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Ochranné znamky

Ochranné zndmky spole&nosti Exact Imaging:

e ExactvVu™

e ExactImaging™

CIVCO® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Civeo Medical Solutions.
Verza™ a Verzalink™ jsou ochranné zndmky spolecnosti Civco Medical Solutions.

Informace o zaruce

Na ultrazvukovy mikrosystém ExactVu a jeho piislusenstvi, pokud jsou doddny pUvodnimu kupujicimu
jako nové, v pdvodnim prepravnim obalu, se po dobu jednoho roku vztahuje zdruka na z&vady
zpUsobené vadnymi materidly a zpracovanim a na nefunk&nost zafizeni v souladu s informacemi
uvedenymi v Navodu na poufZiti a bezpecnostni pfirucce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.

Informace o verzi

Systém: Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™
Navod na péci, Cisténi a pouiiti pro biisni sondu EV5C, revize 1.9 (CZ), preklad pdvodnich pokynd
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Kapitolal  Uvod

Ndvod na péci, &isténi a pouliti pro brisni sondu EV5SC poskytuje pokyny pro dikladnou pédi, Cisténi a
pouziti sondy Exact Imaging EV5C. EV5C je podélné vyzarujici sonda se stredni frekvenci 3,5 MHz
urcend k poufziti pro bfisni zobrazovdni a biopsii ledvin.

Materidly poufzité k sestrojeni sondy EV5C splfuji aplikovatelné pozadavky normy ISO 10993-1 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostiedkd.

Je dilezité pouzivat tento Navod na pédi, Cisténi a poufZiti pro biisni sondu EVSC spolu s ostatnimi
pokyny pro pouzivani systému ExactVu.

Dokument

Ndvod na pouiziti a bezpecnostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozliSenim

Servisni pfirucka k ultrazvukovému mikrosystému s vysokym rozlisenim ExactVu™

Navod na péci, Cisténi a poutziti pro bfisni sondu EV5C (tento dokument)

Seznam schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu
Tabulka 1: Informace o systému ExactVu

Mezi dalsi prdvodni dokumenty systému ExactVu patii:

e Stru¢nd Referenéni prirucka
Katalogové reference Exact Imaging pro konfigurace mikro ultrazvukového systému ExactVu jsou
nasleduijict:

e EV-SYS-220: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (220V)

e EV-SYS-120: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (120V)

e EV-SYS-100: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (100V)

VAROVANI
EN W1 Nedodrzeni bezpednostnich pokynd a/nebo pouzivani zafizeni pro jiné U&ely nez
popsané v Informacich o systému ExactVu predstavuji nesprdvné pourziti.
. Toto zafizeni mUze byt pouzivdno pouze kvalifikovanymi uZivateli.
VAROVANI - . . . . ) o .
EN-W6 Uzivatelé musi byt dukladné obezndmeni s bezpecnym provozem tohoto zafizeni
a musi mit patficné znalosti v oblasti urologickych ultrazvukovych postupU s
poutzitim sond s cilem snizit nepohodli a mozné riziko zranéni pacienta.
PfeCtéte si veskeré Informace dodavané s timto zafizenim.
VAROVANI
EN-W2

Neoprdvnéné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny a mohou ohrozit bezpecny
provoz zafizeni.
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Kapitola 2 Obecné informace

1 Bezpecnost sondy

Sonda EV5C spliuje pozadavky predpisu FDA Track 3 Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers (Pokyny pro vyrobce Zadajici o povoleni prodavat diagnostické ultrazvukové systémy
a sondy) a pozadavky normy [EC 60601-2-37.

Tento oddil uvadi vystrahy a upozornéni, které jsou specifické pro sondy ExactVu. Pro Gplny seznam
vystrah a upozornéni, které se tykaji systému ExactVu, vas odkazujeme na Navod na pouziti
a bezpecnostni priruCku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozliSenim.

1.1 Obecneée
o Servisni cinnosti musi byt provddény vyhradné kvalifikovanymi technickymi
VAEFf\lOVC/l'?Nl pracovniky oddéleni technické podpory spolecnosti Exact Imaging.
Pfi otevieni voziku sond ExactVu pozbyvd zdruka platnosti.
UzZivatelé mohou provadét pouze postupy Udrzby, které popisuje Kapitola 5,
oddil 2 na strané 26.
VAROVANI
EN-W77
Sonda EV5C neni ur¢ena k pfimému pouziti v srdci.
VAROVANI V piipadé zdvaziného incidentu pii pouziti ExactVu nebo jakéhokoli
EN-W88 zdravotnického prostfedku spole&nosti Exact Imaging kontaktujte technickou

podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us a také prislusny orgdn, ktery
v daném regionu upravuje predpisy tykajici se zdravotnickych prostiedkd.

Zavaziny incident je incident, ktery pfimo nebo nepfimo ved| nebo mohl vést
k néktere z nasledujicich udalosti:

e Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby

e Docasné nebo trvalé vdaziné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzZivatele nebo jiné osoby

e Vdainé ohrozeni vefejného zdravi
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1.2 Elektrickd bezpeénost

Pravidelné kontrolujte, zda v plastich a na konektorech sond nejsou praskliny
nebo otvory a v akustickych cockdach a jejich okoli nejsou skrAbance a diry nebo

VAROVANI jind poskozeni, kterd mohou zpUsobit vniknuti kapalin.

EN-W12
Pokud je na plasti nebo konektoru patrné popraskani nebo jiné poskozeni,
prestante sondu pouzivat. Kontaktujte technickou podporu pomoci kontaktnich
Udajo pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-
us.Zkontrolujte kabel sondy, zda neni poskozeny.

1.3 Akusticka bezpecénost
Bezpecnostni informace k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu jsou uvedeny v Navodu na pouziti
a bezpecnostni pfirucce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim. Jsou rovnéz

k dispozici akustické vystupni Udaje a presnost zobrazovdni téchto hodnot, spolu s doporucenim
dodrzovat zasadu ALARA (co nejnizsi rozumné dosazitelnd Uroven) pro opatrné pouzivani ultrazvuku.

1.4 Biologickd bezpecénost

1.4.1 Obecnd biologicka bezpecnost

VAROVANI - — _ — . . —
EN-W35 Aby nedoslo k pfipadné infekci nebo kontaminaci, je nutné sondu pred pouzitim
k dalSimu postupu regenerovat provedenim celého postupu, ktery je uveden v
Kapitola 4.

1.4.2 Preventivni opatieni tykajici se vysetreni ledvin, mo¢ového méchyre a pdnve

VAROVANI
EN-W77

Sonda EV5C neni uréena k pfimému pouziti v srdci.

>

UPOZORNENI

EN-C15 Pouzivejte jen vodic jehly uvedeny v oddile 2.1 v tomto Ndvodu na péci, cisténi
a pouZiti pro brisni sondu EV5C. Se sondou EV5C nepoufZivejte zadné jiné
zavadéce bioptické jehly.

