EXAGT

IMAGING

Ndavod na pédi, cisténi a pouziti
poro transrektdalni sondu
EV9C

Obj. ¢. 6737
Revize 2.1

q

2797



Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C

Predmluva

Exact Imaging Inc.

7676 Woodbine Avenue, Unit 15
Markham, ON L3R 2N2, Canada
+1 905 4150030
info@exactimaging.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
EC REP 6827 AT Arnhem

Nizozemsko

EDAP TMS
4, rue du Dauphiné
69120 Vaulx-en-Velin

" Francie

~

R

Ochranné znadmky

Ochranné zndmky spolecnosti Exact Imaging:
e ExactVu™

e Exact Imaging™

CIVCO® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Civco Medical Solutions.

Informace o zdruce

Revize 2.1

Na ultrazvukovy mikrosystém ExactVu a jeho pfislusenstvi, pokud jsou doddny pUvodnimu kupujicimu
jako nové, v pdvodnim prepravnim obalu, se po dobu jednoho roku vztahuje zdruka na zdvady
zpUsobené vadnymi materidly a zpracovdnim a na nefunk&nost zafizeni v souladu s informacemi
uvedenymi v Ndvodu na pouiZiti a bezpecnostni priru¢ce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™

s vysokym rozlisenim.

Informace o verzi
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Kapitola 1 Uvod

Ndvod na péci, &isténi a poulZiti pro transrektdini sondu EVOC poskytuje pokyny pro dikladnou pédi,
Cisténi a poutziti sondy Exact Imaging EV9C. EV9C je transrektdini end-fire sonda se stredni frekvenci
6,5 MHz.

Materidly poufzité k sestrojeni sondy EV9C splnuji aplikovatelné pozadavky normy ISO 10993-10 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostiedkd.

Je dilezité pouzivat tento Navod na pédi, &isténi a pouZiti pro transrektdini sondu EV9C spolu
s ostatnimi pokyny pro pouzivéni systému ExactVu.

Dokument

Ndavod na pouziti a bezpecnostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozlisenim

Servisni pfirucka k ultrazvukovému mikrosystému s vysokym rozlisenim ExactVu™

Ndavod na pédi, Cisténi a pouiziti pro transrektdini sondu EV9C (tento dokument)

Seznam schvdlenych chemickych Idtek pro sondy ExactVu
Tabulka 1: Infformace o systému ExactVu

Mezi dalii prvodni dokumenty systému ExactVu patfi:
e Sfrucnd Referencni prirucka

Katalogové reference Exact Imaging pro konfigurace mikro ultrazvukového systému ExactVu jsou
ndsleduijici:

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 W Nedodrzeni bezpecnostnich pokynd a/nebo pouzivdni zafizeni pro jiné Uely nez
popsané v Informacich o systému ExactVu predstavuji nesprdvné pouziti.
L, Toto zafizeni mUze byt pouzivdno pouze kvalifikovanymi uzivateli.
VAROVANI . i L, . ] ) o o
EN-W6 Uzivatelé musi byt dukladné obezndmeni s bezpecnym provozem tohoto zafizeni
a musi mit patfi¢né znalosti poufZiti urologickych ultrazvukovych zdkrokd s cilem snizit
nepohodli a riziko mozné zranéni pacienta.
PfeCtéte si veskeré Informace doddvané s timto zafizenim.
VAROVANI
EN-W2

Neoprdvnéné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny a mohou ohrozit bezpecny
provoz zafizeni.
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Kapitola 2  Obecné informace

1 Bezpecnost sondy

Sonda EV9C 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 zddajici o povoleni proddvat diagnostické ultrazvukové systémy
a sondy) a pozadavky normy IEC 60601-2-37.

Tento oddil uvadi vystrahy a upozornéni, které jsou specifické pro sondy ExactVu. Pro Uplny seznam

vystrah a upozornéni, které se tykaiji systému ExactVu vds odkazujeme na Ndvod na pouziti
a bezpecnostni pfirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

1.1 Obecné

Servisni cinnosti musi byt provddény vyhradné kvalifikovanymi technickymi

VAEILovx‘?NI pracovniky oddéleni technické podpory spole&nosti Exact Imaging.

Pfi otevreni voziku sond ExactVu pozbyvd zdruka platnosti.

UzZivatelé mohou provadét pouze postupy Udrzby, které popisuje Kapitola 5,
oddil 2 na strané 24,

1.2 Elekirickd bezpeénost

Pravidelné kontrolujte, zda v pldstich a na konektorech sond nejsou praskliny nebo
otvory a v akustickych cockdch a jejich okoli nejsou skrdbance pod linii namoceni

Vﬁiovxg‘m a diry nebo jind poskozeni, kterd mohou zpUsobit vniknuti kapalin.

Pokud je na pldsti nebo konektoru patrné popraskdni nebo jiné poskozeni,
prestante sondu pouzivat. Obratte se na technickou podporu. Kontaktni informace
obsahuje Priloha A.

Zkontrolujte kabel sondy, zda neni poskozeny.

V pripadé zdvazného incidentu pfi pouziti ExactVu nebo jakéhokoli zdravotnického

prostfedku spolecnosti Exact Imaging kontaktujte technickou podporu s vyuzitim

smluvnich informaci uvedenych v pfiloze F a také pfislusny orgdn, ktery v daném
VAROVANI regionu upravuje predpisy tykajici se zdravotnickych prostredkd.

EN-w83 Z&vaziny incident je incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl nebo mohl vést

k nékteré z ndsledujicich uddlosti:
o Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby

e Docasné nebo trvalé vdiné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby
e Vd&iné ohrozeni vefejného zdravi

Exact Imaging Strana 5z 31



Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

1.3 Ruseni

1.3.1 Elektromagnetické emise (EMC)

VAROVANI

EN-W17 Neaktivujte sondy EV9C mimo télo pacienta, pokud to neni v souladu s pozadavky
na elektromagnetickou kompatibilitu. MUZe dochdzet ke skodlivému ruseni jinych
zarizeni v okoli.

