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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

1. fejezet Bevezetés

Az Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez az Exact
Imaging EV29L transzducer megfelelé dpoldsdra, tisztitdsdra és haszndlatdra vonatkozd utasitdsokat
tartalmazza. Az EV29L egy 29 MHz-es nagy felbontasu, 22,5 MHz-es kézépfrekvenciaju transzrektalis
side-fire (oldalsé tUzelésU) transzducer.

Az EV29L transzducer gyartasahoz hasznalt anyagok megfelelnek az ISO 10993-10 Orvostechnikai
eszkozok bioldgiai értékelése cimU szabvany vonatkozé kdvetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apolasi, tisztitasi és hasznalati atmutatét az EV29L nagy felbontasu side-fire
transzducerhez az ExactVu rendszer hasznalatara vonatkoz6 egyéb utasitasokkal egyutt alkalmazza.

Dokumentum

Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdnyve
Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutaté az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez (ez a
dokumentum)

Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer szervizkézikbnyve

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

Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kévetkezék:
e Gyorstajékoztatd (Quick Reference Guide)
e PRI-MUS™ Gyorstajékoztatd (PRI-MUS™ Quick Reference Guide)
e PRI-MUS™ gyorstajékoztatd poszter (PRI-MUS™ Quick Reference Poster)

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

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

FIGYELMEZTETES
EN-W1 A biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa és/vagy a készuléknek az ExactVu

cimkén leirtaktol eltéré célokra torténd haszndlata nem rendeltetésszerd
haszndlatnak mindsul.

A készUléket kizarolag szakképzett kezeldk haszndlhatjdk.

FIGYELMEZTETES A kezelSknek alaposan ismernitk kell a készulék biztonsdgos Uzemeltetését, és
ENW6 jartasnak kell lennitk az urolégiai ultrahangos eljarasok alkalmazasaban, hogy
csOkkentsék a diszkomfortot a beteg szamara, és a beteg esetleges sérilésének
kockazatat.

Olvassa el a berendezéssel egytt mellékelt 6sszes cimkét.

FIGYELMEZTETES

ENTWZ A berendezés engedélyezetlen modositasa nem megengedett, és

veszélyeztetheti a berendezés biztonsdgos mikodését.
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2. fejezet Altalanos informaciok

1 A transzducer biztonsagi szempontjai

Az EV29L transzducer megfelel az FDA Track 3 kdvetelményeinek, a Guidance for Industry and FDA
Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Utmutat6 az iparagnak és az FDA munkatarsainak — Tajékoztatas a diagnosztikai
ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba hozatali engedélyét kérd gydrtdk szdmdra)
alapjan, és az [IEC 60601-2-37 kbvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre, valamint az ExactVu rendszer és az EV29L transzducer
ExactVu-kompatibilis [éptetd egységekkel egyUtt térténd haszndlatdra vonatkozd figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket tartalmazza a transzperinealis eljarasokhoz. Az ExactVu rendszerre vonatkozo
figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listdjat az ExactVu™ nagy felbontast mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvében talalja.

1.1 Altalanos

A szervizelési tevékenységeket kizdrélag az Exact Imaging miszaki tdmogatdsdnak

FlGYEh'_\\//'vElZlTETES szakképzett technikusai végezhetik.

Az ExactVu transzducer felnyitasa érvényteleniti a garancialis feltételeket.

A kezel6k kizarolag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 47. oldalon meghatarozott
karbantartasi tevékenységeket végezhetik.

FIGYELMEZTETES Az ExactVu rend,szerhez csak az ebben az atmutatéban meghatarozott alkatrészek
EN-W3 csatlakoztathatok.

Ha az ebben az utmutatéban meghatdrozottaktdl eltéré alkatrészeket
csatlakoztatnak a rendszerhez, az ExactVu szoftver meghibasodhat, és sértilést
okozhat a betegnek vagy a kezeldnek.

Az ExactVu vagy barmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz hasznalata soran
bekdvetkezett sulyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mdszaki
tamogatassal a C Melléklet ben szerepld elérhetdségek, valamint az adoft

FIGYELMEZTETES terUleten az orvostechnikai eszkdzdket feligyeld hatdsag segitségével.
EN-W88
Sulyos incidensnek mindsUl az olyan esemény, amely kdzvetlenUl vagy kdzvetve az

alabbiak barmelyikéhez vezetett vagy vezethetett:

e EQgy beteg, felhasznal6 vagy egyéb személy halala

e EQgy beteg, felhasznal6 vagy egyéb személy egészségi allapotanak sulyos
romlasa atmenetileg vagy tartésan

e Sulyos kdzegészséglgyi kockazat

A transzperinedlis I€éptetd egység esetében az dltaldnos és mechanikai biztonsdggal kapcsolatos
figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket, valamint a cimkén talalhaté szimbolumok leirasat a gyartd
tajékoztatdjdban talalja.
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1.2 Elektromos biztonsag

Rendszeresen ellendrizze a transzducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések

vagy nyilasok a transzducer hazan és csatlakozéjan, illetve karcolasok, valamint

FIGYELMEZTETES lyukak az akusztikus lencsen és kdrnyékén, vagy egyeb olyan sérilések, amelyek
EN-W12 lehetévé teszik folyadék bejutdsat.

Ha a transzducer hazan vagy csatlakoz6jan repedés vagy sérllés jele lathatd, ne
hasznalja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mUiszaki tdmogatdssal
a C Melléklet ben taldihatd elérhetdségeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjdbdl.

1.3 Interferencia

1.3.1 Elektromagneses (EMC)

FIGYELMEZTETES

EN-W17 Ne aktivalja az EV29L transzducert a beteg testén kivil, ha ez nem felelne meg az
elektromdagneses megfeleldségi kdvetelményeknek. Ez karos interferenciat okozhat
mds, a kézelben lévé berendezésekben.

1.4 Akusztikai biztonsag

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre vonatkozé biztonsagi informaciok az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer Gzemeltetési és biztonsagi kézikbnyvében talalhatok. Feltiintetjik
az akusztikus kimeneti adatokat és a képernyén megjelend indik&torokat, illetve ezen értékek
pontossdgdt, valamint az ultrahang kérUltekinté haszndlatdra vonatkozd, a lehetd legalacsonyabb
ésszer(en elérhetd érték haszndlatdra vonatkozé ajénldst (ALARA elv).

1.5 Bioldgiai biztonsag

Az ExactVu kezelSinek kdtelessége és feleldssége, hogy a lehetd legmagasablb foku fertézésvédelmet
biztositsdk a betegek, a munkatdrsak és sajat maguk szadmdra. A kezeld feleléssége az alkalmazott
fertézésvédelmi eljdrasok hatékonysdgdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegségek atvitelének
megeldzése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdsra van szUkség.

Magas szintU fertétlenitésre van sz0kség a félkritikus eszkdzok esetében, amelyek a Centers for Disease
Control and Prevention meghatarozasa szerint ,,olyan Ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok,
amelyek nydlkahdrtydval vagy nem ép bérrel érintkeznek”. Ez a meghatéarozas vonatkozik a
transzrektalis ultrahangos (TRUS) eljarasokban hasznalt ultrahangos transzducerekre, valamint az
alkalmazando tartozékokra.

1.5.1 A TRUS (transzrektalis ultrahang) eljarasokkal kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES Az esetleges fertézés vagy szennyezédés megeldzése érdekében a transzducert
EN-W35 Ujra fel kell dolgozni egy mdésik eljarasban t6rténd felhaszndlds eldtt, a 4. fejezet ben

CE talalhaté teljes eljarast kovetve.
Az eljaras sordn mindig hasznaljon steril hiivelyt.
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VIGYAZAT
EN-C13

©

VIGYAZAT
EN-C15

©

FIGYELMEZTETES
EN-W4

>

Fontos megakadalyozni, hogy a hivelyben a transzducer képalkoto felllete
kdzelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

Csak az Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutato az EV29L nagy felbontasu side-fire
transzducerhez 2. fejezet ének 2.2. szakaszdban meghatdrozott tGvezetéket
hasznalja. Ne haszndljon mds tivezetdket az EV29L transzducerrel.

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt, illetve a tlvezetd csomag vagy
készlet barmely dsszetevéjét, ha a csomagoldson feltintetett lejaratiidé lejart.

A kezelbk felelbsek a lejdrt fogydeszkdzodk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

FIGYELMEZTETES
EN-W5

>

FIGYELMEZTETES
EN-W69

>

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tdvezetdt, ha a csomagolds sériltnek tinik.

A biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobja ki az eszkdzt és a csomagolasat.

Ne csatlakoztassa az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetdt az EV29L
transzducerhez, ha annak barmelyik része nem esett at Ujrafeldolgozason.

Az elsé haszndlat elétt és az EV29L transzducerhez vald csatlakoztatdsat
megeldzéen végezze el a 2. fejezet ben, a 2.2.2.4. szakaszban, a 15 oldalon
talalhat6 ujrafeldolgozasi eljarast.

