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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

1. fejezet Bevezetés

Az Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutaté az EVIC transzrektalis transzducerhez az Exact Imaging
EV?C franszducer megfeleld apolasara, tisztitdsara és haszndlatdra vonatkozd utasitdsokat
tartalmazza. Az EV9C egy transzrektalis end-fire (végtizelésl) 6,5 MHz-es kdzépfrekvenciaju
transzducer.

Az EVIC transzducer gyartasahoz hasznalt anyagok megfelelnek az ISO 10993-10 Orvostechnikai
eszkozok bioldgiai értékelése cimU szabvdany vonatkozd kdvetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutatot az EVOC transzrektdlis transzducerhez az
ExactVu rendszer hasznalatara vonatkoz6 egyéb utasitasokkal egyutt alkalmazza.

Dokumentum

Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyve

Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer szervizkézikbnyve

Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutatd az EVIC transzrektdlis transzducerhez (ez a dokumentum)

Jovahagyott vegyszerek listdja az ExactVu transzducerekhez
1. tablazat: ExactVu cimkézés

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

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

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

FIGYELMEZTETES

EN-W1 A biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa és/vagy a késziiléknek az ExactVu
cimkén leirtaktdl eltérd célokra térténd haszndlata nem rendeltetésszer
& haszndlatnak mindsol.

) A készUléket kizdrélag szakképzett kezeldk haszndalhatjdk.
FIGYELMEZTETES . . o i . L
A kezelbknek alaposan ismernitk kell a készUlek biztonsdgos Uzemelteteset, es

EN-W6 jartasnak kell lennitik az urolégiai ultrahangos eljarasok alkalmazasaban, hogy
csokkentsék a diszkomfortot a beteg szamara, és a beteg esetleges sériilésének
kockazatat.

Olvassa el a berendezéssel egyitt mellékelt 8sszes cimkét.

FIGYELMEZTETES

EN-W2 A berendezés engedélyezetlen médositasa nem megengedett, és veszélyeztetheti

C a berendezés biztonsadgos mUkddését.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

2. fejezet Altalanos informaciok

1 A transzducer biztonsagi szempontjai

Az EVIC transzducer megfelel az FDA Track 3 koévetelményeinek, a Guidance for Industry and FDA
Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Utmutato az iparagnak és az FDA munkatarsainak — Tajékoztatas a diagnosztikai
ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba hozatali engedélyét kéré gyartdk szdmara)
alapjan, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre vonatkozo figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket

tartalmazza. Az ExactVu rendszerre vonatkozo figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajat az
ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvében talalja.

1.1 Altalanos

FIGYELMEZTETES A szervizelési tevékenységeket kizarélag az Exact Imaging mUszaki tdmogatasanak
szakképzett technikusai végezhetik.

EN-W11
Az ExactVu transzducer felnyitasa érvényteleniti a garancialis feltételeket.

& A kezelbk kizardlag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 27. oldalon meghatéarozott
karbantartasi tevékenységeket végezhetik.

1.2 Elektromos biztonsag

Rendszeresen ellenérizze a franszducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések
vagy nyilasok a transzducer hazan és csatlakozojan, illetve karcolasok az aztatasi

FIGYELMEZTETES szintvonal alatt, valamint lyukak az akusztikus lencsén és krnyékeén, vagy egyéb
olyan sérUlések, amelyek lehetévé teszik folyadék bejutdsat.

EN-W12
Ha a transzducer hazan vagy csatlakozojan repedés vagy sériilés jele lathato, ne
haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhatd, az On régidjara

vonatkozd elérnetéségeken ben taldlhatéd elérhetdségeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjabadl.

Az ExactVu vagy barmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz hasznalata soran

bekdvetkezett sUlyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mUszaki

tamogatassal https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhato, az
FIGYELMEZTETES  On régidjara vonatkozé elérhetéségeken ben szerepld elérhetéségek, valamint

EN-W8S az adott terUleten az orvostechnikai eszkdzoket feligyeld hatdsdg segitségével.

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

e EQy beteq, felhasznalé vagy egyeb személy halala

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

e Sulyos kbzegészségugyi kockazat
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

1.3 Interferencia

1.3.1 Elektromagneses (EMC)

FIGYELMEZTETES

EN-W17 Ne aktivalja az EV9C transzducert a beteg testén kivil, ha ez nem felelne meg az
elektromdgneses megfelelGségi kbvetelményeknek. Ez kdros interferenciat okozhat
& mds, a kdzelben 1évé berendezésekben.

1.4 Akusztikai biztonsag

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre vonatkoz6 biztonsagi informaciok Az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer Gzemeltetési és biztonsagi kézikdnyvében talalhatok. Feltintetjik
az akusztikus kimeneti adatokat, illetve ezek megjelenitési pontossagat, valamint az ultrahang
korUltekintd haszndlatdra vonatkozd, a lehetd legalacsonyabb ésszerlen elérnetd érték haszndlatdra
vonatkozo ajanlast (ALARA elv).

1.5 Bioldgiai biztonsag

1.5.1 A TRUS (transzrektalis ultrahang) eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES Az esetleges fertézés vagy szennyezédés megelbzése érdekében a transzducert

EN-W35 Ujra fel kell dolgozni egy masik transzrektdilis eljdrasban toérténd felnasznalds elétt, a
4. fejezet ben talalhato teljes eljarast kdvetve.

A transzrektalis eljaras soran mindig hasznaljon steril transzducerhiivelyt.

>

VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakadalyozni, hogy a hiivelyben a transzducer képalkot6 felillete
kozelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

©

VIGYAZAT

EN-C15 Csak az Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutatd az EVIC transzrektalis
transzducerhez 2.1. szakaszdban meghatdrozott tGvezetdt haszndlja. Ne haszndljon
mds tGvezetdket az EVYC transzducerrel.

©

FIGYELMEZTETES " . 7 P p ,,
Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt, illetve a tOvezetd csomag vagy

EN-w4 készlet bdrmely Gsszetevdjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idd lejart.

