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Garancidlis informdcié

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre és tartozékaira, — amennyiben azokat Uj dllapotban, az eredeti
szdllitotartdlyban szdllitjdk az eredeti vasdrldnak —, egy év garancia vonatkozik, amely az anyag- és
gyartasi hibakbdl eredd kdarokra és/vagy az eszkézdknek Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikényvében foglalt informdcidkkal 6sszhangban térténd
mUkodésének hibdjdra terjed ki.

Verziéadatok

Rendszer: ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer

Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV5C nagy felbontdsy hasi transzducerhez, 1.9.
felUlvizsgdlat (HU), eredeti utasitdsok
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

1. fejezet Bevezelés

Az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EVSC nagy felbontdsu hasi franszducerhez az Exact
Imaging EV5C franszducer megfeleld apolasara, tisztitdsara és haszndlatdra vonatkozd utasitasokat
tartalmazza. Az EV5C egy end-fire (végtizelésU) 3,5 MHz-es kdzépfrekvencidju transzducer, amely hasi
képalkotdshoz és vesebiopszidhoz haszndlhaté.

Az EV5C transzducer gydrtdsdhoz haszndlt anyagok megfelelnek az ISO 10993-1 Orvostechnikai
eszk6zOk bioldgiai értékelése cimU szabvdny vonatkozd kdvetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatét az EV5SC hasi transzducerhez az ExactVu
rendszer haszndlatdra vonatkozd egyéb utasitdsokkal egyUtt alkalmazza.

Dokumentum

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

Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Otmutatd az EV5C hasi transzducerhez (ez a dokumentum)

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

Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kévetkezdk:
o Gyorstdjékoztatd (Quick Reference Guide)

Az Exact Imaging katalégusreferencidk 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-WI A biztonsdagi utasitdsok figyelmen kivil hagydsa és/vagy a késziléknek az ExactVu

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

. AkészUléket kizdrdlag szakképzett kezelbk haszndlhatjdk.
FIGYELMEZTETES B . L 3 . Lo,
EN-Wé A kezelbknek alaposan ismerniUk kell a készUlék biztonsagos Uzemeltetését, és

jartasnak kell lenniUk a transzducerekkel végzett uroldgiai ultrahangos eljdrdsok
alkalmazdsdban, hogy csdkkentsék a diszkomfortot a beteg szdmdara, és a beteg
esetleges sérllését.

Olvassa el a berendezéssel egyUtt mellékelt 6sszes cimkét.

FIGYELMEZTETES

EN-W2
A berendezés engedélyezetlen modositdsa nem megengedett, és veszélyeztetheti
a berendezés biztonsadgos mUkddését.
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

2. fejezet Altaldnos informdcidk

1 A transzducer biztonsdgi szempontjai

Az EV5C transzducer megfelel az FDA Track 3 kévetelményeinek, Utmutatéd az ipardgnak és az FDA
munkatdrsainak — Tdjékoztatds a diagnosztikai ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba
hozatali engedélyét kéré gydrtdk szdmdra alapjdn, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre vonatkozd figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
tartalmazza. Az ExactVu rendszerre vonatkozd figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listdjdt az
ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyvében taldlja.

1.1 Altaldnos

FIGYELMEZTETES A szervizelési tevékenységeket kizarolag az Exact Imaging mUszaki tdmogatdasanak
EN-W11 szakképzett technikusai végezhetik.

Az ExactVu transzducer felnyitdsa érvényteleniti a garancidilis feltételeket.

A kezel&k kizdrélag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 26. oldalon meghatdrozott
karbantartdsi tevékenységeket végezhetik.

FIGYELMEZTETES
EN-W77

Az EV5C transzducer nem haszndlhato kdzvetlenUl a a sziven.

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

FIGYELMEZTETES régidjdra vonatkozd elérhetéségeken ben szerepld elérhetdségek, valamint az
EN-W88 adott terlleten az orvostechnikai eszkdzdket feligyeld hatdsag segitségével.

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

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy haldla

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy egészségi dllapotdnak sulyos
roml&sa dtmenetileg vagy tartdésan

e SUlyos kdzegészségUgyi kockdzat

Exact Imaging oldal: 5./ 32



Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

1.2 Elekiromos biztonsag

Rendszeresen ellendrizze a transzducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések

vagy nyildsok a transzducer hdzdn és csatlakozdjdn, illetve karcoldsok, valamint

FIGYELMEZTETES Iyukalf az cku‘sz’rikus Ierjcsén. és, ké}rnyékén, vagy egyéb olyan sérllések, amelyek
EN-W12 lehetdve teszik folyadék bejutasat.

Ha a transzducer hdazdn vagy csatlakozdjan repedés vagy sérilés jele Iathatd, ne
haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra
vonatkozd elérhetdségeken ben taldlhatd elérhetdsegeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjdbdl.

1.3 Akusztikai biztonsag

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre vonatkozé biztonsdgi informdcidk Az ExactVu™ nagy
felbontdsu mikro-ultrahangrendszer Uzemeltetési és biztonsdgi kézikbnyvében taldlhatok. FeltUntetjok
az akusztikus kimeneti adatokat, illetve ezek megjelenitési pontossdgdt, valamint az ultrahang
korUltekintd haszndlatdra vonatkozd, a lehetd legalacsonyabb ésszerlen elérhetd érték haszndlatdra
vonatkozd qjdnldst (ALARA elv).

1.4 Biologiai biztonsag

1.4.1 Altaldnos biolégiai biztonsdg

FIGYELMEZTETES
EN-W35

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

1.4.2 A vese-, hdlyag- és kismedencei eljdrasokkal kapcsolatos évintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W77

Az EV5C nem haszndlhatd kdzvetlendl a a sziven.

VIGYAZAT
EN-C15

Csak az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EVSC hasi transzducerhez 2.1.
szakaszdban meghatdrozott tivezetdt haszndlja. Ne haszndljon mds tGvezetdket
az EVSC franszducerrel.
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

1.4.3 A biopszids eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES

EN-W3T A sérUlt transzducerek haszndlata sérllést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.