1.5.2 A transzperinedlis eljardsokkal kapcsolatos évintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W63

>

FIGYELMEZTETES
EN-W59

>

FIGYELMEZTETES
EN-W58

>

Exact Imaging

Az esetleges fertézés vagy szennyezddés megelbzése érdekében a transzperinedlis
léptetd egységet az elsé haszndlat elétt, illetve egy Ujabb elidrdsban térténd
felhaszndlds elétt a 2. fejezet ben, a 2.5.4. szakaszban leirt teljes eljarast kovetve Gjra
fel kell dolgozni.

A transzperinedlis |éptetd egység egyes alkatrészeit az elsé haszndlat elétt
fert&tleniteni vagy sterilizalni kell.

Annak meghatdrozdsdhoz, hogy az elsé haszndlat elbtt fertétleniteni vagy sterilizéini
kell-e a transzperinedlis [éptetd egységet, tekintse meg a gydrtd utasitdsait.

Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis [éptetd egység mely alkatrészeit
kell fertétleniteni vagy sterilizdlni minden egyes haszndlat elétt és utdn, olvassa el a
gyartd hasznalati utasitasat.
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FIGYELMEZTETES

EN-W60 Ne tdrolja az Ujrafeldolgozott transzducert a transzperinedlis IEéptetd egységen,
kivéve, ha a léptetd egység Ujrafeldolgozdsa a 2. fejezet ben, a 2.5.4. szakaszban
emlitett eljaras szerint megtortént.

1.5.3 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES A sérilt transzducerek haszndlata sérilést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
EN-W31 Gyakran ellenérizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva fellleti sérllések, amelyek a beteg sériiléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

. Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tdnek a tivezetdbdl vald kilépési
FIGYELMEZTETES o ) o . . . . . .. , .. .
EN-W29 pontja kdzelében, a tU a biopszia sordn atszurhatja a hovelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatat.

Ha a t0 atszarja a hivelyt, dobja ki, s készitse eld Ujra a transzducert a 3. fejezet
ben, a 2. szakaszban a 22. oldalon leirtak szerint.

Ne haszndlja az Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetdt olyan beteg
FIGYELMEZTETES  biopszidjanak elvégzésére, akinél a Creutzfeldt-Jakob-kor variansat (vCJID)
EN-W72 diagnosztizaltak.

Transzrektdlis elidrdsokhoz csak az egyszer haszndlatos tdvezetdt haszndlia, vagy
alternativaként kdvesse a transzperinealis protokollt a biopszia elvégzéséhez az
ilyen betegségben szenvedd betegnél.

2 A transzducer alkatrészei, tartozekok, fogyoéeszkdz6k

MEGJEGYZES
EN-N4
@ Az Exact Imagingtél nem kaphatdk biopszids-, érzéstelenitd- és punkcids tUk.
MEGJEGYZES — > ST . - o
EN-N5 A biopszias-, érzéstelenito- €s punkcids tUk kivalasztasdért, valamint a lejart tdk
ellenérzésére és artaimatlanitdsdra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért a
készUlek kezeldi feleldsek.

2.1 Az EV29L transzducer alkatrészei

Az 1. abra azonositja az EV29L transzducer alkatrészeit (Exact Imaging katalégusszam: EV-29L).
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

Nyél Képalkot6 felllet
Transzducer (lencse)
torésgatloja
Régzitécsap Tivezetd

(a képen nem csatorna
lathato)
Kabel
EV29L csatlakoz6
A transzducer
csatlakozojanak
fedele Csatlakozo

térésgatloja

R6gzitégomb

1. &bra: ExactVu EV29L transzducer

2.2 TlOvezetok transzrektalis eljarasokhoz

A transzrektalis biopszias eljarasokhoz az EV29L transzducer hasznalataval az Exact Imaging két, az
EV29L transzducerrel vald haszndlatra tervezett tivezetdt tdmogat:

o EV29L steril transzrektdlis tUvezetd
o EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd

2.2.1 EV29L steril transzrektdlis tGvezeté az EV29L transzducerrel végzett eljarasokhoz
2.2.1.1 Mdiszaki adatok

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd az aldbbi csomagoldsi konfigurdcidkban kaphatd, attédl fuggden,
hogy melyik foldrajzi régidban fogjak hasznalni:

e ExactImaging katalégusszam: EV-29L-TRK-24: Teljes transzrektdlis tOvezetd készlet az EV29L-hez
(24-es csomag), 24 egység egyszer haszndlatos steril, franszrektdlis tGvezetd, gélcsomag és
latexmentes huvely.

e ExactImaging katalégusszam: EV-29L-TR-S-24: Steril tfranszrektdlis tGvezetd az Exact Imaging
EV29L transzducerrel val6é hasznalatra, 24-es csomag (EV-BIOG-24) és CIV-Flex™ steril
transzducerburkolat (10,1, elvékonyodik 2,5 x 30,5 cm-re), 24-es csomag (670-038).

Minden konfiguracié tartalmazza a Transzrektalis tUvezetdk referenciautmutatdja az Exact Imaging
EV29L transzducerrel térténd haszndlathoz cimU dokumentumot. TOvezetdket és hivelyeket a helyi
forgalmazoétél rendelhet. Az elérhetdségekéert Idsd: C Melléklet.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

2. dbra: EV29L steril franszrektdlis tlvezetd

Biopszids t0 bejarata

Anesztézids 10 bejarata

—

3. dbra: EV29L steril franszrektdlis tGvezetd

2.2.1.2 Biopszias tU

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd két tUt tdmogat: az egyiket az anesztézidhoz, a mdsikat a
biopsziahoz. Mindkét 10 a funkcidjdnak megfeleld szdgben illeszkedik a tivezetdbe (15 fok az
anesztéziahoz és 35 fok a biopsziahoz). Az egyes funkcidkhoz tartozd tUméretek a kdvetkezdk:

e Anesztézids t0: 22-es tUméret

e Biopszids tU: 18-as tGméret
2.2.1.3 Elettartam

Az EV29L steril transzrektdlis tivezetd csak egyszeri hasznalatra szolgdl, és steril csomagolasban kerdl
forgalomba. Felhaszndlhatdsdgi ideje korldtozott, és a csomagoldsdn fel van tintetve a lejaratiidd.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetdt, iletve a tlvezetd csomag vagy

EN-w4 készlet badrmely 6sszetevdiét, ha a csomagoldson feltintetett lejaratiidé lejart.
& A kezel6k felel6sek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eligrasok betartdsaért.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

2.2.2 EV29L nem steril, Gjrafelhasznalhaté transzrektdlis tivezeté
2.2.2.1 Muiszakijellemzdék

Az EV29L nem steril Uirafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetd lehetdvé teszi a t0 rozsdamentes acél
tdkandlén keresztUl t6rténd vezetését.

Ehhez a tUvezetéhoz két valtozat dll rendelkezésre:

e 18 GA EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd (Exact Imaging kataldgusszédm: EV-
BIOGR)

e 16 GA EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tOvezetd (Exact Imaging kataldégusszdm: EV-
BIOG-R16)

A tlvezetd eszkdzazonositdja a mlanyag burkolat oldaldra van lézergravirozva.
TGvezetbket és hUvelyeket a helyi forgalmazétdl rendelhet. Az elérhetéségekért 1dsd: C Melléklet.
Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd két részbdl dll, amint azt a 4. &bra és 5. abra
abrazolja:

¢  MUanyag burkolat

e TUkanul

Régzitécsatoma —> ¢
Mdianyag burkolat —>

Régzitényelvek

TOkanul

Régzitécsap ~

Ro6gzitényilas V
RO ziic’;’cscﬂornc:}g
9 e
5. dbra: EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrekidlis tivezetd

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd egy gyorstajékoztatéval (Quick Reference Guide)
van csomagolva.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

2.2.2.2 Biopszids tU

Az Exact Imaging az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis t0vezetéhdz 18-as vagy 16-0s biopszids 10
haszndlatat javasolja, az alkalmazott véltozattdl figgden. Anesztézids tUk is haszndlhatdk a
tdvezetdvel.

A 10k 35 fokos szogben illeszkednek az EV29L Ujrafelhaszndlhato tfranszrektdlis tUvezetdbe.

2.2.2.3 Atlvezeto elokészitése a haszndlatra

Mind a biopszias eljarasok, mind a csak képalkoto eljarasok (azaz biopszia nélkili
képalkotd elidrasok) tivezetd haszndlatdt igénylik az EV29L transzducerrel. Az EV29L

MEEI\‘IJ_EN%\EZES Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetd a tdkanil nélkdl is haszndlhatd a csak
képalkoto6 eljarasokhoz.
® Kizarélag képalkotd eljdrdsok esetén rogzitse a tivezetdt a transzducerhez, miel&tt
azt beburkolnd a hivellyel, hogy csdkkentse a keresztkontamindcid okozta fertézés
kockazatat.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezets el6készitése:

1. Helyezze a tUkanUlt a mUanyag burkolatba (lasd 6. abra).

6. dbra: Helyezze be a tikanilt a mGanyag burkolatba

2. lgazitsa a rdégzitétit a mdanyag burkolat régzitényildsdhoz, és csusztassa at teliesen a
régzitényildson (lasd 7. abra).