A kezelbk felelSsek a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére €s megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdgrésok betartdsdért.

>
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

FIGYELMEZTETES
EN-W5

AN

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tlvezetdt vagy a CIVCO® Disposable
Endocavity Needle Guide Kit barmely komponensét, ha a csomagolas sériltnek
t0nik.

A biztonsagos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az &sszetevdt €s csomagoldsat.

1.5.2 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W31

AN

FIGYELMEZTETES
EN-W29

AN

A sérUlt transzducerek haszndlata sérilést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
Gyakran ellendrizze a tfranszducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva fellleti sérulések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tGvezetdbdl vald kilépési
pontja kézelében, a t0 a biopszia sordn atszirhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatat.

Ha a t0 atsziria a hivelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert a 3. fejezet
ben, a 1.3. szakaszban a 12. oldalon leirtak szerint.

2 A transzducer alkatrészei, tartozékok, fogydeszk6zok

Az 1. abra azonositja az EVIC transzducer alkatrészeit (Exact Imaging katalégusszam: EV-9C).

Exact Imaging

oldal: 7./ 34



Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

Képalkoto felilet
(lencse)

L\

Transzducer torésgatldja

—— i
&
{ €&——— Csatlakozo6

torésgatloja

EVIC csatlakozd

A transzducercsatlakoz6

fedele Régzitécsap

|| <«— Roégzitégomb

1. &bra: Exact Imaging EV9C transzducer
2.1 CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tOvezetd
Az EVIC transzducerrel végzett biopszias eljarasokhoz csak a CIVCO® egyszer hasznalatos
endokavitdlis tdvezetd (Disposable Endocavity Needle Guide) hasznalhaté. Ezt a CIVCO gyartja, és a
CIVCO-1él vagy a forgalmazditdl rendelhetd. 24 darabos kiszerelésben kaphatd (CIVCO
kataldgusszam: 610-1274-24).

Az Exact Imaging 18-as méretl biopszids t0 haszndlatdt ajdnlja.

MEGJEGYZES
EN_N4 . ” ye . .7 ye ’ 7 ry r
: Az Exact Imagingtdl nem kaphatdk biopszids és érzéstelenitd tdk.
MEGJEGYZES
EN-N5 A biopszias és érzéstelenitd 10k kivalasztasaért, valamint a lejart tUk ellendrzésére és

artalmatlanitdsdra vonatkozd belsd klinikai eljarasok betartdsaért a készulek kezeldi

® feleldsek.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

/ Biopszids t0 bejarata

Biopszids tU kijarata

2. Gbra: CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tivezeté

Biopszids tU bejarata

° e

3. dbra: CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tivezetd

FIGYELMEZTETES I~ . p <y - ”
Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt, illetve a tivezetd csomag vagy

EN-w4 készlet barmely 6sszetevdjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idd lejart.
A kezelbk felelések a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljéarésok betartasaért.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetét vagy a CIVCO® Disposable
Endocavity Needle Guide Kit barmely komponensét, ha a csomagolas sériltnek

EN-W5 s
tonik.
& A biztonsagos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az dsszetevdt €s csomagoldsat.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

2.2 Latexmentes hlvely

Azon EVOC transzducerrel végzett biopszias eljarasokhoz, amelyekhez latexmentes hively hasznalata
sziilkséges, az Exact Imaging az alabbi hively beszerzését javasolja a CIVCO-t6l, vagy egyik
forgalmazéjatol:

e Steril 2,6 x30 cm (1” x 11,8”) NeoGuard 50-es csomag (CIVCO katalégusszam: 610-1038)
e Steril 2,6 x30 cm (1” x 11,8”) NeoGuard 24-es csomag (CIVCO katalédgusszam: 610-843)
e Steril 2,0x30 cm (0,8” x 11,8”) NeoGuard 24-es csomag (CIVCO katalégusszam: 610-1126)

3 MUszaki jellemzdék

Az EV9C transzducer mUkddési és taroldsi kdrnyezetére vonatkozdan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvét.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

3. fejezet A képalkotds elokészitése

1 A transzducer elokészitése az eljarashoz

Az ExactVu rendszert gy tervezték, hogy optimalizalja a standard TRUS-eljaras munkafolyamatat.
Tervezése azon a feltételezésen alapul, hogy kezeldi a lehetd leggyorsabban el szeretnék kezdeni a
képalkotast. Az ExactVu rendszer bekapcsolasa utan inicializalédik, a szoftver elindul, és azonnal
hasznalhat6 a képalkotasra.

FIGYELMEZTETES

EN-W28
j Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztyUt.
MEGJEGYZES
EN-N68 Mindig haszndljon megfelelé mennyiségy steril gélt a transzducer képalkoto

@ feliletén.

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a franszducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai
protokolljainak megfeleléen.

EN-N12
Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez vald
@ csatlakoztatdsdra azutdn kerdl sor, hogy azt el6készitették arra az eljdrdsra,
amelyben hasznalni fogjak.

A kdvetkezd szakasz leirja, hogyan kell az EV9C franszducert elékésziteni a prosztatabiopszias
vizsgdlatokhoz. A transzducer elékészitéséhez a kdvetkezd eszkdzdkre van szikseg:

e A CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tUvezetd az Exact Imaging EV9C transzducerrel
valé hasznalathoz (lasd 2.1 a 8. oldalon)

e Biopszids tU

e Anesztézids t0

e Ultrahanggél

o Sebészeti (vagy hasonld) kesztyl

e Steril transzducerhUvelyek (az Exact Imaging a CIVCO eldobhatd endokavitdlis tGvezetéhdz
mellékelt hiivelyek, vagy latexmentes hiivelyek hasznalatat ajanlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél. Az ajanlott latexmentes hiivelyekkel kapcsolatban tajékozodjon
a 2. fejezet 2.2. szakaszaban a 10. oldalon.

