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1. fejezet Bevezelés

Az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L nagy felbontdsu side-fire transzducerhez az Exact
Imaging EV29L franszducer megfeleld apolasdra, tisztitdsara és haszndlatdra vonatkozd utasitdsokat
tartalmazza. Az EV29L egy 29 MHz-es nagy felbontdsu, 22,5 MHz-es kdzépfrekvencidju transzrektdlis
side-fire (oldals¢ tUzelésU) transzducer.

Az EV29L transzducer gydrtdsahoz haszndlt anyagok megfelelnek az ISO 10993-10 Orvostechnikai
eszk6zOk bioldgiai értékelése cimU szabvdny vonatkozd kdvetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatdt az EV29L nagy felbontdsy side-fire
transzducerhez az ExactVu rendszer haszndlatdra vonatkozd egyéb utasitdsokkal egyUtt alkalmazza.

Dokumentum
Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyve

Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatéd az EV29L nagy felbontdsy side-fire franszducerhez (ez a
dokumentum)

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer szervizkézikbnyve

Jévahagyott vegyszerek listdja az ExactVu transzducerekhez
1. tabldzat: ExactVu cimkézés

Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kévetkezdk:
o Gyorstdjékoztatd (Quick Reference Guide)
e PRI-MUS™ Gyorstdjékoztatd (PRI-MUS™ Quick Reference Guide)
e PRI-MUS™ gyorstdjékoztatd poszter (PRI-MUS™ Quick Reference Poster)

Az Exact Imaging kataldgusreferencidk az ExactVu mikro-ultrahangrendszer konfigurdcidinoz az
aldbbiak:

e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroultrahangos képalkotd rendszer (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultrahangos képalkotd rendszer (120V)
e EV-SYS-100: ExactVu™ mikroultrahangos képalkotd rendszer (100V)

FIGYELMEZTETES - — - — - -
EN-W1 A biztonsdagi utasitasok figyelmen kivil hagydsa és/vagy a késziléknek az ExactVu

cimkén leirtaktdl eltérd célokra torténd haszndlata nem rendeltetésszer(
haszndalatnak mindsadl.

A készUléket kizdrélag szakképzett kezelbk haszndlhatjdk.

FIGYELMEZTETES A kezelSknek alaposan ismerniik kell o készilék biztonsdgos Uzemeltetését, és
EN W6 jartasnak kell lenniUk az uroldgiai ultrahangos eljdrdsok alkalmazdsdban, hogy
csOkkentsék a diszkomfortot a beteg szdmdra, és a beteg esetleges sérllésének
kockdzatdét.

Olvassa el a berendezéssel egyUtt mellékelt 6sszes cimkét.

FIGYELMEZTETES
EN-W2

A berendezés engedélyezetlen mddositdsa nem megengedett, és
veszélyeztetheti a berendezés biztonsdgos mikddését.
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2. fejezet Altaldnos informdcidk

1 A transzducer biztonsdgi szempontjai

Az EV29L transzducer megfelel az FDA Track 3 kévetelményeinek, a Guidance for Industry and FDA
Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Utmutaté az ipardgnak és az FDA munkatdrsainak — Tdjékoztatds a diagnosztikai
ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba hozatali engedélyét kéré gydrtdk szémdra)
alapjdn, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre, valamint az ExactVu rendszer és az EV29L transzducer
ExactVu-kompatibilis I€ptetd egységekkel egyUtt t6rténd haszndlatdra vonatkozo figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket tartalmazza a transzperinedlis eljdrdsokhoz. Az ExactVu rendszerre vonatkozd
figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listdjat az ExactVu™ nagy felbontdsd mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kéziknyvében taldlja.

1.1 Altaldnos

A szervizelési tevékenységeket kizdrélag az Exact Imaging mUszaki tdmogatdsanak

HGYEH\CVEZ]TETES szakképzett technikusai végezhetik.

Az ExactVu transzducer felnyitdsa érvényteleniti a garancidilis feltételeket.

A kezelb&k kizdrélag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 47. oldalon meghatdrozott
karbantartdsi tevékenységeket végezhetik.

Az ExactVu rendszerhez csak az ebben az Utmutatdéban meghatdrozott alkatrészek

FIGYELMEZTETES . tiakoztathatok.

EN-W3
Ha az ebben az ttmutatéban meghatdrozottaktdl eltérd alkatrészeket
csatlakoztatnak a rendszerhez, az ExactVu szoftver meghibdsodhat, és sérilést
okozhat a betegnek vagy a kezelének.

Az ExactVu vagy bdrmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn
bekdvetkezett sUlyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mUszaki
tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On

e

FIGYELMEZTETES

EN-W8S adott terlleten az orvostechnikai eszkdzdket feligyeld hatdsag segitségével.

SuUlyos incidensnek min&sul az olyan esemény, amely kdzvetlenUl vagy kézvetve az
aldbbiak bdrmelyikéhez vezetett vagy vezethetett:

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy haldla

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy egészségi dllapotdnak sulyos
romldsa dtmenetileg vagy tartésan

e SUlyos kdzegészségigyi kockdazat

A franszperinedlis 1éptetd egység esetében az dltaldnos és mechanikai biztonséggal kapcsolatos
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, valamint a cimkén taldlhaté szimbdlumok leirdsdt a gyartd
tajékoztatdjdban taldlja.
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1.2 Elekiromos biztonsag

Rendszeresen ellenérizze a transzducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések
vagy nyildsok a transzducer hdzdn és csatlakozdjdn, illetve karcoldsok, valamint
lyukak az akusztikus lencsén és kérnyékén, vagy egyéb olyan sérilések, amelyek

F'GYEth\VE]ZQTETES lehetévé teszik folyadék bejutdsat.

Ha a transzducer hdazdn vagy csatlakozdjan repedés vagy sérilés jele Iathatd, ne
haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdassal

a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérhetdségeken ben taldlhato elérhetdségeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjdbdl.

1.3 Interferencia

1.3.1 Elektromdagneses (EMC)

FIGYELMEZTETES . —
EN-W17 Ne akfivdlja az EV29L transzducert a beteg testén kivul, ha ez nem felelne meg az
elektromdgneses megfeleléségi kovetelményeknek. Ez kdros interferencidt okozhat
mds, a kézelben 1évé berendezésekben.

1.4 Akusztikai biztonsag

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre vonatkozdé biztonsdgi informdcidok az ExactVu™ nagy
felbontdsy mikro-ultrahangrendszer Uzemeltetési és biztonsdgi kézikbnyvében taldlhatdk. Feltintetjik
az akusztikus kimeneti adatokat és a képernydn megjelend indikdtorokat, illetve ezen értékek
pontossdgdt, valamint az ulirahang korGltekintd haszndlatdra vonatkozd, a lehetd legalacsonyabb
ésszerlen elérhetd érték haszndlatdra vonatkozd ajdnldast (ALARA elv).

1.5 Biologiai biztonsag

Az ExactVu kezelb8inek kotelessége és feleldssége, hogy a lehetd legmagasabb foku fertézésvédelmet
biztositsdk a betegek, a munkatdrsak és sajdt maguk szdmdra. A kezeld feleldssége az alkalmazott
fertézésvédelmi eljdgrdsok hatékonysdgdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegségek atvitelének
megeldzése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdsra van szikség.

Magas szinty fertétlenitésre van szikség a félkritikus eszkdzok esetében, amelyek a Centers for Disease
Control and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvostechnikai eszkdzok,
amelyek nydlkahdrtydval vagy nem ép bdrrel érintkeznek”. Ez a meghatdrozds vonatkozik a
transzrektdlis ultfrahangos (TRUS) eljdrdsokban haszndlt ultrahangos transzducerekre, valamint az
alkalmazandé tartozékokra.
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1.5.1 A TRUS (transzrektdlis ultrahang) eljarasokkal kapcsolatos dvintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W35

>

VIGYAZAT
EN-C13

©

VIGYAZAT
EN-C15

©

FIGYELMEZTETES
EN-W4

>

FIGYELMEZTETES
EN-W5

>

FIGYELMEZTETES
EN-W69

>

Az esetleges fertézés vagy szennyezddés megeldzése érdekében a transzducert
Ujra fel kell dolgozni egy mdasik eljdrdsban torténd felhaszndlds elétt, a 4. fejezet ben
taldlhato teljes eljdrdst kovetve.

Az eljdrds sordn mindig haszndljon steril hUvelyt.

Fontos megakaddlyozni, hogy a hivelyben a tfranszducer képalkoto felllete
kozelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

Csak az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EV29L nagy felbontdsy side-fire
transzducerhez 2. fejezet ének 2.2. szakaszdban meghatdrozott tGvezetbket
haszndlja. Ne haszndljon mdas tUvezetdket az EV29L transzducerrel.

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tdvezetdt, illetve a tlvezetd csomag vagy
készlet bdrmely 6sszetevdjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idé lejdrt.

A kezelbk felelések a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tGvezetdt, ha a csomagolds sérilinek tdnik.

A biztonsagos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljgrdsoknak megfeleléen
dobja ki az eszkdzt és a csomagoldsat.

Ne csatlakoztassa az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt az EV29L
transzducerhez, ha annak bdrmelyik része nem esett &t Ujrafeldolgozdson.

Az elsé haszndlat elétt és az EV29L transzducerhez vald csatlakoztatdsat
megeléz&en végezze el a 2. fejezet ben, a 2.2.2.4. szakaszban, a 15 oldalon
taldlhaté Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.

1.5.2 A transzperinedlis eljarasokkal kapcsolatos évintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W63

>

FIGYELMEZTETES
EN-W59

>

Exact Imaging

Az esetleges fertézés vagy szennyezédés megeldzése érdekében a transzperinedlis
léptetd egységet az elsé haszndlat elétt, illetve egy Ujabb eljdrdsban térténd
felhaszndlds elétt a 2. fejezet ben, a 2.5.4. szakaszban leirt teljes eljdrdst kdvetve Ujra
fel kell dolgozni.

A transzperinedlis Iéptetd egység egyes alkatrészeit az elsé haszndlat elétt
fertétleniteni vagy sterilizaini kell.

Annak meghatdrozdsdhoz, hogy az elsé haszndlat elétt fertétleniteni vagy sterilizéini
kell-e a transzperinedlis Iéptetd egységet, tekintse meg a gydartd utasitdsait.
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FIGYELMEZTETES

EN-W58 Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis [éptetd egység mely alkatrészeit
kell fertétleniteni vagy steriliz&lni minden egyes haszndlat elétt és utdn, olvassa el a
gyarté haszndlati utasitasat.

>

FIGYELMEZTETES T r — :
EN-W60 Ne tdrolja az Ujrafeldolgozott transzducert a tfranszperinedlis [éptetd egyseégen,

kivéve, ha a léptetd egység Ujrafeldolgozdsa a 2. fejezet ben, a 2.5.4. szakaszban
emlitett eljardas szerint megtortént.

>

1.5.3 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos dvintézkedések

FIGYELMEZTETES A sérilt franszducerek haszndlata sériilést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.

EN-W3I Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva felUleti sérllések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

>

P Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tivezetdbdl vald kilépési
FIGYELMEZTETES ST g . ) e - . . . -
EN-W29 pontja kdzelében, a tU a biopszia sordn atszurhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatat.

>

Ha a 10 atszlrja a hUvelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert a 3. fejezet
ben, a 2. szakaszban a 22. oldalon leirtak szerint.

i Ne haszndlja az Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt olyan beteg
FIGYELMEZTETES Dbiopszidjdnak elvégzésére, akinél a Creutzfeldt-Jakob-kér varidnsat (vCJD)
EN-W72 diagnosztizaltdk.

Transzrektdlis eljdrdsokhoz csak az egyszer haszndlatos tGvezetdt haszndlja, vagy
alternativaként kévesse a transzperinedlis protokollt a biopszia elvégzéséhez az
ilyen betegségben szenvedd betegnél.

>

2 A transzducer alkatrészei, tartozékok, fogydeszk6zok

MEGJEGYZES
EN_N4 . ’” pe . .7 7 /e sy Ve .7 ”
@ Az Exact Imagingtdl nem kaphatdk biopszids-, érzéstelenité- és punkcids tuk.
MEGJEGYZE S S , o
GE’L& 3 A biopszids-, érzéstelenitd- és punkcids tUk kivalasztasaért, valamint a lejart t0k

ellendrzésére és artalmatlanitdsdra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsok betartdsdért a
készUlék kezeldi feleldsek.

2.1 Az EV29L transzducer alkatrészei

Az 1. dbra azonositja az EV29L transzducer alkatrészeit (Exact Imaging kataldgusszdm: EV-29L).
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Nyél Képalkoté felilet
Transzducer (lencse)
torésgatioja
Régzitécsap TOvezetd

(a képen nem csatorna

lathaté)

Kabel
EV29L csatlakozd

A franszducer
csatlakozéjanak
fedele

K Csatlakozd

L ’ - = .. r Vé r
toresgatloja

Régzitégomb

1. dbra: ExactVu EV29L transzducer

2.2 TiUvezetdk transzrektdlis eljardsokhoz
A transzrektdlis biopszids eljdrdsokhoz az EV29L transzducer haszndlatdval az Exact Imaging két, az
EV29L transzducerrel vald haszndlatra tervezett tivezetdt tdmogat:

e EV29L steril franszrektdlis tGvezetd

e EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd
2.2.1 EV29L steril transzrektdlis tGvezeté az EV29L transzducerrel végzett eljarasokhoz

2.2.1.1 MUszaki adatok

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd az aldbbi csomagoldsi konfigurdcidkban kaphaté:

e Exact Imaging kataldgusszdm: EV-29L-TRK-24: Teljes transzrektdlis tGvezetd készlet az EV29L-hez
(24-es csomag), 24 egység egyszer haszndlatos steril, transzrektdlis tGvezetd, gélcsomag és
latexmentes hively.

