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Endocavity Balloon Engllsh

INTENDED
USE

WARNING

2

* The transducer standoff device can be used to perform scanning and needle guided

Applymg Balloon to Transducer
. Place an appropriate amount of gel inside endocavity balloon and/or on transducer

6.

Disposal

WARNING I .

procedures for body surface and endocavity diagnostic ultrasound.

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

face to aid in scan quality, application and removal of balloon.

. Insert transducer into balloon with fill tube oriented in top-center of transducer.

Pull balloon tightly over transducer face to remove wrinkles and air bubbles.

. Visually orient balloon so lateral seams are symmetrical distance from longitudinal

array.

. Tape balloon securely making sure to attach around plastic tabs (Tape not

included).

. Fill syringe with 30cc of saline solution. Fill balloon through luer lock port holding

probe tip down; fill and aspirate with 10-20cc until all air is removed. Do not
over inflate balloon.
Deflate balloon leaving 25-30cc syringe connected.

Dispose of single-use components as infectious waste.



Endokavitser ballon Dansk

TILSIGTET BRUG

ADVARSEL | «

Standoff-enheden kan bruges til scannings- og ndlestyrede procedurer til diagnostisk
ultralyd i endokavitet.

| USA begranser foderal lovgivning udstyret til salg eller brug af en lege eller efter
leges ordre.

For nogen forseger at anvende dette udstyr, skal vedkommende veere oplart i ultrasono-
grafi. Instrukser om betjening af transduceren findes i systemets operaterhdndbog.

PAS/ETNING AF BALLON PATRANSDUCER

6.
BORTSKAFFELSE

ADVARSEL I .

. Anbring en passende mangde gel inden i den endokavitere ballon og/eller pa

transducerfladen som hjelp til scanningskvaliteten, pasetning og fiernelse af
ballonnen.

. Is®t transduceren i ballonen med pafyldningsslangen orienteret mod midten af

transducerens gverste del. Trek ballonen stramt over transducerfladen for at
fierne rynker og luftbobler.

. Orientér ballonen visuelt siledes at laterale furer er i symmetrisk afstand fra

lengdestralen.

. Fastgor ballonen med tape og serg for fastgering omkring plastiktapperne (tape

er ikke inkluderet).

. Fyld sprgjten med 30 ml saltvandsoplasning. Fyld ballonen gennem luer-las porten

ved at holde sondespidsen nedad; fyld og aspirér med 10-20 ml indtil al luft er
fiernet. Overfyld ikke ballonen.
Tem ballonen og efterlad 25-30 ml sprgijten tilkoblet.

Bortskaf komponenter til engangsbrug som biologisk farligt affald.



Biopsieballon Nederlands

BEDOELD GEBRUIK

Het standoff-apparaat kan worden gebruikt voor scanprocedures en procedures met
naaldvoerders voor diagnostische biopsie-echo’s.

WAARSCHUWING

In de Verenigde Staten mag dit apparaat volgens de federale wet uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden gekocht of gebruikt.

Voorafgaand aan gebruik dient u te zijn opgeleid in ultrasonografie. Raadpleeg voor
instructies over het gebruik van de transducer de gebruikershandleiding van uw sys-
teem.

BALLON OP TRANSDUCER AANBRENGEN

6.
AFVOEREN

. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan in de biopsieballon en/of op de voorkant

van de transducer om de kwaliteit van scans te verbeteren en het aanbrengen
en verwijderen van de ballon te vergemakkelijken.

. Steek de transducer in de ballon met de vulbuis midden boven in de transducer

geplaatst. Trek de ballon strak over de voorkant van de transducer om plooien
en luchtbellen te verwijderen.

. Plaats de ballon op het oog zo dat de laterale naden zich op gelijke afstand van

de lengte array bevinden.

. Zet de ballon stevig rond de kunststof lipjes vast met tape (tape is niet meege-

leverd).

