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Symbolglossar

In den folgenden Tabellen sind die Sicherheitssymbole
aufgefiihrt, die an der Schutzabdeckung fur das Anschluss-
element und in dieser Gebrauchsanweisung zu finden sind.
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Gebrauchsanweisung — Schutzabdeckung fiir das
Anschlusselement der intrauterinen Sonata®-Ultra-

schallsonde (IUUS-Sonde)
© 2024 Gynesonics, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Das Sonata-System und dessen Zubehdr, darunter die zugehdrige
Hardware, Software und intrauterine Ultraschallsonde, sind
Eigentum von Gynesonics®, Inc. und unterliegen dem Schutz des
US-amerikanischen Urheberrechts sowie den Bestimmungen
internationaler Abkommen. Diese Gebrauchsanweisung darf
ohne schriftliche Zustimmung von Gynesonics, Inc. weder ganz
noch auszugsweise vervielfaltigt oder reproduziert werden. Zur
Vervielfiltigung gehort auch die Ubersetzung in eine andere
Sprache und Ubertragung auf andere Medien. Zulssige Kopien
missen dieselben Urheberrechts- und Copyright-Hinweise tragen,
mit denen auch das Original nach dem Gesetz gekennzeichnet war.
Bitte beachten: Es wurden alle Anstrengungen unternommen, die
Richtigkeit der in diesem Dokument enthaltenen Informationen
sicherzustellen. Jedoch behalten wir uns das Recht vor, die
Anweisungen, Fotos, Abbildungen, lllustrationen, Tabellen,
technischen Daten und schematischen Darstellungen in diesem
Dokument unangekiindigt zu andern.

Bei Fragen zum bestimmungsgemaRen Gebrauch dieses Produkts
oder zu den in diesem Handbuch enthaltenen Sicherheits- und
Betriebsanweisungen bitte unter folgenden Kontaktdaten an den
zustandigen Vertreter von Gynesonics oder an die Gynesonics-
Kundendienstabteilung wenden:

Gynesonics, Inc. Hologic Suisse SA
d 200 Cardinal Way #250 @ World Trade Center,

Redwood City, CA 94063 USA Avenue de Gratta-

Rufnummer: +1.650.216.3860 Paille 2, 1018

Fax: +1.650.299.1566
Www.gynesonics.com

Lausanne, Schweiz

Fiir Service und Unterstiitzung: Hologic Ireland Ltd.
EU: customersupport@gynesonics.com
USA: USCustomerService@gynesonics.com Sir Rogerson’s Quay 70,

D02 R296 Dublin, Irland
Verantwortlicher fiir das @

Obelis s.a. Vereinigte Kénigreich: Hologic Ltd.

Bd. Général Wahis 53~ Obelis UK Ltd. Oaks Business Parks,
1030 Briissel, BELGIEN ~ Sandford Gate Crewe Road,
Tel.: +(32) 2.732.59.54  East Point Business Park Wythenshawe,

Manchester, M23 9HZ,
Vereinigtes Konigreich

Fax: +(32) 2.732.60.03  Oxford, OX4 6LB
E-Mail: mail@obelis.net  Vereinigtes Konigreich
info@obelis.co.uk +44.1491.378012

info@obelis.co.uk

Marken- und Patenthinweise

Gynesonics, Sonata und deren Logos sind Marken und
eingetragene Marken von Gynesonics, Inc. Alle anderen Marken
sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

Gynesonics-Produkte sind durch US-Patente und Patente anderer
Lander geschiitzt. Beziiglich einer Liste einschlagiger Patente siehe
www.Gynesonics.com/patents.

Uber diese Anleitung

Diese Gebrauchsanweisung befasst sich mit der Schutzabdeckung
fiir das Anschlusselement der intrauterinen Ultraschallsonde
(lUUS-Sonde), einer Zubehérkomponente (ACCY-018) des
Sonata-Systems flr die transzervikale Myomablation. Die
Gebrauchsanweisung fiir die Sonata-lUUS-Sonde (REF-003) enthalt
eine vollstandige Beschreibung der Sonata-lUUS-Sonde sowie
Anweisungen zur Wiederaufbereitung.

