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Znaki towarowe Exact Imaging:

e Exactvy™

e ExactImaging™

CIVCQE® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Civco Medical Solutions.

Informacje o gwaranciji

System mikroultradzwiekowy ExactVu i jego akcesoria, gdy sg dostarczane jako nowe, w oryginalnym
opakowaniu transportowym do pierwotnego nabywcy, sq objete roczng gwarancjg obejmujgcq
uszkodzenia spowodowane wadliwymi materiatami i wykonaniem i/lub niedziataniem urzgdzenia
zgodnie z informacjami zawartymi w Insfrukcji obstugi i bezpieczenstwa do systemu mikroultra-
dzwiekowego o wysokigj rozdzielczosci ExactVu™,

Informacje o wersji

System: System mikroultradzwiekowy o wysokie] rozdzielczosci ExactVu™

Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C, wersja 2.2 (PL),
instrukcja oryginaina
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Rozdziat 1

Wstep

Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy fransrektalnej EVOC zawiera instrukcje
dotyczqce prawidtowej pielegnacii, czyszczenia i uzytkowania gtowicy Exact Imaging EV9C.
EV9C to transrektalna gtowica typu end-fire o czestotliwosci srodkowej 6,5 MHz.

Materiaty uzyte do budowy gtowicy EV9C spetniajg majgce zastosowanie wymagania okreslone
w normie ISO 10993-10 Ocena biologiczna wyrobdw medycznych.

Wazne jest, aby korzystac z niniejszej Instrukcji pielegnacii, czyszczenia i uzytkowania gtowicy
fransrektalnej EV9C w potgczeniu z innymi instrukcjami dotyczgcymi uzywania systemu ExactVu.

Dokument

Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa do systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej
rozdzielczosci ExactvVu™

Instrukcja serwisowa do systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™
Instrukcja pielegnacji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy fransrektalnej EV9C (ninigjszy dokument)
Lista zatwierdzonych substanciji chemicznych do gtowic ExactVu

Tabela 1: Dokumentacja systemu ExactVu

Wraz z systemem ExactVu dostarczane sq rowniez inne dokumenty, m.in.:

o Krétki przewodnik referencyjny (Quick Reference Guide)

Obowigzujgce w firmie Exact Imaging numery katalogowe réznych konfiguracji systemu
mikroultradzwiekowego ExactVu sg nastepujgce:

e EV-SYS-220: System obrazowania mikroultradzwiekowego ExactVu™ (220 V)

e EV-SYS-120: System obrazowania mikroultradzwiekowego ExactVu™ (120 V)

e EV-SYS-100: System obrazowania mikroultradzwiekowego ExactVu™ (100 V)

OSTRZEZENIE
EN-W1

OSTRZEZENIE
EN-Wé

OSTRZEZENIE
EN-W2

Exact Imaging

Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa i/lub uzywanie sprzetu w celach innych
niz opisane w dokumentaciji systemu ExactVu stanowi niewtasciwe uzywanie.

Sprzet ten przeznaczony jest wytqcznie dla wykwalifikowanych operatoréw.

Operatorzy powinni doktadnie zna¢ zasady bezpiecznej obstugi tego sprzetu
oraz mie¢ wiedze na temat stosowania procedur ultrasonograficznych w urologii,
aby ograniczy¢ dyskomfort i ewentualne urazy u pacjentéw.

Nalezy zapoznac sie z catg dokumentacjq dostarczong wraz z tym sprzetem.

Nieautoryzowana modyfikacja tego sprzetu jest niedozwolona i moze
spowodowac, ze dziatanie sprzetu przestanie by¢ bezpieczne.
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Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

Rozdziat 2  Informacje ogdlne

1 Bezpieczenstwo uzywania gtowicy

Gtowica EV9C spetnia wymogi amerykanskiej agencji FDA: Track 3 Requirements (Wymagania dla Sciezki 3),
zgodnie z dokumentem Guidance for Industry and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Wytyczne dla branzy i personelu
FDA — informacje dla producentdw ubiegajgcych sie o dopuszczenie do obrotu diagnostycznych
systemow i gtowic ultrasonograficznych); spetnia takze wymagania normy IEC 60601-2-37.

W tej sekcji znajdujq sie ostrzezenia i przestrogi dotyczgce gtowic ExactVu. Petnq listg ostrzezen

i przestrog dotyczgcych systemu ExactVu zawiera Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa do systemu
mikroultradZzwiekowego o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™,

1.1 Informacje ogdlne

Czynnosci serwisowe mogq by<& wykonywane wytgcznie przez wykwalifi-

OSL,'ZZ\FV%EME kowanych technikéw wsparcia technicznego firmy Exact Imaging.

Otwarcie gtowicy ExactVu spowoduje uniewaznienie gwarancii.

Tylko te czynnosci konserwacyjne, ktére okreslono w Rozdziat 5, sekcja 2 na
stronie 24, powinny by¢ wykonywane przez operatoréow.

1.2 Bezpieczenstwo elekiryczne

Nalezy czesto sprawdzac gtowice pod kgtem peknieé lub otwordw w obudowie
gtowicy i ztgczu, zarysowan ponizej linii namaczania oraz otwordw w soczewce
] akustycznej i wokot niej lub innych uszkodzen, przez ktére mogtaby przedostac
OSTRZEZENIE sie ciecz.
EN-W12
Jesli obudowa gtowicy lub ztgcze wykazujq jakiekolwiek pekniecia lub Slady
uszkodzenia, nie nalezy uzywac gtowicy. Nalezy skontaktowac sie ze wsparciem
technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego regionu
dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us.

Nalezy sprawdzi¢, czy przewdd gtowicy nie jest uszkodzony.

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z uzywaniem systemu ExactVu
lub dowolnego wyrobu medycznego Exact Imaging nalezy skontaktowac sie
ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego
regionu dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us,
OSTRZEZENIE a takze z lokalnym organem nadzoru wtasciwym w sprawach wyrobdéw
EN-W88 medycznych.

Powaznym incydentem jest incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio
doprowadzit lub mdgt doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nastepujacych zdarzeh:

o Smieré¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

e Czasowe lub frwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby

e Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego
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Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

1.3 Zakidcenia

1.3.1 Elektromagnetyczne (EMC)

OSTRZEZENIE
EN-W17

Nie nalezy aktywowac gtowicy EV9C poza ciatem pacjenta, jesli naruszytoby to
wymagania dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej. Aktywacja moze
powodowac szkodliwe zaktdécenia w pracy innych urzgdzen znajdujgcych sie
w poblizu.

1.4 Bezpieczenstwo akustyczne

Informacje dotyczqce bezpieczenstwa systemu mikroultradzwiekowego ExactVu znajdujqg sie

w Instrukcji obstugi i
ExactVu™, Podano

bezpieczenstwa do systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej rozdzielczosci
réwniez dane dotyczgce mocy akustycznej i doktadnosci wyswietlania tych

wartosci, a takze zalecenie dotyczgce ostroznego stosowania ultradzwiekdw zgodnie z zasadq
ALARA (uzycie mocy tak niskiej, jak to racjonalnie mozliwe).

