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Lukul Johdanto

EV5C-vatsa-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttdopas -asiakirjassa on ohjeet Exact Imaging
EV5C -anturin asianmukaiseen yllapitoon, puhdistukseen ja kayttoon. EV5C on vatsan alueen
kuvantamiseen ja munuaisbiopsiaan kaytettava paatysateilyanturi, jonka keskitaajuus on 3,5 MHz.

EV5C-anturin valmistuksessa kaytetyt materiaalit tayttavat laakinnallisten laitteiden biologista arviointia
koskevan kansainvalisen ISO 10993-1-standardin vaatimukset.

On tarkeaa, etta tata EV5C-vatsa-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopasta hyddynnetaan yhdessa
muiden ExactVu-jarjestelman ohjeiden kanssa.

Asiakirja

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultragaanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas

Huolto-opas — Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultradanijarjestelma

EV5C-vatsa-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttdopas (tama asiakirja)

Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
Taulukko 1: ExactVu-merkinnat

Muihin ExactVu-jarjestelman mukana toimitettuihin asiakirjoihin lukeutuvat
e Pikaopas

Exact Imagingin luetteloviitteet ExactVu-mikroultragdéanijarjestelman kokoonpanoille ovat:
e EV-SYS-220: ExactVu™ -mikroultradanikuvantamisjarjestelmé (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ -mikroultradanikuvantamisjarjestelméa (120V)

e EV-SYS-100: ExactVu™ -mikroultradanikuvantamisjarjestelméa (100V)

VAROITUS _ — _ - _ — _

EN-W1 Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen ja/tai laitteiston kayttaminen
muuhun kuin ExactVu-merkinndiss& mainittuihin tarkoituksiin katsotaan asiattomaksi
kaytoksi.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan henkilokunnan kaytettavaksi.
VAROITUS ) . S . )

EN-W6 Kayttajien on tunnettava taysin laitteiston turvallisen kayton periaatteet seka
urologisen ultradanikuvantamisen menetelmaéat antureita kayttamalla, jotta
laitteiston kaytosta ei aiheudu potilaalle tarpeetonta epdmukavuutta tai vammoja.
Lue kaikki laitteiston mukana toimitetut merkinnat.

VAROITUS

EN-W2

Taman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat
haitata laitteen turvallista kayttoa.
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Luku 2 Yleiset tiedot

1 Anturin turvallisuus

EV5C-anturi tayttaa Yhdysvaltain elintarvike- ja lagkevirasto FDA:n Track 3 -vaatimukset diagnosointiin
kaytettavia ultradanijarjestelmia koskevan ohjeasiakirjan Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems

and Transducers mukaisesti, minka lisaksi se on IEC 60601-2-37 -standardin mukainen.

Tassa osiossa on varoituksia ja huomautuksia, jotka koskevat erityisesti ExactVu-antureita. ExactVu-
jarjestelman taydellinen varoitus- ja varotoimiluettelo on asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-
mikroultradanijarjestelméan kaytto- ja turvallisuusopas.

1.1 Yleista
Vain Exact Imagingin teknisen tuen patevilla huoltoteknikoilla on oikeus tehda
VAROITUS huoltotoimia laitteistolle.
EN-W11
ExactVu-anturin avaaminen mitatoi laitteiston takuun.
Kayttajilla on lupa suorittaa vain kunnossapitotoimia, jotka on lueteltu kohdassa
Luku 5 osiossa 2 (sivulla 26).
VAROITUS
EN-W77
EV5C-anturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoraan sydameen.
Jos ExactVun tai minka tahansa Exact Imagingin laakinnallisen laitteen kayttdéon
littyy vakava vaaratilanne, ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi
yhteystietoja osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us olevia
VAROITUS yhteystietoja seka laakinnallisten laitteiden sdantelysta vastaavaa paikallista
EN-W8S viranomaista.
Vakava vaaratilanne on vaaratilanne, joka suoraan tai valillisesti johtaa tai on
& voinut johtaa johonkin seuraavista:

e Potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema

e Potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan tilapainen tai pysyva
vakava heikkeneminen

e Vakava uhka kansanterveydelle
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1.2 Sahkoturvallisuus

Tarkista anturit séannéllisesti kotelon ja littimen halkeamien tai erkanemien,
naarmujen, akustisen linssin ja sen ympariston erkanemien seka muiden

VAROITUS mahdollisesti nestetta lapaisevien vaurioiden varalta.

EN-W12
Jos anturin kotelossa tai littimessa on merkkeja halkeamisesta tai vaurioista, ala
kayta anturia. Ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja
osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us.

Tarkista anturin kaapeli vaurioiden varalta.

1.3 Akustinen turvallisuus

ExactVu-mikroultradanijarjestelman turvallisuustiedot on annettu asiakirjassa Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultradanijariestelman kaytto- ja turvallisuusopas. Lisaksi asiakirjassa on laitteen
aanentuoton akustiset tiedot, kyseisten arvojen tarkkuus sek& suositus ultradanilaitteen saasteliadseen
kayttoon ALARA (As Low as Reasonably Achievable) -optimointiperiaatteen mukaisesti.

1.4 Bioturvallisuus

1.4.1 Yleinen bioturvallisuus

VAROITUS - - _ _ _ _ _ _ _
EN-W35 Infektion tai kontaminaation ehkaisemiseksi anturi on kasiteltava kohdassa

Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti ennen kuin sitd kaytetaan toisessa
toimenpiteessa.

>

1.4.2 Munuaisille, rakolle ja lantiolle tehtavien toimenpiteiden varotoimet

VAROITUS
EN-W77

EV5C ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoraan sydameen.

>

HUOMIO

EN-C15 Kayta vain neulan ohjainta, joka on yksiloity osiossa 2.1 tassa EV5C-vatsa-anturin
yllapito-, puhdistus- ja kayttboppaassa. Ala kayta EV5C-anturissa muuta
neulaohjainta.

©

1.4.3 Biopsian varotoimet

VAROITUS
EN-W31 Vaurioituneen anturin k&ytto voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.

Tarkista anturit usein teravien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa potilasta tai lisata infektioriskia.

>
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VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan lahella on iimakuplia tai ryppyja,
EN-W29 neula voi puhkaista suojan biopsian aikana, mik& voi lisaté infektioriskia.

Jos neula puhkaisee suojan, havita se ja valmistele anturi uudelleen kohdassa
Luku 3 osiossa 1.3 (sivulla 12) annettujen ohjeiden mukaisesti.

