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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

Luku 1 Johdanto

Transrektaalisen EV9C-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttéopas ohjeet Exact Imaging EV9C-anturin
asianmukaiseen yllépitoon, puhdistukseen ja kayttdon. EVPC on transrektaalinen padatysateilyanturi,
jonka keskitaajuus on 6,5 Mhz.

EV9C-anturin valmistuksessa kdytetyt materiaalit tayttavat Iddkinndallisten laitteiden biologista arviointia
koskevan kansainvdlisen ISO 10993-10 -standardin vaatimukset.

On tarkedd, ettd tdma Yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas: EV9C- Transrektaalinen anturi on kdytdssé
yhdessd muiden ExactVu-jariestelman ohjeiden kanssa.

Asiakirja

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kdytto- ja turvallisuusopas

Huolto-opas — Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelma

Transrektaalisen EVYC-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kayttdopas

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

Muihin ExactVu-jarjestelm&n mukana toimitettuihin asiakirjoinin lukeutuvat
e Pikaopas

Exact Imagingin luetteloviitteet ExactVu-mikroultraddénijarjestelmdan kokoonpanoille ovat:
o  EV-SYS$-220: ExactVu™ -mikroultradd@nikuvantamisjd@rjiestelma (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisj@riestelmd (120V)

e  EV-SYS-100: ExactVu™ -mikroultrad@nikuvantamisjariestelma (100V)

VAROITUS . . . . . . . . . .

EN-W1 Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen ja/tai laitteiston kdyttdminen
muuhun kuin ExactVu-merkinndiss@ mainittuihin tarkoituksiin katsotaan asiattomaksi
kaytdksi.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain pdtevan henkilbkunnan kéytettdvaksi.
VAROITUS

EN-W6 Kayttdjien on tunnettava taysin laitteiston turvallisen kdytén periaatteet sekd
urologisen ultfraddnikuvantamisen menetelmdat, jofta laitteiston kaytdstd ei aiheudu
potilaalle tarpeetonta epdmukavuutta tai vammoja.

Lue kaikki laitteiston mukana toimitetut merkinn&t.
VAROITUS
EN-W2

Tadman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat
haitata laitteen turvallista kayttéa.
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

Luku 2 Yleiset tiedot

1 Anturin turvallisuus

EV9C-anturi tayttadd Yhdysvaltain elintarvike- ja |Gdkevirasto FDA:n Track 3 -vaatimukset diagnosointiin
kaytettavia ultfraddanijarjestelmia koskevan ohjeasiakirjan Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ulfrasound Systems and
Transducers mukaisesti, minkd lisdksi se on IEC 60601-2-37 -standardin mukainen.

Tassa osiossa on varoituksia ja huomautuksia, jotka koskevat erityisesti ExactVu-antureita. ExactVu-

j@rjestelmdan taydellinen varoitus- ja varotoimiluettelo on asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-
mikroultra&ddanijariestelmdan kdéytto- ja turvallisuusopas.

1.1 Yleista

Vain Exact Imagingin teknisen tfuen pdatevillé& huoltoteknikoilla on oikeus tehd&

VAROITUS huoltotoimia laitteistolle.
EN-W11

ExactVu-anturin avaaminen mitdtoi laitteiston takuun.

Kayttgjillé on lupa suorittaa vain kunnossapitotoimia, jotka on lueteltu kohdassa
Luku 5 osiossa 2 (sivulla 25).

1.2 Sahkoturvallisuus

Tarkista anturit séanndllisesti kotelon ja littimen halkeamien tai erkanemien,
upotusrajan alapuolisten naarmujen, akustisen linssin ja sen ympdristén erkanemien

V?ﬁal]zus sekd muiden mahdollisesti nestettd [Gpi padstévien vaurioiden varalta.

Jos anturin kotelossa tai littimesséd on merkkejd halkeamisesta tai vaurioista, alé
kayt& anturia. Ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite
A.

Tarkista anturin kaapeli vaurioiden varalta.

Jos ExactVun tai mink& tahansa Exact Imagingin 1adkinndllisen laitteen kayttédn

littyy vakava vaaratilanne, ota yhteyttd tekniseen tukeen kayttaGmalla litteesséa F

olevia yhteystietoja sek& I&dkinndllisten laitteiden sddntelystd vastaavaa paikallista
VAROITUS viranomaista.

EN-W83 Vakava vaaratilanne on vaaratilanne, joka suoraan tai vdlillisesti johtaa tai on

voinut johtaa johonkin seuraavista:
e Potilaan, kayttgjan tai muun henkildén kuolema

e Potilaan, kayttgjan tai muun henkildn terveydentilan filapdinen tai pysyva
vakava heikkeneminen
e Vakava uhka kansanterveydelle
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

1.3 Hairiot

1.3.1 Sahkémagneettinen (EMC)

VAROITUS R . . . . . . . .. . . .. ..
EN-W17 Al& akfivoi EV9C-anturia potilaan kehon ulkopuolella, jos téllainen kayttd ei taytd
sGhkdmagneettisen yhteensopivuuden vaatimuksia. Kyseinen kéyttd voi hdiritd
muiden Iahistdlld olevien laitteiden toimintaa.

1.4 Akustinen turvallisuus

ExactVu-mikroultraddnijériestelmdan turvallisuustiedot on annettu asiakirjassa Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultra&dnijériestelmdan kdytto- ja turvallisuusopas. Lisdksi asiakirjassa on laitteen
adnentuoton akustiset tiedot, kyseisten arvojen tarkkuus sek& suositus ultraddnilaitteen sddstelidéseen
kayttédn ALARA (As Low as Reasonably Achievable) -optimointiperiaatteen mukaisesti.

1.5 Bioturvallisuus

1.5.1 Transrektaalisen ultradéanikuvantamisen (TRUS) varotoimet

VAROITUS Infektion tai kontaminaation ehk&isemiseksi anturi on kdasiteltGva kohdassa
EN-W35 Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti ennen kuin sité kdytet&dn toisessa
transrektaalisessa toimenpiteessd.

>

Kayta transrektaalisen toimenpiteen aikana aina steriili& anturin suojaa.