. Vul een spuit met 30cc fysiologische zoutoplossing. Vul de ballon via de Luer

Lock poort en houd hierbij de sondetip naar beneden gericht; vul de ballon met
10-20cc en zuig deze af tot alle lucht is verwijderd.Vul de ballon niet teveel.
Laat de ballon leeglopen, maar verwijder de spuit van 25-30cc niet.

WAARSCHUWING

Voer componenten voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.



Kammionsisdinen pallo Suomi
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KAYTTOTARKOITUS

VAROITUS

* Telinelaitetta voidaan kdyttdd skannaukseen ja neulaohjattuihin toimenpiteisiin
diagnostisissa ultraddnelld tehtdvissd sisdtutkimuksessa.

» Tdmdn tuotteen saa myydad vain lddkadri tai lddkdrin mddrdyksestd (Yhdysvallat) ja sitd
saa kdyttdd vain lddkdri tai lddkdrin mddrdyksestd.

» Kayttdjdlld on oltava koulutus ultraddnikuvantamiseen. Jdrjestelmdn kdyttoohjeissa on
lisdtietoja anturin kdytostd.

PALLON KIINNITTAMINEN ANTURIIN
. Lisad kammionsisdiseen palloon ja/tai anturin pinnalle sopiva maira geelia. Geeli
parantaa kuvantamisen laatua sekd pallon asentamista ja poistamista.

2. Asenna anturi palloon siten, ettd tdyttoputki on suunnattu anturin keskelle

yldosaan.Veda pallo tiukasti anturin pinnalle. Ndin rypyt ja ilmakuplat poistuvat.
3. Suuntaa pallo silmdmairdisesti siten, ettd lateraaliset saumat ovat symmetriselld
etiisyydelld pituussuuntaisesta ryhmasta.

4. Teippaa pallo kunnolla kiinni niin, etti se kiinnittyy muovisten kaistaleiden ympirille

(teippi ei tule mukana).

5. Taytd ruisku 30 cm3:lla suolaliuosta. Taytd pallo Luer-lukollisen portin kautta.

Pidd anturin karked alaspain. Taytd ja aspiroi 10 - 20 cm3:lla, kunnes kaikki ilma
on poistunut. Al4 tiyti palloa liian tiyteen.

6. Tyhjennd pallo niin, ettd 25 - 30 cm3:n ruisku on paikallaan.

HAVITTAMINEN

VAROITUS | « Havitd kertakdyttdiset osat tartuntavaarallisena jitteend.



Ballonnet endocavitaire Francais

UTILISATION PREVUE

* Le tampon peut étre utilisé dans le cas de procédures nécessitant 'échographie et le
guidage d’aiguilles pour les interventions ultrasoniques endocavitaires a usage diagnos-
tique.

AVERTISSEMENT |

* Aux Etats-Unis, la législation fédérale réserve la vente et l'utilisation de cet accessoire

aux médecins ou aux personnes agissant sur ordre d’un médecin.

 Avant utilisation, il convient de posséder une bonne expérience en échographie. Pour
les instructions d'utilisation du transducteur, veuillez vous référer au manuel de votre
systéme.

PLACEMENT DU BALLONNET SUR LETRANSDUCTEUR

|. Appliquer une quantité adéquate de gel a l'intérieur du ballonnet endocavitaire
et/ou sur la surface du transducteur afin d’'améliorer la qualité du balayage, ainsi
que le placement et le retrait du ballonnet.

2. Insérer le transducteur dans le ballonnet, en orientant le tuyau de remplissage
vers la partie centrale supérieure du transducteur. Dérouler le ballonnet le long
du transducteur en le maintenant bien serré pour éliminer les plis et les bulles
d’air.

3. Orienter visuellement le ballonnet de sorte que les coutures latérales soient a
distance symétrique de la structure longitudinale.

4. Fixer solidement le ballonnet a I'aide de bandes adhésives en prenant soin de le
fixer autour des onglets en plastique (les bandes ne sont pas fournies).

