EXAGT

IMAGING

EV?C transrektalinio daviklio
prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas

Dalies numeris 7503
2.2 redakcija

q

2797



EV9C transrektalinio daviklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovas 2.2 redakcija

Pratarmé

Exact Imaging Inc.

7676 Woodbine Avenue, Unit 15 l ' K

Markham, ON L3R 2N2, Kanada

+1.905.415.0030

info@exactimaging.com c n
Emergo Europe MedEnvoy Switzerland
Westervoortsedijk 60 Goftthardstrasse 28

EU REP 6827 AT Arnhem C H RE P 6302 Zug

Nyderlandai Sveicarija

Exact Imaging BVBA
Ottergemsesteenweg-Zuid 808 /
508

<> 9000 Gent

0““ Belgija
N

JK atsakingas asmuo Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Jungtiné Karalysté

Prekiy zenklai

wExact Imaging" prekiy Zenklai:

e ,Exactvuym™*

e ,ExactImaging™*

,CIVCO®" yra registruotasis ,,Civco Medical Solutions" prekiy zenklas.

Garantijos informacija
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Versijos informacija
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EV9C transrektalinio daviklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas, 2.2 redakcija (LT) originalios
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1 skyriaus Jvadas

EV9C transrektalinio daviklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadove pateikiamos instrukcijos, kaip
finkamai priziGreti, valyti ir naudoti ,,Exact Imaging EV9C* daviklj. EV9C yra transrektalinis galinio zidinio
daviklis, kurio centrinis daznis yra 6,5 MHz.

EV?C daviklio konstrukcijoje naudojamos medziagos atitinka taikomus reikalavimus ISO 10993-10
Medicinos prietaisy biologinis jvertinimas.

Svarbu naudoti § EVOC transrektalinio daviklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadovq kartu su kitomis
»ExactVu" sistemos naudojimo instrukcijomis.

Dokumentas

»ExactVu™*" didelés skiiamosios gebos mikroultragarso sistemos naudojimo ir saugos vadovas
»ExactVu™*" didelés skiiamosios gebos mikroultragarso sistemos techninés prieziuros vadovas
EV9C transrektalinio daviklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas (Sis dokumentas)

Patvirtinty cheminiy medziagy sqgrasas ,,ExactVu* davikliams
1 lentelé. ,ExactVu* zenklinimas

Kiti dokumentai, pateikiami kartu su ,,ExactVu" sistema:
e Trumpas informacinis vadovas (Quick Reference Guide)

»Exact Imaging” katalogo nuorodos, skirtos ,,ExactVu* mikroultragarso sistemos konfiguracijoms,
yra Sios:

o EV-SYS$-220: ,,ExactVu™*" mikroultragarso vaizdavimo sistema (220 V)
e EV-SYS-120: ,,ExactVu™*" mikroultragarso vaizdavimo sistema (120 V)

e  EV-SYS-100: ,ExactVu™" mikroultragarso vaizdavimo sistema (100 V)

ISPEJIMAS
ENWI Nesilaikymas saugos nurodymuy ir (arba) jrangos naudojimas kitiems nei
apradytiems ,,ExactVu* Zenklinime tikslams laikomas netinkamu naudojimu.
. Sig jrangg naudoti galli tik kvalifikuoti operatoriai.
[SPENMAS Lo TR ST TR RTETITOOR OpErEren - o
EN-W6 Operatoriai turi buti gerai susipazine su saugiu Sios jrangos naudojimu ir mokéti
atlikti urologinio ultragarso proceduras, kad sumazinty paciento diskomfortg
ir galimg suzalojima.
Skaityti visg Zenklinimo skyriy, pateikiamaq kartu su 3ia jranga.
ISPEJIMAS
EN-W2

Neleistinas Sios jrangos modifikavimas yra draudziamas ir gali pakenkti saugiam
jrangos veikimui.
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2 skyriaus Bendroji informacija

1 Daviklio sauga

EV9C daviklis atitinka FDA reikalavimus 3 takelio reikalavimai pagal Gaires pramonei ir FDA
darbuotojams — informacija gamintojams, siekiantiems gauti diagnostiniy ultragarso sistemy
ir davikliy rinkodaros leidimq ir IEC 60601-2-37 reikalavimus.

Siame skyriuje pateikiami jspe&jimai ir atsargumo priemoneés, taikomos tik ,,ExactVu* davikliams.

Visq jspejimy ir atsargumo priemoniy, taikomuy ,,ExactVu" sistemai, sqrasqg zr. ,,ExactVu™*" didelés
skiriamosios gebos mikroultragarso sistemos naudojimo ir saugos vadovas.

1.1 Bendra

Techninés prieziGros darbus turi atlikti tik kvalifikuoti ,Exact Imaging” techninés

ISPEJIMAS pagalbos technikai.
EN-W11

Atidarius ,,ExactVu" daviklj, garantija nebegalios.

Tik tuos techninés prieziGros darbus, kurie nurodyti 5 skyriaus, 2 skirsnio
puslapyje, 24 turéty atlikti operatoriai.

1.2 Elekiros sauga

Daznai tikrinkite daviklius, ar néra jirokimy ar angy daviklio korpuse ir jungtyje, ar
néra jorézimy zemiau mirkymo linijos, ar nera skyliy akustiniaome lesyje ir aplink jj ar

ISEEJ\L’\]"QAS kity pazeidimuy, pro kuriuos galéty patekti skys&io.

Jei daviklio korpusas arba jungtis yra jtruke arba pazeisti, daviklio nenaudokite.
Susisiekite su techninés pagalbos tarnyba naudodami savo regiono kontaktine
informacijq adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

Patikrinkite, ar nepazeistas daviklio kabelis.

Jvykus rimtam incidentui naudojant ,,ExactVu* arba bet kurj ,,Exact Imaging*

medicinos prietaisq, susisiekite su fechnine pagalba, naudodami savo regiono

kontaktine informacijg adresu https://www.exactimaging.com/contact-us, taip
ISPEJIMAS pat kreipkités | vietos medicinos prietaisy reglamentuojanciq institucija.

EN-W88 . . - s ..
Rimtas incidentas yra incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukélé arba galéjo

sukelti bet kurj is Siy jvykiy:

¢ Paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis

e Laikinas arba nuolatinis rimtas paciento, vartotojo ar kito asmens sveikatos
buklés pablogejimas

e Rimta grésmeé visuomenés sveikatai
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1.3 Interferencija

1.3.1 Elektromagnetiné (EMS)

ISPEJIMAS
EN-W17 Neaktyvinkite EV9C daviklio uz paciento kino riby, jei tai neatitikty

elektromagnetinio suderinamumo reikalavimy. Tai gali sukelti zalingus
trikdzius Salia esanciai jrangai.

