabiliserarens grénssnittsplatta
\§ J

PLACERA SONDEN | STEGMOTORN OCH OPTIMERA INSATTNINGSPROFILEN

OBS: Fér GE Healthcare ERB transduktor: Transduktorns handtag méste avlégsnas..

1. Oppna vaggléset.
2. Placera och rikta in transduktorn i vaggan.
3. Stang vaggléset och dra &t vredet.

4. Lossa gallerl@sningsvreden och dra tillbaka gallerréickena sé& att gallerplattformen inte ér i véigen f6r omvandlarens inledande positionering.

OBS: m  Fri ldngsgé&ende rérelse uppnds genom att helt lossa spérrvredet for Iéngsgdende rérelse genom att vrida moturs. Aktivera

stegningsfunktionen genom att vrida vredet medsols tills det &r helt &tdraget.
m Fri rotation av vaggan &stadkoms genom att koppla ur spérrvredet fér vridrérelse genom att vrida moturs. Aktivera rotationsstopp genom
att vrida vredet medsols tills det ér helt &tdraget.

INSPEKTION AV ENHETEN

1. EX3-stegmotorn ska hélla fast transduktorn sékert samt till&ta smidig rotation och exakt rérelse utmed transduktorns léngdaxel.

FUNKTIONSKONTROLLER INNAN ANVANDNING
/\ VARNING

m  Utfér féljande kontroller innan varje anvéndning fér att sékerstélla att stegmotorn fungerar optimalt.

1. Vrid knoppen fér léngdrérelse fér aft sékerstélla att vagnen rér sig fritt genom hela den linjéra végens omréde och utfér stegningsfunktionen.
2. Rotera vaggan fér att sékerstalla rérelse genom hela rotationsvégen.
3. Rotera det vertikala justeringsvredet, gallerl&sningsvreden och de horisontella justeringsvreden fér att sékerstélla rérelse genom hela rotationsvégen.
4. Om vagn, vagga eller vred inte rér sig fritt, applicera smérjmedel som &verensstdmmer med sjukhusets policy och rutiner. Super Lube® Multi-
Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) rekommenderas.
OBS: u

Om det horisontella justeringsvredet inte rér sig fritt ska justeringsglidblockens ytor smérjas.
Om vagnen intfe rér sig fritt, smérj den yttre kanten p& frumman.

ANSLUTNING TILL DATOR

/\ VARNING
m  Anvénd inte en USB-hubb.

EX3-stegmotorn ska endast anslutas till en IEC 60950- 1-godkénd dator.
Datorn ska inte anvéndas i patientbehandlingsmiljén.

Fér att dverféra information om sondposition ansluter du USB 2.0-kabel fré&n EX3-stegmotorn direkt till datorn med validerad programvara fér
behandlingsplanering.
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2. Auvsluta driften pé ett sdkert satt genom att ta ut USB 2.0-kabeln ur datorn.

I. EX3 stegmotor
II. USB 2.0-kabel
IIl. Dator

Validerad programvara fér behandlingsplanering
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

OBS: Fér versionskompatibilitet se tillverkaren av programvaran fér behandlingsplanering.

JUSTERA STEGMOTORN OCH STABILISATORN

1.

w

Fatta tag i handtagen f6r FAM och lossa l&skontrollvredet p& stabilisatorn.
Fér Micro-Touch® stabilisator: Justera vikten genom aft vrida justeringsvredet p& stabilisatorn tills dnskad kénsla uppnds fér utrustningen.

. Erhall en tillfredsstéllande position fér transduktorn och startbild, dra &t I&skontrollvredet p& stabilisatorn. Nér stabilisatorn har |&sts p& plats ska

l&skontrollvredet inte anvéndas férréin patienten har avlégsnats.

Anvéand FAM fér att optimera placeringen av sonden.

Installera sterilt draperi och galler, positionera gallerplattformen korrekt och sékra den med gallerskenans |&sningsvred. Se instruktioner fér sterilt
draperi och mallgaller f6r anvéndning.

Stéll in ladngdskalan manuellt genom att lossa trumlésningsknoppen och stélla den vridbara skalratten pé noll. Fixera genom att dra &t
truml&sningsknoppen.

/\ VARNING

Innan anvéndning av den monterade utrustningen, verifiera att nélpositionen ér inriktad med gallervisningen pé ultraljudsskérmen. Justera
gallerplattformen om nélpositionen inte ér korrekt inriktad med skérmen.

Kontakta CIVCO om l&sningskontrollvredet pé stabilisatorn inte héller enheten sékert pd plats.

Léngd- och rotationsskalor ér endast fér referens.

JUSTERING OCH SAKRING AV GALLERPLATTFORM

1.

Lossa vertikala justeringsskruvar med den medféljande insexnyckeln (3/32"). Inrikta nélen med gallervisningen pd ultrasondsskérmen genom att
vrida det vertikala justeringsvredet tills den vertikala nélpositionen &r korrekt inriktad med skédrmen. Dra &t de vertikala justeringsskruvarna.

Lossa den horisontella justeringsskruven med den medféljande insexnyckeln (3/32"). Inrikta n&len med gallervisningen pé ultrasondsskérmen genom
att vrida det horisontella justeringsvredet tills den horisontella nélpositionen &r korrekt inriktad med skérmen. Dra &t de horisontella
justeringsskruvarna.

(" N

I. Vertikala justeringsskruvar
Il. Vertikalt justeringsvred
IIl. Horisontell justeringsskruv
IV. Horisontella justeringsvred
V. Justering av skjutblock

/\ VARNING

m Stegmotorn mdste rengéras och desinficeras varje géng nétplattformen omjusteras och sékras fér att sékerstélla att exponerade omréden pé&

gallerplattformen dekontamineras korrekt fére anvéndning. Se avsnittet om &terstélIning for instruktioner.
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Svenska

ATERSTALLNING
/\ VARNING

sjélva. Félj institutionens policy fér infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.

Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.

Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla hégsta méjliga infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig

Dessa procedurer fér &terstéllning har validerats med avseende pd effektivitet och kompatibilitet. Utrustningen kan skadas eller korskontamineras

genom olémplig &terstélining.

Blstlagg eller nedsénk inte ned den bakre delen av EX3-stegmotorn som innehéller de elektriska komponenterna.

Placera inte i mekanisk diskmaskin.
Anvénd inte etylenoxid eller autoklav fér att sterilisera.

DEMONTERING AV EX3 STEGMOTOR FORATERSTALLNING

1. Placera EX3-stegmotorn pé en platt yta.

2. Lossa fastsattningsskruvarna (2) genom att vrida moturs tills det évre skyddet kan lyftas vertikalt.

|. Fastsattningsskruvar
. Ovre skydd

J

3. Rotera EX3-stegmotorn, lossa fastséttningsskruvarna (2) genom att vrida moturs tills det undre skyddet kan tas bort. Sékerstall att USB-sladden ér

lossad fré&n skyddet.

-
I. Nedre skydd
Il. Fastséttningsskruv
ar
\_ J

4. Lossa grénssnittsskruvarna (2) genom att vrida moturs.

5. Dra platsl@sningsfingret och rotera bakre sektionen 20 grader fér att lossa.

-

I. Grénssnittsskruvar
Il. Bakre sektion
lIl. Platsl@sningsfinger
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A

VARNING

Var noga med att placera den bakre sektionen pd en torr plats tills det ér dags att sétta fast den i den frémre sektionen.
Sakerstéll att alla kablar ér kvar i respektive anslutningar eller modulkontakter innan du férséker montera EX3-stegmotorn.

ENDAST FRAMRE SEKTION
RENGORING

1.

Tillred en enzymatisk tvéttlsning, till exempel Enzol® Enzymatic Detergent, enligt tillverkarens rekommendation.

2. Nedséink frémre sektionen av EX3-stegmotorn helt i den tillredda enzymatiska rengéringsldsningen. Blétlagg i 3 minuter.
3. Borsta hela ytan under 1 minut efter blétladggningen. Sakerstéll att alla dppningar och spdr borstas.
4. Kassera den anvénda enzymatiska tvéttldsningen och tillred en ny, som Enzol® Enzymatic Detergent, enligt tillverkarens rekommendation.
5. Blétlagg EX3-stegmotorn i ny enzymatisk tvattlésning under 3 minuter.
6. Ta upp EX3-stegmotorn ur den enzymatiska tvéttldsningen och skélj under rinnande kranvatten i hégst 1 minut, men inte mindre én 50 sekunder.
7. Torka EX3-stegmotorn med en mjuk, ren, luddfri trasa.
OBS: m  Om det kvarstdr vatten inne i stegmotorn kan tryckluft anvéindas med hégst 150 psi fér att ta bort det &terst@ende vatinet.
= Anodiserad aluminium och nylon som utsétts fér langvarig exponering av Enzol® Enzymatic Defergent kan f& latt missférgade ytor.
DESINFICERING
1. Vik upp en ren bakteriedédande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumféreningar, som till exempel Super Sani-
Cloth® Germicidal wipe, och fukta noggrant ytan.
2. L&t den behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvénd ytterligare torkdukar om det behdvs fér att séikerstélla 2 minuters kontinuerlig
fuktig kontakttid.
3. Nér 2 minuters fuktig kontakitid har uppnétts, 1&t ytorna lufttorka.

BAKRE SEKTION ENDAST ICKE-ELEKTRISKA KOMPONENTER

A

Ovre skydd

Nedre skydd
Fastsattningsskruvar
Knopp fér léngdrorelse

VARNING

Blstlagg eller nedsdnk inte ned den bakre delen av EX3-stegmotorn som innehéller elektriska komponenter.

RENGORING OCH DESINFICERING

1.

4.

5.

Anvénd tre (3) bakteriedédande torkdukar med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumféreningar, t.ex. Super Sani-Cloth®
bakteriedédande torkduk, och torka av ytorna fér att avlégsna synliga féroreningar.

Anvénd tre (3) bakteriedédande torkdukar med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumféreningar, t.ex. Super Sani-Cloth®
bakteriedédande torkduk, och torka av alla éppningar och réfflor fér att avlégsna synliga féroreningar.

Anvénd en (1) bakteriedsdande torkduk med minst 55 % isopropylalkohol och 0,5 % kvartéra ammoniumfdreningar, t.ex. Super Sani-Cloth®
bakteriedddande torkduk, och sékerstall att alla ytor &r synligt fuktiga.

L&t den behandlade ytan férbli fuktig i hégst 2 minuter. Anvénd ytterligare torkdukar om det behévs fér att sékerstdlla 2 minuters kontinuerlig
fuktig kontakttid.

Néar 2 minuters fuktig kontakttid har uppnatts, [t ytorna lufttorka.

MONTERING AV EX3 STEGMOTOR EFTER OMBEARBETNING

1.

Anslut den bakre sektion i 20 graders vinkel till den frémre och rotera pé plats. Sékerstéll att platsl&sningsfingret &r helt inkopplat.

/\ VARNING

Sakerstéll att grénssnittsskruvarna &r ordentligt &tdragna fér att férhindra véxelslirning och motsvarande fel i positioneringen nér stegmotorn
matas fram.
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2. Dra &t granssnittsskruvarna (2) genom att vrida medurs. Om grénssnittsskruvarna inte rér sig fritt, applicera smérjmedel som dverensstémmer med
siukhusets policy och rutiner. Super Lube® Multi-Purpose Synthetic Grease med Syncolon® (PTFE) rekommenderas.

e N\
I. Grénssnittsskruvar
Il. Bakre sektion
Il Platsl&@sningsfinger
IV. Indextrumma
\_ J

3. Rotera EX3-stegmotorn, placera under skyddet éver den bakre sektionen och dra &t nedre fastskruvarna (2) genom att vrida medurs. Sékerstéll att
USB-kabelns dragavlastningsspér ar linjerat med skéran i skyddet.

- N
I. Nedre skydd
Il. Fastsdttningsskruv
ar
L J

4. Rotera EX3-stegmotorn. Placera dvre skyddet éver den bakre sektionen och linjera placeringsflikarna p& évre och nedre skydden.

5. Dra &t fastskruvarna (2) genom att vrida medurs.

|. Fastsattningsskruvar
Il. Ovre skydd

__ ) Y,

6. EX3-stegmotorn &r nu hopmonterad. Utfér kontroller fére anvéndning foér att sékerstélla att enheten fungerar korrekt.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

OBS: m  EX3-stegmotorn kréver speciella sdikerhetsétgérder fér elekiromagnetisk kompatibilitet och méste installeras och séttas i drift enligt den
EMC-information som tillhandahélls i detta dokument.
m  Portabel och mobil utrustning fér RF-kommunikation kan p&verka EX3-stegmotorn. Rekommenderade separationsavsténd mellan EX3-
stegmotorn och RF-kommunikationsutrustning anges i Tabell 4.
m  Fér EMC-problem som inte beskrivs i detta avsnitt, kontakta CIVCO pé& 319.248.6757, 800.445.6741.
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FORSIKTIGHET

Vissa delar av EX3-stegmotorn mdste pd grund av sin konstruktion kunna réra sig fritt. Elektrostatisk urladdning kan uppkomma i dessa elektriskt ojordade
delar och stéra driften av elektroniska komponenter inuti EX3-stegmotorn. Anvéndaren uppmanas att félja férsiktighetsétgérderna vid drift i detta avsnitt.

/\ VARNING

m  EX3-stegmotorn ér endast avsedd fér anvéndning av sjukvérdspersonal. Denna utrustning kan orsaka radiostérningar eller stéra funktionen hos

nérliggande utrustning. Det kan vara nédvéndigt att vidta tgérder, sGsom att rikta om eller placera om EX3-stegmotorn, eller att skérma av
platsen.

Motivering av immunitetsnivén: Denna enhet kréver speciella férsiktighetsétgérder avseende elektromagnetisk urladdning (ESD). Denna enhet ér
kompatibel med +/- 4 kV ESD immunitetsnivd. Statiska urladdningar till EX3-stegmotorn kan intréffa och géra att positionsindikatorerna
frénkopplas. Om enheten férlorar anslutningen visas ett felmeddelande p& skérmen och kodomvandlarpositionen inaktiveras. Om detta intréffar
méste anvéndaren &terféra EX3 till startpositionen och &terinitialisera kontrollprogrammet fér att fortsétta. Proceduren kan sedan startas om.

Minska risken fér att ett ESD-fel intréffar genom att observera féljande férsiktighetsétgérder:

o Rér vid stegmotorns bas och procedurbord innan EX3-stegmotorn anvénds. Detta bér minska eventuell statisk uppbyggnad och minska
risken 16r en elektrostatisk urladdning.

« Syntetiska tyger och mattor &r elektriskt isolerande material och upprétthéller statisk laddning pé sina ytor. Anvéndning av dessa material
ska minimeras dér EX3-stegmotorn ska anvéndas.

Mycket l&ga luftfuktighetsnivéer bidrar ocksé till statisk uppbyggnad. EX3-stegmotorn ska anvéndas i en temperatur-/fuktighetskontrollerad
milj8, dar minst 20 % relativ luftfuktighet upprdéitthéils.

m  Anvéndning av tillbehér som inte levererats av CIVCO kan medféra ékade emissioner eller minskad immunitet fér EX3-stegmotorn.

m  EX3-stegmotorn ska inte anvéndas i nérheten av eller staplad p& annan utrustning. Om EX3-stegmotorn m@ste anvéndas i nérheten av eller staplad
pé& annan utrustning méste man ha den under observation for att verifiera normal drift i den konfiguration i vilken den anvénds.

TABELL 1
(VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK STRALNING )

EX3-stegmotorn &r avsedd fér anvéindning i den elektromagnetiska milj som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av EX3-stegmotorn ska
sdkerstélla att den anvénds i en sédan miljé.

Emissionstest Overensstammelse Elekiromagnetisk miljs — végledning

RF-emission EX3-stegmotorn anvénder endast RF-energi fér sin interna funktion. Dess RF-emission &r dérfér

CISPR 11 Grupp 1 mycket &g och det &r inte troligt att den kommer att orsaka stérning av nérbelégen elektronisk
utrustning.
RF-emission
Klass A
CISPR 11 ass
Emission av vertoner T EX3-stegmotorn &r lémpad fér anvéndning i alla institutioner férutom i bostéder och
Ej tillampligt S . . . . i .
IEC 61000-3-2 institutioner som &r direkt anslutna till det allménna l&gspénningsndatet som levererar strém till
Spanningsvariationer/ byggnader som anvénds som bostéder.
flimmeremissioner Ej tillampligt

\_ EC 61000-3-3
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TABELL 2

(VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

EX3-stegmotorn &r avsedd fér anvéndning i den elekiromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av EX3-stegmotorn ska
sdkerstélla att den anvénds i en sédan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 testnivé

Overensstédmmelsenivé

Elekiromagnetisk miljé — végledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 6 kV-kontakt

+ 4 kV-kontakt

Rér vid stegmotorns bas och procedurbord innan EX3-stegmotorn
anvénds. Anvéndningen av syntetiska tyger och mattor ska

IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft minimeras. Relativ luftfuktighet ska vara minst 20 %.
Elektriska snabba + 2 kV fér Ej fillémpligt Kvaliteten pé elndtet skall vara kompatibel med kvaliteten hos en
transienter/pulsskurar strémférsériningsledningar normal kommersiell miljs eller sjukhusmiljs.
IEC 61000-4-4

+ 1 kV fér ineffeki-

/uteffektledningar
Strémspikar + 1 kV differentiellt lage Ej tillampligt Kvaliteten pd elnétet skall vara kompatibel med kvaliteten hos en
IEC 61000-4-5 normal kommersiell miljo eller sjukhusmiljs.