1.4.4 Kulutusosia koskevat varotoimet

Ala kayta kertakayttoista neulaohjainta tai mitaan CIVCO® Verza™ -
VAROITUS S .. : ; L b e e
EN-W4 ohjausjarjestelman osaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttépaiva
on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kaytettyjen kulutusosien tarkistamista ja havittamista
koskevien sisaisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

VAROITUS Ala kayta kertakayttoista neulaohjainta tai mitaan CIVCO® Verza™ -
EN-W5 ohjausjarjestelman osaa, jos pakkaus nayttaa olevan vaurioitunut.

Havita osa ja sen pakkaus sisaisten turvallisen havittamisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

2 Anturin osat, lisavarusteet ja kulutusosat

EV5C-anturin osat kerrotaan kohdassa Kuva 1 (Exact Imaging -luetteloviite EV-5C).

Liittimen vedonpoistin & ----- Lukkonuppi (ei kuvassa)

-

Kahva

Lukitustappi

Anturin liitantasuoja

Anturin vedonpoistin Kuvantamispinta (linssi)
_ — — — (eikuvassa)
«-—--"-

Kuva 1: Exact Imaging EV5C -anturi
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Kuvantamispinta (linssi
e p ( )

\ Ura steriloimattoman
! EV5C-kiinnikkeen

kohdistamiseen
' (katso Verzalink™-
" .3"» : paikantamisominaisuus

Kuva 2: Exact Imaging EV5C -anturi kohdasta Kuva 3)

2.1 Steriloimaton CIVCO®-EV5C -kiinnike ja CIVCO Verza™ -ohjausjarjestelméa

Kayta EV5C-anturia kayttavissa biopsiatoimenpiteissa vain steriloimatonta EV5C-kiinniketta Verza™-
ohjausjarjestelman kanssa. Kumpikin osa on CIVCOn valmistama, ja voit tilata ne paikalliselta
jakelijaltasi.

Steriloimaton EV5C-kiinnike koostuu kahdesta osasta:
e Kiinnike
e Salpa

Salpa kiinnittaa kiinnikkeen EV5C-anturiin. Verzalink™-paikantamisominaisuus (katso kohta Kuva 3)
kohdistuu EV5C-anturin salpaan (katso kohta Kuva 2).
Steriloimaton
EV5C-kiinnike

EV5C-
paikantamisominaisuus

Salpa

Verzalink-
paikantamisominaisuus

Kuva 3: CIVCOn steriloimaton EV5C-kiinnike

Kulman ilmaisin

Pikavapautuskieleke \
Tydntosuppilo /—; "

Kulman valitsin ja lukko

Verzalink-
paikantamisominaisuus
(steriloimattoman
EV5C-kiinnikkeen

Kuva 4: Verza-neulaohjain kiinnitykseen)
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Verza-ohjausjarjestelman sisaltama neulaohjain tukee seuraavia:
e eri G-kokojen neulat: 25 g, 229,219,209,1809,179,16g,159g
e Viisi eri asentokulmaa
o syvyysvalilla 2-15 cm

Verza-ohjausjarjestelma myydaan steriilina toimenpidesarjana, joka sisaltda Verza-neulaohjaimen,
teleskooppisesti taitetun CIV-Flex™-suojuksen, geelipakkauksen ja varillisia kuminauhoja. Se on
saatavilla 24 kappaleen pakkauksena (CIVCO-katalogin viite 610-1500-24).

Steriloimaton EV5C-kiinnitin ja Verza-ohjausjarjestelma ovat saatavilla yhdessa sarjana (CIVCO-
katalogin viite 670-036), joka sisalta& seuraavat:
e yksi steriloimaton EV5C-kiinnike

e Viisi Verza-ohjausjarjestelman steriilia toimenpidesarjaa

HUOMAUTUS

EN-N4 . . . . . . . . .

@ Biopsia- ja anestesianeuloja ei ole saatavilla Exact Imagingilta.
HUOMAUTUS e vrrine T ; . ; . -

EN-N5 Kayttajat ovat vastuussa biopsia- ja anestesianeulojen valitsemisesta seka
kaytettyjen neulojen tarkistamisen ja havittamisen sisaisen kliinisen ohjeistuksen
noudattamisesta.

S Steriloimaton
EV5C-kiinnike
(kuvassa suojan alla)
Verza-neulaohjain
Kuva 5: Steriloimaton EV5C-kiinnike ja Verza-neulaohjain
VAROITUS Ala kayta kertakayttoista neulaohjainta tai mitaan CIVCO® Verza™ -

EN-W4 ohjausjarjestelman osaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttopaiva
on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kaytettyjen kulutusosien tarkistamista ja havittamista

koskevien sisaisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.
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VAROITUS Ala kayta kertakayttdista neulaohjainta tai mitaan CIVCO® Verza -
EN-W5 ohjausjarjestelman osaa, jos pakkaus nayttaa olevan vaurioitunut.
Havita osa ja sen pakkaus sisaisten turvallisen havittamisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.
Steriloimaton EV5C-kiinnike taytyy kasitella ennen ensimmaista kayttda ja jokaisen
VAROITUS e
EN-W78 kayton jalkeen.

Ala liita steriloimatonta EV5C-kiinniketta EV5C-anturiin, jos sita ei ole
uudelleenkasitelty. Suorita uudelleenkasittely osion 4 (sivulla 15) mukaisesti ennen
kuin kiinnitat sen EV5C-anturiin.

2.2 Lateksiton suoja

Exact Imaging suosittelee, ett& lateksitonta suojaa vaativiin toimenpiteisiin kaytetdan EV5C-anturin
kanssa seuraavaa joltain CIVCOn jakelijalta:

e Steriili 14 x 91,5 cm:n (5,5 x 36 tuumaa) teleskooppisesti taitettu CIV-Flex-suojus (3D),
24 kappaleen pakkaus (CIVCO-katalogin viite 610-542)

3 Tekniset tiedot

Tarkista EV5C-anturin kaytto- ja sailytysolosuhteita koskevat tiedot asiakirjasta Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultradanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas.
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Luku 3 Kuvantamisen valmistelu

1 Anturin valmistelu toimenpidetta varten

ExactVu-jarjestelma on suunniteltu tavallisen kuvantamistoimenpiteen tydnkulun optimointia ajatellen.
Suunnittelun perustana on ollut oletus, etta kayttajat haluavat paasta aloittamaan kuvantamisen
mahdollisimman nopeasti. Kun ExactVu-jarjestelma kaynnistetaan, laite alustaa itsensa, ohjelmisto
kaynnistyy ja kuvantamisen voi aloittaa valittdmasti.