1.4 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 zobrazovdani téchto hodnot, spolu s doporucenim

1.5 Biologickd bezpecnost

1.5.1 Upozornéni tykajici se TRUS (transrektdlnich ulfrazvukovych) postupu

VAROVANI Aby nedojslo k pfipadné infekci nebo kontaminaci, je nutné sondu pred pouzitim
EN-W35 k dalsimu transrektdinimu z&kroku regenerovat provedenim celého postupu, ktery
je uveden v Kapitola 4.

>

Béhem transrektdiniho zdkroku vidy pouZivejte sterilni ndviek na sondu.

UPOZORNENI

ENCTS Je tfeba zabrdnit vytvdreni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci

plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

©

UPOZORNENI

EN-C15 Pouzivejte jen vodic¢ jehly uvedeny v oddile 2.1 v tomto Ndvodu na pécdi, isténi
a pouZiti pro transrektaini sondu EV9C. Se sondou EV9C nepoufZivejte zadné jiné
zavadéce bioptické jehly.

©

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno pouziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
EN-W4 jehly, pokud vyprielo datum pouzitelnosti uvedené na obalu.

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

>

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno poufZiti nebo jakoukoliv ¢dst soupravy
EN-W5 jednordzového endokavitdiniho vodice jehly CIVCO®, pokud se zdd, ze je oball
poskozeny.

>

Soucdst i baleni zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupU pro bezpecnou
likvidaci.
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

1.5.2 Bezpeénostni opatieni tykajici se postupU biopsie

VAROVANI T — M, — T S e—

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.

N Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrasnéni blizko mista, kde jehla
VAROVANI . RS ox s . . - o
EN-W29 vychdzi z vodice jehly, muze pri biopsii dojit k propichnuti ndvleku jehlou a muze se

zvysit riziko infekce.

Kdyz dojde k propichnuti ndvleku jehlou, vyhodte jej a znovu sondu pfipravte, jak je
uvedeno v Kapitola 3, oddil 1.3 na strané 11.

2 Casti sondy, prislusenstvi, pomocny materidl

Obrdzek 1 uruje casti sondy EV9C (Katalogovd reference Exact Imaging EV9C).

Zobrazovaci plocha
(€ocka)

Hiidel
B
Hrdloﬂ I
Rukojet |
{ Kabel
\I
.
Odlehé&eni tahu
sondy L
Odlehceni tahu
konektoru

€ Konektor EV9C

Kryt konektoru sondy Pojistny kolik

| e— Zamykaci knoflik

Obrdazek 1: Sonda Exact Imaging EV9C
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

2.1 Jednordazovy endokavitdlni vodi¢ jehly CIVCO®

Pro bioptické postupy s pouzitim sondy EV9C pouiZivejte vyhradné jednordzovy endokavitdini jehlovy
zavadéc CIVCO®. Tento zavadéc je vyrdbén spolecnosti CIVCO a Ize jej objednat od spolecnosti
CIVCO nebo jejich distributord. Je k dispozici v konfiguraci baleni 24 kus (katalogové referenéni Eislo
spoleCnosti CIVCO 610-1274-24).

Spole&nost Exact Imaging doporucuje pouzivat bioptickou jehlu kalibru 18 G.

POINAMKA
EN-N4 . . .. . ~ s . s ye
Jehly pro biopsii a anestezii nejsou spolecnosti Exact Imaging dodavany.
POZNAMKA - - T — - TN,
EN-N5 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.
/ Vstup bioptické jehly
Vystup bioptické jehly
&

Obrdzek 2: Jednordzovy endokavitdlni vodi¢ jehly CIVCO
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Vstup bioptické jehly
- e

Obrdzek 3: Jednordazovy endokavitdlni vodi¢ jehly CIVCO

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno poufziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
EN-W4 jehly, 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 poutziti nebo jakoukoliv st soupravy
ENW5 jednordzového endokavitdiniho vodice jehly CIVCO®, pokud se zdd, Ze je obal
poskozeny.

Soucadst i baleni zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupl pro bezpecnou
likvidaci.

2.2 Navlek neobsahuijici latex

Pro postupy biopsie pomoci sondy EV9C, kterd vyzaduje pouziti ndvleku neobsahujicino latex, pouizijte
jednu z ndsledujicich moznosti od spolecnosti CIVCO nebo jednoho z jejich distributord.

e Sterini2,6 x30 cm (1"x 11,8") kryt NeoGuard, baleni po 50 ks (katalogové cislo CIVCO 610-1038)

e Sterini2,6 x 30 cm (1" x 11,8") kryt NeoGuard, baleni po 24 ks (katalogové cislo CIVCO 610-843)

e Sterini2,0x30cm (0,8"x 11,8") kryt NeoGuard, baleni po 24 ks (katalogové Cislo CIVCO 610-1126)

3 Specifikace

Co se tyCe provozu a prostredi pro skladovdni sondy EV9C, odkazujeme vds na Ndvod na pouziti
a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.
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Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Kapitola 3  Priprava na zobrazovdni

1 Priprava sondy k provedeni postupu

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

VAROVANI

EN-W28

f Pfi manipulaci se sterilnimi predméty vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

POZINAMKA

EN_N68 ~ ~ee ~ 7 ~ ’ . | s ~

@ Vzdy pouzijte dostatecné mnozstvi sterilniho gelu na zobrazovaci plose sondy.
POZNAMKA Pripojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly

EN-N12 pro biopsii.

@ Tento postup predpoklddd, ze se sonda pripoji k systému ExactVu poté, co se

pfipravila na postup, v némz se bude pouzivat.

Ndsledujici oddil popisuje, jak pfipravit sondu EV?C na studie biopsie prostaty. Ndsledujici polozky jsou
nutné na pfipravu sondy:

e Jednordzovy endokavitdini vodic jehly CIVCO pro pouziti se sondou EV9C znacky Exact Imaging
(viz 2.1 na strané 8)

e Bioptickd jehla

e Jehla pro anestezii

e Ultrazvukovy gel

e Chirurgické (Ci podobné) rukavice

e Steriini ndvleky sondy (Exact Imaging doporucuije pouzivat ndvleky poskytované s jednordzovym
endokavitdinim vodicem jehly CIVCO, nebo ndvleky bez latexu pro pacienty, ktefi jsou citlivi
na latex nebo mastek. Informace o doporucovanych ndvlecich bez latexu uvadi Kapitola 2,
oddil 2.2 na strané 9.