+2kVCM
Spanningsfall, korta <5% Ut (>95 % fall i UT) | Ej tillampligt Kvaliteten pd elnétet skall vara kompatibel med kvaliteten hos en
spdnningsavbrott och under 0,5 cykel normal kommersiell miljo eller sjukhusmiljs.
spdnningsvariationer i
strémférsériningens 40 % Ut (60 % fall i UT) Om anvéndaren av EX3-stegmotorn &r i behov av kontinuerlig drift
ledningar under 5 cykler under strémavbrott rekommenderas att EX3-stegmotorn drivs frén
IEC 61000-4-11 en avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

70 % Ut (30 % fall i UT)

under 25 cykler

<5% Ut (>95 % fall i UT)

under 5 sek
Strémfrekvens 3A/m 3A/m Stréomfrekvensmagnetfélt skall ligga pé nivéer som ar normala fér
(50/60 Hz) magnetfalt en normal lokal i en typisk kommersiell miljs eller sjukhusmiljs.
IEC 61000-4-8
OBS: Ut &r nétspdnningen fére tillémpning av testnivén.
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TABELL 3

(VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

EX3-stegmotorn &r avsedd fér anvéndning i den elekiromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av EX3-stegmotorn ska
sdkerstélla att den anvénds i en sédan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 testnivé

Overensstédmmelsenivé

Elekiromagnetisk miljé — végledning

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas nérmare
ndgon del av EX3-stegmotorn, inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavst&ndet som beréknats med den ekvation som géller for
sdndarens frekvens.

OBS:

Utstralad RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz| 80 MHz till 2,5 GHz Rekommenderade separationsavsténd:
d = 1,2v/Pwattsm 150 kHz till 80 MHz
d = 1,2vPWatts m 80 MHz till 800 MHz
d = 2,3VPwatts m 800 MHz till 2,5 GHz
dér P &r séindarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d &r det rekommenderade separationsavstdndet i meter (m).
Faltstyrkor frén fasta RF-séindare, enligt bestémning genom en
elekiromagnetisk métning pé plats,® ska vara lagre én
dverensstémmelsenivén i varje frekvensintervall.
Stérningar kan férekomma i nérheten av utrustning som ((‘.,)
mérkts med féljande symbol: ‘
OBS: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.

Dessa rikilinjer géller eventuellt inte under alla omsténdigheter. Elekiromagnetisk v@gutbredning p&verkas av absorption och reflektion frén
strukturer, féremél och ménniskor.

stegmotorn.

a. Faltstyrkor frén fasta séndare, sésom basstationer fér radiotelefoner (mobil/irédlds) och mobil landradio, amatérradio, AM- och FM-
radioutséindningar och TV-utséndningar kan inte férutses teoretiskt med precision. Fér att faststélla den elektromagnetiska miljén orsakad av
fasta RF-séindare bér en elekiromagnetisk métning pd platsen évervdgas. Om den uppmétta féltstyrkan pé platsen dér EX3-stegmotorn anvénds
Sverskrider géllande &verensstdmmelsenivé avseende radiofrekvent strélning enligt ovan, bér EX3-stegmotorn observeras sé aft det sékerstélls att
driften ér normal. Om onormal drift observeras kan ytterligare &tgérder vara nédvéndiga, s&ésom omorientering eller omflyttning av EX3-

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara légre én 3 V/m.

OBS:

vasentliga funktioner.

Ovre immunitetsniv8erna géller fér vasentliga funktioner som dvervakas under test. Alla funktioner som beskrivs i detta avsnitt anses vara
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TABELL 4

STEGMOTORN

(REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN PORTABEL OCH MOBIL UTRUSTNING FOR RF-KOMMUNIKATION OCH EX3-

maximala uteffekt.

EX3-stegmotorn &r avsett fér anvéndning i en elektronisk miljé i vilken utstr&lade RF-stérningar ér kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av EX3-
stegmotorn kan hjélpa till att férhindra elektiromagnetisk stérning genom att upprétthélla ett minsta avsténd mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séindare) och EX3-stegmotorn enligt nedanst@ende rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens

Sdndarens nominella maximala

Separationsavstdnd enligt sédndarens frekvens (m)

uteffekt (m)
W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12+vP d=12+vP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

OBS: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet fér den hégre frekvensen.

Fér séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavsténdet (d) i meter (m) uppskattas genom att anvénda
den tillémpliga ekvation fér séindarens frekvens, dér P &r séindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séindarens tillverkare.

OBS: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte under alla omsténdigheter. Elekiromagnetisk végutbredning péverkas av absorption och reflektion frén
strukturer, férem&l och ménniskor.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING

/\ VARNING

m  Se ditt systems anvéndarmanual f6r hur man é&terstéller transduktorn mellan anvéndningarna.

OBS: m  Enheten ska férvaras pé ett séikert sétt med alla komponenter samlade.

m  For frégor eller fér att bestélla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-6741 eller besdk www.CIVCO.com.

m  Alla produkter som ska returneras méste vara i sin originalférpackning. Kontakta vid behov CIVCO fér vidare instruktioner.

307




Ine EX3™ Stepper

@ PN N . . _w g o A 9 f] . )
of 4 ' awaad @N el M a8 vwd ol awol
d W OWE @ . v a . .
(IS0 15223-1,5.1.1) U W WA @g Unsal vamawng
| EC IRE"lﬁ wnedl © 10 veu amludszaang Ta(1ISO 2y & wnudl 16 3 veu awludszaneny 15
15223-1,5.1.2) ' Y )
M T ufi ' WA @ o x e oA . .
(IS0 15223-1,5.1.3) sy 3 uii ' WA e Unaad nsuwnd
ALY U W KT AMIWE avedl T WA i | ol swnInaTu o e @ ld
(IS0 15223-1,5.1.5) ; ; ! Pt
VENDIRTHAATA - an U WNDIRILAANE anUedK © WA el | eli sunInszy 8 Unsal vamauwng 16
(IS0 15223-1,5.1.6) ; ! » 0
WORYT 13 oA =y 913 vl awwed vedn T WA el T ol mwnsed nsane Unsal mauwnd usnawne |
(1SO 15223-1,5.1.7) @
. d wi 1 A vl B sy 37 usd wi vy W JemianBa3  smeend 99 UR wd A od edwnwnash
k (IEC 60417, 5840) umamnail alEC 60601-11 ' sawaead puets dnsal Wl wremsuwnd
ﬁ 204d vane dnsal Tud 2 U WA af a7 16 wesgwa Unsal TWW wezd 1§ avted ad 77 wud wesavraw
— (BSEN50419) n Tsil (WEEE) 2012/19/EU Directive & %% un193 land an Unini 3 18 anseil nd
El:ﬂ @ nwm uuzih Ml 9w B . T - . i Tl
(IS0 15223-1,5.4.3) vy @ W ud wi oy Tl luned e wusk luasld awm
c € ATMREAAY B4WR4T oM vuavasEuMWE 19U | 5YD M unadwedr T WA il | of ufl uld WA @d el 16 anesgwd © 1 ] uewngren
(EU MDR 2017/745, unanx 20) puntd 2483 /A AMwearwURead puazd | wed and | i T uat evwesy el
8 Unank vamsuwng
(¢ uuziin wes MedTech Europe: msld & ai ey 3 WA af a1 ug Unsal vanauwng
Awok A aU uand snsdf U & awMDR)
U5 P - Jnani o &
(IEC 60878, 2794) W 2%y 1 wiud T uwesa Unaad luusn” A )

4 ey ae Unial W ' 2ld
329 3
npynes guanad (avs g9) a1 A aa thsad 7 B 91 v wlesuwnd w5 eaner & ' Sveduwne

A

27T 4

aumsly yma aatld ¥ unsd asud wed | wd wenwd | g 9a1 uF e uuz unsld & wdaed gamlseg 7 g 4 aw < 1
TULVBIE M

auld lsme wuazvin aawnd 2lem uuzy? uagen 1f auii © yuna

auld o Unii anemeud wamenud smoesd 119 mnanud emedngd aou

wud lvg vnsal lawlsi 16 5 vau am CIVCO

]

Stepper 16 § umseenuvuuazaTeseval w5 uld A va Unal a5 wCIVCO w5 uaweNd 2, upuazua™, 4 W muaza Unial 185 u5 ' u

8 " uNN www.CIVCO.com

» Stepperussa una evthemd * suazawnmaur mly o 1 Id o7 eud miF | semathud © euwzevy © U i ud ulUld Wouw Ted w7 mam
7 awazemuazal ud * alsnes WumEANA oumsly vmue aza¥C ve & wma5 vnsvium ¥s um uuz A ond U3 5 mai an
NEzRWMaza Wl C 998 Ng A6 84

7 atneumies v wiC ua dnsad ernuaaileslh 4 A W wand na wa vnsad 13 aneud ' ar oA uw © o deuazw © 19 9mnnad

wid © oud w

WA af aed v A and seud Nl ywus e lh swnaald vwawd en veasa 16 B owe ald WA aA aei uazd ae 8 CIVCO

m TuNnuve maad § wuwi A 0 a9 uwA ef sl @ 8 CIVCOuazviy unwi | 5§ ud eveulusnasand aveda 3 ouy wNIMA
U9 uai ' INIZaN

e DD R D B

¥ an dszsd nsld nu

2 Unal 7 8 1w of anmauazd ansld ned aavamd Tunsd § oouasen und 99wl WM 8 a6 aNg Avenn, M3F ARG duanad

w, MI0329T 7wk 7 auuwd WA B uuaz/vi ol Y ueaun1sd @Nes | el WuH ui (3WE 9MInUS 1eapeda aNg nvkn) waz/ms anails
oo ne 1 uve 98wl ue¥ 98 Tus wawlusewd waed sus

4 au 8" s w¥ unvld wu

@ aup VN - mWATd 10 A ouazd T ueeulapd WMTEKT 88 WA 1 o eui | § @
MW 6 A6 aNg NUNIN) -4 7 uAIUNIINIIIT T W BUAzNIRANE
v
Uszmnan “ U e
2 uUnsab §1 ¥ uld lun” lwe werwi

p=)

¥ o3 aled ¥ um? 9 e o7 il unmls 96 N Avenn

308



EX3™ Stepper Ing

v

W
o Unaal ld ¥ uneld swleouwnd 7 W wasd neusuvamaumng Tumsld smna © o ” 1 s wemmd sud i 31 A el pauwnd W n% <
8 3

9 7' & qla

ABLAZHZLS 93 eNd apuwvd  uasd spuwng @ uil asne

§ APMZAITY U

vainewa @ wE ud oy amt WA ood udselead vaed 0 aveswd oA mel 17 Tusad

Steppera WlH maed | eulmememuazanai Wl 8d 7 upedd aed wme nTuad uwed W olv w3 an Uesed 70 @ aenns
Stepper Tmd 93 adf 97 T8 wasnaid | owne 9 | Usead wA uCIVCOstabiliserti ol 0 wlawd psmwaesd wdaed ganad ae
5 e

Stepper Twuen uvd 48 94 swuasd ad ulasend vreWd Wi MINNUNUNSGE A

TN www.CIVCO.com

4 8y 91 wngd wanudasad ene Wl A

(4 8y a% wnzwesn Unel 4 ay ad g A
My 9dszian taziam B
et a9f wil M omad 1 a7 uANEw o
CRINTRZ T ERTTop) o uin we4d 7 uaou +-0.5um. W wnnaed | aulvud wg duuy

U w9 u AL U +H- 199K waaed | eulvud wg duuu )

n ouil ' ald

W'l A wi Wi % oA eveuluns¥ usesuewwd ad | uuazmTld swae Unsal Teold & wwanTvue eeed umsd il mvesn © U wwesa Un

safl laod " 14 Tuwd nalad 1@ s a5 Wi wszuw
Asld o Unsal 185 wuaz /s aod aund 0 i meaad oef umwURead puewd @f mei A W puy wazd amn wua EMC andWd af el
7 0w g ' 12d verwilaead ofi ' acaduaz /13 oieszd w3 AWEMC ve4suuWad Wi s A | ;A unmd ena uUneal e wii 0 1

4 A UNR @i e 17 2zd a99m:

o M3l 8 Ungel w3 wluus nwlnd & s T U w

o Wi ngUNTE usesamtaead pueds Unsal 183 wld ¥ wmae 1 unsEmE@ I IEC 60601-1 ez /w3 o IEC 60601-1-17 ' isnzassna
SPWNY G 7 J @nNNaNNe U

o ¥ ngUNTE U EMCueve Unvad 18F wld ¥ umiaen ul unaewsnesgu IEC 60601-1-2

Ui @ eawd ey W | eavwinead oii Y wvmed | uuzin laow WA ee Unal w5 wlwensnse  f oew” M A W wmwd end e Uns

2.

fug & e’ 18 A vg Unsad W' amId W awd Benns

4 I
o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView
o GEHealthcare ERB, E7C8L
o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5
o Siemens Endo-PlII
o Terason 8B4S
- J
I. wiumsunsy VII. asuauanyu
II. s&fnila VIII. ©zuns9519
III. wa IX. dudfuAdanignsiafauiivuunyu
IV. Judfumsiadaulmiaiugn X. anfindansnazunsy
V. anfindantifudeny XI. uviutdau

VI. anfiatpadauvinieen

309



Ine EX3™ Stepper

n3@ @ STEPPER 1 u STABILIZER

1. dausdusadszanuunudlas ldfunuidansadulaad Snanuilaaasaaragniinddansafisinisiuag stepper

e N
I weiuduinasiwa Stepper
II. gniiniausia Stepper a&i19sInts?
III. vinukuduieasiwalvidiuag

\_ J

11921933 § olu STEPPER uazmaid ' wdsed 3 awnsunsnTus Ins

vaona - §1 ¥ U GE Healthcare ERB transducer: # © § uTransducer 326 249 nauaan

1. (degdnida

2. NuagNvdnlasdyanaaslunviusad

3. flasdndauazaniiauiu

4. aarwsaliaiswaniadasuazdnduinaguusaliaisoiaunaanasunisieazaanananvdmsumsesunu sl adeyaunansusiu

L s maad | aulmawn s v 1§ Tasthad © wn i enmed | eufi - ewenmuuud sleodsevmiuid wud@ and ald swdl 9d F uasd
e Mooy wl | wesand auR Anauuy u
s o wians v Te Taonsi enwvin swvesd | avn waumemy ooy wleovn umwd sual and ald wnnsve unoud eun
i vleovn ud ' wensd s AauLe U

nTaslImeUa Unal
1. EX3Stepper aysiuadnlasduanaadtvlaaadaayanalifinsvyuadiosviunasmsiadau i wiviiauwuinnuaiuenia avsivl a vl o

M729]0UNNIYIN UA au.'l'ﬂ' NU

A i 2a29327 3

A aumsld mue azas ” 3 W vin mammemevd ol Y A alh &

uled <iszd@ w5 mwway Stepperii ' wwnzani | 7 @
vyuluyuaueialinulainuasidan'ldainvdaszuinumsiad au it oL duaafngluuuua svinminian
nyutlatialvidulainasiadauiildnaanssaemsia 8 auinuuvu

asadaulvuulansassaussimaNuLASanuasana USB agluuuiid endududunyuisuuuldy, gniiadanswsaliuazaniadsuuuiuau
mnmsaudlaniagniia bivadaulatndase il diunaaduisan adasfuu Taunauasdunaunaslsowenuia a1sed Super Lube ® aszfidoins
sviatumlssaedwsau Syncolon ® (PTFE)

PLN

nasa s ownd  wd¥ ouuoueuli 10d  oufi e wd milv we oF  uW T ufi A 1wesud enalad UF U
s ownmsaud 9l 9f ved W s vd oF | uveud wuenwueda¥ N @il

A a ud ' eane ah UBNA meT

A i 2a29%27 4

a8 2l mwd ' eawe @ USB
EX3 Stepper aaud ' awsi 8 uaanA uaes 7 Id ¥ weu & G IEC60950-11i wi~ u
I ou qali 19 aowi umas Twd ~ wi ' soumss aww = U w

1. lumssediayatfendusunisTwsutdausasnaiatiia USB 2.0 ann EX3 Stepper U fvaauiie as 1o a6 596 28uaW6 15As U UMssnEiNIuAMTn g
ARDULAD



EX3™ Stepper Ing

2. wingavmsgfinisvinnuadvdaaasulvinaasaiaiia USB 2.0 aanannmaniitnas
4 N

I. EX3 Stepper

II. ahenaiiia USB
2.0

III. mauRnnas

2aWGIITANTINIUHUNSE AR TINIUNTATIAFAUMNYAGDY
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

unaeuie: AV NA A AaNd WITIILNUMTT A& IUTLANULLN AU LG U2 aTTY

n19U5 u STEPPER uaz STABILIZER

1. Fuiduduaad FAM uazaaialualiuaumsaanuudidsuanudu'ln
#1145 Micro-Touch @ éhlsumnusiuae: dsumininTasvuuanisdfuimvdnuudiliuanuiiuag

2. Fushundensuafaasiiinalauasamisuduliugninaiuaumssan Tiwiuuutaas navannlaavgndan 1ilusunualinisldlunruaunsdana
uninazaanaananiila

. 1 FAM i adSusinunusaasnmsIdalvitnungau

4. Aadvinnuuarazunseilaanidainesunisuuuviuvnzunsvadmnaunazlaan fudlagniin dans19n1519 Svdearuuzinlums tdousinanul
aantfauazuuuasingg

5. WA adnsavAIa uIa auEMdaauLasliaataludanaasa sunazeasua uia dniuauiamsunudaulvidugud Tulndanasuliuiu

A 4 a3 4

n 7 ouii ' ald 8 vUnial Uazneumsremeusn umd W19 Ng A e uvd ved WO nd avA UIDURANNANS AUUIDMWS AnTIMuE  mnen uud 3
i wln 16 oy ' Tuuund oaf vesusawald U5 wuvi uezuns

m 4 W oay  wewe wuud w5 uerwsd | ueverln & avu wed wikead slised e@ @ CIVCO

= AR AOWENMASUUYMY W1T &1 »F umsd NE s ol u

w

ATUY uuazd avnanNdeead Buv uazn
1. aarednglsunwuaumadssuanandanifity (3/32 ") Yaiduliinsedusausanandauuuaiivnasdansramd ta avyugnda Usuuuldeaunssriosun
yardinuurdvaglunuid e AuausaIna duanglsuuuldalnuuu
2. aaraansdsuuuiuaudialssuanandauiiil (3/32 ") fatduliaseiulaudasnandanuusaiinasdaniramaiaanyugniadsuuuiuauaunssiosiin
wustduuuiuauaglunuifefuaauanana duangdsuuuiuauliuiy

e D

I &ngdsuunuads

II. dudfuuudde

III. &nsdsuuuiuau
IV. anfiadsuuuiuau
V. msdsurladudan

- J

A i 2a29137 3

w91 1] ud el mwh arwazeauazal ud © o Steppern aa¥ i | 4 ma5 wuass awmawieead pwevw © uezuaTad | olF uw Ted 1

o~ o o

W uid ' 7 g ad wF 89 nd avvevid * uszunwd © uthud © eun euld vmae 7 & wmsssnianad 1 &1 w5 v uun