Ez a konfigurdcid tartalmazza a Transzrektdlis tdvezetdk referencialtmutatdja az Exact Imaging EV29L
transzducerrel térténd haszndlathoz cimU dokumentumot. TUvezetdket és hivelyeket a Exact Imaging.
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlihaté, az On régiéjdra vonatkozd
elérhetdéségeken.
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2. dbra: EV29L steril transzrektdlis tivezetd

Biopszids tU bejdrata

Anesztézids t0 bejarata

-

3. dbra: EV29L steril transzrekidlis tivezetd

2.2.1.2 Biopszids tU

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd két 10t tdmogat: az egyiket az anesztéziGhoz, a mdasikat a
biopszidhoz. Mindkét t0 a funkcidjdnak megfeleld szogben illeszkedik a tGvezetébe (15 fok az
anesztézidhoz és 35 fok a biopszidhoz). Az egyes funkcidkhoz tartozéd tGméretek a kdvetkezdk:

e Anesztézids 10: 22-es tUméret

e Biopszids tU: 18-as tGméret
2.2.1.3 Elettartam

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd csak egyszeri haszndlatra szolgdl, és steril csomagoldsban kerdl
forgalomba. Felhaszndlhatdsdgi ideje korldtozott, és a csomagoldsan fel van tintetve a lejérati idd.

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt, illetve a tlvezeté csomag vagy
EN-w4 készlet bdrmely dsszetevéjét, ha a csomagoldson feltintetett lejdrati idé lejdrt.

A kezelbk felelések a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsd klinikai elidrdsok betartdsdért.
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2.2.2 EV29L nem steril, jrafelhasznalhaté transzrektalis tGvezeté
2.2.2.1 MUszaki jellemzék

Az EV29L nem steril Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd lehetbvé teszi a tl rozsdamentes acél
tdkanUlén keresztUl torténd vezetését.
Ehhez a tOvezetéhoz két vdltozat dll rendelkezésre:

e 18 GA EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd (Exact Imaging kataldgusszdm: EV-
BIOGR)

e 16 GA EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd (Exact Imaging kataldgusszdm: EV-
BIOG-R16)

A tOvezetd eszkdzazonositéja a mUanyag burkolat oldaldra van lézergravirozva.

TOvezetbket és hivelyeket a Exact Imaging. https://www.exactimaging.com/contact-us cimen

taldlhatod, az On régidjdra vonatkozé elérhetdségeken.

Az EV29L Ujrafelnaszndlhatd transzrektdlis tOvezetd két részbdl dll, amint azt a 4. dbra és 5. dbra
dbrdazolja:

¢ MUanyag burkolat

e TUkanUl

Régzitécsatorna —> ¢

MGanyag burkolat —>

Régzitényelvek

TUkanul

Régzitécsap ~

Régzitécsatorna }s,
5. dbra: EV29L Gjrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetd

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd egy gyorstdjékoztatdval (Quick Reference Guide)
van csomagolva.
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2.2.2.2 Biopszids tU

Az Exact Imaging az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tvezetéhdz 18-as vagy 16-0s biopszids 10
haszndlatdt javasolja, az alkalmazott valtozattdl figgden. Anesztézids 10k is haszndlhatdk a
tOvezetével.

A 10k 35 fokos szogben illeszkednek az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetdbe.

2.2.2.3 A tuvezeto elokészitése a hasznalatra

Mind a biopszids eljardsok, mind a csak képalkotd eljdrdsok (azaz biopszia nélkUli
képalkotd eljdrdsok) tivezetd haszndlatdat igénylik az EV29L transzducerrel. Az EV29L

ME?JEI%Y(,ZES Ujrafelhaszndalhaté transzrektdlis tGvezetd a tGkanll nélkdl is haszndlhatd a csak
- képalkotd eljdrdsokhoz.
@ Kizarélag képalkotd elidrdsok esetén rogzitse a tivezetdt a transzducerhez, miel6tt
azt beburkolnd a hivellyel, hogy csdkkentse a keresztkontamindcid okozta fertézés
kockdazatdt.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tlvezetd elGkészitése:

1. Helyezze a tUkanult a mUanyag burkolatba (Idsd é. dbra).

6. dbra: Helyezze be a tikanilt a mianyag burkolatba

2. lgazitsa a rogzitétit a mdanyag burkolat régzitényildsdhoz, és csusztassa At teljesen a
régzitényildson (Iasd 7. dbra).
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Régzitécsap
(a tikanilén)

Régzitényildas

7. dbra: A tikanil régzitése

3. Forgassa el a tdkandlt az éramutatd jardsdval megegyezd irdnyba, amig a régzitécsap
legaldbb 120°-kal elfordul, és szorosan és biztonsdgosan régzdl (Idsd 8. dbral).

8. dbra: Forgassa el a tGkanilt

FIGYELMEZTETES A7 EV29L Ujrafelhaszndlihaté transzrektdlis tGvezetdvel végzett eljdrdsok sordn
EN-W67 bekovetkezd sérllések megeldzése érdekében gydzédjon meg arrdl, hogy a
t0kanUl biztonsdgosan el van forgatva a régzitett helyzetbe, hogy elkerllie a

véletlen elmozduldsat.

4. Ha a tdkanul biztonsdgosan rogzitve van a mdanyag burkolathoz, a tivezetd készen dll az
EV29L transzducerhez vald csatlakoztatdsra.

Ne csatlakoztassa az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetdt az EV29L

FIGYELMEZTETES transzducerhez, ha annak bdrmelyik része nem esett &t Ujrafeldolgozdson.

EN-W69
Az elsé haszndlat elétt és a thvezetd EV29L transzducerhez vald csatlakoztatdst
megelézéen végezze el a 2.2.2.4. szakaszban, a 15. oldalon taldlhatd
Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.
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2.2.2.4 Az EV29L Ujrafelhaszndalhaté transzrektdlis tivezeté Ujrafeldolgozasa

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd Ujrafeldolgozdsi utasitdsait IGsd a 4. fejezet ben a 3.
szakaszban a 42. oldalon.

2.2.2.5 Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetd karbantartasa

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt rendszeresen ellendrizni kell a magas szintl
biztonsdg és teliesitmény fenntartdsa érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl dlld ellendrzési
eljdrdst javasol:

e Vizudlis ellendrzés

e Ellendrizze a tlvezetd igazoddsat a 5. fejezet ben, a 2.1.2. szakaszban, a 48. oldalon leirtak
szerint

Ha a tGvezetd karbantartasa sordn mechanikai sérilést észlel, lépjen kapcsolatba a mdszaki
tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérnetéségeken.

2.2.2.5.1 Vizudlis ellendrzés

Minden haszndlat el6tt végezze el az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd vizudlis
ellendrzését.

Mit keressen Hol keresse

Nem szabad, hogy repedések legyenek MUanyag burkolat
A régzitényelvek és a régzitéesatorna nem sérlltek vagy térottek MUanyag burkolat
Szoros illeszkedés a mUanyag burkolatban TUkanl

A mUanyag burkolat kbnnyen régzitheté az EV29L transzducerhez
2. tdblazat: Az EV29L Gjrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezets ellendrzése
2.2.2.5.2 A tivezel6 igazodasanak ellenérzése

Végezze el a tlvezetd igazoddsdnak ellendrzését az 5. fejezet ben, a 2.1.2. szakaszban a 48. oldalon
taldlhaté eljardssal. Az Exact Imaging azt javasolja, hogy ellendrizze a tdvezetd igazoddsat
hathavonta, vagy ha felmerll a nem megfelelé igazodds gyanuja.

A t0nek Idthaténak kell lennie ennél az eljdrdsndl.
2.2.2.6 Elettartam
Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt Ogy tervezték, hogy megfeleld gondossaggal

torténd haszndlat esetén élettartama 2 év vagy 1000 Ujrafeldolgozdsi ciklus, attdl fuggden, hogy
melyik kévetkezik be elébb.

2.3 Tivezetdk transzperinedlis eljarasokhoz

A franszperinedlis biopszids eljardsokhoz az EV29L transzducer haszndlatdval az Exact Imaging két, az
EV29L transzducerrel vald haszndlatra tervezett tivezetdt tdmogat:
e EV29L steril franszperinedlis tGvezetd (Exact Imaging kataldgusszém: EV-29L-TRK-24)

A 2.5. szakaszban a 17. oldalon leirt sablonrdcs szintén haszndlhaté transzperinedilis eljdrdsokhoz az
EV29L transzducerrel.
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2.3.1 EV29L steril transzperinedlis tivezeto
2.3.1.1 MUszaki jellemzék

Az EV29L steril transzperinedlis tGvezetd két részbdl dll, amint azt a 9. dbra mutatja:
e TUvezetd torony: tiz tGbejdratot biztosit, és a vezetdcsatiakozéhoz csatlakozik
e Vezetdcsatlakozd: az EV29L transzducer nyakdhoz csatlakozik, és egy retesz régziti a helyén

Ezek az alkatrészek az aldbbi képen elkilonitve Idthatdk, de dsszeszerelt dllapotban kerlinek
csomagoldasra.

TGbejaratok

TOvezetd torony
Vezetocsatlakozd

Sin
Régzitényelvek e

Retesz a
reteszrogzitén

TUpozicié-referencia

TUbejdaratok

Ujjmarkolatok
Nyelv

Borda

10. dbra: Tivezetd torony

Az EV29L steril transzperinedlis tGvezetd az aldbbi csomagoldsi konfigurdcidkban kaphatd:

e EV-29L-TPK-24: Teljes transzperinedlis tGvezetd készlet az EV29L-hez (24-es csomag), 24 egység
egyszer haszndlatos steril, transzperinedlis tivezetd, gélcsomag és latexmentes hively.

Ez a konfigurdcid tartalmazza a Transzperinedlis tlvezetdk referenciadtmutatdja az Exact Imaging
EV29L transzducerrel térténd haszndlathoz cimU dokumentumot.
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TUvezetdket és hUvelyeket a Exact Imaging. https://www.exactimaging.com/contact-us cimen

taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken.

2.3.1.2 Biopszids tU

Az Exact Imaging azt ajdnlja, hogy az EV29L steril transzperinedilis tdvezetdvel 18-as méret( biopszids
tUt haszndljon.

A t0k az EV29L steril transzperinedilis tdvezetdbe a transzducer nyakdhoz viszonyitva 13 fokos szogben
illeszkednek, a transzducer lencséjének kézepétdl 11 cm tdvolsagra. Ez lehetédvé teszi, hogy a tdvezetd
torony a vezetdcsatiakozd mentén a transzducer lencséjének kdzepétdl 8 cm tdvolsdgra csusszon.

2.3.1.3 Elettartam

Az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd csak egyszeri haszndlatra szolgdil, és steril csomagoldsban kerUl
forgalomba. Felhaszndlhatdsdgi ideje korldtozott, és a csomagoldsdn fel van tintetve a lejdrati idé.

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon egyszer haszndlatos tlvezetét, illetve a tlivezetd csomag vagy

EN-w4 készlet bdrmely 6sszetevdjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idd lejdrt.

A kezelbk felelések a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

2.4 Steril franszducerhively

Az Exact Imaging a CIVCO® Medical Solutions dltal gydrtott CIV-Flex™ Transducer Cover terméket
ajdnlja (latexmentes transzducerhively, 10,1 cm (4"), 2,5 x 30 cm-re (1" x 12") kUposodik, 24 darabos
csomag, Exact Imaging kataldégusszdm EV-SHEATH-24).

FIGYELMEZTETES A7 ExactVu™ nagy felbontdst mikro-ultrahangrendszer optimdlis teljesitményének

EN-W49

biztositdsa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt fogydeszkdzdket
és az 1. tébldzat ban az 5. oldalon felsorolt tovdbbi ExactVu haszndlati utasitdsokat
haszndlja.

2.5 MIT Solo A Stepper (opciondilis tartozék)

Az MTT SolLo A Stepper (azaz transzperinedilis Iéptetd egység) telies konfigurdcidja a kdvetkezd
alkatrészekbdl all:

SolLo A léptetd egység transzperinedlis alkalmazdsokhoz
Sablontarté az SoLo A léptetd egységhez
Komplett csuklds kar magas litotdmids poziciohoz, kétféle opcid egyike:
e Univerzdlis sinadapter
¢ Oldalsinadapter
Transzperinedlis transzducerbolcsé az EV29L transzducer rogzitéséhez
Sablonrdcs, kétféle opcid koézUl az egyikben kaphatd:

e Rozsdamentes acél G18 Ujrafelhaszndlhatd sablonrdcs
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e Egyszer haszndlatos, steril G18 sablonrdcs, amely 5 darabos kiszerelésben kaphatd

A teljes konfigurdcié csomagban vagy 6ndllé elemenként is beszerezhetd az Exact Imagingtél. Az
emlitett komponenseken kivil a kévetkezd tartozékok is kaphatdk az Exact Imagingtdl:

e Padlddilvany a transzperinedlis [éptetécsomaghoz, a teljes transzperinedlis éptetécsomag
kényelmes rogzitéséhez a padlén

e Transzperinedlis transzducerbdlcsd az EV29L transzducer régzitéséhez
A transzperinedlis [éptetd egységre vonatkozd gydrtdi informdcidk a 1éptetd egység csomagoldsdban
mellékelt dokumentumban taldlhaték.

A képeket és a transzperinedilis I€ptetd egység alkatrészeinek azonositdsat Idsd a gydrtdi
tajékoztatdban.

A rendelési informdacidkért [épjen kapcsolatba a helyi forgolmozéycl a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken.