Exact Imaging oldal: 13. /59



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat

az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

Rogzitécsap
(a tikanilon)

Ro6gzitényilas

7. dbra: A tOkanil rogzitése

3. Forgassa el a tUkanUlt az ramutatd jardsdval megegyezd irdnyba, amig a régzitécsap
legalabb 120°-kal elfordul, és szorosan és biztonsagosan rogzil (lasd 8. abra).

8. dbra: Forgassa el a tGkanilt

FIGYELMEZTETES Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tovezetével végzett eljdrdsok sordn
EN-W67 bekdvetkezd sérilések megelézése érdekében gydz6djdn meg arrdl, hogy a
tUkanll biztonsdgosan el van forgatva a régzitett helyzetbe, hogy elkerllje a

véletlen elmozdulasat.

4. Ha a tdkandl biztonsdgosan rogzitve van a mUanyag burkolathoz, a tdvezetd készen all az
EV29L transzducerhez val6 csatlakoztatasra.

Ne csatlakoztassa az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tOvezetdt az EV29L

FIGYELMEZTETES transzducerhez, ha annak barmelyik része nem esett at Ujrafeldolgozason.

EN-W69
Az elsé haszndlat elétt és a tlvezetd EV29L transzducerhez vald csatlakoztatdst
megeldzden végezze el a 2.2.2.4. szakaszban, a 15. oldalon talalhat6
Ujrafeldolgozasi eljarast.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

2.2.2.4 Az EV29L Ujrafelhaszndalhaté transzrektdlis tGvezetd Ujrafeldolgozdasa

Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tlvezetd Ujrafeldolgozdsi utasitdsait Idsd a 4. fejezet ben a 3.
szakaszban a 42. oldalon.

2.2.2.5 Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrekidlis tGvezets karbantartasa

Az EV29L Ujrafelhaszndalhatd transzrektdlis tGvezetdt rendszeresen ellendrizni kell a magas szintd
biztonsag és teljestmény fenntartasa érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl dallé ellendrzési
eljarast javasol:

e Vizudlis ellendrzés

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

Ha a tlvezetd karbantartdsa sordn mechanikai sérilést észlel, Iépjen kapcsolatba a mUszaki
tamogatassal a C Mellékletoen taldlhatd elérhetéségeken.
2.2.2.5.1 Vizudlis ellendrzés

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

Mit keressen Hol keresse

Nem szabad, hogy repedések legyenek MUanyag burkolat
A rogzitényelvek és a rogzitéesatorna nem sérlltek vagy torottek MUanyag burkolat
Szoros illeszkedés a mUanyag burkolatban TUkanUl

A mUanyag burkolat kdnnyen régzithetd az EV29L transzducerhez
2. tablazat: Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezetd ellendrzése
2.2.2.5.2 Atilvezeld igazoddsanak ellenérzése

Végezze el a tlvezetd igazoddsdnak ellendrzését az 5. fejezet ben, a 2.1.2. szakaszban a 48. oldalon
talalhato eljarassal. Az Exact Imaging azt javasolja, hogy ellenérizze a tlvezetd igazoddsat
hathavonta, vagy ha felmerll a nem megfeleld igazodds gyanuja.

A t0nek lathaténak kell lennie ennél az eljdrasndl.
2.2.2.6 Elettartam
Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt Ugy tervezték, hogy megfelelé gondossaggal

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

2.3 Tivezetdk transzperinedlis eljarasokhoz
A transzperinealis biopszias eljarasokhoz az EV29L transzducer hasznalataval az Exact Imaging két, az
EV29L transzducerrel vald haszndlatra tervezett tivezetdt tdmogat:

o EV29L steril transzperinedilis tGvezetd (Exact Imaging kataldégusszdm: EV-29L-TRK-24)

A 2.5. szakaszban a 17. oldalon leirt sablonracs szintén hasznalhatoé transzperinealis eljarasokhoz az
EV29L transzducerrel.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

2.3.1 EV29L steril transzperinedlis tivezeté
2.3.1.1 Mdiszaki jellemzék

Az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd két részbdl dll, amint azt a 9. Abra mutatja:
o TUvezetd torony: tiz tGbejdratot biztosit, és a vezetdcsatlakozdhoz csatlakozik
o Vezetdcsatlakozd: az EV29L transzducer nyakahoz csatlakozik, és egy retesz rogziti a helyén

Ezek az alkatrészek az alabbi képen elkildnitve lathatdk, de dsszeszerelt allapotban kerilnek
csomagolasra.

TUbejaratok

TGvezetd torony

Vezetécsatlakozéd
Sin
Régzitényelvek P
Rf}te§zﬂa 9. &bra: VezetScsatlakozé és tivezetd torony
reteszrogziton

TUpozicidé-referencia

Tibejératok

Ujjmarkolatok
Nyelv

Borda

10. dbra: Tivezetd torony

Az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd az alAbbi csomagolasi konfiguracidkban kaphato, attol
figgden, hogy melyik féldrajzi régidban fogjdk haszndini:

e EV-29L-TPK-24: Teljes transzperinedlis tUvezetd készlet az EV29L-hez (24-es csomag), 24 egység
egyszer haszndlatos steril, transzperinedlis tGvezetd, gélcsomag és latexmentes hively.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

e EV-29L-TP-S-24: Steril transzperinedlis tivezetd az Exact Imaging EV29L transzducerrel vald
hasznalatra, 24-es csomag (EV-29L-TP-24) és CIV-Flex™ steril transzducerburkolat (10,1,
elvékonyodik 2,5 x 30,5 cm-re), 24-es csomag (670-038).

Minden konfiguracio tartalmazza a Transzperinedlis tlvezetdk referenciautmutatdja az Exact Imaging
EV29L transzducerrel térténd haszndlathoz cimU dokumentumot.,

TOvezetbket és hUvelyeket a helyi forgalmazétdl rendelhet. Az elérhetdségekért 1asd: C Melléklet.
2.3.1.2 Biopszias tU

Az Exact Imaging azt ajanlja, hogy az EV29L steril franszperinedlis tdvezetdvel 18-as méret( biopszids
tdt haszndljon.

A tUk az EV29L steril transzperinedlis tdvezetébe a transzducer nyakadhoz viszonyitva 13 fokos szogben
illeszkednek, a transzducer lencséjének kézepétdl 11 cm tdvolsdgra. Ez lehetdvé teszi, hogy a tdvezetd
torony a vezetécsatlakozd mentén a transzducer lencséjének kdzepétdl 8 cm tdvolsdgra csusszon.

2.3.1.3 Elettartam

Az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd csak egyszeri hasznalatra szolgal, és steril csomagolasban kertdil
forgalomba. Felhaszndlhatésdagi ideje korldtozott, és a csomagoldsdn fel van tintetve a lejaratiidé.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tUvezetét, illetve a tlvezetd csomag vagy

EN-W4 készlet barmely dsszetevdjét, ha a csomagoldson feltintetett lejaratiidé lejart.
& A kezelbk felelbsek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsd klinikai eljgrasok betartdsaért.

2.4 Steril transzducerhively

Az Exact Imaging a CIVCO® Medical Solutions altal gyartott CIV-Flex™ Transducer Cover terméket
ajanlja (latexmentes transzducerhively, 10,1 cm (4”), 2,5 x 30 cm-re (1” x 12”) kiposodik, 24 darabos
csomag, katalégusszam 670-038).

Az EV29L transzducer a Sheathing Technologies altal gyartott Sterile Transducer Sheaths termékkel is
kompatibilis (latexmentes transzducerhively, 2,2 cm (7/8”), 7,4 x 30 cm-re (2,9” x 11,8”) kiposodik, 24
darabos csomag, kataldgusszam: 26840).

FIGYELMEZTETES A7 Exactvu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer optimalis teljesitményének

EN-W49 biztositasa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt fogydeszkbzoket
& és az 1. tablazat ban az 5. oldalon felsorolt tovabbi ExactVu hasznalati utasitasokat
hasznalja.