©

1.4.3 Bezpecénostni opatieni tykajici se postupU biopsie

VAROVANI

EN-W31 Pouziti poskozenych sond mUze vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce.
Sondy ¢asto kontrolujte, zda na nich nejsou patrnd ostrd, Spicatd nebo drsnd
poskozeni povrchu, kterd by mohla zpUsobit zranéni pacienta a zvysit riziko infekce.

>
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VAROVANI Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
EN-W29 vychdzi z vodi¢e jehly, mUze pri biopsii dojit k propichnuti navleku jehlou a mize
se zvysit riziko infekce.

Kdyz dojde k propichnuti ndvleku jehlou, vyhodte jej a znovu sondu pripravte,
jak je uvedeno v Kapitola 3, oddil 1.3 na strané 12.

1.4.4 Bezpeénostni opatieni tykajici se spotiebnich materialu

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno pouziti nebo jakykoli komponent zavddéciho
EN-w4 systému CIVCO® Verza™, pokud vyprielo datum pouzitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovani vnitinich klinickych postupd tykajicich se
kontroly a likvidace spotfebnich materidld po uplynuti doby exspirace.

VAROVANI NepouZivejte vodi¢ jehly na jedno pouZiti nebo jakoukoliv ¢ast zavadéciho
EN-W5 systému CIVCO® Verza™, pokud se zd4, Ze doslo k poskozeni obalu.

Soucdst i baleni zlikvidujte podle vnitfnich klinickych postup® pro bezpe&nou
likvidaci.

2 Casti sondy, prislusenstvi, pomocny materidl

Obrazek 1 urcCuje casti sondy EV5C (Katalogova reference Exact Imaging EV5C).

Odlehéeni tahu
konektoru \
—

Kabel —

Pojistny knoflik
(neni zobrazen)

Konektor EV5C

Pojistny kolik

Kryt konektoru sondy

Rukojet
Odlehéeni tahu \ Zobrazovaci plocha
sondy \ «——=———--"" (¢oéka) (nezobrazend)

=

Obrazek 1: Sonda Exact Imaging EV5C
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Zobrazovaci plocha
(€ocka)

\ Z&fez k zarovnani
‘ nesterilniho drzaku
| na sondu EV5C (viz
3 umistovaci funkce
VerzalLink™ na
Obrazek 2: Sonda Exact Imaging EV5C Obrazek 3)

2.1 Nesterilni drzak CIVCO® na sondu EV5C s navadécim systémem CIVCO Verza™

Pi biopsiich provdadénych s pouZitim sondy EV5C pouzivejte vyhradné nesterilni drzak na sondu EV5C
s navdadécim systémem Verza™. Obé cdsti vyrdbi spolecnost CIVCO a Ize je objednat u vaseho
mistniho dodavatele.
Nesterilni drzdk na sondu EVSC se sklddd ze dvou ¢ésti:

e drzaku

o zapadky

Zapadka upevnuje drzdk k sondé EV5C. Umistovaci funkce Verzalink™ (viz Obrazek 3) vyrovna
zapadku na sondé EVSC (viz Obrazek 2).
Nesterilni drzak EV5C Umistovaci funkce EV5C

Zapadka

Umistovaci funkce
Verzalink

Obrazek 3: Nesterilni drzak EV5C znaéky CIVCO
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Uchytka pro rych|é \ / Indik&ator uhlu
uvolnéni { 5

7a3eny vkladaci / 4 .-. . L
uzeny v | ; ‘_

prvek
Voli¢ a zdmek Ghlu

P&éka k zablokovani
vodice

Umisfovaci funkce
Verzalink (k upevnéni
nesterilniho drzaku
EV5C)

Obrazek 4: Vodic jehly znacky Verza

Vodic jehly, ktery je soucdsti zavddéciho systému Verza, podporuje:
¢ jehly o velikostech: 25¢g, 229, 219, 209, 189, 17g, 16g, 159
e pétriznych polohovacich UhlY
¢ hloubkovy rozsah od 2 do 15 cm

Navadéci systém Verza se prodava se sadou pro sterilni postup s vodicem jehly Verza, teleskopicky
slozenym krytem CIV-Flex™, gelovym balickem a barevnymi elastickymi pdskami. Je k dispozici
v konfiguraci baleni 24 kusU (katalogové referencni Cislo spolecnosti CIVCO 610-1500-24).

Nesterilni drzdk EV5C a navadéci systém Verza jsou spole&né k dispozici jako sada (katalogové
referencni Cislo spole&nosti CIVCO 670-036), jejiz soucdsti je:
e jeden nesterilni drzdk EV5C

e pétsad pro sterilni postup navadéciho systému Verza

POZNAMKA

EN_N4 . e .. . ~ ’ . Ve Ve

® Jehly pro biopsii a anestezii nejsou spoleCnosti Exact Imaging doddavany.
POZE’,\\I,'_A,\\,ZAKA UZivatelé jsou odpovédni za vybér jehel pro biopsii a anestezii a za dodrzovani

vnitfnich klinickych postupU tykajicich se kontroly a likvidace jehel po uplynuti
doby exspirace.
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gl

Nesterilni drzdk EV5C
(zndzornény pod
navlekem)

Vodic jehly znacky
Verza

Obrazek 5: Nesterilni drzdk EV5C s vodic¢em jehly Verza

VAROVANI Nepouzivejte vodic jehly na jedno poutziti nebo jakykoli komponent navddéciho
EN-W4 systému CIVCO® Verza™, pokud vyprselo datum pouzitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovdni vnitinich klinickych postupU tykajicich se
kontroly a likvidace spotfebnich materidld po uplynuti doby exspirace.

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno pouiziti nebo jakykoli komponent navdadéciho
EN-W5 systému CIVCO® Verza, pokud se zd4, Ze je obal poskozeny.

Soucdst i baleni zlikvidujte podle vnitfnich klinickych postupd pro bezpeénou
likvidaci.

Nesterilni drzak EV5C je tfeba pred prvnim pouzitim a po kazdém jiném pouziti

VAROVANI
EN-W78 regenerovat.
Nepfipevriujte nesterilni drzdk EV5C k sondé EV5C, pokud nebyl regenerovadn.
Pred jeho pfipevnénim k sondé EV5C provedte postup regenerace uvedeny

v oddilu 4 na strané 15.