Ine EX3™ Stepper

M AnuEzaaLaznId g * alud

A

201797 4

2 <

1 WA o el T A d wE T uazeaws vA aveulumsaiwn nnId md Y aved vy luw © U i
Cvmathud © oud wli Uf O @ ewulbwwnisaiwe unid ad © eonny wNIMYENA ok

g A awuuveda aid1 uF Ui il umslunTuEd uves sud WAl v

“ umpuman armmzetauaza ud © alwi 8 16 ¥ umamremeurazd ws amuazawad W uld @ vUnial enld ¥ ueiwmad ewens od
mathud * aud wul ' ademmzuiunai arwazewuacs ud  alud 7 TN owmnzan

¥ wud & wd wud yuey EX3 Stepperii ' A a vnsal Iwdl 1

ad 1l lwas ' avd W

n  wld ons & ueenlud w5 ol aif ' vaywd uled 1 lumsei ud " @

DUT WNIUUASALUIDT 7”)7751/75 l

R, 3y W= B

a1Tusn EX3 STEPPER &1 w¥ un1sdszsnianad ™M
1. 279 EX3 Stepper uudufiiseau
2. aatwangfie (2) Taeryuniutduui?maunssisrdiasaudruuusinsaanlunuicd

I. angiia
II. dhasauduuu

J

Vs

I. uwuflagruaie
II. &nsfim

-

P

4. aaladnguavduraasiwa (2) Tnevyuniutduuidn
5. dvihfiadansunisuduyudiunas 20 asa i alanaan

Ve )
I. sngdutvasiva
II. &hunay
I sunusividan
\ J

A 4 2029327 3

w Bf uy Tod 2ld awa oud wmd wludi oud vounsdi | wias saws enii | ead ' ene o wa aumd 2
n ayeweulyd uy Tod wwned & * s gevey | Tud C i@ aus eud ausnd wn auil | exwewenniaznay EX3 Stepper



EX3™ Stepper Ing

IWed wunk v Y u

1911 ATINRZIA
1. w3mnimvinanuszaatau'lasiiaiu Enzol® wedinvan Enzymatic anuauwusinaadfna e
wadsuminuag EX3 Stepper Tianavlussasaraizvinanusgsaiataulaniiitadauli uduiu 3 ui
uavnudud? Windserufinionus 1 uvi asragauinlduwlsesasuassaataniionun uan
idnasararanvdnnanildudnasiadsusnsasaransdinwaniaul2nilviiduEnzol® Enzymatic Detergent aua Uzt aIiwd n
wat EX3 Stepper Tutinenvinanuazanatau lanilviduiu 3 u
11 EX3 Stepper aanainasazaratau'laniuasdriuiinAanuiugege 1 uivi we'litiasndt 50 3uav
tiasdilas EX3 Miuniasiadinazain aauyuiibifiye

Nouhrwn

nasa m wnfl U veand eey | awlu stepper onnad @enan ald 8 98 @150 Ueue @ aensnid T wd | am
s § ud md unawuveten & i suuazlussuEnzoPoulud wid aWenewrn 9 1A anad | oud wes

= e
€
=

mn ud " e
1. addndavianuszaingndalsadialalainsiauaanagadacnatiag 55% uazalainasur3uanTuau 0.5% Lau Super Sani-Cloth ® 1 fasinutalsau
asRufvitdanduadroizde
2. adnddaslvRufiivinanuszanaudindantdu 2 und Tdusutdain wmaswidu idalviiulannandudadanuuaaiiias 2 uni
3. Wadnandudaidan 2 urind) tihaulviuwie

wiagd mdszneud |l 1F TWW 28 ud wund v it u
dasaud wun

ul uil ad wa W

any 0 @

a nd oAl ' oudl | e

A 4 2029327 3

m  wuy & wmd wud Sved EX3Stepperii ' i o vniad TWd 2

M ATNELIaUasn1IN ug

1. ’)JN']L‘ﬁﬂ1/1'15\3'11151"3'16\“21%‘33159 & (3) lalensfiauaa nagad atnvtias 55% uazuanTuiian quaternary 0.5% v2tu Super Sani-Cloth@®fa g dals
adaRufniamdadoduidauviuaoiu'le

2. lgdudaviranusgcaragindalsaau (3) lalawsiauaa nadadatinvtias 55% uazuanTutfian quaternary 0.5% w2ty Super Sani-Cloth®i1gagint#als
alfasasuanuazsadiiamdadvlutiauiuasiiu'le

3. lddndavinanuszaiauuugindalsanie (1) drfunaanadaa lalyinsAaatinviiae 55% uazuanlaudiau quaternary 0.5% tatu Super Sani-Cloth®nns
gndalsaidalviuulanduldndanttuadroiu'ldde

4. addaastddufiivinanuazaiaudndaniiu 2 uaii Munutga iy wndwdu idaliudulainnadudadanuusacias 2 uav

5. dafenadudmiden 2 udiuad thaulviuve

n1TUsznau EX3 STEPPER wid 49119 anuseanauazal Wi alvd
(R ans ashunadariyu 20 avA'ldnoninuasuyuLdng asragau tuilaindfialddansuniavinouadroGudi

A 4 e 3

aremould uy lod 1 usd mAd pawedd wiees Ry waua i el oA umud | euva avewid o7 uazd oA awawii | Feaad ovA ul

un139 ae1 uviy Wl a1d | au Stepper

2. duanguavdulnasiwa (2) Taanyuauduuidm madnguasdutaasivaliva faulwiaddsss il diiunaad uvisas adasduu Tauiawiadunauuas
Tsowenuna wuniildansefidoinszyi Super Lube®anszdidoiaseyi © (PTFE)

Ve N
I. angdutnasina
II. &Hhuunav
L. gunusiihAdan
IV. dufiasu
\_ _




Ine EX3™ Stepper

3. wyu EX3 Stepper Minnasauduaiuiadrunduarduangiadiuareliuiu (2) Imanyuauduuidn asagrudlainsassnaiatanaiannund
aauadny USB adluwunfendurda

( . R

I. uwuflagruaie

II. &nsfim
N\ J
4. wyu EX3 Stepper 1unasauduuutuiiadunaedasunuoniuiduuuuasauaig
5. fuangfinliuuu (2) Ieanyuaiuduuidm
4 )
I. ansfia
II. edhasauduuu
l.
N J
6. mauildsgnau EX3 Stepper vinmsasiadaudaumsidouidaliwilaiialnsalvinouatngndiag
4 an279eY @t W uld maus wis nlWd 2 (EMC)
L m EX3Stepperd asmsanwazdl awed i ul @wd o UEMCuazi ] ud 046 adf  auazld U3 nsewd ey aEMCE T T 14 lu

e enaTil ”
9 Unial & 98I RF uuuwawwazod - audl | awnind swandwnue 8 EX3 Stepper szpevnanend | uugdn el wa dnqak § 1 amm
EX3 Stepperuaz RF 28 ' luensudi = 4

n 5wl uil anEMCA " T 16 o5 vwld lug wid” 1% @& ad 2 CIVCO# '~ 319.248.6757,800.445.6741



EX3™ Stepper Ing

o
927 3
77 usg wun? © uvey EX3 Stepper azd avld § umseenuuuli 1af ' oud | o8 NE X3

M UAzIUAIMMIT S mvedd © ud s 18 ansed ad awlu EX3Stepperw © 19 aanf o
i7" a8 WNIBUABY

A 4 amTied 3

EX3StepperN 13 a1 w5 uld ywlaow * 17 vrgd wa vy wE 7 ua Unsal T° a19n ali 1A af g msununNd wy W3 29193UA0

umain vwveva vnsad laa 1A e 1 ud avld wmInmwIanwansznuy ulls ui aneus ad wen uvid < EX3 Stepper i w3 a1l a4
7w uny

G ug wlwWd Wi I G awd uends sulWwW wd msen
G awd om3ied lumslf O & vwid sy 15 Tug o

n m3ld e walused ug A 9 7 aF uza vheal T avd 7 eevird vl ud wemd | e wnsmwdaza IWd 1ma @ (ESD)a unaai
i7" gomad oA uwd un A a " wA u+/-4kVESD mUa euvaze WA 1wa e luUf v EX3 Stepper awnsaud ad © uld uazvin B & w97 °
o1 wniy uaenmnd ' anel awinag Unsad wwnnd | ane a9sd ¥ amiwuseNy oA eawaaiangd * uuumd wauaze uvid 36 uYd 199 §9z

g nd ald vuwwnd ' 7 A ad ¥ uw * Uf O @ vwmezd a9d ua 1EX3nd vl e wvd w5 sl uuazi vuen 15 ' aed uldaunaue
wa b o8 ean uT umae e awIals | NT T useulm Id

W eanlemadl | A a7 A awawmESD T Uj 7 @ ewd amasizd e aluhT ”
. A ould v EX3Stepper I upzgmvesmanuazy © uaoud ' il ” vmnmﬁ‘ alWwd wd alaquazaalonaluniai alwd wd o
o & ed waTey uaswand u¥ aa aumlWd wand waze IWd WA auud C ud 1023l0 § ae e w77 W o ewi | & aleoly
EX3 Stepper
o 3 warwd * uid @ 7 wmd v WA avsza IWW 1ma eaisld EX3 Stepper luanmwuand awii | aiwe na ama & /eawd ” ue
¥ Wil a820% avwd * ud wW ws eza n¥ amld
n msld 77 ug wmeunui ' Ik l6 § ali W lawCIVCOona waldi 1A ansua asndl ' il © uws saen 4 @ ° wA uwes EX3 Stepper
n Iy asld EX3Stepperd af un3 ad oud we thsad 8 ' uwndr o ud o9ld vmuum3 w9 auni o9 aud ualsd une EX3 Stepper

W ' emTremaumavin ywdnd lumisnn vuaa 9 0 ezl

w1
(a1 wuzun waznsdsznmauady © WA @ -n1ds oued T uud ma nlWd )

EX3Steppersd 15 &1 ¥ uld lusmwinad ouusd il alWd 2 52y & wa W nd ms e ”

14 w04 EX3 Stepper @15% usosd W asld vwlu
FAMWAA BNG 4Na M

mwmasaumas euu o o . D
o 1 mam § ug ua amwed aamaus a nlWd 1 - uuas
nsUa auRF Lo EX3 Stepper 4 wi <swRF& v¥ vl w4 4 u;nwluw wI” ud 9@ umsd suRF a0 u
oWl 1 a e T R p a9 v o
CISPR 11 ' 3 96 1 wnnuaz i U nazvin WA ensunula g lue Unsal TWdW 2 e Tnd 1@ e
nIUa ap RF =& VA
CISPR 11 ”
N5 498n¥l - oA
A% a4f u T mwnsnld 16 o . e - . R ‘
IEC 61000-3-2 EX3 Stepper wsnzan w5 uld lusnmdszneumsd © uquennil sanludssimauasii © 1@ e
Toonsad wma3 09 wuvd 99 wiWisd ud 1 sogeedi © § ewneensii - 14 &1 vE Y en dae
wnd uwlWd W u a6 moludszna
WU/
mata sumad " wl| T swneeld 6
w
IEC 61000-3-3
\§ J




Ine EX3™ Stepper

MINA - 2
(a1 wuzun wazdsznauady ” Wl a-n 8 a° ud uud md nlWd 1 )

EX3Stepperd 15 &1 w¥ vld lusnmwined auud wd alWd 2 52y ¢ wa wa nd ws an © 14 wed EX3 Steppera13¥ wseed W asld swlu
FAMWAA BNG 4Nd M

v

manaseun A a ¥ uf 6 unmam i ug

5@ umanasayu IEC 60601 awed aumaud wmd AWl 1 - uuana

u ua
minwdaza W Wi a | ned wl a26kV vl W ail a+4kV | A suld 9w EX3 Stepper ¢ uazgmvesevniazd © unau a1aans
(ESD) § weeh 1§ waswsnewd T ud Wl ws o0 Wil ow20%
IEC 61000-4-2 ¢ £8 kV ¢ £8 kV
Tl w5 2 e/ az| £2kVar ws uawd wid T mwnsald e uva 93 wldvd afi 14 el uveslselWd Wi alsswenadi 2l
i a 1
IEC 61000-4-4 +1kVE i Uswd uw o

W W @
i uusd Twnad Winarswd vax1kV| T swnsald ld uva 43 wldvd adi 16 el uvedlslWd Wi e lsswewnadi 2l
IEC 61000-4-5 1

Tiias w+2kV
s ulwd wensmam | <5% Ut (>95% 3 ' Naduu T swnanld e uvia 93wl a1 enad uveslsslwd Wi elsawenwad 2
o oewey nluseosd © uua| UT) Tyl
Ml | sundasnsed 1 uwwm 0.5 70u
uld Muswd uw ave win © 1 EX3 Stepperd asnImwvil s wmed e ad | adlual
quva 43 win 40% Ut (60%3 ' uauu 7 lsuve v nveuuzin T EX3 Stepper1d wi s manun
IEC 61000-4-11 UT) a4 93wl 9913 auueaes

1 w5 0u

70% Ut (30% 3 ' waduu
UT)
1 U 25 91

<5% Ut (>95% 3 ' saqun
UT)
w53 ui

WR SUaNNE 3A/m 3A/m auws 1wl newd | TWW ensey ¢ Tused UE AuszvesRawd
suws e 0 (50/60 ¢7 9 Al lusamnnad ed wwdl vt Wi elsswewnan - 21y
Hz)

IEC 61000-4-8

wnewa : U T@ oac Wuwd ulWd an eudi ' ald w6 umaveseu
- J




EX3™ Stepper Ing

MIni 3
(a1 wuzun wazdsznauady ” Wl a-n 8 a° ud uud md nlWd 1 )

EX3Stepperd 15 &1 w¥ vld lusnmwined auud wd alWd 2 52y ¢ wa wa nd ws an © 14 wed EX3 Steppera13¥ wseed W asld swlu
FAMWAA BNG 4Nd M

v

msnaseu) { A %8 umanesay IEC | & unam A uq u

W u 60601 . amwinad aumeud i Wl 1 - uuams

a8 " w3 vy WO 3Vrms 3Vrms 2 tnsal & ' em3RF uvuwawwazd of ald evld Ind A ud wlaqwes

& i TWd A 150kHz& 980MHz | 150kHz#& 980MHz | EX3 Stepper vwif <swieid and 1azoevi Wil - uuzdy W é1 uisenauns

IEC 61000-4-6 i A vavwd T veuad | evd 9F qam

3Vim 3V/m Feueeueni | Uzl

ARG TRt 80MHz#{ 42,5GHz| 80MHz#{ 42,5GHz d=1,2¢Pwats M 150 kHz & 80 MHz

IR i .