1.1 Vizsgalat tipusa

Minden transzducerhez egy adott vizsgalattipus tartozik. Az EV9C transzducerre vonatkozo részleteket
az alabbi tablazat tartalmazza:
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati itmutaté az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

Transzducer neve Altalanos leiras Szélessavu frekvencia ExactVu vizsgalati tipusok
EvVoC 9 MHz-es prosztata 8,5 MHz Prosztata TRUS-biopszia
transzrektalis transzducer
(ivelt)

2. tdblazat: ExactVu transzducerek és vizsgalati tipusok

FIGYELMEZTETES

EN-W27
j Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfeleld adott transzducert haszndlja.

1.2 Elobedllitasok

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgalattipus kombinaciok kepi elébedliitasait ugy
optimalizaltdk, hogy a lehetd legjoblb kompromisszumot hozzdk Iétre az alacsony akusztikus kimenet és
a képalkotdssal vizsgdlt struktura jellemzdinek minél gyorsabb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
kozott, Az dsszes transzducer alapértelmezett képalkotdsi bedllitdsai a lehetd legalacsonyablb
akusztikus kimenetet hivatottak biztositani a képalkotds sordn. A képalkotd képernyédn a transzducer,
a vizsgdlat tipusa és a képi elébedllitds kivalasztdsakor minden transzducer alapértelmezett
képalkotasi beallitasai megjelennek.

1.3 A transzducer eldkészitése

Ezek az utasitdsok a kdvetkezdkre vonatkoznak:

e Az EV9C transzducer elékészitése kizardlag képalkotd eljdrdsokhoz (azaz biopszia nélkdli
képalkoto eljarasokhoz)

e Az EV9C transzducer elékészitése biopszids eljdrdsokhoz

FIGYELMEZTETES
EN-W28

j Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztyUt.

FIGYELMEZTETES
EN-W31

A sérilt transzducerek hasznalata sérulést vagy fokozott fertézésveszelyt okozhat.
Gyakran ellendrizze a tfranszducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy

durva fellleti sérulések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

FIGYELMEZTETES Egyes transzducerhivelyek természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak,

W4T amelyek egyes betegeknél allergias reakciokat okozhatnak.

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

Készlljon fel az allergias reakciok azonnali kezelésére.
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VIGYAZAT
EN-C13 p ; - . PP
Fontos megakadalyozni, hogy a huvelyben a transzducer képalkoto felilete
<D kdzelében legbuborékok képz&ddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindseget.

Az EV9C transzducer elSkészitése csak képalkoté eljarasokhoz:

e Kovesse a CIVCO egyszer hasznalatos endokavitdlis tivezetd csomagjaban talalhat6
utmutato (Reference Guide) utasitasait, kilonds tekintettel az alabbi szakaszra:

¢ Covering the Transducer (A transzducer lefedése)
Az EV9C transzducer el6készitése biopszids eljarasokhoz:

e Kovesse a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tlvezetd csomagjaban talalhato
Utmutatd (Reference Guide) utasitasait, kilonds tekintettel az alabbi szakaszokra:

e Covering the Transducer (A transzducer lefedése)
e Attaching Needle Guide to Transducer (A tGvezetd rogzitése a transzducerhez)
e Covering the Transducer and Needle Guide (A transzducer és a tivezetd lefedése)

Ha a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezeté csomagban talalhatéak helyett egy ajanlott
latexmentes transzducerhlvelyt hasznal, kdvesse a latexmentes transzducerhiivelyhez mellékelt
utasitasokat.

FIGYELMEZTETES
EN-W81

Ne hasznalja a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezetdt, ha az nincs
C biztonsagosan és helyesen a transzducerhez rogzitve.

FIGYELMEZTETES Ha légbuborékok vagy rancok keletkeznek a tinek a tivezetébdl vald kilépési
pontja kdzelében, a t0 a biopszia sordn atszirhatja a hUvelyt, és ez ndvelhetia
fertézés kockdazatdat.

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

EN-W29

2 A transzducer csatlakoztatasa az ExactVu rendszerhez

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a franszducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai
protokolljainak megfeleléen.

EN-N12
Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez vald

@ csatlakoztatdsdra azutdn kerdl sor, hogy azt el6készitették arra az eljdrdsra,
amelyben hasznalni fogjak.
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FIGYELMEZTETES

EN-WS8 Ne oldja fel a képalkotast és ne tartsa a transzducert a levegében anélkll, hogy a
transzducer képalkot6 fellletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
& képalkoto felulet felmelegedhet, és esetlegesen sérilést okozhat a paciensnek.
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A transzducer csatlakoztatasa az
ExactVu rendszerhez:

1.

A transzducercsatlakozon
forditsa el a
régzitégombot a nyitott
allasba (lasd a

5. dbra nyitott ikonjat).

lgazitsa a
transzducercsatlakozén
lévé régzitéesapot

(lasd 6. abra) az ExactVu
rendszer
transzducercsatlakozéjan
ak nyildsdn lévéd
reteszelényildshoz (Idsd
7. &bra) ugy, hogy a
transzducercsatlakozé a
8. &bra szerint
helyezkedjen el.

Nyomja be a csatlakoz6t,
majd forditsa a
régzitbgombot a zart
helyzetbe (lasd 8. abra).

Az ExactVu rendszer
bekapcsolasakor a
Transducer Element Check
(Transzducerelem
ellendérzése) automatikusan
elindul, amikor egy
transzducer
csatlakoztatasra kerdl.

A transzducerelem
ellendrzésével
kapcsolatban tajékozédjon
Az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-
ultrahangrendszer kezelési
és biztonsagi
kézikbnyvében.

Exact Imaging

&

2.2. feluilvizsgalat

in

4. dbra: A transzducer zart ikon 5. abra: A transzducer nyitott ikon

7. abra: A transzducer-csatlakozdéaljazaton
1évé reteszeldnyilas

8. abra: A transzducercsatlakozo tajolasa

Régzitécsap

Erintkez8k

ReteszelSnyilas

A
transzducercsatlakoz6
régzitégombja (zart
helyzetben)
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3 Biopszias eljaras végrehajtasa

MEGJEGYZES

EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési €s biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és

@ mUkodtetésével kapcsolatban.