VAROITUS

EN-C13 e e - - . e " X
On tarkedd estad ilmakuplien muodostuminen suojan sisGpuolelle Idhelle anturin

kuvantamispintaaq, jotta kuviin ei tule hairiditd.

©

HUOMIO

EN-C15 Kaytd vain neulaohjainta, joka on yksiloity osiossa 2.1 tassa@ Transrektaalisen
EV9C-anturin yll&pito-, puhdistus- ja kdyttéoppaassa. Alé kéytd EV9C-anturissa
muuta neulaohjainta.

©

Al& kayta kertakdyttoistd neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta
VAROITUS . T . . X L o e
EN-W4 osaa tai neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttépdiva
on mennyt.

Kayttdjat ovat vastuussa kdytettyjen kulutusosien tarkistamista ja havittamistd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

>

Ala kayta kertakayttdisté neulaohjainta tai mit&d&én muuta kertakdyttdisen
VAROITUS e oy . . A
EN-W5 ontelonsisdisen CIVCO®-neulaohjainsarjan osaaq, jos pakkaus ndyttdd olevan
vaurioitunut.

Havitd osa ja sen pakkaus sis@isten turvallisen havittémisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

>
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

1.5.2 Biopsian varotoimet

VAROITUS
EN-W31 Vaurioituneen anturin kéyttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.
Tarkista anfurit usein terdvien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa potilasta tai lisétd infektioriskid.
VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan Iadhelld on ilmakuplia tai ryppyjd, neula
EN-W29 voi puhkaista suojan biopsian aikana, mik& voi lisatd infektioriskid.

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

2 Anturin osat, lisavarusteet ja kulutusosat
EV9C-anturin osat kerrotaan kohdassa Kuva 1 (Exact Imaging -luetteloviite EV-9C).
Kuvantamispinta
(linssi)
Varsi
Kaula

Kahva

Anturin vedonpoistin (
{ «<—— liittimen vedonpoistin

<€—— EV9C:n liitin

Anturin liitdntdsuoja Lukitustappi

' Lukitussaadin
Ve

—

Kuva 1: Exact Imaging EV9C -anturi
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

2.1 Kertakayttoinen ontelonsisainen CIVCO®-neulaohjain

Kaytd EVPC-anturia hyddyntévissé biopsiatoimenpiteissd vain kertakdyttdistd ontelonsisdisté CIVCO® -
neulaohjainta. Se on CIVCOn valmistama, ja sen voi tilata CIVCOIta tai joltain sen jakelijalta. Se on
saatavilla 24 kappaleen pakkauksena (CIVCO-katalogin viite 610-1274-24).

Exact Imaging suosittelee kayttdmdadn 18 G:n biopsianeulaa.

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

Biopsia- ja anestesianeuloja ei ole saatavilla Exact Imagingilta.

HUOMAUT ST - - - - "

UOEN_NéJ us Kaytt@jat ovat vastuussa biopsia- ja anestesianeulojen valitsemisesta sek&
kaytettyjen neulojen tarkistamisen ja h&vittamisen sisdisen kliinisen ohjeistuksen
noudattamisesta.
/ Biopsianeulan sisddntulo
Biopsianeulan ulostulo
<&

Kuva 2: Kertakdayttéinen ontelonsisGinen CIVCO-neulaohjain
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

i Biopsianeulan sisddntulo

- e

Kuva 3: Kertakdayttéinen ontelonsisGinen CIVCO-neulaohjain

VAROITUS Ala kaytd kertakayhdistd neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
EN-W4 neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttépdivé on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kdytettyjen kulutusosien tarkistamista ja hdvittémistéd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

Ald kaytd kertakayttdisté neulaohjainta tai mit&én muuta kertakdyttdisen
VAROITUS e I . . A
EN-W5 ontelonsisdisen CIVCO®-neulaohjainsarjan osaaq, jos pakkaus ndyttad olevan
vaurioitunut.

Havitd osa ja sen pakkaus sisdisten turvallisen havitt@misen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

2.2 Lateksiton suoja

Kayta EV?C-anturia hyddyntaviin lateksitonta suojaa vaativiin biopsiatoimenpiteisiin jotain seuraavista
vaihtoehdoista CIVCOIta tai joltain sen jakelijalta.

e Steriili 2,6 x 30 cm:n (1 x 11,8 fuumaa) NeoGuard-suojus, 50 kappaleen pakkaus
(CIVCO-katalogin viite 610-1038)

o Steriili 2,6 x 30 cm:n (1 x 11,8 fuumaa) NeoGuard-suojus, 24 kappaleen pakkaus
(CIVCO-katalogin viite 610-843)

o Steriili 2,0 x 30 cm:n (0,8 x 11,8 tuumaa) NeoGuard-suojus, 24 kappaleen pakkaus
(CIVCO-katalogin viite 610-1126)
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Transrektaalisen EV9C-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

3 Tekniset tiedot

Tarkista EV?C-anturin kdytto- ja sdilytysolosuhteita koskevat tiedot asiakirjasta Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultragdnijariestelmdan kayttd- ja furvallisuusopas.
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

Luku 3 Kuvantamisen valmistelu

1 Anturin valmistelu toimenpidetta varten

ExactVu-jariestelm& on suunniteltu tavallisen TRUS-toimenpiteen tydnkulun optimointia ajatellen.
Suunnittelun perustana on ollut oletus, ettd kayttdjat haluavat padstd aloittamaan kuvantamisen
mahdollisimman nopeasti. Kun ExactVu-jarjestelmad kdynnistet&dn, laite alustaa itsensd, ohjelmisto
kaynnistyy ja kuvantamisen voi aloittaa valittdmasti.

VAROITUS
EN-W28

K&sittele steriilejd tarvikkeita aina kdasinein.

HUOMAUTUS

EN-N68
LisGda steriillia geeli@ aina riittavasti anturin kuvantamispinnalle.

HU%’\\I’_\'\IA]TUS Liitd anturi ExactVu-jarjestelm&adn sisdisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.

on valmisteltu toimenpidettd varten.