1.4 Akustinis saugumas

Saugos informacija apie ,,ExactVu" mikroultragarso sistemqg pateikta ,,ExactVu™" didelés skiriamosios
gebos mikroultragarso sistemos naudojimo ir saugos vadove. Taip pat pateikiami akustinés iSvesties
duomenys ir Siy verciy rodymo tikslumas, taip pat rekomendacija laikytis ALARA (Kiek jmanoma
Zemiausio lygio) principo, skirto racionaliam ultragarso naudojimui.

1.5 Biologinis saugumas

1.5.1 Atsargumo priemonés, susijusios su TRUS (transrektalinio ultragarso)
proceduromis

ISPEJIMAS Siekiant iSvengti galimos infekcijos ar uzterSimo pries naudojant kitoje
EN-W35 transrektalinéje proceduroje, daviklj reikia pakartotinai apdorofti laikantis
visos proceduros, nurodytos 4 skyriaus.

>

Transrektalinés proceduros metu visada naudokite sterily daviklio apvalkalg.

ATSARGIAI
EN-C13

Svarbu neleisti oro burbuliukams susidaryti apvalkalo viduje Salia daviklio
vaizdavimo pavirsiaus, kad nebUty trikdoma vaizdo kokybé.

©

ATSARGIAI
EN-C15 Naudokite adatos daviklj, nurodytqg 2.1 skyrivje, pateiktame EV9OC transrektalinio

daviklio priezitros, valymo ir naudojimo vadove. Su EV9C davikliu nenaudokite
jokiy kity adatos kreiptuvy.

<

Nenaudokite vienkartinio naudojimo adatos kreiptuvo ar bet kurio adatos
kreiptuvo pakuotés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodyta, kad
galiojimo laikas pasibaiges.

ISPEJIMAS
EN-W4

>

Operatoriai yra atsakingi uz vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy medziagy tikrinimu ir Salinimu, laikymasi.

ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo ar jokio CIVCO® vienkartiniy

EN-WS endokavitiniy adaty kreiptuvy rinkinio komponenty, jei pakuoté atrodo pazeista.
ISmeskite komponentq ir jo pakuote laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus salinimo
procedury.

>
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1.5.2 Atsargumo priemonés dél biopsijos proceduiry

ISPEJIMAS ; — — ; " P S
EN-W31 Naudojant pazeistus daviklius, galima susizaloti arba padidinti infekcijos rizikqg.
Daznai tikrinkite daviklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurkSCiy pavirsiaus pazeidimy,
kurie galety suzaloti pacientg arba padidinti infekcijos rizikg.
ISPEJIMAS Jeisalia vietos, kur adata iSeina is adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky

EN-W29 ar rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti apsauginj apvalkalqg ir padidinti
infekcijos rizikg.

Jei adata praduria apvalkalg, iSmeskite jj ir is naujo paruoskite daviklj, kaip aprasyta
3 skyriaus, 1.3 skirsnyje, 11 puslapyije.

2 Davikliy dalys, priedai, eksploatacines medziagos
1 pav. nurodo EV9C daviklio dalis (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda EV?C).
Vaizdavimo pavirsius
(lesiai)
Velenas
Kaklas

Rankena

€—— Kabelis

Daviklio jtempimo
mazinimas Jungties jtempimo
= mazinimas

<—— EV9C jungtis

Fiksavimo kaistis

Uzrakinimo rankenélé
\ e

Daviklio jungties
dangtelis

1 pav. ,Exact Imaging” EV9C daviklis
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2.1 CIVCO® vienkartiniy endokavitiniy adaty kreiptuvas

Biopsijos proceduroms, kurioms naudojamas EV9C daviklis, naudokite tik CIVCO® vienkartinés
endokavitines adatos vadovq. Jj gamina CIVCO, ir jj galima uzsisakyti is CIVCO arba vieno i§ jos
platintojy. Jis tiekiamas 24 vienety pakuotéje (CIVCO katalogo nuoroda 610-1274-24).

wExact Imaging" rekomenduoja naudoti 18 kalibro biopsijos adatq.

PASTABA
EN—N4 . . . .. . ..
wExact Imaging" negamina biopsijos ir anestezijos adaty.
PASTABA - T T " — S E——
EN-N5 Operatoriai yra atsakingi uz biopsijos ir anestezijos adaty parinkimg ir uz vidiniy
klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio galiojimo adaty tikrinimu ir utilizavimu,
laikyma@si.
/ Biopsijos adatos jéjimas
Biopsijos adatos iséjimas
“—

2 pav. CIVCO vienkartiniy endokavitiniy adaty kreiptuvas
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Biopsijos adatos jéjimas

. o

3 pav. CIVCO vienkartiniy endokavitiniy adaty kreiptuvas

ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio naudojimo adatos kreiptuvo ar bet kurio adatos kreiptuvo

EN-W4 pakuotés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodyta, kad galiojimo laikas
pasibaiges.
Operatoriai yra atsakingi uz vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy medziagy tikrinimu ir Salinimu, laikymasi.
ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo ar jokio CIVCO® vienkartiniy
EN-WS endokavitiniy adaty kreiptuvy rinkinio komponenty, jei pakuoté atrodo pazeista.

ISmeskite komponentq ir jo pakuote laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus salinimo
procedury.

2.2 Apvalkalas be latekso
Biopsijos proceduroms, kurioms naudojamas EV9C daviklis ir kurioms reikalingas apvalkalas be latekso,
naudokite vienq is Siy CIVCO arba vieno i§ jos platintojy siGlomy varianty.

o Sterilus 2,6 x 30 cm (1 x 11,8 col.) ,NeoGuard" apvalkalas, 50 vnt. pakuotéje (CIVCO katalogo
nuoroda 610-1038)

o Sterilus 2,6 x 30 cm (1 x 11,8 col.) ,NeoGuard" apvalkalas, 24 vnt. pakuotéje (CIVCO katalogo
nuoroda 610-843)

o Sterilus 2,0 x 30 cm (0,8 x 11,8 col.) ,,NeoGuard" apvalkalas, 24 vnt. pakuoteje (CIVCO katalogo
nuoroda 610-1126)

3 Specifikacijos

ZiUrékite ,,ExactVu™" didelés skiriamosios gebos mikroultragarso sistemos naudojimo ir saugos vadovqg
dél EV9C daviklio naudojimo ir laikymo aplinkos.
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3 skyriaus Pasiruosimas vaizdavimui

1

Paruoskite daviklj procedirai

»ExactVu" sistema sukurta standartinés TRUS proceduros darbo eigai optimizuoti. Ji sukurta remiantis
prielaida, kad jos operatoriai norés pradéti vaizdavimg kuo greiciau. Jjungus ,,ExactVu* sistemaq, ji
inicijuojama, paleidziama programine jranga ir jg galima is karto naudoti vaizdams gauti.