2.5.1 Biopszidas ti
Az Exact Imaging 18-as méret( biopszids 10 haszndlatdt ajénlia a G18 sablonrdccsal.
2.5.2 A léptetdé egység miszaki jellemzéi

A transzperinedlis [éptetd egység mUkddési és tdroldsi kdrnyezetére vonatkozdan olvassa el a gyartd
tajékoztatdjat.

2.5.3 Beadllitas és telepités

A transzperinedlis Iéptetd elére be van dllitva, igy az EV29L transzducer az ExactVu rendszerrel vald
haszndlathoz megfelelé magassdgban helyezkedik el.

A transzperinedlis |éptetd egység elsé haszndlata elétt végezze el a kdvetkezd ellendrzéseket, hogy
megbizonyosodjon a helyes konfigurdciordl:

e Végezze el a sablonrdcstartd flggdleges magassagdnak ellendrzésére szolgdld, az A Melléklet
ben leirt eljardst.

e Végezze el a tdut igazoddsanak ellendrzésére szolgdld, a B Melléklet ben taldlhatod eljardst.

e Az EV29L transzducernek a léptetd egységhez vald csatlakoztatdsdra, illetve a levdlasztasara
vonatkozd utasitdsokat a gydrtd tajékoztatdjdban taldlja.

2.5.4 Tisztitds, fertotlenités és sterilizalas

Az eszkdzoket minden haszndlat elétt az eljdrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani. Minden haszndlat
utdin kdvesse a megfeleld tisztitasi és hulladékdartalmatlanitdsi eligrdsokat. A 11. dbra azonositja a
transzperinedlis |Eéptetd egység tisztitast, fertétlenitést és sterilizalast igényld részeit.

A kdvetkezdkre vonatkozdan olvassa el a gydrtd tdjékoztatdjdnak megfeleld szakaszat:

e A transzperinedlis I€ptetd egység részeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizalds céljgbdl torténd
szétszerelésére vonatkozd utasitdsok

e A transzperinedlis Iéptetd egység részeinek tisztitdsdhoz, fertétlenitéséhez és sterilizaldsdhoz
szUkséges eszkdzok és utasitdsok
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o Utasitdsok a kdvetd 1éptetdsin, az Ujrafelhaszndlhatd sablonrdcs, a sablonrdcstartd, a
transzducerbdlcsé tisztitdsdhoz, fertétlenitéséhez és sterilizaldsdhoz (Iasd 11. dbra)

Soha ne haszndlja fel Ujra az EV29L steril transzperinedlis tivezetdt vagy az egyszer
P haszndlatos sablonrdcsot. Az egyszer haszndlatos eszkdzdk Ujrafelhaszndldsa a
FIGYELMEZTETES L o v iz . P 1
EN-W65 fepnrr’worodo mikrobidlis szennyez&dés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek
szdmdra.

Az EV29L steril franszperinedlis tUvezetdvel vagy az egyszer haszndlatos
sablonrdccsal végzett eljdrdsok utdn dobja ki az eszkdzt a biztonsdgos
drtalmatlanitdsra vonatkozé belsé klinikai eljdrdsoknak megfeleléen.

e A csuklds kar tisztitdsdra vonatkozd utasitdsok

e Utasitdsok a transzperinedilis Iéptetd egység alkatrészeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizélds
utdni ellendrzéséhez

e A transzperinedlis Iéptetd egység alkatrészeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizalds utdni
Osszeszerelésére vonatkozd utasitdsok

e Utasitdsok a transzperinedilis Iéptetd egység alkatrészeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizélds
utdni taroldsdhoz

FIGYELMEZTETES — — - - —
EN-W58 Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis I€ptetd egység mely alkatrészeit
kell fertétleniteni vagy sterilizalni minden egyes haszndlat elétt €s utdn, olvassa el a
gyarté haszndlati utasitasat.

Exact Imaging oldal: 19./ 58



Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Gtmutaté 2.6. felUlvizsgdlat
az EV29L nagy felbontdsu side-fire tfranszducerhez

5
yreLesELLELS

Transzducerbdlcsé biets ot e Sablonrdcs

Solo A Iépteté

egyseg Sablonrdcstarté

~ A sablonrdcs
tartojat rogzité
imbuszfejl
csavarok
(a betegoldalon
taldlhaté; a képen
nem lathatd)

Kovetd léptetSsin

Magassagvalaszté
Csuklés kar
Forgathaté

szégvalaszté kar
(15 fok)

11. dbra: A transzperinedlis Iéptetd egység fertétlenitést igényld alkatrészei

2.5.5 A léptet6 egység apolasa

Tdjékozddjon a gydrtd tdjékoztatdjdban az aldbbiakrdl:
e A transzperinedlis Iéptetd egység gondos kezelése
e A transzperinedlis Iéptetd egység karbantartdsa és ellendrzése
e A transzperinedlis Iéptetd egység tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizdldsa
e A transzperinedlis [éptetd egység tdroldsa
A hivatkozott eljdrdsokon kivil az Exact Imaging a kdvetkezd ellenbrzések éves elvégzését ajdnlja:
e Ellendrizze a sablonrdcstartd fUggdleges magassagdt az A Melléklet ben megadott eljdrdssal.

e Ellendrizze a 14Ut igazoddsdt a B Melléklet ben megadott eljdrdssal.
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Ha mechanikai sérGlést észlel a tfranszperinedilis €éptetd egységen, 1€pjen kapcsolatba a mUszaki

tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra
vonatkozd elérhetdségeken.

2.5.6 A léptet6 egység élettartama

A transzperinedlis [éptetd egység élettartamdra vonatkozé informdcidkért olvassa el a gyartd
tdjékoztatojat.

3 A transzducer miszaki jellemzdi

Az EV29L transzducer mUkddési és tdroldsi kornyezetére vonatkozdan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontdsy mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyvét.
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3. fejezet A képalkotds elokészitése

1 Az ExactVu rendszer elokészitése

1.1 Vizsgdlat tipusa

Minden tfranszducerhez egy adott vizsgdlattipus tartozik. Az EV29L transzducerre vonatkozd részleteket
az aldbbi tabldzat tartalmazza:

Transzducer Szélessavu

neve Altaldnos leirds frekvencia ExactVu vizsgdlati tipusok

EV29L 29 MHz-es nagy felbontdsy side- 29 MHz Prosztata TRUS-biopszia
fire franszducer (linedris) (alapértelmezett)

FUzios prosztata TRUS-biopszia
3. tabldzat: ExactVu transzducerek és vizsgdlati tipusok

FIGYELMEZTETES
EN-W27

é Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfelelé adott tfranszducert haszndlja.

1.2 Elébedllitasok

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgdlattipus kombindcidk képi elébedllitdsait gy
optimalizaltdk, hogy a lehetd legjobb kompromisszumot hozzdk Iétre az alacsony akusztikus kimenet és
a képalkotdssal vizsgdilt struktura jellemzdinek minél gyorsabb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
kozott. Az bsszes transzducer alapértelmezett képalkotdsi bedllitdsai a lehetd legalacsonyabb
akusztikus kimenetet hivatottak biztositani a képalkotds sordn. A képalkotd képernydn a transzducer, a
vizsgdlat tipusa és a képi eldbedllitds kivalasztdsakor minden transzducer alapértelmezett képalkotdsi
bedllitdsai megjelennek.

2 A transzducer elokészitése

Az ExactVu rendszert Ugy tervezték, hogy optimalizdlja a standard TRUS-eljdrds munkafolyamatdt.
Tervezése azon a feltételezésen alapul, hogy kezeldi a lehetd leggyorsabban el szeretnék kezdeni a
képalkotdst. Az ExactVu rendszer bekapcsoldsa utdn inicializdlodik, a szoftver elindul, és azonnall
haszndlhatd a képalkotdsra.

Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai

MEC;.:E&;ZES protokolljainak megfeleléen.

Ez az eljdrds feltételezi, hogy a franszducer az ExactVu rendszerhez vald
csatlakoztatdsdra azutdn kerdl sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,
amelyben haszndini fogjdk.

A transzducer elékészitéséhez a kdvetkezd eszkdzokre van szUkség:
e Ultrahanggél

o Sebészeti (vagy hasonld) kesztyl
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Az elvégzendd eljdrds tipusatol fuggden a kdvetkezd eszkdzdkre is szUkség lehet:

e TUvezetd (A transzrektdlis eljdrdsokhoz a 2. fejezet 2.2. szakaszdban, illetve a transzperinedlis
eljarasokhoz a 2.3. szakaszdban meghatdarozott tivezetdk egyikét haszndlja.)

e Steril transzducerhUvelyek (Idsd a 2.4. szakaszt a 17. oldalon)
e Biopszids tU vagy anesztézids t0

o Sterilizalt, Ujrafelhaszndlhatd sablonrdcs vagy egyszer haszndlatos sablonrdcs

FIGYELMEZTETES
EN-W28

Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztydt.

FIGYELMEZTETES A sgrilt franszducerek haszndlata sérilést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
EN-W31 Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva felUleti sérllések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

Egyes transzducerhivelyek természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak,

FlGYEhACVEéTETES amelyek egyes betegeknél allergids reakcidkat okozhatnak.

Az Exact Imaging latexmentes hUvely haszndlatdat ajdnlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél.

KészUljon fel az allergids reakcidk azonnali kezelésére.

2.1 Az EV29L transzducer elokészitése a TRUS képalkotd vagy biopszids eljarasra

Ezek az utasitdsok a kdvetkezdkre vonatkoznak:
e Az EV29L transzducer elékészitése transzrektdlis biopszids eljardsokhoz
o Az EV29L transzducer elékészitése csak képalkotd eljgrdsokhoz

Az EV29L transzducer el6készitése:

1. Toltsoén fel egy steril transzducerhUvelyt megfelelé mennyiségu steril géllel.

MEGJEGYZES

EN-Né8 Mindig haszndljon megfelelé mennyiségU steril gélt a transzducer képalkotd

@ feliletén.

2. Helyezze a hivelyt a transzducerre, némi helyet hagyva a csucsdandl.

3. Oszlasson el gélt a transzducer képalkoté fellletén (kesztyUs ujjaval) Ugy, hogy az jél befedije
azt. Gy6éz6djon meg réla, hogy a transzducer képalkotd fellletét nem boritjdk buborékok.
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Csatorna a tivezetd
szamdara

\

e—— Képalkoté felulet

et »

— \% Csics

12. dbra: EV29L transzducer géllel t5ltdtt hivelyben

VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakaddlyozni, hogy a hivelyben a tfranszducer képalkoto felllete
kozelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

4, A képalkotd feltlettdl tdvolodva dvatosan csavarja meg a hivelyt, hogy a gél a helyén
maradjon a transzducer képalkotd fellletén.

5. Miutdn eltdvolitotta a levegdt a hivelybdl, a kdvetkezd szakaszok valamelyikében taldlhatd
utasitdsok alapjén csatlakoztassa a megfeleld tGvezetdt.

FIGYELMEZTETES
EN-W30

Csak akkor csatlakoztasson tdvezetdt az EV29L franszducerhez, ha a franszducert a
fent leirtak szerint el6készitette.

6. HUzzard a hivelyt a leheté legmesszebbre a transzducer fogantydjara.

Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tlvezetdbdl vald kilépési
pontja kézelében, a t0 a biopszia sordn atszirnatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatdat.

FIGYELMEZTETES
EN-W29

Ha a t0 atszdria a hivelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert az ebben a
szakaszban leirtak szerint.

2.1.1 A transzrektdlis tGvezetd csatlakoztatdasa

Ez az eljdrds a 2. fejezet , 2.2. szakaszdban a 10. oldalon meghatdrozott tivezeték bdrmelyikéhez
alkalmazhatd, és mindkét tivezetd képét tartalmazza.

Mind a biopszids eljdrdsok, mind a csak képalkotd eljdrdsok (azaz biopszia nélkdli
képalkotd eljdrdsok) tivezetd haszndlatdat igénylik az EV29L transzducerrel. Az EV29L

MEEJEN?SZZES Ujrafelhasznalhatd transzrektdlis tGvezetd a tdkanUl nélkil is haszndlhatd a csak
- képalkotd eljdrasokhoz.
@ Kizarélag képalkotd eljdrdsok esetén rogzitse a tivezetdt a transzducerhez, miel&tt
azt beburkolnd a hivellyel, hogy csdkkentse a keresztkontamindcié okozta fertézés
kockdazatdat.

Az EV29L transzrektdlis tivezetd rogzitése az EV29L transzducerhez:

1. Miutdn a transzducert géllel toltot hively fedi (a 2.1 szakasz szerint), azonositsa az EV29L
tOvezetdn [évo kis bemélyedést és az EV29L transzduceren [évé csatorna oldaldn 1évé borddt.
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Régzitényelvek

Bemélyedések (a tivezeté

EV29L csatorndba
helyezésének
megkonnyitésére)
13. dbra: EV29L steril transzrektdlis 14. dbra: EV29L
tivezeté Ujrafelhaszndlhaté

transzrektdlis tOvezetd

A tivezetd
elhelyezését
segité borda

TUvezetd
csatorna

Csatorna a
15. dbra: Csatorna a tiivezets behelyezéséhez (hively nélkil dbrdzolva) rogzm’)nyelvek
szdmdra
2. Helyezze be a tlvezetbt a tlvezetd csatorndba Ugy, hogy elészor a régzitényelveket helyezi

be a csatorndba ugy, hogy a tivezetd bemélyedése egy vonalban legyen a csatorna
borddjaval.

16. &bra: L’ljrafelhasznélhaté transzrektdlis tivezeté behelyezése

3. Erésen nyomja rd a tdvezetdt a transzducerre, hogy az a helyére kattanjon. Ennek sordn kerllje
a tlbejdratok megnyomdsdt. Ehelyett a tivezetd testét nyomja.
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~Kerilje a tibejaratok
megnyomdsat

A régzités sordn a tivezetd
testét nyomja

17. dbra: EV29L steril franszrektdlis tivezetd
behelyezése

A tUvezetd most mdr biztonsdgosan csatlakozik az EV29L transzducerhez, és behelyezhetd a
biopszids t0 vagy az anesztézids t0.