HUOMAUTUS
EN_NGS . wape . . . . . . .
@ Lisaa steriilia geelia aina riittavasti anturin kuvantamispinnalle.

HU?M@L;TUS Liitd anturi ExactVu-jarjestelmaan sisaisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.

Suunnittelun oletuksena on, etta anturi litetaan ExactVu-jarjestelmaan heti, kun se
on valmisteltu toimenpidetta varten.

Seuraavassa osiossa kuvaillaan, kuinka EV5C-anturi valmistellaan munuaisille, rakolle ja lantiolle
tehtavia toimenpiteita varten. Anturin valmistelussa kaytetaan seuraavia tarvikkeita:

e CIVCOn steriloimaton EV5C-kiinnike Verza-ohjausjarjestelman kanssa (katso osio 2.1 sivulla 8)

e Biopsianeula (tarvittaessa)

e Ultradanigeelia

e Kirurgisia k&sineita (tai vastaavia).

e Steriili 14 x 91,5 cm:n (5,5 x 36 tuumaa) teleskooppisesti taitettu CIV-Flex-suojus (3D) (sisaltyy
Verza-ohjausjarjestelméan steriilin toimenpidesarjaan)

1.1 Exam Type

Jokainen anturi on tarkoitettu kaytettavaksi tietyntyyppisessa tutkimuksessa. EV5C-anturin tiedot on
annettu seuraavassa taulukossa:

Anturin nimi Yleinen kuvaus Laajakaistataajuus ExactVu-tutkimustyypit
EV5C 3,5 MHz:n vatsa-anturi 5 MHz Abdomen (Vatsa)
(kaareva) Kidney (Munuainen)

Pelvis (Lantio)
(oletusasetus)
Taulukko 2: ExactVu-anturit ja tutkimustyypit

VAROITUS
EN-W27

Kayta aiottuun tutkimukseen aina oikeaa anturia.
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1.2 Esiasetukset

ExactVu-jarjesteimassa kuvan esiasetukset on optimoitu jokaiselle anturi- ja tutkimustyyppiyhdistelmalle,
jotta halutun rakenteen kuvantaminen onnistuisi rittavan matalalla &anentuotolla, riittavalla teholla ja
mahdollisimman nopeasti. Kaikkien anturien oletusasetusten tarkoituksena on taata mahdollisimman
matala aanentuotto kuvantamisen aikana. Jokaisen anturin kuvantamisen oletusasetukset naytetaan
kuvantamisruudussa, kun anturi, tutkimustyyppi ja kuvan esiasetus on valittu.

1.3 Anturin valmistelu

Namaéa ohjeet koskevat seuraavia:
e EV5C-anturin valmistelu vain kuvantamistoimenpiteisiin (eli kuvantaminen ilman biopsiaa)

e EV5C-anturin valmistelu biopsiatoimenpiteisiin

VAROITUS
EN-W28

Kasittele steriileja tarvikkeita aina kasinein.

>

VAROITUS

EN-W31 Vaurioituneen anturin kayttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.
Tarkista anturit usein teravien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa potilasta tai lisata infektioriskia.

>

Jotkin anturisuojat sisaltavat luonnonlateksia ja talkkia, jotka voivat aiheuttaa

VAROITUS allergisen reaktion joissakin potilaissa.
EN-W47 Exact Imaging suosittelee kayttamaan lateksitonta suojaa lateksi- tai talkkiherkille
A potilaille.
Varaudu siihen, etta voit joutua hoitamaan allergisia reaktioita toimenpiteen
aikana.
HUOMIO
EN-C13

On tarkeaa estaa ilmakuplien muodostuminen suojan siséapuolelle I1ahelle anturin
kuvantamispintaa, jotta kuviin ei tule hairioita.

©

EV5C-anturin valmistelu toimenpidetta varten:

e Ennen ensimmaista kaytt6& noudata kohdan Luku 5 osion 2.1.2 menetelmaa sivulla 27, jotta
Vvoit suorittaa seuraavan toimenpiteen:

e Steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen / Verza-neulachjaimen neulareitin
varmistaminen

¢ Noudata ohjeita, jotka ovat osiossa Kiinnikkeen puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi
asiakirjassa Verza-ohjausjarjestelman viiteopas, jotta voit suorittaa seuraavan toimenpiteen:

e Uudelleenkasittele steriloimaton EV5C-kiinnike ennen ensimmaista kayttoa.

¢ Noudata ohjeita, jotka ovat osiossa Ohjausjarjestelman kayttd asiakirjassa Verza-
ohjausjarjestelman viiteopas, jotta voit suorittaa seuraavat toimenpiteet:
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VAROITUS
EN-wW81

VAROITUS
EN-W29

Kiinnita steriloimaton EV5C-kiinnike EV5C-anturiin.
Kiinnita suoja.
Valmistele Verza-neulaohjain.

Kiinnita Verza-neulaohjain steriloimattomaan EV5C-kiinnikkeeseen.

Ala kayta EV5C-kiinniketta ja/tai Verza-neulaohjainta, jos se ei kiinnity tukevasti ja
kunnolla anturiin.

Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan lahella on ilmakuplia tai ryppyja,
neula voi puhkaista suojan biopsian aikana, mika voi lisata infektioriskia.

Jos neula puhkaisee suojan, havita se ja valmistele anturi uudelleen tassa osiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

2 Anturin liittdminen ExactVu-jarjestelmaan

HUOMAUTUS
EN-N12

VAROITUS
EN-W8

Exact Imaging

Liitd anturi ExactVu-jarjestelmaan sisaisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.

Suunnittelun oletuksena on, etta anturi litetd&n ExactVu-jarjestelmaan heti,
kun se on valmisteltu toimenpidetta varten.

Ala aloita/jatka kuvantamista, jos anturi on ilmassa eika sen kuvantamispinnalla ole
ultradanigeelia.Talléin kuvantamispinta voi lammetéa, mika voi aiheuttaa
palovamman potilaalle.

Sivu 13/ 32



EV5C-vatsa-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttbopas

Anturin liittAminen ExactVu-
jarjestelméaan:

1.

Exact Imaging

Kaanna anturin liittimen

lukitussaadin avattuun
asentoon (katso avatun

asennon kuvake Kuva 6: Anturin lukitun Kuva 7: Anturin avatun
kohdasta Kuva 7). asennon kuvake asennon kuvake

Kohdista anturin littimen
lukitustappi (katso Kuva 8)
ExactVu-jarjestelman
litantapaikan lukitusuran
kanssa (katso Kuva 9) niin,
etta anturin litin on
samassa asennossa kuin
kuvassa (Kuva 10).

