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Védjegyek
Az Exact Imaging védjegyei:
e Exactvu™
e ExactImaging™
A CIVCO® a Civco Medical Solutions bejegyzett védjegye.
A Verza™ és a VerzalinkM a Civco Medical Solutions bejegyzett védjegye.

Garancidlis informacio

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre és tartozékaira, —- amennyiben azokat Uj allapotban, az eredeti
szallitétartalyban szallitiak az eredeti vasarlénak —, egy év garancia vonatkozik, amely az anyag- és
gydartdasi hibdkbdl eredd kdrokra és/vagy az eszkézdknek Az ExactVu™ nagy felbontasi mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikonyvében foglalt informdcidkkal dsszhangban térténd
mUkddésének hibdjdra terjed ki.

Verzidadatok

Rendszer: ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer

Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EV5C nagy felbontasu hasi transzducerhez, 1.8.
felUlvizsgalat (HU), eredeti utasitasok
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

1. fejezet Bevezetés

Az Apolasi, tisztitasi és hasznalati utmutaté az EV5C nagy felbontasa hasi transzducerhez az Exact
Imaging EV5C franszducer megfeleld dpoldsara, tisztitdsdra és haszndlatdra vonatkozd utasitdsokat
tartalmazza. Az EV5C egy end-fire (végtizelésU) 3,5 MHz-es kézépfrekvenciaju transzducer, amely hasi
képalkotashoz és vesebiopsziAhoz hasznalhat6.

Az EV5C transzducer gyartasahoz hasznalt anyagok megfelelnek az ISO 10993-1 Orvostechnikai
eszkozok bioldgiai értékelése cimU szabvany vonatkozé kdvetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apolasi, tisztitasi és hasznalati atmutatét az EV5C hasi transzducerhez az ExactVu
rendszer hasznalatara vonatkoz6 egyéb utasitasokkal egyitt alkalmazza.

Dokumentum

Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdnyve
Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer szervizkézikbnyve

Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutaté az EV5C hasi transzducerhez (ez a dokumentum)

Joévahagyott vegyszerek listaja az ExactVu transzducerekhez
1. tAblazat: ExactVu cimkézés

Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kdvetkezdk:
e Gyorstajékoztaté (Quick Reference Guide)

Az Exact Imaging kataldgusreferenciak az ExactVu mikro-ultrahangrendszer konfiguracioihoz az
alabbiak:

e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroultrahangos képalkot6 rendszer (220V)

e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultrahangos képalkot6 rendszer (120V)

e EV-SYS-100: ExactVu™ mikroultrahangos képalkoto rendszer (100V)
FIGYELMEZTETES

EN-le A biztonsagi utasitasok figyelmen kivill hagyéasa és/vagy a késziléknek az ExactVu

cimkén leirtaktdl eltérd célokra torténd haszndlaota nem rendeltetésszerd
haszndlatnak mindsul.

A készUléket kizardlag szakképzett kezeldk haszndlhatjdk.

FIGYELMEZTETES B . A s . . Lozy s
EN-W6 A kezeldknek alaposan ismerniUk kell a készulek biztonsdgos Uzemeltetéset, és

jartasnak kell lennitik a transzducerekkel végzett uroldgiai ultrahangos eljarasok
alkalmazasaban, hogy csokkentsék a diszkomfortot a beteg szamara, és a beteg
esetleges sérulését.

Olvassa el a berendezéssel egytt mellékelt 6sszes cimkét.

FIGYELMEZTETES

EN-W2
A berendezés engedélyezetlen mdédositasa nem megengedett, és veszélyeztetheti
a berendezés biztonsdigos mUkddését.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

2. fejezet Altalanos informaciok

1 A transzducer biztonsagi szempontjai

Az EV5C transzducer megfelel az FDA Track 3 kovetelményeinek, Utmutaté az iparagnak és az FDA
munkatarsainak — Tajékoztatas a diagnosztikai ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba
hozatali engedélyét kéré gydrtdk szémdra alapjan, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre vonatkoz6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
tartalmazza. Az ExactVu rendszerre vonatkozo6 figyelmeztetések és 6vintézkedések teljes listajat az
ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvében talalja.

1.1 Altalanos

FIGYELMEZTETES A szer,vizelési ‘revélfenys_ég’eke’r kiz_c':rélcg az Exact Imaging mUszaki tdmogatdsdnak
EN-W11 szakképzett technikusai végezhetik.

Az ExactVu transzducer felnyitasa érvényteleniti a garancialis feltételeket.

A kezelbk kizarélag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 26. oldalon meghatarozott
karbantartasi tevékenységeket végezhetik.

FIGYELMEZTETES
EN-W77

CE Az EV5C transzducer nem hasznalhaté kézvetlendl a a sziven.

Az ExactVu vagy barmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz hasznalata soran
bekovetkezett sUlyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mUszaki
tamogatassal a A Melléklet ben szerepld elérhetdsegek, valamint az adott terlleten

FIGYELMEZTETES ;o ostechnikai eszkézoket felugyeld hatdsdag segitségével.

EN-W88

Sulyos incidensnek min&sUl az olyan esemény, amely kbézvetlendl vagy kdzvetve az
alabbiak barmelyikéhez vezetett vagy vezethetett:

e EQgy beteg, felhasznal6 vagy egyéb személy halala

e Egy beteg, felhasznald vagy egyéb személy egészségi allapotanak sulyos
romlasa atmenetileg vagy tartésan

e Sulyos kdzegészségligyi kockazat

1.2 Elektromos biztonsag

Rendszeresen ellendrizze a transzducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések
vagy nyilasok a transzducer hazan és csatlakozoéjan, illetve karcolasok, valamint

FIGYEII:JI\\//IvElZzTETES lyukak az akusztikus lencsén és kdrnyékén, vagy egyéb olyan sériilések, amelyek

lehetévé teszik folyadék bejutdsat.
& Ha a transzducer hazan vagy csatlakozéjan repedés vagy sérilés jele lathato, ne

haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal a
A Melléklet ben taldlhatd elérhetdségeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjdbal.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

1.3 Akusztikai biztonsag

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre vonatkozo biztonsagi informaciok Az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer Uzemeltetési és biztonsagi kézikbnyvében talalhatok. Feltintetjik
az akusztikus kimeneti adatokat, illetve ezek megjelenitési pontossagat, valamint az ultrahang
kérlltekintd haszndlatdra vonatkozd, a lehetd legalacsonyablb ésszerlen elérhetd érték haszndlatdra
vonatkozo6 ajanlast (ALARA elv).

1.4 Biologiai biztonsag

1.4.1 Altalanos biol6giai biztonsag

FIGYELMEZTETES
EN-W35

Az esetleges fertdézés vagy szennyezddés megeldzése érdekében a transzducert
Ujra fel kell dolgozni egy mdsik eljdrdsban torténd felhaszndlds elétt, a 4. fejezet ben
talalhato teljes eljarast kdvetve.

>

1.4.2 A vese-, holyag- és kismedencei eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W77

Az EV5C nem hasznalhato kdzvetlenidl a a sziven.