1.5 Bezpieczenstwo biologiczne

1.5.1 Srodki ostroznosci dotyczqce procedur TRUS (fransrektalnego badania
vltrasonograficznego)

OSTRZEZENIE
EN-W35

>

PRZESTROGA
EN-C13

©

PRZESTROGA
EN-C15

©

OSTRZEZENIE
EN-W4

>

OSTRZEZENIE
EN-W5

>

Exact Imaging

Aby zapobiega¢ mozliwemu zakazeniu lub skazeniu, gtowice nalezy przed
uzyciem w kolejnej procedurze transrektalnej reprocesowac zgodnie z catg
procedurg opisang w Rozdziat 4.

Podczas procedury transrektalnej nalezy zawsze uzywac sterylnej ostonki gtowicy.

Wazne jest, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie pecherzykédw powietrza wewngtrz
ostonki w poblizu powierzchni obrazowania gtowicy, gdyz moze to spowodowac
zaktécenia w jakosci obrazu.

Uzywacé wytqcznie prowadnicy igty wskazanej w sekcji 2.1 niniejszej Instrukcji
pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C. Z gtowicq
EV9C nie nalezy stosowac zadnej innej prowadnicy igty.

Nie nalezy uzywac jednorazowej prowadnicy igty ani zadnego elementu pakietu lub
zestawu prowadnicy igty po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Operatorzy odpowiadajqg za przes’rrzegcmle wewne’rrznych procedur klinicznych
dotyczgcych sprawdzania termindw waznosci i utylizacji przeterminowanych
materiatéw eksploatacyjnych.

Nie nalezy uzywac jednorazowej prowadnicy igty ani zadnego elementu Zestawu
jednorazowej wewnqtrziamowej prowadnicy igty CIVCO®, jesli opakowanie
wyddaije sie by¢ uszkodzone.

Nalezy wyrzuci¢ element i jego opakowanie zgodnie z wewnetrznymi
procedurami klinicznymi zapewniajgcymi bezpieczng utylizacje.

Strona 6 z 30



Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

1.5.2 Srodki ostroznosci dotyczqgce procedur biopsji

OSTRZEZENIE

ENW3] Stosowanie uszkodzonych gtowic moze skutkowac obrazeniami ciata lub

zwiekszonym ryzykiem zakazenia. Nalezy czesto sprawdzac gtowice pod kgtem
ostrych, spiczastych lub chropowatych uszkodzen powierzchni, ktére mogtyby
spowodowac obrazenia pacjenta lub zwiekszy¢ ryzyko zakazenia.

OSTRZEZENIE Jesli w poblizu miejsca, w ktérym igta wychodzi z prowadnicy, pojawiq sie
EN-W29 pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostonka moze zostac przebita przez igte
podczas biopsji, co moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia.

Jezeli ostonka zostanie przebita przez igte, nalezy jg wyrzuci¢ i ponownie
przygotowadé gtowice zgodnie z opisem w Rozdziat 3, sekcja 1.3 na stronie 11.

2 Czesci gltowicy, akcesoria, materialy eksploatacyjne

Rysunek 1 przedstawia czesci gtowicy EV9C (nr katalogowy Exact Imaging: EV9C).
Powierzchnia
obrazowania

(soczewka)

Trzon

L
Szyjka \#'
y
Uchwyt \L

.",-.
{/

Odcigznik gtowicy

j «<——  Odciqznik ztgcza

€—— Ilgcze EV9C

Kotek blokujacy

Dzwignia blokujgca
Ve

Ostona zigcza
gltowicy

Rysunek 1: Glowica Exact Imaging EV9C
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2.1 Jednorazowa wewngqtrzjamowa prowadnica igty CIVCO®

Do procedur biopsji z uzyciem gtowicy EV9C nalezy uzywac wytqcznie jednorazowej wewngtrziamowej
prowadnicy igty CIVCO®. Jest ona produkowana przez firme CIVCO i mozna jg zamowic w firmie CIVCO
lub u jednego z jej dystrybutordéw. Dostepna jest w opakowaniach po 24 sztuki (numer katalogowy
CIVCO 610-1274-24).

Exact Imaging zaleca stosowanie igty do biopsji o grubosci 18 G.

UWAGA
EN-N4

Exact Imaging nie oferuje igiet do biopsji i znieczulen.

WAGA : . T ST .
U EN_N% Operatorzy odpowiadajg za dobdr igiet do biopsji i znieczulen oraz za

przestrzeganie wewnetrznych procedur klinicznych dotyczgcych sprawdzania
termindw waznosci i utylizacii przeterminowanych igiet.

/ Wejscie igly do biopsji

Wyjscie igty do biopsji

1\

Rysunek 2: Jednorazowa wewngtrzjamowa prowadnica iglty CIVCO

Exact Imaging Strona 8 z 30
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Wejscie igly do biopsji

. o

Rysunek 3: Jednorazowa wewngtrzjamowa prowadnica iglty CIVCO

OSTRZEZENIE
EN-W4

OSTRZEZENIE
EN-W5

Nie nalezy uzywac jednorazowej prowadnicy igty ani zadnego elementu pakietu lub
zestawu prowadnicy igty po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Operatorzy odpowiadajq za przestrzeganie wewnetrznych procedur klinicznych
dotyczgcych sprawdzania termindw waznosci i utylizacii przeterminowanych
materiatdw eksploatacyjnych.

Nie nalezy uzywac jednorazowej prowadnicy igty ani zadnego elementu Zestawu
jednorazowej wewnqtrziamowej prowadnicy igty CIVCQO®, jedli opakowanie
wydaje sie by¢ uszkodzone.

Nalezy wyrzuci¢ element i jego opakowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi zapewniajgcymi bezpieczng utylizacje.

2.2 Ostonka bezlateksowa

W przypadku procedur biopsji z uzyciem gtowicy EV9C wymagajgcych uzycia ostonki
bezlateksowej nalezy skorzystac z jednej z ponizszych opcji oferowanych przez firme
CIVCO lub jednego z jej dystrybutordow.

e Sterylne ostonki NeoGuard 2,6 x 30 cm (1 x 11,8 cala), opakowanie 50 sztuk
(nr katalogowy CIVCO 610-1038)

e Sterylne ostonki NeoGuard 2,6 x 30 cm (1 x 11,8 cala), opakowanie 24 sztuki
(nr katalogowy CIVCO 610-843)

e Sterylne ostonki NeoGuard 2,0 x 30 cm (0,8 x 11,8 cala), opakowanie 24 sztuki
(nr katalogowy CIVCO 610-1126)

3 Specyfikacje

Srodowisko pracy i przechowywania gtowicy EV9C opisano w Instrukcji obstugi i bezpieczerstwa do
systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™.

Exact Imaging
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Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

Rozdziat 3 Przygotowanie do obrazowania

1 Przygotowanie gtowicy do procedury

System ExactVu zostat zaprojektowany z myslg o optymalizacji przebiegu standardowej procedury
TRUS. System zaprojektowano z zatozeniem, ze operator chce rozpoczgé obrazowanie tak szybko,
jak to mozliwe. Po wtgczeniu systemu ExactVu nastepuje jego inicjalizacja i uruchomienie oprograo-
mowania, po czym system jest od razu gotowy do obrazowania.

OSTRZEZENIE

EN-W28
Manipulujgc przedmiotami sterylnymi, nalezy zawsze nosic rekawiczki.
UWAGA
EN-N68 Zawsze nalezy stosowaé odpowiedniq ilos¢ sterylnego zelu na powierzchni
obrazowania gtowicy.
UWAGA Podtgczy¢ gtowice do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami
EN-N12 klinicznymi dotyczgcymi biopsji.
@ W tej procedurze zatozono, ze gtowica zostanie podtgczona do systemu ExactVu
po przygotowaniu go do procedury, w ktérej bedzie uzywana.