IEC 61000-4-3 d=1,2v/Pwatts M 80 MHz & <800 MHz
d=2,3v/Pwatts M 800MHz& 42,5GHz

Toofi© P& ol & am & <8 900nd <8 auoda3 ' ovd 98 aanoud ud
A

ag (W)euy ~ Wl eun3 ' o9d 9§ anauaz d @ ossmzmawnd | uuzi 1
i wwaa(m)

=

AWML TVIAUWNNAT - 09 & oM RF asfi 4 9m wualasnsd 19

Toigi ud 118 AWl 12 @l aond 198§ uammeand o<luud avd 29aWm
= b
8

i i nual 6 aluid”

mysunweaf ad * uluud nalnd 1§ vese Unaed 7 (‘.’))

winowa ;7 80MHzuaz 800 MHzazld 8 wawd T g 9t 1

wanpt  uuwnas 117 0mald sunanld 16 Tun neawasal msuws asawed | uusd wid alWd 2ld § uwansevuanneg ad ulazaIRsYi aun
wa @ & vanlawsd 1Y an uazy © au

a. ANULIIAAIRUINAINLAT AR LA Lt udaN T g U UL Insdwviing (teaaans / ane) waginafiafauninaadinsidumsaanaimeing AM
uay FM uazmsaananmanwnsial ldaninsaaiamsalldadowiu i lunimae g lumsidsaiugnmwa s aunawitnd Wi iasanata3ases
deyaynaw RF auviaasvinnsansraaaudiwiiid n'luvh wnaanuws s asau i ¥a T Tusunuani 14 EX3 Stepper LAuninssduanusanadavuad RF
ilfiiedudinvsiunisdona EX3 Stepper tiiansiadaumsvinnulng wndounatiudssdnaaiwmsvinauiaednfanadniudafiinasamsiiuéu
AumsUsuAdanauialuniing EX3 Stepper

b. Tuatiemué 150 kHz 89 80 MHz a1uus9a av&uIuAIsiiaannii 3 V/m
\ J

vapl 2§ un G a7 wf uii 8 9t s Wl A ol 9f 0 ud o d o ud 9l anseameuszw wmavemeuW 9 4 ui Y avued | 93 w

va : wld Tug w8 ol ull 9d F 0 udi ol u




Ine EX3™ Stepper

MIni - 4
(szpevaupnil * wuzud el Na Unsad § 1 o83 RF uuuwawuazd off o U EX3 STEPPER )

98 8 nd w3 en” i wevEX3
" 9813 RF wuuwnwwazdl 28 o (103 ° 24

EX3Stepperd 15 &1 w¥ vld lusnmwined and 18 anted nd 7 eua aNSTUNUMAR | ud ve §i Ul
Stepper awnint wil a4A umssumuvaud Wil alWd 2laems¥ awnsseed wd T ud 1 sl we dnsal
d 9§ em) waz EX3 Stepper il | uugil @ wa NenHm § S8 9090y I8 ewede Undak & 1 ase

5
]

M8 i ug 8 ewowed | avd TusuBAMHANHE | vouad | ead AN gugas (m)
3§ gym (m)
() 150 kHz# 480 MHz 80 MHz# 4800 MHz 800 MHz# 42,5GHz
d=12vVP d=12VpP d=23VpP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

1w wmed oed ¥ panad d M § 97 geend 98 ald ey luswasd we uszezaauead | ouuzin did wiaes (m) sensadsznald Teold
amsfi - 14 A ueawd | weuad | ol 9 pamlasdi | P& o A awd sawm § 9F Uy 98 evewad | aan dluvd 1w ad (W) awn ” WA aia
3 o9 9F o

vanpwa : 7 80 MHzuaz 800 MHz 14 szuzvnsusnsd w¥ v Mewd A 8 9T 0
wanet  uuwnans 117 0ald mwnanld 16 Tun neawasal msuws aszawed T uusd wid alWd 2ld § uwansevuanneg ad wlazaIRzVi aun

wa @ & vanlawsd 1Y an uazy © au
- J

A3 el puazn1In 9 @

A 4 2029327 3

n d awg  § ewuuvedn s uF umae o unslunTuad uves sul WAl 9w
oL = A va Unsal Wi 1A uF Awe Unael 7 evmeld ey | @ wA uuasid | eenwiaead o
wa m @ ul ua owwd of T 9@ WA @A el CIVCOWWR ' i@ un3 anlng+1319-248-6757 w3 » 1-800-445-6741 %5 oifi ' pawu
www.CIVCO.com

o v

WA af el 9 aviei | ezd 98 uard edey | luusie A a9l 16 W@ e 9 CIVCOWR ' 8% w1 uuzil Wi @ w



EX3™ SiEss ZR¢

(= AR HRRY h
HE®m _ -
ad (IS0 15223-1,5.1.1) RTERERRER.
Ec | Rep BEEE Rz BEA R (1SO 15223-1,5.1.2) RABRBEAZEEAR.
HERH _ -
&ﬂ (IS0 15223-1,5.1.3) RTEREMRERS.
R R oL A
LOT] (180 15223.1,5.1.5) RREEBHOBRS , BUBBIER,
BBRT i S
[REF]| (150 15223.1.5.1.6) FORBLEREN E G, A OURAIEARE,
F  MEGRNEE o
(150 152231, 51.7) RRMAHHER | LR RO EREAL,
[]
Bﬁ@ﬂ%ﬂﬁ = I\ = B [l 4h 43 A ==
’t (ECooanr Sor0) £7 B HEABSHABREREER2H % [EC 606011 HBED,
%%%ﬁ{ﬁiji& = = == =5 =N =5 =N o AL A] =
Ei (BS EN 50419) ERFORBEREREMNE TG (WEEE) 2012/19/EU EF R EEKIESHER.
ASHEARS T :
[13] (IS0 15223-1,5.4.3) FTEAEREENEARA.
EXEE — ) M = =] A B3 o o= : A] 3
(3 (EUMDR 2017/745 . % 20 ) ERNEHRVRERTSAMORAN RE, RLARRLANERER,
ERE EE
(MedTech Europe $53| : £ A& % =& 4 MDR) RTE@BEREM.
yE _
\7E3 (IEC 60878, 2794) RTBRTHHER. )
—REXIEER
EREE
ZEBSERATAERR LB RS EBALE,
w
« @AZH, CELESEERREEI. NEGHEFREARDY  BEHRAH EAE VL.
~ AN, BRRLERTERGAESFE,
~ AN, REERBZEALIR  WEEE  DOER.
= FMECIVCORM , THUBRIM.
» BEBFRHNCRBER R CIVCO NI, HRHMER , BAKM , HEFNLMMH , HiE5 www.CIVCO.com,
" SEBCEBACRE, TEEEA. 5TREBRFE  YRESKEALES HERARLHERE. HHNAERERUYENR

9, ESE THEE, B5.
n EBTRHRAGE, BFPEHATRUREFENGRBT. BLEERELHE , LRBRANEAEEZXRER,
» BERERABETHEREXELEEZZNAAR , FELLEHZERBIE CIVCO B,
= @ CIVCOFEGHERERH A EERBNETEERHEHERE AN BREEN,

=)D
AEMARCRBBOESRBGAR. HERAR. RERESSISTEEAREN/RELSZRYHEBRRE (S EBEBRORBEE ) F/SULEBMRS
ARMBSRAMRERERIRANBRFRENBEESRGRE  XHBEUE,

fEFARREA

BER - DEHREANHAZFRER
F (BER ) - PEREBNBAZREF.

RBAOER

LR AIE AR L S B B RS (0 PR B

BREERE
RREBRTHAGESEINEREEER. CAEXRBTROEETRA  WESR, WHEESER, ANEELRMNEE,
PR

s SEBAFEIRENHNEMONEEED  UERARHEN,
s SEBEETURERZET CIVCOBESRNZ2ERE , UARRABITRENTBEL.
s SERERMARTERBREAENRMEMLE.

319



ERPX EX3™ Sz

AR HREFERZBRZEZHE , &5 www.CIVCO.com,

ERTEH/E
(BRBR% B N
a8 BE
KB ARE EiEprE
R E EREHEET  SEBREEDN 4 058X
\_BEE LB EREHEET K FREEIN+-1E )
£/ Z Al

» EREAEARAKZBEMNERNEATERACRRMELARRRARESEANEARBHREBEBEEE.
s NRFEBAEGNEARSRENEMC EREAHPRMEN/NER , ATHSEFRAN RS MN/REMC R R, ERERFERES
ERANEBRER , BREEUATHESE
. WERBEEREMENERERL.
. KRR E RIBAAFE IEC 60601-1 R/ IEC 60601-1-1 HRBEREEET T ZLRBNFA,
. MIBRRIBEZER IEC 60601-1-2 AR RIFEEHEST T EMC FERHI R,
s EEENBRAERENTRFENFTHEAEEFRENTEREBERR.
s BFEMRBIMERE L, AERBREBRETSE,

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

- Y,
I KMEE VII. BEERERE®
. ZZRIEH VI A& BE
n. %z IX. HEESE I EESHEsR
IV. #tE e HEhas AR R X. 1&HE B K E e SR
V. REHTE RS Xl &R
VI #E B HEsR
KSR EETBES
1. BSESENERBEABRESN N ER. ERSEB[RIBREAETEE.
e ™
I HESBNEIR
Il HHEES RIS
. BERBNER
\_ J

BIRET M ES RSP |, YELBEARE

EX . YWRGE Healthcare ERB ##% : 4 EIFRBRIZEFWH,
1. TR B4 SA,
2. REFBESEMESES,

320



EX3™ SiEss ZR¢

3. BARAXZRIEHI R,
4. BREMBHEERBY ARNEMES , AEEMFATEE , #RMETAHRREEN.

AE: » TEBENHERTOREERAARBHBRERERERAHNAMABD. BN EHEREINER , RASEDR.
s TEBERGEBRAGERHT DR AERETRAMES, ENHEDREAEIER  BAEEHE,

BEERE
1. EXSHHREFE L BIRE , fMALURERENM OB L EREENEREH,
fEATIThRE R E
A

= H
ERRRAZE , 11T T IIRERE R E SRR R B

REMAABSDREAUBERERTUIRAERBBTEEENEABE XTI EIEE,
HEEXRUBRITUEREEEEDITEABE.

EDECHEER. SMERHERBNOKEFGEDR  URRTUEREREEDTEABD.

MENHRTFEEHBE , FEATSCEREENEXN BB . HBEA Super Lube® % AR & H BB i L K Syncolon® (PTFE).

HON =

AEE: o« EFFASEEE ERRAEHCBEENZR2,
s NRERTHREBBE , BEIESHBIING.

BT

AN\ BE
n FYEF USB E#EE,
n EX3i#ESE(ZIEREF] IEC 60950-1 #HEEHI B IS,
» BT A AREEEERE,

1. FEERANVELEHEF  FEACBRENARTERR S USB20ERREXS S ERERERITR,
2. FERERHREE, BREMLEBKR USB2.0KRE.

I. EX3& iR
Il. USB2.0 &#%
. Sk

BRAMF RN
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

EE ARREEEY  FF

1. MEFAMBFR , RERARBES LTINS,
¥R Micro-Touch® BERR : ZREEBER LNEERRFEMAKRAREE |, LLEIYREFENRE,
EESRENGFENBNEEEG  ERBESLNHERFEDS. SERHEANE  ERFEBAMB 28 , TEERAH TRk,
fEA FAM B{LIRENE.,
LZREDHENRM , AEESHEMTSE  XEARMBHEEHEIETEE, F20 (EEHENSAEMERRRB) .
NEFHREMEARE  FERATHETHEMYEEERARTHER "B, LB, ERRHEERAETEE,

AR ERBREY.

1)
s

ok wbd

BS

TR RG] , A Ao L EEEE R as LTS ERLE T, WREEERFEMBTIERHE , FHEEMFS.
WIRFEE RS R HERFIERA T REFBF B X HAAFE , BH#ECIVCO,

MEFEBL EE RS L,

e



ERPX EX3™ i g%

ARWREBEMFE
1. EAREKNASRTF (3/32) , RHEERTIRT. ERMEESHDEE , KEHEETRERFLNEMBRSEYE  EMEEHVERRA
RERERHE, BREEHRT,
2. FEAREMKNASIRT (3/32") BRKERTRE, EBRSEERAGER SEHEETRERF LORMBETRYE  EESHVERET
FRIEREYT, BEOKEFEIR,

a D
|. EEFHRIRET
Il. EEFARLES
Il KEFFRIRET
IV. KEFFELER
V. REBER
N\ J
A 8%
n SREFARHETEEMFEL K LDiESHEEELAEE , UBREMFENZEBESEEHIEIEENE. GZRE , FE2E TBE
EJ gﬁﬁo
B EE
g - =
n ANEGHEFEESZHENETHRNRERNBRIZEHER , BRFEE, DEMNFIAZER, BTHEREXRXBR , FEFEBBEEEHRBILESE
B,
n FBEERZHEREZEE | BENTENEZEEHFIBIRE.,
» EELENEEEACKBEMMMEEMERE. THRENEFEESEHESMEER LR TH,
n FYEAEEREXIZEMNED , ZEBOZEREH.
n TIPS
» BFNEAFEZEEEEXNEEEE.

#7#f EX3 SEMETHRE
1. #SEX3 SBERFIEHRME.
2. WEHHBRMETRT (2 ENEETUEERE.

I EIERET
I J'=

322



EX3™ SiEss ZR¢

3 HBEX3SHESR  ERHRERMAETRT (2) , ERRETUIFT, BRUSBEKREER RS,

I KE
Il EERE

-

4. FEHED , RETERT (2).
5. NWEEMSE  WASERMEE20E , Ao@z,

I N ERET
. #%EB
. frBHESS

-

&
[=]

RIGEEBER R , EEEELFRATAES.

EHE EX3 25 , BRATERRERIGES BRIELERS HBE LS

A

Rt R Y

2R BIED

AR

. BRERREEMNER  REZOBEREIRR , W Enzol® BIEKE.

# EX3 SHERN AR TR ARBHFNEEREARY. 2E30E,

RA—BREBEE  BIABREXRE 108, BERSFTERERNME,

REREENESR  EERABNEEREARR , AREHE , W0 Enzol®BF HIXE
FEX3SHERZ AT B SERE 3 2.

RERRBARTEE EXIPER , XERBHNARKFHRRS 1 0E , BEFPRE500,
RAREBNEFEMMBREEXI S HESR,

Noo rwN

AE: o« NRSERNAKEEZ , TUERARKK 150 psi B ERESERFZZ K,
BEECENEERNESEL EnzoPBARB P ESERRERHESR,

EHEFEN55% EREEREM 0.5% N R ZERE M (540 Super Sani-Cloth®RE M ) , YRHKERERE.
BREEBNRARSRBITHER22E, WEXE  BEFEAHMENTRRD  BREE2 2 ENRIEBEFHE,
—BER2/ENREBSE , SRERE.

ERIIEERIBH
s EE

EE

E IR

#h e %5 B hiE £h

A B

» BYRAXRREXSLIEMHEE , EE TS ERIM.

BRI EE
1. EA=(3)-55% 2REEHEM0.5% WK RERE , HIA0 , Super Sani-Cloth® B , BMEXRE , UERTR SR,

323



ERFX

EX3™ 525

abr DN

ENMREEREL EX3 DR

1. BRI 20 EAEEIGE  YEBHIL. BREUHETEES,

A

[=]
» BRNEIRITTLEEE | LB 25 8 AT R 3 T8 R L E B E 3R =,

2. JERFEEE  ERNEIRT (2. IRNERTFEAHEED ,

EA=(3)-55% 2REEREMN 0.5% KN MKRBERER , HlI0 , Super Sani-Cloth® it fh , BEFTEMERAMME , LEBRTRSEY.
ERA—(1)-55% EABEER 0.5% K HARREREM , Sl , Super Sani-Cloth® B4 , RFIEREHERE,

FREBNRARSRBETEB 28, WEAXE  FEAHMBMREN  BRAEH 2 5 ENRIEBERE,
—BEI 25 ENREBER , SRERRK.

FEAFSERBEMEXNEBE, HEMEM Super Lube® 2 AR S R HERE

AR Syncolon®(PTFE).
( )
I N ERET
I %%
. {LEHEH
V. D EHR
N J

I K&
Il B ERET

4. HEHEXIHHER, BEEREERD  KHREREELNEVHHE,

5. JER & B2 R E EIRET (2).

& E 4R 4T
RE

6. EX3STHBRREERTR. HITRANRE , BRRBBEREST.

324



EX3™ SiEss ZR¢

BB (EMC) HEBh

EE » EX3HHEBEERAVSHRN EMC Y BRBAEPAMEHRN EMC EFETRENAFER,
s TEXHNBERF EERHESFEINEXRSER, XS EBHERFBECERE.HANEEREERRNER4D,
s BWRARE B ARIERN EMC B8 , 558 CIVCOBE | 3515 A 319.248.6757, 800.445.6741,

EEER

HIRRE | EX3L S RLEFEH L REBEE, BERBEMNERENTHEEEEIFEHERR , X MEE EX3LEZNEEFEHHET. &
I SRR B AR AT 16

A BE
EX3HEREHLEBERBEENLMEH, ARG BERE TR EBEMILRIGHIETT. TEEELERNIEEER , WEHECREHE
W EX3 XSl Y H IV BRLESE,
» BEBYE : XEEWMEERMIEHYIFEKE (ESD) AP, 7518 AliEME +/- 4kVESD i BEEF. EX3ZL S S EEZFENE ,
WEHEIE e B fE ., WRASHETFIER B LSRN —REZREE , MBSV ESHER, NERENER , EESLA
& EX3IRE ZHENE , WEFABILZEFEL , REBBERE, UEXTEEEFNGLE.

EERDBE ESD R ME | AR T SR 1T
o HERIEFEXSLERZH , BT EREENRES. ERMEREEFMNFERRUENL BREFELENHEE,
. EHEHBYNELBREEBHY  ARAZRFHER. £RAEXSLERN M , BRABEHBEREHZEHH,
. REKEBEREUEONRBERNRE. EX3LERBERE / REZZNRE (HHREREEBRIFE20% ) FRA.
. ERAIFCIVCORBE EREM TREEBH EX3 a5 ES BRI BRI,

" EXQHEBTRERCREUMEXERCREHETE—EEH, WEREEMMBEBE , BH EXILHEEETER , UERZEREENIR
FAREERR T ol iEEETT,

*®1
(femaMBEraEe - BRES h
B3 SEEREARTAKENBUANT. DGSEBNEFREAEBBRLARKSASE S,
AR am TR
RF 81 a EX3 SEBER RF EBARKNE DA, Al HRFWHFERE T ATEHNLETRE
CISPR 11 ’ BT &,
RF 41
CISPR 11 Al
R L, | TEm EQSRBEARFTEREER  EREXENEREENARA L WREHREL AR ERE
R ORI
BERD/
IR 51 FEA
S IEC 61000-3-3 )




ZRh¢ EX3™ Stz
F*2
(MRS EE - SHABE h
EX3SHBEEARTHEENEURED, QS EBNEFRFEAEEREELANRZKERES,
RBERE IEC 60601 BRI 4% Bl ARBE BB - 55
BEME (ESD) +6 kV i5 2 4KV , 8% EREEXISHSE N , EBSERBEENRES. ERARE
IEC 61000-4-2 WiEREHAREBESYNES, HYREEREDL A 20%.
+8kV , Bz 8KV , Bz
ERVERE / REE | 2kvV, HRAERE Ti# A BRNEREEIHNANERARERARERE,
IEC 61000-4-4
+1kV , HREA / BHE
£ +1kV, EPER Ti# A BRNEREEIHNANERARERARERE,
IEC 61000-4-5
£2kV , ZEEN
ER@ABLENERR | <5%Ur ( THE>95%, Ti# A BRNEREEIHNANERARERARERE,
. RENERES Ur)
IEC 61000-4-11 BR A 0.5 BB MREXSSHBNEAEERCRRESHBEELE , BEE
ATHEHERAKAE LA EXSSHBMHE,
40% Ut (60% TF& , UT)
, FEA 5 EBH
70% Ut ( 30% TF& , Ut)
, B A 25 EEH
<5% Ut ( FB&>95% ,
Ur)
BREA S5
ThERIER 3A/m 3A/m THEMSEEIAAEARERREDHRAMBNISERI,
(50/60 Hz) 3%
IEC 61000-4-8
EE: U BERARBAZHNIRERBEER,
N Y,




EX3™ SiEss ZR¢

&3
(ERNEERE - SHEE )
EX3ZHEBEEARTIEENEHRET. EXSHTEBNEFAEAEERREAAARTRESP.
REE R IEC 60601 RIF&REI | &RKE MR - B
HERF 3Vrms 3Vrms TREEFAEXSHBREN (SERE ) WEBRRESRKER THIN
IEC 61000-4-6 150 kHz £ 80 MHz 150 kHz £ 80 MHz BEBRFEGHE XEREHSZRBEARBHNEBERNFEXFESY
B
&5 RF 3V/m 3V/m BENIEREE
d=1,2YPwatts m 80 MHz = 800 MHz
d=2,3YPwatts m 800 MHz £ 2.5 GHz

HP PRBHSNENRUNBHBEAEERLHDIR (EH W) . 4B
BEOMRER (K, m).