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Paina liitinta ja kdanna
sitten lukitussaadin
lukittuun asentoon
(katso Kuva 10).

Kun ExactVu-
jarjestelmaan kytketaan
virta, Transducer Element
Check suoritetaan
automaattisesti, kun anturi
litetd&n. Katso asiakirjasta i

Korkearesoluutioisen Kuva 9: Anturin litant&paikan lukitusura
ExactVu™-
mikroultradanijarjestelman
kaytto- ja turvallisuusopas
tietoja anturin elementin
tarkistuksesta.

Lukitusura

Anturin liittimen
lukitussaadin
(lukitussa
asennossa)

Kuva 10: Anturin liittimen asento

Versio 1.9
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3 Biopsian suorittaminen

HUOMAUTUS ; e L me eern o : o
EN-N82 Tarkista ExactVu-jarjestelman kayttéonottoa ja kayttoa koskevat tiedot asiakirjasta
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultradaanijarjestelman kaytto- ja
turvallisuusopas.
VAROITUS . . . . . . . . .
EN-W35 Infektion tai kontaminaation ehk&isemiseksi anturi on kasiteltava kohdassa

Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti ennen kuin sitd kaytetaan toisessa
toimenpiteessa.

Suorita biopsiatoimenpide sisaisen kliinisen munuaisbiopsiaprotokollan mukaisesti. Huomioi kaikki
ExactVu-jarjesteimalla tehtéaviin munuaisbiopsiatoimenpiteisiin littyvat varotoimet ja varoitukset.

Kayta biopsiatoimenpiteissa aina steriileja ja laillisesti kaupattuja anturin suojia.

4 Neulaohjaimen ja steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen irrottaminen
anturista

Kuvantamistoimenpiteen jalkeen irrota ja havita neulaohjain ja irrota sitten steriloimaton EV5C-kiinnike

EV5C-anturista.

Neulaohjaimen irrottaminen steriloimattomasta EV5C-kiinnikkeesta:

1. Noudata ohjeita, jotka ovat osiossa Ohjausjarjestelman irrottaminen asiakirjassa Verza-
ohjausjarjestelman viiteopas, jotta voit irrottaa neulaohjaimen steriloimattomasta
EV5C-kiinnikkeesta.

2. Havita neulaohjain sisaisen turvallisen havittamisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

3. Poista suoja anturista ja havita se sisaisen turvallisen havittamisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

V'ENRS)VgéJ S Ala koskaan kayta uudelleen kertakayttoista neulaohjainta.

Havita neulaohjain kayton jalkeen sisaisen turvallisen havittdmisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.

Steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen irrottaminen EV5C-anturista:

1. Noudata ohjeita, jotka ovat osiossa Ohjausjarjestelman irrottaminen asiakirjassa Verza-
ohjausjarjestelman viiteopas, jotta voit irrottaa steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen
EV5C-anturista.

2. Noudata ohjeita, jotka ovat osiossa Puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi asiakirjassa Verza-
ohjausjarjestelman viiteopas, jotta voit uudelleenkasitella steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen.

3. Havita toimenpiteessa kaytetyt kirurgiset kasineet sisaisen turvallisen havittamisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.

EV5C-anturin valmistelu uudelleenkasittelya varten:

1. Pyyhi kaikki EV5C-anturin pintaan jaanyt materiaali ja geeli pois kostealla ja pehmealla liinalla.
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2. Suorita EV5C-anturin uudelleenkasittelytoimenpide kohdan Luku 4 ohjeiden mukaan
sivulla 18.

VAROITUS

EN-AV40 Uudelleenkasittele vatsa-anturit mahdollisimman pian kayton jalkeen, jotta

biologinen aines ei paase kuivumaan niiden pinnalle.

>

VAROITUS

EN-C24 . ; , T . ; ;
Toimi varoen: varo, ettei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo

naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssi&. Tama vaurioittaa anturia.

©

VAROITUS

EN-V20 Ristikontaminaation valttdmiseksi noudata kaikkia sisaisi& henkildston ja laitteiden

infektiotorjunnan kliinisi& ohjeistuksia.

>

VAROITUS

EN-W79 Ristikontaminaation valttamiseksi &la koskaan sailyta ExactVu-jarjestelméavaunun
anturipidikkeess& anturia, jota ei ole uudelleenkasitelty kohdassa Luku 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

>

VAROITUS — - — - -
EN-W49 Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultradaanijarjestelméan optimaalisen

suorituskyvyn takaamiseksi kayta vain muissa ExactVu-ohjeissa ja tassa asiakirjassa
lueteltuja lisdvarusteita ja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 4).

>

Varmista, etta tuleviin toimenpiteisiin on saatavilla rittavasti kulutustarvikkeita. Voit tilata lisaa
neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jalleenmyyjaltasi.
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5 Anturin irrottaminen

Anturin irrottaminen ExactVu-
jarjestelmasta:

1. Kaanna litetyn

Versio 1.9

Anturin liittimen
lukitussaadin

anturin littimen (avatussa
lukitussaadin asennossa)
avattuun asentoon.
2. Tartu littimeen lujasti
ja veda se irti anturin
litantapaikasta.
3. Kohdista anturin
I||tt|m¢n .I.u.l.<|tu.s.tapp| Kuva 11: Avattu anturin liittimen lukitussaadin avattuna
anturin litdntéasuojan
uran kanssa. )
Anturin
4. Kiinnita anturin - litantésuoja
litantasuoja littimeen A
. et f Ura
kosketuslevyjen = o :
suojaamiseksi. e
< Lukitustappi
Kuva 12: Anturin liitantésuoja Kosketuslevyt
HUOMIO . .
EN-C23 Ala siirr& tai puhdista anturia ilman sen kiinnittamista litantasuojaa.Ala anna liittimen

kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litdntasuojan kayttamatta jattaminen

voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

Exact Imaging
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Luku 4  Anturin uudelleenkasittely

ExactVu-kayttgjilla on velvollisuus ja vastuu tarjota mahdollisimman hyva infektiotorjunta potilaille,
kollegoilleen ja itselleen. Kayttajan vastuulla on varmistaa kaytettyjen infektiotorjunnan keinojen teho
ja infektiotorjunnan tason yllapito. Laitteen riittava uudelleenkéasittely on tarpeen tautien leviamisen
estamiseksi.