1.1 Typ vysefieni

Kazdd sonda je urcena pro konkrétni typ vysetfeni. Podrobnosti o sondé EV9C jsou upresnény
v ndsleduijici tabulce:

Exact Imaging Strana 10 z 31



Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Typy vysetieni
Ndzev sondy Obecny popis Frekvence pripojeni v systému ExactVu
EV9C Transrektdini sonda 8,5 MHz Biopsie prostaty TRUS
prostaty 9 MHz (zakfivend)
Tabulka 2: Sondy ExactVu a typy vysetieni
VAROVANI
EN-W27
f Vzdy pouizijte sprdvnou sondu uréenou pro prislusny typ vysetreni.

1.2 Prednastaveni

Nastaveni pfedvolby obrazu pro kazdou kombinaci sondy/typu vysetteni byla v systému ExactVu
optimalizovdna s cilem poskytnout nejlepsi rovnovahu mezi nizkym akustickym vystupem a dosazenim
dostate¢ného vykonu pro nejrychlejsi mozné zobrazeni prvkd vysetfované struktury. Standardni
nastaveni zobrazeni pro viechny sondy jsou urceny k zqjisténi nejnizsiho akustického vystupu pfi
zobrazovdni. Vychozi nastaveni zobrazovdni pro viechny sondy se zobrazi na zobrazovaci obrazovce
pfi vybéru sondy, typu vysetfeni a predvolby obrazu.

1.3 Priprava sondy

Tyto pokyny se vztahuji na:

e Pripravu sondy EV9C pro postupy pouhého zobrazovdni (napf. zobrazovaci postupy bez
biopsie)

e Pripravu sondy EV9C pro bioptické postupy

VAROVANI

EN-W28

Pfi manipulaci se sterilnimi predméty vzdy pouZivejte ochranné rukavice.
VAROVANI SR . e — — S ——

EN-W31 Pouziti poskozenych sond muze vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce. 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 obsahuji pfirodni latex a mastek, které mohou
VAE'LOVX(?N' zpUsobovat u nékterych pacientd alergické reakce.

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

Pripravte se na okamzité osetfeni alergickych reakci.
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UPOZORNENI
ENCI3 Je tfeba zabrdnit vytvdareni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci
plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

Pro pfipravu sondy EV9C pro postupy pouhého zobrazovani:

e Pouiijte pokyny v Referencni prirucce, kterd je soucdsti balicku CIVCO Jednordzovy
endokavitdini vodic jehly, zejména vds odkazujeme na oddil:

e Zakryti sondy
Pro piipravu sondy EV9C pro bioptické postupy:

e Pouiijte pokyny v Referenéni priru¢ce, kterd je soucdsti balicku CIVCO Jednordzovy
endokavitdini vodic jehly, zejména vds odkazujeme na oddily:

e Zakryti sondy
e Pfipevnéni vodice jehly k sondé
e Zakryti sondy a vodice jehly

Pokud se pouZije doporucovany ndvlek sondy bez latexu namisto ndvlekd, které zaijistuje CIVCO
v balicku Jednordzovy endokavitdini vodic jehly, aplikujte pokyny uvddéné u navleku sondy bez latexu.

VAROVANI
EN-W81 Nepouizivejte jednordzovy endokavitdini vodic jehly CIVCO, pokud jej nelze
bezpecné a fddné pripevnit k sondé.
N Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
VAROVANI Y RO o . . : o
EN-W29 vychdzi z vodice jehly, muze pri biopsii dojit k propichnuti ndvleku jehlou a muze 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 Pfipojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly

EN-N12 pro biopsii.
@ Tento postup predpoklddd, ze se sonda pripoji k systému ExactVu poté, co se
pripravila na postup, v némz se bude pouzivat.
VAROVANI _— . - -
EN-WS8 Neuvolnujte zmrazeni zobrazeni a drzte sondu ve vzduchu, pokud neni na

zobrazovaci povrch sondy nanesen ultrazvukovy gel. V opacném piipadé mize
doijit ke zvyseni teploty zobrazovacino povrchu a piipadnému zranéni pacienta.
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Pro piipojeni sondy k systému
ExactVu:

1.

Otocte zamykaci knoflik
na konektoru sondy do
polohy odemceni

(viz ikona odemceni,
Obrdzek 5).

Zarovnejte pojistny kolik
(viz Obrdzek 6)

na konektoru sondy

se zamykaci drazkou

na slotu konektoru sondy
na systému ExactVu (viz
Obrdzek 7) tak, aby
konektor sondy sméroval
tak, jak uvadi Obrdzek 8.

Zatlacte konektor
dovnitf a pak otocte
zamykaci knoflik do
polohy zamceno

(viz Obrdzek 8).

Pokud je systém ExactVu
zapnuty, provede se

po pfipojeni sondy
automaticky Konfrola
prvky sondy. Informace o
Kontrole prvkd sondy
naleznete v prirucce
Ndvod na pouziti

a bezpecnostni prirucku
k ultrazvukovému
mikrosystému ExactVu™ s
vysokym rozlisenim.

Exact Imaging

i

Obrazek 4: lkona zaméeny
na sondé

f_ﬁﬂ-ﬁ-

i

sondy

Obrazek é: Pojistny kolik

Revize 2.1

i

Obrazek 5: lkona odeméeny
na sondé

Pojistny kolik

Kontakini polstarky

Zamykaci drazka

Obrdzek 7: Zamykaci drazka na slotu konektoru

Zamykaci knoflik
konektoru sondy (v
zamcené poloze)

Obrdzek 8: Orientace konektoru sondy
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3 Provddéni biopsie

POINAMKA P - — : : .
EN-N82 Co se tyCe informaci o nastaveni systému ExactVu, odkazujeme vas na Navod na
pouZitia bezpecnostni priru¢ku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.