@ Suunnittelun oletuksena on, ett@ anturi litet&dn ExactVu-jariestelmadn heti, kun se

Seuraavassa osiossa kuvaillaan, kuinka EV9C-anturi valmistellaan efurauhasen biopsiatutkimuksia
varten. Anturin valmistelussa kdytet@dn seuraavia tarvikkeita:

o Kertakayttdinen ontelonsisdinen CIVCO-neulaohjain kaytettavaksi Exact Imaging EVYC -anturin
kanssa (katso 2.1 sivulla 8)

e Biopsianeula

e Anestesianeula

o Ultraddanigeelia

e Kirurgisia k&sineitd (tai vastaavia).

o Steriilit anturisuojat (Exact Imaging suosittelee kertakayttodisen ontelonsisdisen CIVCO-
neulaohjaimen mukana toimitettuja suojia) tai lateksittomat suojat lateksi- tai talkkinherkille
potilaille. Katso tiedot suositelluista lateksittomista suojista kohdasta Luku 2, osio 2.2 sivulla 9.

1.1 Exam Type

Jokainen anturi on tarkoitettu k&ytettavaksi tietyntyyppisessd tutkimuksessa. EV9C-anturin fiedot on
annettu seuraavassa taulukossa:

Anturin nimi Yleinen kuvaus Laajakaistataajuus ExactVu-tutkimustyypit
EVeC 9 MHz:n transrektaalinen 8.5 MHz Efurauhasen
eturauhasanturi (kaareva) TRUS-biopsia

Taulukko 2: ExactVu-anturit ja tutkimustyypit
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Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

VAROITUS
EN-W27

f Kaytd aiottuun tutkimukseen aina siihen tarkoitettua anturia.

1.2 Esiasetukset

ExactVu-jariestelmdassé kuvan esiasetukset on optimoitu jokaiselle anturi- ja tutkimustyyppiyhdistelmaile,
jotta halutun rakenteen kuvantaminen onnistuisi rittdvéan matalalla d&nentuotolla, riittévalla teholla ja
mahdollisimman nopeasti. Kaikkien anturien oletusasetusten tarkoituksena on taata mahdollisimman
matala danentuotto kuvantamisen aikana. Jokaisen anturin kuvantamisen oletusasetukset ndytetéddn
kuvantamisruudussa, kun anturi, futkimustyyppi ja kuvan esiasetus on valittu.

1.3 Anturin valmistelu

N&ma ohjeet koskevat seuraavia:
e EV9C-anturin valmistelu vain kuvantamistoimenpiteisiin (eli kuvantaminen iiman biopsiaa)

e EV9C-anturin valmistelu biopsiatoimenpiteisiin

VAROITUS
EN-w28

Kdsittele steriilejd tarvikkeita aina kasinein.

>

VAROITUS

EN-W31 Vaurioituneen anturin kdyttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.
Tarkista antfurit usein terdvien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa pofilasta tai lisétd infektioriskia.

>

Jotkin anturisuojat sisaltavat luonnonlateksia ja talkkia, jotka voivat aiheuttaa

VAROITUS allergisen reaktion joissakin potilaissa.
EN-W47 Exact Imaging suosittelee kayttdmadn lateksitonta suojaa lateksi- tai talkkiherkille
& potilaille.
Varaudu siihen, ettd voit joutua hoitamaan allergisia reaktioita foimenpiteen
aikana.
HUOMIO
EN-C13

On térkedd estad iimakuplien muodostuminen suojan sisépuolelle I&helle anturin
kuvantamispintaa, jotta kuviin ei tule hairidita.

©

EV9C-anturin valmistelu vain kuvantamistoimenpiteisiin:

o Kaytd CIVCO-pakkauksessa olevassa kertakdyttdisen ontelonsisdisen neulaohjaimen
viiteoppaassa annettuja ohjeita, erityisesti seuraavaa osiota:

o Anturin peitt@minen
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EV9C-anturin valmistelu biopsiatoimenpiteita varten:

o Kaytad CIVCO-pakkauksessa olevassa kertakdyttdisen ontelonsisdisen neulaohjaimen
viiteoppaassa annettuja ohjeita, erityisesti seuraavia osioita:

e Anturin peitt@minen
¢ Neulaohjaimen littdminen anturiin
e Anturin ja neulaohjaimen peittdminen

Jos kaytetddn suositeltua lateksitonta anturin suojaaq, ei kerfakdyttdisen ontelonsisGisen CIVCO-
neulaohjaimen pakkauksessa olevaa suojaa, noudata lateksittoman anturin suojan mukana
toimitettuja ohjeita.

VAROITUS
EN-W8I Al& kaytd kertakdyttSistd ontelonsisdistd CIVCO-neulaohjainta, jos se ei kiinnity
tukevasti ja kunnolla anturiin.
VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan I&dhelld on ilmakuplia tai ryppyjd, neula
EN-W29 voi puhkaista suojan biopsian aikana, mikd voi lisétd infektioriskid.

Jos neula puhkaisee suojan, hdvitd se ja valmistele anturi uudelleen té&ssé osiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

2 Anturin liitaminen ExactVu-jarjesteimaan

HUOMAUTUS Liitd anturi ExactVu-jarjestelmadn sisdisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.
EN-N12
Suunnittelun oletuksena on, ettd anturi litetddn ExactVu-jariestelmadn heti, kun se
on valmisteltu toimenpidettd varten.
VAROITUS N . . . . . . . . .
EN-W8 Ald aloita/jatka kuvantamista, jos anturi on iimassa eika sen kuvantamispinnalla ole

ultraddanigeelid.Talldin kuvantamispinta voi ldmmetd, mikd voi aiheuttaa
palovamman potilaalle.
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Anturin liittdminen ExactVu-
jarjestelmaan:

1.

K&a&nnda anturin liittimen
lukitussGdadin avattuun
asenftoon (katso avatun
asennon kuvake
kohdasta Kuva 5).

Kohdista anturin litfimen
lukitustappi (katso Kuva 6)
ExactVu-jariestelmdan
litGntéapaikan lukitusuran
kanssa (katso Kuva 7) niin,
ettd anturin liitin on
samassa asennossa kuin
kuvassa (Kuva 8).

Paina liitintd ja k&danna
sitten lukitussdddin
lukittuun asentoon (katso
Kuva 8).