Kayta biopsiatoimenpiteissa aina steriileja ja laillisesti kaupattuja anturin suojia. (Katso kohdasta Luku 2,
osiosta 2.2 sivulla 10 tietoja suojasta, jota suositellaan kaytettavaksi steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen
ja Verza-ohjausjarjestelman kanssa.)

Nama uudelleenkasittelytoimenpiteet eivat koske kertakayttoisia laitteita. Kertakayttoiset laitteet
(mukaan lukien neulaohjain ja biopsianeula) ja suojat tulee havittaa sisaisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

Laitteisto on puhdistettava suoritettavan toimenpiteen edellyttdmalla tavalla.

o Noudata jokaisen kayttokerran jalkeen puhdistuksen ja jatteiden havittdmisen ohjeistuksia.

¢ Noudata tassa osiossa annettuja EV5C-anturin uudelleenkasittelyohjeita ja huomioi kaikki
varoitukset, varotoimet ja huomautukset.

e Uudelleenkéasittelyohjeet steriloimatonta EV5C-kiinniketta varten on annettu osiossa Kiinnikkeen
puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi asiakirjassa Verza-ohjausjarjestelman viiteopas.

VAROITUS Vaurioituneen anturin kaytto voi mitatdida tassa luvussa kuvatun
EN-W80 uudelleenkésittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkeja vaurioitumisesta, ala kayta sita. Ota yhteytta tekniseen
tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Yleista

Puolikriittiset laitteet edellyttavat korkean tason desinfiointia. Yhdysvaltain tautikeskus CDC on
maaritellyt kyseiset laitteet "uudelleenkaytettaviksi laadkinnallisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa
limakalvojen tai rikkoutuneen ihon kanssa”. Tama maéaritelma koskee biopsiatoimenpiteissa
kaytettavia vatsa-antureita.

Ei-kriittisen laitteen maaritelma on "laite, jonka pinnat koskettavat vain ehjaa ihoa eivatka lapaise
sita”. Tama maavritelma koskee vatsa-antureita, joita kaytetaan vain kuvantamistoimenpiteissa.

Tassa uudelleenkasittelytoimenpiteessa maarataan, etta ei-kriittiset ja puolikriittiset laitteet tulee
puhdistaa huolellisesti, minka jalkeen puolikriittiset laitteet tulee desinfioida.

VAROITUS
EN-W21 Antureiden ja muiden lisdvarusteiden kunnollisen puhdistuksen laiminlyonti
& aiheuttaa potilaille infektioriskin laitteistoon jaaneen mikrobikontaminaation takia.
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VAROITUS
EN-Y/40 Uudelleenkasittele vatsa-anturit mahdollisimman pian kayton jalkeen, jotta
biologinen aines ei paase kuivumaan niiden pinnalle.
HUOMIO
EN-C60 EV5C-anturia ei ole suunniteltu ja validoitu kestam&aéan

uudelleenkasittelymenetelmaad, jossa kaytetaan automaattista
uudelleenkasittelylaitetta.

Lisatietoja infektiotorjunnasta on saatavilla Yhdysvaltain Centers for Disease Control and Preventionin
julkaisemista suosituksista seka oman terveydenhuoltolaitoksesi siséisista kliinisist& ohjeista.

Voit pyytaa lisatietoja EV5C-anturin uudelleenkasittely- ja infektiotorjuntatoimenpiteistéa ottamalla
yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2 Anturin uudelleenkasittelyn valmistelu

2.1 Vaaditut tarvikkeet

Ennen EV5C-anturin uudelleenkasittelya irrota ja havita kertakayttoiset tarvikkeet (eli suoja,
neulaohjain, biopsianeula ja kasineet, jos sovellettavissa) ja irrota steriloimaton EV5C-kiinnike,
kuten on kuvattu kohdassa Luku 3, osiossa 4 sivulla 15.

EV5C-anturin uudelleenkasittelyyn tarvitaan joitakin tarvikkeita:

e Puhdistus- ja desinfiointiaine (tarkista luettelo Exact Imagingin hyvaksymista puhdistus- ja
desinfiointiaineista asiakirjasta Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille)

¢ Pehmeitéa liinoja ja pehme&aharjaksinen harja (esimerkiksi kynsiharja)
o Steriili sideharso

e Puhdistuskeskus, johon sisaltyy puhdistusainesailio, korkean tason desinfiointiaineen sailio ja
huuhtelusé&ilio

e Anturin litdnt&suoja (joka suojaa EV5C:n kosketuslevyja kosteudelta)
e Puhdistus- tai desinfiointiaineen valmistajan suosittelemat henkildnsuojaimet (steriileja kasineita,
kirurginen maski)

HUOMAUTUS
EN-N81

Exact Imaging ei myy puhdistuksessa ja desinfioinnissa kaytettavia kemikaaleja.

2.2 Uudelleenkasittelya edellyttavat EV5C-anturin osat
Toimenpide edellyttaa anturin pesemista, upottamista ja huuhtelua erilaisissa liuoksissa. Kaikissa

tapauksissa anturi tulee upottaa liuokseen noin kahvan puolivaliin asti (katso upotustaso kohdasta
Kuva 14).
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Anturin s&hkdosia ei tule paastaa kosketuksiin liuoksen kanssa.

HUOMIO T ; X — X o =
EN-C22 Anturin liitint&, kaapelia tai vedonpoistinta ei saa missaan tilanteessa pesta,
huuhdella tai upottaa mihinkaan liuokseen.
Kyseisten osien liiallinen altistuminen kosteudelle voi vaurioittaa anturia.
HlEJ,\?(':\g:)O Anturin oikea kéasittely uudelleenkasittelyn aikana tarkoittaa, etta

e anturin linssi on suojattu
e anturin kaapeli ei taivu
e anturin litAntasuoja on kiinnitetty anturin littimeen.

Liittimen vedonpoistin &----- Lukkonuppi (ei kuvassa)

—.._“_\ ' ~naa
Kaapeli ~3 ‘ f
/ \ Lukitustappi
Kahva y Anturin liitAntdsuoja
Anturin vedonpoistin Kuvantamispinta (linssi)
_ — — — (eikuvassa)
«-—--"-

Kuva 13: Exact Imaging EV5C -anturi

Upotusraja
\ '
y ]

L}

I
|
I

Kuva 14: EV5C-upotusraja

3 EV5C-anturin pintapuhdistus

Ei-kriittiset laitteet on pintapuhdistettava. Yhdysvaltain tautikeskus CDC maarittelee ei-kriittiset laitteet
“uudelleenkaytettaviksi laakinnallisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa rikkoutumattoman
ihon kanssa ja jotka eivat riko ihoa”.