PTi provadéni biopsie postupuijte podle vnitfnich klinickych protokold pro biopsii prostaty. Dodrzujte
viechna upozornéni a varovdni souvisejici s provddénim biopsie prostaty pomoci systému ExactVu.

3.1 Vyjmuti vodice jehly ze sondy

Po (transrektdinim ultrazvukovém) postupu TRUS vyjméte a zlikvidujte vodic jehly.
Pro vyjmuti vodice jehly ze sondy EV9C:

¢ Odepnéte vodic¢ jehly a zlikvidujte ho podle internich klinickych postupU pro bezpe&nou
likvidaci.

VAROVANI

EN-W36 Nikdy nepouzivejte znovu jednordzovy vodic jehly.

Po poutiti zlikvidujte vodi€ jehly podle internich klinickych postupU pro bezpe&nou
likvidaci.

3.2 Odstranéni a likvidace ostatniho pomocného materidalu

Pro odstranéni a likvidaci ostatniho pomocného materialu:

1. Vyjméte ndvlek ze sondy a zlikvidujte ho podle internich klinickych postupU pro bezpednou
likvidaci.

2. Zlikvidujte chirurgické rukavice, které jste pouzivali b&éhem postupu, podle internich klinickych
postupl pro bezpecnou likvidaci.

3. Settete veskery materidl nebo gel ze sondy EV9C vihkou mékkou latkou.

UPOZORNENI
EN <24 Ddavejte pozor, abyste neposkodili sondu béhem cisténi a abyste neposkrabali
zobrazovaci povrch sondy (tj. Cocku). Doslo by k poskozeni sondy.
VAROVANI
EN-W20 Chcete-li zabrdnit kfizové kontaminaci, dodrzujte veskeré vnitini klinické postupy
pro kontrolu infekce persondlu a vybaveni.
V'%'E\‘ov\)iém Chcete-li zaijistit optimdini funk&nost ultrazvukového mikrosystému ExactVu™

s vysokym rozlisenim, pouzivejte pouze doplriky a pomocny materidl uvedené
v tomto dokumentu a v dalsich pokynech k pouziti ExactVu, uvedenych v Tabulka 1
na strané 4.
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Zkontrolujte, zda zdsobovdani pomocnym materidlem je pro nadchdzejici postupy dostacujici.
Ndhradni vodice jehly a ndvleky na jehly Ize objednat u vaseho mistniho dodavatele. Kontaktni
informace naleznete v Pfiloha A.

4 Odpojeni sondy

Pro odpojeni sondy ze

systému ExactVu: Zamykaci knoflik

konektoru sondy
(v odemcené
poloze)

1. Na pripojeném
konektoru sondy
otocCte zamykaci
knoflik do jeho
odemcené polohy.

2. Pevné uchopte
konektor a vytdhnéte
ho ze slotu konektoru
sondy.

. . Obrazek 9: Odeméeny zamykaci knoflik konektoru
3. Zarovnejte pojistny sondy

kolik na konektoru
sondy s dr&zkou
na krytu konektoru
sondy.

Kryt konektoru

sondy

4. Pripevnéte kryt Drazka
konektoru sondy
ke konektoru (abyste
chrdnili kontaktni

polstarky). Pojistny kolik
Obrazek 10: Kryt konektoru sondy Kontakini
polstarky
UPOZORNENI
EN-C23 Neprepravujte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.

Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstarky
na konektoru. Pokud nepouZijete kryt konektoru sondy, miZe se sonda poskodit.

Exact Imaging Strana 15z 31



Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

Kapitola 4 Regenerace sondy

UZivatelé systému ExactVu maji povinnost a odpovédnost za zqjisténi nejvyssi mozné miry kontroly
infekce pacienty, spolupracovnikd i své vlastni. UZivatel odpovidd za ovéreni a zachovani U&innosti
postupy kontroly infekce. Patficnd regenerace je nutnd k tomu, aby se zabrdnilo pfenosu chorob.

Vzdy pouzivejte sterilni ndvleky sondy pro transrektdini postupy zdkonné uvadéné na trh.

Tyto regeneracni postupy se nevztahuji k jednordzovym zafizenim. Jednordzovd zafizeni (véetné
vodic¢e jehly a bioptické jehly) a navleky je tfeba zlikvidovat podle internich klinickych postup.

POZNAMKA T E—— P : T -
EN-N71 V pripadé casti sondy, které nejsou v kontaktu s naviekem je Cisténi pomoci
dezinfekcni utérky s nizkoalkoholovym povrchem dostatecné. Odkazujeme vas na
Seznam schvdlenych chemickych Idtek pro sondy ExactVu.

Vybaveni musi byt pfed kazdym pouzitim vycisténo provedenim odpovidajiciho postupu.
e Po kaZzdém poufiti postupuijte podle prislusnych postupd pro Cisténi a likvidaci odpadu.

¢ Dodrzujte postup v tomto oddile ohledné cisténi a dezinfekce sondy EV9C a dodrzujte viechny
vystrahy, upozornéni a pozndmky.

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

Pokud sonda vykazuje jakoukoli znédmku poskozeni, nepoufzivejte ji. Obratte se
na technickou podporu. Kontaktni informace obsahuje Priloha A.

1 Obecné

VysokoUroviovd dezinfekce je nutnd u polokritickych zafizeni, kterou definuji Stfediska pro kontrolu
a prevenci nemoci jako ,,|ékafskd zafizeni pro opakované poufziti, kterd pfichdzeji do kontaktu se
sliznici a nedotcenou pokozkou". Tato definice se vztahuje na ultrazvukové sondy pouzivané pfi
transrektdlinich ultrazvukovych postupech (TRUS), jakoZ i na vhodné pfislusenstvi.

PTi typickém postupu TRUS se doporucuje poufZit sterilni gel a ndvlek sondy. Tento postup vyzaduije, aby
Cdsti sondy, které jsou ve styku s ndviekem byly vycistény v souladu s pokyny pro polokritickd zafizeni,
tj. pomoci vysokoUroviové dezinfekce.