5. Remplir la seringue de 30 cc de solution saline. Remplir le ballonnet par le port
Luer en maintenant I'extrémité de la sonde vers le bas ; aspirer et remplir avec
10-20 cc jusqu’a ce que tout lair soit expulsé. Ne pas gonfler le ballonnet de

maniére excessive.
6. Dégonfler le ballonnet en maintenant branchée la seringue de 25-30 cc.

ELIMINATION
AVERTISSEMENT

| + Eliminer les composants & usage unique en tant que déchets infectieux.




Endokavitar-Ballon Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

WARNUNG

* Der Abstandhalter kann verwendet werden, um Scan- und Nadelfiihrungsprozeduren
fiir endokavitdre diagnostische Ultraschallverfahren auszufiihren.

* In den USA darf dieses Gerit laut Bundesgesetz nur von Arzten verkauft oder verwendet
bzw. auf drztliche Verordnung hin verwendet werden.

* Sie sollten in Ultraschallverfahren unterwiesen worden sein, bevor Sie das Produkt
verwenden.Anweisungen zurVerwendung des Transducers finden Sie im Systemhandbuch.

ANWENDUNG DES BALLONS MIT DEMTRANSDUCER-

I. Geben Sie eine geeignete Menge Gel auf die Innenseite des Endokavitir-Ballons
und/oder auf die Transducer-Oberflache, um die Scanqualitit zu optimieren und
die Anwendung und die Entfernung des Ballons zu vereinfachen.

2. Setzen Sie den Transducer so in den Ballon ein, dass sich der Fiillschlauch oben

in der Mitte des Transducers befindet. Ziehen Sie den Ballon straff iiber die
Oberfliche des Transducers, um Falten und Luftblasen zu entfernen.

3. Richten Sie den Ballon so aus, dass sich die seitlichen Rénder in symmetrischem
Abstand zum Langsraster befinden.

4. Befestigen Sie den Ballon sicher mit Klebeband (nicht im Lieferumfang enthalten)

und achten Sie darauf, dass die Kunststofflaschen angeklebt sind.

5. Fiillen Sie die Spritze mit 30 cm?® Kochsalzlésung. Fiillen Sie den Ballon durch den

Luer-Lock-Anschluss, wahrend Sie die Sondenspitze nach unten halten. Fiillen
und aspirieren Sie mit 10-20 cm?, bis die gesamte Luft entfernt ist. Blasen Sie den

Ballon nicht zu stark auf.

6. Lassen Sie die Luft aus dem Ballon ab und lassen Sie die 25-30 cm3-Spritze

angeschlossen.

ENTSORGUNG

WARNUNG | «  Einwegkomponenten sind als infektioser Abfall zu entsorgen.
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MPOOPIZOMENH XPHZH
o H ovoxevi] dtaywoiouot umogei va yonowomoinOel yia extélean aodowonsg

IMPOZOXH

xaL oLadLxaoitdv ue xa0odiynon PEAOVAS yLa OLayvVwOoTIxO VTEQNY0YOAPO
evéoxoLAoTnTas.

o XnucHJIIA., nouoomovéiaxij vouoBeaic weQLoQiter TNV TdANON 1] TN Y0101 TNG

OUOXEVIIG QIO LATOO 1] XATOMLY EVIOATG LATOOU.

ITow amo ) yo1on Oa woémel va Eyete exmaldevtel atnv umeonyoyoapic. It
00NYieG OYeTINd UE TN YOTION TOV HOQPOTQOTEX 0QG, AVATOEETE OTO EY)ELQIOLO
2011016 TOV OVOTIUATOG.

E®APMOTI'H MITAAONIOY XTO MOP®OTPOIIEA

1.

TomoBeTnoTe TNV RATAAANAN TOGOTNTO YEANG OTO EGWTEQLXO TOV PITOAOVLOU
£VOOXOLAOTNTOS HOL/M 0TV TTEOGOYN TOV HOQYOTQOTEX YLOL VO, GUNBAALETE 0TV
TOLOTNTO, TNG GAQWONG, OTNV EYOQUOYT AL TNV CPOIQEST| TOV UTOAOVLOV.