ISPEJIMAS
EN-W28
Dirbdami su steriliais daiktais, visada muvekite pirstines.
PASTABA
EN-N68 Visada naudokite pakankamg kiek sterilaus gelio ant daviklio vaizdavimo
pavirsiaus.
PASTABA Prijunkite daviklj prie ,,ExactVu* sistemos pagal vidinius klinikinius biopsijos
EN-N12 profokolus.
@ Sioje procediroje daroma prielaida, kad daviklis bus prijungtas prie ,,ExactVu*
sistemos tada, kai bus paruostas procedurai, kurioje jis bus naudojamas.

Siame skyriuje aprasoma, kaip paruosti EV9C daviklj Prostatos biopsija tyrimams. Daviklivi paruosti
reikalingi Sie elementai:

CIVCO vienkartinis endokavitinés adatos kreiptuvas, skirfas naudoti su ,,Exact Imaging EV9C*
davikliu (zr. 2.1 skirsnj 8 puslapyje)

Biopsijos adata

Anestezijos adata

Ultragarsinis gelis

Chirurginés (arba panasios) pirstines

Steril0s davikliy apvalkalai (,,Exact Imaging" rekomenduoja naudoti apvalkalus,
pridedamus prie CIVCO vienkartinio endokavitinés adatos kreiptuvo, arba apvalkalus be
latekso pacientams, kuriems nustatytas jautrumas lateksui arba talkui. Zioréti 2 skyriaus,
2.2 skirsnyje, 9 puslapyje, dél informacijos apie rekomenduojamus apvalkalus be latekso.)
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1.1 Tyrimo tipas

Kiekvienas daviklis yra susietas su konkreciu tyrimo fipu. ISsami informacija apie EV?C daviklj pateikta
Sioje lenteléje:

Daviklio Placiajuoscio rysio
pavadinimas Bendras aprasymas daznis »~ExactVu" tyrimy tipai
EVoC 9 MHz prostatos 8,5 MHz Prostatos TRUS biopsija
fransrektalinis daviklis
(lenktas)

2 |lentelé. ,ExactVu" davikliai ir tyrimy tipai

ISPEJIMAS
EN-W27

f Visada naudokite konkrety davikl numatytam tyrimo fipui.

1.2 Isankstiniai nustatymai

ISankstiniai vaizdo nustatymai kiekvienam daviklio / tyrimo tipo derinio nustatymui ,,ExactVu" sistemoje
buvo optimizuoti, siekiant geriausio kompromiso tarp mazo akustinio galingumo ir pakankamos galios,
kad bUty galima kuo greiCiau perzitreti vaizduojamos struktros ypatybes. Visy davikliy numatyfieji
vaizdavimo nustatymai skirti maziausiai akustinei galiai uztikrinti vaizdavimo metu. Pasirinkus daviklj,
tyrimo tipq ir vaizdo isankstin nustatymgq, vaizdo ekrane rodomi numatytieiji visy davikliy vaizdo
nustatymai.

1.3 Daviklio paruosimas

Sios instrukcijos taikomos:

e EV9C daviklio paruosimui tik vaizdavimo procedUroms (t. y. vaizdavimo procediroms
be biopsijos)

e EV9C daviklio paruosimui biopsijos proceduroms

ISPEJIMAS
EN-W28
Dirbdami su steriliais daiktais, visada muvekite pirstines.
ISPEJIMAS : — — . — o
EN-W31 Naudojant pazeistus daviklius, galima susizaloti arba padidinti infekcijos rizikg.
Daznai tikrinkite daviklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurkSCiy pavirSiaus pazeidimy,
kurie galety suzaloti pacientqg arba padidinti infekcijos rizikg.
, Kai kuriy davikliy apvalkaly sudétyje yra natGralaus kauciuko latekso ir talko, kurie
ISEEJ\L’\Q?S kai kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas.

wExact Imaging" rekomenduoja naudoti latekso neturint] apvalkalg pacientams,
kuriems nustatytas jautrumas lateksui arba talkui.

Bukite pasiruose nedelsiant gydyti alergines reakcijas.
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ATSARGIAI
EN-C13

Svarbu neleisti oro burbuliukams susidaryti apvalkalo viduje Salia daviklio
vaizdavimo pavirsiaus, kad nebuty frikdoma vaizdo kokybé.

Norédami paruvosti EV9C daviklj tik vaizdo gavimo procediroms:

e vadovaukités instrukcijomis, pateiktomis Nuorody vadove, pateiktame CIVCO Vienkartinés
endokavitinés adatos kreiptuvo pakuoteje, konkreCiame skyriuje:

o Daviklio uzdengimas
Norédami paruvosti EV9C daviklj biopsijos procediroms:

¢ vadovaukités instrukcijomis, pateiktomis Nuorody vadove, pateiktame CIVCO Vienkartinés
endokavitines adatos kreiptuvo pakuotéje, konkreCiame skyriuje:

e Daviklio uzdengimas
o Adatos kreiptuvo pritvirtinimas prie daviklio
e Daviklio ir adatos kreiptuvo uzdengimas

Jei naudojamas rekomenduojamas be latekso daviklio apvalkalas, o ne pateiktas CIVCO Vienkartines
endokavitineés adatos kreiptuvo pakuotéje, vadovaukités instrukcijomis, pateiktomis kartu su daviklio
apvalkalu be latekso.

ISPEJIMAS
ENN8T Nenaudokite CIVCO Vienkartinés endokavitinés adatos kreiptuvo, jei jis néra
tvirtai ir finkamai pritvirtintas prie daviklio.
ISPEJIMAS Jei 3alia vietos, kur adata iSeina i§ adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky
EN-W29 ar rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti apsauginj apvalkalqg ir padidinti

infekcijos rizikg.

Jei adata praduria apvalkalg, iSmeskite jj ir is naujo paruoskite daviklj, kaip
apradyta Siame skyriuje.

2 Daviklio prijungimas prie ,,ExactVu* sistemos

PASTABA Prijunkite daviklj prie ,,ExactVu" sistemos pagal vidinius klinikinius biopsijos
EN-N12 protokolus.
@ Sioje proceduroje daroma prielaida, kad daviklis bus prijungtas prie ,,ExactVu*
sistemos tada, kai bus paruostas procedurai, kurioje jis bus naudojamas.
ISPEJIMAS
EN-W8 Nepaleiskite vaizdo ir nelaikykite daviklio ore neuztepe ant daviklio vaizdavimo

pavirSiaus ultragarso gelio. Tai gali sukelti vaizdo gavimo pavirSiaus tfemperattros
padidéjimq ir paciento suzalojimag.
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Kaip prijungti daviklj prie
~ExactVu" sistemos:

1. Ant daviklio jungties

pasukite uZzrakto
rankenele j atrakinta

pgdéﬂ (2r. Gfrdkimvcf 4 pav. Daviklio uzrakinimo 5 pav. Daviklio atrakinimo
piktograma, esanciq piktograma piktograma
5 pav.).
2. Sulygiuokite fiksavimo 7, gp—r—
kaistj (zr. 6 pav.) ant ( R A |

daviklio jungties su
fiksavimo jpjova ant
daviklio jungties lizdo
wExactVu" sistemoje
(zr. 7 pav.) taip, kad
daviklio jungtis buty
nukreipta taip, kaip
nurodyta 8 pav.