Végezze el a biopszids eljardast a prosztatabiopszidra vonatkozd belsd klinikai protokolloknak
megfeleléen. Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett prosztatabiopsziaval kapcsolatos osszes
figyelmeztetést és 6vintézkedést.

3.1 A tUvezeto eltavolitdsa a transzducerrdl

A TRUS (transzrektdlis ulfrahang) eljaras utan tavolitsa el és dobja ki a tivezetdt.

A tivezeté eltavolitasa az EV9C transzducerrdl:

Oldja le a tUvezetdt és dobja ki a biztonsdgos dartalmatlanitasra vonatkozd belsd klinikai eljgrasoknak
megfelelden.

FIGYELMEZTETES

EN-W36 Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tivezetdt.
Haszndlat utdn dobja ki a tdvezetdt a biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozd
& belsé klinikai eljarasoknak megfeleléen.

3.2 Egyéb fogybdeszkdzok eltavolitasa és kidobasa

Egyéb fogydeszkdzok eltavolitasahoz és kidobasahoz:

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

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

3. Nedves, puha kendével térélie le az EV9C transzducerrdl az esetleges anyagokat vagy gélt.

VIGYAZAT
EN-C24 - . . o . PP - ;
Ugyeljen ra, hogy a tisztitas soran ne séruljon meg a transzducer, és ne karcolja
<D meg a transzducer képalkoto fellletét (azaz a lencsét). Ez karositja a transzducert.

FIGYELMEZTETES
EN-W20

A keresztszennyez&ddés elkerUlése érdekében kdvesse a személyzet és a
f berendezések infekcidkontrolljara vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljarast.
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FIGYELMEZTETES
Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer optimalis teljesitményének
EN-W49 biztositasa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat és
fogyoeszkdzoket és az 1. tablazat ban az 4. oldalon felsorolt tovabbi ExactVu
hasznalati utasitasokat hasznalja.

Ellendrizze, hogy a varhatd eljdrdsokhoz szUkséges fogydeszkdzok megfelelen rendelkezésre dlinak.
TUvezetdket és hUvelyeket a helyi forgalmazétdl rendelhet.

4 A transzducer levalasztasa

A transzducer levalasztasa az

ExactVu rendszerrdl:
A transzducer-

1. A csatlakoztatott csatlakozo6
transzducercsatlakoz régzitégombja
on forditsa el a (nyitott
régzitégombot a helyzetben)

nyitott allasba.

2. Fogja meg erésen a *
csatlakozo6t, és huzza

ki a transzducer-

csatlakozoéaljizatbdl.

) 9. dbra: A transzducercsatlakozé régzitégombja kioldva
3. lgazitsa a

transzducercsatlakoz .
on 1évé régzitéesapot A transzducer-
a csatlakoz6 fedele
transzducercsatlakoz Nyilas
6 fedelén v
nyilashoz.
4, lllessze a
transzducercsatlakoz Régzitécsap
o fedelét a

csatlakozéra (az
érintkez&k védelme
érdekében).

10. abra: A transzducercsatlakoz6 fedele Erintkezdk

VIGYAZAT

Ne szallitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakoz6 fedelének rogzitése
nélkdl. Ne engedje, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerUljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakoz6 fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer karosodasahoz vezethet.

EN-C23
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4. fejezet A transzducer Ujrafeldolgozasa

Az ExactVu kezel8inek kotelessége és feleldssége, hogy a leheté legmagasabb foku fertézésvédelmet
biztositsak a betegek, a munkatdrsak és sajadt maguk szadmdara. A kezeld feleldssége az alkalmazott
fertézésvedelmi eljardsok hatékonysagdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegségek atvitelének
megeldzése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdsra van szikség.

Transzrektalis eljarasokhoz mindig steril, legalisan forgalmazott transzducerhiivelyeket hasznaljon.
Ezek az Ujrafeldolgozasi eljarasok nem vonatkoznak az egyszer hasznalatos eszkb6zokre. Az egyszer

haszndlatos eszkdzdket (beleértve a tlvezetdt és a biopszids t0t) és a hivelyeket a belsd klinikai
elidrdsoknak megfeleléen hulladékként kell kezelni.

MEGJEGYZES
EN-N71 A transzducer azon részei esetében, amelyek nem érintkeznek a hiivellyel,
elegendd alacsony alkoholtartalmu felUleti fertétlenitd kendével végezni a tisztitdst.
@ Lasd a Jévahagyott vegyszerek listajat az ExactVu transzducerekhez.

Az eszk6zoket minden haszndlat elétt az eljdrasnak megfeleléen meg kell tisztitani.
e Minden haszndlat utdn kdvesse a megfeleld tisztitdsi és hulladékdrtalmatlanitdsi eljdrdsokat.

e Kbvesse az EV9C transzducer tisztitdsdhoz és fertétlenitéséhez az ebben a szakaszban leirt
eljarast, és tartsa be az 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és megjegyzést.

FIGYELMEZTETES ~ sériilt transzducerek hasznalata esetén az ebben a fejezetben leirt tjrafeldolgozasi

EN-W80 eljaras hatastalan lehet.
Ha a transzducer a sérilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhato, az On régidjara

vonatkozd elérhetdségeken ben taldlhatd elérhetdségeken.

1 Altalanos

Magas szint(G fertétlenitésre van szUkség a félkritikus eszk6z0k esetében, amelyek a Centers for Disease
Control and Prevention meghatarozasa szerint ,,olyan Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszk6zok,
amelyek nydlkahdrtydval vagy nem ép bdrrel érintkeznek”. Ez a meghatdrozds vonatkozik a
transzrektalis ultrahangos (TRUS) eljarasokban hasznalt ultrahangos transzducerekre, valamint az
alkalmazandoé tartozékokra.

A tipikus TRUS-eljarasok soran steril gél és transzducerhiively hasznalata ajanlott. Ez az eljaras azt irja
eld, hogy a transzducernek a hivellyel érintkezd részeit a félkritikus eszkdzdkre vonatkozd irdnyelvek
szerint kell fisztitani, azaz magas szintU fertétlenitéssel.