2.2 Navlek neobsahujici latex

U bioptickych postupU provddénych pomoci sondy EV5C, které vyZzaduiji pouZiti ndvlieku neobsahujiciho
latex, spolecnost Exact Imaging doporucuje ndsledujici navlek jednoho
z distributord CIVCO:

e Sterilni teleskopicky slozeny kryt CIV-Flex (3D), baleni po 24 ks, rozméry 14 x 91,5 cm (5,5" x 36")
(katalogové referenéni Cislo spole&nosti CIVCO 610-542)

3 Specifikace

Co se tyCe provozu a prostiedi pro skladovdni sondy EV5C, odkazujeme vdas na Navod na poutziti
a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.
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Kapitola3  Priprava na zobrazovdni

1 Priprava sondy k provedeni postupu

Systém ExactVu je navrzen tak, aby optimalizoval pracovni postup standardniho postupu zobrazovani.
Opird se o domnénku, ze uzZivatelé chtéji zacit se zobrazovdnim co nejrychleji. Jakmile se systém
ExactVu zapne, spusti se, spusti se i software, a Ize jej pouzivat ihned pro zobrazovani.

POZNAMKA
EN-N68

Vzdy pouizijte dostate&né mnozstvi sterilinino gelu na zobrazovaci plose sondy.

POZNAMKA Pfipojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly

EN-N12 pro biopsii.
@ Tento postup predpoklddd, Ze se sonda pfipoji k systému ExactVu poté, co se
pripravila na postup, v némz se bude pouZivat.

Nasledujici oddil popisuje, jak prfipravit sondu EV5C na vysetfeni bricha, pdnve a ledvin. Nasledujici
polozky jsou nutné na pripravu sondy:

e Nesterilni drzak EV5C CIVCO s navadécim systémem Verza (viz oddil 2.1 na strané 8)

Biopticka jehla (je-li vyzadovana)
e Ultrazvukovy gel
e Chirurgické (Ci podobné) rukavice

e Sterilni teleskopicky slozeny kryt CIV-Flex (3D) o rozmérech 14 x 91,5 cm (5,5" x 36") (je souCdsti
sady pro steriini postup navadéciho systému Verza)

1.1 Typ vysetteni

Kazdd sonda je urCena pro konkrétni typ vysetfeni. Podrobnosti o sondé EV5C jsou upfesnény
v nasledujici tabulce:

Frekvence Typy vysetieni
Nazev sondy Obecny popis pripojeni v systému ExactVu
EV5C BfiSni sonda (zakfivend) 5 MHz Bricho
3,5 MHz Ledvina

Panev (vychozi)
Tabulka 2: Sondy ExactVu a typy vysetfeni

VAROVANI
EN-W27

Vzdy pouiijte sprdvnou sondu uréenou pro pfislusny typ vysetfeni.
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1.2 Predvolby

Nastaveni prfedvolby obrazu pro kazdou kombinaci sondy/typu vysetteni byla v systému ExactVu
optimalizovana s cilem poskytnout nejlepsi rovnovahu mezi nizkym akustickym vystupem a dosazenim
dostatecného vykonu pro nejrychlejsi mozné zobrazeni prvkd vysetfované struktury. Vychozi nastaveni

Vychozi nastaveni zobrazovdni pro viechny sondy se zobrazi na zobrazovaci obrazovce pfi vybéru
sondy, typu vysetfeni a predvolby obrazu.

1.3 Prfiprava sondy

Tyto pokyny se vztahuji na:

e Pripravu sondy EV5C pro postupy pouhého zobrazovdni (napr. zobrazovaci postupy bez
biopsie)

e Pripravu sondy EV5C pro bioptické postupy

VAROVANI
EN-W28

Pfi manipulaci se sterilnimi pfedméty vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

>

VAROVANI PouZiti poskozenych sond mizZe vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce.

EN-W31 Sondy casto kontrolujte, zda na nich nejsou patrnd ostrd, Spicatd nebo drsnd
poskozeni povrchu, kterd by mohla zpUsobit zranéni pacienta a zvysit riziko
infekce.

>

Nékteré ndvleky na sondu obsahuiji pfirodni latex a mastek, které mohou

VAEF;IOVXéN" zpUsobovat u nékterych pacientd alergické reakce.

Spolec¢nost Exact Imaging doporucuje pouzivat névleky bez obsahu latexu pro
pacienty, u nichz byla zjisténa citlivost na latex nebo mastek.

>

Pfipravte se na okamzité osetfeni alergickych reakci.

UPOZORNENI
EN-C13

Je tffeba zabrdanit vytvareni vzduchovych bublin uvnitf navieku pobiliz zobrazovaci
plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

©

Pfiprava sondy EV5C k poutziti v rdmci postupu:

e Pred prvnim pouzitim provedte postup uvedeny v Kapitola 5, oddil 2.1.2 na strané 27 za
UcCelem vykondni ndsledujicino Ukonu:

e Konfrola drahy jehly nesterilniho drzdku EV5C / vodicCe jehly Verza

e U postupl nutnych k provedeni ndsledujiciho Ukonu se fidte oddilem Pokyny pro &istént,
dezinfekci a sterilizaci drzaku uvedenymi v Referencni priru¢ce pro navddéci systém Verza.

e Pred prvnim pouzitim nesterilni drzék EV5C regeneruijte
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e U postupl nutnych k provedeni ndsledujicich Ukonu se fidte pokyny uvedenymi v oddilu Pouziti
navddéciho systému uvedenymi v Referencni priru¢ce pro navdadéci systém Verza.

VAROVANI
EN-W81

VAROVANI
EN-W29

Upevnéte nesterilni drzak EV5C k sondé EV5C
Nasunte névlek
Pripravte vodic jehly znacky Verza

Upevnéte vodic jehly znacky Verza k nesterilnimu drzéku EV5C

Nepouzivejte drzdk EV5C a/nebo jehlu Verza, pokud je nelze bezpecné a fddné
pripevnit k sondé.

Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
vychdzi z vodice jehly, mUze pii biopsii dojit k propichnuti ndvleku jehlou a mize
se zvysit riziko infekce.

Kdyz dojde k propichnuti ndvleku jehlou, vyhodte ho a sondu znovu pfipravte, jak
je uvedeno v tomto oddilu.

2 Pripojeni sondy k systému ExactVu

POZNAMKA
EN-N12

®

VAROVANI
EN-W8

Exact Imaging

Pfipojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly
pro biopsii.

Tento postup predpoklddd, Ze se sonda pripoji k systému ExactVu poté, co se
pfipravila na postup, v némz se bude pouzivat.

Neuvolnujte zmrazeni zobrazeni a drzte sondu ve vzduchu, pokud neni na
zobrazovaci povrch sondy nanesen ultrazvukovy gel. V opacném pfipadé muize
dojit ke zvyseni teploty zobrazovaciho povrchu a pfipadnému zranéni pacienta.
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Pro piipojeni sondy k systému
ExactVu:

1. Ofocte zamykaci knoflik

na konektoru sondy do

polohy odemceni

(viz ’Ifona odemceni, Obrazek 6: lkona zaméeny Obrazek 7: Ikona odeméeny
Obrazek 7). na sondé na sondé

2. Zarovnejte pojistny kolik
(viz Obrazek 8) na
konektoru sondy se
zamykaci drazkou na
slotu konektoru sondy na
systému ExactVu
(viz Obrazek 9) tak, aby
konektor sondy sméroval
tak, jak uvadi Obrazek
10.