2.5 MTT Universal Stepper (opcionalis tartozek)

Az MTT Universal Stepper (azaz transzperinedlis Iéptetd egység) teljes konfigurdcidja a kdvetkezd
alkatrészekbdl all:
e Univerzdlis Iéptetd egység transzperinedlis alkalmazdsokhoz

e Sablontarté az univerzdlis Iéptetd egységhez
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez
e Komplett csuklds kar magas litotémias pozicibhoz, kétféle opcid egyike:
¢ Univerzalis sinadapter
¢ Oldalsinadapter
e Transzperinedlis transzducerbdlcsd az EV29L transzducer rogzitéséhez
e Sablonracs, kétféle opcio kozil az egyikben kaphato:
e Rozsdamentes acél G18 Ujrafelhasznalhato sablonracs

e Egyszer hasznalatos, steril G18 sablonracs, amely 5 darabos kiszerelésben kaphato
az Exact Imagingtdl

A teljes konfiguracié csomagban vagy éndlld elemenként is beszerezhetd az Exact Imagingtdl. Az
emlitett komponenseken kivil a kdvetkezd tartozékok is kaphatdk az Exact Imagingtdl:

e Padlédlivany a transzperinedlis Iéptetécsomaghoz, a telies transzperinedlis 1€ptetécsomag
kényelmes rogzitéséhez a padion

e Transzperinedlis transzducerbdlcsd az EV29L transzducer rogzitéséhez
A transzperinedlis Iéptetd egységre vonatkozd gydrtdiinformdciok a Iéptetd egység csomagoldsdban
mellékelt dokumentumban talalhatok.

A képeket és a transzperinedlis 1€ptetd egység alkatrészeinek azonositdsdat Idsd a gydartdi
tajékoztatéban.

A rendelési informaciokért Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval a C Melléklet ben megadott
elérhetbségeken.

2.5.1 Biopszids tG
Az Exact Imaging 18-as méretU biopszids tU haszndlatdt ajdnlia a G18 sablonrdccsal.
2.5.2 A lépteté egység miszaki jellemzéi

A transzperinedlis Iéptetd egység mUkddési és taroldsi kdrnyezetére vonatkozdan olvassa el a gyartd
tajékoztatojat.

2.5.3 Beallitas és telepités

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

A transzperinedlis Iéptetd egység elsd haszndlata eldtt végezze el a kdvetkezd ellendrzéseket, hogy
megbizonyosodjon a helyes konfiguraciorol:

e Végezze el a sablonrdcstartd figgdleges magassdgdanak ellendrzésére szolgdld, az A Melléklet
ben leirt eljaréast.

e Végezze el a t4ut igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld, a B Melléklet ben talalhaté eljarast.

e Az EV29L franszducernek a léptetd egységhez vald csatlakoztatdsara, illetve a levdalasztdsdra
vonatkozé6 utasitasokat a gyarté tajékoztatdjaban talalja.
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2.5.4 Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas

Az eszkdzdket minden haszndlat eldtt az eljgrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani. Minden hasznalat
utdn kdévesse a megfeleld tisztitdsi és hulladékartalmatianitasi eligrédsokat. A 11. Abra azonositja a
transzperinedlis 1éptetd egység tisztitdst, fertétlenitést és sterilizaldst igényld részeit.

A kdvetkezdkre vonatkozéan olvassa el a gydrtd tdjékoztatdjdnak megfeleld szakaszdat:

e A transzperinedlis Iéptetd egység részeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizalas célidbdl térténd
szétszerelésére vonatkoz6 utasitasok

e A transzperinedlis Iéptetd egység részeinek tisztitasdhoz, fertétlenitéséhez és sterilizaldsédhoz
szlikséges eszk6zok és utasitasok

o Utasitdsok a kdvetd 1éptetdsin, az Ujrafelhaszndlhatd sablonrdcs, a sablonrdcstartd, a
transzducerbolcsé tisztitdsdhoz, fertétlenitéséhez és sterilizaldsdhoz (IGsd 11. abra)

Soha ne haszndlja fel Gjra az EV29L steril franszperinedlis tOvezetdt vagy az egyszer
. hasznalatos sablonracsot. Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa a
FIGYELMEZTETES L s Py . Py o
EN-WE5 fennmaradd mikrobidlis szennyezddés miatt fertézésveszelyt jelent a betegek
szamara.

Az EV29L steril transzperinedlis tOvezetével vagy az egyszer haszndlatos
sablonraccsal végzett eljarasok utan dobja ki az eszkdzt a biztonsagos
artalmatlanitasra vonatkozoé belsé klinikai eljdrasoknak megfeleléen.

e A csuklos kar tisztitasara vonatkozo utasitasok

e Utasitdsok a transzperinedlis Iéptetd egység alkatrészeinek tisztitas, fertétlenités és sterilizalds
utdani ellenérzéséhez

e A transzperinedlis |éptetd egység alkatrészeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizdlds utdni
Osszeszerelésére vonatkozo utasitasok

e Utasitasok a transzperinedlis 1éptetd egység alkatrészeinek tisztitds, fertétlenités és sterilizalds
utani tarolasahoz

FIGYELMEZTETES

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

Transzducerbodlcsé : Paise sttt G Sablonracs

Univerzdlis 1épteté

egyseg Sablonracstarté

~ A sablonracs
tartéjat rogzité
imbuszfeji
csavarok

(a betegoldalon
talalhato; a képen
nem lathatd)

Kdvetd léptetdsin

Magassagvalaszto
Csukl6s kar
Forgathat6

szbgvalaszto kar
(15 fok)

11. dbra: A franszperinedlis Iéptetd egység fertdtlenitést igényld alkatrészei

2.5.5 A lépteté egység dpoldsa
Tajékozddjon a gyarno tajékoztatdjaban az aldbbiakrol:
e A transzperinedlis Iéptetd egység gondos kezelése
e A franszperinedlis Iéptetd egység karbantartdsa és ellendrzése
e A franszperinedlis Iéptetd egység tisztitdsa, fertdtlenitése és sterilizdldsa
e A franszperinedlis Iéptetd egység tdroldsa
A hivatkozott eljardsokon kivil az Exact Imaging a kévetkezd ellenérzések éves elvégzését ajanlja:

e Ellendrizze a sablonrdcstartd flggdleges magassdgdt az A Melléklet ben megadott eljarassal.

e Ellendrizze a t4ut igazoddsdt a B Melléklet ben megadott eljarassal.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

Ha mechanikai sérUlést észlel a transzperinedlis |éptetd egységen, 1épjen kapcsolatba a mUszaki
tamogatassal a C Melléklet ben megadott elérhetéségeken.

2.5.6 A lépteté egység élettartama

A transzperinedlis Iéptetd egység élettartamdra vonatkozd informdcidkért olvassa el a gyartd
tajékoztatdjat.

3 A transzducer miszaki jellemzdi

Az EV29L transzducer mUkoddési és tarolasi kdrnyezetére vonatkozdan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdonyvét.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

3. fejezet A képalkotas elokészitése

1 Az ExactVu rendszer elokészitése

1.1 Vizsgalat tipusa

Minden transzducerhez egy adott vizsgalattipus tartozik. Az EV29L transzducerre vonatkozo részleteket
az alabbi tablazat tartalmazza:

Transzducer Szélessavu

neve Altalanos leiras frekvencia ExactVu vizsgalati tipusok

EV29L 29 MHz-es nagy felbontasu side- 29 MHz Prosztata TRUS-biopszia
fire transzducer (linearis) (alapértelmezett)

Fuzios prosztata TRUS-biopszia
3. tablazat: ExactVu transzducerek és vizsgalati tipusok

FIGYELMEZTETES
EN-wW27

f Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfelelé adott transzducert haszndlja.

1.2 Elobeallitdsok

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgalattipus kombinaciok képi elébedllitdsait tgy
optimalizaltdk, hogy a lehetd legjobb kompromisszumot hozzdk Iétre az alacsony akusztikus kimenet és
a képalkotdssal vizsgdlt struktira jellemz&inek minél gyorsablb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
kozott. Az 6sszes transzducer alapértelmezett képalkotdsi bedllitdsai a lehetd legalacsonyabb
akusztikus kimenetet hivatottak biztositani a képalkotas soran. A képalkotd képernydn a transzducer, a
vizsgdlat tipusa és a képi elébedllitds kivalasztdsakor minden transzducer alapértelmezett képalkotdsi
bedllitasai megjelennek.

2 A transzducer elokészitése

Az ExactVu rendszert Ugy tervezték, hogy optimalizalja a standard TRUS-eljards 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.

Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai

MEGEﬂ'_ENGJZES protokolljainak megfelel&en.
Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez val6
csatlakoztatdsdra azutdn kerll sor, hogy azt elékészitették arra az elidrdsra,

amelyben hasznalni fogjak.

A transzducer elbkészitéséhez a kdvetkezd eszkdzdkre van szUkség:
o Ultrahanggél

e Sebészeti (vagy hasonld) kesztyU
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felulvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez
Az elvégzendé eljdrds tipusdtdl fuggden a kdvetkezd eszkdzdkre is szUkség lehet:

o TUvezetd (A transzrektdlis elidrdsokhoz a 2. fejezet 2.2. szakaszéban, illetve a transzperinealis
eliarasokhoz a 2.3. szakaszdban meghatdrozott tlvezetdk egyikét haszndlja.)

e Steril transzducerhivelyek (lasd a 2.4. szakaszt a 17. oldalon)
e Biopszids t0 vagy anesztézids 10

e Sterilizalt, Gjrafelhasznalhatoé sablonracs vagy egyszer hasznalatos sablonracs

FIGYELMEZTETES
EN-W28

C Steril targyak kezeléséhez mindig viselien keszty(t.