>

VIGYAZAT
EN-C15

Csak az Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutatd az EV5C hasi transzducerhez 2.1.
szakaszdban meghatdrozott tGvezetdt haszndlja. Ne haszndljon mds tlvezetdket
az EV5C transzducerrel.

©

1.4.3 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES

ENAW3L A sérUlt franszducerek haszndlata sértlést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.

Gyakran ellenérizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva fellleti sérllések, amelyek a beteg sériiléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

>

FIGYELMEZTETES  Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tivezetdbdl vald kilépési
EN-W29 pontja kézelében, a td a biopszia sordn atszirhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatat.

>

Ha a t0 atszurja a hivelyt, dobja ki, és készitse elé Ujra a transzducert a 3. fejezet
ben, a 1.3. szakaszban a 12. oldalon leirtak szerint.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. felllvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

1.4.4 A fogyodeszkdzokkel kapcsolatos Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES  Ne haszndlion egyszer haszndlatos tivezetdt, illetve a CIVCO® Verza™ Guidance
EN-W4 System bdrmely mds dsszetevdjét, ha a csomagoldson feltintetett lejdrati idS lejart.

A kezel6k felel6sek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsd klinikai eljdrdsok betartdsdért.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndlion egyszer haszndlatos tivezetdt vagy a CIVCO® Verza™ Guidance

EN-WS5 System bdrmely komponensét, ha a csomagolds sériltnek tdnik.
A A biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az 6sszetevdt és csomagoldsdat.

2 A transzducer alkatrészei, tartozékok, fogyoeszkdzok

Az 1. bra azonositja az EV5C transzducer alkatrészeit (Exact Imaging katalégusszam: EV-5C).

Csatlakoz6 & ----- Régzitégomb (a képen
torésgatloja \ nem lathato)

— * EV5C csatlakozo

\
Kabel / : \I Régzitécsap

A transzducercsatlakoz6

Nyé| \ fedele
Transzducer ____ > == Képalkoto felllet

stz <« £
torésgatloja \ Y - (lencse) (a képen nem
— — - z
. \ lathato)
1. &bra: Exact Imaging EV5C transzducer

Képalkoto felllet
(lencse)

>

2. 4bra: Exact Imaging EV5C transzducer

Horony a nem steril EV5C
régzitéelem igazitdsdhoz
(lasd a Verzalink™

illesztGelemet itt: 3. abra)
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutatéd 1.8. felllvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

2.1 CIVCO® nem steril EV5C régzitéelem a CIVCO Verza™ Guidance Systemmel
(vezetdrendszerrel)

Az EV5C transzducerrel végzett biopszias eljarasokhoz kizarélag a nem steril EV5C régzitéelemet
hasznalja a Verza™ Guidance Systemmel. Mindkét alkatrészt a CIVCO gyartja, és ezek a helyi
forgalmazoétdl rendelhetdk. Az elérnetédségeket 1dsd az A Melléklet ben.

A nem steril EV5C rogzitéelem két részbdl dll:
e R&gzitéelem
e Retesz

A retesz rogziti a rogzitéelemet az EV5C transzducerhez. A Verzalink™ illesztéelem (lasd 3. abra) az
EV5C transzduceren |évé horonyhoz igazodik (lasd 2. abra).

Nem steril EV5C

régzitéelem

EV5C illeszidelem

Retesz
Verzalink illesztéelem

3. dbra: CIVCO nem steril EV5C régzitéelem

Gyorskioldo fil \
Bevezetd tolcsér /__;

Ge— szégjelzd

< Szégvdalaszio és régzité

Vezetd rogzitékarja

Verzalink illesztGelem
(a nem steril EV5C
régzitéelemhez vald

: - - rogzitéshez)
4. dbra: Verza tuvezeto

A Verza Guidance System dltal biztositott tUvezetd a kévetkezdket tdmogatja:
o tUméretek széles skdldjat: 259, 229, 21g, 20g, 189, 179, 169, 159
o Ot kUIGNb&z8 poziciondldsi szoget
e 2-15 cm kdz6tti mélységtartomanyt

A Verza Guidance System steril eljarasi készletben kaphatd, amely tartalmazza a Verza tlvezetédt, a
teleszkdposan hajtogatott CIV-Flex™ burkolatot, a gélcsomagot és szines gumiszalagokat. 24 darabos
kiszerelésben kaphat6 (CIVCO kataldgusszam: 610-1500-24).
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. felllvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

A nem steril EV5C régzitéelem és a Verza Guidance System egyiittesen, készletként kaphaté (CIVCO
kataldgusszam 670-036), amely a kévetkezékbdl all:
e egy nem steril EV5C rogzitéelem

e 0Ot Verza Guidance System steril eljarasi készlet

MEGJEGYZES
EN-N4
@ Az Exact Imagingtél nem kaphatdk biopszids és érzéstelenitd tik.
MEGJEGYZES
EN-N5 A biopszids és érzéstelenitd tUk kivdlasztasdért, valamint a lejart 10k ellendrzésére és
artalmatlanitédsdra vonatkozé belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért a készilék kezeldi
felelGsek.
N Nem steril EV5C
régzitéelem
(a képen a

hively alatt)

Verza tivezetd

5. dbra: Nem steril EV5C régzitéelem Verza tivezetével

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon egyszer haszndlatos tdvezetdt, illetve a CIVCO® Verza™ Guidance

EN-w4 System készlet bdrmely 6sszetevdjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idé
lejart.
A kezelbk felelbsek a lejdrt fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére

vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

FIGYELMEZTETES

EN-WS Ne haszndljon egyszer haszndlatos tGvezetdt vagy a CIVCO® Verza Guidance

System bdrmely komponensét, ha a csomagolds sériltnek tdnik.

A biztonsdgos drtalmatianitdsra vonatkozé belsé klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az 6sszetevdt és csomagoldsat.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

A nem steril EV5C rogzitéelemet az elsé haszndlat elétt és minden haszndlat utdn

FIGYELMEZTETES Ujra fel kell dolgozni.

EN-WT78
Ne csatlakoztassa a nem steril EV5C rogzitéelemet az EV5C transzducerhez, ha
nem kerUlt Ujrafeldolgozdsra. Az elsé haszndlat elétt és az EVSC transzducerhez
vald csatlakoztatdsat megeldzden végezze el a 4. szakaszban, a 15. oldalon
talalhato Ujrafeldolgozasi eljarast.

2.2 Latexmentes huvely

Azon EV5C transzducerrel végzett biopszias eljarasokhoz, amelyekhez latexmentes hively hasznalata
szukséges, az Exact Imaging az alabbi hiively beszerzését javasolja az Exact Imaging vagy a CIVCO
egyik forgalmazdéjatol:

e Steril 14 x 91,5 cm (5,57 x 36”) teleszképosan hajtogatott CIV-Flex burkolat(3D) 24-es csomag
(CIVCO katalégusszam: 610-542)

3 MuUszaki jellemzdék

Az EV5C transzducer mUkddési és taroldsi kdrnyezetére vonatkozdan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdnyvét.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

3. fejezet A képalkotas elokészitése

1 A transzducer eldkészitése az eljarashoz

Az ExactVu rendszert ugy tervezték, hogy optimalizalja a standard képalkoto eljaras
munkafolyamatdt. Tervezése azon a feltételezésen alapul, hogy kezelbi a lehetd leggyorsabban el
szeretnék kezdeni a képalkotast. Az ExactVu rendszer bekapcsolasa utan inicializalédik, a szoftver
elindul, és azonnal hasznalhat6 a képalkotasra.