-~

— -

18. Gbra: Az EV29L behelyezett EV29L steril transzrektdlis tivezetdvel

FIGYELMEZTETES
EN-W81

Ne haszndlja az EV29L egyszer haszndlatos tivezetdt, ha az nincs biztonsdgosan és
helyesen a transzducerhez régzitve.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon tivezetdt, ha az sériltnek t0nik.

EN-W83
Ha egy tUvezetd a sérllés bdrmilyen jelét mutatja, [épjen kapcsolatba a mdszaki
tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az
On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken.
VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakaddlyozni, hogy a hivelyben a transzducer képalkotd felllete
kdzelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

2.1.2 Az EV29L steril transzperinedlis tGvezelé régzitése

Ez az eljdrds a 2. fejezet , 2.3. szakaszdban a 15. oldalon azonositott tGvezetéhdz alkalmazhatod.
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Az EV29L steril transzperinedlis tlvezetd csatlakoztatdsa az EV29L transzducerhez:

1. Miutdn a franszducert géllel téltdtt hUvely fedi (a 2.1 szakasz szerint), azonositsa a tdvezetédn
lévd kis bemélyedést és az EV29L transzduceren 1évé csatorna oldaldn 1évé borddt.

TUvezetd torony
Ujjmarkolat
Borda VezetScsatlakozd

Retesz

Bemélyedések

(a tivezetének az
EV29L
csatorndjaba vald
behelyezésének

Rogzitényelvek

megkonnyitésére)
19. dbra: Bemélyedések a vezetécsatlakozén
Reteszrogzito
A tivezetd
elhelyezését
segité borda
- ' TOvezetd
— \/ caatorme
: Csatorna a
20. dbra: Csatorna a tiivezets behelyezéséhez (hively nélkil dbrazolva) rogzﬂ?nyelvek
szadmdara

2. Gyd&z6djdn meg réla, hogy a retesz nyitva van (azaz nincs a reteszrogzitbe régzitve).

3. Helyezze be az EV29L steril franszperinedilis tGvezetdt a tdvezetd csatorndba Ugy, hogy elészor
arégzitényelveket helyezi be a csatorndba Ugy, hogy a tlvezetd bemélyedése egy vonalban
legyen a csatorna borddjdval.

4, Erésen nyomja rd a tivezetdt a transzducerre, hogy az a helyére kattanjon. Ennek sordn kerllje
a tivezetd torony bdrmely részének megnyomdsdt. Enelyett a vezetécsatlakozd testét nyomija.

A tGvezetd most mdr biztonsdgosan csatlakozik az EV29L transzducerhez.

5. Rogzitse areteszt dthizva azt az EV29L transzduceren, majd a helyére kattintva a
reteszrogzitén. Kerllje el a hiUvelynek a retesz és a reteszrogzitd kdzé kerGlését. HUzza a hUvelyt
aretesz ald.
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21. dbra: Az EV29L behelyezett EV29L steril ranszperinedlis tivezetSvel (a hively nélkil dbrazolva)

FIGYELMEZTETES

EN-W81 Ne haszndlja az EV29L steril transzperinedlis tOvezetdt, ha az nincs biztonsdgosan és
helyesen a transzducerhez régzitve, vagy ha a retesz nincs biztonsdgosan a
reteszrogzitéhodz rogzitve.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon tivezetdt, ha az sériltnek t0nik.

EN-W83
Ha egy tUvezetd a sérllés bdrmilyen jelét mutatja, Iépjen kapcsolatba a mdszaki
tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az
On régidjdra vonatkozod elérhetdségeken.
VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakaddlyozni, hogy a hivelyben a transzducer képalkotd felUlete
kozelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

2.1.2.1 A tivezet6 torony eltavolitdsa vagy helyzetének médositasa

El6fordulhat, hogy a kezeld el kivdnja tavolitani a tdvezetd tornyot a vezetdcsatlakozordl, hogy
teliesen hozzdférien a perineumhoz (példdul csak képalkotd eljdrdsok, perirektdlis tavtartd eljdrésok
vagy érzéstelenités elvégzése célidbdl) anélkll, hogy a tdvezetd torony Utban lenne.

A tivezetd torony eltavolitdsa a vezetécsatlakozérol:
1. Ovatosan szoritsa dssze a tlvezeté mindkét ujmarkolatdt.

2. Folytassa az ujjmarkolatok &sszenyomdsdat, mikdzben elhlzza a tdvezetd tornyot a
vezetécsatlakozdtdl.

A tdvezetd torony lecsuszik a vezetécsatlakozdrdl.

A tldvezetd torony a vezetdcsatlakozdhoz rogzitve hagyhatd, és a sin mentén bdrmelyik
pozicidban haszndlhaté.
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A tivezetd torony visszahelyezése a vezetécsatlakozoéba:

1.
2,
3.

lgazitsa a tdvezetd torony borddjdt a vezetdcsatiakozdban lévé horonyhoz.
lgazitsa a tdvezetd torony nyelvét a vezetdcsatiakozd sinjéhez.

Szoritsa &ssze a tivezetd torony mindkét ujmarkolatdt, és szoritds kdzben csusztassa a tdvezetd
torony borddjat a vezetécsatlakozdban 1évé horonyba Ugy, hogy a vezetdcsatlakozd sinje a
tUvezetd torony nyelve ald kerlljon.

Tolja a tdvezetd tornyot a kivant pozicidba a sin mentén.
Engedije fel az ujjmarkolatokat, amikor a tdvezetd torony eléri a kivant pozicidt.

A t0vezetd toronyt a 22. dbra szerint kell tdjolni, Ugy, hogy a tdbejdratokat jeldld szdmok a
kezeld felé nézzenek.

2.2 Az EV29L transzducer csatlakoztatasa a Iépteté egységhez, illetve levalasztasa

(Transzperinedlis eljarasok elvégzésekor alkalmazando)

Az EV29L transzducernek a |éptetd egységhez vald csatlakoztatdsdra, illetve a levdlasztdsara
vonatkozd utasitdsokat a gydrtd tdjékoztatdjdban taldlja.

A 23. dbra az EV29L transzducert a transzperinedlis [éptetd egység transzducerbdicséjében dbrdzolja,
az EV29L steril franszperinedlis tivezetdvel a transzducerhez csatlakoztatva. A biopszids tUk a
tUvezetdn taldlhatd tibejdratokon keresztUl hatolnak be a perineumba.

transzperinedlis tivezeté

— TUbejdratok

EV29L steril

Az EV29L steril
franszperinedlis
tivezetét az EV29L
transzducerhez régzité
retesz

EV29L transzducer

22. 4bra: EV29L transzducer a transzperinedlis

Iéptetd egységhez csatlakoztatva az EV29L steril

transzperinedlis tGvezetével (a képen hively
nélkiil)
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A 23. dbra az EV29L transzducert a transzperinedlis [éptetd egység franszducerbdlcsdjében dbrdzolja.
A biopszids tUk a sablonrdcson keresztll hatolnak be a perineumba.

A sablonrdcsot haszndlé transzperinedlis eljdrdsokhoz szintén szUkség van

MEGJEGYZES tOvezetére.
EN-N170 Az Exact Imaging az EV29L nem steril, Ujrafelhasznalhatd franszrektdlis tovezetd
@ vagy az EV29L steril transzrektdlis tGvezetd haszndlatat javasolja.

Ne haszndlja az EV29L steril transzperinedlis tivezetdt a sablonrdcsot alkalmazd
transzperinedlis eljdrdsokhoz.

- ~ Sablonrdcs

EV29L transzducer

Befogbegység
szoritokkal

Transzducerbolcsé

)

T — il
23. dbra: EV29L transzducer a transzperinedlis Iéptetd egységhez
csatlakoztatva

MEGJEGYZES
EN-N129 A gyarté tdjékoztatdjdban a transzducerre a szonda/vizsgdldfej kifejezéssel

@ hivatkoznak.

3 A transzducer csatlakoztatasa az ExactVu rendszerhez

Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai

ME(;"-\'IE'&;ZES protokolljainak megfeleléen.
Ez az eljdrds feltételezi, hogy a franszducer az ExactVu rendszerhez vald
csatlakoztatdsdra azutdn kerdl sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra, amelyben

haszndini fogjdk.
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A transzducer csatlakoziatasa az
ExactVu rendszerhez:

1. A transzducercsatlakozén
forditsa el a régzitégombot a a rh
nyitott dlldsba (Idsd a

25. dbra nyifott ikonjdt). 24. dbra: A transzducer zart ikon 25. dbra: A transzducer nyitott ikon

2. lgazitsa a
transzducercsatlakozdn 1évéd
rogzitécsapot
(lasd 26. dbra) az ExactVu
rendszer
transzducercsatlakozdjdnak
nyildsan leévé
reteszelényildshoz
(lasd 27. dbra) gy, hogy a
transzducercsatlakozd
a 28. dbra szerint
helyezkedjen el.

Régzitécsap

Erintkezék

26. dbra: Régzitécsap

3. Nyomija be a csatlakozét,
majd forditsa a
régzitégombot a zart

helyzetbe (I&sd 28. dbra). ReteszelSnyildas

27. dbra: A transzducer-csatlakozdaljazaton
Iéva reteszelSnyilas

A transzducercsatlakozé
régzitégombija (zart
helyzetben)

28. dbra: A transzducercsatlakozé tdjoldsa

4 Biopszidas eljaras végrehajtasa

Végezze el a transzrektdlis vagy transzperinedlis biopszids eljdrdst a prosztatabiopszidra vonatkozd
belsd klinikai protokolloknak megfeleléen. Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett transzrektdlis és
transzperinedlis eljdrasokkal kapcsolatos dsszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

MECE;:,F,\%QY ZES Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikényvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdsaval és
mUkddtetésével kapcsolatban.
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FIGYELMEZTETES
EN-W8

FIGYELMEZTETES

EN-W34

FIGYELMEZTETES
EN-W57

FIGYELMEZTETES
EN-W67

Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a transzducert a levegében anélkll, hogy a
transzducer képalkotd felUletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
képalkotd felUlet felmelegedhet, és esetlegesen sérUlést okozhat a pdciensnek.

A tivezetd-ravetités célja, hogy segitse a kezeldt a t0 hozzdvetdleges Utjdnak
megjelenitésében. A t0 tényleges mozgdsa azonban eltérhet a tdvezetd-
ravetitéstdl. Az eljards sordn mindig ellendrizze a biopszids tU és a megcélzoft szévet
relativ helyzetét.

A transzperinedlis tdvezetd-ravetités célja, hogy segitse a kezel6t a tl
hozzdvetdleges Utjdnak megjelenitésében. A t0 tényleges mozgdsa azonban
eltérnet a ravetitéstdl. Az eljards sordn mindig ellendrizze a biopszids tU és a
megcélzott szdvet relativ helyzetét.

Transzperinedlis eljarasokndl biztositsa az egyezést a tlvezetd-ravetités pozicidja és
a tU fizikai belépési pozicidja kdzdtt az EV29L steril transzperinedlis tivezetén vagy a
sablonrécson.

Az alacsony elébedllitott értékek haszndlata korldtozhatja a legmélyebb
tUbejdratokon (azaz a legmagasabb szdmozdsu tibejdratokon) keresztll
bevezetett 10k ldthatdsdgdt. Ha a t0 nem Iathatd, a képmélység megvdltoztatdsa
segithet a t0 megjelenitésének biztositdsdban.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdvel végzett eljdrdsok sordn
bekdvetkezd sérllések megeldzése érdekében gydzéddjon meg arrdl, hogy a
tUkanUl biztonsdgosan el van forgatva a régzitett helyzetbe, hogy elkerllie a
véletlen elmozduldsdt. A tGvezetd eljdrdsra vald elékészitésével kapcsolatos
részletekrdl tdjékozddjon a 2. fejezet 2.2.2.3. szakaszé&ban a 13. oldalon.

4.1 A tUvezeto eltavolitasa a transzducerrdl

A TRUS (transzrektdlis ultrahang) eljdrds utdn tavolitsa el a tivezetdt.

A tivezetd eltavolitasa az EV29L transzducerrol:

1. Nyomija hatdrozottan a tGbejdratndl Iévd fehér mUanyag terUletet. Ne nyomja egyik
tUbejdaratot sem.

HUzza el a tOvezetdt a transzducertdl.

3. Végezze el az alkalmazandd miveletet a tivezetbvel:

Exact Imaging

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt alkalmazd eljdrdsokhoz tisztitsa,
fert6tlenitse és sterilizdlja azt a 2. fejezet 2.2.2.4. szakaszdban a 15. oldalon taldlhatd
eliagrasnak megfeleléen

Az EV29L steril franszrektdlis tGvezetdvel végzett eljdrdsok utdn dobja ki azt a
biztons&gos drtalmatlianitdsra vonatkozd belsd klinikai elidgrdsoknak megfeleléen
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;. Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tlvezetdt. Az egyszer haszndlatos
FIGYELMEZTETES . % o 12 L i 2 o1z -
EN-W36 tOvezetd Ujrafelhaszndldsa a fennmaradd mikrobidlis szennyezddés miatt
fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdra.

Haszndlat utdn dobja ki a tdvezetdt a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozé
belsd klinikai eljarasoknak megfeleléen.

4.2 Az EV29L transzducer levalasztasa a transzperinedlis |épteté egységrdl

(Adott esetben) a transzperinedilis eljdrds befejezése utdn olvassa el az EV29L transzducer Iéptetd
egységrél vald levdalasztasara vonatkozd utasitdsokat a 2.2. szakaszban.