Menettelyyn kuuluu

e EV5C-anturin puhdistus, joka tulee tehdéa jokaisen tutkimuksen jalkeen
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Se koskee

e EV5C-anturin osia, jotka ovat upotusrajan ylapuolella (katso Kuva 14).

HUOMAUTUS
EN-N83 Tass& menettelyss& upotusrajan ylapuolella tarkoittaa kuvantamispinnasta poisp&in
@ jatkuvaa anturin osaa (katso Kuva 14).

EV5C-anturin upotusrajan ylapuolisten osien pintapuhdistus:
1. Pyyhi EV5C:n littimen ulkopinta desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.
2. Pyyhi kaapelia anturin kahvasta poispéin desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.
3. Pyyhi anturin vedonpoistimesta upotusrajaan asti ulottuva alue huolellisesti desinfiointilinalla,

jonka alkoholipitoisuus on matala.

HUOMAUTUS

EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan myo6ta. Tallaiset kohdat tulee pyyhkia
desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.

4. Havita kaytetyt puhdistusmateriaalit siséisen turvallisen havittamisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

4 EV5C-anturin uudelleenkasittely

Menettelyyn kuuluu

e EV5C-anturin soveltuvien osien puhdistus ja korkean tason desinfiointi, joka on suoritettava
jokaisen tutkimuksen jalkeen ja ennen ensimmaista kayttoa

Se koskee

e EV5C-anturin osia, jotka ovat upotusrajan kohdalla tai alapuolella (katso Kuva 14). Tarkista
upotusrajan ylapuolisten osien (mukaan lukien kaapelin) puhdistusohjeet osiosta 3.

4.1 EV5C-anturin puhdistus

HUOMAUTUS
EN_N?S . . . . . . .
Varmista, etta puhdistusaineen vimeinen kayttopaiva ei ole mennyt.
HUOMIO _ _
EN-C23 Ala siirr& tai puhdista anturia ilman sen kiinnittamista litdntéasuojaa.Ala anna littimen

kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litantasuojan kayttamatta jattaminen
voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

1. Poista epapuhtaudet huuhtelemalla anturia lampimalla juoksevalla vedella.

e Huuhtele kaikki lovet ja painaumat huolellisesti.
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2. Harjaa anturista pois kaikki nakyvéat ainejaamat sopivalla harjalla ja vedella tai
puhdistusaineella ennen upottamista.

e Jos anturiin on kuivunut kiinni ainejaami&, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti
kostealla sideharsolla, sienella tai pehmeaharjaksisella harjalla (esimerkiksi
kynsiharjalla).

HUOMAUTUS
EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan myo6té. Kyseiset alueet tulee harjata
pehmeéaharjaksisella harjalla anturin puhdistuksen aikana.
HUOMIO
EN-C24

Toimi varoen: varo, ettei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo
naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssi&. Tama vaurioittaa anturia.

3. Puhdista EV5C-anturi puhdistusaineella ja pyyhi tarpeen mukaan.

¢ Valmista puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti ja maaritettya
laimennussuhdetta noudattaen. Tarkista lisdtiedot asiakirjasta Hyvaksyttyjen
kemikaalien luettelo ExactVu-antureille.

HUOMAUTUS
EN-N76

Puhdistusliuoksen voi valmistaa ennen anturin puhdistusta.

e Altista EV5C-anturi puhdistusaineelle upotusrajaan asti (kohdan Kuva 14 mukaisesti)
ja pyyhi tarpeen mukaan.

e Jos anturiin jaa ainejaamia, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti kostealla
sideharsolla, sienella tai pehmeaharjaksisella harjalla (esimerkiksi kynsiharjalla).

HUOMAUTUS
EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan myo6té. Kyseiset alueet tulee harjata
pehmeéaharjaksisella harjalla anturin puhdistuksen aikana.

Huuhtele EV5C-anturi juoksevalla vedellda puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Havita huuhteluvesi.

Kuivaa anturi pehmealla liinalla.

N o0~

Havita kaytetty puhdistusaine/-lina.
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4.2 EV5C-anturin korkean tason desinfiointi

Varmista, ettei kaytettavan korkean tason desinfiointiaineen viimeinen kayttépaiva

HU%\'Y_I ,\'?;LiTUS ole mennyt. Tarkista (jos sovellettavissa):
e Valmistajan astiaan merkitsema viimeinen kayttopaiva
e Aineen enimmaissailyvyysaika avatussa astiassa
e Pisin sallittu uudelleenkayttbaika
HUOMAUTUS
EN-N75

Noudata valmistajan pienimmista vaikuttavista pitoisuuksista antamia ohjeita.

1. Liuosta kaytettaessa:

¢ Valmista korkean tason desinfiointiaine valmistajan suosittelemia pitoisuuksia
noudattaen.

o Lisaa korkean tason desinfiointiaineen sailioon rittava maara korkean tason
desinfiointiainetta, jotta EV5C-anturin voi upottaa siihen upotusrajaan asti
(katso Kuva 14).

e Upota EV5C-anturi korkean tason desinfiointiaineeseen upotusrajaan asti
(katso Kuva 14).

e Kun anturi on upotettuna, pyyhi se kokonaan steriililla sideharsolla. Pyyhkimisen
aikana:

e Kiinnit& erityistd huomiota linssiin, kanaviin ja muihin alueisiin, joiden kanssa
korkean tason desinfiointiaine ei ehk& paéase helposti kosketuksiin.

o Varmista, etta kaikki iimakuplat poistetaan anturin pinnalta huuhtelemalla
ruiskulla.

HUOMIO
EN-C25

Ala upota EV5C-anturia sen upotusrajaa syvemmalle.

2. Altista EV5C-anturi liuokselle asiakirjassa Hyvéaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
mainitun korkean tason desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

HUOMIO

EN-C46 M r  tem T ——
Ala ylita korkean tason desinfiointiaineen valmistajan antamaa

enimmaisaltistusaikaa.

3. Lisda huuhtelusailioon riittava maara steriilia vetta tai hanavetta, jotta EV5C-anturin voi
upottaa siihen upotusrajaan asti.

4. Ellei valmistaja ole antanut muuta ohjeistusta, huuhtele EV5C-anturi steriililla vedella tai
hanavedella.
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5. Huuhtele anturi suurella maaralla hanavetta. Noudata huuhtelussa korkean tason
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

VAROITUS

EN-W39 Varmista desinfioinnin jalkeen, ettei anturiin ole jaanyt desinfiointiainetta. JAamat

voivat aiheuttaa potilaalle vakavia sivuoireita.