MEGJEGYZES
EN-N68
Mindig haszndljon megfeleld mennyiséguU steril gélt a tfranszducer képalkotd
® feliletén.
MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai
EN-N12 protokolljainak megfeleléen.
@ Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez valé
csatlakoztatdsdra azutdn kerll sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,

amelyben hasznalni fogjak.

A kdvetkezd szakasz leirja, hogyan kell elékésziteni az EV5C transzducert a hasi, kismedencei és
vesevizsgdlatokhoz. A transzducer elékészitéséhez a kdvetkezd eszkdzokre van szUkség:

e CIVCO nem steril EV5C rogzitéelem Verza Guidance Systemmel (Iasd a 2.1. szakaszt a 8.
oldalon).

e Biopszids tU (ha szUkséges)

e Ultrahanggél

e Sebészeti (vagy hasonld) keszty(

e Steril 14 x 91,5 cm (5,57 x 36”) teleszkdposan hajtogatott CIV-Flex burkolat (3D) (a Verza
Guidance System steril eljarasi készletben talalhato).

1.1 Vizsgalat tipusa

Minden transzducerhez egy adott vizsgalattipus tartozik. Az EV5C transzducerre vonatkozo6 részleteket
az alabbi tablazat tartalmazza:

Transzducer neve  Altalanos leiras Szélessavu frekvencia ExactVu vizsgalati tipusok
EV5C 3,5 MHz-es hasi transzducer 5 MHz Hasi
(ivelt) Vese
Kismedencei

(alapértelmezett)
2. tAblazat: ExactVu transzducerek és vizsgalati tipusok

FIGYELMEZTETES
EN-W27

it Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfeleld transzducert haszndlja.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

1.2 Elobeallitdsok

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgalattipus kombinaciok képi elébedllitasait Ggy
optimalizaltdk, hogy a lehetd legjobb kompromisszumot hozzdk Iétre az alacsony akusztikus kimenet és
a képalkotdssal vizsgdlt struktura jellemz&inek minél gyorsablb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
kdzott. Az Osszes 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 elébedllitas kivalasztdsakor minden transzducer alapértelmezett
képalkotasi beallitasai megjelennek.

1.3 A transzducer elokészitése

Ezek az utasitdsok a kdvetkezbkre vonatkoznak:

e Az EV5C transzducer elékészitése kizardlag képalkotd elidrdsokhoz (azaz biopszia nélkili
képalkoto eljarasokhoz)

e Az EV5C transzducer el6készitése biopszids eljadrasokhoz

FIGYELMEZTETES
EN-W28

Steril targyak kezeléséhez mindig viselien kesztyUt.

>

FIGYELMEZTETES - - — — -
EN-W31 A sérllt transzducerek haszndlata sérilést vagy fokozoftt fertézésveszélyt okozhat.

Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva fellleti sériilések, amelyek a beteg sériiléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

>

FIGYELMEZTETES E9yes transzducerhiuvelyek természetes gumilatexet €s talkumot tartalmaznak,
EN-W47 amelyek egyes betegeknél allergias reakcidkat okozhatnak.

Az Exact Imaging latexmentes hiively hasznalatat ajanlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél.

>

Késziljon fel az allergias reakcidok azonnali kezelésére.

VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakadalyozni, hogy a hiivelyben a transzducer képalkoto fellilete
kdzelében légbuborékok képzédjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

©

Az EV5C transzducer elékészitése eljarasokban valé haszndlatra:

o Az elsé haszndlat elétt kdvesse az 5. fejezet 2.1.2. szakaszaban a 27. oldalon leirt eljarast a
kdvetkezd feladat elvégzéséhez:

e A 10 Utjdnak ellendrzése a nem steril EVSC régzitéelemmel / Verza tivezetdvel

e Kovesse a Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetdrendszer Utmutatdja)
Cleaning, Disinfecting and Sterilizing Bracket (A régzitéelem tisztitdsa, fertétlenitése és
sterilizalasa) cimU szakaszdban taldlhatd utasitdsokat a kdvetkezd feladat elvégzéséhez:

e A nem steril EV5C rogzitéelem Ujrafeldolgozdsa az elsé haszndlat eldtt

Exact Imaging oldal: 12. /33



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

e A Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetérendszer Utmutatdja) Using
Guidance System (A vezetdérendszer haszndlata) cimU szakaszdban taldlhatd utasitdsok
alapjdn végezze el a kdvetkezd feladatokat:

e A nem steril EV5C rogzitéelem rogzitése az EV5C transzducerhez
¢ A huvely felhelyezése
e A Verza tGvezetd elbkészitése

e A Verza tGvezetd csatlakoztatdsa a nem steril EV5C régzitéelemhez

FIGYELMEZTETES
EN-W81

Ne haszndlja az EVSC rogzitéelemet és/vagy a Verza tlvezetdt, ha az nincs
biztonsagosan és helyesen a transzducerhez régzitve.

FIGYELMEZTETES Ha légbuborékok vagy rancok keletkeznek a tinek a tlvezetébdl vald kilépési
EN-W29 pontja kdzelében, a tU a biopszia sordn dtszirhatja a hivelyt, és ez ndvelhetia
fertézés kockdzatdt.

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

2 A transzducer csatlakoztatasa az ExactVu rendszerhez

MEGJEGYzEs  Csatlakoztassa a franszducert oz ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai

EN-N12 protokolljainak megfelel&en.
@ Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez val6
csatlakoztatdsdara azutdn kerll sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,

amelyben hasznalni fogjak.

FIGYELMEZTETES
EN-W8

Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a transzducert a levegdben anélkil, hogy a
transzducer képalkot6 fellletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
képalkot6 felulet felmelegedhet, és esetlegesen sérilést okozhat a paciensnek.
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az EV5C hasi transzducerhez

A transzducer csatlakoztatasa az
ExactVu rendszerhez:

1. A transzducercsatlakozén
forditsa el a
régzitégombot a nyitott
allasba (lasd a 7. abra
nyitott ikonjat).

2. lgazitsa a
transzducercsatlakozon
lévé régzitéesapot (Iasd
8. abra) az ExactVu
rendszer
transzducercsatlakozojan
ak nyilasan 1évé
reteszelényildshoz (Iasd
9. abra) ugy, hogy a
transzducercsatlakozo a
10. abra szerint
helyezkedijen el.

3. Nyomja be a csatlakozét,
majd forditsa a
régzitégombot a zart
helyzetbe (lasd 10. abra).

Az ExactVu rendszer
bekapcsolasakor a
Transducer Element
Check (Transzducerelem
ellendrzése)
automatikusan elindul,
amikor egy transzducer
csatlakoztatasra kertil. A
transzducerelem
ellendrzésével
kapcsolatban
tajékozodjon Az
ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-
ultrahangrendszer kezelési
és biztonsagi
kézikdnyvében.