FIGYELMEZTETES
EN-W31

A sérUlt transzducerek haszndlata sérUlést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy
durva fellleti sériilések, amelyek a beteg sériiléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

Egyes transzducerhiivelyek természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak,

FIGYELMEZTETES amelyek egyes betegeknél allergias reakcidkat okozhatnak.

EN-W47
Az Exact Imaging latexmentes hiively hasznalatat ajanlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél.

Készuljon fel az allergias reakcidk azonnali kezelésére.

2.1 Az EV29L transzducer elokészitése a TRUS képalkoté vagy biopszias eljarasra

Ezek az utasitdsok a kdvetkezdkre vonatkoznak:
e Az EV29L transzducer elbkészitése transzrektdlis biopszids eljdrdsokhoz
e Az EV29L transzducer elbkészitése csak képalkotd eljdrdsokhoz

Az EV29L transzducer el6készitése:

1. Toltsdn fel egy steril transzducerhUvelyt megfeleld mennyiségd steril géllel.

MEGJEGYZES
EN-N68 Mindig haszndljon megfeleld mennyiségU steril gélt a transzducer képalkotd

® fellletén.

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

3. Oszlasson el gélt a transzducer képalkoté felUletén (kesztyUs ujjaval) Ugy, hogy az jol befedje
azt. Gy6z&djdn meg réla, hogy a transzducer képalkotd fellletét nem boritjck buborékok.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

Csatorna a tivezeté
szamara

— T R <« Cslcs
P e

12. &bra: EV29L transzducer géllel t6ltdtt htivelyben

VIGYAZAT
EN-C13

Fontos megakadalyozni, hogy a hivelyben a transzducer képalkoto felllete
kdzelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

4. A képalkoté felUlettdl tavolodva dvatosan csavaria meg a hiivelyt, hogy a gél a helyén
maradjon a transzducer képalkoto fellletén.

5. Miutdn eltdvolitotta a levegdt a hivelybdl, a kdévetkezd szakaszok valamelyikében taldlhatd
utasitasok alapjan csatlakoztassa a megfeleld tGvezetdt.

FIGYELMEZTETES
EN-W30

Csak akkor csatlakoztasson tUvezetdt az EV29L transzducerhez, ha a tfranszducert a
fent leirtak szerint el6készitette.

6. HuUzza rd a hivelyt aleheté legmesszebbre a transzducer fogantyujara.

FIGYELMEZTETES Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tivezetdbdl vald kilépési
EN-W29 pontja kdzelében, a tU a biopszia sordn dtszirhatja a hivelyt, és ez ndvelhetia

fertézés kockdzatat.
& Ha a t0 atszurja a hivelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert az ebben a

szakaszban leirtak szerint.

2.1.1 A transzrektdlis tGvezetd csatlakoztatdsa

Ez az eljaras a 2. fejezet , 2.2. szakaszaban a 10. oldalon meghatdrozott tGvezetdk bdrmelyikéhez
alkalmazhatd, és mindkét tivezetd képét tartalmazza.

Mind a biopszias eljarasok, mind a csak képalkoto eljarasok (azaz biopszia nélkili
, képalkotd elidrasok) tivezetd haszndlatdt igénylik az EV29L transzducerrel. Az EV29L
MEGJEGYZES Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetd a tdkanil nélkdl is haszndlhatd a csak

ENN136 képalkot6 eljarasokhoz.

@ Kizarélag képalkotd eljdrdsok esetén rogzitse a tivezetdt a transzducerhez, miel&tt
azt beburkolnd a hivellyel, hogy csdkkentse a keresztkontamindcid okozta fertézés
kockazatat.

Az EV29L transzrektdlis tivezetd rogzitése az EV29L transzducerhez:

1. Miutan a transzducert géllel toltétt huvely fedi (a 2.1 szakasz szerint), azonositsa az EV29L
tOvezetdn |évd kis bemélyedést és az EV29L transzduceren 1évé csatorna oldaldn 1évé borddt.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

Ro6gzitényelvek

Bemélyedések (ativezetd
EV29L csatornaba
helyezésének
megkdnnyitésére)

%

13. &bra: EV29L steril transzrektalis 14. &bra: EV29L
tivezeté Gjrafelhasznalhatd

transzrektdlis tivezeté

A tivezeté
elhelyezését
segité borda

TOovezetd
csatorna

Csatorna a
15. dbra: Csatorna a tivezeté behelyezéséhez (hively nélkil abrazolva) rogzitonyelvek
szamara
2. Helyezze be a tlvezetdt a tlvezetd csatorndba Ugy, hogy elbészor a régzitényelveket helyezi

be a csatorndba Ugy, hogy a tivezetd bemélyedése egy vonalban legyen a csatorna
bordajaval.

16. abra: lfljrdfelhqsznélhaté franszrektdlis tOvezeté behelyezése

3. Erésen nyomija rd a tdvezetdt a transzducerre, hogy az a helyére kattanjon. Ennek soran kerllje
a tUbejdratok megnyomdsdt. Enelyett a tGvezetd testét nyomja.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

~Kerilje a tibejaratok
megnyomasat

A régzités soran a tivezetd
testét nyomja

17. dbra: EV29L steril franszrektdlis tGvezetd
behelyezése

A t0vezetd most mdr biztonsGgosan csatlakozik az EV29L transzducerhez, és behelyezhetd a
biopszids t0 vagy az anesztézids 10.

18. Gbra: Az EV29L behelyezett EV29L steril transzrektdlis tOvezetével

FIGYELMEZTETES

EN-w81

helyesen a transzducerhez rogzitve.

f Ne haszndlja az EV29L egyszer haszndlatos tUvezetdt, ha az nincs biztonsagosan és

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon tdvezetét, ha az sériltnek tdnik.

EN-W83
Ha egy tlvezetd a sérllés bdrmilyen jelét mutatia, Iépjen kapcsolatba a mUszaki
tdmogatassal a C Melléklet ben megadott elérhetéségeken.

VIGYAZAT

EN-C13

Fontos megakadalyozni, hogy a hiivelyben a transzducer képalkoté fellilete
kdzelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

2.1.2 Az EV29L steril transzperinedlis tivezetd régzitése

Ez az eljaras a 2. fejezet , 2.3. szakaszdban a 15. oldalon azonositott tGvezetéhdz alkalmazhato.
Az EV29L steril transzperinedlis tivezetd csatlakoztatdsa az EV29L franszducerhez:

1. Miutén a transzducert géllel toltott htively fedi (a 2.1 szakasz szerint), azonositsa a tGvezetén
lévo kis bemélyedést és az EV29L transzduceren 1évé csatorna oldaldn lévé borddt.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

TOvezetd torony

Ujjmarkolat

Borda Vezetécsatlakozé
Retesz
Bemélyedések
(ativezetének az Régzitényelvek
EV29L

csatornajaba valé
behelyezésének
megkonnyitésére)

19. Gbra: Bemélyedések a vezetdcsatlakozon

Reteszrégzitd
A tivezeto
elhelyezését
f segité borda
. ’ TUvezetd
/_ —— \’! ceatoma
Csatorna a
20. dbra: Csatorna a tivezeté behelyezéséhez (hiively nélkil abrazolva) roégzitonyelvek
szamara

2. Gy06z48djdn meg rola, hogy a retesz nyitva van (azaz nincs a reteszrogzitébe rogzitve).

3. Helyezze be az EV29L steril transzperinedlis tGvezetdt a tdvezetd csatorndba Ugy, hogy eldszor
arégzitényelveket helyezi be a csatorndba Ugy, hogy a tivezetd bemélyedése egy vonalban
legyen a csatorna bordajaval.

4. Erésen nyomija rd a tlvezetdt a transzducerre, hogy az a helyére kattanjon. Ennek soran keriilje
a tdvezetd torony barmely részének megnyomasat. Ehelyett a vezetdcsatiakozd testét nyomija.

A t0vezetd most mdr biztonsdgosan csatlakozik az EV29L transzducerhez.

5. Rogzitse a reteszt athuzva azt az EV29L transzduceren, majd a helyére kattintva a
reteszrogzitdn. Kerllje el a hUvelynek a retesz és a reteszrégzitd kdzé kerUlését. Hazza a huvelyt
a retesz ala.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

21. dbra: Az EV29L behelyezett EV29L steril franszperinedlis tivezetdvel (a hiively nélkil abrazolva)

FIGYELMEZTETES _ . R _ _ . . .
EN-w81 Ne haszndlja az EV29L steril franszperinedlis tGvezetdt, ha az nincs biztonsdgosan és

helyesen a transzducerhez régzitve, vagy ha a retesz nincs biztonsagosan a
reteszrégzitéhoz régzitve.

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon tGvezetdt, ha az sérlltnek tdnik.