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

>

FIGYELMEZTETES  Ha Iégbuborékok vagy rancok keletkeznek a tinek a tivezetébdl vald kilépési
EN-W29 pontja kdzelében, a 10 a biopszia sordn atszirhatja a hivelyt, és ez névelheti a
fertézés kockdzatat.

>

Ha a 10 atszlrja a hUvelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert a 3. fejezet
ben, a 1.3. szakaszban a 12. oldalon leirtak szerint.

1.4.4 A fogydeszkézbkkel kapcsolatos évintézkedések

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tvezetdt, iletve a CIVCO® Verza™ Guidance
EN-W4 System bdrmely mds 6sszetevdjét, ha a csomagoldson feltintetett lejarati idd lejdrt.

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

>

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt vagy a CIVCO® Verza™ Guidance
EN-W5 System bdrmely komponensét, ha a csomagolds sériltnek tdnik.

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

>

2 A transzducer alkatrészei, tartozékok, fogydeszk6zok

Az 1. dbra azonositjia az EV5C transzducer alkatrészeit (Exact Imaging kataldégusszdm: EV-5C).

Csatlakozo & -=--=-- Régzitégomb (a képen
torésgatiéja \ nem lathaté)

- ‘ EV5C csatlakozd

Kabel - 'E‘ .
/- \- Rogzitécsap
Transzdycer __ ~ —2> === Képalkoté felilet
\ —

torésgatidja (lencse) (a képen nem
lathaté)

-— —

1. dbra: Exact Imaging EV5C transzducer
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EVSC hasi franszducerhez

Képalkotd felilet

(lencse)
- / \ Horony a nem steril EV5C
- régzitéelem igazitdsdhoz
k (lasd a Verzalink™

illesztéelemet itt: 3. dbra)
2. dbra: Exact Imaging EV5C transzducer

2.1 CIVCO® nem steril EV5C rogzitéelem a CIVCO Verza™ Guidance Systemmel
(vezetérendszerrel)

Az EV5C transzducerrel végzett biopszids elidrdsokhoz kizdrélag a nem steril EV5C régzitéelemet
haszndlja a Verza™ Guidance Systemmel. Mindkét alkatrészt a CIVCO gydrtja, és ezek a helyi
forgalmazotdl rendelhetdk.

A nem steril EV5C rogzitéelem két részbdl dll:
e ROgzitéelem

e Retesz

A retesz rogziti a rogzitéelemet az EV5C transzducerhez. A Verzalink™ illesztéelem (Iasd 3. dbra) az
EV5C franszduceren [évé horonyhoz igazodik (Iasd 2. dbra).

Nem steril EV5C

régzitéelem

EV5C illesztdelem

Retesz
Verzalink illesztéelem

3. Gbra: CIVCO nem steril EV5C régzitéelem
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Gtmutatéd 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

/'—? i\ 5
Bevezetd tolcsér

Vezeté régzitékarja / | :

Szogvdalasztd és régzitd

Verzalink illesztGelem
(a nem steril EV5C
régzitéelemhez valé

i - k- régzitéshez)
4. abra: Verza tivezeto

A Verza Guidance System dltal biztositott tGvezetd a kdvetkezdket tdmogatia:
o tUméretek széles skaldjat: 25g, 22g, 21g, 20g, 189, 179, 169, 15g
e Ot kiUldnb6z6 poziciondldsi szoget
e 2-15cm kdzbti mélységtartomdanyt

A Verza Guidance System steril eljardsi készletben kaphatd, amely tartalmazza a Verza tivezetét, a
teleszképosan hajtogatott CIV-Flex™ burkolatot, a gélcsomagot és szines gumiszalagokat. 24 darabos
kiszerelésben kaphatd (CIVCO kataldgusszdm: 610-1500-24).

A nem steril EV5C régzitéelem és a Verza Guidance System egyUttesen, készletként kaphatd (CIVCO
katalégusszdm 670-036), amely a kdvetkezékbdl All:
e egy nem steril EV5C rogzitéelem

e Ot Verza Guidance System steril eljdrdsi készlet

MEGJEGYZES
EN-N4
@ Az Exact Imagingtél nem kaphatdk biopszids és érzéstelenitd t0k.
MEGJEGYZES
EN-N5 A biopszids és érzéstelenitd tUk kivalasztasdért, valamint a lejart 10k ellendrzésére és
dartalmatlanitéasara vonatkozdé belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért a készUlék kezeli
felel@sek.
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Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

o <N
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 tivezetét, illetve a CIVCO® Verza™ Guidance
EN-W4 System készlet barmely &sszetevdjét, ha a csomagoldson feltintetett lejarati idd
lejart.
A kezel&k felelSsek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon egyszer haszndlatos tGvezetét vagy a CIVCO® Verza Guidance

EN-W5 , , 2 g
System bdrmely komponenset, ha a csomagolds sérUltnek tanik.
A biztonségos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az dsszetevdt és csomagoldsat.
FIGYELMEZTETES A nem steril EV5SC r@gzi’rc’jeleme’r az elsé haszndlat elétt és minden haszndlat utdn
EN-W78 Ujra fel kell dolgozni.

Ne csatlakoztassa a nem steril EV5C régzitéelemet az EV5C transzducerhez, ha
nem kerUlt Ujrafeldolgozdsra. Az elsé haszndlat elétt és az EVSC transzducerhez
vald csatlakoztatdsat megeldzéen végezze el a 4. szakaszban, a 15. oldalon
taldlhatd Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.

2.2 Latexmentes hively

Azon EV5C transzducerrel végzett biopszids eljdrdsokhoz, amelyekhez latexmentes hUvely haszndlata
szUkséges, az Exact Imaging az aldbbi hively beszerzését javasolja a CIVCO egyik forgalmazéjatol:

e Steril 14x91,5cm (55" x 36") teleszkdposan hajtogatott CIV-Flex burkolat(3D) 24-es csomag
(CIVCO kataldégusszdm: 610-542)

3 MdUszaki jellemzdék

Az EV5C franszducer mUkddési és taroldsi kdrnyezetére vonatkozéan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvét.
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3. fejezet A képalkotds elokészitése

1 A transzducer elokészitése az eljarashoz

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

MEGJEGYZES
EN-N68
Mindig haszndljon megfelel mennyiségu steril gélt a transzducer képalkotd
@ felUletén.
MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai
EN-N12 protokolljainak megfeleléen.
@ Ez az eljards feltételezi, hogy a franszducer az ExactVu rendszerhez vald
csatlakoztatdsdra azutdn kerUl sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,

amelyben haszndini fogjdk.