FIGYELMEZTETES
EN-W21

A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitasa a visszamaradd
C mikrobidlis szennyez&dés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szédmdra.
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FIGYELMEZTETES

EN-W40 A transzrektdlis transzducereket haszndlat utdn a leheté leghamarabb fel kell
C dolgozni, hogy megakadalyozzak a bioldgiai anyagok raszaradasat.
VIGYAZAT
EN-C60 B 1 = s -
Az EVIC transzducert nem ugy tervezték és validaltak, hogy ellenalljon az
<D automatizalt djrafeldolgozé gépet alkalmazé Ujrafeldolgozasi médszereknek.

2 Elokésziletek a transzducer Ujrafeldolgozasdhoz

2.1 Sziukséges eszkdzok

Az EVIC transzducer Ujrafeldolgozasi eljarasanak elvégzéséhez tobb anyagra és eszkdzre van szikség:

o Tisztitd- és fertétlenitdszer (Az Exact Imaging dltal ezen eljdrdshoz jdévahagyott tisztitd- és
fertétlenitészereket IGsd a Jé6vahagyott vegyszerek listdjaban az ExactVu transzducerekhez)

e Puha torl6kenddk és puha sértéji kefe (példdaul kdromkefe)

e Egy fisztitédllomds, amely egy tisztitdszeres tartdlyt, egy magas szint( fertétlenitészeres tartdlyt
és egy Oblitétartdlyt foglal magdban a tisztitd- és fertétlenitéoldatok haszndlatdhoz

e A transzducercsatlakozo fedele (az EV9C csatlakozon 1évS érintkez8k nedvessegtdl vald
védelmére)

o Atisztité- vagy fertétlenitészer gydrtdja dltal ajdnlott egyéni véddfelszerelés (steril kesztyU,
mUtéti maszk)

MEGJEGYZES
EN-N81

Tisztito- és fertétlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtdl.

®

2.2 Az EVOC transzducer Ujrafeldolgozast igényld alkatrészei

Ez az eljdrds a transzducer kildnb6z6 oldatokban torténd mosdsdt, dztatdsat és dblitését igényli. A
transzducert minden esetben az oldat olyan szintiének kell kitenni, amely koértlbelll a fogantyu feléig
ér (lasd a 11. abra aztatasi szintvonalat).

Az oldat és a transzducer elektromos alkatrészei nem érintkezhetnek egymassal.

VIGYAZAT

EN-C22 A transzducer csatlakozojat, a kabelt vagy a transzducer torésgatlojat
semmiképpen sem szabad semmilyen oldatban sem mosni, 6bliteni vagy aztatni.
<D Ezen alkatrészek tulzott nedvességnek valo kitettsége karosithatja a transzducert.
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VIGYAZAT

A megfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozds sordn az aldbbiak:

EN-C50

a transzducer lencséje védve van
a transzducer kabele nincs megcsavarodva
a transzducercsatlakozo fedele a transzducercsatlakozéhoz van rogzitve

Nyak

Képalkoto feliilet -
(lencse)
Szar

2

Aztatasi szintvonal

Transzducer
torésgatloja

Csatlakozo torésgatloja

&———— EVOC csatlakozo
Régzitécsap
A transzducer-
csatlakoz6 fedele — Rogzitogomb
o

11. abra: Exact Imaging EV9C transzducer

3 Az EV9C transzducer fellleti tisztitasa

A fellleti tisztitas a nem kritikus eszk6z6k esetében sziikséges, amelyek a Centers for Disease Control
and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvosi eszkdzok, amelyek ép bdrrel
érintkeznek, és nem hatolnak at rajta”.

Az eljarasnak ez a része a kévetkezékbdl all:

e Az EVIC transzducer nem kritikus részeinek tisztitd- és fertétlenitdszerrel torténd tisztitdsa,
amelyet minden vizsgdlat utdn és az elsé haszndlat el6tt kell elvégezni

A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EVOC transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljaras soran nem érintkeznek a hivellyel,
mas szoval a transzducer azon részei, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak
(lasd 11. abra).
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MEGJEGYZES
EN-N83 Ebben az eljarasban az aztatasi szintvonal felett a képalkotd felllettdl tavolabbi

@ iranyt jelenti (lasd 11. abra).

Az EVIC transzducer azon részeinek fellleti tisztitasahoz, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak:

1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertStlenitd kenddvel t6rdlje at az EVIC csatlakozdjanak
kilsejét.

2. Egy alacsony alkoholtartalmu felGletfertétlenitd kenddvel tordlje at a kabelt a transzducer
fogantyuja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel alaposan térdlje at a terlletet a
transzducer torésgatlojatol az aztatasi szintvonalig.

MEGJEGYZES
EN-N148 Id6vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a tfranszducer nyelén. Ezeket a terlleteket
@ alacsony alkoholtartalmu tériékenddvel kell Gtordlni.

4, A felhaszndlt tisztitdanyagokat a biztonsagos artalmatianitasra vonatkozd belsé klinikai
eljdrasoknak megfeleléen dobja ki.

4 Az EV9C transzducer tisztitdsa és fertotlenitése

Az eljarasnak ez a része a kévetkezékbdl all:

e Az EV9C franszducer megfeleld részeinek tisztitdsa é€s magas szinty fertétlenitése, amelyet
minden vizsgalat utan el kell végezni

A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EVOC transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljaras soran érintkeznek a htvellyel, mas
szOval a transzducer azon részei, amelyek az aztatasi szintvonalon, vagy alatta vannak (lasd
11. &bra). Az aztatasi szintvonal feletti részekrdl (beleértve a kdbelt is) Iasd a 3. szakaszt.