W ponizszej sekciji opisano sposdb przygotowania gtowicy EV9C do badan biopsyjnych gruczotu
krokowego. Do przygotowania gtowicy potrzebne bedq nastepujgce elementy:

e Jednorazowy wewnatrziamowy prowadnik igty CIVCO do stosowania z gtowicg Exact Imaging
EVOC (patrz 2.1 na stronie 8)

e Igta do biopsiji

e Igta do znieczulenia

e Zel do ultrasonografii

o Rekawiczki chirurgiczne (lub podobne)

o Sterylne ostonki gtowic (Exact Imaging zaleca stosowanie ostonek dostarczanych z jednorazowqg
wewngtrziamowq prowadnicq igty CIVCO lub ostonek bezlateksowych w przypadku
pacjentéw, u ktérych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na lateks lub talk. Patrz Rozdziat 2, sekcja 2.2
na stronie 9, aby uzyskac¢ informacje na temat zalecanych ostonek bezlateksowych).
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1.1 Rodzaj badania

Kazda gtowica jest powigzana z konkretnym rodzajem badania. Szczegdty dotyczgce gtowicy EV9C
podano w ponizszej tabeli:

Czestotliwosé Rodzaje badan
Nazwa gtowicy Opis ogdiny szerokopasmowa w systemie ExactVu
EvoC Gtowica transrektalna 8.5 MHz Biopsja TRUS gruczotu
do badan gruczotu krokowego
krokowego 9 MHz
(zakrzywiona)

Tabela 2: Glowice ExactVu i rodzaje badan

OSTRZEZENIE
EN-W27

f Zawsze nalezy uzywac gtowicy przeznaczonej do danego rodzaju badania.

1.2 Ustawienia wstepne

Ustawienia wstepne obrazu dla kazdej kombinacji gtowicy / rodzaju badania zostaty w systemie
ExactVu zoptymalizowane, aby mozna byto uzyskac najlepszy kompromis miedzy niskim poziomem
mocy akustycznej a mocq wystarczajgcq do jak najszybszego uwidocznienia cech obrazowane;j
struktury. Domyslne ustawienia obrazowania dla wszystkich gtowic majg w zamierzeniu zapewnic
najnizszy poziom mocy sygnatu akustycznego podczas obrazowania. Domysine ustawienia
obrazowania dla wszystkich gtowic sg wyswietlane na ekranie obrazowania po wybraniu gtowicy,
rodzaju badania i wstepnego ustawienia obrazu.

1.3 Przygotowanie gtowicy

Ninigjsze instrukcje dotyczqg:
o przygotowania gtowicy EV9C do procedur obrazowania (1j. procedur obrazowania bez biopsji);
o przygotowania gtowicy EV9C do procedur biopsiji.

OSTRZEZENIE
EN-W28

Manipulujgc przedmiotami sterylnymi, nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

OSTRZEZENIE Stosowanie uszkodzonych gtowic moze skutkowad obrazeniami ciata lub
EN-W31 zwiekszonym ryzykiem zakazenia. Nalezy czesto sprawdzac gtowice pod kgtem
ostrych, spiczastych lub chropowatych uszkodzeh powierzchni, ktére mogtyby
spowodowac obrazenia pacjenta lub zwiekszy< ryzyko zakazenia.
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Niektdére ostonki gtowic zawierajqg lateks kauczuku naturalnego i talk, ktére
OSTRZEIENIE U niektdrych pacjentéw mogqg powodowac reakcje alergiczne.

EN-W47 Exact Imaging zaleca stosowanie ostonki bezlateksowej u pacjentéw, u ktérych
stwierdzono nadwrazliwo$¢ na lateks lub talk.
Nalezy przygotowac sie na wypadek wystgpienia reakcji alergicznej u pacjenta
i koniecznosci podjecia reakcji.
PRZESTROGA
EN-C13 Wazne jest, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie pecherzykdw powietrza wewnqtrz

ostonki w poblizu powierzchni obrazowania gtowicy, gdyz moze to spowodowad
zaktdcenia w jakosci obrazu.

Aby przygotowaé gtowice EV9C do procedur obejmujgcych wylgcznie obrazowanie:

e Nalezy skorzystac¢ z instrukciji w dokumencie Reference Guide (Przewodnik referencyijny)
dostarczonym razem z Jednorazowg wewngqtrziamowq prowadnicqg igty CIVCO, ze szczegdlnym
uwzglednieniem sekcji:

e Covering the Transducer (Zakrywanie gtowicy)
Aby przygotowaé gtowice EV9C do procedur biopsji:

e Nalezy skorzystac z instrukciji w dokumencie Reference Guide (Przewodnik referencyjny)
dostarczonym razem z Jednorazowq wewnqtrziamowq prowadnicq igty CIVCO, ze szczegdinym
uwzglednieniem sekcji:

e Covering the Transducer (Zakrywanie gtowicy)
¢ Attaching Needle Guide to Transducer (Mocowanie prowadnicy igty do gtowicy)
e Covering the Transducer and Needle Guide (Zakrywanie gtowicy i prowadnicy igty)

Jezeli zamiast ostonek gtowicy dostarczonych w zestawie Jednorazowej wewnatrziamowej
prowadnicy igty CIVCO zostanie zastosowana zalecana ostonka bezlateksowa, nalezy postepowacd
zgodnie z instrukcjg dotgczong do ostonki bezlateksowej.

OSTRZEZENIE
EN-W81

Nie nalezy uzywac Jednorazowej wewngtrziamowej prowadnicy igty CIVCO,
jesli nie jest ona przymocowana pewnie i prawidtowo do gtowicy.

OSTRZEZIENIE Jesli w poblizu miejsca, w ktérym igta wychodzi z prowadnicy, pojawiq sie
EN-W29 pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostonka moze zostac¢ przebita przez igte
podczas biopsji, co moze zwiekszy<¢ ryzyko zakazenia.

Jesli ostonka zostanie przebita przez igte, nalezy jg wyrzuci¢ i ponownie
przygotowac gtowice, tak jak opisano to w tej sekciji.

2 Podigczanie gtowicy do systemu ExactVu

UWAGA Podtgczy¢ gtowice do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami
EN-N12 klinicznymi dotyczgcymi biopsji.

W tej procedurze zatozono, ze gtowica zostanie podtgczona do systemu ExactVu
po przygotowaniu go do procedury, w ktérej bedzie uzywana.
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OSTRZEZENIE
EN-W8

Wersja 2.2

Nie nalezy tfrzymac gtowicy w powietrzu po wytgczeniu zamrozenia obrazu, jesli
na powierzchnie obrazujgcg gtowicy nie zostat natozony zel ultradzwiekowy.
Mogtoby to spowodowaé wzrost temperatury na powierzchni obrazowania

i potencjalnie obrazenia u pacjenta.

Aby podlgczyé gtowice do
systemu ExactVu:

1. Na ztgczu gtowicy
przestawi¢ dzwignie
blokady w potozenie
odblokowania
(patrz ikona
odblokowania
na Rysunek 5).

2. Ustawic kotek blokujgcy
(pafrz Rysunek 6) na
ztgczu gtowicy naprze-
ciwko wyciecia
blokujgcego na

gniezdzie ztgcza gtowicy

w systemie ExactVu
(patrz Rysunek 7), tak
aby ztgcze gtowicy byto
zorientowane zgodnie
ze wskazaniem na
Rysunek 8.