EBRSREEUBRMEENEE RF HHRSRIEERESEEREE
HERME, ©

ERTHL TR B BRI E R TR TE ((“’))

EX . ESOMHzF800MHzRHT , BABSHEREE,
EE: BERSITRTEARFERER. EHEESRESEY. YEMASNRUERFMIIAZE,

a. BEEBRHER (PIMER (FHR/ER) EFRTLERDERE. XHRERE. AVAFMERSERE. EREBNEY ) NEBEERER
LERERN, BETGEERF BHFELNEURE  BEBHEUBERFRESHE, NRYSHEXS S ERERVESRBIB LiRER
M RF&REE , BHEXIHERETER  UERBHEERET. NRERIMREETY  TRFZRIVENER , 08 EX3 HESRET
EFERMRERENM,

b. EEREHEEB M 150kHz Z 80 MHz , 5 EERR 3V/m,

AE . IRABEEVERARAEMBMENNERIGE, AEPATRNTA S TREEARIEE,



EX3™ s

EEAPX
e
(MTEXNBE RF BEREE X3 SHE 2 HNEEREE h

EX3HERARZHBEFHARTENETRE. EQITERNEFAEAETEBKB T XEBM BB E RFEFRME ( 53R ) HEXS

SEFCENRNER (RBEFRBNERAMEIIRHAESE )  REBEBEUTER.
RS RRIAR I E S HAMERER (m)

BEROBAEE@RHHE (m)

(W) 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz & 2.5 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

m) TUEAEARESREENSEIRMGE  MEXABRT , PAR

HREKXEER HINRRE LI LA R  EROIBEAERJ (K,
HRMEHRUNBHB[ENEERLIR (RS . W),

XEE . ES8OMHzF800MHzRHT |, BAB S MR E IR ERE.
\&E: ZEESITHETEANFERER. EHEESRESEY. YBENMASNRBERFMIIZE,

FFFREE

N B
w FEERBHEHEEE | B EREEEHIBLRE,

X .

ERFARBE  ERAMEHEERNRZS,

MERERFITBESZ CIVCOERm ,
FEREXARARKEE, VERBECIVCO, BEE—SIET.

FEBE +1319-248-6757 =} 1-800-445-6741 B i&FH www.CIVCO.com.



EX3™ Stepper Tlrkce

(Simge Sembol Basligi Sembol Tanimi R
Uretici o
d (IS0 15223-1,5.1.1) Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
[ ec Jree] Avrure K°m'tes'”de1Y§“:"gemS"°' (180 15223- Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gsterir.
Uretim tarihi . T
M (IS0 15223-1,5.1.3) Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.
Parti kodu . . . G . R .
(IS0 15223-1,5.1.5) Parti veya parca numarasinin belirlenebilmesiigin Uretici parti kodunu gosterir.
Katalog numarasi . . L .. .
(IS0 15223-1,5.1.6) Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini gosterir.
Serinumarasi A . . T . -
@l (IS0 15223-1,5.1.7) Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesiigin Ureticinin serinumarasini belirtir.
®
Tip B uygulanan parga Elektrikli tibbi ekipmanin emniyetiicin IEC 60601-1 teknik standardinin ilgili bélimiine uygun
(IEC 60417,5840) bir tip B uygulanan pargayi belirtir.
ﬁ Atik elektrikli ekipman Elektronik ekipmanin geri donusiimdi igin Avrupa Birligi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman
(BSEN 50419) (WEEE) 2012/19/AB Direktifi'ne tabi olan Griint tanimlar.
Kullanim talimatlarina bakin ) I .
EB] (IS0 15223-1,5.4.3) Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini gésterir.
c € Avrupa Uygunlugu Uriinain ilgili Avrupa saglik, glivenlik ve gevre koruma mevzuatinin temel gereklilikleriile
(ABMDR 2017/745, Madde 20) uyumlu oldugunu yansitan Uretici beyanini gosterir.
Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR ile Uyumu Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
Belirtmek icin Sembol Kullanimi)
Miktar L . -
L B (IEC 60878, 2794) Ambalajdaki parcalarin sayisini belirtmek icin. )

EKIPMANLA ILGILI GENEL BILGILER
DiKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasa, bu cihazin satisini bir doktora veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

A

UYARI

Kullanimdan énce ulfrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. Transd(iserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar icin sisteminizin kullanma
kilavuzuna bakin.

Kullanim 6ncesinde tiim talimatlari ve uyarilari okuyup anlayin.

Cihazi kullanmadan 6nce hasarl olup olmadigini inceleyin.

Bu ekipman CIVCO'nun izni olmaksizin degistirilemez.

Stepper CIVC| aksesuarlari ile kullanim icin tasarlanmis ve valide edilmistir. Dengeleyiciler, sablon 1zgaralari, perdeler ve diger aksesuarlar igin,
www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

Stepper steril olmayan bir sekilde paketlenmistir ve tekrar kullanilabilir. Olasi hasta kontaminasyonunu énlemek agisindan her kullanimdan énce
stepper'in uygun sekilde temizlendiginden ve sterilize edildiginden emin olun. Uygun sekilde temizlemek ve dezenfekte etmek ile ilgili talimatlar icin
yeniden isleme béliimiine bakin.

Sadece gdsterim amacli olarak ekipman perdesiz gésterilmis olabilir. Hastalari ve kullanicilari gapraz kontaminasyondan korumak icin ekipman
lizerine daima bir perde érttin.

Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
Uriinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici makamiara bildirin.

KULLANIM AMACI

Ekipman prostat brakiterapi, kriyoterapi, transperineal sablon kilavuzlu biyopsi ve/veya 6lglim isaretleri yerlestirme (prostat bezinin hacim belirlemesi dahil)
ve/veya brakiterapi sirasinda viicudun igine radyoniklid kaynak(lar) uygulanmasi proseddrleri sirasinda ultrason goriintiileme problarinin tutulmasi ve
manipule edilmesinde ve konumlarinin bildiriimesinde kullanim amacini tasir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Prostat - Tanisal goriintileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
Cerrahi (Prostat) - Tanisal géruntileme ve ponksiyon prosedurleri.

HASTA POPULASYONU

Ekipman, prostat kanserioldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen yetiskin erkeklerde kullanima yoneliktir.
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HEDEF KULLANICILAR

Ekipman, ultrason géruntileme konusunda tibbi egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimaldir. Kullanici gruplarina asagidakiler dahildir ancak bunlarla
sinirl degildir: Fizik Uzmanlari, Radyasyon Onkologlari, Cerrahlar ve Urologlar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

m  Stepper, kullanim amacini elde etmek igin ultrason transduserin kademeli uzunlamasina ve doner hareketini saglar.
=  Stepper, ultrason transduserin stabilitesini saglamak tizere CIVCO dengeleyicilere hizl monte edilen, saglam bir baglanti igerir.
= Stepper, agisal ve dogrusal konumu Tedavi Planlama Yazilimina dogrudan bildirir.

NOT: Bu uruninklinik faydalarinin bir 6zetiicin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

ELEKTRIK GUVENLIK ONLEMLERI

('Cihazin Teknik Ozellikleri Teknik Ozellikler )
Siniflandirma TipB
Su Girisine Karsi Koruma Normal Koruma
Uzunlamasina Konum Hareket araliginin tamami boyunca +/- 0,5 mm kademe dogrulugu
\_ Déniisli Konum Hareket araliginin tamami boyunca +/- 1 mm dogruluk Y,
KULLANMADAN ONCE

= Kullanici uygulamanin ve cihazin kullaniminin, sistemin gevresinde veya sistemle baglantili olarak kullanilan herhangi bir ekipmanin hasta temas
derecesini tehlikeye atmadigindan emin olmaldir.
= Bu lruniin esdeger Urin guivenligi ve EMU gerekliliklerine uygun olmayan aksesuar ekipmani ve/veya donanimi kullanimi ortaya ¢ikan sistemin
guvenlik seviyesinin veya EMU performansinin azalmasina neden olabilir. Bu Griinle birlikte kullanilacak aksesuarin segiminde asagdidakiler dikkate
alinmalidir:
« Aksesuarin hastanin gevresinde kullanimi.
« Aksesuarin guvenlik sertifikasyonunun ilgili IEC 60601-1 ve/veya IEC 60601-1-1 Uyumlastiriimis Ulusal Standartlara gore yapildiginin kaniti.
« Aksesuarin EMU sertifikasyonununiilgili IEC 60601-1-2 Uyumlastiriimis Ulusal Standartlara gére yapildiginin kaniti.
= Aksesuar ekipmanin Ureticisinin ekipmanla birlikte verdigi belgelerde énerilen tim glvenlik dnlemlerini alin.
m  Gerektiginde basvurulmasi igin bu kilavuzu cihazla bir arada tutun

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b
o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PlII

o Terason 8B4S

\ J
|. lzgara platform VII. Déner 6lgeklitambur
II. Kizak mandali VIIl. Izgararayi
. Kizak IX. D&ner hareket mandali kolu
IV. Uzunlamasina hareket mandali ayar kolu X. lzgararay kilitleme topuzlari
V. Tambur kilitleme kolu XI. Tastyici

VI. Uzunlamasina hareket kolu

330



EX3™ Stepper Tlrkce

STEPPER'|l DENGELEYICIYE TAKMA

1. Stepper ara plakasini dengeleyici ara plakasinin icine dogru kaydirin. Stepper hizli baglanti kolunu sikarak sabitleyin.

e N\
|. Stepper ara plakasi
Il. Stepper hizli baglanti kolu
lll. Dengeleyici ara plakasi
\_ J

PROBUN STEPPER'A SOKULMASI VE YERLESTIRME PROFILININ OPTIMIZE EDILMESI
NOT: GE Healthcare ERB transduser igin: Transduserin kulbu gikariimaldir.
Kizak mandalini agin.

Transdlserikizaga yerlestirin ve yonlnu ayarlayin.
Kizak mandalini kapatin ve topuzu sikin.

Izgara rayi kilitleme topuzlarini gevsetin ve 1zgara platformunu ilkk transdiiser konumlandirmasi igin yoldan gekecek sekilde 1zgara rayinin kulbunu geri
cekin.

NOT: "

HON =

Serbest uzunlamasina hareket, uzunlamasina hareket kolunu saat ydnuniin tersine gevirerek tamamen gikarmak suretiyle saglanir. Kolu
saat yonlnde dondurip sikarak kademelendirme fonksiyonunu devreye alin.

=  Kizagin serbest hareketi, ddner hareket mandali kolunu saat yonlniin tersine gevirerek devre disi birakmak suretiyle saglanir. Kolu saat
yoniinde déndurup sikarak déner mandal devreye alin.

CIHAZIN INCELENMESI

1. EX3 Stepper, transdiiseri saglam bir sekilde tutmali, transdiserin uzunlamasina ekseni boyunca rahat dénmesini ve tam hareketini temin etmelidir.

FONKSIYONEL KULLANIM ONCESI KONTROLLER

A UYARI
|

Her kullanimdan énce en uygun stepper performansinin saglanmasi icin asagidaki kontroller gerceklestiriimelidir.

1. Tasiyicinin tim dogrusal hareket yolu boyunca serbestce hareket ederek kademelendirme fonksiyonunu gergeklestirmesini saglamak igin
uzunlamasina hareket kolunu gevirin.

2. Tum donis yolu boyunca hareketi saglamak igin kizagi gevirin.

3. Déner hareketin tam araligi boyunca hareketin gergeklestiginden emin olmak igin dkey ayar kolunu, 1zgara rayi kilitleme topuzlarini ve yatay ayar
kollarini déndurtn.

Tasiyicl, kizak veya topuzlar serbest hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve proseddirlerine uygun bir yaglayici uygulayin. Syncolon® (PTFE) igeren
Super Lube® Cok Amagl Sentetik Yag énerilir.

NOT: = Yatay ayarlama kolu serbest hareket etmiyorsa, ayar kaydirma blogunun yizeylerini yaglayin.
= Taslyicl serbest hareket etmiyorsa, endeks tamburunun dis kenarini yaglayin.

BILGISAYARA BAGLAMA

A UYARI
n

Bir USB hub kullanmayin.

m EX3 Stepper sadece IEC 60950- 1 onayli bir bilgisayara baglanmalidir.
m Bilgisayar hasta tedavi ortaminda kullanilamaz.

1. Prob konumuyla ilgili bilgileri aktarmak igin, EX3 Stepper'den gelen USB 2.0 kablosunu dogrudan valide edilmis tedavi planlama yazilimina sahip
bilgisayara baglayin.

331



Tlrkce EX3™ Stepper

2. Islemigiivenle sonlandirmak igin, bilgisayardan USB 2.0 kablosunu ¢ikarin.

I. EX3 Stepper
Il. USB 2.0 Kablosu
IIl. Bilgisayar

Valide Edilmis Tedavi Planlama Yazilimi
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

NOT: Siridm uyumlulugu igin tedavi planlama yazilimi Greticisine basvurun.

ADIMLAYICI ILE DENGELEYICININ AYARLANMASI

1.  FAM kulplarini kavrayin ve dengeleyicinin tizerindeki kilitleme kontrol kolunu gevsetin.
Micro-Touch® Dengeleyici igin: Ekipman lizerinde arzu edilen hissi elde etmek igin dengeleyicideki agirlik ayar topuzunu gevirerek agirhigi
ayarlayin.
2. Memnun edici bir transdiser konumu ve baslangi¢ goriintlsi elde edin, dengeleyicinin Gizerindeki kilitleme kontrol kolunu sikin. Dengeleyici
kilitlendikten sonra hastadan ¢ikartilana kadar kilitleme kontrol kolu kullaniimamaldir.
3. Prob konumunu en uygun hale getirmekicin FAM'yi kullanin.
4. Sterilkumas ve 1zgarayi takin, 1zgara platformunu uygun sekilde yerlestirin ve 1zgara rayi kilitleme topuzlari ile sabitleyin. Steril Perde ve Sablon
Izgarasi kullanim talimatlarina bakin.
5. Uzunlamasina élgegi elle ayarlamak igin, tambur kilitleme kolunu gevsetin ve doner 6lgekli tamburu sifir konumuna getirin. Sabitlemek icin kilitleme
kolunu sikin.

A UYARI

= Monte edilen ekipmani kullanmadan énce igne konumunun ultrason monitérii lzerindeki 1zgara yazilimi gériintiisd ile dogru sekilde hizalandigindan
emin olun. [gne konumu gériintiiyle dogru sekilde hizalanmadiysa, i1zgara platformunu ayarlayin.
Sabitleyici lizerindeki kilitteme kontrol dligmesinin tniteyi uygun bir sekilde tutmamasi halinde liitfen CIVCO ile iletisime gegin.
Uzunlamasina ve déner lcekler sadece bilgiamagldir.

IZGARA PLATFORMUNUN AYARLANMASI VE SABITLENMESI

1. Cihazla birlikte verilen altigen anahtari (3/32") kullanarak Dikey Ayar Vidalarini gevsetin. Dikey Ayar Topuzunu, dikey igne konumu goérinti ile dogru
sekilde hizalanincaya kadar gevirerek igneyi ultrason ekrani tizerindeki 1zgara goriintisu ile hizalayin. Dikey Ayar Vidalarini sikin.

2. Cihazla birlikte verilen altigen anahtari (3/32") kullanarak Yatay Ayar Vidasini gevsetin. Yatay Ayar Topuzunu, yatay igne konumu goérintu ile dogru
sekilde hizalanincaya kadar gevirerek igneyi ultrason ekrani Gzerindeki 1zgara gorintusu ile hizalayin. Yatay Ayar Vidasini sikin.

4 2

I. Dikey Ayar Vidalari
Il. Dikey Ayar Kolu

lll. Yatay Ayar Vidasi
IV. Yatay Ayar Kollari
V. Ayar Kaydirma Blogu

A UYARI

m [zgara platformunun agiktaki parcalarinin kullanimdan énce dogru sekilde dekontamine edildiginden emin olmak igin, 1zgara platformu her yeniden
ayarlandiginda ve sabitlendiginde Stepper'in temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi gereklidir. Talimatlar icin Yeniden Isleme bélimtine bakin.
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TEKRAR ISLEME

A UYARI

m Bu drlnd kullananlar; hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yliksek dlizeyde enfeksiyon kontrolli saglama ylikimliiltigd ve sorumlulugu
altindadir. Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol politikalarina uyun.
Kullanimlar arasinda transdtiserinizi tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Cihazi tekrar isleme koymak icin énerilen bu prosediirler, etkinlik ve uyumluluk agisindan valide edilmistir. Hatal bir tekrar isleme nedeniyle ekipman
hasar gérebilir veya capraz kontaminasyon meydana gelebilir.
EX3 Stepper'in elektrikli bilesenleriiceren arka kismini islatmayin veya sivi igine daldirmayin.
Mekanik yikama makinesinde yikamayin.
Sterilizasyon igin etilen oksit veya otoklav kullanmayin.

EX3 STEPPER'IN YENIDEN ISLEMEK IGIN SOKULMESI

1. EX3 Stepper diiz bir ylizeye koyun.
2. Tutma vidalarini (2) saat ydniinin tersine gevirerek, Ust kapak dikey olarak kaldirilabilene kadar gevsetin.