A kovetkezd szakasz leirja, hogyan kell elékésziteni az EV5C transzducert a hasi, kismedencei és
vesevizsgdlatokhoz. A transzducer el6készitéséhez a kdvetkezd eszkdzdkre van szikség:

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

e Biopszids tU (ha szUkséges)
e Ultrahanggél
e Sebészeti (vagy hasonld) keszty(

o Steril 14x91,5cm (5,5" x 36") teleszkdposan hajtogatott CIV-Flex burkolat (3D) (a Verza
Guidance System steril eljardsi készletben taldihatd).

1.1 Vizsgdlat tipusa

Minden transzducerhez egy adott vizsgdlattipus tartozik. Az EV5C transzducerre vonatkozd részleteket
az aldbbi tdbldzat tartalmazza:

Transzducer neve  Altaldnos leirds Szélessavu frekvencia  ExactVu vizsgdlati tipusok
EV5C 3.5 MHz-es hasi franszducer 5 MHz Hasi
(ivelt) Vese
Kismedencei

(alapértelmezett)
2. tablazat: ExactVu transzducerek és vizsgdlati tipusok

FIGYELMEZTETES
EN-W27

Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfeleld transzducert haszndlja.
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1.2 Elobeadllitasok

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgdlattipus kombindcidk képi elébedllitdsait gy
optimalizaltdk, hogy a lehetd legjobb kompromisszumot hozzdk |étre az alacsony akusztikus kimenet és
a képalkotdssal vizsgdlt struktura jellemzbdinek minél gyorsabb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
kozott, Az dsszes 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 elébedllitds kivalasztdsakor minden transzducer alapértelmezett
kepalkotdsi bedllitdsai megjelennek.

1.3 A transzducer elokészitése

Ezek az utasitdsok a kdvetkezdkre vonatkoznak:

e Az EV5C franszducer elékészitése kizdrélag képalkotd eljdrdsokhoz (azaz biopszia nélkUli
képalkotd eljdrdsokhoz)

e Az EV5C franszducer el6készitése biopszids eljdrdsokhoz

FIGYELMEZTETES
EN-W28

Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztydt.

>

FIGYELMEZTETES

EN-W3] A sérUlt transzducerek haszndlata sérllést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva felUleti sérllések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

>

FIGYELMEZTETES EQves franszducerhUvelyek természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak,
EN-W47 amelyek egyes betegeknél allergids reakcidkat okozhatnak.

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

>

KészUljon fel az allergids reakcidk azonnali kezelésére.

VIGYAZAT
EN-C13

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

©

Az EV5C transzducer el6készitése eljarasokban valé haszndlatra:

e Azelsé haszndlat elétt kdvesse az 5. fejezet 2.1.2. szakaszdban a 27. oldalon leirt eljdrdst a
kévetkezd feladat elvégzéséhez:

e A 10 Utjdnak ellendrzése a nem steril EV5C rogzitéelemmel / Verza tivezetével

e Kovesse a Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetérendszer utmutatoja)
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 elétt
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e A Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetdrendszer Utmutatdja) Using
Guidance System (A vezetdrendszer haszndlata) cimU szakaszdban taldlhatd utasitdsok
alapjan végezze el a kdvetkezd feladatokat:

e A nem steril EV5C rogzitéelem rogzitése az EV5C transzducerhez

e A hUvely felhelyezése

e A Verza tlvezetd eldkészitése

e A Verza tlvezetd csatlakoztatdsa a nem steril EV5C rogzitéelemhez

FIGYELMEZTETES
EN-W81

Ne haszndlja az EV5C rogzitéelemet és/vagy a Verza tlvezetdt, ha az nincs
biztonsdgosan és helyesen a transzducerhez régzitve.

FIGYELMEZTETES Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tiinek a tdvezetébdl vald kilépési
EN-W29 pontja kdzelében, a t0 a biopszia sordn atszirhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockazatdat,

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

2 A transzducer csatlakoztatdsa az ExactVu rendszerhez

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai

EN-N12 protokolljainak megfeleléen.

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

FIGYELMEZTETES

EN-W8

Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a transzducert a levegdben anélkll, hogy a
transzducer képalkotd felUletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
képalkotd felUlet felmelegedhet, és esetlegesen sérilést okozhat a pdciensnek.
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az EV5C hasi franszducerhez

A transzducer csatlakoztatasa az
ExactVu rendszerhez:

1. A transzducercsatiakozdn
forditsa el a
régzitégombot a nyitott
dliasba (Idsd a 7. dbra
nyitott ikonjat).

2. lgazitsa a
transzducercsatlakozdn
levé rogzitéesapot (Iasd
8. dbra) az ExactVu
rendszer
transzducercsatlakozdjdn
ak nyildsdn 1évé
reteszelényildshoz (Idsd
9. dbra) Ugy, hogy a
transzducercsatlakozd a
10. d&bra szerint
helyezkedjen el.

3. Nyomija be a csatlakozét,
majd forditsa a
régzitégombot a zart
helyzetbe (Idsd 10. dbra).

Az ExactVu rendszer
bekapcsoldsakor a
Transducer Element
Check (Transzducerelem
ellenérzése)
automatikusan elindul,
amikor egy transzducer
csatlakoztatdsra kertl. A
franszducerelem
ellendrzésével
kapcsolatban
tdjékozddjon Az
ExactVu™ nagy
felbontdsu mikro-
ultrahangrendszer kezelési
és biztonsdgi
kézikényvében.