Exact Imaging

1.8. felllvizsgalat

&

in

6. abra: A transzducer zart ikon 7. abra: A transzducer nyitott ikon

Roégzitécsap

ErintkezSk

ReteszelSnyilds

i
9. 4bra: A transzducer-csatlakoz6aljazaton
lIévé reteszeldnyilds

A
transzducercsatlakoz6
régzitégombija (zart
helyzetben)

10. abra: A transzducercsatlakozo tajolasa
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

3 Biopszias eljaras végrehajtasa

MEGJEGYZES
EN-N82

Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és
mUkddtetésével kapcsolatban.

FIGYELMEZTETES
EN-W35

Az esetleges fertézés vagy szennyezddés megeldzése érdekében a transzducert
Ujra fel kell dolgozni egy mdsik eljdrasban torténd felhaszndlds elétt, a 4. fejezet ben
talalhato teljes eljarast kdvetve.

Végezze el a biopszids eljdrdst a vesebiopszidra vonatkozé belsd klinikai protokolloknak megfeleléen.

Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett vesebiopszias eljarasokkal kapcsolatos dsszes figyelmeztetést
és ovintézkedést.

A biopszias eljarasokhoz mindig steril, legalisan forgalmazott transzducerhivelyeket hasznaljon.

4 A tGvezetd és a nem steril EV5C rogzitéelem eltdvolitdsa a
franszducerrdl

A képalkotd eljards utdn tavolitsa el és dobja el a tivezetdt, majd tavolitsa el a nem steril EV5C
rogzitéelemet az EV5C transzducerrdl.

A tivezetd eltavolitdsa a nem steril EV5C régzitéelemrél:

1. A Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetdrendszer Utmutatdja) Removing
Guidance System (A vezetérendszer eltdvolitdsa) cimU szakaszdban taldlhatd utasitdsok szerint
tavolitsa el a tivezetdt a nem steril EV5C régzitéelemrdl.

2. Dobja ki a tdvezetét a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljardsoknak
megfelelben.

3. Tdavolitsa el a hUvelyt a transzducerrdl, és a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd
klinikai eljgrasoknak megfeleléen dobja ki.

FIGYELMEZTETES
EN-W36 Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tlvezetét.

Haszndlat utdn dobja ki a tlvezetét a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd
belsé klinikai eligrasoknak megfeleléen.

Exact Imaging oldal: 15. 7 33



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
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A nem steril EV5C régzitéelem eltavolitasa az EV5C transzducerrdl:

1. A Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetérendszer Utmutatdja) Removing
Guidance System (A vezet8rendszer eltdvolitdsa) cimU fejezetében taldlhaté utasitdsok szerint
tavolitsa el a nem steril EV5C régzitéelemet az EVSC transzducerrdl.

2. A nem steril EV5C roégzitéelem Ujrafeldolgozdsdhoz kdvesse a Verza Guidance System
Reference Guide (Verza vezetérendszer Utmutatdja) Cleaning, Disinfecting and Sterilizing
(Tisztitas, fertétlenités és sterilizdlds) cimU szakaszdban taldlhaté utasitdsokat.

3. Az eljdrds sordn haszndlt sebészeti kesztyUket a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozé belsé

klinikai eljgrasoknak megfeleléen dobja ki.
Az EV5C transzducer el6készitése az Ujrafeldolgozdshoz:
1. Nedves, puha kenddvel tordlie le az EVSC transzducerrdl az esetleges anyagokat vagy gélt.

2. Végezze el az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasat a 4. fejezet ben a 18. oldalon talalhato
utasitdsoknak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES
EN-W40

A hasi transzducereket haszndlat utdn a leheté leghamarabb fel kell dolgozni, hogy
megeldzze a bioldgiai anyagok rdszadraddsat.

>

VIGYAZAT
EN-C24

Ugyelien ra, hogy a tisztitas soran ne sériiljon meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkoto felliletét (azaz a lencsét). Ez karositja a transzducert.

©

FIGYELMEZTETES
EN-W20

A keresztszennyez&dés elkerUlése érdekében kdvesse a személyzet és a
berendezések infekcidkontrolljgra vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljdrdst.

>

FIGYELMEZTETES
EN-W79

A keresztszennyezédés kockdzatdnak elkerUlése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé transzducertartéban, kivéve, ha a
transzducer Ujrafeldolgozasra kerilt a 4. fejezet szerint.

>

FIGYELMEZTETES —— —
EN-W49 Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer optimalis teljesitményének

biztositasa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat és
fogydeszkdzoket és az 1. tablazat ban az 4. oldalon felsorolt tovabbi ExactVu
hasznalati utasitasokat hasznalja.

>

Ellendrizze, hogy a varhatd elidrdsokhoz szUkséges fogydeszkdzok megfeleléen rendelkezésre dlinak.
TUvezetéket és hivelyeket a helyi forgalmazdtdl rendelhet. Az elérhetdségeket 1asd: A Melléklet.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato

az EV5C hasi transzducerhez

5 A transzducer levalasztasa

A transzducer levalasztasa az
ExactVu rendszerrdl:

1.

A csatlakoztatott
transzducercsatlakozén
forditsa el a

1.8. felllvizsgalat

A
transzducercsatlakoz
6 régzitgombja
(nyitott helyzetben)

rogzitégombot a nyitott
allasba.

2. Fogja meg erésen a
csatlakozot, és htuzza ki
a transzducer-
csatlakozdaljzatbl.

) 11. dbra: A transzducercsatlakoz6 régzitGgombja
3. lgazitsa a kioldva

transzducercsatlakozén
lévé rogzitéesapot a
transzducercsatlakoz6
fedelén IévS nyildshoz.

A transzducer-
csatlakoz6 fedele

4. lllessze a 2

transzducercsatlakozé o Nyilas
fedelét a csatlakozéra L
(az érintkezék védelme N
érdekében). L, Roégzitécsap
12. abra: A transzducercsatlakozo fedele Erintkez8k
VIGYAZAT — — ~ - ——
EN-C23 Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakozé fedelének rogzitése

nélkdl. Ne engedije, hogy szennyez&ddés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo6 fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer karosodasahoz vezethet.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

4. fejezet A transzducer Ujrafeldolgozasa

Az ExactVu kezelbinek kotelessége és felelbssége, hogy a lehetd legmagasabb foku fertézésvédelmet
biztositsdk a betegek, a munkatdrsak és sajat maguk szdmdra. A kezeld felelbssége az alkalmazott
fertézésvedelmi eljdrasok hatékonysdgdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegsegek atvitelének
megeldzése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdasra van szUkség.

A biopszias eljarasokhoz mindig steril, legalisan forgalmazott transzducerhiivelyeket hasznaljon. (A
nem steril EV5C régzitéelemmel és a Verza Guidance Systemmel valé hasznalatra ajanlott htivelyre
vonatkozé informacidkat lasd a 2. fejezet 2.2. szakaszaban a 10. oldalon.)