Kun ExactVu-
jarjestelmd&dn kytketddn
virta, Transducer Element
Check suoritetaan
automaattisesti, kun anturi
litetGd@n. Katso asiakirjasta
Korkearesoluutioisen
ExactVu™-
mikroultraddanijériestelmdan
kayttd- ja turvallisuusopas
tietoja anturin elementin
tarkistuksesta.

Exact Imaging

Versio 2.1

& in

Kuva 4: Anturin lukitun
asennon kuvake

Kuva 5: Anturin avatun
asennon kuvake

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Lukitusura

s

KUVO.7! Anturin liitantapaikan lukitusura

Anturin liitimen
[ ] lukitussaddin
(lukitussa
asennossa)

Kuva 8: Anturin liitimen asento
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3 Biopsian suorittaminen

HUOMAUTUS

EN-N82 Tarkista ExactVu-jariestelmdan kayttdédnottoa ja kdyttdd koskevat tiedot asiakirjasta
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultra&danijariestelmdén
kayttd- ja turvallisuusopas.

Suorita biopsiatoimenpide sisd@isen kliinisen eturauhasbiopsiaprotokollan mukaisesti. Huomioi kaikki
ExactVu-jarjestelmdlld tehtdviin eturauhasbiopsiatoimenpiteisiin littyvat varotoimet ja varoitukset.

3.1 Nevulaohjaimen irrottaminen anturista

Irrota ja havitd neulaohjain transrektaalisen ultradénikuvauksen (TRUS) jalkeen.
Neulaohjaimen irrotftaminen EV9C-anturista:

e Irrota neulaohjain ja havitd se sisdisen turvallisen havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

V;:IESVI;';JS Al& koskaan kéytd uudelleen kertakdyttdistd neulaohjainta.

Havitd neulaohjain kaytdn jalkeen sisdisen turvallisen hévittdmisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.

3.2 Muiden kulutusosien irrottaminen ja havittaminen

Muiden kulutusosien irrottaminen ja havittdminen:

1. Poista suoja anturista ja hévité se sisdisen turvallisen hdvittémisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

2. Havitd toimenpiteessa kaytetyt kirurgiset ké&sineet sisdisen turvallisen hdvittdmisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.

3. Pyyhi kaikki EV9C-anturin pintaan j@éanyt materiaali ja geeli pois kostealla ja pehmedlld linalla.

HUOMIO
BN Toimi varoen: varo, etftei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo
naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssié. T&dmda vaurioittaa anturia.
VAROITUS
EN-LV20 Ristikontaminaation valttémiseksi noudata kaikkia siséisici henkiléston ja laitteiden
infektfiotorjunnan kliinisi& ohjeistuksia.
VAROITUS — , T " ; ,
EN-W49 Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddanijarjestelmdan optimaalisen

suorituskyvyn takaamiseksi k&yt& vain muissa ExactVu-ohjeissa ja tassé asiakirjassa
lueteltuja lisGvarusteita ja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 4).
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Varmista, ettd tuleviin toimenpiteisiin on saatavilla riittavasti kulutustarvikkeita. Voit tilata lisGé
neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jalleenmyyjaltdsi. Tarkista yhteystiedot kohdasta Liite A.

4 Anturin irottaminen

Anturin irrotaminen ExactVu-
jarjestelmasta:

1.

HUOMIO
EN-C23

Kaannd litetyn
anturin littimen
lukitussGadin
avattuun asentoon.

Tartu littimeen lujasti
ja vedd se irfi anturin
litdntapaikasta.

Kohdista anturin
littimen lukitustappi
anturin litGnt&suojan
uran kanssa.

Kiinnité& anturin
liténté&suoja littimeen
kosketuslevyjen
suojaamiseksi.

Kuva 9: Avattu anturin liittimen lukitussadadin avattuna

Kuva 10: Anturin liitdntdsuoja

Anturin liittimen
lukitussaadin
(avatussa
asennossa)

Anturin
litantasuoja

Ura

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Al siirré tai puhdista anturia iiman sen kiinnittémistd litintésuojaa.Ald anna liittimen

kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litGntdsuojan k&yttamattd jattdminen
voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

Exact Imaging
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Luku 4  Anturin vudelleenkadasittely

ExactVu-kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu tarjota mahdollisimman hyvé infektiotorjunta potfilaille,
kollegoilleen ja itselleen. Kayttdjan vastuulla on varmistaa kéytettyjen infektiotorjunnan keinojen teho
ja infektiotorjunnan tason yllGpito. Laitteen riittdvd vuudelleenkdasittely on tarpeen tautien leviédmisen
estamiseksi.

Kaytd transrektaalisissa toimenpiteissé aina steriilejd ja laillisesti kaupattuja anturin suojia.
N&ma uudelleenkdsittelytoimenpiteet eivat koske kertakayttdisia laitteita. Kertakayttoiset laitteet

(mukaan lukien neulaohjain ja biopsianeula) ja suojat tulee h&vittad sisdisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

HUOMAUT X . — X X X X
U%\,_N;]’ us Ne anturin osat, jotka eivat ole kosketuksissa suojan kanssa, voidaan puhdistaa
desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala. Tarkista lisGtiedot asiakirjasta
Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille.

Laitteisto on puhdistettava suoritettavan toimenpiteen edellyttdmalld tavalla.
¢ Noudata jokaisen kayttdkerran jGlkeen puhdistuksen ja jGtteiden havitt@dmisen ohjeistuksia.

e Noudata téssé osiossa annettuja EV9C-anturin puhdistus- ja desinfiointiohjeita ja huomioi kaikki
varoitukset, varotoimet ja huomautukset.

VAROITUS Vaurioituneen anturin kéyttd voi mit&atoéidd tassd luvussa kuvatun
EN-W&0 uudelleenkdsittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkej& vaurioitumisesta, ala kaytd sitd. Ota yhteyttd tekniseen
tukeen. Yhteystiedot 1&ytyvat kohdasta Liite A.

1 Yleista

Puolikriittiset laitteet edellyttavat korkean tason desinfiointia. Yhdysvaltain tautikeskus CDC on
mdaadritellyt kyseiset laitteet "uudelleenkdaytettaviksi Iddakinndallisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa
limakalvojen tai rikkoutuneen ihon kanssa”. Transrektaalisessa ultraddnikuvantamisessa (TRUS)
kaytettavat anturit sekd niiden lisGvarusteet kuuluvat kyseiseen mdadritelmdaluokkaan.