3. Wecisngc¢ ztgcze,
a nastepnie przestawic
dzwignie blokady
do potozenia
zablokowania
(patrz Rysunek 8).

Po wtgczeniu systemu
ExactVu i podtgczeniu
gtowicy automatycznie
przeprowadzana jest
kontrola elementdw
gtowicy. Patrz
Instrukcja obstugi

i bezpieczenstwa

do systemu mikroultra-
dzwiekowego o
wysokiej rozdzielczosci
ExactVu™, aby
uzyskac informacje na
temat Kontroli
elementdw gtowicy.

Exact Imaging

& in

Rysunek 4: Ikona Rysunek 5: Ikona
zablokowania gtowicy odblokowania gtowicy

| —

) - |

", .

Kotek blokujgcy

Pola stykowe

Wyciecie
blokujgce

Rysunek 7: Wyciecie blokujgce w gniezdzie
ztgcza glowicy

Dzwignia blokady
zlgcza gtowicy
(w potozeniu
zablokowania)

Rysunek 8: Orientacja ztqcza gtowicy
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Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

3 Wykonywanie procedury biopsji

U:&igA Patrz Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa do systemu mikroultradZzwiekowego
0 wysokiej rozdzielczosci ExactVu™, aby uzyskac¢ informacje na temat
konfiguracji systemu ExactVu.

Procedure biopsji nalezy wykona¢ zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi dotyczgcymi
biopsji gruczotu krokowego. Nalezy przestrzegac wszystkich przestrdg i ostrzezen zwigzanych
Z wykonywaniem biopsji gruczotu krokowego przy uzyciu systemu ExactVu.

3.1 Zdejmowanie prowadnicy igty z gtowicy

Po procedurze TRUS (transrektalne badanie ultrasonograficzne) nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ prowadnice igty.
Aby zdjqé prowadnice igly z gtowicy EV9C:
e Odpigc¢ prowadnice igty i wyrzuci¢ jg zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznej utylizacii.

OSTRZEZENIE . s - — . ——
EN-W36 Nigdy nie uzywac¢ ponownie jednorazowej prowadnicy igty.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ prowadnice igty zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznej utylizacii.

3.2 Usuwanie i wyrzucanie innych materiatéow eksploatacyjnych

Aby usunqé i wyrzucié inne materialy eksploatacyjne:
1. Zdjg¢ ostonke z gtowicy i wyrzuci¢ jg zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznej utylizacji.
2. Rekawiczki chirurgiczne uzywane podczas procedury nalezy wyrzuci¢ zgodnie z wewnetrznymi
procedurami klinicznymi dotyczqcymi bezpiecznej utylizacii.

3. Wytrzec¢ wszelkie materiaty i zel z gtowicy EV9C za pomocg wilgotnej, miekkiej Sciereczki.

PRZESTROGA
EN-C24 Podczas czyszczenia nalezy zachowac ostrozno$e, aby nie uszkodzic gtowicy
i nie zarysowac jej powierzchni obrazowania (1j. soczewki). Spowoduje to
uszkodzenie gtowicy.

OSTRZEZENIE
EN-W20

Aby unikng¢ skazenia krzyzowego, nalezy przestrzegac wszystkich wewnetrznych
procedur klinicznych dotyczgcych kontroli zakazeh personelu i sprzetu.

OSTRZEZENIE

ENLW4S Aby zapewni¢ optymalne dziatanie systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej

rozdzielczo$ci ExactVu™, nalezy uzywac wytqcznie akcesoridw i materiatéw
eksploatacyjnych wymienionych w tym dokumencie oraz innych instrukcjach
uzytkowania systemu ExactVu wymienionych w Tabela 1 na stronie 4.

Nalezy sprawdzi¢, czy zapas materiatdw eksploatacyjnych na potrzeby kolejnych procedur jest
wystarczajgcy. Zamienne prowadnice igiet i ostonki mozna zamdwic u lokalnego dystrybutora.
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4 Odtlgczanie gtowicy

Aby odiqczyé gtowice od

systemu ExactVu: Dzwignia blokady

zlgcza gltowicy
(w pozyciji
odblokowania)

1. Na podtgczonym
ztgczu gtowicy
przestawi¢ dzwignie
blokady do
potozenia
odblokowania.

2. Mocno chwyci¢
ztgcze i wyciggngc je
Z gniazda
ztgcza gtowicy.

Rysunek 9: Odblokowana dzwignia blokady
zlgcza glowicy

3. Ustawi¢ kotek
blokujgcy na ztgczu
gtowicy réwno

Z wycieciem V. Ostona ztgcza
na ostonie gtowicy
ztqcza gtowicy. L.
) Wyciecie
4. Zatozyc¢ ostone
ztqcza gtowicy
na ztgcze (w celu
ochrony pdl
stykowych). Kotek blokujgcy

Rysunek 10: Ostona zlgcza gltowicy Pola stykowe

PRZESTROGA Nie nalezy transportowac ani czysci¢ gtowicy bez zatozonej ostony ztqcza
EN-C23 ) . ) . X _
gtowicy. Nie dopuszczac do kontaktu pdl stykowych ztgcza z zanieczyszczeniami
lub wilgociq. Niezastosowanie ostony ztqcza gtowicy moze spowodowacd
uszkodzenie gtowicy.

Exact Imaging Strona 15z 30



Instrukcja pielegnaciji, czyszczenia i uzytkowania gtowicy transrektalnej EV9C Wersja 2.2

Rozdziat 4 Reprocesowanie gtowicy

Operatorzy systemu ExactVu majg obowigzek zapewnienia pacjentom, wspdtpracownikom i sobie
mozliwie najwyzszego poziomu kontroli zakazeh. Operator jest odpowiedzialny za weryfikacje

i utrzymanie skutecznosci stosowanych procedur kontroli zakazeh. Wtasciwe reprocesowanie

jest konieczne, aby zapobiec przenoszeniu chordb.

Do procedur transrektalnych nalezy zawsze uzywac sterylnych, zgodnie z prawem dopuszczonych do
obrotu ostonek gtowic.

Niniejsze procedury reprocesowania nie majq zastosowania do wyrobdéw jednorazowego uzytku.
Wyroby jednorazowego uzytku (w tym prowadnica igty i igta do biopsji) oraz ostonki nalezy utylizowac
zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

UWAGA

EN-N71T W przypadku czesci gtowicy, ktdére nie majqg kontaktu z ostonkg, wystarczajgce
jest czyszczenie ich przy uzyciu chusteczki dezynfekujgcej o niskiej zawartosci

@ alkoholu. Patrz Lista zatwierdzonych substancji chemicznych do gtowic ExactVu.

Sprzet musi by¢ czyszczony odpowiednio do procedury przed kazdym uzyciem.
e Po kazdym uzyciu nalezy wykona¢ odpowiednie procedury czyszczenia i utylizaciji odpaddw.

¢ Postepowacd zgodnie z procedurg opisang w tej sekcji dotyczqcqg czyszczenia i dezynfekcii
gtowicy EV9C, zwracajqc szczegdlng uwage na wszystkie ostrzezenia, przestrogi i uwagi.