Ezek az Ujrafeldolgozasi eljardsok nem vonatkoznak az egyszer hasznalatos eszkdzokre. Az egyszer
haszndlatos eszkdzoket (beleértve a tivezetdt és a biopszids t0t) és a hUvelyeket a belsd klinikai
elidgrdsoknak megfeleléen hulladékként kell kezelni.

Az eszkdzdket minden haszndlat elétt az eljdrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani.
e Minden haszndlat utdn kdvesse a megfeleld tisztitdsi és hulladékdrtalmatlanitasi eljdrdsokat.

e Kobvesse az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasahoz az ebben a szakaszban leirt eljarast, és tartsa
be az 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és megjegyzést.

e A nem steril EV5C régzitéelemre vonatkoz6 Ujrafeldolgozasi utasitasokat a Verza Guidance
System Reference Guide (Verza Guidance utmutatgja) Cleaning, Disinfecting and Sterilizing
Bracket (A régzitéelem tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizdldsa) cimU szakaszdban taldlja.

FIGYELMEZTETES — - - - —— —
EN-W80 Sérilt transzducerek hasznalata esetén az ebben a fejezetben leirt Ujrafeldolgozasi
eljaras hatastalan lehet.

Ha a transzducer a sérilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben talalhatd
elérhetéségeken.

1 Altalanos

Magas szintU fertétlenitésre van szUkség a félkritikus eszkdzdk esetében, amelyek a Centers for Disease
Control and Prevention meghatarozasa szerint ,,olyan Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkbzok,
amelyek nydlkahdrtydval vagy nem ép bérrel érintkeznek”. Ez a meghatdrozds vonatkozik a biopszids
eljarasokban hasznalt hasi transzducerekre.

A nem kritikus eszk6z meghatdrozdsa: ,,olyan eszkdz, amelynek fellletei csak ép bdrrel érintkeznek, és
nem hatolnak at rajta”. Ez a meghatarozas a kizarélag képalkoto eljarasokban hasznalt hasi
transzducerekre vonatkozik.

Ez az Ujrafeldolgozdsi eljdrds eldirja, hogy a nem kritikus és a félkritikus eszkdzok esetében alapos
tisztitasra, a félkritikus eszkdzok esetében pedig fertétlenitésre van szUkség.

FIGYELMEZTETES

EN-W21 ; p PR - p
j A franszducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitGsa a visszamaradod

mikrobidlis szennyezddés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdara.

Exact Imaging oldal: 18. / 33



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

FIGYELMEZTETES

EN-W40
A hasi franszducereket haszndlat utan a leheté leghamarabb fel kell dolgozni,
& hogy megeldzze a bioldgiai anyagok rdszaraddsat.
VIGYAZAT
EN-C60
Az EV5C transzducert nem ugy tervezték és validaltak, hogy ellenalljon az
automatizalt Ujrafeldolgozé gépet alkalmazé Ujrafeldolgozasi mdédszereknek.

Az infekciGkontrollal kapcsolatos tovabbi informaciok a Centers for Disease Control and Prevention
altal kézzétett klinikai iranyelvekben, valamint az On egészségugyi intézményének belsé klinikai
eljarasaiban talalhatok.

Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasaval vagy az infekciékontroll-eljarasokkal kapcsolatos tovabbi
informdciokért forduljon a mUszaki tdmogatdshoz az A Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

2 Elokésziletek a transzducer Ujrafeldolgozdsahoz
2.1 Sziukséges eszk6z6k

Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsa elbtt tavolitsa el és dobja ki az egyszer haszndlatos
fogydeszkdzoket (azaz a hivelyt, a tlvezetdt, a biopszids 10t és adott esetben a keszty(t), és tdvolitsa
el a nem steril EV5C régzitéelemet a 3. fejezet 4. szakaszdban a 15. oldalon leitak szerint.

Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasi eljarasanak elvégzéséhez tobb anyagra és eszkdzre van szUkség:

e Tisztitd- és fertétlenitészer (Az Exact Imaging dltal ezen eljdrdshoz jdvahagyott tisztito- és
fert&tlenitészereket 1dsd a Jovahagyott vegyszerek listdjaban az ExactVu transzducerekhez)

e Puha toriékenddk és puha sortéjl kefe (példdul kdromkefe)
e Steril géz

e Egy ftisztitddllomds, amely egy tisztitdszeres tartdlyt, egy magas szintl fertétlenitészeres tartdlyt
és egy oblitétartdlyt foglal magdban a tisztitéd- és fertétlenitéoldatok haszndlatdhoz

e A franszducercsatlakozé fedele (az EVS5C csatlakozon [€vé érintkez8k nedvességtdl vald
védelmére)

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

MEGJEGYZES
EN-N81

Tisztitd- és fertdtlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtél.

2.2 Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozast igénylé alkatrészei
Ez az eljards a transzducer kUldnb6zé oldatoklban térténd mosdasat, dztatdsat és dblitését igényli. A

transzducert minden esetben az oldat olyan szintjének kell kitenni, amely kérulbelll a fogantyu feléig
ér (lasd a 14. abra aztatasi szintvonalat).
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

Az oldat és a transzducer elektromos alkatrészei nem érintkezhetnek egymassal.

VIGYAZAT
EN-C22 A transzducer csatlakozo6jat, a kabelt vagy a transzducer torésgatiéjat
semmiképpen sem szabad semmilyen oldatban sem mosni, dbliteni vagy aztatni.
Ezen alkatrészek tulzott nedvességnek valo kitettsége karosithatja a transzducert.
VIGYAZAT - — - — - - —
EN-C50 A megfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozdas sordn az aldbbiak:

e atranszducer lencséje védve van
e atranszducer kabele nincs megcsavarodva
e a transzducercsatlakoz6 fedele a transzducercsatlakoz6hoz van rogzitve

Csatlakoz6 & ----- Régzitégomb (a képen
torésgatlGja \ nem lathato)
D EV5C csatlakozo

.
Kabel ~
Ro6gzitécsap
A transzducercsatlakoz6
Nyél fedele

Képalkoto felllet
(lencse) (a képen nem
lathat6)

Transzducer
torésgatloja \

13. &bra: Exact Imaging EV5C transzducer

Aztatasi szintvonal
\ ]
! I

L}

— =

I
|
I

14. abra: EV5C aztatasi szintvonal

3 Az EV5C transzducer feluleti tisztitasa

A fellleti tisztitas a nem kritikus eszk6zok esetében sziikséges, amelyek a Centers for Disease Control
and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvosi eszkdzdk, amelyek ép bérrel
érintkeznek, és nem hatolnak at rajta”.

Az eljarasnak ez a része a kovetkezékbdl dll:

e Az EV5C transzducer tisztitdsa, amelyet minden vizsgalat utan el kell végezni.
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A kovetkezbkre alkalmazhaté:

e Az EV5C transzducer azon részeire, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak (lasd 14. abra).

MEGJEGYZES
EN-N83
Ebben az eljarasban az aztatasi szintvonal felett a képalkoté felUlettdl tavolabbi
@ iranyt jelenti (lasd 14. abra).

Az EV5C transzducer azon részeinek fellleti tisztitAsdhoz, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak:

1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kendével tordlie at az EV5C csatlakozéjanak
kllsejét.