Exact Imaging

1.9. felGlvizsgdlat

&

i

6. Gbra: A transzducer zart ikon 7. dbra: A transzducer nyitott ikon

Régzitécsap

Erintkez8k

ReteszelSnyilds

|
9. dbra: A transzducer-csatlakozéaljazaton
IévG reteszeldnyilds

A
transzducercsatlakozé
régzitégombija (zart
helyzetben)

10. dbra: A transzducercsatlakozé tgjolasa
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3 Biopszids eljards végrehajtdsa

MEGJEGYZES
EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi
kézikbnyvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdsdval és
mUkddtetésével kapcsolatban.
FIGYELMEZTETES
EN-W35

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

Végezze el a biopszids eljdrdst a vesebiopszidra vonatkozd belsd klinikai protokolloknak megfeleléen.
Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett vesebiopszids elidrdsokkal kapcsolatos dsszes figyelmeztetést
és évintézkedést.

A biopszids eljdrdsokhoz mindig steril, legdlisan forgalmazott transzducerhUvelyeket haszndljon.

4 Atlvezetd és a nem steril EV5C rogzitéelem eltavolitasa a
transzducerrdl

A képalkotd eljdrds utan tdvolitsa el és dobja el a tivezetdt, majd tdvolitsa el a nem steril EV5C

rogzitéelemet az EV5C transzducerrdl.

A tivezetd eltavolitdsa a nem steril EV5C régzitéelemrdl:

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

2. Dobija ki a tGvezetét a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen.

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

FIGYELMEZTETES

EN-W36 Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tivezetdt.

Haszndlat utdn dobja ki a tlvezetdt a biztonsdgos drtalmatianitdsra vonatkozd
belsé klinikai eljégrdsoknak megfeleléen.
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A nem steril EV5C régzitéelem eltdvolitdsa az EV5C franszducerrdl:

1. A Verza Guidance System Reference Guide (Verza vezetérendszer Utmutatdja) Removing
Guidance System (A vezetdrendszer eltdvolitdsa) cimU fejezetében taldlhatd utasitdsok szerint
tavolitsa el a nem steril EV5C rogzitéelemet az EV5C transzducerrdl.

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

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

Az EV5C transzducer el6készitése az Ujrafeldolgozdshoz:
1. Nedves, puha kend&vel térdlje le az EV5C transzducerrdl az esetleges anyagokat vagy gélt.

2. Végezze el az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsat a 4. fejezet ben a 18. oldalon taldlhatd
utasitdsoknak megfelelSen.

FIGYELMEZTETES
EN-W40

A hasi transzducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell dolgozni, hogy
megelézze a bioldgiai anyagok raszaraddsat.

>

VIGYAZAT
EN-C24

Ugyelien rd, hogy a tisztitas sordn ne sériljén meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkotd felUletét (azaz a lencsét). Ez kdrositja a transzducert.

©

FIGYELMEZTETES
EN-W20

A keresztszennyez&dés elkerllése érdekében kbvesse a személyzet és a
berendezések infekcidkontrolljdra vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljdrdst.

>

FIGYELMEZTETES

EN-W79 A keresztszennyezédés kockdzatdnak elkerilése érdekében soha ne tdroljon

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

>

FIGYELMEZTETES

EN-W49 Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer optimdlis teljesitményének
biztositdsa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat és
fogydeszkdzdket és az 1. tdbldzat ban az 4. oldalon felsorolt tovabbi ExactVu
haszndlati utasitdsokat haszndlja.

>

Ellendrizze, hogy a varhatd eljdrdsokhoz szUkséges fogydeszkdzdk megfeleldéen rendelkezésre dlinak.
TOvezetdket és hUvelyeket a helyi forgalmazétdl rendelhet.
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5 A transzducer levalasziasa

A transzducer levdlasztasa az

ExactVu rendszerrdl: A

transzducercsatlakoz
6 régzitégombja
(nyitott helyzetben)

1. A csatlakoztatott
transzducercsatiakozén
forditsa el a
régzitégombot a nyitott
dlldsba.

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

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

transzducercsatlakozén
lévé régzitéesapot a
franszducercsatiakozd
fedelén 1évé nyildshoz.

A transzducer-
csatlakozé fedele

4, lllessze a

transzducercsatlakozd Nyilas
fedelét a csatlakozéra
(az érintkezék védelme
érdekében). Régzitécsap
12. dbra: A franszducercsatlakozé fedele Erintkez8k
VIGYAZAT - . - - -
EN-C23 Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a franszducercsatlakozo fedelének rogzitése

nélkUl. Ne engedje, hogy szennyez&dés vagy nedvesség ker(ljon a csatlakozéd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele haszndlatdnak eimulasztdsa a
franszducer kdrosoddsdhoz vezethet.

Exact Imaging oldal: 17./ 32



Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

4. fejezet A franszducer Ujrafeldolgozdsa

Az ExactVu kezelb8inek kotelessége és feleldssége, hogy a lehetd legmagasabb foku fertézésvédelmet
biztositsak a betegek, a munkatdrsak és sajadt maguk szdmdara. A kezeld feleléssége az alkalmazott
fertézésvedelmi eljardsok hatékonysagdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegségek atvitelének
megeldzése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdsra van szikség.

A biopszids eljdrdsokhoz mindig steril, legdlisan forgalmazott transzducerhUvelyeket haszndljon. (A
nem steril EV5C régzitéelemmel és a Verza Guidance Systemmel vald haszndlatra ajdnlott hUvelyre
vonatkozdé informdcidkat ldsd a 2. fejezet 2.2. szakaszdban a 10. oldalon.)

Ezek az Ujrafeldolgozdsi elidrdsok nem vonatkoznak az egyszer haszndlatos eszkdzokre. Az egyszer
haszndlatos eszkdzdket (beleértve a tlvezetdt és a biopszids t0t) és a hUvelyeket a belsé klinikai
elidrdsoknak megfeleléen hulladékként kell kezelni.

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

e Kobvesse az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsdhoz az ebben a szakaszban leirt eljdrdst, és tartsa
be az &sszes figyelmeztetést, Ovintézkedést és megjegyzést.

e A nem steril EV5C régzitéelemre vonatkozé Ujrafeldolgozdsi utasitdsokat a Verza Guidance
System Reference Guide (Verza Guidance Utmutatdja) Cleaning, Disinfecting and Sterilizing
Bracket (A régzitéelem tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizdldsa) cimd szakaszdban taldlja.