EN-W83
Ha egy tGvezetd a sérilés barmilyen jelét mutatja, Iépjen kapcsolatba a mUszaki
tamogatassal a C Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

VIGYAZAT

EN-C13

Fontos megakadalyozni, hogy a hivelyben a transzducer képalkoto felllete
kdzelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

2.1.2.1 AtiUvezeté torony eltavolitdsa vagy helyzetének moédositasa

Eléfordulhat, hogy a kezeld el kivanja tavolitani a tdvezetd tornyot a vezetdcsatlakozordl, hogy
teljesen hozzaférien a perineumhoz (példaul csak képalkotd eljarasok, perirektalis tavtartd eljardsok
vagy érzéstelenités elvégzése céljabdl) anélkil, hogy a tdvezetd torony Gtban lenne.

A tivezetd torony eltdvolitdsa a vezetécsatlakozordl:
1. Ovatosan szoritsa dssze a tlvezeté mindkét ujmarkolatat.

2. Folytassa az ujjmarkolatok 6sszenyomasat, mikdzben elhlizza a tdvezetd tornyot a
vezetécsatlakozotdl,

A tdvezetd torony lecsuszik a vezetdcsatlakozordl.

A tdvezetd torony a vezetdcsatlakozéhoz rogzitve hagyhato, és a sin mentén barmelyik
poziciéban hasznalhato.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Utmutato 2.5. felUlvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez
A tivezetd torony visszahelyezése a vezetécsatlakozéba:

1. lgazitsa a tlvezetd torony bordajat a vezetécsatlakozéban 1évé horonyhoz.

2. lgazitsa a tUvezetd torony nyelvét a vezetécsatlakozd sinjéhez.

3. Szoritsa 6ssze a tlvezetd torony mindkét ujjmarkolatat, és szoritas kdzben csusztassa a flvezetd
torony bordajat a vezetdcsatiakozdban 1évé horonyba gy, hogy a vezetdcsatlakozd sinje a
tdvezetd torony nyelve ald kerUlion.

4. Tolja a tUvezetd tornyot a kivant pozicibba a sin mentén.
5. Engedie fel az ujmarkolatokat, amikor a tUvezetd torony eléri a kivant poziciot.

A tUvezetd toronyt a 22. abra szerint kell tajolni, agy, hogy a tibejdratokat jeldlé szdmok a
kezelb felé nézzenek.

2.2 Az EV29L transzducer csatlakoztatdsa a léptetd egységhez, illetve levalasztdsa
(Transzperinealis eljarasok elvégzésekor alkalmazando)

Az EV29L transzducernek a Iéptetd egységhez vald csatlakoztatdsdra, illetve a levdlasztdsara
vonatkozo utasitasokat a gyarto tajékoztatéjaban talalja.

A 23. &bra az EV29L franszducert a transzperinedlis Iéptetd egység franszducerbdicséjében abrazolja,
az EV29L steril franszperinedlis tGvezetdvel a transzducerhez csatlakoztatva. A biopszids tUk a
tdvezetdn taldlhatd tdbejaratokon keresztil hatolnak be a perineumba.

— TUbejdratok

EV29L steril

franszperinedlis tivezetd
Az EV29L steril
transzperinealis
tivezet6t az EV29L
transzducerhez r6gzité
retesz

EV29L transzducer

22. dbra: EV29L transzducer a transzperinealis
léptetd egységhez csatlakoztatva az EV29L steril
franszperinedlis tGvezetével (a képen hively
nélkil)
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

A 23. abra az EV29L transzducert a transzperinedlis Iéptetd egység franszducerbdlcséjében abrazolja.
A biopszids tUk a sablonracson keresztul hatolnak be a perineumba.

A sablonracsot hasznal6 transzperinealis eljarasokhoz szintén szikség van

MEGJIEGYZES tOvezetdre.
EN-N170 Az Exact Imaging az EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd
® vagy az EV29L steril tfranszrektdlis tGvezetd haszndlatdt javasolja.
Ne haszndlja az EV29L steril transzperinedlis tGvezetdt a sablonrdcsot alkalmazd
transzperinedlis eljarasokhoz.
: Sablonracs
-
EV29L transzducer e .
Befogdegység
szoritokkal

Transzducerbdlcsé

- | \
23. Gbra: EV29L transzducer a transzperinedlis Iéptetd egységhez
csatlakoztatva
MEGJEGYZES
EN-N129 A gyart6 tajékoztatojaban a transzducerre a szonda/vizsgalofej kifejezéssel

® hivatkoznak.

3 A transzducer csatlakoztatasa az ExactVu rendszerhez

Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsé klinikai

MEGJEGYZES  , otokolljainak megfeleléen.
EN-N12

Ez az eljaras feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez valé
csatlakoztatdsdra azutdn kerUl sor, hogy azt elékészitették arra az eljérdsra, amelyben

hasznalni fogjak.
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Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

A transzducer csatlakoztatasa az
ExactVu rendszerhez:

1. A transzducercsatlakozén

forditsa el a régzitégombot a a rL

nyitott allasba (lasd a

25. abra nyitott ikonjat). 24. abra: A transzducer zart ikon 25. bra: A transzducer nyitott ikon
2. lgazitsa a ]

franszducercsatiakozén lévé ( t) ™7

. sy - T—

régzitéesapot ' — Régzitécsap

(lasd 26. abra) az ExactVu

rendszer

transzducercsatlakozéjanak Erintkez8k

nyildsdn 1évé
reteszelényilashoz

(lasd 27. abra) ugy, hogy a
transzducercsatlakoz6

a 28. abra szerint
helyezkedijen el.

26. Gbra: Ré6gzitécsap

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

helyzetbe (lasd 28. abra). ReteszelSnyilas

27. abra: A transzducer-csatlakozéaljazaton
Iévé reteszel6nyilds

A transzducercsatlakoz6
régzitégombija (zart
helyzetben)

28. abra: A transzducercsatlakoz6 tajolasa

4 Biopszias eljaras veégrehajtasa

Végezze el a transzrektalis vagy transzperinedlis biopszias eljarast a prosztatabiopsziara vonatkozo
belsé klinikai protokolloknak megfeleléen. Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett transzrektalis és
transzperinealis eljarasokkal kapcsolatos dsszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

MEGJEGYZES , RN o
EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és
mUkddtetésével kapcsolatban.
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FIGYELMEZTETES
EN-W8

FIGYELMEZTETES
EN-W34

AN

FIGYELMEZTETES
EN-W57

FIGYELMEZTETES
EN-W67

AN

Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a franszducert a levegdben anélkil, hogy a
transzducer képalkot6 feluletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
képalkoto felulet felmelegedhet, és esetlegesen sérulést okozhat a paciensnek.

A tdvezetd-ravetités célja, hogy segitse a kezeldt a tU hozzdvetbleges Utidnak
megjelenitésében. A 10 tényleges mozgdsa azonban eltérhet a tivezets-
ravetitéstdl. Az eljards sordn mindig ellendrizze a biopszids 10 és a megcélzott szdvet
relativ helyzetét.

A transzperinedlis tUvezetd-ravetités célia, hogy segitse a kezeldt a 10
hozzdvetdleges Utjdnak megjelenitésében. A t0 tényleges mozgdsa azonban
eltérhet a ravetitéstdl. Az eljdrds sordn mindig ellendrizze a biopszids tU és a
megcélzott szovet relativ helyzetét.

Transzperinedlis eljdrdsokndl biztositsa az egyezést a tivezetd-ravetités pozicidja és
a 10 fizikai belépési pozicidja kdzott az EV29L steril franszperinedlis tivezetdn vagy a
sablonracson.

Az alacsony elébedllitott értékek haszndlata korldtozhatja alegmélyebb
tUbejdratokon (azaz a legmagasabb szdmozdsu tlbejdratokon) keresztll
bevezetett tUk lathatdsdgdt. Ha a t0 nem Iathatd, a képmélység megvdltoztatdsa
segithet a t0 megjelenitésének biztositdsdban.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetdvel végzett eljdrdsok sordn
bekdvetkezd sérilések megeldzése érdekében gydzédjdon meg arrdl, hogy a
t0kanll biztonsdgosan el van forgatva a régzitett helyzetbe, hogy elkerllje a
véletlen elmozdulasat. A tUvezetd eljdrdsra vald elékészitésével kapcsolatos
részletekrdl tajékozddjon a 2. fejezet 2.2.2.3. szakaszadban a 13. oldalon.

4.1 A tUvezeto eltavolitasa a transzducerrdl

A TRUS (transzrektdlis ultrahang) eljards utdn tavolitsa el a tlvezetdt.