Bitte an Gynesonics wenden, wenn weitere Exemplare der vorliegenden
Gebrauchsanweisung gewiinscht werden, weitere Fragen aufkommen
oder technische Unterstiitzung zu Schulungs-, Service- und
Wartungszwecken benétigt wird. Die Gebrauchsanweisung wurde
urspriinglich auf Englisch herausgegeben.

Allgemeines und technische Daten

1.1 Produktbeschreibung

Die Schutzabdeckung fiir das Anschlusselement der Sonata®-
IUUS-Sonde gehort zum Zubehor der intrauterinen Sonata-Ultra-
schallsonde (IUUS-Sonde, IUSP-002). Die Schutzabdeckung fiir das
Anschlusselement bietet wahrend der Wiederaufbereitung wasser-
dichten Schutz flr das Elektroanschlusselement der IUUS-Sonde.

Die Schutzabdeckung fuir das Anschlusselement ist nur zur Verwendung
mit der Sonata-lUUS-Sonde bestimmt. Die wiederverwendbare
Sonata-IUUS-Sonde wird mit dem fiir den Einmalgebrauch bestimmten
Sonata-Radiofrequenzablation-Handsttick (RFA-Handsttick) verbunden.
Aus dieser Kombination ergibt sich das Sonata-Behandlungsgerat.

Die IUUS-Sonde bildet die Gebarmutter aus dem Inneren der
Gebarmutterhohle ab. Die lUUS-Sonde ist eine Zubehérkomponente
des Sonata-Systems fiir die transzervikale Myomablation.

Bezliglich Angaben und Anweisungen zur Wiederaufbereitung der
IUUS-Sonde sowie allgemeiner Warn- und Vorsichtshinweise siehe
die Gebrauchsanweisung fir die IlUUS-Sonde (REF-003).

1.2 Vorgesehene Anwender

Die Anwendung der
Schutzabdeckung fiir das
Anschlusselement ist dem
mit der Wiederaufbereitung
der IUUS-Sonde betrauten
Personal vorbehalten. An
der Wiederaufbereitung
der wiederverwendbaren

IUUS-Sonde bete!llgtes Abbildung 1-2: Schutzabdeckung fiir
Personal muss mit den das Anschlusselement der Sonata-
allgemeinen Grundlagen JUUS-Sonde

und Risiken vertraut

sein, die mit der Wiederaufbereitung wiederverwendbarer
Medizinprodukte verbunden sind, und in den tblichen Praktiken

und sicherheitsrelevanten Verfahren fiir die Wiederaufbereitung
kompetent sein. Vom Wiederaufbereitungspersonal werden ein
angemessenes Verstandnis und angemessene Kenntnisse in Bezug auf
die mit kontaminierten Medizinprodukten und der Einwirkung von
Wiederaufbereitungschemikalien verbundenen Gefahren erwartet.

1.3 Wichtige Sicherheitsinformationen

Alle allgemeinen Vorsichtshinweise lesen und beachten,

dass zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise auf den
Produktkennzeichnungen erscheinen und in den entsprechenden
Abschnitten der vorliegenden Gebrauchsanweisung aufgefiihrt
sind. Bezuglich einer Erlauterung der Symbole das Symbolglossar zu
Beginn der vorliegenden Gebrauchsanweisung einsehen.

Der Gebrauchsanweisung fiir die intrauterine Sonata-Ultraschallsonde
(IUUS-Sonde, REF-003) sind Einzelheiten zur Reinigung, Wieder-
aufbereitung und Desinfektion der IUUS-Sonde zu entnehmen.
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Kommt es im Zusammenhang mit der Anwendung der Schutz-
abdeckung fiir das Anschlusselement der IUUS-Sonde zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall, ist Gynesonics zu benachrichtigen.

Falls dieser innerhalb der Europdischen Union auftritt, muss auch die
zustandige Behdrde in dem EU-Mitgliedsstaat benachrichtigt werden, in
dem der Anwender niedergelassen und/oder die Patientin ansassig ist.