Tyypillisissé TRUS-toimenpiteissd suositellaan steriilin geelin ja anturin suojan kdyttadmistd. Toimenpide
edellyttdd, ettd suojan kanssa kosketuksissa olevat anturin osat puhdistetaan puolikriittisten laitteiden
ohjeistuksen mukaisesti, eli niille suoritetaan korkean tason desinfiointi.

VAROITUS
BN Antureiden ja muiden lisGvarusteiden kunnollisen puhdistuksen laiminlydnti
aiheuttaa potfilaille infektioriskin laitteistoon j&@&neen mikrobikontaminaation takia.
VAROITUS
EN-W40

Uudelleenkdasittele transrektaaliset anturit mahdollisimman pian kéytdn jalkeen,
jotta biologinen aines ei p&dse kuivumaan niiden pinnalle.
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HUOMIO

EN-C60 EV9C-anturia ei ole suunniteltu ja validoitu kestGmadn
uudelleenkdasittelymenetelmad, jossa kaytetddn automaattista

<D uudelleenkésittelylaitetta.

2 Anturin vudelleenkasittelyn valmistelu

2.1 Vaaditut tarvikkeet

EV9C-anturin uudelleenkdsittelyyn tarvitaan joitakin tarvikkeita:

e Puhdistus- ja desinfiointiaine (tarkista luettelo Exact Imagingin hyvaksymist& puhdistus- ja
desinfiointiaineista asiakirjasta Hyvdéksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille)

e Pehmeitd liinoja ja pehmedharjaksinen harja (esimerkiksi kynsinarja)

e Puhdistuskeskus, johon sisaltyy puhdistusainesdilidé, korkean tason desinfiointiaineen sdilid ja
huuhtelusdilié

e Anturin litGntasuoja (joka suojaa EVYC:n kosketuslevyja kosteudelta)
e Puhdistus- tai desinfiointiaineen valmistajan suosittelemat henkildnsuojaimet (steriileja kdsineitd,
kirurginen maski)

HUOMAUTUS
EN-N81

@ Exact Imaging ei myy puhdistuksessa ja desinfioinnissa kaytettavid kemikaaleja.

2.2 Uudelleenkasittelya edellyttavat EV9C-anturin osat

Toimenpide edellyttdd anturin pesemistd, upottamista ja huuhtelua erilaisissa livoksissa. Kaikissa
tapauksissa anturi tulee upottaa liuokseen noin kahvan puolivdliin asti (katso upofustaso kohdasta
Kuva 11).

Anturin sGhkdosia ei tule p&dstdd kosketuksiin livoksen kanssa.

HENO(I:VQHQO Anturin liitint@, kaapelia tai vedonpoistinta ei saa missadn tilanteessa pestd,
huuhdella tai upottaa mihink&dan livokseen.
Kyseisten osien liiallinen altistuminen kosteudelle voi vaurioittaa anturia.
HEI?(’:VS\BO Anturin oikea kd&sittely uudelleenkdsittelyn aikana tarkoittaa, ettd

e anfurin linssi on suojattu
o anfurin kaapeli ei taivu
e anturin litGntdsuoja on kiinnitetty anturin littimeen.
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Kuvantamispinta
(linssi)

Varsi

Kaula —

Kahva

<—— Kaapeli

Upotusraja

Anturin vedonpoistin

Liitimen vedonpoistin

<——— EV9C:nliitin
Anturin liitdntdsuvoja Lukitustappi

Lukitussaadin

s

Kuva 11: Exact Imaging EV9C -anturi

3 EV9C-anturin pintapuhdistus

Ei-kriittiset laitteet on pintapuhdistettava. Yhdysvaltain tautikeskus CDC mdadrittelee ei-kriittiset laitteet
"uudelleenkaytettaviksi Idakinndllisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa rikkoutumattoman ihon kanssa ja
jotka eivat riko ihoa™.

Menettelyyn kuuluu

e EV9C-anturin ei-kriittisten osien puhdistaminen desinfioivalla puhdistusaineella, mik& on tehtdava
jokaisen tutkimuksen jalkeen ja ennen ensikayttdd

Se koskee
o EV9C-anturin osia, jotka eivat ole kontaktissa suojaan TRUS-toimenpiteen aikana. Toisin sanoen
kyseiset osat ovat anturin upotusrajan yldpuolella (katso kohta Kuva 11).

HUOMAUTUS

EN-N83 Tass& menettelyssé upotusrajan yldpuolella tarkoittaa kuvantamispinnasta poispdin

@ jatkuvaa anturin osaa (katso Kuva 11).

EV9C-anturin upotusrajan yldpuolisten osien pintapuhdistus:

1. Pyyhi EV9C:n liittimen ulkopinta desinfioinfilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.

Exact Imaging Sivu 19 /32



Transrektaalisen EV9C-anturin yllapito-, puhdistus- ja kayttéopas Versio 2.1

2. Pyyhikaapelia anturin kahvasta poispdin 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 mydtd. Tallaiset kohdat tulee pyyhkid
desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.

4. Havita kaytetyt puhdistusmateriaalit sisdisen turvallisen havittémisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

4 EV9C-anturin puhdistus ja desinfiointi

Menettelyyn kuuluu

e EV9C-anturin soveltuvien osien puhdistus ja korkean tason desinfiointi, joka on suoritettava
jokaisen tutkimuksen jalkeen

Se koskee

e EV9C-anturin osia, jotka ovat kontaktissa suojaan TRUS-toimenpiteen aikana. Toisin sanoen
kyseiset osat ovat anturin upotusrajalla tai sen alapuolella (katso kohta Kuva 11). Tarkista
upotusrajan ylé@puolisten osien (mukaan lukien kaapelin) puhdistusohjeet osiosta 3.