4.1 Az EVIC transzducer tisztitasa

MEGJEGYZES

EN-N73 % 1im p s PR —

Gybz8djon meg rola, hogy a fisztitdszer szavatossagi ideje nem jart le.
VIGYAZAT - — . p N

Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakoz6 fedelének rogzitése

EN-C23 nélkUl. Ne engedije, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakoz6 fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer k&drosodasadhoz vezethet.

1. Oblitse le a transzducert meleg vizsugarral a szennyezédések zémének eltdvolitdsa érdekében.
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2. Aztatds elétt puha kenddvel térdlie a transzducert vizzel vagy tisztitdszerrel, hogy eltdvolitsa az
Osszes lathatdé maradvanyt.

MEGJEGYZES
EN-N148

®

VIGYAZAT
EN-C24

O

Ha barmilyen maradvany raszaradt a transzducerre, 6vatosan dorzsolje at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdul kéromkefével), hogy a
maradékot teljesen eltavolitsa.

Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén, nyakdn és szardan.
Ezeket a terUleteket a transzducer tisztitdsa sordn puha sértéji kefével at kell kefélni.

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

3. Tisztitooldat hasznalata esetén:

MEGJEGYZES
EN-N76

®

VIGYAZAT
EN-C25

O

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

A fisztitéoldat a franszducer ftisztitdsa elétt is elkészithetd.

Toltse meg a tisztitdszeres tartalyt annyi tisztitboldattal, hogy az az EVIC transzducert
a 11. abra altal jelzett aztatasi szintvonalig ellepje.

Meritse az EVIC transzducert a tisztitéoldatba a 11. abra altal jelzett aztatasi
szintvonalig.

Ne meritse be az EVIC transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

4. Aztassa az EVIC transzducert a tisztitdszernek az ExactVu transzducerekhez jovahagyott
vegyszerek listajaban feltUntetett gydrtdja dltal megadott utasitdsoknak megfeleléen.

MEGJEGYZES
EN-N148

®

Exact Imaging

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

Id6vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén, nyakdn és szardn.
Ezeket a terUleteket a transzducer tisztitdsa sordin puha sortéjl kefével &t kell
kefélni.
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5. Oblitse le az EVIC transzducert foly6 vizzel, a tisztitoszer gyartdja altal megadott oblitési
utasitasokat kdvetve.

6. Az Oblitéshez hasznalt vizet kezelje hulladékkeént.
Egy puha kendével térdlje szdrazra a transzducert.

8. A haszndlt tisztitdoldatot/kenddt kezelie hulladékként.

4.2 Az EV9C transzducer magas szintG fertétlenitése

MEGJEGYZES Gy6z6djdn meg arrdl, hogy a haszndlini kivant magas szinty fertétlenitészer
szavatossdgi ideje még nem jart le. Ellendrizze (adott esetben):

EN-N74
e Atartalyon a gyarto altal feltiintetett lejarati datumot
e A tartdly felnyitasat kdvetd maximdlisan megengedett idét
e A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét
MEGJEGYZES
EN-N75

Kbvesse a gyarto utasitasait a minimalis hatasos koncentraciora vonatkozéan.

®

1. Oldat hasznalata esetén:

e Készitse el a magas szinty fertétlenitészert a gydrtd dltal ajdnlott koncentrdcidoknak
megfeleléen.

o Tdltse meg a magas szint( fertétlenitdszeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szintG
fertétlenitészerrel, amely elegendd ahhoz, hogy az EVYC transzducert a 11. abra
altal jelzett aztatasi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV9C transzducert a magas szintU fertétlenitészerbe a 11. abra altal
jelzett aztatasi szintvonalig.

VIGYAZAT

EN-C25
: Ne meritse be az EVIC transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

2. Aztassa az EV9C transzducert a magas szintU fertétlenitészernek az ExactVu transzducerekhez
jovahagyott vegyszerek listajaban feltlintetett gyartdja altal megadott utasitasoknak

megfeleléen.

VIGYAZAT

EN-C46 Ne lépje tUl a magas szint( fertétlenitdszer gydrtdja dltal megadott haszndlati

<D utasitésban ajanlott expoziciés idétartamot.

Exact Imaging oldal: 23./ 34



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EVIC transzrektdlis transzducerhez 2.2. feluilvizsgalat

3. Toltse meg az 6blitétartdlyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EVIC transzducert az
aztatasi szintvonalaig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EVIC transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gyart6 utasitasai masként
nem rendelkeznek.

5. Oblitse at a transzducert nagy mennyiség friss vizzel, az alkalmazott magas szintd
fertétlenitészer gydrtdjdnak dblitési utasitdsait kdvetve.

FIGYELMEZTETES

EN-W39 A fertétlenités utdn gy6z6djén meg arrdl, hogy a transzduceren nem maradt
fertétlenitészer-maradék. Ez sulyos mellékhatasokat okozhat a betegnél.

& Harom kulénallo, nagy térfogatu oblitésre van szikség.

6. Az EV9C transzducer egészét ellendrizze, hogy azon nincs-e szerves anyagmaradvany.

e Hallyet talal az aztatasi vonal alatt, ismételje meg a transzducer tisztitasanak és
fertétlenitésének minden l1épését.

e Ha az aztatasi vonal felett talal ilyet, ismételje meg a transzducer fellleti
tisztitdsanak osszes lépését.

¢ Ha barmilyen okbdél nem lehetséges az EVIC transzducer Ujrafeldolgozasa, |épjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken ben megadott
elérhetéségeken.

7. Ovatosan szdéritsa meg az EV9C transzducert egy puha, tiszta kendével.

5 Az EV9C transzducer ellendrzése az Ujrafeldolgozas utdn

Minden egyes ftisztitasi s fertétlenitési eljaras utdn ellendrizze az EVYC transzducert a fisztitas és
fertétlenités kdvetkeztében bekdvetkezett karosodds jelei tekintetében.
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Képalkoto
felllet

Ragasztasi
vonal

12. &bra: Az EV9C transzducer

Feltételek:

Nincsenek karcolasok a képalkoto feluleten
Nincsenek karcolasok a transzduceren
Nincs rés a ragasztasi vonalon

Nincsenek repedések a nyélen vagy szaron

Nincsenek repedések a csatlakozén

ldével az EV9C transzducer tisztitdsa és fertétlenitése elszinezédést okozhat. Az elszinezddés nem
befolydsolja az EV9C transzducer teljesitményét; ha azonban kérilbelUl hat hdnapos idészak alatt
jelentds elszinez&dést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhato, az On régidjara vonatkoz6
elérhetéségeken ben megadott elérhetéségeken.