Pojistny kolik

Kontakini polstarky

3. Zatlacte konektor
dovnitf a pak otocte
zamykaci knoflik do
polohy zamceno
(viz Obrazek 10).

Zamykaci drazka

Pokud je systém ExactVu
zapnuty, provede se po = —
pipojeni sondy Obrazek 9: Zamykaci drazka na slotu konektoru
automaticky Kontrola sondy

prvkd sondy. Informace o
Kontrole prvkd sondy
naleznete v pfirucce
Navod na pouziti a
bezpecnostni prirucku

k ultrazvukovému
mikrosystému ExactVu™ s
vysokym rozlisenim.

Zamykaci knoflik
konektoru sondy (v
zaméené poloze)

Obréazek 10: Orientace konektoru sondy
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3 Provadéni biopsie

Poémﬁ\ggKA Co se ty€e informaci o nastaveni systému ExactVu, odkazujeme vas na Navod na
pouZiti a bezpecnostni pfiru¢ku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.
VAROVANI
EN-W35 Aby nedoslo k pfipadné infekci nebo kontaminaci, je nutné sondu pred pouzitim
k dalsimu postupu regenerovat provedenim celého postupu, ktery je uveden v
Kapitola 4.

PTi provadéni biopsie postupuijte podle vnitfnich klinickych protokold pro biopsii ledvin. Dodrzujte
vSechna upozornéni a varovani souvisejici s provadénim biopsie ledvin pomoci systému ExactVu.

Vzdy pouzivejte sterilni ndvleky na sondy pro bioptické postupy z&konné uvddéné na trh.

4 Odstranéni vodice jehly a nesterilniho drzaku EV5C ze sondy

Po dokonceni postupu zobrazovdni odstrante a zlikvidujte vodic jehly a poté ze sondy EV5C sejméte
nesterilni drzak EV5C.

Odstranéni vodice jehly z nesterilniho drzaku EV5C

1. Pfi odstranovdni vodice jehly z nesteriinino drzdku EV5C se fidte pokyny uvedenymi v oddilu
Odstranéni navddéciho systému nachazejicim se v Referencni prirucce pro navdadéci
systém Verza.

2. Vodic¢ jehly zlikvidujte podle internich klinickych postupU pro bezpecénou likvidaci.

3. Vyjméte ndvlek ze sondy a zlikvidujte ho podle internich klinickych postupl pro bezpecnou

likvidaci.
VAEF,Q\IC_)VCQ':‘M Nikdy nepoufZivejte znovu jednordzovy vodic jehly.
ii Po poutiti zlikvidujte vodic jehly podle internich klinickych postupU pro bezpeénou
likvidaci.

Odstranéni nesterilniho drzaku EV5C ze sondy EV5C:

1. Pfi odstranovdni nesterilinino drzdku EV5C ze sondy EV5C se fidte pokyny uvedenymi v oddilu
Odstranéni navddéciho systému nachazejicim se v Referencni prirucce pro navadéci
systém Verza.

2. Piiregeneraci nesteriiniho drzdku EV5C se fidte oddilem Cisténi, dezinfekce a sterilizace
nachazejicim se v Referencni prirucce pro navadéci systém Verza.

3. Zlikvidujte chirurgické rukavice, které jste pouzivali béhem postupu, podle internich klinickych
postupl pro bezpecnou likvidaci.

Pfiprava sondy EV5C na regeneraci:

1. Seftfete veskery materidl nebo gel ze sondy EV5C vihkou mékkou latkou.
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2. Provedte regeneracni postup pro sondu EV5C podle pokynd uvedenych v Kapitola 4 na
strané 18.

VAROVANI
EN-W40

BriSni sondy regenerujte co nejdrive po pourziti, abyste zabrdnili zaschnuti
biologického materialu.

>

UPOZORNENI
EN-C24

Ddavejte pozor, abyste neposkodili sondu béhem Cisténi a abyste neposkrabali
zobrazovaci povrch sondy (fj. Cocku). Doslo by k poskozeni sondy.

©

VAROVANI
EN-W20

Chcete-li zabranit kfizové kontaminaci, dodrzujte veskeré vnitini klinické postupy
pro kontrolu infekce personalu a vybaveni.

>

VAROVANI T ——— : . ; >
EN-W79 Aby nedosdlo k riziku kfizové kontaminace, nikdy sondu neskladujte v drzdku

na sondu na voziku systému ExactVu, pokud nebyla sonda regenerovana
v souladu s postupem popsanym v Kapitola 4.

>

VAROVANI Chcete-li zajistit optimdini funk&nost ultrazvukového mikrosystému ExactVu™

EN-W49 s vysokym rozlisenim, pouZivejte pouze dopliky a pomocny materidl uvedené
v tomto dokumentu a v dalsich pokynech k pouziti ExactVu, uvedenych v Tabulka 1
na strané 4.

>

Zkontrolujte, zda zasobovani pomocnym materidlem je pro nadchdzejici postupy dostacujici. Nahradni
vodiCe jehly a navleky na jehly Ize objednat u vaseho mistniho dodavatele.
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5 Odpojeni sondy

Pro odpojeni sondy ze
systému ExactVu:

1.

UPOZORNENI
EN-C23

D

Na pfipojeném
konektoru sondy
otocte zamykaci
knoflik do jeho
odemcené polohy.

Pevné uchopte
konektor a vytdhnéte
ho ze slotu konektoru
sondy.

Zarovnejte pojistny
kolik na konektoru
sondy s drazkou
na krytu konektoru
sondy.

Pripevnéte kryt
konektoru sondy ke
konektoru (abyste
chranili kontaktni
polstarky).

Obrazek 11: Odeméeny zamykaci knoflik

e .

konektoru sondy

Obréazek 12: Kryt konektoru sondy

Revize 1.9

Zamykaci knoflik
konektoru sondy
(v odemcené
poloze)

Kryt konektoru
sondy

Drazka

Pojistny kolik

Kontaktnfi
polstaiky

Neprepravuijte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.
Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstérky
na konektoru. Pokud nepouzijete kryt konektoru sondy, mUzZe se sonda poskodit.

Exact Imaging
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Kapitola 4 Regenerace sondy

UZivatelé systému ExactVu maji povinnost a odpovédnost za zqjisténi nejvyssi mozné miry kontroly
infekce pacienty, spolupracovniky i své vilastni. Uzivatel odpovidd za ovéreni a zachovani U&innosti
postupU kontroly infekce. Patficnd regenerace je nutnd k tomu, aby se zabrdanilo pfenosu chorob.