Laite edellyttda kolmea runsasta huuhtelua.

6. Tarkista koko EV5C-anturi orgaanisen aineen jaamien varalta.

e Josjaamia on upotusrajan alapuolella, toista kaikki anturin puhdistuksen ja
desinfioinnin vaiheet.

e Josjaamia on upotusrajan ylapuolella, toista kaikki anturin pintapuhdistuksen
vaiheet.

e Jos EV5C-anturin uudelleenkasittely ei ole jostakin syystd mahdollista, ota yhteytta
tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Kuivaa EV5C-anturi varovasti pehmealla ja puhtaalla linalla.
5 EV5C-anturin tarkastaminen uudelleenkasittelyn jalkeen

Tarkasta EV5C-anturi puhdistuksesta ja desinfioinnista aiheutuneen kuluman varalta jokaisen
uudelleenkasittelykerran jalkeen.

Kuvantamispinta

Liimasauma

N

Kuva 15: EV5C-anturi

Laitteistossa ei tule olla seuraavia:
e Naarmuja kuvantamispinnassa
¢ Naarmuja anturissa
¢ Rakoa limasaumassa

¢ Halkeamia kahvassa
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¢ Halkeamia liittimessa

Ajan my6ta EV5C-anturin pinta voi haalistua puhdistuksen ja desinfioinnin takia. Haalistuminen

ei vaikuta EV5C-anturin suorituskykyyn. Jos anturi kuitenkin haalistuu huomattavasti noin kuuden
kuukauden kuluessa kayttéénotosta, ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja
osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us.

HUOMAUTUS . , ; . ,
EN-N69 Jos ExactVu-anturin suorituskyky on heikentynyt havaittavasti, ota yhteytta

tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

6 EV5C-anturin sailytys uudelleenkasittelyn jalkeen

Sailyta uudelleenkasiteltya anturia ExactVu-jarjestelmavaunun anturipidikkeessa kohdassa Luku 5
osiossa 2.2 (sivulla 28) annettujen ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS _ _ _ —
EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenké&sitellyn anturin ExactVu-jarjestelmévaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttamiseksi, etta pidike
onpuhdas.

Sailyta uudelleenkasiteltya steriloimatonta EV5C-kiinniketta steriilien laitteiden sailytyksen sisaisten
kliinisten ohjeistusten mukaisesti.

7 Kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointimateriaalien havittaminen
Havita kaytetyt puhdistusmateriaalit sisdisen turvallisen havittamisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Ala kayta mitaan puhdistus- ja desinfiointikemikaalia, jonka pisin sallittu uudelleenkayttoaika tai
viimeinen kayttépaiva on mennyt.

Havita puhdistus- ja desinfiointikemikaalit valmistajan iimoittaman uudelleenkayttbajan paatyttya.
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Luku5 EV5C-anturin yllapito

ExactVu-antureiden yllapitoon kuuluu huolellinen kasittely, kunnossapito ja uudelleenkasittely kohdassa
Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti.

1 EV5C-anturin huolellinen kasittely

Vahinkojen estamiseksi EV5C-anturia on kasiteltava aina huolellisesti. eli:
e kaytdn aikana
e uudelleenkasittelyn aikana
e kunnossapitotoimien aikana
e sailytyksen aikana.
Kasittele EV5C-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
e Pida anturin kaapeli etaalla ExactVu-jarjestelman pyorista jarjestelman sirtamisen aikana.
e Ala vaanna tai taivuta kaapelia jyrkasti.

e Kasittele anturin liitint& huolellisesti ja kayt& anturin litdntdsuojaa aina, kun anturia ei ole liitetty
ExactVu-jarjestelmaan.

e Ald anna anturin mink&aan osan tormata tai pudota kovalle pinnalle.

2 ExactVu-antureiden kunnossapito

2.1 Anturin tarkastaminen

EV5C-anturi on tarkistettava saannéllisesti mahdollisimman korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn
takaamiseksi. Exact Imaging suosittelee tarkastusprosessia, jossa on kaksi vaihetta:

e Silmamaarainen tarkastus

e Tarkista neulan kulkureitti

2.1.1 EV5C-anturin silmamaarainen tarkistus

Suorita EV5C-anturin simamaarainen tarkistus kolmen kuukauden valein.

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Halkeamat (ei saa olla yhtaan) Anturin kaikki osat
Naarmut (ei saa olla yhtaan) Anturin kaikki osat, mukaan lukien

kuvantamispinta (linssi)
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Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Halkeamat tai raot (ei saa olla yhtaan) e Anturin kaapeli koko pituudelta
e Anturin kotelon sauma kummaltakin
puolelta (katso Kuva 15)
e Kuvantamispinnan (linssin) ja anturin
rungon valinen alue
e Anturin vedonpoistin (kaapelin ja littimen
litoskohdissa)
e Liittimen vedonpoistin (littimen litdnnassa)
Huomaa: Liittimen vedonpoistimen ja sen
litantakaapelin valilla voi olla valys.
Raot (ei saa olla yhtaan) Liittimen ylaosa, lukitussaatimen lahisto
Kosketuslevyjen naarmut (ei saa olla yhtaan) EV5C:n liitin ExactVu-jarjestelmavaunun
kayttolittymassa (lahella lukitustappia)
Taulukko 3: EV5C-anturin tarkistus

Jos havaitset mekaanisia vaurioita simamaaraisessa tarkistuksessa, ota yhteytta tekniseen tukeen
kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us.

Vaurioituneen anturin kayttd voi mitatdida luvussa Luku 4 kuvatun
VAROITUS e
EN-WS0 uudelleenkasittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkeja vaurioitumisesta, ala kayta sita. Ota yhteytta tekniseen
tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen / Verza-neulaohjaimen neulareitin
varmistaminen

Taman toimenpiteen tarkoituksena on varmistaa steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen ja Verza-
neulaohjaimen valinen neulareitti ja EV5C-anturin keskiviiva.

Toimenpiteeseen sisaltyy Verza-neulaohjaimessa olevan biopsianeulan suuntauksen vertaaminen
neulaohjaimen peittokuvaan, joka nakyy ExactVu-jarjestelman kuvantamisruudussa. Exact Imaging
suosittelee, etta steriloimattoman EV5C-kiinnikkeen ja Verza-neulaohjaimen valinen neulareitti
tarkistetaan, jos epaillaan virheellista kohdistusta.