MEGJEGYZES PRSP P~
Ha az ExactVu transzducer teljesitményének barmilyen romlasat észleli, Iépjen
EN-N69 kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken ben megadott
® elérhetéségeken.
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6 Az EVIC transzducer tarolasa az Ujrafeldolgozas utan

Tdrolja a transzducert az ExactVu rendszer kocsijdn 1évé transzducertartéban, az 5. fejezet 2.2.
szakaszaban a 29. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évd
transzducertartdba helyezne, gy6z8djdn meg réla, hogy a tarto tiszta, hogy

A elkerUlje a keresztszennyezédés kockdzatdat.

FIGYELMEZTETES

EN-W79 A keresztszennyez&ddés kockdzatdnak elkerllése érdekében soha ne taroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé transzducertartéban, kivéve, ha a
& transzducer Ujrafeldolgozasra kerlt a 4. fejezet szerint.

7 A felhasznalt tisztito- és fertotlenitoszerek artalmatlanitasa

A felhaszndilt tisztitbanyagokat a biztonsadgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrasoknak
megfeleléen dobja ki.

Ne lépje tul a tisztitd- €s fertGtlenitGszerek maximalis Ujrafelhaszndldsi idétartamat vagy lejarati idejét.

A tisztitd- és fertbtlenitészereket a gydrtd altal megadott Ujrafelhaszndidsi idészak utdn artalmatlanitsa.
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5. fejezet Az EVIC transzducer apolasa

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

1 Az EVIC transzducer gondos kezelése
A sérulések elkerulése érdekében az EVIC transzducert mindig 6vatosan kell kezelni. Ez magaban
foglalja a kévetkezbket:
e A hasznalat soran
e Az Ujrafeldolgozasi eljaras végrehajtasa soran
¢ Karbantartasi tevékenységek végzése kdzben
o Atérolassoran
Az EVOC transzducer kezelése soran kdvesse az alabbi iranyelveket:
e Az ExactVu rendszer mozgatasakor a transzducer kdbelét tartsa tavol a rendszer gérgditdl
e Ne gyUrie meg és ne térie meg a kdbelt

e Ovatosan kezelje a transzducer csatlakozojat, €s mindig hasznalja a transzducercsatlakoz6
fedelét, ha az nincs csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez

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

2 Az ExactVu transzducerek karbantartasa

2.1 A transzducer ellenérzése
Az EV9C transzducert rendszeresen ellendrizni kell a magas szintd biztonsdg és teljesitmény fenntartdsa
érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl alld ellenérzési eljdrdst javasol:

e Vizudlis ellendrzés

e Atlvezetd igazoddsdnak ellenbrzése

2.1.1 Az EV9C transzducer vizudlis ellendrzése
Hdaromhavonta végezze el az EV9C transzducer vizudlis ellendrzését.

Mit keressen Hol keresse

Repedés (nem szabad, hogy legyen) A transzducer szara
Karcolasok (nem szabad, hogy legyenek) Képalkoto felilet (lencse)
A transzducer szara

A transzducer nyaka

A transzducer nyele
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Mit keressen Hol keresse
Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen)

Transzducer torésgatioja

¢ Csatlakozo torésgatioja (a kabelhez valo
csatlakozasnal)

¢ Csatlakozo torésgatidja (a csatlakozéhoz
valo csatlakozasnal)

e Atranszducer kadbelének teljes hossza

Hézag (nem szabad, hogy legyen) A csatlakozd teteje, a régzitégomb kdzelében

Karcoldsok az érintkezé6kdn (nem szabad, hogy EVIC csatlakozo, az ExactVu rendszerkocsihoz

legyenek) kapcsolddd interfésznél (a rogzitécsap
kézelében)

3. tdblazat: Az EV9C transzducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellendrzés sordn mechanikai sérUlést észlel, Iépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhatd, az On régidjara vonatkoz6
elérhetéségeken ben megadott elérhetdségeken.

Sérilt transzducerek hasznalata esetén a 4. fejezet ben leirt Ujrafeldolgozasi eljaras

FIGYELMEZTETES | - tastalan lehet.

EN-W80 , L . .
Ha a transzducer a sérilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.

Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhato, az On régidjara

vonatkozd elérnetéségeken ben taldlhatéd elérhetdségeken.

2.1.2 Az EV9C tivezet6 igazoddsdnak ellenérzése

Az EV9C tlvezetdje igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a biopszids tinek a tdvezetében vald
igazodasanak és az ExactVu rendszer képalkotd képernydjén megjelend tlvezets-ravetitésnek az
Osszehasonlitdsabdl all. Az Exact Imaging akkor javasolja az EV9C tlvezetdje igazoddasdnak
ellenérzését, ha felmerll a nem megfeleld igazodds gyanuja.

Szukséges felszerelés:
o Viztartaly
e Biopszids tU

e TUvezetd az EVYC transzducerrel vald haszndlathoz
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A tivezeté igazoddsdnak ellenérzése:
1. Toéltsdbn meg egy megfeleld tartdlyt vizzel.

2. Csatlakoztassa a tGvezetdt az EVIC transzducerhez a 3. fejezet 1.3. szakaszaban a 12. oldalon
leirt eljarassal.

3. Kapcsolja be az ExactVu rendszert, és csatlakoztassa az EVIC transzducert.

4, Meritse az EV9C transzducer képalkoto fellletét a vizbe.

VIGYAZAT

EN-C25
Ne meritse be az EVIC transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

O

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) érintéképernyéjének haszndlatdval kapcsolja
be a Biopsy sub-mode (Biopszia almdédot).