2. Egy alacsony alkoholtartalmu felGletfertétlenitd kenddvel térdlie &t a kadbelt a transzducer
fogantyuja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel alaposan toérdlie &t a terlletet a
transzducer torésgatléjatdl az aztatasi szintvonalig.

MEGJEGYZES

EN-N148
Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terlleteket

alacsony alkoholtartalmu toriékenddvel kell attérdini.

4. A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos drtalmatlanitédsra vonatkozd belsé klinikai
eligrasoknak megfeleléen dobja ki.

4 Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasa

Az eljarasnak ez a része a kdvetkezékbdl all:

e Az EV5C transzducer megfeleld részeinek tisztitdsa és magas szintd fertétlenitése, amelyet
minden vizsgdlat utdn, illetve az elsé haszndlat elétt el kell végezni

A kovetkezdkre alkalmazhaté:
e Az EV5C transzducer azon részeire, amelyek az aztatasi szintvonalon, vagy alatta vannak (lasd
14. dbra). Az aztatasi szintvonal feletti részekrél (beleértve a kdbelt is) Idsd a 3. szakaszt.

4.1 Az EV5C transzducer tisztitasa

MEGJEGYZES
EN-N73
@ Gy6z8djdn meg réla, hogy a tisztitdszer szavatossagi ideje nem jart le.
VIGYAZAT — — " " —
EN-C23 Ne széllitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakozé fedelének régzitése

nélkll. Ne engedije, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer karosodasahoz vezethet.

1. Oblitse le a transzducert meleg vizsugdrral a szennyezddések zémének eltdvolitdsa érdekében.

e Alaposan 6blitse ki az esetleges bemélyedéseket.
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2. Aztatds eldtt egy megfeleld kefével kefélje a transzducert vizben vagy tisztitészerben, hogy
eltavolitsa az 6sszes lathatdé maradvanyt.

e Ha barmilyen maradvany raszaradt a transzducerre, Gvatosan dorzsolje at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdul kdromkefével), hogy a
maradékot teljesen eltavolitsa.

MEGJEGYZES
EN-N148
Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a tfranszducer nyelén. Ezeket a
terUleteket a transzducer tisztitdsa sordn puha sortéjl kefével 4t kell kefélni.
VIGYAZAT
EN-C24

Ugyelien ra, hogy a tisztitas soran ne sériljon meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkoto felliletét (azaz a lencsét). Ez karositja a
transzducert.

3. Tisztitsa meg az EV5C transzducert tisztitéoldattal, és sziikség szerint torélje at.

o Készitse el a tisztitboldatot a kivalasztott tisztitdszer gyartdjanak utasitasai szerint, a
megadott higitasi aranyban. Lasd a Jovahagyott vegyszerek listajat az ExactVu
transzducerekhez.

MEGJEGYZES
EN-N76

A tisztitdoldat a transzducer tisztitdsa elbtt is elkészithetd.

e Meritse az EV5C transzducert a tisztitboldatba a 14. abra altal jelzett aztatasi
szintvonalig és szUkség szerint haszndljon torliékendbt.

¢ Ha maradvanyok maradnak, évatosan dorzsolje at a transzducert nedves gézzel,
szivaccsal vagy puha soértéjl kefével (példdaul kérémkefével), hogy a
maradvanyokat teljesen eltavolitsa.

MEGJEGYZES
EN-N148

Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a
terUleteket a transzducer tisztitdsa sordin puha sortéjd kefével at kell kefélni.

4. Oblitse le az EV5C transzducert foly6 vizzel, a tisztitdszer gyartéja altal megadott oblitési
utasitasokat kdvetve.

5. Az 6blitéshez hasznalt vizet kezelje hulladékként.
6. Egy puha kenddvel térdlje szdrazra a transzducert.

7. A hasznalt tisztitdoldatot/kendét kezelje hulladékként.
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4.2 Az EV5C transzducer magas szintG fertétlenitése

MEGJEGYZES Gy6z&djdn meg arrdl, hogy a haszndlini kivant magas szintJ fertétlenitészer

EN-N74 szavatossagi ideje még nem jart le. Ellendrizze (adott esetben):
@ e A tartalyon a gyarto altal feltiintetett lejarati datumot
o A fartdly felnyitasat kdvetd maximdlisan megengedett id&t
¢ A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi id &t
MEGJEGYZES
EN-N75
@ Kbvesse a gyartd utasitasait a minimalis hatasos koncentraciéra vonatkozéan.

1. Oldat hasznalata esetén:

o Készitse el a magas szintU fertdtlenitdszert a gydrtd daltal ajénlott koncentrdcidknak
megfelelben.

e Toltse meg a magas szinty fertbtlenitdszeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szintd
fertétlenitészerrel, amely elegendé ahhoz, hogy az EV5C transzducert a 14. abra
altal jelzett aztatasi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV5C transzducert a magas szintl fertétlenitészerbe a 14. bra altal
jelzett aztatasi szintvonalig.

¢ Mialatt be van meritve, torélje at a transzducer teljes fellletét steril gézzel. Torlés
kdzben:

e Forditson kilonos figyelmet a lencsére és minden olyan csatornara vagy
egyéb terUletre, amellyel a magas szintd fertétlenitészer nehezen
érintkezhet.

e Minden légbuborékot tavolitson el a franszducer felUletérdl a fecskendével
torténd atoblitéssel.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be az EV5C transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

2. Aztassa az EV5C transzducert a magas szintG fertétlenitészernek az ExactVu transzducerekhez
jovahagyott vegyszerek listajaban feltiintetett gyartdja altal megadott utasitasoknak
megfeleléen.

VIGYAZAT
EN-C46
Ne Iépje tul a magas szintd fertétlenitészer gydrtdja dltal megadott haszndlati
utasitdsban ajdnlott expozicids idétartamot.

3. Toltse meg az Sblitétartdlyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EV5C transzducert az
aztatasi szintvonalaig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EV5C transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gyarno utasitasai masként
nem rendelkeznek.
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5. Oblitse &t a transzducert nagy mennyiségU friss vizzel, az alkalmazott magas szintd
fertétlenitészer gydrtdjdnak oblitési utasitdsait kovetve.

FIGYELMEZTETES
EN-W39 A fertétlenités utdn gyéz&djon meg arrdl, hogy a transzduceren nem maradt

fertétlenitészer-maradék. Ez stlyos mellékhatasokat okozhat a betegnél.

Harom kulonallé, nagy térfogatu dblitésre van sziikség.

6. Az EV5C transzducer egészét ellendrizze, hogy azon nincs-e szerves anyagmaradvany.

e Ha ilyet talal az aztatasi vonal alatt, ismételje meg a transzducer tisztitasanak és
fertétlenitésének minden [épését.

e Ha az aztatasi vonal felett talal ilyet, ismételje meg a transzducer feliileti
tisztitasanak Osszes lépését.

e Ha barmilyen okbdl nem lehetséges az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasa, 1épjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott
elérhetbségeken.

7. Ovatosan szaritsa meg az EV5C transzducert egy puha, tiszta kendével.

5 Az EV5C transzducer ellenérzése az Ujrafeldolgozds utdn

Minden egyes fisztitasi és fertdtlenitési eljards utdn ellendrizze az EVSC transzducert a tisztitds és
fert&tlenités kdvetkeztében bekdvetkezett esetleges karosodds jelei tekintetében.