FIGYELMEZTETES . . . , e P
EN-W80 SérUlt transzducerek haszndlata esetén az ebben a fejezetben leirt Ujrafeldolgozdsi
eljaras hatdstalan lehet.

Ha a transzducer a sérilés barmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérhetdségeken ben taldlhatd elérhetdségeken.

1 Altaldnos

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 biopszids
eljgrdsokban haszndlt hasi franszducerekre.

A nem kritikus eszk6z meghatdrozdsa: ,,olyan eszkdz, amelynek felUletei csak ép bdrrel érintkeznek, és
nem hatolnak &t rajta”. Ez a meghatdrozds a kizdrdlag képalkotd eljdrdsokban haszndlt hasi
franszducerekre vonatkozik.

Ez az Ujrafeldolgozdsi eljdrds elbirja, hogy a nem kritikus és a félkritikus eszk6zdk esetében alapos
tisztitdsra, a félkritikus eszkbzok esetében pedig fertétlenitésre van szikség.

FIGYELMEZTETES
EN-W21

A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd
mikrobidlis szennyez&dés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdra.
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FIGYELMEZTETES
EN-W40
A hasi transzducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell dolgozni,
hogy megelézze a bioldgiai anyagok raszaraddasat.
VIGYAZAT
EN-C60

Az EV5C transzducert nem Ugy tervezték és validdaltdk, hogy ellendlljon az
automatizdlt Ujrafeldolgozd gépet alkalmazd Ujrafeldolgozdsi mddszereknek.

Az infekcidkontrollal kapcsolatos tovabbi informdcidk a Centers for Disease Control and Prevention
altal kézzétett klinikai iranyelvekben, valamint az On egészségUgyi intézményének belsé klinikai
eljagrasaiban taldlhatok.

Az EV5C franszducer Ujrafeldolgozdsdval vagy az infekcidkontroll-eljardsokkal kapcsolatos tovabbi
informdciodkért forduljon a mdszaki tdmogatdshoz a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott elérhetéségeken.

2 Elokésziletek a transzducer Ujrafeldolgozdsahoz

2.1

Szikséges eszk6zok

Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsa elétt tavolitsa el és dobja ki az egyszer haszndlatos
fogydeszkdzoket (azaz a hUvelyt, 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 leirtak szerint.

Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsi eljidrdsdnak elvégzéséhez tdbb anyagra és eszkdzre van szUkség:

Tisztito- és fertétlenitdszer (Az Exact Imaging dltal ezen eljdrdshoz jdvahagyott tisztitd- és
fertétlenitészereket 1asd a Jovdhagyott vegyszerek listdjdban az ExactVu transzducerekhez)

Puha térlékenddék és puha sortéju kefe (példdaul kérémkefe)
Steril géz

Egy tisztitddllomds, amely egy tisztitdszeres tartdlyt, egy magas szint( fertétlenitdszeres tartdlyt
és egy Oblitétartdlyt foglal magdban a tisztitd- és fertétlenitéoldatok haszndlatdhoz

A franszducercsatiakozé fedele (az EV5C csatlakozdn 1€vé érintkezdk nedvességtdl vald
védelmére)

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

MEGJEGYZES

EN-N81
@ Tisztitd- és fertbtlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtdl.

2.2 Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozast igényl6 alkatrészei

Ez az eljdrds a transzducer kUldnb6z6 oldatokban térténd mosdsat, dztatdsdt és dblitését igényli. A
transzducert minden esetben az oldat olyan szintjének kell kitenni, amely k&rUlbelUl a fogantyu feléig
ér (Iasd a 14. dbra dztatdsi szintvonaldt).

Exact Imaging oldal: 19./ 32



Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutaté 1.9. felOlvizsgdlat
az EV5C hasi franszducerhez

Az oldat és a transzducer elektromos alkatrészei nem érintkezhetnek egymdssal.
VIGYAZAT

EN-C22 A transzducer csatlakozdjdat, a kdbelt vagy a transzducer térésgdatidjat
semmiképpen sem szabad semmilyen oldatban sem mosni, dbliteni vagy dztatni.

Ezen alkatrészek tulzott nedvességnek vald kitettsége kdrosithatja a transzducert.

VIGYAZAT p P - PR PO
EN-C50 A medgfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozds sordn az aldbbiak:

e atfranszducer lencséje védve van
e a franszducer kdbele nincs megcsavarodva
e afranszducercsatlakozd fedele a transzducercsatlakozdhoz van rogzitve

Csatlakozoé & -=--=-- R6gzitégomb (a képen
torésgatioja nem lathatd)
\ & EV5C CSOﬂOkOZ(’)

Rogzitécsap

A transzducercsatlakozd

Nyél fedele
Transzducer — =~ T~_ e == Képalkoté felilet
- 7 a7 \ < - = e
toréesgatioja - (lencse) (a képen nem

- - Iathatd)
13. dbra: Exact Imaging EV5C transzducer

Aztatasi szintvonal
\ ]
1 I

‘#‘

I
|
I

14. abra: EV5C dztatdsi szintvonal

3 Az EV5C transzducer felileti tisztitasa

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

Az eljarasnak ez a része a kévetkezékbdl all:

e Az EV5C transzducer tisztitdsa, amelyet minden vizsgdlat utdn el kell végezni.
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A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EV5C transzducer azon részeire, amelyek az dztatdsi szintvonal felett vannak (Idsd 14. dbra).

MEGJEGYZES
EN-N83
Ebben az eljdrdsban az dztatdsi szintvonal felett a képalkotd felllettdl tavolabbi
@ iranyt jelenti (Idsd 14. dbra).

Az EV5C transzducer azon részeinek felileti tisztitGsdhoz, amelyek az aztatdsi szintvonal felett vannak:

1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kendével térolie at az EVSC csatlakozdjdnak
kUlsejét.

2. Egy alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel térdlje at a kabelt a transzducer
fogantyUja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfert&tlenité kenddvel alaposan térdlje at a terlletet a
transzducer térésgatldjatdl az dztatdsi szintvonalig.