MEGJEGYZES

EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési €s biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és

® mUkodtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids t0t a tdvezetdbe. Igazitsa a tin 1évd jeldléseket a tlvezetd
bejaratahoz, és figyelije meg a tlvezetd-ravetitést a képen.

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

Ha az igazodds nem elfogadhatd, Iépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen talalhatd, az On régidjara vonatkoz6
elérhetéségeken ben megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W48 A tlvezetd-ravetités jelzi a tG varhatd Utvonaldt. A t0 hegyének echdjdt mindig
figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant utvonaltél valé barmilyen eltérést észlelni
& lehessen.

FIGYELMEZTETES

EN-W41 Az EV9C tlvezetd igazoddsdnak ellendrzése utdn a transzducer eljdrdsokban
torténd felhaszndldsa el6tt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett
& Ujrafeldolgozasi eljarast.

2.2 Az EVOC transzducer tarolasa

Az EV9C franszducereket az ExactVu rendszerkocsijanak elején [évé transzducertartékban lehet
tarolni.
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FIGYELMEZTETES

EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1év
transzducertartdba helyezne, gy6z8djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy

& elkerUlje a keresztszennyezddés kockdzatdt.

FIGYELMEZTETES

EN-W79 A keresztszennyez&ddés kockdzatdnak elkerilése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin [évé transzducertartéban, kivéve, ha a

& transzducer Ujrafeldolgozasra kerllt a 4. fejezet szerint.

VIGYAZAT
EN-C36

Amikor a transzducert a transzducertartéban tarolja, tgyeljen arra, hogy a kabel ne

@ csavarodjon meg.
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Az EVOC transzducer tarolasa
az ExactVu rendszerkocsin:

1.

Helyezze a tiszta és

szaraz transzducert az Transzducer /

egyik géltartdk
transzducertartoba.
Vezesse at a kabel laza
részét a kdbelvezetdn.
Kdbelvezeték

13. dbra: Transzducer / géltarték és kabelvezeték

Az EVOC transzducer tarolasa a szallitasi csomagolasaban:

1.

2.
3.
4

Csatlakoztassa a transzducercsatlakozo fedelét a transzducer csatlakozéjahoz.
Helyezze a transzducer csatlakozojat a szallitasi csomagolasba.
Egyenesitse ki a transzducer kabelét, majd helyezze a transzducert a szallitasi csomagolasba.

Helyezze a transzducer kabelét a szallitasi csomagolasba, tgyelve arra, hogy a kabel egyetlen
része se legyen megcsavarodva.

Az EV9IC transzducer csomagolasa az Exact Imagingnek valé visszaklldéshez:

1.

Kévesse az EVIC transzducer tisztitdsara és fertétlenitésére vonatkozo teljes eljdrdst a 4. fejezet
ben.

Kévesse a fenti utasitdsokat az EV9C transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd tarolasdra
vonatkozéan.

Zarja le a szallitasi csomagot csomagoldszalaggal.

Lépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhaté, az On régidjara vonatkozd elérhetéségeken ben megadott elérhetéségeken
keresztil, hogy RMA (Return Material Authorization) szamot kapjon. Az RMA-szamnak
szerepelnie kell a szallitasi cimkén.

Az EVIC transzducer tarolasa soran kdvesse az alabbi iranyelveket:

A tdrolds elbtt gyéz6djdn meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

A tdroldshoz szUkséges kdrnyezeti feltételekrdl IGsd Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvét

Tdrolja a transzducert mas muUszerektdl elkUldnitve, hogy ne sériljdon meg véletlenll

VIGYAZAT

EN-C38 A tarolas és szallitas kdzbeni sértlések elkertlése érdekében a transzducert Az

ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében megadott hdmersékleti tartomdnyon belll tarolja.

Az EVOC transzducer szallitasa soran kévesse az alabbi iranyelveket:

Ne szallitsa a transzducert a transzducer csatlakozdjanak fedele nélkiil
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e Ne hagyja, hogy szennyezddés vagy nedvesség kerlljon a transzducer csatlakozéjanak
érintkezdire

VIGYAZAT
EN-C37 . p S p — X
A karosodas elkerulése érdekében az Exact Imaging javasolja, hogy a
@ transzducereket biztonsagosan csomagolja be a szallitashoz.
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6. fejezet Szerviz és javitas

1 Az ExactVu transzducerek élettartama

Az EV9C transzducert Ugy tervezték, hogy megfeleld gondossdggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 Ujrafeldolgozdsi ciklus, attél fuggden, hogy melyik kdvetkezik be elébb. Az
Exact Imaging transzducerek élettartama azon alapul, hogy az Ujrafeldolgozasi eljaras ciklusainak
hatasat a funkcionalitas romlasa vagy a biztonsag veszélyeztetése nélkil képesek elviselni. Ezért az
élettartamot a transzducer elsé Ujrafeldolgozdsdnak kezdetétdl hatdrozzuk meg.

Amennyiben még nem alkalmaznak belsé klinikai eljdrasokat az eszkdzon végzett Ujrafeldolgozdsi

ciklusok szamanak nyomon kdvetésére, az Exact Imaging az EV9C transzducer esetében szamontartd
rendszer hasznalatat ajanlja.

2 MUszaki tamogatas

Ha az EV9C transzducerrel kapcsolatban problémak meriinek fel, és az nem az elvartaknak
megfeleléen mUkadik, forduljon a mdszaki tamogatdshoz https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhatd, az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken ben megadott elérnetéségeken.
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7. fejezet Artalmatlanitas

Amikor az EVIC transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszag vonatkozo
artalmatlanitasi/djrahasznositasi szabalyait kell kdvetni.

Az EV9C franszducert megfelel§ gondossaggal térténd haszndlat esetén 5 éves élettartamra
tervezték. Az ExactVu rendszert 5 éves élettartamra tervezték.

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

Ha tovabbi informaciéra van szilkksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatlanitasaval

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

Exact Imaging oldal: 34./ 34
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