Miutdn eltavolitotta az EV29L transzducert a léptetd egységrél, dolgozza fel Ujra a léptetd egységet a
3. fejezet 2.5.4. szakaszdban hivatkozott utasitdsoknak megfeleléen.

Ha a transzperinedlis Iéptetd egység teljesitményének romldsdat észleli, Iépjen kapcsolatba a mdszaki
tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES — — — - -
EN-W58 Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis I€ptetd egység mely alkatrészeit
kell fertétleniteni vagy sterilizé&ini minden egyes haszndlat elétt és utdn, olvassa el a
gyarté haszndlati utasitasat.

4.3 Egyéb fogydeszkozok eltavolitasa és kidobdasa

Egyéb fogyoeszkozok eltavolitdsdhoz és kidobdasahoz:

1. Tdavolitsa el a hUvelyt a transzducerrdl, és a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozdé belsd
klinikai eljdrasoknak megfeleléen dobja ki.

2. Az eljdrds sordn haszndlt sebészeti kesztyUket a biztonsdgos drtalmatlianitdsra vonatkozd belsd
klinikai eljdrasoknak megfeleléen dobja ki.

3. Nedbves, puha kendével tordlje le az EV29L transzducerrél az esetleges anyagokat vagy gélt.

VIGYAZAT
EN-C24 - - p o . P p -
Ugyelien rd, hogy a tisztitas soran ne serdljdn meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkotd fellletét (azaz a lencsét). Ez karositjia a transzducert.
FIGYELMEZTETES
EN-W20 A keresztszennyezddés elkerllése érdekében kdvesse a személyzet és a
berendezések infekcidkontrolljara vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljardst.
FlGYEhACVEiTETES Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer optimdlis teljesitményének

biztositdsa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt fogydeszkdzdket
és az 1. tabldzat ban az 5. oldalon felsorolt tovdbbi ExactVu haszndlati utasitdsokat
haszndlja.
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Ellendrizze, hogy a varhatd eljdrdsokhoz szikséges fogydeszkdzdk megfelelen rendelkezésre dlinak.
TOvezetdket é§ hUvelyeket a Exact Imaging. https://www.exactimaging.com/contact-us cimen
taldlhatd, az On régidjara vonatkozod elérhetdsegeken.

5 A transzducer levalaszidasa

A transzducer levdlaszidsa az

ExactVu rendszerrdl: A

1.

A csatlakoztatott
franszducercsatlakozd
n forditsa el a

transzducercsatlakozd
régzitégombija (nyitott
helyzetben)

rogzitégombot a
nyitott dlldsba.

2. Fogja meg erésen a
csatlakozét, és hiuzza ki
a franszducer-
csatlakozdaljzatbdl.

, 29. dbra: A transzducercsatlakozé régzitégombja
3. lgazitsa a kioldva

transzducercsatiakozd
n levé régzitéesapot a
transzducercsatiakozd
fedelén 1&vé nyildshoz.

A
franszducercsatlakozé
fedele

4, lllessze a

transzducercsatiakozd Nytlas
fedelét a csatlakozdra
(az érintkezdk
védelme érdekében).
Rogzitécsap

30. dbra: A transzducercsatlakozé fedele ErintkezSk

VIGYAZAT

En.Co3 Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a franszducercsatlakozd fedelének rogzitése

nélkdl. Ne hagyja, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele haszndlatdnak eimulasztdsa a
franszducer kdrosoddsdhoz vezethet.
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4. fejezet Ujrafeldolgozas
Transzrektdlis eljdrdsokhoz mindig steril, legdlisan forgalmazott transzducerhivelyeket haszndljon.

Ezek az Ujrafeldolgozdsi eljardsok csak az Exact Imaging transzducerekre és az EV29L

Urafelhasznalhato transzrektdlis tGvezetdre vonatkoznak. A belsd klinikai eljarasoknak megfeleléen

dobja ki az egyszer haszndlatos eszkdzoket (beleértve az EV29L steril transzrektdlis tGvezetdt, az EV29L

steril transzperinedlis tGvezetdt és a biopszids t0t), a hUvelyeket és a kesztylket. Adott esetben az

EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd tisztitdsdra, fertétlenitésére és sterilizaldsdra vonatkozd

utasitdsokat Idsd a 2. fejezet 2.2.2.4. szakaszdban a 15. oldalon.

ME(E;FN%]YZES A franszducer azon részei esetében, amelyek nem érintkeznek a hivellyel,
elegendd alacsony alkoholtartalmu felUleti fertétlenitd kenddvel végezni a tisztitast.
@ Lasd a Jovdhagyott vegyszerek listdjat az ExactVu transzducerekhez.

Az eszkdzoket minden haszndlat elétt az eljdrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani.
e Minden haszndlat utdn kdvesse a megfeleld tisztitasi €s hulladékdartalmatlanitdsi eljgrdsokat.

e Kobvesse az EV29L transzducer tisztitdsdhoz és fertétlenitéséhez az ebben a szakaszban leirt
elidrdst, és tartsa be az dsszes figyelmeztetést, dvintézkedést és megjegyzést.

FIGYELMEZTETES  Sériilt transzducerek haszndlata esetén az ebben a fejezetben leirt Gjrafeldolgozdsi
EN-W80 elidgrds hatdstalan lehet.

Ha a transzducer a sérilés bdarmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a tfranszducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérnetéségeken.

1 Altaldnos

A tipikus TRUS-elj@rdsok sordn steril gél és transzducerhUvely haszndlata ajénlott. Ez az eljdrds azt irja
elé, hogy a transzducernek a hivellyel érintkezé részeit a félkritikus eszkdzokre vonatkozd irdnyelvek
szerint kell fisztitani, azaz magas szintU fertétlenitéssel.

FIGYELMEZTETES
EN-W21

A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd
mikrobidlis szennyezédés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szédmdra.

FIGYELMEZTETES

EN-W40 A franszrektdlis franszducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell
dolgozni, hogy megakaddlyozzdk a bioldgiai anyagok rdszaraddsat.
VIS\IYQZOAT Az EV29L transzducert és az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tOvezetét nem

ugy tervezték és validdltdk, hogy ellendlljon az automatizdélt Ujrafeldolgozd gépet
haszndld Ujrafeldolgozdsi mddszereknek, kivéve az anyagkompatibilitdsi listan
meghatdrozottakat.
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2 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozdasa
2.1 Elokésziletek a transzducer Ujrafeldolgozasahoz

2.1.1 Sziikséges eszk6zok

Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozdsi eljdrasdnak elvégzéséhez tobb anyagra és eszkdzre van szikség:

o Tisztitd- és fertétlenitGszer (Az Exact Imaging dltal ezen eljdrashoz jovahagyoftt tisztitd- és
fertétlenitészereket 1asd a Jovdhagyott vegyszerek listdjdban az ExactVu transzducerekhez)

e Puha torl6kenddk és puha sértéjl kefe (példdaul kdromkefe)

e Egy ftisztitdédllomds, amely egy tisztitdszeres tartdlyt, egy magas szintd fertétlenitészeres tartdlyt
és egy Oblitétartdlyt foglal magdban a tisztitd- és fertétlenitéoldatok haszndlatdhoz

e A transzducercsatiakozd fedele (az EV29L csatlakozon 1évé érintkezbk nedvességtdl vald
védelmére)

o A tisztito- vagy fertétlenitészer gydrtdja dltal ajanlott egyéni véddfelszerelés (steril keszty U,
mUtéti maszk)

MEGJEGYZES
EN-N81

@ Tisztito- és fertétlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtél.

2.1.2 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozdst igénylé alkatrészei

Ez az eljdrds a transzducer kildnbdzé oldatokban térténd mosdsat, dztatdsat és dblitéset igényli. A
transzducert minden esetben az oldat olyan szintjének kell kitenni, amely kérilbelUl a fogantyu feléig
ér (Iasd a 31. dbra dztatdsi szintvonaldt).

Az oldat és a transzducer elektromos alkatrészei nem érintkezhetnek egymdassal.

VIGYAZAT : TS
g_m A transzducer csatlakozojdat, a kdbelt vagy a transzducer térésgatidjat
semmiképpen sem szabad semmilyen oldatban sem mosni, dbliteni vagy dztatni.
Ezen alkatrészek tulzott nedvességnek vald kitettsége kdrosithatja a transzducert.
V'&YQSZOAT A megfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozds sordn az aldbbiak:

e atfranszducer lencséje védve van
e a transzducer kdbele nincs megcsavarodva
e a transzducercsatlakozd fedele a transzducercsatlakozéhoz van régzitve
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Markolat Képalkoté felilet
Transzducer (lencse)
torésgatioja
Régzitécsap TUvezetd csatorna

(a képen nem
|athato) Aztatasi szintvonal
Kabel
EV29L

csatlakozé

-

A franszducer —&&
csatlakozéjanak Csatlakozé
fedele /—"’ torésgatioja

R6gzitégomb

31. dbra: ExactVu EV29L transzducer

2.2 Az EV29L transzducer feluleti tisztitasa

A felUleti tisztitds a nem kritikus eszk6z6k esetében szikséges, amelyek a Centers for Disease Control
and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvosi eszkbzok, amelyek ép bdrrel
érintkeznek, és nem hatolnak &t rajta’.

Az eljarasnak ez a része a kdvetkezdkbdl all:

e Az EV29L transzducer nem kritikus részeinek tisztitdszerrel t6rténd tisztitdsa, amelyet minden
vizsgdlat utdn és az elsé haszndlat elétt kell elvégezni

A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EV29L transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljdrds sordn nem érintkeznek a hivellyel,
mds széval a transzducer azon részei, amelyek az dztatdsi szintvonal felett vannak
(Iasd 31. dbra).

MEGJEGYZES

EN-N83 Ebben az eljdrasban az dztatdsi szintvonal felett a képalkotd felUlettdl tédvolabbi

@ iranyt jelenti (Iasd 31. dbra).

Az EV29L transzducer azon részeinek felileti tisztitdsdhoz, amelyek az dztatdsi szintvonal felett vannak:

1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kendével térolje at az EV29L csatlakozdjdnak
kUlsejét.

2. Egy alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel térdlje &t a kdbelt a transzducer
fogantyUja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfert&tlenité kenddvel alaposan térdlje &t a terlletet a
franszducer térésgdtiojatdl az dztatdsi szintvonalig.
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MEGJEGYZES
EN-N148 Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terUleteket
@ alacsony alkoholtartalmu toriékendével kell &ttordini.

4. A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos drtalmatianitdsra vonatkozd belsd klinikai
eljdrdsoknak megfeleléen dobja ki.

2.3 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozdsa

Az eljarasnak ez a része a kévetkezékbdl all:

e Az EV29L transzducer megfeleld részeinek tisztitdsa és magas szintl fertétlenitése, amelyet
minden vizsgdlat utdn el kell végezni

A kovetkezdkre alkalmazhaté:

e Az EV29L transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljdrds sordn érintkeznek a hivellyel, mds
szbval a transzducer azon részei, amelyek az dztatdsi szintvonalon, vagy alatta vannak (Idsd
31. dbra). Az dztatdsi szintvonal feletti részekrdl (beleértve a kdbelt is) Idsd a 2.2. szakaszt.

2.3.1 Az EV29L transzducer tisztitasa

MEGJEGYZES
EN-N73 ” ” . ee ye . sy 7 Ve .. . .7
@ Gybz8djon meg rola, hogy a ftisztitdszer szavatossagi ideje nem jart le.
V'&YééAT Ne szdllitsa vagy fisztitsa a transzducert a franszducercsatiakozd fedelének régzitése

nélkUl. Ne engedje, hogy szennyez&dés vagy nedvesség kerljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele haszndlatdnak eimulasztdsa a
transzducer kdrosoddsdhoz vezethet.

1. Oblitse le a transzducert meleg vizsugdrral a szennyezddések zomének eltdvolitdsa érdekében.
Alaposan 6blitse &t a csatorndt, ahol a tlvezetd a transzducerhez csatlakozik.

Csatorna

Képalkoté
felulet

32. dbra: EV29L tivezetd csatorna

2. Aztatds elétt puha kenddvel t6rélie a transzducert vizzel vagy tisztitdszerrel, hogy eltévolitsa az
osszes lathatd maradvdanyt.

e Ha bdrmilyen maradvdany rdszaradt a transzducerre, dvatosan dérzsélie &t nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kéromkefével), hogy a
maradékot teljesen eltdvolitsa.
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MEGJEGYZES
EN-N148 Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terUleteket
@ a franszducer tisztitdsa sordn puha sortéji kefével at kell kefélni.
VIGYAZAT
EN-C24

Ugyelien rd, hogy a tisztitds sordn ne sériljdn meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkotd felUletét (azaz a lencsét). Ez karositjia a transzducert.

3. Egy puha sortéjl kefével alaposan tisztitsa meg a tlvezetd csatorndt, beleértve az 6sszes
hornyot és a fogantyl dztatdsi szintvonala alatti kisebb karcoldsokat.

4, Tisztitdboldat haszndlata esetén:

o Készitse el a tisztitdoldatot a kivdlasztott tisztitdszer gydrtdjanak utasitasai szerint, a
megadott higitdsi ardnyban. Ldsd a Jovahagyott vegyszerek listdjat az ExactVu

tfranszducerekhez.
MEGJEGYZES
EN-N76
@ A fisztitdoldat a transzducer fisztitdsa elbtt is elkészithetd.

o Toltse meg a tisztitdszeres tartdlyt annyi tisztitboldattal, hogy az az EV29L
transzducert a 31. dbra dltal jelzett dztatdsi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV29L transzducert a tisztitéoldatba a 31. dbra dltal jelzett dztatdsi
szintvonalig.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be az EV29L tfranszducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

5. Aztassa az EV29L transzducert a tisztitdszernek az ExactVu transzducerekhez jdvdhagyott
vegyszerek listdjdban feltUntetett gydrtdja dltal megadott utasitdsoknak megfeleléen.

e Ha maradvdanyok maradnak, évatosan dérzsdlie at a transzducert nedves gézzel,
szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példaul kdromkefével), hogy a
maradvdnyokat telijesen eltavolitsa.