MEGJEGYZES
EN-N148
Id6vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terUleteket
@ alacsony alkoholtartalmu tériékenddvel kell Gttordini.

4, A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozé belsé klinikai
elidrdsoknak megfeleléen dobja ki.

4 Az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdasa

Az eljarasnak ez a része a kévetkezékbdl all:

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

A koévetkezékre alkalmazhaté:
e Az EV5C transzducer azon részeire, amelyek az dztatdsi szintvonalon, vagy alatta vannak (ldsd
14. dbra). Az dztatdsi szintvonal feletti részekrdl (beleértve a kdbelt is) Idsd a 3. szakaszt.

4.1 Az EV5C transzducer tisztitdsa

MEGJEGYZES
EN-N73
Gy6z6djdn meg réla, hogy a tisztitdszer szavatossagi ideje nem jart le.
VIGYAZAT — — - - -
EN-C23 Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a franszducercsatlakozo fedeléenek rogzitése

nélkUl. Ne engedje, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerUljon a csatlakozéd
érintkezdire. A tfranszducercsatlakozod fedele haszndlatdnak eimulasztdsa a
franszducer kdrosoddsdhoz vezethet.

1. Oblitse le a transzducert meleg vizsugdrral a szennyezdédések zémének eltavolitdsa érdekében.

e Alaposan oblitse ki az esetleges bemélyedéseket.
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2. Aztatas eldtt egy megfelels kefével kefélie a transzducert vizben vagy tisztitészerben, hogy
eltavolitsa az dsszes IGthatd maradvanyt.

MEGJEGYZES
EN-N148

®

VIGYAZAT
EN-C24

Ha bdarmilyen maradvdany rdszdradt a transzducerre, évatosan dorzsélje at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kéromkefével), hogy a
maradékot teliesen eltdvolitsa.

Id6vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a
terGleteket a transzducer tisztitdsa sordn puha sértéji kefével at kell kefélni.

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

3. Tisztitsa meg az EV5C transzducert tisztitdoldattal, és szUkség szerint tordlje &t.

MEGJEGYZES
EN-N76

®

MEGJEGYZES
EN-N148

®

Készitse el a tisztitdoldatot a kivdlasztott tisztitdszer gydartéjanak utasitdsai szerint, a
megadott higitdsi ardnyban. Lasd a Jovdhagyott vegyszerek listdjat az ExactVu
franszducerekhez.

A fisztitéoldat a franszducer tisztitdsa elétt is elkészithetd.

Meritse az EV5C transzducert a tisztitéoldatba a 14. dbra dltal jelzett dztatdsi
szintvonalig és szUkség szerint haszndljon térlékendét.

Ha maradvdnyok maradnak, évatosan dorzsdlie at a transzducert nedves gézzel,
szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kdromkefével), hogy a
maradvdnyokat telijesen eltavolitsa.

Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a
terleteket a transzducer fisztitdsa sordn puha sortéjl kefével &t kell kefélni.

4. Obilitse le az EV5C transzducert folyd vizzel, a tisztitdszer gyartdja dltal megadott dblitési
utasitdsokat kdvetve.

5. Az oblitéshez haszndlt vizet kezelie hulladékként.

6. Egy puha kend&vel tordlie szdrazra a transzducert.

7. A haszndlt tisztitdoldatot/kenddt kezelje hulladékként.
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4.2 Az EV5C transzducer magas szintG fertGtlenitése

MEGJEGYZES Gybz8djon meg arrdl, hogy a haszndini kivant magas szint( fertétlenitészer

EN-N74 szavatossdgiideje még nem jdrt le. Ellendrizze (adott esetben):
@ e Atartdlyon a gydrtd dltal feltUntetett lejarati ddtumot
o A tartdly felnyitasat kdvetd maximdlisan megengedett id6t
e A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét
MEGJEGYZES
EN-N75

Kévesse a gydrtd utasitdsait a minimdlis hatdsos koncentrdciéra vonatkozdan.

1. Oldat haszndlata esetén:

o Készitse el a magas szinty fertétlenitészert a gydrtd dltal ajdnlott koncentrdcidknak
megfeleléen.

e Toltse meg a magas szint( fertétlenitészeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szintd
fertétlenitészerrel, amely elegendd ahhoz, hogy az EV5C transzducert a 14. dbra
dltal jelzett dztatdsi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV5C transzducert a magas szintd fertétlenitészerbe a 14. dbra dltal
jelzett dztatdsi szintvonalig.

e Mialatt be van meritve, t6rélje at a transzducer teljes felUletét steril gézzel. Torlés
kdzben:

e Forditson kUl&nds figyelmet a lencsére és minden olyan csatorndra vagy
egyéb terlletre, amellyel a magas szinty fertétlenitészer nehezen
érintkezhet.

e Minden légbuborékot tavolitson el a transzducer felUletérdl a fecskenddvel
torténd atdblitéssel.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be az EV5C franszducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

2. Aztassa az EV5C transzducert a magas szint fertétlenitészernek az ExactVu transzducerekhez
jovahagyott vegyszerek listdjaban feltintetett gydrtédja dltal megadott utasitdsoknak
megfeleléen.

VIGYAZAT
EN-C46

Ne Iépje tUl a magas szinty fertétlenitdszer gydrtdja dltal megadott haszndlati
utasitdsban ajanlott expozicids idétartamot.

3. Toéltse meg az éblitétartalyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EV5C transzducert az
dztatdsi szintvonaldig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EV5C transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gydartd utasitdsai masként
nem rendelkeznek.
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5. Oblitse at a transzducert nagy mennyiség friss vizzel, az alkalmazott magas szint(
fertétlenitészer gydrtdjdnak dblitési utasitdsait kdvetve.

FIGYELMEZTETES
EN-W39 A fertétlenités utan gydz&djdn meg arrdl, hogy a transzduceren nem maradt

fertétlenitGszer-maradék. Ez sulyos mellékhatdsokat okozhat a betegnél.

Hdrom kOl6ndlld, nagy térfogatu éblitésre van szikség.

6. Az EV5C 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, ismételie meg a transzducer felUleti
tisztitdsdnak &sszes [épését.

e Ha bdrmilyen okbdl nem lehetséges az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsa, 1épjen
kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott
elérhetéségeken.