Képalkoto
/ felllet

Ragasztasi
vonal

N

15. abra: Az EV5C transzducer

Feltételek:
¢ Nincsenek karcolasok a képalkotd fellleten
¢ Nincsenek karcolasok a transzduceren
e Nincs rés a ragasztasi vonalon
¢ Nincsenek repedések a nyélen

¢ Nincsenek repedések a csatlakozén
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ld6ével az EV5C transzducer tisztitdsa és fertétlenitése elszinez6dést okozhat. Az elszinez6dés nem
befolydsolja az EV5C transzducer teljesitményét; ha azonban kérllbelUl hat hdnapos idészak alatt
jelentds elszinezddést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben
megadott elérhetédségeken.

MEGJEGYZES —— — —— —
EN-N69 Ha az ExactVu transzducer teljesitményének barmilyen romlasat észleli, Iépjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott
elérnetéségeken.

6 Az EV5C transzducer tarolasa az Ujrafeldolgozas utan

Tarolja az Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszer kocsijdn 1évé transzducertartéban,
az 5. fejezet 2.2. szakaszdban a 28. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Mielbétt egy Ujrafeldolgozoftt transzducert az ExactVu rendszerkocsin levd
franszducertartéba helyezne, gyéz&djon meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyez&dés kockdzatat.

Tarolja az Ujrafeldolgozott, nem steril EV5C régzitéelemet a sterilizalt eszkdzok tarolasara vonatkoz6
belsé klinikai eligrasoknak megfeleléen.

7 A felhasznalt tisztito- és fertotlenitoszerek artalmatianitasa

A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljarasoknak
medgfeleléen dobja ki.

Ne Iépje tal a tisztitd- és fertStlenitészerek maximdlis Ujrafelhaszndldsi idétartamdat vagy lejdrati idejét.

A tisztito- és fertStlenitészereket a gydrtd daltal megadott Ujrafelhaszndldsiiddszak utdn artalmatianitsa.
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5. fejezet Az EV5C transzducer apolasa

Az ExactVu transzducerek apolasa magaban foglalja azok gondos kezelését, karbantartasat és
Ujrafeldolgozasat (a 4. fejezet nek megfeleléen).

1 Az EV5C transzducer gondos kezelése
A sérllések elkeriilése érdekében az EV5C transzducert mindig dvatosan kell kezelni. Ez magaban
foglalja a kévetkezdket:
e A hasznalat soran
e Az Ujrafeldolgozasi eljaras végrehajtasa soran
e Karbantartasi tevékenységek végzése kdzben
e A tarolas soran
Az EV5C transzducer kezelése soran kbvesse az aldbbi iranyelveket:
e Az ExactVurendszer mozgatasakor a transzducer kdbelét tartsa tavol a rendszer gérgditdl
e Ne gyUrie meg és ne térje meg a kdbelt

o Ovatosan kezelje a transzducer csatlakozojat, és mindig hasznalja a transzducercsatlakozo
fedelét, ha az nincs csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez

¢ Ne hagyja, hogy a transzducer barmely része kemény fellulethez Utk6zz6n vagy leessen

2 Az ExactVu transzducerek karbantartasa

2.1 A transzducer ellenorzése

Az EV5C transzducert rendszeresen ellendrizni kell a magas szint( biztonsdg és teljesitmény fenntartdsa
érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl dllé ellendrzési eljardst javasol:

e Vizudlis ellendrzés

o A t0 Utjdnak ellenérzése
2.1.1 Az EV5C transzducer vizudlis ellendrzése

Hdromhavonta végezze el az EV5C transzducer vizudlis ellendrzését.

Mit keressen Hol keresse
Repedés (nem szabad, hogy legyen) A transzduceren mindenhol
Karcolasok (nem szabad, hogy legyenek) A transzduceren mindenhol, beleértve a

képalkoto felluletet (lencsét).

Exact Imaging oldal: 26. / 33



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato
az EV5C hasi transzducerhez

1.8. felllvizsgalat

Mit keressen Hol keresse

Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen)

A transzducer kadbelének teljes hossza
A transzducer burkolatanak mindkeét
oldalan a ragasztasi vonal mentén
(lasd 15. abra)

A képalkoté felulet (lencse) és a
transzducer teste k6zott

A transzducer torésgatléjan (a
kadbelhez val6 csatlakozasnal és a
csatlakozéhoz valé csatlakozasnal)
Csatlakozé térésgatidja (a
csatlakozéhoz val6 csatlakozasnal)

Megjegyzés: a csatlakozé térésgatidja és a
kabelhez valé csatlakozasa kdzott hézag
keletkezhet.

Hézag (nem szabad, hogy legyen) A csatlakozé teteje, arégzitégomb kdzelében

Karcol&sok az érintkezékdn (nem szabad, hogy EV5C csatlakoz6, az ExactVu rendszerkocsihoz

legyenek) kapcsolddod interfésznél (a régzitécsap
kdzelében)

3. tdbldzat: Az EV5C franszducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellendrzés sordn mechanikai sérllést észlel, Iépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a

A Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES Sérult transzducerek hasznalata esetén a 4. fejezet ben leirt Gjrafeldolgozasi eljaras

EN-WS0 hatastalan lehet.

Ha a transzducer a sértlés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben talalhatd

elérnetéségeken.

7 s

2.1.2 A U utjanak ellenérzése a nem steril EV5C régzitbelemmel / Verza tivezetovel

Ennek az eljdrdsnak a célja 10 Utjdnak ellendrzése a nem steril EV5C rogzitéelem és a Verza tlvezetd,

iletve az EV5C transzducer kbzépvonala kozo6tt.

Az eljards sordin ésszehasonlitjuk a biopszids 10 igazoddsdt a Verza tlvezetdben az ExactVu rendszer
képalkotd képernydjén megjelend tldvezets-ravetitéssel. Az Exact Imaging javasolja a nem steril EV5C
rogzitéelem és a Verza tlvezetd t0 Utjdnak ellendrzését, ha felmerll a nem megfeleld igazodds

gyanuja.
Sziikséges felszerelés:
e Viztartaly
e Biopszids tU
o TOvezetd az EVS5C transzducerrel vald haszndlathoz

A t0 Ofjanak ellenérzéséhez:

1. Toltsdbn meg egy megfeleld tartalyt vizzel.

2. Csatlakoztassa az EV5C transzducerhez a nem steril EVSC rogzitéelemet és a Verza tlvezetdt a
3. pozicidba allitva a 3. fejezet 1.3. szakaszdban a 12. oldalon ismertetett eljaras szerint.
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3. Kapcsolja be az ExactVu rendszert, és csatlakoztassa az EV5C transzducert.

4. Meritse az EV5C transzducer képalkoté fellletét a vizbe.

VIGYAZAT
EN-C25

<D Ne meritse be az EV5C transzducert az aztatasi szintvonalan tal.