. ELoGyete 10 noQ@oTQOTED, 0TO HITOAGVL IE ROTEVOUVON TOV GWATVA TANQWONG

TTQOG TO XEVTQO TNG ENAVW ETMLPAVELAG TOV HOQQOTQOTEN. TeafNETE TO PITOAGVL
OPLYTE TTAVW TNV JTTROCOYN TOV HOQYOTQOTTED, YLO, VO, 0POLQECETE TLG CAQES KoL
TIG PUOAALOES QEQQ.

. TToooavatoAiote omTind 10 PITAAOVL MOTE 0L TAGYLES TTTUXES VO PO LOROVTOL OF

OUPPETQ XN aTO0TOON aITd TNV ELNxN SLATOEN.

. ZTeQ€MOTE TO PIOAOVL pe Tawvia Befoldvoviog 0TL TEOCAQTATOL YUQW OO TC:

TAOOTLXG TTTEQUYLO, (M TOLVIa dEV TTEQLAONPAVETOL).

5. IMAnowote T oveuyya pe 30cc aAatovyov dtoAvpatos. IAnewoTe To proAdve
péow g BVgag Tumov luer lock ®QoTMVTAG TV GXEN TNG UNANG TTQOG TA XETW.
ITAnowote xar avagognote pe 10-20cc péxol vo agporeedel 6Aog o aégas. Mn
SL0YrDVETE VITEQPOALKE TO PITOAGVL.

6. Apaigéote TNV TEQLEXONEVN TOGOTNTA TOV afQa, agnvovtag 25-30cc ot
ouvoEdENEV GVQLYYO.

AITIOPPIVH

MPOZOXH |« Amopoiyte Ta oToLYEla piag XeNoNs wg poAvopatixd axépAnTo.



Palloncino endocavitario ltaliano
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USO PREVISTO

AVVERTENZA

Il contrappeso puo essere utilizzato per eseguire scansioni e procedure guidate mediante
ago per l'ecografia diagnostica endocavitaria.

Le leggi federali USA limitano la vendita del dispositivo al medico o alla prescrizione
medica..

Il dispositivo deve essere usato solo da personale addestrato in pratica ecogrdfica.
Consultare il manuale del sistema per istruzioni sull'uso del trasduttore.

APPLICAZIONE DEL PALLONCINO SULTRASDUTTORE _

. Per una migliore qualita della scansione e una pit facile applicazione e rimozione

del palloncino, applicare una quantita adeguata di gel all'interno del palloncino
endocavitario e/o sulla superficie del trasduttore.

. Inserire il trasduttore nel palloncino con il tubo di riempimento orientato in alto

al centro del trasduttore. Stendere attentamente il palloncino sulla superficie del
trasduttore, assicurandosi di eliminare grinze e bolle d’aria.

. Orientare visivamente il palloncino in modo tale che le linee di giunzione laterali

si trovino ad una distanza simmetrica rispetto alla matrice longitudinale.

. Applicare accuratamente del nastro adesivo al palloncino facendo attenzione a

fissare il nastro attorno alle linguette di plastica. (Il nastro non ¢ in dotazione).

. Riempire la siringa con 30cc di soluzione salina. Riempire il palloncino attraverso la

porta luer lock, con la punta della sonda rivolta verso il basso; riempire aspirando
10-20 cc finché l'aria non sara rimossa. Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

6. Sgonfiare il palloncino lasciando collegata la siringa da 25-30 cc.
SMALTIMENTO
AVVERTENZA

Smaltire i componenti monouso come rifiuti infetti.
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Ballong for kroppshulrom Norsk

TILTENKT
BRUK

ADVARSEL

Avhending

ADVARSEL | .

* Transdusermellomleggsutstyret kan brukes til & utfere skanning og nélstyrte

diagnostiske ultralydundersgkelser pa kroppsoverflater og i kroppshulrom.

* | USA begrenser foderal lov utstyret til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.
* For bruk skal du ha fdtt opplering i ultralydundersokelser. Se bruksanvisningen for

ultralydsystemet for instrukser om hvordan transduseren brukes.