OSTRZEZENIE Uzycie uszkodzonych gtowic moze spowodowad, ze procedura reprocesowania
EN-W80 opisana w tym rozdziat bedzie nieskuteczna.

Jedli gtowica nosi jakiekolwiek Slady uszkodzenia, nie nalezy jej uzywac.
Nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych
kontaktowych dla swojego regionu dostepnych pod adresem
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Informacje ogdine

W przypadku wyrobdw potkrytycznych, zdefiniowanych przez amerykanskie osrodki Centers for Disease
Control and Prevention (Osrodki kontroli i profilaktyki chordb) jako ,,wyroby medyczne wielokrothnego
uzytku majgce kontakt z btonami sluzowymi lub naruszong skérg”, wymagana jest dezynfekcja
wysokopoziomowa. Definicja ta ma zastosowanie do gtowic ultradzwiekowych stosowanych

w badaniach ultrasonograficznych transrektalnych (TRUS), a takze do odpowiednich akcesoridw.

W typowych procedurach TRUS zaleca sie stosowanie sterylnego zelu i ostonki gtowicy. Procedura ta
nakazuje czyszczenie czesci gtowicy majgcych kontakt z ostonkg zgodnie z wytycznymi dla wyrobdw
potkrytycznych, 1j. poprzez dezynfekcje wysokopoziomowaq.

OSTRZEZENIE
EN-W21

Niedoktadne czyszczenie gtowic i akcesoridw niesie ze sobq ryzyko zakazenia
pacjentdw przez pozostatos$ci zanieczyszczeh mikrobiologicznych.

OSTRZEZENIE
EN-W40

Gtowice transrektalne nalezy reprocesowac mozliwie najszybciej po uzyciu, aby
zapobiec zaschnieciu na nich materiatu biologicznego.
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PRZESTROGA
EN-C60

Gtowica EV9C nie zostata zaprojektowana i sprawdzona pod kgtem odpornosci
na reprocesowanie z wykorzystaniem aparatu automatycznego.

2 Przygotowanie do reprocesowania gtowicy

2.1 Wymagane wyposazenie

Do reprocesowania gtowicy EV9C potrzebnych jest kilka srodkdw i elementdw wyposazenia:

e Srodek czyszczgcey i dezynfekujgcy (liste srodkéw czyszczgeych i dezynfekujgcych
zatwierdzonych przez Exact Imaging do stosowania w tej procedurze zawiera Lista
zatwierdzonych substancji chemicznych do gtowic ExactVu)

e Miekkie Sciereczki i szczotka o miekkim wtosiu (np. szczoteczka do paznokci)

e Stanowisko czyszczenia, obejmujgce pojemnik na srodek czyszczgcey, pojemnik na srodek do
dezynfekcji wysokopoziomowej oraz pojemnik do ptukania, stuzgce do stosowania roztwordw
czyszczqcych i dezynfekujgcych

e Ostona ztgcza gtowicy (chronigca pola stykowe ztgcza EVYC przed wilgociq)
o Srodki ochrony indywidualnej (rekawiczki sterylne, maska chirurgiczna) zgodnie z zaleceniami
producenta $rodka czyszczgcego lub dezynfekujgcego

UWAGA
EN-N81

@ Exact Imaging nie oferuje srodkdw czyszczgcych i dezynfekujgcych.

2.2 Czesci gtowicy EV9C wymagajgce reprocesowania

Procedura ta polega na umyciu, namoczeniu i optukaniu gtowicy w réznych roztworach. W kazdym
przypadku gtowica powinna by¢ wystawiona na dziatanie roztwordw do mniej wiecej potowy
wysokosci uchwytu (patrz poziom namaczania na Rysunek 11).

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu roztworu z elementami elektrycznymi gtowicy.

PRZESTROGA W zadnym wypadku nie wolno my¢, ptukac¢ ani moczy¢ w zadnym roztworze
EN-C22 ztgcza gtowicy, przewodu ani odcigznika gtowicy.

Narazenie tych czesci na nadmierne zawilgocenie lub zamoczenie moze
spowodowac uszkodzenie gtowicy.

PRZESTROGA

EN.C50 Wtasciwe warunki postepowania podczas reprocesowania:

e soczewka gtowicy musi by¢ chroniona;
e przewdd gtowicy nie moze byc¢ skrecony;
e ostona ztgcza gtowicy musi by¢ zatozona na ztgcze gtowicy.
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Powierzchnia
obrazowania
(soczewka)
Trzon

Szyjka
Uchwyt <—— Przewod

Poziom namaczania

Odcigznik gtowicy

Odciqznik ztgcza

<&— Ilgcze EV9C

Kotek blokujgcy
Ostona ztgcza gtowicy
— Dzwignia blokujgca

\

Rysunek 11: Glowica Exact Imaging EV9C

3 Czyszczenie powierzchni gtowicy EV9C

W przypadku wyrobow niekrytycznych, zdefiniowanych przez amerykanskie osrodki Centers for
Disease Control and Prevention (Osrodki kontroli i profilaktyki chordb) jako ,wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku majgce kontakt z nienaruszong skérq i niepenetrujgce skory”, wymagane jest
czyszczenie powierzchni.

Ta czes¢ procedury obejmuje:

e Czyszczenie niekrytycznych czesci gtowicy EV9C za pomocg srodka czyszczgcego
i dezynfekujgcego. Czyszczenie nalezy wykonywac po kazdym badaniu i przed
pierwszym uzyciem.

Ma zastosowanie do:

e Czesci gtowicy EV9C, ktére nie majqg kontaktu z ostonkg podczas procedury TRUS, czyli czesci
gtowicy znajdujgcych sie powyzej poziom namaczania (patrz Rysunek 11).

UWAGA
EN-N83 W tej procedurze powyzej poziomu namaczania oznacza kierunek od
@ powierzchni obrazowania (patrz Rysunek 11).
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Aby oczyscié powierzchnie czesci glowicy EV9C znajdujgce sie powyzej poziomu namaczania:

1. Przetrze¢ ztqcze EV9C z zewngtrz chusteczkg do dezynfekcii powierzchni o niskiej
zawartosci alkoholu.

2. Przetrze¢ przewdd w kierunku uchwytu gtowicy, uzywajgc chusteczki do dezynfekciji powierzchni
o niskiej zawarto$ci alkoholu.

3. Doktadnie przetrze¢ obszar od odcigznika gtowicy do poziomu namaczania, uzywajgc
chusteczki do dezynfekciji powierzchni o niskiej zawartosci alkoholu.

UWAGA

EN-N148 Z czasem na uchwycie gtowicy mogqg pojawic sie drobne zarysowania.
Miejsca te nalezy przecierac¢ chusteczkg nasgczong alkoholem.

4, Zuzyte srodki czyszczgce nalezy utylizowad zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
zapewniajgcymi bezpieczng utylizacje.

4 Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy EV9C

Ta czesé procedury obejmuje:

e Czyszczenie i dezynfekcje wysokopoziomowq odpowiednich czesci gtowicy EVIC.
Czynnosci te nalezy wykonywac po kazdym badaniu.

Ma zastosowanie do:

e Czesci gtowicy EV9C, ktére majg kontakt z ostonkg podczas procedury TRUS, czyli czesci
gtowicy znajdujgcych sie na poziomie namaczania lub ponizej tego poziomu (pafrz Rysunek 11).
W przypadku czesci powyzej poziomu namaczania (w tym przewodu) — patrz sekcja 3.