4.1 EV9C-anturin puhdistus

HUOMAUTUS
EN-N73
@ Varmista, ettd puhdistusaineen viimeinen kayttépdiva ei ole mennyt.
HUOMIO - ~
EN-C23 Ald siirrd tai puhdista anturia ilman sen kiinnittamistd liténtasuojaa.Ald anna liittimen

kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litGntdsuojan k&yttdmattd jattaminen
voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

1. Poista ep&puhtaudet huuhtelemalla anturia lGmpimdalla juoksevalla vedelld.

2. Pyyhi anturista pois kaikki ndkyvat ainej@dmat pehmedlld linalla ja vedelld tai
puhdistusaineella ennen upottamista.

e Jos anturiin on kuivunut kiinni ainejddmid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti
kostealla sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi
kynsiharjalla).

HUOMAUTUS

EN-N148 Anturin kahva, kaula ja varsi voivat naarmuuntua hieman ajan mydtd. Kyseiset
alueet tulee harjata pehmedharjaksisella harjalla anturin puhdistuksen aikana.
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HUOMIO

EN-C24 e - - " - - -
Toimi varoen: varo, ettei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo

naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssid. T&dmda vaurioittaa anturia.

3. Puhdistuslivosta k&ytettdessa:

e Valmista puhdistuslivos valmistajan ohjeiden mukaisesti ja mdadritettyd
laimennussuhdetta noudattaen. Tarkista lisGtiedot asiakirjasta Hyvdksyttyjen
kemikaalien luettelo ExactVu-antureille.

HUOMAUTUS
EN-N76

@ Puhdistusliuoksen voi valmistaa ennen anturin puhdistusta.

e Lisdd puhdistusainesdiliédn riittavd madrd puhdistusainetta, jotta EV9C-anturin voi
upottaa siihen upotusrajaan asti (katso Kuva 11).

e Upota EV9C-anturi puhdistusaineeseen upotusrajaan asti (katso Kuva 11).

HUOMIO
EN-C25

Al& upota EV9C-anturia sen upotusrajaa syvemmadille.

4. Altista EV9C-anturi livokselle asiakirjassa Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
mainitun puhdistusaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

e Jos anturiin jG@d ainej@&mid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti kostealla
sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi kynsiharjalla).

HUOMAUTUS
EN-N148 Anturin kahva, kaula ja varsi voivat naarmuuntua hieman ajan myotd. Kyseiset
@ alueet tulee harjata pehmedharjaksisella harjalla anturin puhdistuksen aikana.

5. Huuhtele EV9C-anturi juoksevalla vedelld puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
6. Havitd huuhteluvesi.

7. Kuivaa anturi pehmedlld linalla.

8

Havitd kaytetty puhdistusaine/-lina.

4.2 EV9C-anturin korkean tason desinfiointi

HUOMAUTUS Varmista, ettei kaytettdvan korkean tason desinfiointiaineen vimeinen kayttépdiva

EN-N74 ole mennyt. Tarkista (jos sovellettavissa):
@ e Valmistajan astiaan merkitsema viimeinen kdyttopdivé
e Aineen enimmadaissdilyvyysaika avatussa astiassa

e Pisin sallittu uudelleenkayttdaika
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HUOMAUTUS
EN-N75

@ Noudata valmistajan pienimmistd vaikuttavista pitoisuuksista antamia ohjeita.

1. Livosta kaytettdessa:

e Valmista korkean tason desinfiointiaine valmistajan suosittelemia pitoisuuksia
noudattaen.

e Lisdd korkean tason desinfiointicineen sailioéon riittva madré korkean tason
desinfiointiainetta, jotta EV9C-anturin voi upottaa siihen upotusrajaan asti (katso

Kuva 11).
e Upota EV9C-anturi korkean tason desinfiointiaineeseen upotusrajaan asti (katso
Kuva 11).
HUOMIO
EN-C25

Al& upota EV9C-anturia sen upotusrajaa syvemmdlle.

2. Alfista EV?C-anturi liuokselle asiakirjassa Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
mainifun korkean tason desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

HUOMIO

EN-C4 —
*e Al& ylité korkean tason desinfiointicineen valmistajan antamaa

enimmaisaltfistusaikaa.

3. Lis@d huuhtelusdiliéon riittva maara steriilia vetta tai hanavettd, jotta EV9C-anturin voi
upottaa siihen upotusrajaan asti.

4. Ellei valmistaja ole antanut muuta ohjeistusta, huuhtele EV9C-anturi steriilila vedella tai
hanavedelld.

5. Huuhtele anturi suurella maaralld hanavettd. Noudata huuhtelussa korkean tason
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

VAROITUS

EN-W39 Varmista desinfioinnin jélkeen, eftei anturiin ole jGdnyt desinfiointiainetta. JGdmat

voivat aiheuttaa potilaalle vakavia sivuoireita.

Laite edellyttéd kolmea runsasta huuhtelua.

6. Tarkista koko EV9C-anturi orgaanisen aineen jaddmien varalta.

o Jos jadmid on upotusrajan alapuolella, toista kaikki anturin puhdistuksen ja
desinfioinnin vaiheet.

e Jos jadmid on upotusrajan yldpuolella, toista kaikki anturin pintapuhdistuksen
vaiheet.

o Jos EV9C-anturin uudelleenkdsittely ei ole jostakin syyst& mahdollista, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot [6ytyvat kohdasta Liite A.
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7. Kuivaa EV9C-anturi varovasti pehmedlld ja puhtaalla linalla.

5 EV9C-anturin tarkastaminen uvudelleenkasittelyn jalkeen

Tarkasta EV9C-anturi puhdistuksesta ja desinfioinnista aiheutuneen kuluman varalta jokaisen puhdistus-
ja desinfiointikerran jélkeen.

Kuvantamispinta

Liimasauma

Kuva 12: EV9C-anturi

Laitteistossa ei tule olla seuraavia:
e Naarmuja kuvantamispinnassa
e Naarmuja antfurissa
e Rakoa limasaumassa
¢ Halkeamia kahvassa tai varressa
e Halkeamia litftimessa

Ajan mydta EV9C-anturin pinta voi haalistua puhdistuksen ja desinfioinnin takia. Haalistuminen

ei vaikuta EV?C-anturin suorituskykyyn. Jos anturi kuitenkin haalistuu huomattavasti noin kuuden
kuukauden kuluessa kayttodonotosta, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 1&ytyvat kohdasta
Liite A.
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HUOMAUTUS
EN-N6? Jos ExactVu-anturin suorituskyky on heikentynyt havaittavasti, ota yhteytta
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite A.