Fiksavimo kaistis

Kontaktiniai
padeéklai

6 pa;/. Fiksavimo kaistis

3. |spauskite jungtjir tada
pasukite uZzrakto
rankenéle j uZzrakintg

padéti (zr. 8 pav.). Uzrakinimo jpjova

Kai ,,ExactVu" sistema
jjlungioma, daviklio

elemento patikrinimas u -
automatiskai vykdomas 7 pav. Uzrakinimo jpjova ant daviklio jungties lizdo

prijungus daviklj.
ZiGrékite ,,ExactVu™*
dideles skiriamosios
gebos mikroultragarso
sisfemos naudojimo ir
saugos vadovq dél
informacijos apie
Daviklio elemento
patikrinimq.

Daviklio jungties
fiksavimo rankenélé
(vzrakinta)

8 pav. Daviklio jungties orientacija
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3 Biopsijos proceduros atlikimas

PASTABA
EN-N82

ZiUrékite ,,ExactVu™" didelés skiriamosios gebos mikroultragarso sistemos
naudojimo ir saugos vadovq del informacijos apie ,,ExactVu" sistemos sgrankag.

Atlikite biopsijos procedurg pagal vidinius prostatos biopsijos klinikinius protokolus. Laikykites visy
atsargumo priemoniy ir jspé&jimy, susijusiy su prostatos biopsijos atlikimu naudojant ,,ExactVu* sistemg.

3.1 Adatos kreiptuvo nuémimas nuo daviklio

Po fransrektalinio ultragarso (TRUS) proceduros nuimkite ir iSmeskite adatos kreiptuva.
Kaip nuimti adatos kreiptuvg nuo EV9C daviklio:
e nuimkite adatos kreiptuvq ir iSmeskite jj laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus salinimo
procedury.

ISE,E'_I\INAQ?S Niekada nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo.

Panaudotqg adatos kreiptuvg ismeskite laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus
sunaikinimo procedury.

3.2 Kity eksploataciniy medziagy isémimas ir iSmetimas

Kaip isSimti ir iSmesti kitas eksploatacines medziagas:

1. Nuimkite nuo daviklio apvalkalg ir iSmeskite jj laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus salinimo
procedury.

2. Proceduros metu naudotas chirurgines pirstines iSmeskite laikydamiesi vidiniy klinikiniy saugaus
sunaikinimo procedury.

3. Nuvalykite bet kokig medziagg ar gelj nuo EV?C daviklio drégnu, minkstu skuduréliu.

ATSARGIAI
ENS Valydami daviklj, bukite atsargus, kad jo nepazeistumeéte ir nesubraizytumeéte
vaizdavimo pavirsiaus (t. y. objektyvo). Tai sugadins daviklj.
ISPEJIMAS
ENAY20 Siekiant iSvengti kryzminés tarsos, laikykités visy vidiniy klinikiniy personalo ir jrangos
infekcijy kontrolés procedUry.
ISPEJIMAS : S : :
EN-W49 Siekiant uztikrinti optimaly ,,ExactVu™* dideles raiSkos mikroultragarso sistemos

veikimg, naudokite tik Siame dokumente ir kitose ,,ExactVu" naudojimo instrukcijose
iSvardytus priedus ir eksploatacines medziagas, pateiktas 1 lenteléje, 4 puslapyije.

Jsitikinkite, kad yra pakankamai reikmeny busimoms procedUroms. Atsarginius adaty kreiptuvus ir
déklus galite uzsisakyti is vietinio platintojo.
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4 Daviklio atjungimas

Kaip atjungti daviklj nuo

»ExactVu* sistemos: Daviklio jungties

fiksavimo rankenélé
(atrakinimo padétyje)

1. Prijungto daviklio
jungties fiksavimo
rankenéle pasukite j
atrakinta padét;.

2. Tvirtai suimkite jungtj
ir iStraukite jq is
daviklio jungties
lizdo.

3. Sulygiuokite daviklio
jungties fiksavimo
kaistj su jpjova ant

daviklio jungties / Daviklio jungties
dangtelio. dangtelis
4. Pritvirtinkite daviklio Ipjova
jungties dangtel;
prie jungties (kad
apsaugotuméte
kontaktinius Fiksavimo kaistis
padéklus).
10 pav. Daviklio jungties dangtelis Kontaktiniai
padéklai
ATSARGIAI
EN-C23 Netransportuokite ir nevalykite daviklio neprijunge daviklio jungties dangtelio.
Neleiskite, kad jungties kontaktiniai plotai buty sutepti arba dregni. Nenaudojant
daviklio jungties dangtelio gali bUti pazeistas daviklis.
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4 skyriaus Daviklio pakartotinis apdorojimas

wExactVu" operatoriai privalo ir yra atsakingi uztikrinti kuo didesnj infekcijy kontrolés lygj pacientams,
bendradarbiams ir sau. Operatoriaus pareiga yra patikrinti ir palaikyti faikomy infekcijy kontroles
procedury veiksminguma. Siekiant uzkirsti kelig ligy plitimui, bUtinas tinkamas pakartotinis apdorojimas.

Transrektalinéms proceduroms visada naudokite sterilius, legaliai parduodamus davikliy apvalkalus.

Sios pakartotinio apdorojimo proceddros netaikomos vienkartinio haudojimo prietaisams. Vienkartinio
naudojimo prietaisus (jskaitant adatos kreiptuvq ir biopsijos adatq) ir movas reikia iSmesti laikantis
vidiniy klinikiniy procedury.
PASTABA p_— . . . . .
ES_W] Daviklio dalis, kurios nesilieCia su apvalkalu, pakanka nuvalyti pavirsiy
@ dezinfekavimo servetéle su mazai alkoholio. Zr. Patvirtinty cheminiy

medziagy sqrasas ,,ExactVu" davikliams.

Pries kiekvieng naudojimqg jranga furi buti finkamai iSvalyta procedurai.
o Po kiekvieno naudojimo laikykités tinkamy valymo ir atlieky Salinimo procedury.

e Laikykités Siame skyriuje pateiktos EV?C daviklio valymo ir dezinfekavimo proceduros ir laikykites
visy jspejimy, atsargumo priemoniy ir pastabuy.

ISPEJIMAS Naudojant pazeistus daviklius, Siame skyriuje aprasyta pakartotinio apdorojimo
EN-W80 procedra gali bTti neveiksminga.