4.1 Czyszczenie gtowicy EV9C

UWAGA
EN-N73 0 — -
Upewnic sie, ze Srodek czyszczqcey nie jest przeterminowany.
PRZESngGA Nie nalezy transportowac¢ ani czysci¢ gtowicy bez zatozonej ostony ztqcza

gtowicy. Nie dopuszczac do kontaktu pdl stykowych ztqcza z zanieczyszczeniami
lub wilgociq. Niezastosowanie ostony ztqcza gtowicy moze spowodowad
uszkodzenie gtowicy.

1. Optukac¢ gtowice pod cieptq biezgcg wodg, aby usungc¢ wieksze zanieczyszczenia.

2. Przecierac¢ gtowice miekkq Sciereczkg w wodzie lub srodku czyszczgcym, aby usung¢ wszelkie
widoczne pozostatosci przed namoczeniem.

o Jedlina gtowicy zaschty jakiekolwiek pozostatosci, delikatnie przetrze¢ gtowice
wilgotng gazq, ggbkg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do
paznokci), aby catkowicie je usungc.
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UWAGA T
EN-N148 Z czasem na uchwycie gtowicy, szyjce i frzonie mogq pojawic si¢ drobne
zarysowania. Podczas czyszczenia gtowicy obszary te nalezy czyscic szczotkq
o miekkim wtosiu.
PRZESTROGA
EN-C24 Podczas czyszczenia nalezy zachowad ostroznose, aby nie uszkodzi¢ gtowicy

i nie zarysowac jej powierzchni obrazowania (tj. soczewki). Spowoduje to
uszkodzenie gtowicy.

3. Stosowanie srodka czyszczgcego:

e Przygotowac roztwor czyszczgcy zgodnie z instrukcjg producenta wybranego srodka
czyszczqgcego, stosujgc podane proporcje rozciehczenia. Patrz Lista zatwierdzonych
substancji chemicznych do gtowic ExactVu.

UWAGA
EN-N76 . . - - .
@ Roztwor czyszczgcy mozna przygotowad przed czyszczeniem gtowicy.

¢ Napetni¢ pojemnik na srodek czyszczqcy objetosciq roztworu czyszczgcego
wystarczajgcqg, aby zanurzy¢ gtowice EV9C do poziomu namaczania wskazanego
na Rysunek 11.

e Zanurzy¢ gtowice EV9C w roztworze czyszczgcym do poziomu namaczania
wskazanego na Rysunek 11.

PRZESTROGA
EN-C25

Nie zanurza¢ gtowicy EV9C gtebiej niz do poziomu namaczania.

4, Zapewni¢ ekspozycje gtowicy EV9C zgodnie z instrukcjq dostarczong przez producenta
Srodka czyszczgcego wymienionego na Liscie zatwierdzonych substanciji chemicznych do
gtowic ExactVu.

e Jedli pozostang jakiekolwiek pozostatosci, delikatnie przetrze¢ gtowice wilgotng gazg,
ggbkqg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do paznokci), aby
catkowicie usung¢ pozostatosci.

UWAGA - - . - ST
EN-N148 Z czasem na uchwycie gtowicy, szyjce i trzonie mogqg pojawic sie drobne

zarysowania. Podczas czyszczenia gtowicy obszary te nalezy czysci¢ szczotkg
o miekkim wtosiu.

5. Gtowice EV9C nalezy optukac pod biezgcg wodq, postepujgc zgodnie z instrukcjami ptukania
podanymi przez producenta srodka czyszczgcego.

4. Wyla¢ wode uzytg do ptukania, traktujgc jg w odpowiedni sposdb jako odpad ciekty.
Miekkqg szmatkg delikatnie osuszy¢ gtowice.

Wyla¢ zuzyty srodek czyszczgcey / wyrzuci¢ chusteczke, traktujgce je w odpowiedni sposdb
jako odpady.
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4.2 Dezynfekcja wysokopoziomowa gtowicy EV9C

Upewnic sie, ze Srodek do dezynfekcji wysokopoziomowej, ktéry ma by¢ uzyty, nie

UWAGA jest przeterminowany. Sprawdzi¢ (w stosownych przypadkach):
EN-N74
e date waznosci podang przez producenta na opakowaniu;
¢ maksymalny dopuszczalny czas po otwarciu pojemnika;
¢ maksymalny dopuszczalny czas ponownego uzywania.
UWAGA
EN-N75 Nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi weryfikacji

minimalnych skutecznych stezen.

1. Podczas stosowania roztworu:

e Przygotowac srodek do dezynfekcji wysokopoziomowej zgodnie ze stezeniami
zalecanymi przez producenta.

e Napetni¢ pojemnik na srodek do dezynfekcji wysokopoziomowej objetoscig roztworu
czyszczgcego wystarczajgeq, aby zanurzy¢ gtowice EV9C do poziomu namaczania
wskazanego na Rysunek 11.

e Zanurzy¢ gtowice EV9C w $rodku do dezynfekciji wysokopoziomowej do poziomu
namaczania wskazanego na Rysunek 11.

PRZESTROGA
EN-C25

Nie zanurzac gtowicy EV9C gtebiej niz do poziomu namaczania.

2. Lapewnic ekspozycje gtowicy EV9C zgodnie z instrukcjg dostarczong przez producenta
Srodka do dezynfekciji wysokopoziomowe] wymienionego na Liscie zatwierdzonych
substancji chemicznych do gtowic ExactVu.

PRZESTROGA
EN-C46

Nie nalezy przekraczac czasu ekspozyciji zalecanego w instrukcji uzycia
dostarczonej przez producenta srodka do dezynfekciji wysokopoziomowe.

3. Napetni¢ pojemnik do ptukania objetosciq jatowej wody lub wody wodociggowej
wystarczajgcg, aby zanurzy¢ gtowice EV9C do poziomu namaczania.

4. Optukac¢ gtowice EV9C wodq jatowq lub wodg wodociggowq, chyba ze instrukcja producenta
wskazuje inaczej.

5. Optukac¢ gtowice duzq ilosciq $wiezej wody, postepujgc zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczgcymi ptukania po zastosowanym srodku do dezynfekcji wysokopoziomowe;.

OSTRZEZENIE

EN-W39 Upewnic sie, ze po dezynfekcji na gtowicy nie pozostaty zadne resztki sSrodka do

dezynfekcji. Mogtyby one spowodowac powazne skutki uboczne u pacjenta.

Wymagane sg trzy oddzielne ptukania w duzej ilosci wody.
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6. Sprawdzi¢ catg gtowice EV9C pod katem pozostato$ci materiatu organicznego.

o Jeili takie pozostatosci sg obecne ponizej linil namaczania, powtdrzy¢ wszystkie
etapy czyszczenia i dezynfekcji gtowicy.

o Jedli takie pozostatosci sg obecne powyzej linii namaczania, powtdrzyE wszystkie
etapy czyszczenia powierzchni gtowicy.

o Jedli z jakiegokolwiek powodu reprocesowanie gtowicy EV9C nie jest
mozliwe, nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc
z danych kontaktowych dla swojego regionu dostepnych pod adresem
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Delikatnie osuszy¢ gtowice EV9C miekkq, czystq Sciereczkq.
5 Kontrola gtowicy EV9C po reprocesowaniuv

Po kazdym wykonaniu procedury czyszczenia i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢, czy w wyniku czyszczenia
i dezynfekciji stan gtowicy EV9C nie pogorszyt sie.