VAROVANI
EN-W21 Pfi zanedbdni fddného cisténi sond a odpovidajiciho pfislusenstvi hrozi riziko infekce
pacientl v dusledku zbytkové mikrobidini kontaminace.
VAROVANI
EN-W40

Transrektdini sondy regenerujte co nejdfive po pouziti, abyste zabrdnili zaschnuti
biologického materidlu.
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UPOZORNENI

EN-C60 Sonda EV9C neni uréena a schvdlena k vyuziti metody regenerace, kterd vyuzivd

<D automaticky regenerdtor.

2 Priprava na regeneraci sondy

2.1 PozZadované polozky

K provedeni regenerace sondy EV9C jsou potfeba ndsleduijici pomuacky:

o Cistici a dezinfek&ni prostfedek (seznam isticich a dezinfek&nich pripravkd schvdlenych
spolecnosti Exact Imaging pro poufziti v tomto postupu vas odkazujeme na Seznam
schvdlenych chemickych Iatek pro sondy ExactVu)

e MeEkké latky a kartac s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty)

o Cistici stanice, véetn& nddoby na &istici prostiedek, nddoby s vysokoUroviiovym dezinfek&nim
prostfedkem a oplachovaci nddobou pro pouziti roztokd pro isténi a dezinfekci

e Kryt konektoru sondy (na ochranu kontaktnich polstérkd na konektoru EV9C pred vihkosti)

e Vyrobce cisticiho nebo dezinfek&niho prostfedku doporucuje osobni ochranné prostfedky
(sterilni rukavice, chirurgickd maska)

POZNAMKA
EN-N81

@ Chemické Iatky pro cisténi a dezinfekci nejsou spolecnosti Exact Imaging doddvdany.

2.2 Casti sondy EV9C, kieré je tfeba regenerovat

Tento postup vyzaduje myti, namdaceni a oplachovdni sondy v rdznych roztocich. Ve viech piipadech
by sonda méla byt vystavena Urovnim roztoku, které jsou pfiblizné do poloviny rukojeti (viz hladina
namoceni, Obrdzek 11).

Nemélo by dojit ke styku mezi roztokem a elektrickymi soucdstmi sondy.

POZORNENI : . S .
U OEN?CQQ Nikdy se nesmi konektor sondy, kabel nebo odlehceni tahu sondy myt, oplachovat
nebo namdacet v jakémkoliv roztoku.
Vystaveni téchto Casti nadmérné vihkosti mize poskodit sondu.
UPOE?\‘%R;(;II'ENI Podminky sprdvné manipulace béhem regenerace znamendaiji, ze:

e Cocka sondy je chrdnéna
e kabel sondy neni zkrouceny
e kryt konektoru sondy je nasazen na konektor sondy
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Zobrazovaci plocha
(€ocka)

Hridel
Hrdlo —

Rukojef

Hladina namoéeni

Odlehéeni tahu
sondy

Odlehéeni tahu
konektoru

\ Konektor EV9C

'|

Kryt konektoru sondy Pojistny kolik

lI ~— Zamykaci knoflik

s

Obrazek 11: Sonda Exact Imaging EV9C

3 Cisténi povrchu u sondy EV9C

Cisténi povrchu je vyzadovdano u nekritickych zafizeni, kterd jsou Stfedisky pro kontrolu a prevenci
nemoci definovdna jako ,,|ékafskd zafizeni pro opakované pouziti, kterd prichdzeji do kontaktu
s neposkozenou pokozkou, ale pokozkou nepronikaii‘.

Tato East postupu spodiva v:

o Cisténi nekritickych &asti sondy EV9C pomoci &isticiho dezinfek&niho prostfedku; to se musi
provddeét po kazdém vysetreni a pred prvnim pouzitim

Vztahuje se na:
e Cdstisondy EV9C, které neprichdzi do styku s ndvlekem b&hem TRUS postupu, &ili jinymi slovy,
Cast sondy, kterd je nad hladinou namoceni (viz Obrdzek 11).

POZINAMKA

EN-N83 V tomto postupu znamend nad hladinou namodceni smér od zobrazovaci plochy
(viz Obrdzek 11).
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Na cisté édasti povrchu sondy EV9C, které jsou nad hladinou namoceni:
1. Pomoci nizkoalkoholové dezinfek&ni utérky na povrchy utfete vnéjsi Cast konektoru EVOC.
2. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekCni utérky na povrchy utfete kabel smérem k rukojeti sondy.
3. Pomoci nizkoalkoholové dezinfek&ni utérky na povrchy dikladné utfete oblast od odlehéeni
tahu sondy k hladiné namoceni.

POINAMKA

EN-N148 V prdbéhu ¢asu se na rukojeti sondy mohou vytvoiit mensi skrdbance. Tato mista je
tfeba offit pomoci nizkoalkoholové utérky.

4. PouZité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitfnich klinickych postupd pro bezpe&nou likvidaci.

4 Cisténi a dezinfekce sondy EV9C

Tato €ast postupu spociva v:

o Cisténi a vysokoUrovriovd dezinfekce vhodnych &dsti sondy EV9C, které je tieba provadét
po kazdém vysetreni

Vzitahuje se na

e Castisondy EV9C, které prichdzi do styku s ndviekem b&hem TRUS postupu, Cili jinymi slovy, cast
sondy, kterd je na nebo pod hladinou namoceni (viz Obrdzek 11). Cdasti nad hladinou
namoceni (véetné kabelu), viz oddil 3.

4.1 Cisténi sondy EV9C

POZNAMKA

EN_N73 .. ~ ~ . v . | ~ ~

@ Ujistéte se, ze datum exspirace Cisticiho prostredku nevyprsel.
UPOZORNENI

EN-C23 Neprepravujte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.

Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstarky
na konektoru. Pokud nepouZijete kryt konektoru sondy, mize se sonda poskodit.