A tOvezetd eltavolitdsa az EV29L transzducerrdl:

1. Nyomja hatdrozottan a tlbejdratndl IEvS fehér mUanyag terUletet. Ne nyomja egyik
tdbejdratot sem.

2. HuUzza el a tUvezetdt a transzducertdl.

3. Végezze el az alkkalmazandd muiveletet a tdvezetdvel:

Exact Imaging

Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt alkalmazo eljdrdsokhoz tisztitsa,
fertétlenitse és sterilizdlja azt a 2. fejezet 2.2.2.4. szakaszaban a 15. oldalon talalhaté
eljdradsnak megfeleléen

Az EV29L steril transzrektdlis tOvezetédvel végzett eljdrdsok utdn dobja ki azt a
biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
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: Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tGvezetdt. Az egyszer hasznalatos
FIGYELMEZTETES " v s L .. - _p .
EN-W36 tOvezetd Ujrafelhaszndldsa a fennmaradd mikrobidlis szennyezddeés miatt
fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdara.

Haszndlat utdn dobja ki a tdvezetdt a biztonsdgos artalmatlanitasra vonatkozd
belsd klinikai eljarasoknak megfeleléen.

4.2 Az EV29L tfranszducer levdlasztdsa a franszperinedlis |éptetd egységrol

(Adott esetben) a transzperinedilis eljards befejezése utdn olvassa el az EV29L transzducer 1éptetd
egységrél vald levdalasztdsdra vonatkozdé utasitdsokat a 2.2, szakaszban.

Miutdan eltévolitotta az EV29L transzducert a [éptetd egységrdl, dolgozza fel Ujra a [éptetd egységet a
3. fejezet 2.5.4. szakaszdban hivatkozott utasitdsoknak megfeleléen.

Ha a transzperinedlis 1éptetd egység teljesitményének romidsat észleli, Ieépjen kapcsolatba a mdszaki
tamogatassal a C Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W58 Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis 1€ptetd egység mely alkatrészeit
kell fertétleniteni vagy sterilizdlni minden egyes haszndlat elétt és utdn, olvassa el
gyarté hasznalati utasitasat.

4.3 Egyéb fogyodeszkdzok eltavolitasa és kidobasa

Egyéb fogyodeszkdzok eltavolitasahoz és kidobasahoz:

1. Tavolitsa el a hivelyt a transzducerrdl, és a biztonsdgos artalmatlanitésra vonatkozd belsé
klinikai eljédrdsoknak megfeleléen dobja ki.

2. Az eljdrds sordn haszndlt sebészeti kesztylket a biztonsdgos drtalmatianitdsra vonatkozé belsé
klinikai eljdrdsoknak megfeleléen dobja ki.

3. Nedves, puha kenddvel térdlje le az EV29L transzducerrdl az esetleges anyagokat vagy gélt.

VIGYAZAT
EN-C24

Ugyelien ra, hogy a tisztitas soran ne sériiljon meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkot6 fellletét (azaz a lencsét). Ez karositja a transzducert.

FIGYELMEZTETES

EN-W20 P e p A p p
j A keresztszennyezddeés elkerllése érdekében kbvesse a szemelyzet és a

berendezések infekcidkontrolljgra vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljardst.

F'GYE’E"\CVEZQTETES Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer optimalis teljesitményének

biztositasa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt fogydeszkdzoket
és az 1. tablazat ban az 5. oldalon felsorolt tovabbi ExactVu hasznalati utasitasokat
hasznalja.
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Ellendrizze, hogy a varhatd eljdrdsokhoz szUkséges fogydeszkdzok megfeleléen rendelkezésre dlinak.
TUvezetéket és hivelyeket a helyi forgalmazdtdl rendelnet. Az elérhetdségeket Iasd: C Melléklet.

5 A transzducer levalasztasa

A transzducer levalasztasa az

ExactVu rendszerrdl: A

transzducercsatlakoz6
régzitégombja (nyitott
helyzetben)

1. A csatlakoztatott
transzducercsatlakoz6é
n forditsa el a
régzitégombot a
nyitott allasba.

2. Fogja meg erbsen a
csatlakoz6t, és huzza ki
a transzducer-
csatlakozoaljzatbol.

. 29. abra: A franszducercsatlakozé régzitégombja
3. lgazitsa a kioldva

transzducercsatlakoz6o
n lévé rogzitécsapot a
transzducercsatlakoz6
fedelén |évé nyildshoz.

A
transzducercsatlakozo

fedele
4, lllessze a

transzducercsatlakoz6 Nyilas
fedelét a csatlakozéra
(az érintkezdék
védelme érdekében).
Régzitécsap
Erintkezék

30. abra: A transzducercsatlakoz6 fedele

VIGYAZAT

EN.C23 Ne széllitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakozé fedelének régzitése

nélkll. Ne hagyja, hogy szennyezédés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer karosodasahoz vezethet.
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4. fejezet Ujrafeldolgozés

Transzrektalis eljarasokhoz mindig steril, legalisan forgalmazott transzducerhiivelyeket hasznaljon.

Ezek az Ujrafeldolgozasi eljarasok csak az Exact Imaging transzducerekre és az EV29L
Ujrafelhaszndlhatd franszrektdlis tOvezetdre vonatkoznak. A belsd klinikai eljgrasoknak megfelelSen
dobja ki az egyszer hasznalatos eszkdzoket (beleértve az EV29L steril transzrektdlis tdvezetdt, az EV29L
steril transzperinedlis tdvezetdt és a biopszids t0t), a hUvelyeket és a kesztyUket. Adott esetben az
EV29L Ujrafelhasznalhaté transzrektdlis tivezetd tisztitdsara, fertétlenitésére és sterilizdldsdra vonatkozd
utasitasokat lasd a 2. fejezet 2.2.2.4. szakaszaban a 15. oldalon.

MEGJEGYZES T " — "
EN-N71 A transzducer azon részei esetében, amelyek nem érintkeznek a hivellyel,
elegendd alacsony alkoholtartalmu felUleti fertétlenitd kenddvel végezni a tisztitdst.
Lasd a Jévahagyott vegyszerek listajat az ExactVu transzducerekhez.

Az eszkdzdket minden haszndlat elétt az eljdrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani.
e Minden haszndlat utdn kévesse a megfeleld tisztitdsi és hulladékartalmatlanitasi eljarasokat.

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

FIGYELMEZTETES  sériilt transzducerek hasznélata esetén az ebben a fejezetben leirt Gjrafeldolgozasi
EN-W80 eljaras hatastalan lehet.

Ha a transzducer a sértlés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben talalhaté
elérhetéségeken.

1 Altalanos

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 eszkdzokre vonatkozd irdnyelvek
szerint kell tisztitani, azaz magas szinty fert&tlenitéssel.

FIGYELMEZTETES

EN-W21 - . PRV - -
j A franszducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitGsa a visszamaradd

mikrobidlis szennyezddés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdara.

FIGYELMEZTETES

EN-W40 A transzrektdlis transzducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell
dolgozni, hogy megakadalyozzak a bioldgiai anyagok raszaradasat.
V'&Y&%AT Az EV29L transzducert és az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetdt nem

ugy tervezték és validaltak, hogy ellenalljon az automatizalt djrafeldolgozé gépet
hasznald Ujrafeldolgozasi mdodszereknek, kivéve az anyagkompatibilitasi listan
meghatarozottakat.
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2 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozasa
2.1 Eldkésziletek a transzducer Ujrafeldolgozdasahoz
2.1.1 Szikséges eszkdzok

Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozasi eljarasanak elvégzéséhez tobb anyagra és eszkdzre van szikség:

o Tisztitd- és fertétlenitészer (Az Exact Imaging dltal ezen eljérdshoz jdvahagyott tisztitd- és
fertétlenitészereket 1dsd a Jovahagyott vegyszerek listdjaban az ExactVu transzducerekhez)

e Puha torlbkenddk és puha sortéjl kefe (példdul kdromkefe)

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

e A transzducercsatlakozd fedele (az EV29L csatlakozdn 1év érintkezdk nedvességtdl vald
védelmére)

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

MEGJEGYZES
EN-N81 _ — - ——
@ Tisztito- és fertStlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtdl.

2.1.2 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozast igénylé alkatrészei

Ez az eljdrds a transzducer kUlonb6zd oldatoklban térténd mosdasdat, dztatdsdt és dblitését igényli. A
transzducert minden esetben az oldat olyan szintjének kell kitenni, amely kérilbelil a fogantyu feléig
ér (lasd a 31. 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.
Ezen alkatrészek tulzott nedvességnek valo kitettsége karosithatja a transzducert.
V'SNYQE?()AT A megdfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozds sordin az aldbbiak:

e a transzducerlencséje védve van
e a transzducer kadbele nincs megcsavarodva
e a transzducercsatlakoz6 fedele a transzducercsatlakoz6hoz van rogzitve
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Markolat Képalkoto felllet

lencse
Transzducer ( )

torésgatloja

Rogzitécsap TOvezetd csatorna
(a képen nem

lathato) Aztatasi szintvonal

Kabel
EV29L
csatlakozé

A transzducer K
csatlakozojanak Csatlakoz6
fedele /,-——'-"' torésgatloja

R6gzitégomb

31. Abra: ExactVu EV29L transzducer

2.2 Az EV29L transzducer fellleti tisztitasa

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

Az eljarasnak ez a része a kovetkezékbdl dll:

e Az EV29L transzducer nem kritikus részeinek tisztitoszerrel torténd tisztitasa, amelyet minden
vizsgdlat utdn és az elsé haszndlat elbtt kell elvegezni

A kovetkezbkre alkalmazhaté:

e Az EV29L transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljaras soran nem érintkeznek a huvellyel,
mas széval a transzducer azon részei, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak
(lasd 31. 4bra).