Vaaditut valineet:

e Vesisailio

e Biopsianeula

e EV5C-anturissa kaytettava neulaohjain
Neulareitin varmistaminen:

1. Tayta sopiva sailio vedella.

2. Kiinnita steriloimaton EV5C-kiinnike ja asentoon 3 asetettu Verza-neulaohjain EV5C-anturiin
kayttamalla kohdassa Luku 3, osio 1.3 sivulla 12 kuvattua menettelya.

3. Kaynnista ExactVu-jarjestelma ja lita EV5C-anturi.

4. Upota EV5C-anturin kuvantamispinta veteen.
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HUOMIO
EN-C25

Ala upota EV5C-anturia sen upotusrajaa syvemmalle.

5. Kaynnista kuvantaminen, jolloin nayttdon tulee kuva.
e Saada vahvistusta tarvittaessa Gain -nupista.

6. Kayta ExactVu-jarjestelman Workflow -nayttda ja ota kayttdon needle guide overlay asentoa 3
varten.

HUOMAUTUS ; - , , o
EN-N82 Tarkista ExactVu-jarjestelman kayttéonottoa ja kayttoa koskevat tiedot asiakirjasta

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultragaanijarjestelméan kaytto- ja
turvallisuusopas.

7. Asenna biopsianeula neulaohjaimeen. Kohdista neulan merkinnat neulaochjaimen sisaéntuloon
ja tarkkaile neulaohjaimen peittokuvaa.

Kuvassa ndkyvan neulan karjen pitaisi tismata neulaohjaimen peittokuvan merkinnan kanssa.

Jos suuntaus ei ole hyvaksyttava, ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja
osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAROITUS
EN-W48 Neulaohjaimen peittokuva nayttaa biopsianeulan odotetun reitin. Neulan karjen
kaikua tulisi valvoa jatkuvasti arvioidun reitin mahdollisten poikkeamien varalta.
VAROITUS
EN-V41 Kun EV5C:n neulareitti on varmistettu, sille on suoritettava kohdassa Luku 4 kuvattu

uudelleenkasittely ennen anturin kayttamist&a toimenpiteessa.

2.2 EV5C-anturin sailytys

EV5C-antureita voi sailyttaa ExactVu-jarjestelmavaunun anturipidikkeissa.

VAROITUS

EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenkasitellyn anturin ExactVu-jarjestelmavaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttamiseksi, etta pidike
on puhdas.

HUOMIO

EN-C36

Kun anturia sailytetdan anturipidikkeessa, varmista, ettei sen kaapeli taivu.
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EV5C-anturin
asettaminen ExactVu-
jarjestelméavaunuun

sailytysta varten: Anturin/geelin

pidikkeet

1. Aseta puhdas ja
kuiva anturi yhteen
anturipidikkeeseen.

2. Aseta kaapelin
I0ys& osa
kaapelinohjaimeen.

Kaapelinohjaimet

YA
Y /4

Kuva 16: Anturin/geelin pidikkeet ja kaapelinohjaimet

EV5C-anturin sailyttdminen sen toimituspakkauksessa:

1. Liita anturin litAnt&suoja anturin liittimeen.

2. Aseta anturin liitin toimituspakkaukseen.

3. Suorista anturin kaapeli ja aseta sitten anturi toimituspakkaukseen.

4. Aseta anturin kaapeli toimituspakkaukseen ja varmista, ettei mikaan kaapelin osa ole taipunut.
EV5C-anturin pakkaaminen Exact Imagingille palauttamista varten:

1. Noudata kohdassa Luku 4 annettuja EV5C-anturin uudelleenkéasittelyohjeita.

2. Aseta EV5C-anturi sen toimituspakkaukseen ylla annettujen ohjeiden mukaisesti.

3. Sulje toimituspakkaus pakkausteipilla.

4, Ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us ja pyyda materiaalin palautusnumeroa (RMA).
RMA-numero on lisattava postitustarraan.

Sailyta EV5C-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
¢ Varmista, etta sailytykseen asetettava anturi on puhdas ja kuiva.

o Tarkista sailytyksen hyvaksytyt ymparistdolosuhteet asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVu™-
mikroultradanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas.

e Sailyta anturia erilldan muista instrumenteista, jotta se ei vaurioidu vahingossa.

HUOMIO

EN-C38 Est& anturin vaurioituminen sailytyksen ja kuljetuksen aikana pitamalla sita
asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultradanijarjestelman kaytto- ja
turvallisuusopas mainitulla lampdétila-alueella.

Noudata EV5C-anturin kuljetuksessa seuraavia ohjeita:
e Ala kuljeta anturia, johon ei ole kiinnitetty anturin litantasuojaa.

¢ Ala anna anturilittimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua.
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HUOMIO

EN-C37 Vaurioiden estdmiseksi Exact Imaging suosittelee pakkaamaan kuljetettavan

anturin huolellisesti.
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Luku 6 Huolto ja korjaus

1 ExactVu-antureiden kayttoika

Oikein kaytettyna EV5C-anturin suunniteltu kayttdika on joko 5 vuotta tai 2 500
uudelleenkasittelyjaksoa riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin (enintad&an 500 desinfiointisyklia). Exact
Imagingin antureiden kayttdik& perustuu niiden kykyyn kestaa uudelleenkasittelyprosessin syklien
vaikutukset ilman, ett& anturien toiminta heikkenee tai turvallisuus vaarantuu. Sen vuoksi kayttoika
maéritetdan alkaen siitd&, kun anturi kasitellaan ensimmaisen kerran uudelleen.

Jos uudelleenkasittelyjaksojen laskemisesta ei ole sis&ista kliinista ohjeistusta, Exact Imaging suosittelee
kayttamaan EV5C-anturin jaksojen laskemisessa tukkimiehen kirfjanpitoa.

2 Tekninen tuki
Jos EV5C-anturin toiminnassa iimenee ongelmia tai laitteisto ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta

tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Luku 7 Havittaminen

Kun EV5C-anturin kayttdik& on paattynyt, se tulee havittda maakohtaisten havitys-
/kierratysmaaraysten mukaisesti.

Asianmukaisesti yllapidettyn& EV5C-anturin kayttdiaksi on suunniteltu 5 vuotta. ExactVu-jarjestelman
kayttdiaksi on suunniteltu 5 vuotta.

Havita kulutustarvikkeet, kuten neulaohjaimet, suojat, hansikkaat ja neulat sisaisen turvallisen
havittamisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja ExactVu-jarjestelman ja sen lisavarusteiden havittamisesta, ota yhteytta

tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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