1. Opldchnéte sondu pod teplou tekouci vodou, abyste odstranili prebytecny bunéény odpad.

2. Pouizijte mékkou latku, abyste otfeli sondu ve vodé nebo v Cisticim prostfedku a pred
namocenim odstranili viechny zietelné zbytky.

e Pokud néjaké zbytky zaschly na sondé, jemné jej drhnéte navincenou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi stétinami (jako je napr. kartdcek na nehty)
pro Uplné odstranéni zbytkd.

POZINAMKA T — o - =
EN-N148 V prubéhu Casu se na rukojeti sondy, hrdle a hrideli mohou vytvorit mensi
skrdbance. Béhem cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdcovat pomoci kartdce
s jemnymi $té&tinami.
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UPOZORNENI
EN-C24

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

3. P pouzivdani Cisticiho roztoku:

e Pripravte Cistici roztok v souladu s pokyny vyrobce pro vybrany Cistici prostfedek
podle specifikovaného fediciho poméru. Odkazujeme vds na Seznam schvdlenych
chemickych Idtek pro sondy ExactVu.

POINAMKA
EN-N76

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

e Naplite nddobu na Cistici prostredek dostateEnym mnozstvim Cisticiho roztoku pro
vlozeni sondy EV9C, kterd musi byt ponofena po hladinu namoceni, viz Obrézek 11.

e Ponorte sondu EV9C do cisticiho roztoku po hladinu namoceni, viz Obrdzek 11.

UPOZORNENI
EN-C25

Neponofujte sondu EV9C pod jeji hladinu namoceni.

4. Ponechte sondu EV9C v souladu s pokyny k pouziti vyrobce Cisticiho prostfedku uvedené
v Seznamu schvdlenych chemickych Idtek pro sondy ExactVu.

e Pokud zbudou néjaké zbytky, jemné sondu vydrhnéte navinéenou gdzou,
houbickou nebo kartd&kem s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty)
pro UpIiné odstranéni zbytkd.

POZINAMKA TR - o - o
OEN—N]48 V prubéhu Casu se na rukojeti sondy, hrdle a hrideli mohou vytvorit mensi

skrdbance. BEéhem cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdcovat pomoci
kartdce s jemnymi stétinami.

5. Oplachnéte sondu EV9C pod tekouci vodou a pfitom dodrzujte pokyny vyrobce Cisticino
prostfedku pro oplachovdni.

6. Vypustte vodu pouzitou k oplachovdni.
Pouzijte mékkou Iatku, nahrubo osuste vodic.

8. Zlikvidujte pouziti Cistici roztok/utérku.
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4.2 Vysokourovnova dezinfekce sondy EV9C

Ujistéte se, Ze vysokouUrovnovy dezinfekéni prostfedek, ktery md byt pouzit, neni

POEZI_ﬁ%\KA prosly. Kontrolujte (dle vhodnosti):
@ e Datum exspirace vyrobce uvedeny na nddobé
e Maximdlni pfipustnou dobu po otevieni nddoby
e Maximdlni pfipustnou dobu opétovného pouziti
POZNAMKA
EN-N7S Postupujte podle pokynd vyrobce tykajici se kontroly minimdinich &innych

koncentraci.

1. Pfi pouzivani roztoku:
e Pripravte vysokouUrovnovy dezinfekeni prostfedek v souladu s koncentracemi, které
doporucuje vyrobce.
¢ Naplnte nddobu na vysokouUroviovy dezinfekeni prostfedek dostatecnym
mnozstvim vysokouUrovnového dezinfek&niho prostfedku, abyste sondu EVSC ponoiili
po hladinu namoceni, viz Obrdzek 11.

e Ponorte sondu EV9C do vysokoUroviového dezinfekcniho roztoku po hladinu
namoceni, viz Obrdzek 11.

UPOZORNENI
EN-C25

Neponofujte sondu EV9C pod jeji hladinu namoceni.

2. Ponechte sondu EV9C v souladu s pokyny k poufziti vyrobce vysokouroviiového dezinfek&niho
prostfedku uvedeného v Seznam schvdlenych chemickych Idtek pro sondy ExactVu.

UPOZORNENI
ENC46 Neprekracujte dobu expozice doporucenou v ndvodu k pouiziti poskytnutém
vyrobcem vysokoUrovriového dezinfekcniho prostredku.

3. Naplite oplachovaci nddobu dostatecnym mnozstvim sterilni vody nebo vody z vodovodu,
abyste mohli ponofit sondu EV9C po jeji hladinu namoceni.

4. Propldchnéte sondu EV9C sterilni vodou nebo vodou z vodovodu, pokud neuvddijinak pokyny
vyrobce.

5. Propldchnéte sondu ve velkém mnozstvi Cerstvé vody, pfitom dodrzujte pokyny vyrobce pro
oplachovdni na vysokoUrovrovy dezinfek&ni prostfedek, ktery byl poufzit.

VAEIL(_)vyssNI Zajistéte, aby na sondé po dezinfekci nezUstal Zz&dny zbytek dezinfek&niho
f prostfedku. To by mohlo mit vézné vedlejsi UCinky na pacienta.

Jsou nutné ti samostatné oplachy velkym objemem.
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6. Zkontrolujte celou sondu EV9C, zda se na ni nevyskytuji zZbytky organického materidlu.

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

e Pokud je néjaky pfitomny nad hladinou namoceni, zopakuijte viechny kroky
pro Cisténi povrchu sondy.

e Pokud z néjakého divodu neni mozné sondu EV9C regenerovat, obrafte se
na technickou podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.

7. Jemné osuste sondu EV9C mékkou, Cistou Idtkou.
5 Kontrola sondy EV9C po regeneraci

Po kazdém ¢&isténi, dezinfekci a sterilizaci zkontrolujte sondu EV9C, zda neni poskozend v dusledku
Cisténi a dezinfekce.