Vzdy pouzivejte sterilni ndvleky na sondy pro bioptické postupy z&konné uvddéné na trh. (Informace
o ndvlecich doporucenych k poufziti s nesterilnim drzakem EV5C a navdadécim systémem Verza jsou

uvedeny v Kapitola 2, oddil 2.2 na strané 10.)

Tyto regeneracni postupy se nevztahuiji k jednordzovym zafizenim. Jednordzovd zafizeni (véetné
vodice jehly a bioptické jehly) a ndvieky je treba zlikvidovat podle internich klinickych postupU.
Vybaveni musi byt pfed kazdym pouzitim vycisténo provedenim odpovidajiciho postupu.

e Po kazdém poufiti postupuijte podle prislusnych postupd pro Cisténi a likvidaci odpadu.

e Proregeneracisondy EV5C provedte postup uvedeny v tomto oddile, pficemz dodrzujte
viechny vystrahy, upozornéni a pozndmky.

e Pokyny pro regeneraci nesterilniho drzaku EV5C jsou uvedeny v oddilu Ci§téni, dezinfekce
a sterilizace drzaku nachazejicim se v Referencni priru¢ce pro navdadéci systém Verza.

VAROVANI  Pouziti poskozenych sond mize zpUsobit, ze postup regenerace uvedeny v této
EN-W80 kapitole bude nelcinny.

Pokud sonda vykazuje jakoukoli znamku poskozeni, nepouZivejte ji. Kontaktujte
technickou podporu pomoci kontaktnich Udajd pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Obecné

VysokoUroviovd dezinfekce je nutnd u polokritickych zafizeni, kterou definuji Stfediska pro kontrolu
a prevenci nemoci jako ,,|ékafskd zafizeni pro opakované poutziti, kterd prichdzeji do kontaktu se
sliznici a nedotCenou pokozkou. Tato definice se tykd bfisnich sond pouzivanych v bioptickych
postupech.

Nekritické zafizeni je definovdno jako "zafizeni, jehoZ plochy se pouze dotykaji neporusené kize a
neprochazeji ji". Tato definice se tykd brisnich sond pouzivanych pouze v zobrazovacich postupech.

Tento regeneracni postup stanovuje, ze u nekritickych zafizeni a polokritickych zafizeni je tfeba provést
peclivé vycCisténi a poté dezinfekci polokritickych zafizeni.
VAROVANI
EN-W21 Pfi zanedbdni fadného cisténi sond a odpovidaijiciho pfislusenstvi hrozi riziko
infekce pacientd v dusledku zbytkové mikrobidini kontaminace.
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VAROVANI

EN-W40 Brisni sondy regenerujte co nejdfive po pouziti, abyste zabrdnili zaschnuti

biologického materialu.

UPOZORNENI  Sonda EV5C neni ur¢ena a schvalena k vyuziti metody regenerace, ktera vyuziva
EN-C60 automaticky regenerator.

v

pro kontrolu a prevenci nemoci a také v internich klinickych postupech uplatfiovanych danym
zdravotnickym zafizenim.

Dalsi informace o postupech pro regeneraci a kontrolu infekce u sondy EV5C obdrzZite od technické
podpory.

2 Priprava na regeneraci sondy

2.1 Pozadované polozky

Pfed regeneraci sondy EV5C odstrante a zlikvidujte spotfebni materidl na jedno poufziti (tzn. ndvlek,
vodic¢ jehly, bioptickou jehlu a rukavice - podle toho, co je relevantni) a odstrarite nesterilni drzak
EV5C, jak je popsano v Kapitola 3, oddil 4 na strané 15.

K provedeni regeneracniho postupu sondy EV5C je potfeba:

o Cistici a dezinfek&ni prostfedek (seznam &isticich a dezinfek&nich pfipravkd schvalenych
spolecnosti Exact Imaging pro pouiziti v tomto postupu vds odkazujeme na Seznam
schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu)

o  Mekke Iatky a kartdc s jemnymi Stétinami (jako je napf. kartad&ek na nehty)
e Sterilni gaza

o Cistici stanice, v&etn& nadoby na &istici prostiedek, nddoby s vysokoUrovriovym dezinfek&nim
prostfedkem a oplachovaci nddobou pro pouiiti roztokd pro &isténi a dezinfekci

e Kryt konektoru sondy (na ochranu kontaktnich polstarkd na konektoru EV5C pred vihkosti)
e Vyrobce cisticiho nebo dezinfek&niho prostfedku doporucuje osobni ochranné prostfedky
(sterilni rukavice, chirurgicka maska)

POZNAMKA
EN-N81 Chemické latky pro Cisténi a dezinfekci nejsou spole&nosti Exact Imaging
dodavany.

2.2 Cdsti sondy EV5C, které je treba regenerovat
Tento postup vyZaduje myti, namdceni a oplachovdni sondy v rdznych roztocich. Ve viech piipadech

by sonda méla byt vystavena Urovnim roztoku, které jsou priblizné do poloviny rukojeti (viz hladina
namoceni, Obrazek 14).
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Nemélo by daojit ke styku mezi roztokem a elektrickymi sou€dstmi sondy.

UPOZORNENI . - S .
EN-C22 Nikdy se nesmi konektor sondy, kabel nebo odlehceni fahu sondy myf,
oplachovat nebo namdcet v jakémkoliv roztoku.
Vystaveni t&chto Edsti nadmérné vihkosti mdze poskodit sondu.
UPOE%\I%?:EN' Podminky sprdvné manipulace béhem regenerace znamendiji, ze:

e Cocka sondy je chrdnéna
e kabel sondy neni zkrouceny
e kryt konektoru sondy je nasazen na konektor sondy

Odlehéeni tahu & ----- Pojistny knoflik (neni
konektoru \ coprazen

— _ Konektor EV5C
Kabel — ‘

\ Pojistny kolik
Rukojef ‘ Kryt konektoru sondy
Odlehéeni tahu \
sondy \ ———————— Zobrazovaci plocha
;‘\ -
Obrazek 13: Sonda Exact Imaging EV5C

'« (¢ocka) (nezobrazend)

==

Hladina namoéeni

/

—_
—

Obrazek 14: Hladina namoé&eni EV5C

3 Cisténi povrchu u sondy EV5C

Cisténi povrchu je vyzadovdano u nekritickych zafizeni, kterd jsou Stfedisky pro kontrolu a prevenci
nemoci definovdna jako ,lékarskd zafizeni pro opakované pourziti, kterd prichdzeji do kontaktu
s neposkozenou pokozkou, ale pokozkou nepronikaji“.

Tato &ast postupu spociva v:

o Cisténi sondy EV5C, které je treba provadét po kazdém vysetfeni
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Vztahuje se na

e Cdastisondy EV5C, které jsou nad hladinou namodceni (viz Obréazek 14):

POZNAMKA

EN-N83 V tomto postupu znamena nad hladinou namoceni smér od zobrazovaci plochy
(viz Obrazek 14).