é EV9C-anturin sailytys vudelleenkasittelyn jalkeen

Sailytd anturia ExactVu-jarjestelmdvaunun anturipidikkeess@ kohdassa Luku 5 osiossa 2.2 (sivulla 27)
annettujen ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS . s . . s e o ..
EN-W22 Ennen kuin asetat vudelleenkd&sitellyn anturin ExactVu-jdrjestelmdvaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttadmiseksi, ettd pidike
on puhdas.
VAROITUS
EN-W79 Ristikontaminaation valttdmiseksi ald koskaan sdilytd ExactVu-jarjestelmévaunun

anturipidikkeessd antfuria, jota ei ole uudelleenkdsitelty kohdassa Luku 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

7 Kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointimateriaalien havitaminen
Havitd kaytetyt puhdistusmateriaalit sisGisen furvallisen hdvittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Al& kaytd mitddn puhdistus- ja desinfiointikemikaalia, jonka pisin sallittu uudelleenkayttdaika tai
viimeinen kayttdépdivé on mennyt.

Havitd puhdistus- ja desinfiointikemikaalit valmistajan ilmoittaman vudelleenkayttdajan padatyttyda.
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Luku 5 EV9C-anturin yllapito

ExactVu-antureiden yllGdpitoon kuuluu huolellinen ké&sittely, kunnossapito ja uudelleenké&sittely kohdassa
Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti.

1 EV9C-anturin huolellinen kasittely

Vahinkojen est@miseksi EV9C-anturia on kdsiteltdva aina huolellisesti. eli:
o kaytdon aikana
o uudelleenkdasittelyn aikana
¢ kunnossapitotoimien aikana
e sdilytyksen aikana.
Kasittele EV9C-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
e Pidd anturin kaapeli etddllé ExactVu-jarjestelman pydristd jarjestelman siirt@misen aikana.
e Al& vaannd tai taivuta kaapelia jyrkdsti.

o Kdasittele anturin liitinté huolellisesti ja kaytd anturin litGntdsuojaa aina, kun anturia ei ole liitetty
ExactVu-jarjestelmdaan.

e Ald anna anturin mink&an osan térmatd tai pudota kovalle pinnalle.

2 ExactVu-antureiden kunnossapito

2.1 Anturin tarkastaminen

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

e Simdmadrdinen tarkastus

e Tarkista neulaohjaimen suuntaus
2.1.1 EV9C-anturin siimamadadrdinen tarkistus

Suorita EV9C-anturin simé&madrdinen tarkistus kolmen kuukauden vdlein.

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat

Halkeamat (ei saa olla yht&an) Anturin varsi

Naarmut (ei saa olla yhtadén) o Kuvantamispinta (linssi)
o Anturin varsi
o Anturin kaula
o Anturin kahva

Halkeamat tai raot (ei saa olla yhtadn) e Anturin vedonpoistin
o liittimen vedonpoistin (kaapelin litdnndssd)
e Liittimen vedonpoistin (littimen litdnndassa)
e Anturin kaapeli koko pituudelta

Raot (ei saa olla yht&an) Liittimen yl&osa, lukitussadtimen 1&histd
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Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Kosketuslevyjen naarmut (ei saa olla yhtadn) EV9C:n liitin ExactVu-jdrijestelmévaunun
kayttolittymdassa (Iahelld lukitustappia)
Taulukko 3: EV9C-anturin tarkistus

Jos havaitset mekaanisia vaurioita siméamadrdisessa tarkistuksessa, ota yhteytta tekniseen tukeen.
Yhteystiedot 1&ytyvat kohdasta Liite A.

VAROITUS Vaurioituneen anturin kayttd voi mit&toidd luvussa Luku 4 kuvatun
EN-W80 vudelleenkdsittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkej& vaurioitumisesta, ald kayta sitd. Ota yhteyttd tekniseen
tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite A.

2.1.2 EV9C-neulaohjaimen kohdistuksen tarkistus

EV?C:n neulaohjaimen suuntauksen tarkistukseen sisdltyy neulaohjaimen biopsianeulan suuntauksen
vertaaminen neulaohjaimen peittokuvaan, joka nékyy ExactVu-jariestelman kuvantamisruudussa.
Exact Imaging suosittelee tarkistamaan EV?C:n neulaohjaimen suuntauksen aina, kun suuntaus
vaikuttaa virheelliseltd.

Vaaditut vdlineet:

e Vesisailid

e Biopsianeula

o EV9C-anturissa kayteftdva neulaohjain
Neulaohjaimen suuntauksen tarkistaminen:

1. Tayta sopiva sailié vedelld.

2. Kiinnit& neulaohjain EV?C-anturiin kohdassa Luku 3, osiossa 1.3 sivulla 12 annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Kaynnistd ExactVu-jariestelmd ja liitéd EV9C-anturi.

Upota EV?C-anturin kuvantamispinta veteen.

HUOMIO
EN-C25

<D Al& upota EV9C-anturia sen upotusrajaa syvemmadille.

5. Kdaynnistd kuvantaminen, jolloin ndyttddn tulee kuva.
e SAAda& vahvistusta tarvittaessa Gain -nupista.

6. Ota ExactVu-jarjestelman Workflow -ruudussa kayttddn Biopsy sub-mode.

HUOMAUTUS

EN-N82 Tarkista ExactVu-jariestelmdan kayttéénottoa ja kayttdd koskevat tiedot asiakirjasta
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultra&danijariestelmdan
k&yttd- ja turvallisuusopas.
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7. Asenna biopsianeula neulaohjaimeen. Kohdista neulan merkinndt neulaohjaimen sisééntuloon
ja tarkkaile neulaohjaimen peittokuvaa.

Kuvassa nékyvan neulan kérjen pitdisi tdsmdatd neulaohjaimen peittokuvan merkinndn kanssa.

Jos suuntaus ei ole hyvaksyttavad, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 10ytyvat kohdasta Liite A.