Zobrazovaci
plocha

Lepend
spara

Obrdazek 12: Sonda EV9C

Nemély by se vyskytovat:
e 74&dné skradbance na zobrazovaci plose
e 7adné skrdbance na sondé

e 74&dné trhliny v lepené spdre

Exact Imaging Strana 22 z 31



Navod na pédi, ¢isténi a pouiiti pro transrektdini sondu EV9C Revize 2.1

e 7&dné praskliny v rukojeti nebo na hrideli
e 7&dné praskliny v konektoru

Cisténi a dezinfekce sondy EV9C mUze v prObé&hu ¢asu zpUsobit zbarveni. Zména barvy nema viiv na
U&innost sondy EV9C. Pokud viak budete pozorovat znacnou zménu zbarveni v pribéhu piiblizné sesti
mésicU, kontaktujte technickou podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.

POZNAMKA
EN-N69 Pokud zaznamendate jakékoliv zhorseni vykonu sondy ExactVu, obrafte se
na technickou podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.

é Uskladnéni sondy EV9C po regeneraci

Skladujte sondu v drzdku sondy na voziku systému ExactVu, jak popisuje Kapitola 5, oddil 2.2 na
strané 26.

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 kfizové kontaminace.
VAROVANI — : : : —
EN-W79 Aby nedoslo k riziku kfizové kontaminace, nikdy sondu neskladujte v drzdku na

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

7 Llikvidace spotrebovaného cisticiho a dezinfekéniho materidalu
Pouzité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupd pro bezpecnou likvidaci.

Neprekracujte maximdini dobu opétovného pouiziti nebo datum exspirace Cisticich a dezinfek&nich
chemickych latek.

Zlikviduijte Cistici a dezinfek&ni chemické Iatky po obdobi pro opétovné pouziti, které uddva vyrobce.
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Kapitola 5  Péce o sondu EV9C

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

1 Opatrnd manipulace se sondou EV9C

Se sondami EV9C je tfeba vzdy manipulovat opatrné, abyste zabrdnili jejich poskozeni. To zahrnuje:
e B&hem pouzivdni
e Bé&hem provddéni regeneracniho postupu
e  Pfi provdadéni Udrzby
e Béhem skladovani
Pfi manipulaci se sondou EV9C dodrzujte tyto pokyny:
e Udrzujte kabel sondy od sypdtek, kdyz se systémem ExactVu pohybuje
e Nevytvdrejte smycky, ani prudce neohybejte kabel

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

e Nenechdvejte zddnou &dast sondy narazit nebo upustit na tvrdy povrch

2 Udriba sond ExactVu

2.1 Kontrola sond

Sonda EV9C musi byt pravidelné kontrolovdna, aby byla zqgjisténa vysokd Uroven bezpe&nosti
a funk&nosti. Exact Imaging doporucuje provadét kontrolu, kterd se sklddd ze dvou Easti:

e Vizudini kontrola

e Zkontrolujte vyrovndni vodice jehly
2.1.1 Kontrola sondy EV9C zrakem

Provddéijte kontrolu sondy EV9C zrakem kazdé tfi mésice.

Co hledat Kde hledat

Praskliny (nemély by se vyskytovat zadné) Hridel sondy

Skrédbance (nemély by se vyskytovat zddné) e Zobrazovaci plocha (Cocka)
e Hfidel sondy
e Hrdlo sondy
[ )

Rukojef sondy

Odlehceni tahu sondy

Odlehceni tahu konektoru (na pfipojeni

ke kabelu)

e Odlehcenitahu konektoru (na pfipojeni
ke konektoru)

o Celkovd délka kabelu sondy

Trhliny (nemély by se vyskytovat zadné) Horni &d&st konektoru, pobliz zamykaciho knofliku

Praskliny nebo otevreni trhlin (nemély by se
vyskytovat zadné)
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Co hledat Kde hledat
Skrédbance na kontaktnich polstéicich (nemély by se  Konektor EV9C, na rozhrani k voziku systému
vyskytovat zadné) ExactVu (pobliz pojistného koliku)

Tabulka 3: Kontrola sondy EV9C

Pokud zaznamendte béhem vizudini kontroly mechanické poskozeni, obratte se na technickou
podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.

VAROVANi Pouziti poskozenych sond muze zpUsobit, 7e postup regenerace uvedeny
EN-W80 v Kapitola 4 bude neucinny.

Pokud sonda vykazuje jakoukoli znédmku poskozeni, nepouzivejte ji. Obratte se
na technickou podporu. Kontaktni informace obsahuje Priloha A.

2.1.2 Kontrola zarovnani vodice jehly EV9C

Postup na kontrolu zarovndni vodiCe jehly EV9C spocivd ve srovndni zarovndni bioptické jehly
ve vodici jehly s pfekrytim vodice jehly zobrazeném na zobrazovaci obrazovce systému ExactVu.
Exact Imaging doporucuje kontrolovat zarovndni vodice jehly EV9C, kdyz mdate podezieni

na nespravné zarovndani.

PoZadované vybaveni:

e NA&drZs vodou

e Bioptickd jehla

e Vodic¢ jehly pro pouziti se sondou EV9C
Pro kontrolu zarovnani vodice jehly:

1. Naplnte vhodnou nddrz vodou.

2. Pripevnéte vodic jehly k sondé EV9C, jak popisuje Kapitola 3, oddil 1.3 na strané 11.
3. Zapnéte systém ExactVu a prfipojte sondu EV9C.
4

Ponofte zobrazovaci plochu sondy EV9C do vody.

UPOZORNENI
EN-C25

<D Neponofujte sondu EV9C pod jeji hladinu namoceni.

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

6. Pomoci dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup) systému ExactVu umozinéte Biopsy
sub-mode (Dil&i reZim biopsie).

POZINAMKA S : e , . 3
OEN_N82 Co se tyCe informaci o nastaveni systému ExactVu, odkazujeme vas na Navod na
poufZitia bezpecnostni priru¢ku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.
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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 pfijatelné, obratte se na technickou podporu. Kontaktni informace obsahuje
Priloha A.