Jei daviklis yra pazeistas, jo nenaudokite. Susisiekite su techninés pagalbos
tarnyba naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Bendra

IS dalies kritiniams jrenginiams reikalingas auksto lygio dezinfekavimas, Ligy kontrolés ir prevencijos
centry apibréziamas kaip ,,daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas, kuris lieCiasi su gleivinémis
arba pazeista oda*. Sis apibréZzimas taikomas ultragarso davikliams, naudojamiems transrektalinio
ulfragarso (TRUS) procedurose, taip pat atitinkamiems priedames.

Jorastose TRUS procedirose rekomenduojama naudoti sterily gelj ir daviklio apvalkalg. Si procedira
reikalauja, kad daviklio dalys, kurios lieCiasi su apvalkalu, buty valomos laikantis is dalies kritiniy prietaisy
gairiy, t. y. naudojant auksto lygio dezinfekcijqg.

ISPEJIMAS
EN-W21 Netinkamai valant daviklius ir atitinkamus priedus, pacientams kyla infekcijos rizika
dél likusio mikrobinio uzterstumo.
ISPEJIMAS
EN-W40

Transrektalinius daviklius kuo greiCiau po naudojimo pakartotinai apdorokite, kad
ant ju neisdziGty biologinés medziagos.
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ATSARGIAI
EN-C60

EV9C daviklis nera suprojektuotas ir patvirtintas taip, kad atlaikyty perdirbimo
metodq, kuriame naudojamas automatinis perdirbimo jrenginys.

2 Pasirvosimas daviklivi apdoroti

2.1 Privalomi elementai

EV9C daviklio pakartotinio apdorojimo procedurai atlikti reikalingi keli elementai:

e Valiklis ir dezinfekavimo priemoné (valymo ir dezinfekavimo priemoniy, kurias ,,Exact Imaging*
patvirtino naudoti Sioje proceduroje, sqrasq zr. Patvirtinty cheminiy medziagy sqrasas
»ExactVu" davikliams)

o Minkstos sluostés ir minkstas Sepetélis (pvz., nagy Sepetelis)

¢ Valymo stotis, jskaitant valiklio talpyklg, auksto lygio dezinfekavimo talpyklq ir skalavimo
talpyklg valymo ir dezinfekavimo tfirpalams naudoti

o Daviklio jungties dangtelis (skirfas EV9C jungties kontaktiniams padéklams apsaugoti nuo
dréegmes)

e Asmenineés apsaugos priemones (sterilios pirstinés, chirurginé kauke), kaip rekomenduoja
valymo ar dezinfekavimo priemonés gamintojas

PASTABA
EN-N81

wExact Imaging" neteikia valymo ir dezinfekavimo cheminiy medziaguy.

2.2 EV9C daviklio dalys, kurias reikia perdirbti

Si procedira apima daviklio plovimg, mirkyma ir skalavimg jvairivose tirpaluose. Visais atvejais daviklis
turéty buti veikiamas tirpalo, kurio lygis yra mazdaug iki rankenos vidurio (zr. mirkimo lygis, pateiktq
11 pav.).

Tirpalas neturéty liestis su daviklio elektriniais komponentais.

ATSARGIAI : ; - . o
EN_CQGQ Daviklio jungties, kabelio ar daviklio jfempimo mazinimo jdéklo jokiu budu

negalima plauti, skalauti ar mirkyti jokiame tirpale.

Déel per didelés dregmes Sios dalys gali pazeisti davikl].

ATS@(R:%A' Tinkamos tvarkymo sglygos perdirbimo metu reiskia:

e daviklio lesis yra apsaugotas
e daviklio kabelis néra susisukes
o daviklio jungties dangtelis yra pritvirtintas prie daviklio jungties
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Vaizdavimo pavirsius
(lesis)

Velenas
Kaklas
Rankena <—— Kabelis
Jmirkimo lygis
Daviklio itevmpimo
mazinimas

Jungties jtempimo
mazinimas

<—— EV9C jungtis

Fiksavimo kaistis
Daviklio jungties

dangtelis &— VUzrakinimo rankeneélé

11 pav. ,Exact Imaging” EV9C daviklis

3 Pavirsiy valymas ant EV9C daviklio

Ne kritiniy jrenginiy pavirSiams reikalingas valymas, apibreztas Ligy kontroles ir prevencijos centruose kaip
wdaugkartinio naudojimo medicinos prietaisas, kuris lieciasi su nepazeista oda ir jos neprasiskverbia*.

Sig procediros dalj sudaro:

e nereikSmingy EVYC daviklio daliy valymas naudojant valymo ir dezinfekavimo priemone turi
buti atliekamas po kiekvieno tyrimo ir pries pirmgjj naudojimg.

Tai taikoma:

e EV9C daviklio dalys, kurios TRUS procedUros metu nesilieCia su apvalkalu, kitaip tariant, daviklio
dalis, esanti vir§ mirkimo lygio (zr. 11 pav.).

PASTABA
EN-N83 Sioje proceduroje virs mirkimo lygio reiskia kryptj foli nuo vaizdavimo pavirsiaus
(Zr. 11 pav.).
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Norédami nuvalyti EV9C daviklio daliy, kurios yra virs mirkimo lygio, pavirsiy:
1. Mazai alkoholio turinCia pavirsiy dezinfekavimo servetéle nuvalykite EVOC jungties pavirsiy.

2. Mazai alkoholio furin€ia pavirsiy dezinfekavimo servetéle nuvalykite kabelj daviklio rankenos
kryptimi.

3. Mazai alkoholio turin€ia pavirsiy dezinfekuojancia servetéle kruopsciai nuvalykite vietq nuo
daviklio jtempimo mazinimo | mirkimo lygis.

PASTABA
EN-IN148 Laikui bégant, ant daviklio rankenos gali atsirasti nedideliy jorézimy. Sias vietas
reikia nuvalyti servetéle su silpnu alkoholio kiekiu.

4. Panaudotas valymo priemones iSmeskite pagal vidines klinikines saugaus salinimo proceduras.

4 EV9C daviklio valymas ir dezinfekavimas

Sig procediros dalj sudaro:

e afitinkamy EV?C daviklio daliy valymas ir auksto lygio dezinfekavimas, atliekamas po kiekvieno
tyrimo.

Tai taikoma:

e EV9C daviklio dalims, kurios TRUS proceduros metu liecCiasi su apvalkalu, kitaip tariant, daviklio
daliai, kuri yra ant arba po mirkimo lygiu (zr. 11 pav.). Dalims virs mirkimo lygio (jskaitant kabelj),
Zr. 3 skyriy.

4.1 EV9C daviklio valymas

PASTABA
EN_N73 epep . . . . . .. . . . .
|sitikinkite, kad valiklio galiojimo laikas nepasibaigé.
ATSARGIAI
EN-C23 Netfransportuokite ir nevalykite daviklio neprijunge daviklio jungties dangtelio.