Powierzchnia
obrazowania

Linia klejenia

Rysunek 12: Glowica EV9C

Stan prawidtowy:

e Brak rys na powierzchni obrazowania
e Brak rys na gtowicy

e Brak luk lub szczelin na linii klejenia

e Brak peknie¢ na uchwycie lub trzonie
e Brak peknie¢ w ztgczu
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Z biegiem czasu czyszczenie i dezynfekcja gtowicy EV9C moze spowodowaé zmiane koloru. Zmiana koloru
nie ma wptywu na dziatanie gtowicy EVC. Jesli jednak w ciggu okoto szesciu miesiecy wystqpi znaczna
zmiana koloru, nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych
dla swojego regionu dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us.

UWAGA W razie zauwazenia jakiegokolwiek pogorszenia dziatania gtowicy
EN-N6? ExactVu nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc
@ z danych kontaktowych dla swojego regionu dostepnych pod adresem
https://www.exactimaging.com/contact-us.

6 Przechowywanie gtowicy EV9C po reprocesowaniu

Gtowice nalezy przechowywac w przeznaczonym na nig uchwycie na wézku systemu ExactVu
zgodnie z opisem w Rozdziat 5, sekcja 2.2 na stronie 26.

OSTRZEZENIE _ . : : : .
EN-W22 Przed umieszczeniem reprocesowanej gtowicy w uchwycie na wdzku

systemu ExactVu nalezy upewnic sie, ze uchwyt jest czysty, aby unikngé
ryzyka skazenia krzyzowego.

OSTRZEZENIE — —— . , : ; .
EN-W79 Aby unikng¢ ryzyka skazenia krzyzowego, nigdy nie przechowywac gtowicy

w uchwycie na wozku systemu ExactVu, jedli gtowica nie zostata reprocesowana
zgodnie z opisem w Rozdziat 4.

7 Utylizacja zuzytych srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych

Zuzyte §rodki czyszczgce nalezy utylizowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
zapewniajgcymi bezpieczng utylizacje.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego okresu ponownego uzycia ani daty waznosci zadnych srodkdw
czyszczqcych i dezynfekujgcych.

Srodki czyszczgce i dezynfekujgce nalezy utylizowaé po uptywie okresu ponownego uzycia
okreslonego przez producenta.
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Rozdziat 5  Jak dbaé o glowice EV9C

Dbatos¢ o gtowice ExactVu wymaga ostroznego obchodzenia sie z nimi, starannej konserwacii
i reprocesowania (zgodnie z opisem w Rozdziat 4).

1 Ostrozne obchodzenie sie z gtowicqg EV9C

Aby zapobiec uszkodzeniom, z gtowicg EV9C nalezy zawsze obchodzi¢ sie ostroznie, w szczegdlnosci:
e Podczas uzytkowania
e Podczas reprocesowania
e Podczas wykonywania czynnosci konserwacyjnych
e Podczas przechowywania
Manipulujgc gtowicg EV9C, nalezy przestrzegaé nastepujgcych wytycznych:

¢ Nie wolno zbliza¢ przewodu gtowicy do kdtek systemu podczas przemieszczania
systemu ExactVu.

¢ Nie zatamywac ani nie zginac¢ zbyt mocno przewodu.

¢ Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie ze ztgczem gtowicy i zawsze stosowac ostone ztqcza gtowicy,
gdy gtowica nie jest podtgczona do systemu ExactVu.

e Nie dopuszczad, aby jakakolwiek cze$¢ gtowicy uderzyta lub spadta na twardg powierzchnie.
2 Konserwacja gtowic ExactVu

2.1 Kontrola gtowicy

Gtowice EV9C nalezy regularnie kontrolowad, aby zachowac wysoki poziom bezpieczenstwa
i skutecznosci. Firma Exact Imaging zaleca procedure kontroli sktadajgcq sie z dwdch etapdw:

o Konftrola wzrokowa
¢ Konftrola wyréwnania prowadnicy igty

2.1.1 Kontrola wzrokowa gtowicy EV9C

Wzrokowq kontrole gtowicy EV9C nalezy przeprowadzac co trzy miesigce.

Na co zwréci¢ uwage Gdzie szukacé
Pekniecia (nie powinno ich by¢) Trzon gtowicy
Rysy (nie powinno ich by¢) e Powierzchnia obrazowania (soczewka)
e Trzon gtowicy
e Szyjka gtowicy
e Uchwyt gtowicy
Pekniecia lub szczeliny (nie powinno ich byc¢) e Odcigznik gtowicy
e Odcigznik ztqgcza (po stronie przewodu)
e Odcigznik ztgcza (po stronie ztqcza)
e Cata dtugosc¢ przewodu gtowicy
Przerwy (nie powinno ich byc¢) Gérna czes¢ ztgcza, w poblizu dzwigni blokady
Rysy na polach stykowych (nie powinno ich byc¢) Ztgcze EV9C na styku z wozkiem systemu

ExactVu (w poblizu kotka blokujgcego)
Tabela 3: Kontrola gtowicy EV9C
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Jedli podczas kontroli wzrokowej zostanie zauwazone uszkodzenie mechaniczne, nalezy skontaktowad
sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego regionu dostepnych
pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us.

Uzycie uszkodzonych gtowic moze spowodowad nieskutecznos$é reprocesowania

OSTRZEZENIE  opisanego w Rozdziat 4.
EN-W80
Jesdli gtowica nosi jakiekolwiek Slady uszkodzenia, nie nalezy jej

uzywac. Nalezy skontaktowad sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc
z danych kontaktowych dla swojego regionu dostepnych pod adresem
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Kontrola wyréwnania prowadhnicy iglty dla gtowic EV9C

Procedura kontroli wyrbwnania prowadnicy igty dla gtowicy EV?C polega na poréwnaniu wyréwnania
igty do biopsji w prowadnicy igty z naktadkq reprezentujgcqg prowadnice igty wyswietlang na ekranie
obrazowania systemu ExactVu. Firma Exact Imaging zaleca sprawdzenie wyréwnania prowadnicy igty
dla gtowicy EV9C w przypadku podeijrzenia nieprawidtowego wyréwnania.

Wymagane wyposazenie:

e /biornik na wode

o Igta do biopsii

¢ Prowadnica igty do stosowania z gtowicg EV9C
Aby sprawdzi¢ wyréwnanie prowadnicy igly:

1. Napetni¢ odpowiedni zbiornik wodg,.

2. Podtgczy¢ prowadnice igty do gtowicy EV9C, postepujgc zgodnie z procedurg opisang
w Rozdziat 3, sekcja 1.3 na stronie 11.

3. Witgczy¢ system ExactVu i podtgczy¢ gtowice EV9C.
Zanurzy¢ powierzchnie obrazowania gtowicy EV9C w wodzie.

PRZESTROGA
EN-C25

Nie zanurza¢ gtowicy EV9C gtebiej niz do poziomu namaczania.

5. Rozpoczgc¢ obrazowanie w celu wyswietlenia obrazu na monitorze.
o Uzywac pokretta wzmocnienia, aby dostosowaé wzmocnienie wedtug potrzeb.

4. Korzystajgc z ekranu dotykowego Workflow (Przeptyw pracy) w systemie ExactVu, witqczy¢
podtryb Biopsy sub-mode (Podtryb biopsji).