Na ¢isté éasti povrchu sondy EV5C, které jsou nad hladinou namoceni:
1. Pomoci nizkoalkoholové dezinfek&ni utérky na povrchy otfete vnéjsi Cdst konektoru EV5C.
2. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekeni utérky na povrchy otfete kabel smérem k rukojeti sondy.
3. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekéni utérky na povrchy dikladné otfete oblast od odlehceni
tahu sondy k hiadiné namoceni.

POZNAMKA
EN-N148 V pribéhu casu se na rukojeti sondy mohou vytvorit mensi skrdbance. Tato mista
je tfeba offit pomoci nizkoalkoholové utérky.

4. PouZité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupU pro bezpe&nou likvidaci.

4 Regenerace sondy EV5C

Tato &ast postupu spodiva v:

o Cisténi a vysokoUrovriovd dezinfekce piislusnych &dsti sondy EV5C, které je ffeba provadét
po kazdém vysetfeni a pred prvnim pouZiti

Vztahuje se na

e Cdastisondy EV5C, které jsou nad nebo pod hladinou namodceni (viz Obrazek 14). Cdésti nad
hladinou namoceni (v&etné kabelu), viz oddil 3.

4.1 Cisténi sondy EV5C

POZNAMKA
EN_N73 .. ~ ~ . ~o. . Ve ~ ~
Ujistéte se, ze datum exspirace Cisticiho prostredku nevyprsel.
UPOZORNENI
EN-C23 Neprepravujte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.

Nedovolte, aby se buné&&ny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstérky
na konektoru. Pokud nepouzijete kryt konektoru sondy, mize se sonda poskodit.

1. Opldchnéte sondu pod teplou tekouci vodou, abyste odstranili prebytecny bunécny odpad.
e Peclivé opldchnéte viechny vystupky.

2. Kocisténi sondy ve vodé ci Cisticim prostfedku pouzijte vhodny kartd¢ a pred namocenim
odstrante viechny viditelné zbytky.
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e Pokud néjaké zbytky zaschly na sondé&, jemné jej drhnéte navincenou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi Stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty)
pro Uplné odstranéni zbytkd.

POZNAMKA e = - - P -
EN-N148 V prubéhu Casu se na rukojeti sondy mohou vytvorit mensi skrdbance. BEéhem
Cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdCovat pomoci kartdce s jemnymi
Stetinami.
UPOZORNENI
EN-C24

Ddavejte pozor, abyste neposkodili sondu béhem cisténi a abyste neposkrdbali
zobrazovaci povrch sondy (tj. Cocku). Doslo by k poskozeni sondy.

3. Ocistéte sondu EV5C pomoci Cisticiho roztoku a otfete podle potreby.

e Pripravte Cistici roztok v souladu s pokyny vyrobce pro vybrany Cistici prosttedek
podle specifikovaného fediciho poméru. Odkazujeme vas na Seznam schvalenych
chemickych latek pro sondy ExactVu.

POZNAMKA
EN-N76

@ Cistici roztok Ize pripravit pred &ist&nim sondy.

e Vystavte sondu EV5C U&inkdm Cisticiho roztoku po hladinu namoceni vyznacenou
na Obrazek 14 a podle potrfeby pouzijte ubrousek.

e Pokud zbudou néjaké zbytky, jemné sondu vydrhnéte navihé¢enou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi Stétinami (jako je napf. kartadcek na nehty)
pro Upiné odstranéni zoytkd.

POZNAMKA . x T - L v
EN-N148 V prubé&hu casu se na rukojeti sondy mohou vytvorit mensi skrdbance. Béhem

Cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdCovat pomoci kartdce s jemnymi
Stétinami.

4. Oplachnéte sondu EV5C pod tekouci vodou a pfitom dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho
prostfedku pro oplachovdni.

5. Vypustte vodu pouzitou k oplachovdni.
Pouizijte mékkou latku, nahrubo osuste vodic.

7. Zlikvidujte pouiiti Cistici roztok/utérku.

4.2 Vysokourovnova dezinfekce sondy EV5C

Ujistete se, Zze vysokoUrovnovy dezinfekéni prostfedek, ktery md byt pouzit, neni

POéEI_ﬁ\;\QKA prosly. Kontrolujte (dle vhodnosti):
e Datum exspirace vyrobce uvedeny na nddobé
e Maximdini pfipustnou dobu po otevieni nddoby

e Maximdini pfipustnou dobu opétovného pouziti
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POZNAMKA
EN-N75 Postupujte podle pokynU vyrobce tykajici se kontroly minimdinich U&innych

@ koncentraci.

1. Pfi pouzivani roztoku:

e Pripravte vysokourovnovy dezinfekéni prostfedek v souladu s koncentracemi, které
doporucuje vyrobce.

e Naplnte nddobu na vysokouroviovy dezinfekeni prosttedek dostatecnym
mnozstvim vysokouroviového dezinfek&niho prostfedku, abyste sondu EV5C ponorili
po hladinu namoceni, viz Obrazek 14.

e Ponorte sondu EV5C do vysokoUroviiového dezinfekcniho roztoku po hladinu
namoceni, viz Obrazek 14.

e Po namoceni celou sondu offete sterilni gdzou. PFi otirdni:

o Vénujte zvl&stni pozornost Cockdm a jakymkoli kandlim &i jinym mistdm,
do nichz se tézko dostane vysokoUrovrovy dezinfekéni prostredek.

o Ujistéte se, Ze byly z povrchu sondy pfi opldchnuti injek&ni stfikackou
odstranény viechny vzduchové bubliny.

UPOZORNENI
EN-C25

Neponotujte sondu EV5C pod jeji hladinu namoceni.

2. Ponechte sondu EV5C v souladu s pokyny k pouziti vyrobce vysokouroviového dezinfek&niho
prostfedku uvedeného v Seznam schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu.

UPOZORNENI
EN-C46

Neprekracujte dobu expozice doporuc¢enou v ndvodu k poufZiti poskytnutém
vyrobcem vysokouUrovriového dezinfek&éniho prostfedku.

3. Naplnte oplachovaci nadobu dostatecnym mnozstvim sterilni vody nebo vody z vodovodu,
abyste mohli ponofit sondu EV5C po jeji hladinu namoceni.

4. Propldchnéte sondu EV5C sterilni vodou nebo vodou z vodovodu, pokud neuvdadi jinak pokyny
vyrobce.

5. Propldchnéte sondu ve velkém mnozstvi Cerstvé vody, pfitom dodrzujte pokyny vyrobce
pro oplachovdni na vysokourovnovy dezinfek&ni prostredek, ktery byl pouzit.