VAROITUS
EN-w48 Neulaohjaimen peittokuva ndyttdd neulan odotetun reitin. Neulan kérjen kaikua
tulisi valvoa jatkuvasti arvioidun reitin mahdollisten poikkeamien varalta.
VAROITUS
EN-WA41 Kun EV9C:n neulaohjaimen suuntaus on tarkistettu, sille on suoritettava kohdassa

Luku 4 kuvattu uudelleenkasittely ennen anturin k&yttdmistd toimenpiteessd.

2.2 EV9C-anturin sailytys

EV9C-antureita voi sdilyttdd ExactVu-jariestelméavaunun anturipidikkeissd.

VAROITUS . - : pp ”
EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenkdasitellyn anturin ExactVu-jé@rjestelmévaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttamiseksi, ettd pidike on
puhdas.
VAROITUS
EN-W79 Ristikontaminaation valttémiseksi &l& koskaan sdilytd ExactVu-j@rjesteimévaunun
anturipidikkeessd anturia, jota ei ole uudelleenkdsitelty kohdassa Luku 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.
HUOMIO
EN-C36

Kun anturia s@ilytet&ddn anturipidikkeessd@, varmista, ettei sen kaapeli taivu.
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EV9C-anturin
asettaminen ExactVu-
jarjestelmavaunuun sailytysta

varten: Anturin/geelin

1. Aseta puhdas ja kuiva pidikkeet
anturi yhteen

anturipidikkeeseen.

2. Aseta kaapelin 16ysa
0sa
kaapelinohjaimeen.

Kaapelinohjaimet

4/ I -

Kuva 13: Anturin/geelin pidikkeet ja kaapelinohjaimet

EV9C-anturin sailyttaminen sen toimituspakkauksessa:

1. Liit& anturin litGnt&suoja anturin littimeen.

2. Aseta anturin liitin toimituspakkaukseen.

3. Suorista anturin kaapeli ja aseta sitten anturi foimituspakkaukseen.

4. Aseta anfurin kaapeli toimituspakkaukseen ja varmista, efttei mik&an kaapelin osa ole taipunut.
EV9C-anturin pakkaaminen Exact Imagingille palauttamista varten:

1. Noudata kohdassa Luku 4 annettuja EV9C-anturin puhdistus- ja desinfiointiohjeita.

2. Aseta EV9C-anturi sen toimituspakkaukseen ylld annettujen ohjeiden mukaisesti.

3. Sulje toimituspakkaus pakkausteipilld.

4. Ofta yhteyttd tekniseen tukeen (yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite A) ja pyydd materiaalin
palautusnumeroa (RMA). RMA-numero on lisattava postitustarraan.

Sdilyta EV9C-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
e Varmista, ettd sdilytykseen asetettava anturi on puhdas ja kuiva.

o Tarkista sdilytyksen hyvaksytyt ympdristdolosuhteet asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVuT™-
mikroultra&dénijariestelmdan kdyttd- ja turvallisuusopas.

e Sdilytd anturia erilld&n muista instrumenteista, jotta se ei vaurioidu vahingossa.

HUOMIO
EN-C38 Est& anturin vaurioituminen sdilytyksen ja kuljetuksen aikana pitdmallé sitd

asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddénijarjestelmdan kayttd- ja
turvallisuusopas mainitulla Idmpétila-alueella.

Noudata EV9C-anturin kuljetuksessa seuraavia ohjeita:
e Ald kuljeta anturia, johon ei ole kiinnitetty anturin litdntdsuojaa.

e Ala anna anturilittimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua.
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HUOMIO

BN Vaurioiden estGmiseksi Exact Imaging suosittelee pakkaamaan kulietettavan

anturin huolellisesti.
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Luku 6 Huolto ja korjaus

1 ExactVu-antureiden kayttoika

Oikein kaytettynd EVYC-anturin suunniteltu kayttdikd on joko 5 vuotta tai 2 500
uudelleenkasittelyjaksoa riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin. Exact Imagingin antureiden kayttoiké
perustuu niiden kykyyn kestad uvudelleenkd&sittelyprosessin syklien vaikutukset iiman, ettd anturien
toiminta heikkenee tai turvallisuus vaarantuu. Sen vuoksi kdyttoikd madritetddn alkaen siitd, kun anturi
kasitellddn ensimmaisen kerran uudelleen.

Jos uudelleenkdsittelyjaksojen laskemisesta ei ole sisdistd kliinistd ohjeistusta, Exact Imaging suosittelee
kayttadmdadn EV9C-anturin jaksojen laskemisessa tukkimiehen kirjanpitoa.

2 Tekninen tuki

Jos EVPC-anturin foiminnassa iimenee ongelmia tai laitteisto ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite A.
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Luku 7 Havittaminen

Kun EV?C-anturin kayttoikd on padattynyt, se fulee havittdd maakohtaisten havitys-/
kierrGtysmadrdysten mukaisesti.

Asianmukaisesti yllapidettyn& EV9C-anturin k&yttoidksi on suunniteltu 5 vuotta. ExactVu-jdriestelmdn
kayttoidksi on suunniteltu 5 vuotta.

Havité kulutustarvikkeet, kuten neulaohjaimet, suojat, hansikkaat ja neulat sisdisen turvallisen
havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja ExactVu-jarjestelmdan ja sen lisdvarusteiden havittGmisestd, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 10ytyvat kohdasta Liite A.
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Liite A Yhteystiedot

Tekninen tuki

Alue
Kaikki muut alueet paitsi Pohjois-Amerikka: ota
yhteytt& EDAP TMS:G&n

Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): otfa yhteytta
EDAP USA:han

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+1 (512) 852-9485

Kulutustarvikkeiden ja muiden lisGvarusteiden ja osien tilaaminen

Alve

Ranska (FR) ja Belgia (BE): ota yhteyttd EDAP
TMS:&dan

Saksa (DE), Itavalta (AT) ja Sveitsi (CH): ota
yhteytt&d EDAP TMS GmbH:hon
Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): ota yhteyttd
EDAP USA:han

Kaikki muut alueet: ota yhteyttéd EDAP TMS:&an

Exact Imaging

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+49 461 80 72 590
+1 (512) 832-7956

+33(0)472 153 150

Versio 2.1

Sdhkoposti
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

Sdhkoposti
order@edap-tms.com

order@edap-tms.de
order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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