UWAGA

EN-N82 Patrz Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa do systemu mikroultradzwiekowego
0 wysokiej rozdzielczosci ExactVu™, aby uzyskac¢ informacje na temat
konfiguracji systemu ExactVu.
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7. Wprowadzi¢ igte do biopsji do prowadnicy igty. Wyréwnaé oznaczenia na igle wzgledem
wejscia prowadnicy igty, a nastepnie obserwowac¢ naktadke reprezentujgcg prowadnice igty

na obrazie.

Kohcowka igty na obrazie powinna by¢ wyrdwnana wzgledem odpowiedniego oznaczenia
na naktadce reprezentujgcej prowadnice igty.

Jedli wyréwnanie jest nieodpowiednie, nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym,
korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego regionu dostepnych pod adresem
https://www.exactimaging.com/contact-us.

OSTRZEZENIE
EN-W48

OSTRZEZENIE
EN-W41

Naktadka reprezentujgca prowadnice igty wskazuje oczekiwang $ciezke igty.
Nalezy stale monitorowac echo igty, aby wykry¢ wszelkie odchylenia od
pozgdanej Sciezki.

Po sprawdzeniu wyréwnania prowadnicy igty dla gtowicy EV9C, zanim gtowica
zostanie uzyta w procedurze medycznej, nalezy przeprowadzi¢ reprocesowanie
opisane w Rozdziat 4.

2.2 Przechowywanie gltowicy EV9C

Gtowice EV9C mozna przechowywac w uchwytach na gtowice znajdujgcych sie z przodu wozka

systemu ExactVu.

OSTRZEZENIE
EN-W22

OSTRZEZENIE
EN-W79

PRZESTROGA
EN-C36

Exact Imaging

Przed umieszczeniem reprocesowanej gtowicy w uchwycie na wozku
systemu ExactVu nalezy upewnic sie, ze uchwyt jest czysty, aby unikngé
ryzyka skazenia krzyzowego.

Aby unikng¢ ryzyka skazenia krzyzowego, nigdy nie przechowywad gtowicy
w uchwycie na wodzku systemu ExactVu, jedli gtowica nie zostata reprocesowana
zgodnie z opisem w Rozdziat 4.

Przechowujgc gtowice w uchwycie, nalezy uwazac, aby przewdd nie
ulegt skreceniu.
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Aby umiesci¢ gtowice EV9C
na wozku systemu ExactVu:

1. Umiesci¢ czystqg isuchg
gtowice w jednym z

A . Uchwyty na
uchwytdw na gtowice.

gltowice/zel

2. Przeprowadzi¢ luzng
cze$é przewodu
przez prowadnice
przewodu. Prowadnice

przewodéw

Rysunek 13: ‘Uchwyty na gtowice/zel
i prowadnice przewodéw

Aby umiesci¢ gtowice EV9C w opakowaniu fransportowym:
1. Zatozy¢ ostone ztgcza gtowicy na ztgcze gtowicy.
Umiesci¢ ztqgcze gtowicy wewngtrz opakowania transportowego.
Wyprostowac przewdd gtowicy, a nastepnie umiesci¢ gtowice w opakowaniu transportowym.

A wn

Umiesci¢ przewdd gtowicy wewngtrz opakowania transportowego, upewniajqc sie, ze zadna
czes¢ przewodu nie jest skrecona.

Aby zapakowa¢é gltowice EVIC w celu odestania jej do firmy Exact Imaging:
1. Wykona¢ petng procedure czyszczenia i dezynfekcji gtowicy EV9C opisang w Rozdziat 4.

2. Postepowacd zgodnie z powyzszymi instrukcjami, aby umiesci¢ gtowice EV9C w opakowaniu
fransportowym.

3. Zaklei¢ przesytke tasmg pakowq.

Nalezy skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla
swojego regionu dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us, aby
uzyskac¢ numer RMA upowazniajgcy do zwrotu. Numer RMA musi znajdowac sie na etykiecie
przesyiki.

Podczas przechowywania glowicy EV9C nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi:
e Przed odtozeniem gtowicy do przechowywania nalezy upewnic sie, ze jest ona czysta i sucha.

¢ Informacje o warunkach srodowiskowych podczas przechowywania zawiera Instrukcja obstugi i
bezpieczenstwa do systemu mikroultradzwiekowego o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™.,

e Gtowice nalezy przechowywad oddzielnie od innych urzadzen, aby unikng¢ jej przypadkowego
uszkodzenia.

PRZESTROGA

EN.C3 Aby zapobiec uszkodzeniom podczas przechowywania i transportu, nalezy

przechowywadé gtowice w zakresie temperatur okreslonym w Instrukc;ji
obstugi i bezpieczenstwa do systemu mikroultradZwiekowego o wysokiej
rozdzielczosci ExactVu™,

Podczas transportu gtowicy EV9C nalezy przestrzegaé nastepujgcych wytycznych:
¢ Nie nalezy transportowac gtowicy bez zatozonej ostony ztqcza gtowicy.
e Nie dopuszczac do kontaktu zanieczyszczen lub wilgoci z polami stykowymi w ztgczu gtowicy.
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PRZESTROGA
EN-C37

Firma Exact Imaging zaleca staranne pakowanie gtowic na czas transportu, tak
aby byty zabezpieczone przed uszkodzeniami.
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Rozdziat 6 Serwis i naprawa

1 Trwatos$é vzytkowa gtowic ExactVu

Gtowica EV9C ma zaktadang w projekcie trwatos¢ uzytkowq 5 lat lub 2500 cykli reprocesowania

(w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej), pod warunkiem ze bedzie prawidtowo eksploatowana.
Trwato$¢ uzytkowa gtowic Exact Imaging wynika z ich odpornosci na cykle reprocesowania bez
pogorszenia funkcjonalnosci lub bezpieczenstwa. Diatego tez okres trwatosci uzytkowej gtowicy liczy
sie od momentu jej pierwszego reprocesowania.

W przypadku braku wewnetrznych procedur klinicznych pozwalajgcych na liczenie cykli
reprocesowania danego wyrobu firma Exact Imaging zaleca wprowadzenie systemu znakdw
stuzgcych do zliczania cykli reprocesowania gtowicy EVPC.

2 Wsparcie techniczne

Jesli wystgpiq problemy z gtowicq EV9C lub nie bedzie ona dziatata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego
regionu dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Rozdziat 7 Utylizacja

Gdy gtowica EV9C osiggnie koniec okresu uzytkowania, nalezy przestrzegac krajowych przepiséw
dotyczqgcych utylizacii/recyklingu odpowiednich materiatdw.

Gtowica EV9C ma zaktadang w projekcie trwatose uzytkowq 5 lat, pod warunkiem ze bedzie
prawidtowo eksploatowana. System ExactVu ma zaktadang w projekcie trwatose uzytkowq 5 lat,
pod warunkiem ze bedzie prawidtowo eksploatowany.

W przypadku materiatdw eksploatacyjnych, takich jak prowadnice igiet, ostonki, rekawiczki i igty,
nalezy postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi w celu zapewnienia
bezpiecznej utylizacji.

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje o utylizacii systemu ExactVu i jego akcesoridw, nalezy

skontaktowac sie ze wsparciem technicznym, korzystajgc z danych kontaktowych dla swojego
regionu dostepnych pod adresem https://www.exactimaging.com/contact-us.
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