1.3.1 Vorsichts- und Warnhinweise

In den folgenden Vorsichts- und Warnhinweisen werden bekannte
Betriebsabldufe, Verfahren oder Praktiken beschrieben, auf die
unverziiglich eingegangen werden sollte, um unerwiinschte Resultate
oder Sachschaden zu vermeiden.

VORSICHTSHINWEISE

VOR GEBRAUCH GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN
& Vor Gebrauch diese Gebrauchsanweisung vollstandig
durchlesen.

REINIGUNGSVERFAHREN
Stets die geltenden Reinigungsverfahren befolgen.
j Werden die in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrten Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren nicht eingehalten, konnte es
zur Ubertragung von Krankheiten und Infektionen
kommen, die Bediener und Patientinnen geféhrden.

PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG TRAGEN

& Schutzausriistung einschlieBlich Handschuhe tragen
und die Verfahren zum Umgang mit verschmutzten

Geraten befolgen.

1.3.2 Latexallergien

Die Komponenten der Schutzabdeckung fiir das Anschlusselement
der Sonata- IlUUS-Sonde, die mit dem Anwender in Beriihrung
kommen, enthalten keinen Naturkautschuk/Latex.

1.4 Technische Daten

SCHUTZABDECKUNG FUR SPEZIFIKATION

DAS ANSCHLUSSELEMENT
SPEZIFIKATIONEN

Umgebungsbedingungen -20 °C bis 60 °C
fiir Transport und Aufbe- 15 % bis 80 % relative Luftfeuch-
wahrung tigkeit (nicht kondensierend)

Umgebungsbedingungen 10 °C bis 60 °C
fir den Betrieb 10 % bis 85 % relative Luftfeuch-
tigkeit (nicht kondensierend)

Nutzdauer Bestimmung der Nutzungsfrist
durch Bedienerinspektion nach
jeder Anwendung. Fir bis zu
50 Anwendungen validiert.

1.5 Umweltschutztechnische Aspekte

Am Ende ihrer Lebensdauer sind Schutzabdeckungen fiir das
Anschlusselement gemaR den von der jeweiligen Einrichtung
etablierten Verfahren fiir kontaminierte oder infektiose Produkte
zu entsorgen.

1.6 Reinigung/Desinfektion der Schutz-
abdeckung fiir das Anschlusselement

Die Schutzabdeckung fiir das Anschlusselement der IUUS-Sonde
vor Gebrauch griindlich reinigen und desinfizieren (siehe
Abbildung 1-6); dazu innen und auBen mit fir medizinische
Zwecke geeigneten, schwach alkoholhaltigen Wischtiichern fiir die
Oberflachendesinfektion (z. B. Incidin-Wischtticher oder CaviWipe)
abwischen.

Abbildung 1-6: AufSen- und Innenreinigung der Schutzabdeckung fiir
das Anschlusselement der IUUS-Sonde

1.7 Anwendung der Schutzabdeckung fiir das
Anschlusselement

1. Vorder Anwendung der Schutzabdeckung fiir das Anschluss-
element sicherstellen, dass die Silikondichtungen intakt
und keine Risse vorhanden sind. Bei Anzeichen von
Beschadigungen die Schutzabdeckung fiir das Anschluss-
element ersetzen.

2. Vor der Anwendung der Schutzabdeckung fiir das Anschluss-
element sicherstellen, dass die [UUS-Sonde (IUSP-002) gemaR
ihrer Gebrauchsanweisung (REF-003) gereinigt wurde.

3. Das Anschlusselement der IUUS-Sonde in seiner
Schutzabdeckung platzieren und sicher verschlieBen.
Sicherstellen, dass die Stifte des Anschlusselements der
Sonde in der Aussparung der Schutzabdeckung fir das
Anschlusselement sitzen und nicht auf der Silikondichtung.

4. Die beiden Verriegelungen eindriicken, sodass sie vollstandig
einrasten (siehe Abbildung 1-7).

Stifte des Anschluss- Verriegelungen
elements

Silikondichtung

Abbildung 1-7: Fest von
seiner Schutzabdeckung
umschlossenes Anschluss-
element der Sonata-
IUUS-Sonde