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

5 Az EV5C transzducer ellendrzése az Ujrafeldolgozas utdn

Minden egyes tisztitdsi és fertétlenitési eljdrds utdn ellendrizze az EV5C transzducert a tisztitds és
fertétlenités kdvetkeztében bekdvetkezett esetleges kdrosodds jelei tekintetében.

Képalkot6
/ felUlet

\

< Ragasztdsi
vonal

15. abra: Az EV5C franszducer

Feltételek:
¢ Nincsenek karcoldsok a képalkotd felUleten
e Nincsenek karcoldsok a franszduceren
e Nincs rés aragasztdsi vonalon

e Nincsenek repedések a nyélen
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e Nincsenek repedések a csatlakozén

Id&vel az EVSC transzducer tisztitasa és fertdtlenitése elszinezddést okozhat. Az elszinezddés nem
befolydsolja az EV5C transzducer teljesitményét; ha azonban kérilbelUl hat hdnapos iddszak alatt
jelentds elszinez&dést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken ben megadott elérhetéségeken.

MEGJEGYZES Ha az ExactVu transzducer teljesitményének bdrmilyen romidsdat észleli, Iépjen
EN-NG? kapcsolatba a mdszaki tamogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-
@ us cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott

elérhetéségeken.

é Az EV5C transzducer tdroldsa az Ujrafeldolgozas utdn

Tdrolja az Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszer kocsijan 1évé transzducertartdban,
az 5. fejezet 2.2. szakaszdban a 28. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Mielétt egy Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszerkocsin [évd

transzducertartdba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyezédés kockdzatdt.

Tarolja az Ujrafeldolgozott, nem steril EV5SC régzitéelemet a sterilizdlt eszkdzok tdaroldsdra vonatkozd
belsd klinikai eljardsoknak megfeleléen.

7 A felhasznalt tisztito- és fertotlenitoszerek artalmatlanitasa

A felhaszndlt tisztitdanyagokat a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozé belsd klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen dobja ki.

Ne lépje tUl a tisztitd- és fertdtlenitdszerek maximdlis Ujrafelhaszndldsi idétartamdat vagy lejdrati idejét.

A tisztitd- és fertétlenitészereket a gydrtd dltal megadott Ujrafelhaszndldsi idészak utdn drtalmatlanitsa.
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5. fejezet Az EV5C transzducer dpoldsa

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

1 Az EV5C transzducer gondos kezelése
A sérUlések elkerUlése érdekében az EV5C transzducert mindig évatosan kell kezelni. Ez magdban
foglalja a kévetkezbket:
e A haszndlat sordn
e Az Ujrafeldolgozdsi eljards végrehajtdsa sordn
e Karbantartdsi tevékenységek végzése kdzben
e Atdrolds sordn
Az EV5C 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 transzducer csatlakozdjat, és mindig haszndlja a franszducercsatlakozd
fedelét, ha az nincs csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez

¢ Ne hagyja, hogy a franszducer bdrmely része kemény felUlethez UtkdzzoOn vagy leessen

2 Az ExactVu transzducerek karbantartasa

2.1 A transzducer ellendrzése

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

o Vizudlis ellendrzés

e A0 Utjdnak ellenbrzése
2.1.1 Az EV5C transzducer vizudlis ellendrzése

Hdaromhavonta végezze el az EV5C transzducer vizudilis ellendérzését.

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

képalkotd fellletet (lencsét).
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Mit keressen Hol keresse

Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen) o A transzducer kdbelének teljes hossza
e A transzducer burkolatdnak mindkét
oldaldn a ragasztdsi vonal mentén
(Il&dsd 15. dbra)
e Aképalkotd felllet (lencse) és a
transzducer teste k&zott
e A transzducer térésgdtléjan (a
kdbelhez valé csatlakozdsndl és a
csatlakozéhoz vald csatlakozdsndl)
o Csatlakozé térésgdtidja (a
csatlakozéhoz vald csatlakozdsndl)
Megjegyzés: a csatlakozd térésgatidja és a
kdbelhez vald csatlakozdsa k6z6tt hézag
keletkezhet.

Hézag (nem szabad, hogy legyen) A csatflakozé teteje, a rogzitégomb kdzelében

Karcoldsok az érintkezé6kdn (nem szabad, hogy EV5C csatlakozd, az ExactVu rendszerkocsinoz

legyenek) kapcsolddd interfésznél (a rogzitécsap
kozelében)

3. tabldzat: Az EV5C transzducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellendrzés soran mechanikai sérilést észlel, Iepjen kapcsolatba a miszaki tdmogatassal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken ben megadott elérhetéségeken.

. SérUlt franszducerek haszndlata esetén a 4. fejezet ben leirt Ujrafeldolgozdsi eljdrdas
FIGYELMEZTETES  hqgt&stalan lehet.
EN-W80
Ha a transzducer a sérilés bdrmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a franszducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté, az On régidjdra
vonatkozd elérnetéségeken ben taldlhatd elérhetdségeken.

2.1.2 A 10 dtjanak ellenérzése a nem steril EV5C régzitéelemmel / Verza tivezetével

Ennek az eljdrdsnak a célja 10 Utjdnak ellendrzése a nem steril EV5C rogzitéelem és a Verza tlvezetd,
illetve az EV5C transzducer kdzépvonala kdzott.

Az eljdrds sordn 6sszehasonlitjuk a biopszids t0 igazoddsat a Verza tlvezetében az ExactVu rendszer
képalkotd képernydjén megjelend tlvezets-rdvetitéssel. Az Exact Imaging javasolja a nem steril EV5C
rogzitéelem és a Verza tlvezetd t0 Utjdnak ellendrzését, ha felmerll a nem megfeleld igazodds
gyanuja.
Szikséges felszerelés:

e Viztartdly

e Biopszids tU

e TUvezetd az EV5C franszducerrel vald haszndlathoz

A t0 Utjanak ellenérzéséhez:

1. Toltsén meg egy megfeleld tartdlyt vizzel.
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2. Csatlakoztassa az EVSC transzducerhez a nem steril EVSC rogzitéelemet és a Verza tlvezetdt a
3. pozicidéba dllitva a 3. fejezet 1.3. szakaszdban a 12. oldalon ismertetett eljdrds szerint.
Kapcsolja be az ExactVu rendszert, és csatlakoztassa az EVS5C transzducert.