Neleiskite, kad jungties kontakfiniai plotai bUty sutepti arba drégni. Nenaudojant
daviklio jungties dangtelio gali buti pazeistas daviklis.

1. Daviklj nuplaukite Siltu tfekanciu vandeniu, kad pasalinfumeéete neSvarumus.

2. Pries mirkydami daviklj, minks§tu skuduréliu nuvalykite jj vandeniu arba valikliv, kad
pasalinftuméte visas matomas liekanas.

e Jeiant daviklio pridziGvo likuCiy, Svelniai patrinkite jj drégnu marles skudureliu,
kempine arba minksty Sereliy Sepetéliv (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai
pasalinftuméte likucius.
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PASTABA
EN-N148 Laikui bégant, ant daviklio rankenos, kaklelio ir veleno gali atsirasti nedideliy
@ jorézimy. Valant daviklj, Sias vietas reikia valyti minksty Sereliy Sepetéliu.
ATSARGIAI
EN-C24

Valydami daviklj, bukite atsargus, kad jo nepazeistumeéte ir nesubraizytumete
vaizdavimo pavirsiaus (. y. objektyvo). Tai sugadins davikl].

3. Naudojant valymo tirpalq:

* paruoskite valymo tirpalg pagal pasirinkto valiklio gamintojo instrukcijas, naudodami
nurodytqg skiedimo santykj. Zr. Patvirtinty cheminiy medziagy sgrasas , ExactVu*

davikliams.
PASTABA
EN-N76
Valymo tirpalg galima paruosti pries valant daviklj.
e Pripildykite valiklio konteinerj su pakankamu kiekiu valymo tirpalo, kad EV9C daviklj
buty galima panardinti iki mirkimo lygio, nurodyto 11 pav.
e Panardinkite EV?C daviklj j valymo tirpalg iki mirkimo lygio, nurodyto 11 pav.
ATSARGIAI
EN-C25

Nemerkite EV9C daviklio j vandenj Zemiau mirkimo lygio.

4, Atidenkite EV9C daviklj pagal valiklio, nurodyto instrukcijoje, gamintojo pateiktas naudojimo
instrukcijas, kurias rasite Patvirtinty cheminiy medZziagy sqrasas ,,ExactVu" davikliams.

o Jeiliko likucCiy, Svelniai patrinkite daviklj dregnu skuduréliu, kempine arlbba minksty
Sereliy Sepeteliv (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai pasalintumeéte likucius.

PASTABA
EN-N148 Laikui bégant, ant daviklio rankenos, kaklelio ir veleno gali atsirasti nedideliy
@ jorézimy. Valant daviklj, Sias vietas reikia valyti minksty Sereliy Sepetéliu.

5. EV9C daviklj nuplaukite tekanciu vandeniu, vadovaudamiesi valiklio gamintojo pateiktomis
skalavimo instrukcijomis.

6. Bpilkite skalavimui naudotqg vanden,;.
7. Minkstu skuduréliu kruopsciai nusausinkite davikl;.

8. ISmeskite panaudotqg valymo ftirpalg / servetéle.
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4.2 EV9C daviklio auksto lygio dezinfekavimas

Jsitikinkite, kad naudojamas auksto lygio dezinfekantas néra pasibaigusio

P?SK;EA galiojimo. Pazymekite (jei taikomal):
o Gamintojo nurodytas galiojimo laikas ant pakuotés
e  Maksimalus leistinas laikas atidarius talpyklg
¢ Maksimalus leistinas pakartotinio naudojimo laikas
PASTABA
EN-N75 Laikykités visy gamintojo nurodymy dél minimalios veiksmingos koncentracijos

@ patikrinimo.

1. Naudojant tirpalq:

o Paruoskite auksto lygio dezinfekavimo priemone pagal gamintojo
rekomenduojamg koncentracijq.

e | auksto lygio dezinfekavimo talpyklg jpilkite pakankama kiekj auksto lygio
dezinfekavimo priemones, kad EVYC daviklis galety bt panardintas iki mirkimo
lygio, nurodyto 11 pav.

e Panardinkite EV9C daviklj j auksto lygio dezinfekavimo priemone iki mirkimo lygio,
nurodyto 11 pav.

ATSARGIAI
EN-C25

Nenardinkite EV?C daviklio giliau nei nurodytas mirkimo lygis.

2. Atfidenkite EV9C daviklj pagal auksto lygio dezinfekanto, nurodyto instrukcijoje, gamintojo
pateiktas naudojimo instrukcijas, kurias rasite Patvirtinty cheminiy medziagy sqrase ,,ExactVu*

davikliams.

ATSARGIAI

ENC46 NevirSykite poveikio trukmeés, rekomenduojamos auksto lygio dezinfekavimo
priemones gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose.

3. Pripildykite skalavimo indgq pakankamu kiekiu sterilaus vandens arba vandentiekio vandens,
kad EV9C daviklj buty galima panardinti iki mirkimo lygio.

4, EV9C daviklj nuplaukite steriliu vandeniu arba vandeniu i§ Ciaupo, nebent gamintojo
instrukcijose nurodyta kitaip.

5. Daviklj dideliu kiekiu Svaraus vandens nuplaukite vadovaudamiesi naudoto auksto lygio
dezinfekavimo priemonés gamintojo pateiktomis skalavimo instrukcijomis.

ISEE'_'\LAQ;AS Jsitikinkite, kad po dezinfekavimo ant daviklio neliko dezinfekavimo priemoneés
likuCiy. Tai gali sukelti imty Salutiniy poveikiy pacientui.
& Reikalingi trys atskiri didelio t0rio skalavimai.
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4. Patikrinkite visqg EV?C davikliy pavirsiy, ar néra kokiy nors organiniy medziagy likuciy.

o Jei kazko yra zemiau mirkimo linijos, pakartokite visus daviklio valymo ir
dezinfekavimo veiksmus.

o Jei kazko yra auksciau mirkymo linijos, pakartokite visus daviklio pavirSiaus
valymo veiksmus.

o Jei deél kokiy nors priezasCiy nejmanoma pakartotinai apdorofi EV?C daviklio,
susisiekite su fechninés pagalbos tarnyba, naudodami savo regiono kontaktine
informacijg adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Svelniai nusausinkite EV9C daviklj mink3ta, 3varia sluoste.
5 EV9C daviklio apziora po pakartotinio apdorojimo

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo proceduros taikymo patikrinkite, ar EV?C daviklis nera
nusideveéjes del valymo ir dezinfekavimo.