Pafering av ballong til transduser

. Plasser en passende mengde med gel pa innsiden av endokavitetsballongen og/
eller pa transduserhodet for & hjelpe til med skannekvaliteten, pafgringen og
fierningen av ballongen.

2. Sett transduseren inn i ballongen med fyllingsslangen orientert i det ovre

midtpunktet av transduseren. Dra ballongen tett over transduserhodet for &
fierne rynker og luftbobler.

3. Orienter ballongen visuelt slik at de laterale ssmmene er i symmetrisk avstand
fra langsgaende oppstilling.

4. Fest ballongen godt og pase at du fester rundt plastikktappene (teip ikke inkludert).
5. Fyll sprgyten med 30 cc saltlgsning. Fyll ballongen gjennom luerlasporten som

holder sondespissen nede; fyll og aspirer med 10-20 ml til all luft er fjernet. Ikke
blas opp ballongen for mye.

6. Slipp ut luften av ballong, og la en 25-30 ml sproyte vare tilkoplet.

Komponenter til engangsbruk skal avhendes som smittefarlig avfall.



Baldo para Endocavidades Portugués

UTILIZAGAO

AVISO

AVISO

APLICAR O BALAO AO TRANSDUTOR
I

6.

DESCARTE

O dispositivo standoff pode ser utilizado para a execugdo de procedimentos de leitura
e de procedimentos guiados por agulha para a ultra-sonografia de diagnéstico em
endocavidades.

Nos EUA, a lei federal limita a venda ou utilizagdo do dispositivo aos médicos ou por
prescri¢do dos mesmos.

Para utilizar este sistema, o utilizador deve ser especializado em ultra-sonogrdfia.
Para obter instrugdes sobre a utilizagdo do transdutor, deve consultar o manual do
sistema.

Coloque uma quantidade de gel apropriada dentro do baldo para endocavidades
e/ou na face do transdutor para melhorar a qualidade da leitura, bem como a
aplicagio e remogio do baldo.

. Insira o transdutor no balio com o tubo de enchimento orientado no centro

superior do transdutor. Puxe o balio de modo a que fique bem esticado por
cima da face do transdutor para eliminar todas as rugas e bolhas de ar.

. Oriente o baldo visualmente de modo a que as costuras laterais fiquem a uma

distancia simétrica do tabuleiro longitudinal.

. Fixe o baldo com fita adesiva, certificando-se de que cola a fita a volta das patilhas

de plastico (fita adesiva ndo fornecida).

. Encha a seringa com 30cc de solugdo salina. Encha o baldo através da abertura

luer lock, mantendo a ponta da sonda em baixo; encha e aspire com 10-20cc até
que todo o ar esteja removido. Ndo deve encher demasiado o baldo.
Esvazie o balao deixando a seringa de 25-30cc anexada.

Deve descartar os componentes de utilizagio tnica como se fossem residuos
infecciosos.
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Globo para endocavidades Espafiol

UTILIZACION DE LA UNIDAD

* Elseparador del dispositivo puede utilizarse para realizar procedimientos de exploracion
y de aguja guiada para el diagnéstico mediante ultrasonidos en la zona endocavi-
taria.

ADVERTENCIA
* Las leyes federales de los Estados Unidos de América sélo permiten la venta o el uso

de este aparato bajo control médico.

* Para poder usar este dispositivo, debe haber recibido formacion previa sobre los pro-
cedimientos de ultrasonografia. Consulte las instrucciones de uso del transductor en el
manual del sistema.

COLOCACION DEL GLOBO EN ELTRANSDUCTOR

I. Coloque una cantidad adecuada de gel dentro la endocavidad o en la cara del
transductor para aumentar la calidad de la exploracién, asi como a la colocacion
y retirada del globo.

2. Inserte el transductor en el globo con el tubo de llenado situado hacia la parte
central superior del transductor.Tire bien del globo sobre la cara del transductor
para eliminar las arrugas y las burbujas de aire.