VAROVANI
EN-w48 Prekryti vodice jehly ukazuje oCekdvanou drdhu jehly. Echo hrotu jehly je nutno
stdle sledovat, aby se odhalila jakdkoliv odchylka od pozadované drdhy.
VAROVANI
EN-W41

Po kontrole zarovndni vodice jehly EV9C, ale pred tim, nez bude sonda pouzita pfi
zAkroku, musi byt proveden postup regenerace uvedeny v Kapitola 4.

2.2 Uskladnéni sondy EV9C

Sondy EV9C 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 nedoslo k riziku kfizové kontaminace.
VAROVANI —_—_—_—— : : : —
EN-W79 Aby nedoslo k riziku kfizové kontaminace, nikdy sondu neskladujte v drzdku na
sondu na voziku systému ExactVu, pokud sonda nebyla regenerovdéna v souladu s
postupem popsanym v Kapitola 4.
UPOZORNENI
EN-C36

Pfi skladovdni sondy v drzdku sondy zaijistéte, aby se kabel nezkroutil.
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Pro uskladnéni sondy EV9C na
voziku systému ExactVu:

1. Umistéte Cistou

a suchou sondu Drzdky
v jednom z drzdkd sondy. sond/gelu
2. Protdhnéte volnou cdst
kabelu vodicem kabelu. .
Vodice
kabelu

7/l \! B

Obrazek 13: Drzdky sondy / gelu a vodiée kabell

Pro uskladnéni sondy EV9C v jejim prfepravnim obalu:

1. PFipojte kryt konektoru sondy ke konektoru sondy.

2. Umistéte konektor sondy do prepravnino obalu.

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

4. Umistéte kabel sondy do prepravniho obalu, zgjistéte, aby se z&ddnd cdast kabelu nezkroutila.
Pro zabaleni sondy EV9C, abyste ji vrdtili Exact Imaging:

1. Postupujte podle celého postupu pro Cisténi a dezinfekci sondy EV9C, ktery uvadi Kapitola 4.

2. Postupujte podle pokynU poskytnutych vyse pro skladovdéni sondy EV9C v jejim prepravnim
obalu.

3. Uzavrete prepravni obal lepici pdskou.

O Cislo RMA (Return Material Authorization, Povoleni vradceni materidlu) pozddejte technickou
podporu. Kontakini informace naleznete v Priloha A. Cislo RMA se musi objevit na expedicnim
Stitku.

Pfi skladovdni sondy EV9C dodriujte tyto pokyny:
e Pred uskladnénim se ujistéte, ze je sonda Cistd a suchd

e Co se tyCe ekologickych podminek skladovdni vds odkazujeme na Ndvod na pouZiti
a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozliSenim

e Skladujte sondu oddélené od ostatnich ndstrojl, aby se ndhodné neposkodila

UPOZORNENI
EN-C38 Aby béhem skladovdni a prepravy nedoslo k poskozeni, udrzujte sondu v rozsahu
teplot uvedenych v Ndvodu na pouZiti a bezpec&nostni pfirucce k ultrazvukovému
mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

Pri prepravé sondy EV9C dodrzujte tyto pokyny:
e Neprepravujte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy

¢ Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstérky na konektoru
sondy
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UPOZORNENI

ENCS Abyste zabrdnili poskozeni, Exact Imaging doporucuije, abyste bé&hem prepravy

bezpecné zabalili sondy.
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Kapitola 6  Udriba a oprava

1 Doba zivotnosti sond ExactVu

Sonda EV9C je navrzena tak, aby, pokud je pouzivdna s fddnou péci, dosdhla Zivotnosti 5 let nebo
2500 regeneracnich cykld podle toho, co nastane jako prvni. Doba provozni Zivotnosti sond Exact
Imaging je zaloZzena na jejich schopnosti prestat Ucinky regeneracnich cykll, aniz by doslo ke zhorseni
jejich funk&nosti nebo naruseni jejich bezpe&nosti. Zivotnost sondy tedy za&ind v okamziku jeji prvni
regenerace.

Pokud za Ucelem sledovdni poltu regeneracnich cykld provedenych na zafizeni nebyly jiz zavedeny

interni klinické postupy. spole€nost Exact Imaging doporucuje, abyste pro sondu EV9C pouzili
mechanicky systém znaceni.

2 Technicka podpora

Pokud se vyskytne problém se sondou EV9C nebo pokud sonda nefunguje podle ocekdvdni, obrafte
se na technickou podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.
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Kapitola 7  Likvidace

Kdyz sonda EV9C dosdhne konce své Zivotnosti, je tfeba postupovat podle ndrodnich ustanoveni
pro likvidaci/recyklaci odpovidajiciho materidlu v kazdé pfislusné zemi.

Sondy EV9C jsou navrzeny tak, aby mély predpokiddanou dobu zZivotnost 5 let pfi pouzivdni s fFddnou
péci. Predpokiddand provozni zivotnost systému ExactVu je 5 let.

V pripadé pomocného materidlu, jako jsou vodice jehly, ndvleky, rukavice a jehly postupuijte podle
internich klinickych postup pro bezpecnou likvidaci.

Pokud potfebujete dalsiinformace ohledné likvidace systému ExactVu a jeho prislusenstvi, obratte se
na technickou podporu. Kontaktni informace naleznete v Priloha A.
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Pfiloha A Kontakini informace

Technickd podpora

Oblast Telefon

Viechny oblasti kromé Severni Ameriky — +33(0)472 153 150
kontaktuje EDAP TMS

Severni Amerika (US, CA, MX) — kontaktuijte +1 (512) 852-9685
EDAP USA

Objednavky pomocného materidlu a dalsiho prislusenstvi a sou¢astek

Oblast Telefon

Francie (FR), Belgie (BE) — kontaktujte EDAP TMS +33(0)472 153 150
N&mecko (DE), Rakousko (AT), Svycarsko (CH) = +49 461 80 72 590
kontaktujte EDAP TMS GmbH

Severni Amerika (US, CA, MX) — kontaktujte +1 (512) 832-7956
EDAP USA

Ostatni oblasti — kontaktujte EDAP TMS +33(0)472 153 150

Exact Imaging

Revize 2.1

E-mail
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

E-mail
order@edap-tms.com
order@edap-tms.de

order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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