Vaizdavimo
pavirsius

Klijy sidlé

12 pav. EV9C daviklis

Turéty boti:
o Be jbrezimy ant vaizdavimo pavirsiaus
o Be jbrezimy ant daviklio

o Be jokiy tarpy klijy sidléje
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e Be jtrOkimy rankenoje ar velene
e Be jtrOkimy jungtyje

Laikui bégant, valant ir dezinfekuojant EVYC daviklj, jis gali pakeisti spalvg. Spalvos pakitimas neturi
jfakos EV9C daviklio veikimui; taCiau jei per mazdaug Sesis ménesius pastebimas didelis spalvos
pakitimas, susisiekite su techninés pagalbos tarnyba, naudodami savo regiono kontaktine informacijg
adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

PASTABA . = - —_ — R
ES_N&; Jei pastebéjote bet kokj ,ExactVu* daviklio veikimo pablogéjima, susisiekite su
techninés pagalbos tarnyba, naudodami savo regiono kontaktine informacijg
adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

6 EV9C daviklio laikymas po pakartotinio apdorojimo

Laikykite daviklj laikiklyje, esanCiame ant ,,ExactVu" sistemos vezimelio, kaip aprasyta 5 skyriaus,
2.2 poskyryje, 26 puslapyije.

ISPEJIMAS
EN-W22 Pries jdédami apdorotq daviklj j laikiklj ,ExactVu" sistemos vezimélyje, jsitikinkite,
kad laikiklis yra Svarus, kad iSvengtumeéte kryZminio uzterSimo rizikos.
ISPEJIMAS : — — , — T
EN-W79 Kad isvengtumeéte kryzminio uztersSimo rizikos, niekada nelaikykite daviklio laikiklyje,

esanciame ,,ExactVu" sistemos vezimélyje, nebent daviklis buvo apdorotas, kaip
aprasyta 4 skyriaus.

7 Panaudoty valymo ir dezinfekavimo priemoniy ismetimas
Panaudotas valymo priemones ismeskite pagal vidines klinikines saugaus Salinimo proceduras.

NevirSykite maksimalaus pakartotinio naudojimo laikotarpio ar galiojimo daty, skirfy valymo ar
dezinfekavimo priemonéms.

Valymo ir dezinfekavimo chemikalus iSmeskite pasibaigus gamintojo nurodytam pakartotinio
naudojimo laikotarpiui.
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5 skyriaus EV9C daviklio priezitra

wExactVu" davikliy priezitra apima kruopsty naudojimq, priezitrg, pakartotinj apdorojimg
(kaip aprasyta 4 skyriaus).

1 Atsargus EV9C daviklio naudojimas

Siekiant iSsvengti pazeidimy, su EV9C davikliu visada reikia elgtis atsargiai. Tai apima:
¢ Naudojimo metu
o Afliekant pakartotinio apdorojimo procedurg
e Vykdant techninés priezitros darbus
e Sandéliavimo metu
Naudodami EV9C daviklj, laikykités Siy nurodymy:
e Laikykite daviklio laidg atokiau nuo sistemos rafuky, kai ,,ExactVu sistema yra perkeliama
e Nelenkite ir neuzlenkite kabelio staigiai

o Atsargiai elkités su daviklio jungtimi ir visada naudokite daviklio jungties dangtelj, kai jis néra
prijungtas prie ,,ExactVu" sistemos

o Neleiskite, kad jokia daviklio dalis atsitrenkty | kietg pavirsiy arba nukristy ant jo

2 ,ExactVu* davikliy prieziura

2.1 Daviklio apziira

EV9C daviklj reikia reguliariai tikrinti, kad bty iSlaikytas aukstas saugos ir veikimo lygis. ,,Exact Imaging”
rekomenduoja apziUros procedurq, kurig sudaro dvi dalys:

e Vizudli apzitra

e Patikrinkite adatos kreiptuvo lygiavimg

2.1.1 EV9C daviklio vizuali apzZiira

Kas tris ménesius atlikite EV9C daviklio vizualig apziorg.

| kg atkreipti déemesj Kur zidreti
JfrOkimai (ju neturéty buti) Daviklio velenas
Jorézimai (jy neturéty buti) e Vaizdavimo pavirsius (lesiai)

e Daviklio velenas

¢ Daviklio kaklelis

¢ Daviklio rankena

Daviklio jtempimo mazinimas

Jungties jtempimo mazinimo jtaisas

(prie jungties su kabeliu)

e Jungfies jtempimo mazinimo jtaisas
(prie jungties)

e Visas daviklio kabelio ilgis

JfrOkimas arba tarpas (jo neturéty boti)
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| kg atkreipti démesj Kur Zidreti
Tarpas (jo neturety boti) Jungties virsuje, Salia uzrakto rankenélés
|brézimai ant kontaktiniy padekly (jy neturéty buti)  EV9C jungtis, ties sgsaja su ,,ExactVu" sistemos

veziméliu (Salia fiksavimo kaiscio)
3 lentelé. EV9C daviklio patikra

Jei apziuros metu pastebéjote mechaniniy pazeidimy, susisiekite su techninés pagalbos tfarnyba,
naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

Naudojant pazeistus daviklius, pakartotinio apdorojimo procedura, nurodyta

ISPEJIMAS 4 skyriaus gal buti neefektyvi.

EN-W80
Jei daviklis yra pazeistas, jo nenaudokite. Susisiekite su techninés pagalbos
tarnyba naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 EV9C adatos kreiptuvo lygiavimo patikrinimas

EV9C adatos kreiptuvo lygiavimo patikrinimo procedurg sudaro biopsijos adatos lygiavimo sulyginimas
su adatos kreiptuvu su adatos kreiptuvo perdanga. Procedtra rodoma ,,ExactVu" sistemos vaizdo
ekrane. ,Exact Imaging* rekomenduoja patikrinti EV9C adatos kreiptuvo lygiavima, jei jfariaoma, kad jis
netinkamai lygivotas.

Reikalinga jranga:

e Vandens bakas

e Biopsijos adata

e Adatos kreiptuvas, skirtas naudoti su EV?C davikliu
Noréedami patikrinti adatos kreiptuvo lygiavima:

1. Pripildykite tinkamq bakg vandens.

2. Pritvirtinkite adatos kreiptuvqg prie EV9C daviklio, vadovaudamiesi procedura, pateikta
3 skyriaus skyriuje, 1.3 poskyryje, 11 puslapyje.

Jjunkite ,,ExactVu" sistemq ir prijunkite EV9C davikl].

4. Panardinkite EV9C daviklio vaizdavimo pavirsiy | vanden;.

ATSARGIAI
EN-C25

Nemerkite EV9C daviklio j vandenj Zemiau mirkimo lygio.

5. Pradékite vaizdo gavimaq, kad monitoriuje atsirasty vaizdas.

o Norédamireguliuoti stiprinimg pagal poreikj, naudokite stiprinimo rankenéle.

Exact Imaging 255 30 psl.



EV9C transrektalinio daviklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovas 2.2 redakcija

4. Naudodami ,,ExactVu" sistemqg Darbo eigos jutikliniame ekrane jjunkite Biopsijos subrezimq.

PASTABA
EN-N82 Zirékite ,,ExactVu™" didelés skiriamosios gebos mikroultragarso sistemos
naudojimo ir saugos vadovq del informacijos apie ,,ExactVu" sistemos sgrankg.