3. Coloque el globo de modo que las costuras laterales se encuentren a una distancia
simétrica con respecto a la disposicion longitudinal.

4. Pegue el globo con cinta asegurandose de que fija a su alrededor pestafas de
plastico (no se incluye la cinta).

5. Llene la jeringa con 30 cc de solucién salina. Llene el globo a través del puerto
de bloqueo luer sujetando la punta de la sonda hacia abajo; rellene y aspire con

10-20 cc hasta que haya eliminado todo el aire. No infle el globo en exceso.
6. Desinfle el globo dejando conectada una jeringa de 25-30 cc.

ELIMINACION
ADVERTENCIA
* Deseche después de su uso los componentes no reutilizables como residuos

infecciosos.




Endokavitetsballong Svenska

AVSEDD ANVANDNING

VARNING

* Standoffenheten kan anvdndas for att utfora skanning och ndlguidade procedurer for

endokavitetsdiagnostiskt ultraljud.

* Federal lagstiftning i U.S.A. begrdnsar utrustningens forsdljning eller anvdndande till,

eller pd ordination av ldkare.

* Utbildning i ultrasonografi erfordras fore anvdndning. Anvéndarinstruktioner for din

transduktor hittar du i systemmanualen.

APPLICERA BALLONGEN PA TRANSDUKTORN

. Placera lamplig mingd gel inuti endokavitetsballongen och/eller pa transduktors
ande for att forbattra skanningskvaliet, applicering och borttagning av ballongen.

2. For in transduktorn i ballongen med pafyliningsslangen riktad mot transduktorn

6vre mittendel. Drag ballongen titt mot transduktorns ande for att avlagsna
rynkor och luftbubblor.

3. Ritta till ballongen visuellt sa att de laterala sémmarna ar pa symmetriskt avstand
fran den lingsgiende stralen.

4. Tejpa fast ballongen ordentligt och var noga med att fasta runt plastflikarna. (Tejp

medfdljer inte.)

5. Fyll sprutan med 30cc saltlosning. Fyll ballongen via luerldsanslutningen genom

att halla sondspetsen nedat. Fyll och lufta med 10-20cc tills det att all luft ar
borttagen. Overfyll inte ballongen.

6. Tom ballongen och lamna kvar 25-30cc-sprutan ansluten.

KASSERING

VARNING | » Kasta engiangskomponenter i enlighet med infekterat avfall.



Endokavite Balonu Turkce

ENDIKASYON

UYARI

UYARI

« Transduser ayirma cihazi, vicut yuzeyi ve endokavite tanisal ultrasonu
icin tarama ve igne kilavuzlugunda prosediirler gergeklestirmek igin
kullanilabilir.

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

* Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir.
Transduserin kullanimiyla ilgili talimatlar icin sisteminizin kullanma
kilavuzuna bakin.

Transdusere Balon Uygulama

1. Tarama kalitesine, uygulamaya ve balonun ¢ikariimasina yardimci olmak
icin endokavite balonu ve/veya transduser yizinin igine uygun miktarda
jel surun.

2. Doldurma tipu transduserin st kisminda merkezde olacak sekilde
transduseri balona takin. Kirigikliklar ve hava kabarciklarini gidermek
icin balonu transduser yuzu izerine sikica gekin.

3. Balonu, yan dikisler boylamasina dizilimden simetrik mesafede kalacak
sekilde yerlestirin.

4. Etrafina plastik ¢ikintilar eklediginizden emin olarak balonu sikica yapistirin
(Bant dahil degildir).

5. Sinngay1 30cc salin solisyonu ile doldurun. Prob ucunu asagi dogru
tutarak balonu luer kilit kapagindan doldurun ve tim hava disari gikana
kadar 10-20 cc ile aspire edin. Balonu fazla sisirmeyin.

6. 25-30cc siringayi bagh birakarak balonun havasini bosaltin.

Atma
| « Tek kullanimlik bilesenleri bulagici atik olarak atin.
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