MEGJEGYZES
EN-N148 Idével kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a
@ fervleteket a transzducer fisztitasa sordn puha sériéid kefével at kell kefélni,

6. Oblitse le az EV29L transzducert folyd vizzel, a tisztitdszer gydrtdja dltal megadott dblitési
utasitdsokat kdvetve.

e Alaposan 6blitse &t a csatorndt.
7. Az Oblitéshez haszndlt vizet kezelje hulladékként.

8. Egy puha kenddvel tordlje szdrazra a transzducert.
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9. A haszndlt fisztitboldatot/kenddt kezelje hulladékként.

2.3.2 Az EV29L transzducer magas szintG fertétlenitése

Gybdz8djon meg arrdl, hogy a haszndini kivaint magas szint( fertétlenitészer

ME?;FN%ZZES szavatossdgi ideje még nem jart le. Ellenérizze (adott esetben):
@ e Atartdlyon a gydrto dital feltUntetett lejarati ddtumot
e Atartdly felnyitdsat kdvetd maximdlisan megengedett id6t
¢ A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét
MEGJEGYZES
EN_N75 s 7 e . . . A Ve s .7 ye
@ Kdvesse a gyartd utasitasait a minimdlis hatdsos koncentrdcidra vonatkozéan.

1. Oldat haszndlata esetén:

e Készitse el a magas szinty fertétlenitdszert a gydartd dltal ajdnlott koncentrdcidknak
megfeleléen.

o Toltse meg a magas szintd fertétlenitészeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szint(
fertétlenitészerrel, amely elegendd ahhoz, hogy az EV29L transzducert a 31. dbra
dltal jelzett dztatdsi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV29L transzducert a magas szinty fertétlenitészerbe a 31. dbra dltal
jelzett dztatasi szintvonalig.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be a tfranszducert az dztatdsi szintvonaldn tUl.

2. Aztassa az EV29L transzducert a magas szint( fertétlenitszernek az ExactVu transzducerekhez
jovdhagyott vegyszerek listdjdban feltintetett gydrtdja dltal megadott utasitdsoknak
megfeleléen.

VIGYAZAT
EN-C46

Ne lépje tUl a magas szint( fertétlenitészer gydrtdja dltal megadott haszndlati
utasitdsban ajdnlott expozicids idétartamot.

3. Toltse meg az dblitétartalyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EV29L transzducert az
dztatdsi szintvonaldig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EV29L transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gydartd utasitdsai masként
nem rendelkeznek.

5. Obilitse &t a transzducert nagy mennyiségU friss vizzel, az alkalmazott magas szintd
fertétlenitészer gydrtdjdnak dblitési utasitdsait kdvetve.
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FIGYELMEZTETES

EN-W39 A fertétlenités utan gy6z6djén meg arrdl, hogy a tfranszduceren nem maradt

fertétlenitészer-maradék. Ez sulyos mellékhatdsokat okozhat a betegnél.

Hdrom kOl6ndlld, nagy térfogatu éblitésre van szikség.

6. Az EV29L transzducer egészét ellendrizze, hogy azon nincs-e szerves anyagmaradvdany.

e Hailyet taldl az dztatdsi vonal alatt, ismételje meg a transzducer tisztitdsanak és
fertétlenitésének minden [épését.

e Ha az dztatdsi vonal felett taldl ilyet, beleértve a kdbelt is, ismételije meg a
transzducer felUleti tisztitdsdnak dsszes 1épését.

e Ha bdrmilyen okbdl nem lehetséges az EV29L transzducer Ujrafeldolgozdsa, 1épjen
kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken.

7. Ovatosan szdritsa meg az EV29L transzducert egy puha, tiszta kendével.
2.4 Az EV29L transzducer ellendrzése az Ujrafeldolgozas utan

Minden egyes ftisztitasi s fertétlenitési eljards utdn ellendrizze az EV29L transzducert a tisztitas és

fertétlenités kdvetkeztében bekdvetkezett kdrosodds jelei tekintetében.
Képalkoté
/ felillet

Ragasztasi
vonal

7

33. Gbra: EV29L franszducer

Feltételek:
¢ Nincsenek karcoldsok a képalkotd felUleten
e Nincsenek karcoldsok a franszduceren
e Nincs rés a ragasztdsi vonalon
e Nincsenek repedések a nyélen
e Nincsenek repedések a csatlakozon

Idével az EV29L transzducer tisztitdsa és fertétlenitése elszinez&dést okozhat. Az elszinez&dés nem
befolydsolja az EV29L transzducer teljesitményét; ha azonban kériloelUl hat hdnapos idészak alatt
jelentds elszinez&dést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken.

MEGJEGYZE P
%,’\',_,\i9 S Ha az ExactVu franszducer teljesitményének barmilyen romlasat észleli, lepjen
kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-
us cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken.

Exact Imaging oldal: 41./ 58



Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 2.6. felUlvizsgdlat
az EV29L nagy felbontdsu side-fire franszducerhez

2.5 Az EV29L transzducer taroldsa az Ujrafeldolgozds utdn

Tdrolja a transzducert az ExactVu rendszer kocsijdn 1évd transzducertartéban, az 5. fejezet 2.2.
szakaszdban a 49. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES — _ S
EN-W22 Mieldtt egy Ujrafeldolgozott franszducert az ExactVu rendszerkocsin 1€vE
transzducertartdba helyezne, gy6z8djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyezédés kockdzatdt.
FIGYELMEZTETES — S - . —
EN-W79 A keresztszennyezddés kockdzatdnak elkerilése érdekében soha ne taroljon

franszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé franszducertartéban, kivéve, ha a
transzducer Ujrafeldolgozdsra kerUlt a 4. fejezet szerint.

3 Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezetd Ujrafeldolgozasa

A tipikus TRUS-eljardsok sordn steril gél és transzducerhUvely haszndlata ajdnlott. Ez az eljdrds azt irja eld,
hogy a hUvellyel érintkezd tartozékokat a félkritikus eszkdzdkre vonatkozd irdnyelvek szerint kell tisztitani.

FIGYELMEZTETES
EN-W21

A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd mikrobidlis
szennyezddés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek sz&émdra.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt minden haszndlatot kdvetden és az elsd haszndlat
elétt Ujra fel kell dolgozni az aldbbi mddszerek valamelyikével:

e Tisztitds és sterilizalds:
e Kbvesse 3.2. szakaszban és a 3.3. szakaszban leirtakat egyardnt
o Tisztitds és fertétlenités:

e Kbvesse 3.2. szakaszban és a 3.4. szakaszban leirtakat egyardnt

MEGJEGYZES
EN-N167 Az Exact Imaging a tisztitdsi és sterilizaldsi eljdrdas alkalmazdsat javasolja, kivéve, ha
@ nincs hozzdférés autokldvrendszerhez.
Vegyszer tipusa Vegyszer neve Validalt érintkezésiidé  Gyartd
Tisztitdszer Cidezyme / Enzol 5 perc Advanced Sterilization
Products
Magas szintd Cidex OPA 12 perc Advanced Sterilization
fertétlenitészer Products
4. tdblazat: Jovahagyott vegyszerek listdja
Sterilizalé Osztdaly Validalt ciklus
Autoklav B o 4 vdkuumciklus
(g8zsterilizator) o Sterilizéldsi ciklus: 134°C 3 percig VAGY 132°C 4 percig

o SzAritdsi idd: 30 perc
5. tdblazat: Gézsterilizator az EV29L Gjrafelhasznalhaté transzrektdlis tivezetéhoz
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MEGJEGYZES
EN-N81 — — - —
@ Tisztito- és fertétlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtdl.

3.1 A tUvezeto eldkészitése

A tisztitasi és sterilizdaldsi eljards elvégzése elbtt valassza szét a tivezetd alkatrészeit. A tdvezetd kandl
nelkUl vegzett eljarasok esetén a tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizaldsi eljagrasokat a mdanyag burkolattal
egyUtt végezze el.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezetd alkatrészeinek szétvalasztasa:

1. Forgassa el a tdkandlt az dramutatd jardsdval ellentétes irdnyba, amig a régzitécsap a
muUanyag burkolaton 1évé régzitényildssal egy vonalba nem kerUl.

2. Huzza ki a tdkandlt a mdanyag burkolatbdl.

FIGYELMEZTETES
EN-W70

Ujrafeldolgozds elétt mindig szerelje szét az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis
tOvezetdt.

3.2 A tUvezeto tisztitasa

Szikséges eszkozok:

o Tisztitdszer és fertétlenitészer (Az Exact Imaging dltal az eljdrashoz jévahagyoft tisztitdszerek és
fertétlenitészerek listdjat Idsd: 4. tabldzat)

e Puha tori6kenddk és puha sértéjd kefe (példdaul kdromkefe)
o Tisztitékefe biopszids vezetéhodz

o Tisztitddllomds, beleértve eqy tisztitdszeres tartdlyt és egy oblitétartdlyt a tisztitdszerek és oldatok
haszndlatdhoz

o A tisztitd- vagy fertétlenitészer gydrtdja dltal ajdnlott egyéni véddfelszerelés (steril keszty(,
mUtéti maszk)

A tivezet6 tisztitdsdhoz:

1. Oblitse le mind a tdkandlt, mind a mdanyag burkolatot meleg folyd viz alatt a térmelékek
z&mének eltavolitdsa érdekében. Alaposan éblitse at a mdanyag burkolat hatoldaldt, a
régzitényildst és a tdkandlt.

2. Haszndljon megfeleld kefét a tdkanUl és a mUanyag burkolat vizben torténd dtkeféléséhez
dztatds elétt, hogy minden lathatd maradvdnyt eltavolitson.

3. Ha bdrmilyen maradvdany rdszdradt a mdanyag burkolatra, dvatosan doérzsdlie at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéju kefével (példdaul kérémkefével), hogy a maradékot
teliesen eltavolitsa.

4. Haszndljon biopszids vezetéhdz vald tisztitdkefét, és kefélje at:
e arégzitécsatorndt, ahovd a tdkandlt kell behelyezni

e qa tdkandlt
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5. Készitse el a tisztitboldatot a kivalasztott tisztitdszer gyartdjanak utasitdsai szerint, a megadott
higitasi ardnyban. A jovahagyott tisztitdszerek listdjat 1asd: 4. tabldzat.

MEGJEGYZES
EN-N76

@ A fisztitéoldat a franszducer tisztitdsa eldtt is elkészithetd.

6. Toltse meg a tdkandl és a mdanyag burkolat tisztitGsdra haszndlt tartdlyt, és meritse mindkét
darabot a tisztitdszerbe.

7. Aztassa a tUkanUlt és a mdanyag burkolatot a kivélasztott tisztitdszerhez a 4. tabldzatban
megadott érintkezési ideig.

8. Alaposan 6blitse at a régzitécsatorndt és a tdkandlt a fisztitdszerrel.

Ha bdarmilyen maradvdany rdszdradt a mdanyag burkolatra, dvatosan dorzsolje at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kéromkefével), hogy a maradékot
teljesen eltdvolitsa.

10. Haszndljon biopszids vezetéhdz vald tisztitdkefét, és kefélje at:
e a csatorndt, ahovd a tdkandit kell behelyezni
e a tdkandlt

11. Oblitse &t a tdkanilt és a manyag burkolatot folyé vizzel a tisztitdszer gydrtdja altal megadott
Oblitési utasitdsokat kdvetve.

12. Alaposan &blitse &t a régzitécsatorndt és a tdkandlt folyd vizzel (IGsd 34. dbra és 35. dbral).

Alaposan éblitse at a
/ régzitécsatorndt és a tikanilt

34. dbra: A mUanyag burkolat
régzitéecsatorndja 35. abra: Tikanil

13. Az 6blitéshez haszndlt vizet kezelje hulladékként.
14. Egy puha kend&vel térolje szérazra a tdkandlt és a mdanyag burkolatot.

15. A haszndilt tisztitdoldatot kezelje hulladékként.
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3.3 A tuvezeto sterilizalasa

Szikséges eszkozok:

B osztdlyU autokldv (gdézsterilizdtor)

A tivezeld sterilizdldsa:

FIGYELMEZTETES

EN-Wé8

Csak akkor végezze el ezt a sterilizéldsi eljdrdst, ha elbtte elvégezte a 3.2.
szakaszban leirt tisztitdsi eljardst.

Az 5. tdbldzat alapjdn vdlasszon egy validdlt ciklusidétartamot a B osztdlyU autokldvhoz.

Készitse elé a tdkanUlt és a mdanyag burkolatot a sterilizéldshoz a belsé klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen. Ha a vdlasztott sterilizdldsi mddszerhez szikséges, csomagolja be a tdkandlt és a
mudanyag burkolatot.

Helyezze a tdkandlt és a mdanyag burkolatot az autokldvba.
Kévesse az autoklav gydrtdjanak haszndlati utasitdsait.

Vegye ki a tdkanUlt és a mdanyag burkolatot, és tarolja mindkét darabot a belsd klinikai
eliagrasoknak megfeleléen.