7. |kiskite biopsijos adatq j adatos kreiptuvg. Suderinkite adatos zymes su adatos kreiptuvo jéjimu ir
stebékite adatos kreiptuvo perdengimg paveikslélyje.

Adatos galiukas paveiksiélyje turety sutapti su atitinkamu zymeéjimu ant adatos kreiptuvo
perdangos.

Jei lygiavimas nepriimtinas, susisiekite su technines pagalbos tarnyba, naudodami savo regiono
kontaktine informacijg adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.

ISPEJIMAS
EN-W48 Adatos kreiptuvo perdanga pateikia numatomqg adatos kelig. Adatos galiuko
aidg reikia nuolat stebéti, kad buty galima nustatyti bet kokius nukrypimus nuo
norimo kelio.
ISPEJIMAS
EN-W41

Patikrinus EV9C adatos kreiptuvo lygiavimaq, pakartotinio apdorojimo procedurg
pagal 4 skyriy reikia aftlikti pries naudojant daviklj proceduroje.

2.2 EV9C daviklio sandéliavimas

EV9C daviklius galima laikyti laikikliuose, esanciuvose ,,ExactVu" sistemos vezimélio priekyje.

ISPEJIMAS
EN-W22 Prie3 jdedami apdorotq daviklj j laikiklj ,ExactVu* sistemos vezimélyje, jsitikinkite,
kad laikiklis yra Svarus, kad iSvengtumeéte kryZminio uzterSimo rizikos.
ISPEJIMAS ; — — : — o ——
EN-W79 Kad isvengtumete kryzminio uztersimo rizikos, niekada nelaikykite daviklio laikiklyje,
esanciame ,,ExactVu" sistemos vezimélyje, nebent daviklis buvo apdorotas, kaip
aprasyta 4 skyrivje.
ATSARGIAI
EN-C36

Laikydami daviklj laikiklyje, jsitikinkite, kad laidas nesusisukty.
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Norédami laikyti EV9C
daviklj ,,ExactVu*
sistemos vezimélyje:

1. |dékite Svary ir sausq Daviklio /
daviklj j vieng is laikikliy. gelio
2. Laisvg kabelio dalj laikikliai
perkiskite per kabelio
kreiptuva. Kabeliy
kreiptuvai

) —

2 /R A
13 pav. Daviklio / gelio laikikliai ir kabeliy kreiptuvai
Norédami laikyti EV9C daviklj jo siuntimo pakuotéje:

1. Prijunkite daviklio jungties dangtelj prie daviklio jungties.

2. Padékite daviklio jungtj siuntimo pakuoteés viduje.

3. [IStiesinkite daviklio kabelj ir jdékite daviklj j siuntimo pakuote.

4. |dékite daviklio laidg j siuntimo pakuote, uztikrindami, kad jokia laido dalis nebUty susisukusi.
Norédami supakuoti EV9C daviklj grgzinimui j ,Exact Imaging“:

1. Laikykités visos EV9C daviklio valymo ir dezinfekavimo proceduros, pateiktos 4 skyriuje.

2. Laikydami EV9C daviklj jo siuntimo pakuotéje, vadovaukités aukiciau pateiktomis instrukcijomis.
3. Uzklijuokite siuntimo pakuote pakavimo juosta.
4

Susisiekite su technine pagalba naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu
https://www.exactimaging.com/contact-us, kad gautuméte RMA (grgzinamos medziagos
autorizacijos) numerj. RMA numeris turi bUti nurodytas siuntimo etiketéje.

Laikydami EV9C daviklj, laikykités Siy nurodymuy:
o Pries padédami daviklj j laikymo vietq, jsitikinkite, kad jis Svarus ir sausas.

e ZiOrékite ,,ExactVu™" didelés skiriamosios gebos mikroultfragarso sistemos naudojimo ir saugos
vadovq dél laikymo aplinkos sglygy.

e Laikykite daviklj atskirai nuo kity prietaisy, kad jis nebuty netyCia pazeistas.

ATSARGIAI
EN-C38 Kad iSsvengtumeéte pazeidimy sandéliavimo ir fransportavimo metu, laikykite
daviklj temperatUros diapazone, nurodytame ,,ExactVu™" didelés skiriamosios
gebos mikroultragarso sistemos naudojimo ir saugos vadove.

Transportuodami EV9C daviklj, laikykités Siy nurodymuy:
¢ Nefransportuokite daviklio be uzdéto daviklio jungties dangtelio.

e Neleiskite, kad Siuksles ar dregme patekty ant kontaktiniy pavirsiy daviklio jungtyje.
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ATSARGIAI
EN-C37

Siekiant iSvengti pazeidimy, ,,Exact Imaging" rekomenduoja saugiai supakuoti
daviklius transportavimo metu.
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6 skyriaus Techniné prieZiura ir remontas

1 ,ExactVu* davikliy darbinis naudojimo laikas

Tinkamai prizitrint, EV9C daviklis skirfas naudoti 5 metus arba 2500 apdorojimo cikly, atsizvelgiant j tai,
kas jvyksta anksciau. ,,Exact Imaging" davikliy eksploatavimo laikas priklauso nuo jy gebeéjimo atlaikyti
pakartotinio apdorojimo procedUros cikly poveikj nepabloginant funkcionalumo ir nepakenkiant
saugumui. Todel eksploatavimo laikas nustatomas pradedant nuo pirmojo daviklio apdorojimo.

Kai dar néra jdiegtos vidinés klinikinés proceduros, skirfos jrenginyje atlikty pakartotinio apdorojimo
cikly skaiciui sekti, ,,Exact Imaging" rekomenduoja naudoti EV?C daviklio Zymejimo sistemaq.

2 Techniné pagalba

Jei kyla problemy del EV9C davikliy arba jie neveikia taip, kaip tiketasi, susisiekite su fechnine pagalba
naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu https://www.exactimaging.com/contact-us.
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7 skyriaus ISmetimas

Kai EV?C daviklis pasiekia savo naudojimo laiko pabaigq, reikia laikytis kiekvienoje Salyje galiojanCiy
atitinkamy medziagy iSmetimo / perdirbimo taisykliy.

EV9C daviklis, finkamai naudojamas ir prizidrimas, skirtas 5 mety eksploatavimo laikui. ,,Exactvu*
sistema sukurta 5 mety veikimo laikui.

Déel tokiy eksploataciniy medziagy kaip adaty kreiptuvai, déklai, pirstinés ir adatos saugaus utilizavimo
laikykités vidiniy klinikiniy procedury.

Jeireikia daugiau informacijos apie ,,ExactVu" sistemos ir jos priedy utilizavimg, susisiekite

su techninés pagalbos tarnyba, naudodami savo regiono kontaktine informacijg adresu
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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