VAEF,{\?V%':‘M Zajistéte, aby na sondé po dezinfekci nezUstal Zz&dny zbytek dezinfekéniho

prostfedku. To by mohlo mit véazné vedlejsi UCinky na pacienta.
& Jsou nutné ffi samostatné oplachy velkym objemem.
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6. Zkontrolujte celou sondu EV5C, zda se na ni nevyskytuji zbytky organického materialu.

e Pokud je néjaky pfitomny pod hladinou namoceni, zopakujte vsechny kroky
pro Cisténi a dezinfekci sondy.

e Pokud je néjaky pritomny nad hladinou namoceni, zopakujte viechny kroky
pro Cisténi povrchu sondy.

e Pokud z n&jakého divodu neni moziné sondu EV5C regenerovat, obrafte se
na technickou podporu pomoci kontaktnich Udajl pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Jemné osuste sondu EV5C mékkou, Cistou latkou.

5 Kontrola sondy EV5C po regeneraci

Po kazdém regeneracnim postupu u sondy EV5C zkontrolujte, zda béhem &isténi a dezinfekce

nedoslo k poskozeni.
Zobrazovaci
/ plocha

N

Lepena spara

Obrazek 15: Sonda EV5C

Nemély by se vyskytovat:

N¢

e Zadné skrabance na zobrazovaci plose
e 7&dné skrabance na sondé

e Zadné trhliny v lepené spdre

e Zadné praskliny v rukojeti

e 7&adné praskliny v konektoru

Cisténi a dezinfekce sondy EV5C mUze v prOb&hu Easu zpUsobit zbarveni. Zména barvy nemad viiv na
Ucinnost sondy EV5C. Pokud viak budete pozorovat znacnou zménu zbarveni v pribéhu priblizné Sesti
mésicO, kontaktujte technickou podporu pomoci kontakinich Udajd pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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POZNAMKA

EN-N69 Pokud zaznamendte jakékoliv zhorseni vykonu sondy ExactVu, obratte se
na technickou podporu pomoci kontaktnich Udajl pro vd&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

6 Uskladnéni sondy EV5C po regeneraci

Regenerovanou sondu skladujte v drzaku na sondu na voziku systému ExactVu, jak je uvedeno
v Kapitola 5, oddil 2.2 na strané 28.

VAROVANI

EN-W22 Pfed nasazenim regenerované sondy do drzdku na sondu na voziku systému

ExactVu se ujistéte, ze je drzdk Cisty, aby nedoslo k riziku kfizove kontaminace.

Regenerovany nesterilni drzak EV5C skladujte v souladu s internimi klinickymi postupy pro skladovani
sterilnich zafizeni.

7 Likvidace spotfiebovaného cisticiho a dezinfekéniho materidlu
Pouzité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupU pro bezpeénou likvidaci.

Neprekracujte maximdalni dobu opétovného pourziti nebo datum exspirace Cisticich a dezinfekCnich
chemickych latek.

Zlikviduijte Cistici a dezinfek&ni chemické Iatky po obdobi pro opétovné pouziti, které uddvd vyrobce.
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Kapitola5  Péce o sondu EV5C

Péce o sondy ExactVu zahrnuje peclivou manipulaci, Udrzbu a regeneraci (jak popisuje Kapitola 4).

1 Opatrna manipulace se sondou EV5C

Se sondami EV5C je tfeba vzdy manipulovat opatrné, abyste zabrdnili jejich poskozeni. To zahrnuje:
e Bé&hem pouzivdni
e Bé&hem provdadéniregeneracnino postupu
e Pfi provadéni udrzby
e Béhem skladovani
Pii manipulaci se sondou EV5C dodrzujte tyto pokyny:
¢ Udrzujte kabel sondy od sypatek, kdyz se systémem ExactVu pohybuje
e Nevytvdrejte smycky, ani prudce neohybejte kabel

e Manipulujte opatné s konektorem sondy a vzdy pouzivejte kryt konektoru sondy, kdyz neni
pfipojen k systému ExactVu

e Nenechdvejte zddnou ¢dst sondy narazit nebo upustit na tvrdy povrch

2 Udrzba sond ExactVu

2.1 Kontrola sond

Sonda EV5C musi byt pravidelné kontrolovéna, aby byla zajisténa vysokd Uroven bezpelnosti
a funkCnosti. Exact Imaging doporucuje provadeéet kontrolu, kterd se skiddda ze dvou Casti:

e Vizualni kontrola

e Kontrola drahy jehly

2.1.1 Kontrola sondy EV5C zrakem

Provddéjte kontrolu sondy EV5C zrakem kazdé tfi mésice.

Co hledat Kde hledat

Praskliny (nemély by se vyskytovat zadné) Kdekoli na sondé

Skrdbance (nemély by se vyskytovat zadné) Kdekoli na sondé&, v&etné zobrazovaci plochy
(Cocky)
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Co hledat Kde hledat
Praskliny nebo otevreni trhlin (nemély by se e Celkova délka kabelu sondy
vyskytovat zadné) e Podél lepené spary na obou stranach

plasté sondy (viz Obrazek 15)

e Mezi zobrazovaci plochou (€ockou)
a télesem sondy

e Odlehceni tahu sondy (v misté pripojeni ke
kabelu a pripojeni ke konektoru)

e Odlehceni tahu konektoru (na pripojeni
ke konektoru)

Pozndmka: mezi odleh&enim tahu konektoru

a jeho pripojenim ke kabelu mdze byt mezera.

Trhliny (nemély by se vyskytovat zadné) Horni Cdst konektoru, pobliz zamykacino
knofliku

Skrédbance na kontaktnich polstéicich (nemély by se  Konektor EV5C, na rozhrani k voziku systému

vyskytovat zadné) ExactVu (pobliz pojistného koliku)

Tabulka 3: Kontrola sondy EV5C

Pokud zaznamendte béhem vizudini kontroly mechanické poskozeni, obratfte se na technickou
podporu pomoci kontaktnich 0dajl pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

PouZiti poskozenych sond mize zpUsobit, Ze postup regenerace uvedeny

VAROVANI v Kapitola 4 bude neudcinny.

EN-W80
Pokud sonda vykazuje jakoukoli znamku poskozeni, nepouzivejte ji. Obratte se
na technickou podporu pomoci kontaktnich Udajd pro va&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Kontrola drdhy jehly nesterilniho driaku EV5C / vodice jehly Verza

Zdmérem tohoto postupu je zkontrolovat dréhu jehly mezi nesterilnim drzdkem EV5C, vodicem jehly
Verza a stfednici sondy EV5C.

Postup spociva ve srovndni zarovndni bioptické jehly ve vodici jehly Verza s prekrytim vodice jehly
zobrazeném na zobrazovaci obrazovce systému ExactVu. V pfipadé podezieni na nespréavné
zarovndni spole¢nost Exact Imaging doporucuje zkontrolovat dréhu jehly u nesterilnino drzédku EV5C
a vodicCe jehly Verza.