3.4 A tuvezeto fertotlenitése

Szikséges eszkozok:

Tisztitészer és fertétlenitészer (Az Exact Imaging dltal az eljdrdshoz jdvahagyott tisztitdszerek és
fertétlenitészerek listdjat Idsd: 4. tabldzat)

Tisztitédllomds, beleértve egy fertétlenitészeres tartdlyt és egy dblitétartdalyt a tisztitdszerek és
oldatok haszndlatdhoz

MEGJEG YZES Gybz6djdn meg arrdl, hogy a haszndini kivant magas szintJ fertétlenitGszer

EN-N74 szavatossdgi ideje még nem jart le. Ellenérizze (adott esetben):

o Atartdlyon a gydrtd dital feltintetett lejdrati ddtumot
o A tartdly felnyitdsdt kdvetd maximdlisan megengedett id6t
e A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét

MEGJEGYZES

EN-N75

Kévesse a gyartd utasitdsait a minimdlis hatdsos koncentrdciéra vonatkozdan.

A biopszidas tivezeté magas szintl fertétlenitéséhez:

FIGYELMEZTETES

1.

EN-W68

Csak akkor végezze el ezt a sterilizdldsi eljdgrdst, ha elbtte elvégezte a 3.2.
szakaszban leirt tisztitdsi eljardst.

Készitse el a magas szint( fertétlenitészert a gydrtd dltal ajanlott koncentrdcidknak
megfeleléen. A jovahagyott fertétlenitédszerek listdjdt Iasd: 4. tabldzat.
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2. Toltse meg a tdkandl és a mdanyag burkolat fertétlenitésére haszndlt tartdlyt, és meritse
mindkét darabot a magas szinty fertétlenitdszerbe.

3. Aztassa a tdkanilt és a mdanyag burkolatot a magas szint fertétlenitészer 2. tdbldzatban
feltUntetett gydrtdja dltal megadott haszndlati utasitdsoknak megfeleléen.

4, Alaposan oblitse &t a régzitécsatorndt és a tdkanUlt a magas szintJ fertétlenitészerrel.

5. Toltse meg az oblitétartdlyt elegendd mennyiségU steril vizzel vagy csapvizzel a tdkandl és a
mudanyag burkolat elmeritéséhez.

6. Oblitse a tdkandlt és a mUanyag burkolatot steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gydrtd
utasitdsai mdsként nem rendelkeznek.

7. Oblitse a tdkandlt és a mdanyag burkolatot nagy mennyiségu friss vizzel, az alkalmazott magas
szint( fertétlenitdszer gydrtdjanak oblitési utasitdsait kdvetve.

FIGYELMEZTETES A fert&tlenités utdn gyéz8didn meg arrdl, hogy a tdkanilén és a mdanyag
EN-W39 burkolaton nem maradt fertétlenitészer-maradék. Ez sUlyos mellékhatdsokat
okozhat a betegnél.

Hdrom kOI6ndlld, nagy térfogatu dblitésre van szikség.

8. Alaposan oblitse &t a régzitéesatorndt és a tdkandlt folyd vizzel (IGsd 34. dbra és 35. dbra).

9. Ellenérizze a régzitécsatorndt, a tdkanult és a mdanyag burkolatot, hogy nem maradt-e rajtuk
szerves anyag.

Ha maradvdanyokat taldl, ismételie meg a tdkandl és a mdanyag burkolat tisztitdsénak és
fertétlenitésének minden [épését.

3.5 Atilvezeté6 ellendrzése az Ujrafeldolgozds utdn
Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt az Ujrafeldolgozdsi eljards minden egyes
alkalmazdsa utdn ellendrizze, hogy nem mutatkoznak-e rajta az elhaszndldédds jelei.
A kovetkezékre figyeljen:
e Repedések a mUanyag burkolaton (nem szabad, hogy legyenek)

e A tUkanUlnek a roégzitécsap elforgatdsa utdn szorosan kell illeszkednie a
rogzitécsatorndba/mdianyag burkolatba (nem szabad lazdnak lennie)

e Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd franszrektdlis tivezetdnek az EV29L transzducerhez vald
csatlakoztatdsa nem okozhat nehézséget

e A tUnek Iathatdonak kell lennie, amikor a tdvezetd igazoddsdnak ellendrzését végzi a 5. fejezet
2.1.2. szakasza szerint

Idével a tlvezetd tisztitdsa és fertdtlenitése elszinezddést okozhat. Az elszinezédés nem befolydsolja a

tOvezetd teljesitményét; ha azonban korilbelll hat hdnapos idészak alatt jelentds elszinezédést észlel,

vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen
taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken.

4 A felhasznalt tisztitd- és fertotlenitoszerek artalmatianitasa

A felhaszndilt tisztitbanyagokat a biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozdé belsé klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa. Ne 1épje tUl a tisztitd- és fertétlenitészerek maximdlis Ujrafelhaszndldsi
idétartamdt vagy lejdrati idejét. A tisztitd- és fertétlenitészereket a gydrtd dltal megadott
Ujrafelhaszndldsi idészak utdn drtalmatlanitsa.
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5. fejezet Az EV29L transzducer dpoldsa

Az ExactVu transzducerek dpoldsa magdban foglalja azok gondos kezelését, karbantartasat és
Ujrafeldolgozdasat (a 4. fejezet nek megfeleléen).

1 Az EV29L transzducer gondos kezelése
A sérUlések elkerUlése érdekében az EV29L transzducert mindig dvatosan kell kezelni. Ez magdban
foglalja a kévetkezéket:
e A haszndlat sordn
e Az Ujrafeldolgozdsi eljdrds végrehajtdsa sordn
e Karbantartdsi tevékenységek végzése kdzben
e Atdrolds sordn
Az EV29L transzducer kezelése sordn kdvesse az aldbbi irdnyelveket:
e Az ExactVu rendszer mozgatdsakor a transzducer kdbelét tartsa tavol a rendszer gérgditd!
e Ne gyUrie meg és ne torie meg a kdbelt

o Ovatosan kezelie a franszducer csatlakozdjat, és mindig haszndlja a franszducercsatlakozd
fedelét, ha az nincs csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez

¢ Ne hagyja, hogy a transzducer bdrmely része kemény felUlethez Utk6zzoOn vagy leessen

2 Az ExactVu transzducerek karbantartasa

2.1 A transzducer ellendrzése

Az EV29L transzducert rendszeresen ellendrizni kell a magas szintd biztonsdg és teljesitmény fenntartdsa
érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl alld ellendrzési eljdrdst javasol:

o Vizudlis ellendrzés

o A tlvezetd igazoddsdnak ellenbrzése

2.1.1 Az EV29L transzducer vizudlis ellendrzése

Hdaromhavonta végezze el az EV29L transzducer vizudlis ellenérzését.

Mire figyeljen Hol keresse

Repedés (nem szabad, hogy legyen) A transzducer nyele

Karcoldsok (nem szabad, hogy legyenek) e Képalkotd felUlet (lencse)
e A tfranszducer nyele

Duzzadds (nem szabad, hogy legyen) Képalkotd felllet (lencse)

Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen)

Transzducer torésgdatidja

e Csatlakozo torésgdatidja (a kdbelhez vald
csatlakozdsndl)

o Csatlakozo torésgdtidja (a csatlakozdhoz
valé csatlakozdasndl)

e A transzducer kdbelének teljes hossza

Hézag (nem szabad, hogy legyen) A csatlakozo teteje, a rogzitbgomb kdzelében
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Mire figyeljen Hol keresse

Karcoldsok az érintkez6kdn (nem szabad, hogy EV29L csatlakozd, az ExactVu rendszerkocsinoz

legyenek) kapcsolddd interfésznél (a rogzitécsap
kdzelében)

Repedések vagy karcoldsok TUvezetd csatorna

6. tablazat: Az EV29L transzducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellenérzés sordn mechanikai sérllést észlel, Iépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES  Sériilt transzducerek haszndlata esetén a 4. fejezet ben leirt Urafeldolgozdsi eljdrds
EN-W80 hatdstalan lehet.

Ha a transzducer a sérilés bdrmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a tfranszducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra
vonatkozd elérnetéségeken.

2.1.2 A tivezel6 igazoddsanak ellendrzése az EV29L transzducerrel

A t0vezetd igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a biopszids tinek a tdvezetdben vald
igazoddsdnak és az ExactVu rendszer képalkotd képernydjén megjelend tlvezets-ravetitésnek az
osszehasonlitdsdbdl dll. Az Exact Imaging akkor javasolja a tivezetd igazoddsdnak ellendrzését, ha
felmerUl a nem megfeleld igazodds gyanuja.

Szikséges felszerelés:

o Viztartdly

e Biopszids t0

e TUvezetd az EV29L transzducerrel vald haszndlathoz
A tivezetd igazoddsdnak ellenérzése:

1. Toltsébn meg egy megfeleld tartdlyt vizzel.

2. Csatlakoztassa a tUvezetdt az EV29L transzducerhez a 24. oldalon leirt eljardssal.
3. Kapcsolja be az ExactVu rendszert, és csatlakoztassa az EV29L franszducert.
4

Meritse az EV29L transzducer képalkotd fellletét a vizbe.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be a franszducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

5. Inditsa el a képalkotdst, hogy a monitoron kép jelenjen meg.
e A Gain (Erésités) gombbal dllitsa be az erbsitést szikség szerint.

6. Az ExactVu rendszer Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydjének haszndlatdval kapcsolja
be a Biopsy sub-mode (Biopszia almddot). Nyomja meg az OFF (KI) gombot a Needle
Enhancement (Tdkiemelés) kikapcsoldsdhoz.
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MEGJEGYZE o
cé,'\i,_,gQ S Az ExactVu™ nagy felbontdasu mikro-ulfrahangrendszer kezelési €s biztonsagi
kézikbnyvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdséval és
mUkddtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids t0t a tlvezetbbe. Igazitsa a tin 1&vé jeldléseket a tlvezetd
bejdaratdhoz, és figyelie meg a tdvezetd-ravetitést a képen.

A 10 hegyének a képen egybe kell esnie a tlvezetd-ravetitésen Iathatd megfeleld jeldléssel.

Ha az igazodds nem elfogadhatd, Iépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal a

https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régiéjdra vonatkozd
elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES _ . — - - . . -
EN-W48 A tUivezetd-ravetites jelzi a 10 varhatd utvonaldt. A 10 hegyének echdjat mindig
figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant Utvonaltdl vald bdrmilyen eltérést észlelni
lehessen.

FIGYELMEZTETES Az EV29L tUvezetd igazoddasanak ellendrzése utdn a transzducer eljdrdsokban
EN-W41 torténd felhaszndldsa elétt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett
Ujrafeldolgozdsi eljdrdst. Adott esetben az Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd
elidgrdsban torténd felhaszndldasa elétt el kell végezni a 2. fejezet 2.2.2.4.
szakaszdban a 15. oldalon leirt Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.

2.2 Az EV29L transzducer taroldasa

Az EV29L transzducereket az ExactVu rendszerkocsijdnak elején [évé transzducertartékban lehet
tarolni.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évéd
transzducertartdba helyezne, gy6z8djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyezddés kockdzatdt.
FIGYELMEZTETES
EN-W79 A keresztszennyezddés kockdzatdnak elkerllése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin [évé transzducertartdban, kivéve, ha a
transzducer Ujrafeldolgozdsra kerUlt a 4. fejezet szerint.
VIGYAZAT
EN-C36

Amikor a transzducert a transzducertartéban tdrolja, Ugyelien arra, hogy a kdbel ne
csavarodjon meg.
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Az EV29L transzducer tdrolasa
az ExactVu rendszerkocsin:

1. Helyezze a tiszta és
szAraz tfranszducert az
egyik
transzducertartéba.

Transzducer /
géltartok

2. Vezesse af a kdbel laza

részét a kdbelvezetdén. , L
Kabelvezetok

2 /RN
36. dbra: Transzducer / géltartok és kdbelvezetdk
Az EV29L transzducer tdroldsa a szdllitdsi csomagoldsdban:
1. Csatlakoztassa a transzducercsatlakozd fedelét a transzducer csatlakozéjdhoz.
2. Helyezze a franszducer csatlakozdjat a szdllitdsi csomagoldsba.
3. Egyenesitse ki a tfranszducer kdbelét, majd helyezze a transzducert a szdllitdsi csomagoldsba.
4

Helyezze a transzducer kdbelét a szdllitdsi csomagoldsba, Ugyelve arra, hogy a kdbel egyetlen
része se legyen megcsavarodva.

Az EV29L transzducer csomagoldsa az Exact Imagingnek valé visszakildéshez:

1. Kbvesse az EV29L transzducer tisztitdsdra és fertétlenitésére vonatkozd teljes eljardst a 4. fejezet
ben.

2. Kovesse a fenti utasitdsokat az EV29L transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd tdroldsdra
vonatkozdéan.

Zarja le a szdllitasi csomagot csomagoldszalaggal.

Lépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken keresztll, hogy RMA (Return
Material Authorization) szdmot kapjon. Az RMA-szdmnak szerepelnie kell a szdllitdsi cimkén.

Az EV29L transzducer tdroldsa sordn kovesse az aldbbi irdnyelveket:
e A tdrolds el6tt gyézédjon meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

e A tdroldshoz szUkséges kdrnyezeti feltételekrdl IGsd Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikényvét

e Tdrolja a transzducert mdas mUszerektdl elkUlonitve, hogy ne sérlljon meg véletlendl

VIGYAZAT
EN-C38 A tdrolds és szdllitds kdzbeni sérilések elkerUlése érdekében a transzducert Az
ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi
kézikbnyvében megadott hémérsékleti tartomdanyon belll tdrolja.