4 )

I. Tutma Vidalari
Il. UstKapak

J

3. EX3 Stepper'idondiriin, tutma vidalarini (2) saat ydnunin tersine gevirerek, alt kapak gikartilabilene kadar gevsetin. USB kablosunun kapaktan
ayrildigindan emin olun.

e D

I. Alt Kapak
II. Tutma Vidalari

4. Arabirim vidalarini (2) saat yoniinUn tersine gevirerek gevsetin.
5. Konum kilitleme tirnaklarini gekin ve ayirmak igin arka kismi 20 derece déndurin.

4 )
I. Arabirim Vidalari
Il. Arka Kisim
lll. Konum Kilitleme Tirnagi

L J

A UYARI

»  On kisma baglamak iizere hazirlanana kadar, arka kismin kuru bir yerde tutulmasini saglayin.
m EX3 Stepper monte etmeye calismadan 6nce tlim kablolarin ilgili konektérlerinde veya modiiler jaklarinda kalmis oldugundan emin olun.
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SADECE ON KISIM

TEMIZLEME
. Ureticinin 8nerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi bir enzimatik deterjan soliisyonu hazirlayin.
EX3 Stepper'in 6n kismini hazirlanan enzimatik deterjan sollisyonu igine tamamen daldirin. 3 dakika boyunca islatin.
Islatma stiresinin ardindan tim yiizeyi 1 dakika boyunca firgalayin. Tim yarik ve yivlerin firgalandigindan emin olun.
Kullanilan enzimatik deterjan soliisyonunu atin ve iireticinin énerisine uygun olarak, Enzol® Enzimatik Deterjan gibi yeni bir enzimatik deterjan
soltiisyonu hazirlayin.
EX3 Stepper'i yeni enzimatik deterjan sollisyonu igerisinde 3 dakika boyunca islatin.
EX3 Stepper'i enzimatik deterjan soliisyonundan ¢ikartin ve akan gesme suyu altinda en az 50 saniye ve en fazla 1 dakika siireyle durulayin.
7. EX3 Stepper'iyumusak, temiz, tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

pon o

oo

NOT: m  Stepper igerisinde kalinti su varsa, kalan suyu uzaklastirmak icin en fazla 150 psi'de basingli hava kullanilabilir.
= Anodize aliiminyum ve naylonun Enzol® Enzimatik Deterjana uzun siire maruz kalmasi yiizeylerin renginin hafifce bozulmasina neden
olabilir.

DEZENFEKTE ETME
1. Super Sani-Cloth® Antiseptik islak mendil gibi en az %55 izopropil alkollii ve %0.5 kuaterner amonyumlu temiz bir antiseptik mendili agarak ylizeyi iyice
1slatin.
2. lIslem géren yiizeyi en fazla 2 dakika siireyle islak tutun. 2 dakikalik siirekli 1slak temas siiresini saglamak igin gerekirse ek islak mendiller kullanin.
3. 2dakikalik 1slak temas suresine ulasildiginda, ylizeylerin havayla kurumasini bekleyin.

SADECE ARKA KISIMDAKI ELEKTRIKLI OLMAYAN BILESENLER
» UstKapak
m  AltKapak
m  Tutma Vidalari
m  Uzunlamasina Hareket Kolu

A UYARI

m EX3 Stepper'in elektrikli bilesenleriiceren arka kismini islatmayin veya sivi igine daldirmayin.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME

1. Super Sani-Cloth® Germicidal mendil gibi en az %55 izopropil alkol ve %0.5 kuaterner amonyum iceren iig (3) antiseptik mendil kullanin, gériindr
kirleticileri temizlemek igin yuzeyleri silin.

2. Super Sani-Cloth® Antiseptik mendil gibi en az %55 izopropil alkol ve %0.5 kuaterner amonyum igeren (g (3) antiseptik mendil kullanin, gérinir
kirletici maddeleri temizlemek icin tiim catlaklari ve oluklari silin.

3. Enaz %55 izopropil alkol ve Super Sani-Cloth® Antiseptik mendil gibi %0.5 kuaterner amonyum igeren bir (1) antiseptik mendil kullanin, tiim yiizeylerin
gOrinur sekilde i1slak oldugundan emin olun.

4. islem géren yiizeyien fazla 2 dakika siireyle i1slak tutun. 2 dakikalik siirekli 1slak temas siiresini saglamak icin gerekirse ek islak mendiller kullanin.

5. 2dakikalik i1slak temas suresine ulasildiginda, yiizeylerin havayla kurumasini bekleyin.

YENIDEN iSLEME SONRASINDA EX3 STEPPER'IN MONTAJI

1. Arka kismi 20 derece agiyla 6n kisma baglayin ve déndirerek yerine yerlestirin. Konum kilitleme tirnaklarininin tamamen takildigindan emin olun.

A UYARI

m Stepper ilerletilirken mekanizmanin kaymasini ve konumlandirmada bununla baglantili olarak meydana gelen hatalari dnlemek igin arabirim
vidalarinin tam olarak sikildigindan emin olun.

2. Arabirim vidalarini (2) saat yoniinde gevirerek sikin. Arabirim vidalari serbest hareket etmiyorsa, hastane politikalari ve prosediirlerine uygun bir
yaglayici uygulayin. Syncolon® (PTFE) iceren Super Lube® Gok Amagl Sentetik Yag énerilir.

4 )
I. Arabirim Vidalari
Il. Arka Kisim
lll. Konum Kiliteme Tirnagi
IV. Endeks Tamburu
L J
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3. EX3 Stepper'idondirin, alt kapagi arka kisim tizerine yerlestirin ve alttaki tutma vidalarini (2) saat ydniinde gevirerek sikin. USB kablosu gerilim

azaltma yivinin kapaktaki gentikle hizalandigindan emin olun.
( R

I. Alt Kapak
Il. Tutma Vidalari

-

4. EX3 Stepper'idéndiiriin. Ust ve alt kapaklar iizerindeki konumlandirma gikintilarini hizalayarak tist kapagi arka kisim lizerine yerlestirin.

5. Tutma vidalarini (2) saat ydniinde gevirerek sikin.
4 )

I. Tutma Vidalari
Il. UstKapak

J

6. EX3 Stepper artik monte edilmistir. Cihazin diizgtin sekilde galistigindan emin olmak igin kullanim éncesi kontrolleri gergeklestirin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMU) ONLEMLERI

NOT: m EX3 Stepper cihazinda EMU ile ilgili 6zel dnlemlere gereksinim vardir ve cihazin bu belgede saglanan EMU bilgilerine uygun olarak kurulmasi

ve hizmete alinmasi gerekmektedir.
= Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmanlari EX3 Stepper cihazini etkileyebilir. EX3 Stepper ve RF haberlesme ekipmanlari arasinda

birakilimasi tavsiye edilen ayirma mesafeleri Tablo 4'te verilmistir.
= Bubodlimde tanimlanmamis olan EMU sorunlariigin CIVCO ile 319.248.6757, 800.445.6741 numarali telefondan iletisime gegin.
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DIKKAT

EX3 Stepper cihazinin belirli béliimleritasarima gére serbest bicimde hareket etmelidir. Elektriksel olarak topraklanmamis bu parcalarda Elektrostatik

Bosalma meydana gelebilir ve EX3 Stepper icindeki elektronik bilesenlerin ¢calismasini sekteye ugratabilir. Kullanici bu bélliimde yer alan calistirma
6nlemlerini izleme konusunda uyarilir.

A UYARI

m EX3 Stepper sadece saglik uzmanlari tarafindan kullaniimaya yéneliktir. Bu ekipman radyo parazitine neden olabilir veya yakindaki ekipmaninin
calismasini sekteye ugratabilir. EX3 Stepper cihazinin yéniiniin veya yerinin degistirimesiya da bulundugu yerin perdelenmesi gibi hafifletici
onlemlerin alinmasi gerekebilir.

m Bagisiklik Diizeyi Gerekgelendirmesi: Bu cihaz Elektrostatik Bosalma (ESB) ile ilgili 6zel bazi énlemleri gerektirmektedir. Bu cihaz +/- 4kV olan
ESB bagisiklik diizeyi ile uyumludur. EX3 Stepper cihazinda statik bosalmalar meydana gelebilir ve konum géstergelerinin baglantisinin
kesilmesine neden olabilir. Eger cihazin baglantisi kesilirse, bu durumda ekranda bir hata mesaji gortintiilenir ve sifreleme cihazi konumu devre disi
birakilir. Eger bu durum meydana gelirse operatériin EX3'li baslangi¢ konumuna déndlirmesi ve devam etmek igin kontrol programini yeniden
baslatmasi gerekir. Ardindan prosedlir yeniden baslatilabilir.

ESB hatasinin olusmasi olasiligini azaltmak icin asagidaki dnlemleri géz éniine alin:
« EX3 stepper cihazini ¢alistirmadan énce stepper tabanina ve prosedtir masasina dokunun. Béylece biriken her tirlii statik ylik azalir ve
elektrostatik bosalma olasiligi da azaltilir.
« Yapaykumaslar ve halilar elektrik yalitan malzemelerdir ve yiizeylerinde statik ylikii tutmaktadirlar. EX3 Stepper cihazinin kullanilacagi her
ortamda bu malzemelerin kullanimi en aza indirilmelidlir.
« Cokdlsiik nemlilik diizeyleri de statik yiikiin birikmesine katkida bulunabilir. EX3 Stepper cihazi en az %20 bagil nemin korundugu,
sicaklik/nem kosullarinin denetim altinda tutuldugu bir ortamda kullaniimalidir.
m CIVCOtarafindan saglanmayan yedek parcalarin kullaniimasi, EX3 Stepper cihazinin emisyonlarinin artmasina veya saglamliginin azalmasina
neden olabilir.
m EX3 Stepper diger ekipmanlarla bitisik veya st liste olacak sekilde kullaniimamalidir. Eger bitisik ya da Ust lste kullaniimasi gerekirse, EX3 Stepper
kullanilacagi yapilandirmada normal olarak ¢alistiginin dogrulanmasi icin gézetim alfinda bulundurulmalidir.

TABLO 1

(KILAVUZ VE IMALATGCININ BILDIRIMI — ELEKTROMANYETIK EMISYONLAR

EX3 Stepper asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir. EX3 Stepper cihazinin alicisi veya kullanicisi onun boyle bir ortamda

kullanildigindan emin olmaldir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuzluk
RF emisyonlari Grup 1 EX3 Stepper RF enerjisini yalnizca dahili isleyisi igin kullanir. Dolayisiyla, RF emisyonlari cok disuktir
CISPR 11 P ve yakindaki elektronik ekipman ile herhangi bir parazite neden olmasi olasi degildir.
RF emisyonlari
CISPR 11 ASinifi
Uyumlu emisyoniar Gegerli Degil EX3 Stepper yerlesim amaciyla kullanilan binalar ile yerlesim amaciyla kullanilan binalara elektrik
IEC 61000-3-2 N . . . . M * . -
saglayan kamusal dUisuk voltajl elektrik kaynagi agina dogrudan bagl olan binalar disindaki tim

Voltajda yapilarda kullaniimaya uygundur.
dalgalanmalar/ Gegerli Degil
titremeli emisyonlar

L IEC 61000-3-3 )
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Turkce

TABLO 2

(KILAVUZ VE IMALATGININ BILDIRIMI — ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

EX3 Stepper asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir. EX3 Stepper cihazinin alicisi veya kullanicisi onun boyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmaldir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test diizeyi

Uyum diizeyi

Elektromanyetik ortam - kilavuzluk

Elektrostatik bosalma

16 kV temas noktasi

+4 kV temas noktasi

EX3 stepper cihazini galistirmadan énce stepper tabanina ve

(ESB) prosedlr masasina dokunun. Sentetik kumaslar ve halilar en distik
IEC 61000-4-2 +8 kV hava +8 kV hava orana indirilmelidir. Bagil nem en az %20 olmalidir.
Hizli gegici elektrik elektrik kaynagdi hatlari igin Gegerli Degil Elektrik sebekesi kalitesinin tipik bir isletme veya hastane
akimi/patlamasi 2 kV ortamindakiyle ayni olmasi gerekir.
IEC 61000-4-4
giris/¢ikis hatlari igin £1 kV
Aniylkselme +1 kV diferansiyel mod GegerliDegil Elektrik sebekesi kalitesinin tipik bir isletme veya hastane
IEC 61000-4-5 ortamindakiyle ayni olmasi gerekir.
+2 kV yaygin mod
Elektrik kaynagi giris <%5 Ut (Ut'de >%95 Gegerli Degil Elektrik sebekesi kalitesinin tipik bir isletme veya hastane
hatlarindaki voltaj disus) ortamindakiyle ayni olmasi gerekir.
dususleri, kisa kesintiler ; 0,5dongu igin
ve voltaj degiskenlikleri Eger EX3 Stepper kullanicisinin, elektrik sebekesindeki kesintiler
IEC 61000-4-11 %40 Ut (Ut'de %60 disus) sirasinda cihazi ¢alistirmaya devam etmesi gerekliyse, EX3 Stepper
; 5doéngu igin cihazinin kesintisiz bir glic kaynagi veya akliden gii¢ alarak
calistiriimasi dnerilir.
%70 Ut (Ut'de %30 dusus)
; 25 dénguicin
<%5 Ut (Ut'de >%95
dusus)
; 5 saniye igin
Gicgfrekansi 3A/m 3A/m Elektrik frekansi manyetik alanlari, tipik bir isletme veya hastane
(50/60 Hz) manyetik alan ortamindaki tipik bir konuma 6zgii olan alanlar ile ayni olmalidir.
IEC 61000-4-8

NOT: Urtestdizeyinin uygulanmasindan éncekidalgal akim sebeke voltajidir.
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TABLO 3
(KILAVUZ VE IMALATGININ BILDIRIMI — ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK )

EX3 Stepper asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir. EX3 Stepper cihazinin alicisi veya kullanicisi onun boyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmaldir.

IEC 60601 test

Bagisiklik testi diizeyi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuzluk
iletilen RF 3Vrms 3Vrms Tasinabilir ve RF haberlesme ekipmani EX3 Stepper'in kablolari da dahil
IEC 61000-4-6 150 kHzila 80 MHz 150 kHz ila 80 MHz olmak lizere herhangi bir pargasina, vericinin frekansi i¢in gecerliolan
denklemle hesaplanan, tavsiye edilen ayirma mesafesinden daha yakinda asla
kullaniimamaldir.
Yayilan RF 3V/im 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHzila 2,5 GHz 80 MHzila 2,5 GHz Onerilen ayirma mesafesi:
d =1,2VPwWatts m 150 kHz ila 80 MHz
d=1,2VPwWatts m 80 MHzila 800 MHz
d =2,3VPwWatts m 800 MHzila 2,5 GHz

burada P vericiimalatgisina gore vericinin watt (W) olarak dlgliimis olan
maksimum ¢ikis glicti dederi ve d tavsiye edilen metre (m) cinsinden ayirma
mesafesidir.

Elektromanyetik saha tetkiki ile belirlenen sabit RF vericilerinin alan glgleri, 2her
bir frekans alanina ait uyum diizeyinin altinda olmalidir.?

Uzerinde asagidakiisaret bulunan ekipmanin gevresinde ((‘.’))

parazit meydana gelebilir:

NOT: 80MHzve 800 MHZz'de, daha yliksek olan frekans araligi gegerlidir.

NOT: Bu kilavuzilkeler her durumda gecerliolmayabilir. Elektromanyetik yayiim, yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan gergeklestirilen emilim ve
yansimadan etkilenmektedir.

a. Radyo, (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari icin baz istasyonlari gibi sabit
vericilerin saha kuvvetleri teorik olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik alanin
degerlendirilebilmesiicin bir elektromanyetik saha tetkiki yapiimalidir. Cihazin EX Stepper cihazinin kullanildigi yerde 6lgllen saha kuvvetinin,
yukarida belirtilen gecgerli RF uyum diizeyinin Gizerinde olmasi halinde EX3 Stepper normal olarak ¢alistiginin dogrulanmasi i¢in gézetim altinda
bulundurulmalidir. Anormal performans gézlemlenirse, EX3 Stepper cihazinin yéniiniin veya yerinin degistiriimesi gibi ek dnlemlerin alinmasi
gerekebilir.

b. 150 kHzile 80 MHz arasindakifrekans araliginin Gzerinde, saha kuvvetleri 3 V/m’den dustik olmalidir.
N J

NOT: Yukarida belirtilen badisiklik diizeyleri test sirasinda gézetim altinda tutulan temelislevler igin gegerlidir. Bu bolimde tarif edilen islevierin timi temel
islevler olarak addedilir.

338



EX3™ Stepper Tlrkce

~

TABLO 4
FI'ASINABILIR VE MOBIL RF HABERLESME CIHAZI ILE EX3 STEPPER ARASINDA BIRAKILMASI TAVSIYE EDILEN AYIRMA MESAFESI

EX3 Stepper yayilan RF bozulmalarinin kontrol altinda bulunduruldugu bir elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. EX Stepper cihazinin alicisi veya
kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF haberlesme cihazi (vericiler) ile EX3 Stepper arasinda, haberlesme cihazinin maksimum cikis glicline gore, asagida

tavsiye edilen minimum ayirma mesafesini koruyarak elektromanyetik parazitlerin énlenmesine katkida bulunabilir.
Vericinin nominal maksimum ¢ikis Verici frekansina gére ayirma mesafesi (m)
glci (m)
(W) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHzila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Yukarida siralananlarin disinda maksimum ¢ikis glictine sahip vericiler icin metre (m) olarak tavsiye edilen ayirma mesafesid, P vericinin imalatgisina gore
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glicti degeri olmak Uizere, vericinin frekansina uygulanan denklem kullanilarak belirlenebilir.

NOT: 80MHzve 800 MHZz'de, daha yiiksek olan frekans araligi igin olan ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT: Bu kilavuzilkeler her durumda gecerliolmayabilir. Elektromanyetik yayiim, yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan gergeklestirilen emilim ve

yansimadan etkilenmektedir.

-
DEPOLAMA VE IMHA ETME

/\ UYARI
m  Kullanimlar arasinda transdliserinizi tekrar islemek i¢in sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

Cihaz, tim bilesenleribir arada ve guvenli tutacak sekilde muhafaza edilmelidir.