5. Inditsa el a képalkotast, hogy a monitoron kép jelenjen meg.
e A Gain (Erésités) gombbal dllitsa be az erdsitést szUkség szerint.

6. Az ExactVu rendszer Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydéjének haszndalatdval kapcsolja
be a needle guide overlayt (tdvezetd-ravetitést).

MEGJEGYZES , , . ,
EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési é€s biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és
mUkddtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids t0t a tivezetbbe. Igazitsa a tlin 1évé jeldléseket a tlvezetd
bejdratdhoz, és figyelie meg a tlvezetd-ravetitést a képen.

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

Ha az igazodds nem elfogadhatd, Iépjen kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben
megadott elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W48 A tlivezeté-ravetités jelzi a biopszids tU varhatd Utvonaldt. A t0 hegyének echéjat
mindig figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant atvonaltél valé barmilyen eltérést
észlelni lehessen.

FIGYELMEZTETES
EN-W41

Az EV5C t0Utjdnak ellendrzése utdn a transzducer eljdrdsokban térténd
felhaszndldsa elétt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett Ujrafeldolgozasi
eljarast.

2.2 Az EV5C transzducer tarolasa

Az EV5C transzducereket az ExactVu rendszerkocsijnak elején 1évé transzducertartdkban lehet
tarolni.

FIGYELMEZTETES

EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé
transzducertartéba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tarté tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyezddés kockdzatdt.

VIGYAZAT

EN-C36

Amikor a transzducert a transzducertartéban tarolja, tigyelien arra, hogy a kabel ne
csavarodjon meg.
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Az EV5C transzducer tarolasa
az ExactVu rendszerkocsin:

1. Helyezze a tiszta és
szaraz transzducert az
egyik
transzducertartéba.

Transzducer /
géltartok

2. Vezesse at a kabel laza

részét a kdbelvezetdn. , .
Kabelvezetok

/] N

16. abra: Trcmszduc:;er / géltarték és kdbelvezeték

Az EV5C transzducer tarolasa a szallitasi csomagolasaban:
1. Csatlakoztassa a transzducercsatlakoz6 fedelét a transzducer csatlakozéjahoz.
2. Helyezze a transzducer csatlakozgjat a szallitasi csomagolasba.
3. Egyenesitse ki a transzducer kabelét, majd helyezze a transzducert a szallitasi csomagolasba.
4

Helyezze a transzducer kabelét a szallitasi csomagolasba, tigyelve arra, hogy a kabel egyetien
része se legyen megcsavarodva.

Az EV5C transzducer csomagolasa az Exact Imagingnek valé visszakildéshez:
1. Kovesse az EV5C transzducer Ujrafeldolgozasara vonatkoz6 teljes eljarast a 4. fejezet ben.

2. Kovesse a fenti utasitdsokat az EV5C transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd taroldsdra
vonatkozéan.

Zarja le a szallitasi csomagot csomagoldszalaggal.

4. Lépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott elérhetdségeken
keresztil, hogy RMA (Return Material Authorization) szamot kapjon. Az RMA-szamnak
szerepelnie kell a szallitasi cimkén.

Az EV5C transzducer tarolasa soran kdvesse az aldbbi iranyelveket:
e A tdrolds el6tt gydz6djdn meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

e A tdroldshoz szUkséges kornyezeti feltételekrdl I1dsd Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikonyvét

e Tdrolja a transzducert mds mUszerektdl elkllonitve, hogy ne sériljion meg véletlendl

VIGYAZAT
EN-C38 A tarolas és szallitas kdzbeni sérilések elkerilése érdekében a transzducert Az
ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikonyvében megadott hdmérsékleti tartomdnyon belUl tdrolja.

Az EV5C transzducer szallitAsa soran kévesse az alabbi iranyelveket:
o Ne széllitsa a transzducert a transzducer csatlakozéjanak fedele nélkil

e Ne hagyja, hogy szennyezédés vagy nedvesség kerlljon a transzducer csatlakozéjanak
érintkezbire
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. felllvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

VIGYAZAT
EN-C37
A karosodas elkerlilése érdekében az Exact Imaging javasolja, hogy a
transzducereket biztonsagosan csomagolja be a szallitAshoz.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

6. fejezet Szerviz és javitas

1 Az ExactVu transzducerek élettartama

Az EV5C transzducert Ugy tervezték, hogy megfelelé gondossdggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 Ujrafeldolgozdsi ciklus (maximum 500 fertétlenitd ciklus), attél fuggden,
hogy melyik kédvetkezik be elébb. Az Exact Imaging transzducerek élettartama azon alapul, hogy az
Ujrafeldolgozasi eljaras ciklusainak hatasat a funkcionalitas romlasa vagy a biztonsag veszélyeztetése
nélkll képesek elviselni. Ezért az élettartamot a transzducer elsé Ujrafeldolgozdsdnak kezdetétdl
hatarozzuk meg.

Amennyiben még nem alkalmaznak belsd klinikai eljagrasokat az eszkézdn végzett Ujrafeldolgozdsi

ciklusok szamanak nyomon kovetésére, az Exact Imaging az EV5C transzducer esetében szamontarto
rendszer hasznalatat ajanija.

2 Mduszaki tdmogatds

Ha az EV5C transzducerrel kapcsolatban problémak meriinek fel, és az nem az elvartaknak
medgfeleléen mUkddik, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a A Melléklet ben megadott
elérhetéségeken.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. felllvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

7. fejezet Artalmatlanitas

Amikor az EV5C transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszag vonatkozo6
artalmatlanitasi/tjrahasznositasi szabalyait kell kbvetni.

Az EV5C transzducert megfeleld gondossaggal torténd haszndlat esetén 5 éves élettartamra
tervezték. Az ExactVu rendszert 5 éves élettartamra tervezték.

Az olyan fogydeszkdzdk, mint a tUvezetdk, hUvelyek, kesztyUk és tUk esetében kdvesse a biztonsdgos
artalmatlanitésra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsokat.

Ha tovabbiinformaciéra van sziksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatlanitasaval
kapcsolatban, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a A Melléklet ben megadott elérhetdségeken.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 1.8. feltlvizsgalat
az EV5C hasi transzducerhez

A Melléklet Elérhetéségek

Miszaki tdmogatas

Régid Telefonszam E-mail-cim

Minden régio, kivéve Eszak-Amerika - forduljon  +33(0)472 153 150 ccc@edap-tms.com

az EDAP TMS-hez

Eszak-Amerika (US, CA, MX) - fordulion az EDAP  +1 (512) 852-9685 service@edap-usa.com
USA-hoz

Fogyoeszkozok, illetve egyéb tartozékok és alkatrészek rendeléséhez

Régid Telefonszam E-mail-cim
Franciaorszag (FR), Belgium (BE) — forduljon az +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
EDAP TMS-hez

Németorszag (DE), Ausztria (AT), Svajc (CH) - +49 461 80 72 590 order@edap-tms.de
forduljon az EDAP TMS GmbH-hoz

Eszak-Amerika (US, CA, MX) — fordulion az EDAP  +1 (512) 832-7956 order@edap-usa.com
USA-hoz

Minden mas régi6 - forduljon az EDAP TMS-hez +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
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