Az EV29L transzducer szdllitdsa soran kévesse az aldbbi irGnyelveket:
e Ne szdllitsa a transzducert a transzducer csatlakozdjanak fedele nélkdl

e Ne hagyja, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerUljon a franszducer csatlakozdjanak
érintkezdire
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VIGYAZAT

BN 37 A kdrosodds elkerUlése érdekében az Exact Imaging javasolja, hogy a

transzducereket biztonsdgosan csomagolja be a szdllitdshoz.
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6. fejezet Szerviz és javitas

1 Az ExactVu transzducerek élettartama

Az EV29L transzducert Ugy tervezték, hogy megfeleld gondossdggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 Ujrafeldolgozdsi ciklus, attdl fuggden, hogy melyik kévetkezik be eldbb. Az
Exact Imaging transzducerek élettartama azon alapul, hogy az Ujrafeldolgozdsi eljdrds ciklusainak
hatdsat a funkcionalitds romldsa vagy a biztonsdg veszélyeztetése nélkll képesek elviselni. Ezért az
élettartamot a transzducer elsé Ujrafeldolgozdsdnak kezdetétdl hatdrozzuk meg.

Amennyiben még nem alkalmaznak belsé klinikai eljdrdsokat az eszkdzon végzett Ujrafeldolgozdsi
ciklusok szdmdanak nyomon kdévetésére, az Exact Imaging az EV29L transzducer esetében szdmontartd
rendszer haszndlatdt ajdnlja.

2 Mduiszaki tamogatas

Ha az EV29L transzducerrel vagy mds ExactVu tartozékkal kapcsolatban problémdk meriinek fel, és az
nem az elvartaknak megfeleléen mikodik, forduljon a mdszaki tdmogatdshoz a

https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlihaté, az On régiéjdra vonatkozd
elérhetéségeken.

3 Az EV29L transzducer artalmatlanitasa

Amikor az EV29L transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszdg vonatkozd
drtalmatlanitdsi/Ujrahasznositdsi szabdlyait kell kdvetni.

Ha tovdbbi informdciéra van sziksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatlanitdsdval
kapcsolatban, forduljon a mdszaki tdmogatdshoz a https://www.exactimaging.com/contact-us

cimen taldlhaté, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken.

4 A transzperinedlis Iépteté egység artalmatlanitdsa

Amikor a transzperinedlis Iéptetd egység transzducer eléri az élettartama végét, az adoftt orszdg
vonatkozd drtalmatlanitdsi/Ujrahasznositdsi szabdlyait kell kdvetni.

Ha tovdbbi informdciéra van sziksége az transzperinedlis Iéptetd egység drtalmatlanitdséval
kapcsolatban, forduljon a mdszaki tdmogatdshoz a https://www.exactimaging.com/contact-us

cimen taldlhaté, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken.
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A Melléklet A sablonrdcstarté magassagdnak ellendrzése

Az MTT SolLo A Stepper elvart teliesitményének fenntartdsa érdekében a transzperinedlis eljdrdsokban
az Exact Imaging azt ajdnlja, hogy évente ellendrizze a sablonrdcstartd fuggdleges magassdgdnak
bedllitdsdt, vagy ha felmerll a helytelen igazodds gyanuja (a 10 és a transzperinedlis racs kdzotti
helytelen igazodds miatt), vagy ha a Iéptetd egység alkatrészeit teljesen szétszerelik.

A sablonrdacstartd magassdgdnak ellendérzése:
1.

Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a sablonracstartd a 8. csapnak megfelelé magassdgba
van-e dllitva (Idsd 37. dbra), és kdzépre van-e dllitva (Iasd 38. dbra).

Ha bedllitasra van szUkség, folytassa a 3. 1épéssel, ellenkezd esetben folytassa a B Melléklet tel,
és végezze el a tdut igazoddsdnak ellendrzését.

A transzperinedlis |éptetd egység alapvetd bedllitdsaival kapcsolatos informdcidkért olvassa el
a gyartd utasitasait.

A megfeleld imbuszkulcs segitségével lazitsa meg a sablonrdcstartdt régzité csavarokat (Idsd
11. &bra).

Mozditsa el felfelé a sablonrdcstartét, amig a 8. csapnak megfeleld magassdgba nem kerdl
(l&sd: 37. dbra).

Allitsa be a sablonrdcstarté vizszintes helyzetét, amig a sablonrdcstarté karjai kdzdtt kdzépre
nem kerUl (Idsd 38. dbra).

8. csap
37. Gbra: Sablcstarté a 8. csap 38. dbra: Kézépe igzﬂ sablonrdcstarté
poziciéjaban
FIGYELMEZTETES . — - — - — -
EN-W64 A sablonracstarté fuggdleges magassagdnak ellendrzése utdn, a léptetd egyseg

elidrdsokban torténd haszndlata elbtt el kell végezni a 3. fejezet 2.5.4. szakaszdban
a 18. oldalon leirt Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.
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B Melléklet A t00tvonal igazoddasdnak ellendrzése a transzperinedlis
Iéptetd egységhez

A MTT SolLo A Stepper elvart teljesitményének fenntartdsa érdekében a transzperinedlis eljarésok
sordin, az Exact Imaging azt javasolja, hogy ellendrizze, hogy a 10 Utja a sablonrdcstartén keresztUl
pontosan megegyezik-e a képernydn lathatd transzperinedlis rdccsal. Az Exact Imaging évente
javasolja a tiut ellenérzését, illetve ha a nem megfeleld igazodds gyanuja merdl fel (a tdnek a
transzperinedlis récshoz vald helytelen igazoddsa miatt), vagy ha a |éptetd egység alkatrészeit
teljesen szétszerelték.

A 10Ut igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a kdvetkezd miveletekbdl all:

e Annak ellenérzése a szagittdlis nézetben, hogy a sablonrdcstartd a megfeleld figgdleges
magassdgba van-e dllitva, és helyesen kdzépre van-e dllitva

e Annak ellendrzése a transzverzdlis nézetben, hogy a sablonrdcstartd a megfeleld fuggdleges
magassdgba van-e dllitva, és helyesen kdzépre van-e dllitva

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ulirahangrendszer kezel&szerveinek haszndlataval kapcsolatos
részletekrdl tdjékozddjon Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi
kézikbnyvében.

A t00t igazoddasanak ellendrzése:

1. Miutdn elvégezte a sablonrdcstartd magassdgdnak az A Melléklet ben leirt ellendrzését,
rogzitse a transzducert a transzducerbélcsében.

2. Készitsen vizfUrd6t az aldbbiak szerint:
e TOltsdbn meg egy 33cm x 19 cm (13" x 7,5") méret( tartdlyt desztilldlt vizzel

o SzUkség esetén egy, a tartdly szélességével megegyezd szélességl gumidarabot
vagy hasonlé anyagot lehet a tartdly elejére helyezni (a 10 hegyének rogzitéséhez)

Gumidarab

Vizfirdd

3. Mozgassa eldre a transzducert a kévetd léptetdsin mentén a 40. dbra dltal jelzett pontba.
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— A transzducer nyele

A kdvetd |éptetdsin pozicidja

40. dbra: A kdvetd IéptetSsin pozicidja

4, Dontse meg a transzducert, és helyezze a vizfirdébe a 41. dbra szerint.

41. dbra: A transzducer és a transzperinedlis Iéptetd a vizfirdében

5. Kezdje el a képalkotdst 2D-mddban, és figyelije az Angle (Sz6g) értéket az dllapotpanelen.
SzUkség szerint dllitsa be a transzducer délését, amig a sz6g a 87-93 fokos tartomdnyba nem
kerQl.

A transzperinedlis Iépteté egység fliggbleges magassagdnak ellenérzése 2D-médban:
1. Allitson be egy tesztpdacienst a Medium (Kézepes) képi elébedllitdssal.

2. A 2D-mdédban engedélyezze a transzperinedlis rdcsot (Idsd Az ExactVu™ nagy felbontdsy
mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyvét).
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3.

Forgassa el a transzducert a transzducer befogdegységében Ugy, hogy az a nulla horonyba
kerGljon.

Vezessen at egy 10t a sablonrdcs D2.5 pontjdn keresztUl. (Ha szUkséges, a mérési pontossag
novelése érdekében régzitse a t0 hegyét a gumidarabban.)

Transzperinedlis eljarasokndl mindig a 10 ferde (azaz legélesebb) pontjdt kell a
transzducertdl tdvolabbra irdnyitani.

FIGYELMEZTETES Ha a 10 a transzducer felé mutat, €s az EV29L steril franszperinedlis tGvezetd

5.

\\\\\

EN-W82 sekélyebb tUnyildsain (azaz a legalacsonyabb szdmozdasu tinyildsokon) keresztUl

kerUl bevezetésre, a 10 sérllést okozhat a beteg végbelében, valamint
megkarcolhatja vagy mds mddon kdrosithatja a tfranszducer lencséjét.

A sekélyebb tlbejdratok haszndlatakor fokozottan Ugyeljen a tU teljes Utjdnak
kdvetésére, hogy a tl esetleges elhajldsa a végbéltél és a transzducer lencséjétdl
tavolodijon.

A Distance (Tavolsdg) mérbeszkdzzel mérie meg a t0 kdzéppontja (azaz a képen Iadthatd
vildgos terGlet) és a D2.5 helyen a t0 varhatd Utjdt jelzé Transperineal Grid (Transperinedlis rdcs)
tivezetdk kdzéppontja kozotti tavolsagot.

A 0,3 cm-es vagy anndl kisebb mérés az elfogadhatd eredmény.

August 31 2017 ExactVu Test September 28 2017 17:23:33 A tl’j

kdzéppontja

A D2.5-6t jeldl8
transzperinedlis
racs tivezetdje

Tavolsdgmeérés
a tivezetd
kézéppontjandl

42. dbra: A transzperinedlis racs és a ti kézotti mért tavolsag

A transzperinedlis IéptetS egység figgbleges magassdagdnak ellendrzése transzverzdlis moédban:

1.
2,

Allitson be egy tesztpdcienst a Medium (Kézepes) képi elébedliitdssal.

A 2D-mdédban engedélyezze a transzperinedlis racsot (IGsd Az ExactVu™ nagy felbontdsu
mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyvét).

Forgassa el a transzducert a transzducer befogdegységében Ugy, hogy az a nulla horonyba
kerGljéon.

Toljon &t t0ket a sablonrdcs e1.5 és b1.5 pontjain keresztll. (Ha szUkséges, a mérési pontossdg
novelése érdekében rogzitse a t0 hegyét a gumidarabban.)
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Transzperinedlis eljarasokndl mindig a 10 ferde (azaz legélesebb) pontjdt kell a
transzducertdl tévolabbra irdnyitani.

FIGYELMEZTETES Ha a 10 a transzducer felé mutat, és az EV29L steril transzperinedlis tvezetd
EN-W82 sekélyebb tUnyildsain (azaz a legalacsonyabb szdmozdsu tinyildsokon) keresztUl
kerUl bevezetésre, a tU sérilést okozhat a beteg végbelében, valamint
megkarcolhatja vagy mds mddon kdrosithatja a tfranszducer lencséjét.

A sekélyebb tlbejdratok haszndlatakor fokozottan Ugyelien a 10 teljes Utjdnak
kdvetésére, hogy a tl esetleges elhajldsa a végbéltél és a transzducer lencséjétél
tavolodijon.

5. Nyomija meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezériépanelen.
Készitsen transzverzdlis képet az e1.5 helyen 1évé t0rél az aldbbiak szerint:

e Forgassa el a transzducert a 10 varhatd helyére (azaz a képen az el.5 helyre vagy
annak kdzelébe).

o Ovatosan, csak egyik kezével fogja meg a bdlcsét, és lassan forgassa.

e Figyelie meg a t0t a képen, ahogy a transzverzdlis kép jobbrdl balra Iétrejon. (A
mozgdsérzékeld pontossdga miatt eléfordulhat, hogy tdblbszor is fel kell épiteni a
képet, hogy a kivant képet kapja.)

7. ADistance (Tavolsag) mérdeszkdzzel mérje meg a tdvolsdgot a franszperinedlis racs e 1.5
pontja és a tU képének legvildgosabb pontja kdzdtt.

A 0,3 cm-es vagy anndl kisebb mérés az elfogadhatd eredmény.

August 31 2017 9 ransverse August 31 2017 17:54:43

......... . A képen
------- lathaté vilagos
e TN folt a ti hegyét
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43. dbra: A transzperinedlis racs és a ti kozott mért tavolsag az e1.5 helynél

8. Készitsen transzverzdlis képet az b1.5 helyen 1évé t0rél az aldbbiak szerint:

e Forgassa el a franszducert a t0 vdarhatd helyére (azaz a képen az b1.5 helyre vagy
annak kézelébe).

o Ovatosan, csak egyik kezével fogja meg a bdlcsét, és lassan forgassa.
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e Figyelie meg a tGt a képen, ahogy a transzverzdlis kép balrdl jobbra létrejon. (A
mozgdsérzekeld pontossaga miatt eléfordulhat, hogy t16bbszor is fel kell épiteni a
képet, hogy a kivant képet kapja.)

9. ADistance (Tavolsdg) mérdeszkdzzel mérie meg a tdvolsdgot a transzperinedlis rdcs b1.5
pontja és a tU képének legvildgosabb pontja kdzdtt.

A 0,3 cm-es vagy anndl kisebb mérés az elfogadhatd eredmény.

Ha a mért értékek az elfogadhatd tartomdnyon kivil esnek, 1€pjen kapcsolatba a mUszaki

tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra
vonatkozd elérnetéségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W66 A transzperinedlis Iéptetd egység tUutvonal-igazoddasdnak ellendrzése utdn, a
|éptetd egység eljarasokban térténd haszndlata elétt el kell végezni a 3. fejezet
2.5.4. szakaszaban a 18. oldalon leirt tisztitasi, fertétlenitési s sterilizaldsi eljardst.
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