NOT: n
Sorularinizvarsa veya ek CIVCO urlnleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-445-6741 numaralarini arayin veya

www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
iade edilecek tiim Griinler orijinal ambalajlarinda olmalidir. Gerekli diger talimatlar igin CIVCO ile iletisime gegin.
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(" Biéu ) . . B
tigng Tén biéu tudng Y nghia cua Biéu tudng
d (|sgir;%23?1xusat1 1) Chira nha san xuét thiét bjy té.
[ =c | ree] Novoi ‘jci':fgud(‘fggufsqz‘ﬁq t";' ?‘;r)‘g dong Biéu thi Ngui Dai Dién Bugc Uy Quyén tai Cong Bong Chéu Au.
( Sg‘fggg:"f; 3 Chira ngay san xust thiét bi y t&.
LOT (150 15';”;:;?1 5.1.5) Bi&u thi ma 16 ctia nha san xuat d& c6 thé nhan dién 16 hoac loat san pham.
REF (IS()S$5d;2n3r1Tl;C1 6) Biéu thj sG catalog clia nha san xuét dé co thé nhan dién thiét biy té.
(150 1?;;;'1“ 5.1.7) Bi6u this6 seri clia nha san xuat dé c6 thg nhan dién mét thiét biy t& xac dinh.
®
B6 phan dudc ap dung loai B Chirarang bd phan dudc ap dung loai B tuan tha phan cé lién quan cua tiéu chuén ky thuat IEC
(IEC 60417,5840) 60601-1 vé an toan cho thiét bi dién y té.
g Chat thai thi€t bi dién Xac dinh san phdm phai chiu su diéu chinh ctia quy dinh ctia Lién Minh Chau Au vé Chét Thai
(BSEN 50419) bién Tu va Thiét Bibién (WEEE) 2012/19/EU trong viéc tai ché thiét bi dién td.
EE Thanzllgtga?g;ggﬂdgr:‘sg)dung Biéu thitAm quan trong cla viéc doc ky hudng dan st dung dén ngusi dung.
c € Tuan thi chau Au Biéu thituyén bé clia nha san xuét rang san pham tuan tha cac yéu cau thiét yéu clia phap luat
(EU MDR 2017/745, biéu khoan 20) bao vé stic khoe, an toan va méitridng ctia chau Au ¢ lién quan.
Thiétbjyté
(Hudng dan cua MedTech Europe: Dung biéu Bi€u thi san phdm la mét thiét biy té.
tugng dé biéu thisti tuan tht MDR)
B S6 lugng P . . " U
y Dé chira sb lugng san phdm trong mot goi.
L (IEC 60878, 2794) engsanp 9metg )

THONG TIN CHUNG VE THIET B
THAN TRONG

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

/\ CANH BAO

Trudc khi sd dung, ban phai dudc dao tao vé siéu 4m. Dé dudc hudng dan su dung cam bién, hdy xem hudng dan danh cho ngudiding trong hé
thong.

Trudc khi st dung, hdy doc va hiéu tét ca hudng dan va canh béo.

Trudc khi st dung kiém tra thiét bj xem cé hong héc nao khéng, néu cé ddu hiéu héng héc thikhéng su dung.

Khéng dugc stia doi thiét bi ma khéng dudc CIVCO cho phép.

Doéng cd budc duoc thiét ké va kiém dinh cho muc dich sd dung vdi cac phu kién ctia CIVCO. Déi vdi b én dinh, Iidiméu, vé boc va cac phu kién khéc,
héy ghé tham www.CIVCO.com.

Doéng cd budc duioc déng goi d didu kién khéng vé tring va cd thé dudc tai st dung. D& tranh nhiém khudn cho bénh nhan, dam bao vé sinh, tiét triing
hodc khd triung déng cd budc diing céch trudc méilan st dung. Xem phan xu ly cé hudng dan lam sach va khd tring diing cach.

Chidanh cho muc dich minh hoa, thiét bi co thé dugc minh hoa ma khéng cd vo boc. Lubn I6ng bao chup bao vé vao thiét bi dé bao vé bénh nhan va
nguidi st dung khéng bildy nhiém chéo.

Néu san phdm bihéng trong qua trinh st dung hodc khong dat hiéu qua nhu ban dau, hdy diing sd dung san pham va lién hé ngay véi CIVCO.

Hay bao cdo su cd nghiém trong cé lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong Member State cua quy vi hodc cac cd quan
quan ly cé tham quyén.

MUC PICH SU DUNG

Thiét bi nay nham giti va thao tac cac dau do hinh anh siéu am, va bao céo vitri, trong qua trinh diéu tri tuyén tién liét, liéu phap ap lanh, sinh thiét theo hudng
dan qua mau, va/hoac thu tuc danh dau fiducial (bao gdm xac dinh thé tich tuyén tién liét), va/ho&c viéc 4p dung (cac) ngudn phdng xa vao cd thé trong qua
trinh xa tri.

CHi DAN SU DUNG
Tuyén tién liét - Hinh anh chan doan va quy trinh choc xam Ian t6i thiéu.
Ph&u thuat (Tuyén tién liét) - Hinh anh ch&n doan va quy trinh choc.

SO LUGNG BENH NHAN
Thiét bi nay dugc diing cho nam gidi tridng thanh cé nghi ngd hoac dudc chan doan bj ung thu tuyén tién liét.
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MUC PICH SUDUNG
Thiét binén dudc st dung bdi cac bac silam sang dudc dao tao y khoa vé cach chup hinh siéu &m. Nhom ngudi dung cé thé bao gém, nhung khong gidihan
VGi: bac si, bac stung thu buic xa, bac st phau thuat va bac sitiét niéu.

DAC DIEMHOATBPONG

Dong cd budc cho phép chuyén ddc xoay va doc gia tdng clia cam bién siéu am dé dat dudc muc dich st dung.
Dodng cd budc bao gom mot két nGinhanh chdng an toan dén bo 6n dinh CIVCO dé dam bao su 6n dinh ctia cam bién siéu am.
Pong cd budc tructiép bao cao vitrigoc va tuyén tinh cho Phan mém Iap ké hoach diéu tri.

LUU Y: D& xem t6ng quan hiéu qua y t& clia san phdm nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

THONG SO KY THUAT AN TOAN PIEN

(Théng s6 ky thuat thiét b Thong s ky thuat )
Phan loai LoaiB
Bao vé chdng lai sui xam nhap cua nudc Bao vé Thong thudng
ViTriDoc DO chinh xac budc +/- 0,5mm théng qua toan b loat chuyén déng

\_ ViTriXoay DO chinh xac +/- 1 do théng qua toan b loat chuyén dong Y,

TRUGC KHI SU DUNG

Ngugi st dung c6 trach nhiém dam bao viéc st dung thi€t bi khdng anh hudng dén sui tilé ti€p xic bénh nhan déi cua bat ky thi€t bi nao dugc st dung
trong vung lan can cua, hoac két hgp vdi, hé théng.
Viéc st dung thiét bi phu kién va’hoac phan cling khéng tuan thi cac yéu cau vé an toan san pham va EMC tudng dudng ctia san phdm nay co thé dan
dén giam muic do an toan va/hoéac hiéu sudt EMC cua hé théng sinh ra. Can nhéaclién quan dén viéc Ilua chon thiét bi phu kién dudc sti dung vdisan
ph&m nay bao gom:

« Viécsu dung cac phu kién trong khu viic xung quanh bénh nhan.

« Bang chiing chting nhan an toan cta phu kién da dugc thuc hién phu hgp véi Tiéu chudn Qudc gia Haihoa IEC 60601-1 va/hoac IEC 60601-1-

1.

« Bang chting chiing nhan EMC cua phu kién da dugc thuc hién phu hdp véi Tiéu chudn Quéc gia Haihoa IEC 60601-1-2.
Tuén thu tat ca cac bién phap phong ngtia an toan dudc khuyén nghj béi nha san xuét thiét bi phu kién trong tai li€u ngudi dung dudc cung cap kém theo
thiét bi.
Gill huéng dan nay véi thiét bi d& tham khao theo yéu cau.

o BKMedical 8558, 8658, 8848, E14CL4b

o Best® Sonalis™® TRT TriView

o GE Healthcare ERB, E7C8L

o HitachiAloka Medical C41L47RP,
EUP-U533, UST-672-5/7.5

o Siemens Endo-PII

o Terason 8B4S

I. Nén lugi VIL. Tr6ng quy md xoay
II. ChGtbé do VIII. Ray IuGi
III. Bédd IX. NGm ch3n chuyén dong xoay
IV. NUm diéu chinh chét chdn chuyén déng doc X. Numkhda ray lugi
V. Num khoéa tréng XI. Bantrugt
VI. Nimdichuyéndoc
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GANBPONG cA BUGC VAO BO ON PINH
1. Trugt t&m giao dién clia ddng cd budc va t&m giao dién ctia bd 6n dinh. Dam bao an toan bang cach van chit ndim két néinhanh ddng ca budc.
N\

I. Tam giao dién clia dong ca budc
II. NUm Két NGi Nhanh Clia Bong Co Budc
III. T4m giao dién ctia bd 6n dinh

.

DAT PAU DO VAO DONG CO BUGC VA TOI UU HOA PHAC PO BDUA VAO
LUU Y: Péi véi GE Healthcare cam bi&n ERB: Can loaibo tay cdm cam bién.

M4 chét bé da.

bat va hudng cam bién vao bé da.

DPdng chot bé da va van chat nim xoay.

NGi long nim khoa ray udiva kéo lai trén ray IuGi d€ nén luindm xa vi tri cdm bién ban dau.

e

LUU m  Su chuyén dong doc tu do cé thé dat dudc bang cach xoay ngudc chiéu kim dong hd nim chét chuyén dong doc. Kich hoat chtic nang budc
Y: bang cach xoay nim theo chiéu kim déng ho cho dén khi chat.
= Xoay bé dd tu do co thé dat dudc bang cach xoay ngudc chiéu kim déng hd dé vé hiéu hoa nim chét chuyén dong xoay. Kich hoat chét xoay
bang cach xoay nim theo chiéu kim dong ho cho dén khi chat.

KIEM TRA THIET BI
1. Pdng co budc EX3 can gilrbd chuyén d6i mdt cach an toan, d& cho phép chuyén dong quay tran tru va su'chuyén dong chinh xac theo truc doc cla
cam bién.
KIEM TRA CHUC NANG TRUGC KHI SU DUNG
/\ CANH BAO
m Trudc méilén su dung thuc hién nhiing kiém tra sau day dé dam béo t6i uu hda hoat déng cuia déng co budc.
Van ntim chuy&n déng doc dé dam bao ban trugt dichuyén dé& dang sudt toan bd hanh trinh trugt thdng va thuc hién chifc néng dong cd budc.
Xoay bé d& d& dam bao chuy&n ddng xuyén sudt hét toan bd hanh trinh quay.
Xoay ndim diéu chinh doc, nim khéa ray Iugi, va niim diéu chinh ngang d€ dam bao chuyé&n dong hét toan bé chu trinh quay.

N&u ban trugt, bé dd va cac nim khdng chuyén dong dugc dé dang, strdung chat bditron tudn thl cic chinh sach va quy trinh clia bénh vién. Khuyén
nghi strdung dau bditran tdng hdp da ndng Super Lube® véi Syncolon® (PTFE).

PN

LUUY: = N&unum diéu chinh ngang khong di chuyén dudc dé dang, bditron viing bé mét ciia khdi trugt digu chinh.
= N&u ban trugt khdng di chuyén dudc dé dang, béitrén canh ngoai cua tréng chibao.

KET NOI TGI MOT MAY TINH
/\ CANH BAO
m Khéng dugc st dung céng USB.

m  BJng cd budc EX3 chinén dugdc két ndi véi mét may tinh dat chudn IEC 60950-1.
m  May tinh khéng dugc st dung trong méi trudng diéu tribénh nhan.

1. Chuyén dGithdng tin trén cap USB 2.0 k&t néi vi tri dau do tirBong ca budc EX3 truc tiép d&n may tinh véi phan mém 1ap k& hoach diéu tri da dudc xac
thuc.
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2. D& kétthicvan hanhantoan, rit cap USB 2.0 khdi may tinh.

I. Béng co budc EX3
II. CapUSB2.0
III. Maytinh

Phan Mém Lap K& Hoach DPiéu Tri Pudgc Xac Thuc
MIM Software™ MIM Symphony™
Varian VariSeed™
Varian Vitesse™

LUU Y: Tham kh&o nha san xuat phan mém Iap k& hoach diéu trivé surtuong thich ctia phién ban.
PIEU CHINH DONG CO BUGC VA BC) ON PINH
1. N&m ldytay cAm ctia FAM va ndilong nim diéu khién khéa trén b &n dinh.
Cho bd 8n dinh Micro-Touch®: bidu chinh trong lugng béng cach xoay niim didu chinh trong lugng trén bd on dinh dé dit dugc cam gidc mong
mudn dGi véi thiét bi.
2. D&t cam bi&n vao vitrihgp ly va bt dau chup anh, véin chit nim diéu khién khéa trén bd 6n dinh. Khibd &n dinh d& dugc dua vao vitri, nim didu khién
khda khong nén dugc strdung cho dén khi dugc dua ra xa khdibénh nhan.
3. Strdung FAM dé t6iuu hoa vitricta dau do.
4. L3p d&t vo boc vo trung va Iudi, dit vitrinén Iuimot cach phit hgp va dam bao an toan vdindm khéa ray Iudi. Tham khao huéng dan strdung Vo boc
vd triing va Lugimau.
5. Péthiét [ap thubc doc, ndildng nim khéa tréng va dt vitritréng thudc quay vao khdng. Vin chit ndm khda tréng d€ dam bao an toan.

/\ CANH BAO
m Trudc khisd dung thiét bj dugc I3p dat, xac thuc vitrikim I chinh xac dugc can chinh véiman hinh Iiditrén man hinh siéu &m. Néu vj tri kim khéng
dudc can chinh chinh xac vdi man hinh, diéu chinh nén IUdi.
Néu khéa nam diéu khién trén bo 6n dinh ma van khéng cé dinh dudc thiét bi, vuilong lién hé vdi CIVCO.
Thudc chia do xoay va doc chimang tinh tham khao.

DIEU CHINH VA BAO MAT NEN TANG LUGI

1. NGilong vit diéu chinh doc véi c& 1€ luc gidc dugc cung cdp (3/32"). Can chinh kim véi man hinh lugi trén man hinh siéu am bang cach vén Nam Diéu
Chinh Doc cho dén khi vi trikim doc dugc can chinh chinh xac véi man hinh. Vat chat vit diéu chinh doc.

2. NGildng vit diéu chinh ngang véi cd I luc giac dugc cung cap (3/32"). Can chinh kim v&i man hinh Iugitrén man hinh siéu am bang cach vén Nam Diéu
Chinh Ngang cho dén khi vi tri kim ngang dugc can chinh chinh xac vdi man hinh. Vat chat vit diéu chinh ngang.

4 N\

I. Vit diéu chinh doc
II. NUm biéu Chinh Doc
III. Vit biéu Chinh Ngang
IV. NUm biéu Chinh Ngang
V. Dbiéu Chinh Khoi Trugt

/\ CANH BAO

m Ddng cd budc dugc yéu cdu phailam sach va khd tring bat ky thdi diém nao ma nén IUdi dugc diéu chinh laiva c6 dinh vao dé dam bao khu vuc tiép
xuc cua nén Ui dudc kha tring ding céch trudce khisd dung. Xem hudng dan trong phan Xd Iy lai.
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TAIXU LY
/\ CANH BAO

»  Ngudisu dung sén phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém soét nhiém khuén & mdc dé cao nhat cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than
ho. D& tranh 1Ay nhiém chéo, hay tuan theo cac chinh séch kiém soat nhiém khuén duoc cd sd cua ban dat ra.
Xem huidng dén st dung cta hé théng vé tai xd ly cam bién giiia cac I3n sd dung.
Céc thu tuc téi xd ly ndy da dugc xdc nhan vé hidu qua va tinh tuong thich. Céc thiét bj cé thé bj hu héng hodc bildy nhiém chéo do téixi ly khéng ding
cach.
Khéng nhung hoac ngdm phan sau cua Dong cd budc EX3 ma c6 chia cac bo phan dién.
Khéng cho vao may giat.
Khéng st dung ethylene oxide hodc néi hdp dé khd tring.

THAO GG BDONG CO BUOC EX3 PE XU LY LAI
1. D&t bdng co budc EX3 trén mat phang.
2. NG6ilong vigitr (2) béng cach xoay ngudc chiéu kim dng hd cho dén khivé boc trén c thé dugdc nhat ra theo chiéu doc.

N

I. Vit gitr
II. Vo boctrén

\ - ' Y,

3. Quaybdng ca buSc EX3, ndilong vit gitt (2) bang cach xoay ngudc chiéu kim ddng hd cho dén khivé boc dudi cé thé dugc thao ra. Dam bao day USB
khéng gan vao vo boc.

Vs

I. Vo bocdudi
IL. Vit gitt

-

4. Ndilong vit ti€p dién (2) bang cach xoay ngugc chiéu kim déng ho.
5. Kéo kim khéa vitriva xoay phan sau 20 do dé thaora.

4 N
1. Vit Tiép Dién
II. Phansau
III. Kim khéa vitri
\_ J
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/\ CANH BAO
m Ha&ychac chan dat phan sau & ndi khd réao cho dén khi chudn bj gan phan sau vdiphan trudc.
» Dam bgo réng tat ca cac day cap van con trong cac diu néi tudng ting hodc gidc cam mé-dun trude khithd I3p rép EX3.

CHIBQ PHAN TRUGC

LAM SACH

Chu&n bidung dich tay rifa enzymatic, nhuchat tay rira Enzol® Enzymatic, theo khuyé&n cdo clia nha san xuét.

Nhiing hoan toan phan truéc clia Ddng ca budc EX3 vao dung dich ty ria enzymatic d& chudn bi. Ngadm trong 3 phit.