Meritse az EV5C transzducer képalkotd felUletét a vizbe.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be az EV5C transzducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

5. Inditsa el a képalkotdst, hogy a monitoron kép jelenjen meg.
e A Gain (Er&sités) gombbal dllitsa be az erdsitést szUkség szerint.

6. Az ExactVu rendszer Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydjének haszndlataval kapcsolja
be a needle guide overlayt (tdvezetS-ravetitést).

MEGJEGYZES — — —
EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontdasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdsdval és
muUkodtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids 10t a tivezetbbe. Igazitsa a tin [évé jeldléseket a tlvezetd
bejdratdhoz, és figyelie meg a tlvezetd-ravetitést a képen.

A t0 hegyének a képen egybe kell esnie a tlvezetd-rdvetitésen Iathatd megfeleld jeldléssel.

Ha az igazodds nem elfogadhatd, Iépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlihaté, az On régidjdra vonatkozd
elérhetéségeken ben megadott elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES
EN-W48 A tivezetd-ravetités jelzi a biopszids 10 varhatd Utvonaldt. A t0 hegyének echdjat
mindig figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant Utvonaltél vald bdrmilyen eltérést
észlelni lehessen.
FIGYELMEZTETES
EN-W41

Az EV5C t0utjanak ellendrzése utdn a transzducer eljdrdsokban térténd
felhaszndldsa el6tt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett Ujrafeldolgozdsi
eljdrdst.

2.2 Az EV5C transzducer taroldsa

Az EV5C transzducereket az ExactVu rendszerkocsijdnak elején 1évé transzducertartékban lehet
tarolni.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évéd
transzducertartdba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyezédés kockdzatdt.
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VIGYAZAT
EN-C36
Amikor a transzducert a tfranszducertartéban tdrolja, Ugyelien arra, hogy a kdbel ne
csavarodjon meg.

Az EV5C franszducer tdroldsa
az ExactVu rendszerkocsin:

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

Transzducer /
géltartok

2. Vezesse Gt a kdbel laza

részét a kdbelvezetdn. . .M | ) 2
L — Kabelvezetok

16. dbra: Transzducer / géltarték és kabelvezetdk

Az EV5C transzducer tdroldsa a szdllitdsi csomagoldsdban:
1. Csatlakoztassa a transzducercsatlakozd fedelét a transzducer csatlakozéjdhoz.
2. Helyezze a transzducer 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 EV5C transzducer csomagoldsa az Exact Imagingnek valé visszakildéshez:
1. Kovesse az EV5C transzducer Ujrafeldolgozdsdéra vonatkozd teljes eljdrdst a 4. fejezet ben.

2. Koévesse a fenti utasitdsokat az EV5C transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd taroldsdara
vonatkozdéan.

Zdrja le a szdllitdsi csomagot csomagoldszalaggal.

Lépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a https://www.exactimaging.com/contact-us

cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott elérhetdségeken
keresztUl, hogy RMA (Return Material Authorization) sz&dmot kapjon. Az RMA-sz&mnak
szerepelnie kell a szdllitdsi cimkén.

Az EV5C transzducer taroldsa sordn kdvesse az aldbbi irdnyelveket:
e A tdrolds el6tt gyéz6djon meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

e A tdroldshoz szUkséges kdrnyezeti feltételekrdl 1dsd Az ExactVu™ nagy felbontdsd mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikbnyvét

e Tdrolja a transzducert mdas muiszerektdl elkUldnitve, hogy ne sériljon meg véletlenUl

VIGYAZAT

EN-C38 A tdrolds és szdllitds kdzbeni sérUlések elkerUlése érdekében a transzducert Az
ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési €s biztonsdgi
kézikbnyvében megadott hémérsékleti tartomdanyon belll tdrolja.
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Az EV5C transzducer szdllitdsa sordn kdvesse az aldbbi irdnyelveket:

e Ne szdllitsa a transzducert a transzducer csatlakozdjanak fedele nélkdl

e Ne hagyja, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerUljén a transzducer csatlakozdjdnak
érintkezdire

VIGYAZAT
EN-C37
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 EV5C transzducert Ugy tervezték, hogy megfelelé gondossdggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 Ujrafeldolgozdsi ciklus (maximum 500 fertétlenitd ciklus), attdl fuggden,
hogy melyik kévetkezik be el6bb. Az Exact Imaging transzducerek élettartama azon alapul, hogy az
Ujrafeldolgozdsi eljdrds ciklusainak hatdsdt a funkcionalitds romldsa vagy a biztonsdg veszélyeztetése
nélkUl 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 EV5C transzducer esetében szdmontartd
rendszer haszndlatdt ajdnlja.

2 Mduiszaki tamogatas

Ha az EV5C transzducerrel kapcsolatban problémdk merlinek fel, és az nem az elvartaknak
megfeleléen mUkddik, forduljon a miszaki tdmogatdshoz a https://www.exactimaging.com/contact-

us cimen taldlhato, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott elérhetéségeken.
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7. fejezet Artalmatlanitds

Amikor az EV5C transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszdg vonatkozd
dartalmatlanitdsi/Ujrahasznositdsi szabdlyait kell kdvetni.

Az EV5C franszducert megfeleld gondossaggal tdérteénd haszndlat esetén 5 éves élettartamra
tervezték. Az ExactVu rendszert 5 éves élettartamra tervezték.

Az olyan fogydeszkdzok, mint a tlvezetdk, hUvelyek, kesztylk és 10k esetében kdvesse a biztonsdgos
dartalmatlanitésra vonatkozé belsé klinikai eljdrdsokat.

Ha tovdbbi informdciéra van sziksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatianitdsdval

kapcsolatban, fordulion a mdszaki tdmogatdshoz a hitps://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken ben megadott elérhetéségeken.
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