Pozadované vybaveni:

e NA&drZsvodou

e Biopticka jehla

e Vodic jehly pro poutziti se sondou EV5C
Kontrola drahy jehly:

1. Naplnte vhodnou nddrz vodou.

2. Upevnéte nesterilni drzdk EV5C a sadu vodice jehly Verza do polohy 3 k sondé EV5C s pouzitim
referencniho postupu uvedeného v Kapitola 3, oddil 1.3 na strané 12.

3. Zapnéte systém ExactVu a prfipojte sondu EVSC.
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4. Ponorte zobrazovaci plochu sondy EV5C do vody.

UPOZORNENI
EN-C25

<D Neponoftujte sondu EV5C pod jeji hladinu namod&eni.

5. Zahajte zobrazovdni pro vytvoreni snimku na monitoru.
e Poutzijte knoflik Gain (Zesileni), abyste uzpUsobili zesileni, jak je nutné.

6. S pouzitim dotykové obrazovky Pracovni postup v systému ExactVu aktivujte prekryti vodice
jehly pro polohu 3.

POZNAMKA P . o : - p
EN-N82 Co se tyCe informaci o nastaveni systému ExactVu, odkazujeme vas na Navod na
pouZiti a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.

7. Lasunte bioptickou jehlu do vodice jehly. Zarovnejte znacky na jehle se vstupem vodice jehly
a sledujte prekryti vodice jehly na snimku.

Hrot jehly na snimku by se mél zarovnat s odpovidajicim znacenim na prekryti vodice jehly.

Pokud zarovndni neni piijateiné, obrafte se na technickou podporu pomoci kontaktnich ddajl pro vés
region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAROVANI
EN-W48 Prekryti vodice jehly uddvd ocekdvanou drdhu bioptické jehly. Echo hrotu jehly by
se mélo vzdy sledovat, aby se odhalila jakdkoliv odchylka od pozadované drdhy.
VAROVANI
EN-W41

Po kontrole drahy vodice jehly EV5C je tfeba pred pouzitim sondy v postupu
provést regeneraci uvedenou v Kapitola 4.

2.2 Uskladnéni sondy EV5C

Sondy EV5C Ize skladovat v drzécich sondy v predni Cdsti voziku systému ExactVu.

VAROVANI
EN-W22 Pfed nasazenim regenerované sondy do drzdku na sondu na voziku systému
ExactVu se ujistéte, ze je drzdk Cisty, aby nedodlo k riziku kfizove kontaminace.
UPOZORNENI
EN-C36

Pfi skladovdni sondy v drzdku sondy zaijistéte, aby se kabel nezkroutil.
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Pro uskladnéni sondy EV5C
na voziku systému ExactVu:

1. Umistéte Cistou

a suchou sondu Drzaky
v jednom z drzdkU sondy. sond/gelu
2. Protdhnéte volnou Cdst
kabelu vodicem kabelu. 4
~ Vodice
@ l‘f \ kabelu

A VN

Obrazek 16: Drzaky sondy / gelu a vodi¢e kabell

Pro uskladnéni sondy EV5C v jejim pfepravnim obalu:

1. Pripojte kryt konektoru sondy ke konektoru sondy.

2. Umistéte konektor sondy do prepravniho obalu.

3. Narovnejte kabel sondy a pak umistéte sondu do prepravnino obalu.

4. Umistéte kabel sondy do prepravniho obalu, zgjistéte, aby se zaddnd cdst kabelu nezkroutila.
Pro zabaleni sondy EV5C, abyste ji vratili Exact Imaging:

1. Provedte cely postup pro regeneraci sondy EV5C, uvedeny v Kapitola 4.

2. Postupuijte podle pokynU poskytnutych vyse pro skladovdni sondy EV5C v jejim prepravnim
obalu.

Uzavrete prepravni obal lepici pdskou.

4. O cislo RMA (Return Material Authorization, Povoleni vrdceni materidlu) pozadejte technickou
podporu pomoci kontaktnich Udajd pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us. Cislo RMA se musi objevit na expedicnim Stitku.

P¥i skladovdni sondy EV5C dodrzujte tyto pokyny:
e Pred uskladnénim se ujistéte, Ze je sonda Cistd a suchd

e Co se tyCe ekologickych podminek skladovdni vds odkazujeme na Navod na pouziti
a bezpecnostni pfirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim

¢ Skladujte sondu oddélené od ostatnich ndstrojd, aby se ndhodné& neposkodila

UPOZORNENI
EN-C38 Aby béhem skladovdani a prepravy nedoslo k poskozeni, udrzujte sondu v rozsahu
teplot uvedenych v Navodu na poufZiti a bezpecnostni pfirucce k ultrazvukovému
mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

Pii prepravé sondy EV5C dodrzujte tyto pokyny:
e Nepfepravujte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy

e Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstdrky na konektoru
sondy
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UPOZORNENI
ENC37 Abyste zabrdnili poskozeni, Exact Imaging doporucuje, abyste béhem prepravy
@ bezpecné zabalili sondy.
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Kapitola6  Udrzba a oprava

1 Doba zivotnosti sond ExactVu

Sonda EV5C je navriena tak, aby, kdyz je pouzivdna s fFddnou péci, dosdhla Zivotnosti 5 let nebo
2500 regeneracnich cykld podle toho, co nastane jako prvni (maximd&iné 500 dezinfek&nich cykld).
Doba provozni Zivotnosti sond Exact Imaging je zalozena na jejich schopnosti prestdt Ucinky
regeneracnich cykll, aniz by doslo ke zhorseni jejich funk&nosti nebo naruseni jejich bezpednosti.
Zivotnost sondy tedy za&ind v okamziku jeji prvni regenerace.

Pokud za Ucelem sledovdni poctu regeneracnich cykll provedenych na zafizeni nebyly jiz zavedeny

interni klinické postupy, spoleCnost Exact Imaging doporucuje, abyste pro sondu EV5C pouiili
mechanicky systém znaceni.

2 Technicka podpora
Pokud se vyskytne problém se sondou EV5C nebo pokud sonda nefunguje podle ocekdvani, obratte

se na technickou podporu pomoci kontaktnich 0dajl pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Kapitola 7 Likvidace

Kdyz sonda EV5C dosdhne konce své Zivotnosti, je tfeba postupovat podle ndrodnich ustanoveni
pro likvidaci/recyklaci odpovidajiciho materidlu v kazdé pfislusné zemi.

Sondy EV5C jsou navrzeny tak, aby mély predpoklddanou dobu Zivotnost 5 let pfi pouZivani s fddnou
péci. Predpoklddand provozni zivotnost systému ExactVu je 5 let.

V pfipadé pomocného materidlu, jako jsou vodice jehly, ndvleky, rukavice a jehly postupuijte podle
internich klinickych postupU pro bezpeénou likvidaci.

Pokud potfebujete dalsiinformace ohledné likvidace systému ExactVu a jeho pfislusenstvi, obratte se

na technickou podporu pomoci kontaktnich Udajl pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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