Sau thgigian ngam, chaitoan b bé mat trong 1 phit. Dam bao tat ca cac ké hd va ranh dugc chaisach.

VUit bo dung dich t4y rifa enzyme d3 sirdung va chudn bidung dich tay rifa enzyme mdi, nhu’ Enzol® Enzymatic Chat tay rifa, theo khuy&n nghictia
nha san xuat.

DE Bdng co budc EX3 ngdm trong dung dich tdy rifa enzymatic méi 3 phat.

Nh&c Ddng ca budc EX3 ra khdi dung dich t4y rira enzymatic va xa dusi voi nudc téida 1 phit, nhung khéng it hon 50 gidy.

7. Laukhd Bdng co budc EX3 bang vai mém, sach, khdng ¢ sgisa.

Hwbh=

owu

LUU Y: = Né&u con laimdt chut nude nao trong dong cd budc, khinén co thé dudc st dung tGi da & 150 psi dé loai bo Iugng nudc con lai.
= Nhém va nylon anodized tigp xtic [au vai chat tay riia Enzymatic Enzol® co thé gay bac mau bé mat.

KHU TRUNG
1. M3 mét hop khin ubt diét khudn sach véiit nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac b8n, nhu'khén diét khudn Super Sani-Cloth®, va lau toan
b0 bé mat uGt.
2. DEbé mit dugc x(rly trong tinh trang ubt khdng 1au hon 2 phdt. Strdung thém khan uét néu can d& dam bao thdi gian bé mat tiép xtc ust lién tuc
trong 2 phut.

3. Khithdigian bé mat ti€p xic uSt dugc 2 phit, d& bé mét khd dan trong khdng khi.
CHI BO PHAN KHONG DIEN 3 PHAN SAU

Vé boctrén

V6 boc dusi

Vitgit

Num dichuyén doc

/\ CANHBAO

m  Khong nhung hodac ngdm phén sau cua Dong cd budc EX3 ma co chda cac bo phan dién.

LAM SACH VA KHU TRUNG

1. Strdung ba (3) kh&n uét diét khudn sach véi it nh&t 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bn, nhurkh&n diét khu&n Super Sani-Cloth®, lau bé
méat dé loai bd cac vt ban.

2. Slrdung ba (3) khn ust diét khuan sach vdi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bdn, nhukhén diét khuan Super Sani-Cloth®, lau tét ca
cacké hé va ranh dé€ loai bd cac vé&t ban nhin thay dudc.

3. Strdung mdt (1) kh&n udt diét khudn sach vdi it nhat 55% Isopropyl Alcohol va 0,5% Amoni bac bdn, nhurkhén diét khudn Super Sani-Cloth®, dam
bao tat ca cac bé mat déu ust.

4. DE&Dbé mat dugc x(rly trong tinh trang udt khong Iau han 2 phit. Sirdung thém khdn udt néu can dé dam bao thdigian bé mat ti€p xdic ust lién tuc
trong 2 phut.

5. Khithdigian bé mat tiép xdc uét dugc 2 phit, d&€ bé mat khé dan trong khdng khi.

LAP RAP DPONG CO BUGC EX3 SAU KHI XU LY LAI

1. K&t nSiphan sau & goc 20 d véi phan trudc va xoay vao vi tri. Dam bao kim khda vitri dugc [3p vao hoan toan.

/\ CANH BAO
» Dam b3o bé mat vit duoc siét chat dé ngan truot banh rang va céc I6i tudng ding trong dinh vi tri khi di chuyén déng co budc.
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2. Thét chat vit ti€p dién (2) bang cach xoay theo chigu kim dong hd. Néu vit tiép dién khong chuyén dong dugc dé dang, sirdung chat boitran tudn thl
cac chinh sach hodc quy trinh clia bénh vién. Khuy&n nghi sirdung dau bditran tdng hdp da ndng Super Lube véi Syncolon® (PTFE).

4 N )
I. Vit Tiép Dién
II. Phansau
III. Kim khoa vitri
IV. Trbng chibao
N\ J

3. XoayDdng co budc EX3, dit v boc dudi pht vao phan sau va that chit vit gitr day (2) bang cach xoay theo chiéu kim ddng hd. DPam bao rang ranh
giam céng day USB dugc gan vao dung vi tritrong vo boc.

e — <
I. Vo bocdudi
IL. Vitgilt
o J
4. XoayDOong cd budc EX3. Phui vo boc trén vao phan sau, cdn chinh cac thé dinh vitrén vé boc trén va dudi.
5. That chat vit gitr (2) béng céch xoay theo chiéu kim déng ho.
4 - A
I. Vit gitr
II. Voboctrén
N i J
6. Baygid, ddng cd budc EX3 da dugc [3p dét. Tién hanh ki€m tra trudc khisirdung d&€ dam bao thiét bi hoat dong chinh xac.
PHONG NGUA TUONG THICH BIEN TU (EMC)
LUU m  DOng co budc EX3 can bién phap phong nglia dac biét lién quan dén EMC va can dudc cai dat va dua vao st dung theo théng tin EMC dudc

Y: cung cap trong tailiéu nay.
= Thiétbjvién théng RF di déng co6 thé anh hudng dén déng co budc EX3. Khuyé&n céo vé khoang cach gilia Déng cd budc EX3 va thiét bi vién
théng RF dudc dua ra trong Bang 4.
m  Daivdicacvan dé EMC khdng dugc nhac dén trong phan nay, vuilong lién hé CIVCO tai 319.248.6757, 800.445.6741.
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THAN TRONG

Theo thiét k&, mdt s6 bé phan nhét dinh ctia Bong cd bude EX3 phaitd do thao Iap dugc. Su phong tinh dién ¢ thé xay ra déi vdi nhiing bo phan cd dién khéng
néidat va lam gian doan hoat dong cua cac linh kién dién td bén trong Déng co budc EX3. Ngudi st dung can than trong tuan theo cac bién phap phong ngua
van hanh trong phan nay.

A

CANH BAO
Doéng cd budec EX3 nhdm dudc sui dung chibdi cac chuyén gia cham séc stic khoe. Thiét binay cé thé gdy nhiéu séng vé tuyén hoéc cé thé lam gién
doan hoat déng cua thiét bi gan dé. C6 thé can phaithuc hién cac bién phap giam thiéu, chdng han nhu xoay lai hidng hoéc dat lai vitriDdng co budc
EX3 hodc che chén cho vi tri.
Chuing minh Mdc dé Mién nhiém: Thiét bi nay doi héi céc bién phép phong ngtia déc biét lién quan dén Su Phéng Pién Do Tinh Dién (ESD). Thiét
binay tuan thi mdc dé mién nhiém +/- 4kV ESD. Su phéng tinh dién dén Béng cd budc EX3 c6 thé xay ra va tao ra céc chisé vitrilam ngat két néi.
Néu thiét bi mat két n6i, mét tin nhan 16i sé dugc hién thjtrén man hinh va vitribé ma héa sé bivé hiéu héa. Néu diéu nay xay ra nhan vién van hanh
phaitra EX3 vé vitriban dau va khdi déng lai chuadng trinh diéu khién dé tiép tuc. Sau dé qua trinh cd thé dugc bat dau lai.

Dé giam kha nang I6i ESD xay ra, hay tuén thu céc bién phdp phong ngtia sau:
o Trudckhivan hanh Bong cd budc EX3, cham vao dé cua déng co budc va bang thu tuc. Diéu nay s€ lam giam bét ky su tich tu tinh dién nao
va giam kha nang phong dién do tinh dién.
« Vaiténg hop va tham la cac vat liéu cach dién va gid lai tinh dién trén bé mat. Can giam thiéu viéc st dung nhiing vat liéu nay & noi st dung
Boéng co budc EX3.
« DG dm rétthap ciing gop phén tich tu tinh dién. Déng co budc EX3 nén dugdc st dung trong moi trudng dugc ki€m soat nhiét dé/dd am, noi
duy tridé dm ¢ mdct6i thiéu 20%.
St dung céc b6 phén thay thé ma khéng dudc cung cdp bdi CIVCO c6 thé dén dén tdng Iuong phét xa hodc gidm kha ndng mién nhiém cua Béng co
budc EX3.
Boéng co budc EX3 khéng nén dudc st dung ngay canh hoac chong Ién cac thiét bj khac. Néu viéc dat ngay canh hodc chéng Ién la can thiét, Déng co
budc EX3 can dugc quan sat dé xac minh hoat dong binh thudng trong cdu hinh ma déng co sé duoc st dung.

BANG 1
(HUGNG DAN VA TUYEN BS CUA NHA SAN XUAT - PHAT XADIEN TU )
Bong cd budc EX3 muc dich st dung trong moi trudng dién tu dac biét dudi day. Khach hang hoac ngudi sti dung dong cd budc EX3 can dam bao su dung
dodng cd trong méitrudng nhu vay.
Thd nghiém phat xa | Tuan tha Mbi trudng dién tli - hudng dan
Phatxa RF Nhom 1 Bong cd budc EX3 st dung nang ludng RF chicho chiic nang ndibd cua chinh déng cd. Do dé, néu
CISPR 11 phat xa RF ratthap va dudng nhu khéng gay bat ky anh hudng nao dén cac thiét bidién ti 6 gan.
Phat xa RF .
CISPR 11 LoaiA
Phat xa haihoa Khéna Ap Dun Dodng cd budc EX3 phu hgp dé st dung trong tét ca cac cd sé chii khdng chindibd va nhiing cd sd do
IEC 61000-3-2 9ApBung dudc két néitruc ti€p véi mang Iudi cap dién cong dién ap thap ma cung cap cho cactoan nha dudc
Dao dong dién &p/ s dung cho mucdich néibé.
phat xa nhap nhay Khéng Ap Dung
S IEC 61000-3-3 )
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BANG 2
(HUGNG DAN VA TUYEN B& CUA NHA SAN XUAT - MIEN NHIEM PIEN TU )
P ong cd budc EX3 muc dich st dung trong moi trudng dién tu dac biét dudi day. Khach hang hoac ngudi sti dung dong cd budc EX3 can dam bao su dung
ddng cd trong moi trudng nhu vay.
Thi nghiém mién nhi&m | Mdc thi nghiém IEC 60601 | Mdc d tuan thu M6i trudng dién tii - hudng dan
Su phoéng tinh dién 16 kV ti€p xuc +4 kV ti€p xuc Trudc khivan hanh Béng co budc EX3, cham vao dé cua dong co
(ESD) budc va bang tha tuc. Vaitdng hgp va tham can dudc giam thi€u. Do
IEC 61000-4-2 +8 kV khong khi +8 kV khong khi am tudng déi can dat it nh&t 20%.
Budu/qua do nhanh vé +2 kV cho day cap dién Khéng Ap Dung Chéat lugng ngudn dién chinh phaila loai cho mbitrudng bénh vién hoac
dién mai triGng thudng mai dién hinh.
IEC 61000-4-4 +1kV dong dau vao/dau ra
Tang dot ngot ché dovisai+1kV Khéng Ap Dung Chét lugng ngudn dién chinh phaila loai cho mbitrudng bénh vién hoac
IEC 61000-4-5 mai trudng thudng mai dién hinh.
ché dé thdng thudng +2 kV
Sut dién ap, gian doan <5% UT (> 95% nhlng vao Khéng Ap Dung Chéat lugng ngudn dién chinh phaila loai cho méi trudng bénh vién
ngan va bién déi dién ap Ur) hodc mai trudng thudng mai dién hinh.
trén dudng daycungcdp | trong 0,5 chuky
dién Néu ngudi st dung Bdng cd budc EX3 yéu cau tiép tuc hoat dong khi
IEC 61000-4-11 40% Ut (60% nhang vao ngudn dién chinh bingét, khuyén nghi cung cap dién cho Ddng cd
Ur) budc EX3 ti mét ngudn cung cap dién lién tuc hoac pin.
trong 5 chu ky
70% Ut (30% nhung vao
Ur)
trong 25 chu ky
<5% Ut (>95% nhung vao
Ur)
trong 5 gidy
Tan sé ngudn 3A/m 3A/m TU tridng tan sb dién can ¢ muic & cac cap do dactrung cia mot vitri
Tutridng (50/60 Hz) dién hinh trong méi trudng thudng mai hoac bénh vién dién hinh.
IEC 61000-4-8
LUU Y: Urladién ap a.c. chinh trudc khi ap dung muic do tha nghiém.
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BANG 3
(HUGNG DAN VA TUYEN B& CUA NHA SAN XUAT - MIEN NHIEM PIEN TU N

P ong cd budc EX3 muc dich st dung trong moi trudng dién tu dac biét dudi day. Khach hang hoac ngudi sti dung dong cd budc EX3 can dam bao su dung
ddng cd trong moi trudng nhu vay.

Thi nghiém mién Mc thd nghiém IEC

nhi&m 60601 Mdc d6 tuan thu Mai trudng dién tu - hudng dan
RF dan tu 3Vrms 3Vrms Thiét bi vién théng RF di dong khéng nén dudc sti dung gan b4t ky bd phan nao
IEC 61000-4-6 150kHzdén 80 MHz | 150 kHzdén 80 MHz | cuabdng cdbudc EX3, bao gém cap, hon so vdi khoang cach khuyén cao dugc
tinh toan t phudng trinh ap dung cho tan s6 cia may phat.

RF phat xa 3V/m 3V/m Khoang cach khuyén cao:

IEC 61000-4-3 80MHzdén2,5GHz| 80MHzdén2,5GHz d=1,2/Pats M 150 kHz d&n 80 MHz
d=1,2\/Pwatts m 80 MHz dén 800 MHz
d=2,3\/Pwatts M 800 MHz dén 2,5 GHz

trong do P la muc cong suét dau ra téi da cia may phat tinh bang watt (W) theo
nha san xudt may phat va d 1a khoang cach khuyén céo tinh bang mét(m).
Cudng do trudng ti cac may phat RF ¢6 dinh dudc xac dinh bang khao sat vi tri
dién tti,? phainho han muctuan thu trong tling dai tan s6.°

Nhiéu cd thé xay ra trong viing lan can cua thiét bi dudc danh ((‘.’))

d&u bang ky hiéu sau:

LUU Y: G mic 80 MHz va 800 MHz, daitan s6 cao hon dudc ap dung.

LUU Hudng d&n nay cé thé khdng ap dung trong tat ca cac trudng hdp. Su lan truyén dién tii bi anh hudng bdi su hap thu va phan xa tii cac cau tric, vat
Y: thé va con ngudi.

a. CuGng do dién trudng tirmay phat cd dinh, nhu'tram géc cho dién thoai vo tuyén (di dong/khdng day) va daivo tuyén dién thoai cd dinh, daikhong
chuyén, dai phat thanh AM va FM, va daitruyén hinh, [a khdng thé du'doan chinh xac vé mét ly thuyét. P& danh gid méitrudng dién tirdo may phat
RF c& dinh sinh ra, cdn nhac dén viéc khao sat mot ving dién tir. NEu nhucuing d6 dién trudng do dugc 6 khu vuc sirdung Dong ca buc EX3 vugt
qua mdc tuan thd RF p dung trén, cn theo ddi Dong co budc EX3 d€ xac minh ddng co hoat ddng binh thuing hay khong. Khiquan sat thay su
bt thudng, c6 thé can thém cac bién phap bS sung nhu'xoay lai huéng hodc dat lai vitri cia Png ca budc EX3.
b. Trongdaitantlr150 kHz dé€n 80 MHz, cuGng do dién trudng phainho han 3 V/m.
g J
LUU  Mucdd mién nhiém trén ap dung cho chiic nang thiét yéu dudc theo déitrong qua trinh thi nghiém. T4t ca chiic nang dugc mé ta trong phan nay
Y: dudc coila chiic nang thiét yau.
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BANG 4
(KHOANG CACH KHUYEN CAO GIUA THIET B| VIEN THONG RF DI DONG VA PONG CO BUSC EX3 N

DPong cd budec EX3 muc dich dé st dung cho méitrudng dién ti trong dé nhiéu xa RF dudc kiém soat. Khach hang hoac ngudi sti dung déng co budc EX3 co
thé gitip phong nhiéu dién tii b&ng cach duy tri khoang cach t6i thiéu gilia thiét bi vién thong RF di déng (may phat tin hiéu) va déng cd budc EX3 nhu khuyén

cao dudi day, tly theo cong suét dau ra tdi da cua thiét bi vién théng.

Cong suét dau ra t6i da da dudc Khoang cach tuy thudc vao tan s6 ciia may phat (m)
déanh gia cia may phat (m)
() 150 kHz dén 80 MHz 80 MHz dén 800 MHz 800 MHz dén 2,5 GHz
d=12vVP d=12VpP d=23VpP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

DG3i v8i may phat tin hiéu dudc danh gia & cong suat dau ra t6i da khdng dudc liét ké & trén, khoang cach phan cach khuyén nghid dudc tinh bang mét (m) cé
thé& dudc udc tinh sti dung phudng trinh ap dung cho tan s6 cia may phat, trong do P la dinh mdic cong suét dau ra t6i da cia may phat tinh bang watt (W)

theo nha san xuat may phat.
LUU Y: G mtic 80 MHz va 800 MHz, khoang cach cho daitan s& cao han dudc ap dung.
Hudng dan nay c6 thé khéng ap dung trong tat ca cactruéng hgp. Su lan truyén dién ti bi anh hudng bdi su hap thu va phan xa tli cac cau truc, vat

LUU
Y: thé va con ngudi. )

BAO QUAN VA THAI LOAI
/\ CANH BAO

m  Xem hudng dan sd dung ctia hé théng vé tai xd ly cam bién gitia cac Ian sii dung.

LUU Y: = Thiét bican dudc c4t kho dé gili tat ca cac bd phan an toan cling mét ché.
Néu c6 thac mac hay mudn dat hang thém cac san phdm CIVCO, xin vuilong goi dén s& +1 319-248-6757 hoac 1-800-445-6741 hoactruy

cap www.CIVCO.com.
T4t ca cac san pham dudc tra lai can phai ndm trong bao goéi nguyén nhu ban dau. Lién hé CIVCO dé dudc hudng dan thém néu can.
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