MEGJEGYZES

EN-N83 Ebben az eljarasban az aztatasi szintvonal felett a képalkotd felUlettdl tavolabbi

@ iranyt jelenti (asd 31. abra).

Az EV29L transzducer azon részeinek fellleti tisztitdasahoz, amelyek az aztatasi szintvonal felett vannak:
1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenité kenddével térdlie &t az EV29L csatlakozéjanak
kiilsejét.
2. Egy alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kendbvel térdlie &t a kabelt a transzducer
fogantyuja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kendével alaposan térdlie at a terlletet a
transzducer térésgatldjatol az aztatasi szintvonalig.

Exact Imaging oldal: 37. /59



Apolasi, tisztitasi és hasznalati Gtmutat6d 2.5. felllvizsgalat
az EV29L nagy felbontasu side-fire transzducerhez

MEGJEGYZES
EN-N148 Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terUleteket
® alacsony alkoholtartalmy téridkendével kell Gitéraini.

4. A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai
eljdrdsoknak megfeleléen dobja ki.

2.3 Az EV29L transzducer Ujrafeldolgozasa

Az eljarasnak ez a része a kdvetkezékbdl dll:

o Az EV29L transzducer megfeleld részeinek tisztitdsa és magas szinty fertétlenitése, amelyet
minden vizsgalat utan el kell végezni

A kovetkezékre alkalmazhaté:

o Az EV29L transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljaras soran érintkeznek a hivellyel, mas
szOval a transzducer azon részei, amelyek az aztatasi szintvonalon, vagy alatta vannak (lasd
31. bra). Az aztatasi szintvonal feletti részekrdl (beleértve a kdbelt is) Iasd a 2.2. szakaszt.

2.3.1 Az EV29L transzducer tisztitasa

MEGJEGYZES
EN-N73 ” 7 . ee ye . sy 7 Ie .. . . 7
® Gydz5djdn meg réla, hogy a tisztitészer szavatossagi ideje nem jart le.
V'SN\_(?ZZ?,AT Ne széllitsa vagy tisztitsa a transzducert a transzducercsatlakozé fedelének régzitése

nélkll. Ne engedije, hogy szennyez&dés vagy nedvesség kerlljén a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozo fedele hasznalatanak elmulasztasa a
transzducer karosodasahoz vezethet.

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

Csatorna

Képalkotd
feltlet

32. dbra: EV29L tivezetd csatorna

2. Aztatds elétt puha kenddvel térdlie a transzducert vizzel vagy tisztitészerrel, hogy eltdvolitsa az
osszes lathatdé maradvanyt.

¢ Ha barmilyen maradvany raszaradt a transzducerre, évatosan doérzsolje at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdul kdromkefével), hogy a
maradékot teljesen eltavolitsa.
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MEGJEGYZES
EN-N148 Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terUleteket
@ a transzducer tisztitdsa sordn puha sortéjl kefével &t kell kefélni.
VIGYAZAT
EN-C24

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

3. Egy puha sértéji kefével alaposan tisztitsa meg a tlvezetd csatornat, beleértve az Gsszes
hornyot és a fogantyl aztatasi szintvonala alatti kisebb karcolasokat.

4. Tisztitboldat hasznalata esetén:

o Készitse el a tisztitéoldatot a kivalasztott tisztitdszer gyartéjanak utasitasai szerint, a
megadott higitasi aranyban. Lasd a Jovahagyott vegyszerek listajat az ExactVu

transzducerekhez.
MEGJEGYZES
EN-N76 Ve ’ . Ve Ve ”” . ’ ’ ”
@ A tisztitdoldat a transzducer tisztitdsa eldtt is elkészithetd.

e TOltse meg a tisztitdszeres tartalyt annyi tisztitboldattal, hogy az az EV29L
transzducert a 31. 4bra altal jelzett &ztatasi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV29L transzducert a tisztitboldatba a 31. abra altal jelzett aztatasi

szintvonalig.
VIGYAZAT
EN-C25
<D Ne meritse be az EV29L transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

5. Aztassa az EV29L transzducert a tisztitoszernek az ExactVu transzducerekhez jovahagyott
vegyszerek listdjaban feltUntetett gydartdja dltal megadott utasitdsoknak megfeleléen.

¢ Ha maradvanyok maradnak, 6vatosan dorzsélje at a transzducert nedves gézzel,
szivaccsal vagy puha sortéji kefével (példdul korémkefével), hogy a
maradvanyokat teljesen eltavolitsa.

MEGJEGYZES
EN-N148 Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a
® terUleteket a transzducer tisztitGsa sordn puha sértéjl kefével at kell kefélni.

6. Oblitse le az EV29L transzducert foly6 vizzel, a tisztitoszer gyartoja altal megadott 6blitési
utasitdsokat kdvetve.

e Alaposan 6blitse at a csatornat.
7. Az 6blitéshez hasznalt vizet kezelje hulladékként.

8. Egy puha kenddvel tordlie szérazra a transzducert.
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9. A haszndlt tisztitdoldatot/kenddt kezelje hulladékként.

2.3.2 Az EV29L transzducer magas szinty fertétlenitése

Gy&z6djon meg arrdl, hogy a haszndini kivdnt magas szintd fertétlenitészer

MEGEdI_ENGJZES szavatossagi ideje még nem jart le. Ellendrizze (adott esetben):
@ e A tartdlyon a gyarto6 altal feltiintetett lejarati datumot
o A tartdly felnyitasdat kdvetd maximdlisan megengedett idét
e A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét
MEGJEGYZES
EN-N75
® Kbvesse a gyartd utasitasait a minimalis hatasos koncentraciéra vonatkozéan.

1. Oldat hasznalata esetén:

o Készitse el a magas szintU fertétlenitészert a gydrtd dltal ajdnlott koncentrdcidoknak
megfelelben.

e Toltse meg a magas szintd fertétlenitészeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szintl
fertétlenitészerrel, amely elegendd ahhoz, hogy az EV29L transzducert a 31. &bra
altal jelzett aztatasi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV29L transzducert a magas szintU fertétlenitészerbe a 31. abra altal
jelzett aztatasi szintvonalig.

VIGYAZAT
EN-C25

Ne meritse be a transzducert az aztatasi szintvonalan tul.

2. Aztassa az EV29L transzducert a magas szint( fertétlenitészermnek az ExactVu transzducerekhez
jovahagyott vegyszerek listdjaban feltiintetett gyartdja altal megadott utasitAsoknak
medgfeleléen.

VIGYAZAT
EN-C46 Ne Iépje tul a magas szinty fertétlenitészer gydartdja dltal megadott haszndlati
<D utasitasban ajanlott expozicids idétartamot.

3. Toltse meg az dblitétartdlyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EV29L transzducert az
aztatasi szintvonalaig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EV29L transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gyart6 utasitasai masként
nem rendelkeznek.

5. Oblitse &t a transzducert nagy mennyiségU friss vizzel, az alkalmazott magas szinty
fert&tlenitészer gydrtdjanak éblitési utasitdsait kdvetve.
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FIGYELMEZTETES

EN-W39 A fert&tlenités utdn gy6zédjon meg arrdl, hogy a transzduceren nem maradt

fert6tlenitészer-maradék. Ez stilyos mellékhatasokat okozhat a betegnél.

Harom kulénallé, nagy térfogatu Oblitésre van sziikség.

6. Az EV29L franszducer egészét ellendrizze, hogy azon nincs-e szerves anyagmaradvany.

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

e Ha az aztatasi vonal felett talal ilyet, beleértve a kabelt is, ismételje meg a
transzducer fellleti tisztitAsanak 6sszes lépését.

e Ha barmilyen okbdél nem lehetséges az EV29L transzducer Ujrafeldolgozasa, 1épjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben megadott
elérnetéségeken.

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

Minden egyes tisztitdsi és fertdtlenitési eljdrds utdn ellenérizze az EV29L transzducert a tisztitds és
fertétlenités kdvetkeztében bekdvetkezett kdrosodds jelei tekintetében.

Képalkoto
felilet
- -
R < Ragasztasi
| vonal
33. abra: EV29L transzducer
Feltételek:

¢ Nincsenek karcolasok a képalkoto fellleten
¢ Nincsenek karcolasok a transzduceren

¢ Nincs rés a ragasztasi vonalon

¢ Nincsenek repedések a nyélen

¢ Nincsenek repedések a csatlakozén

Id&vel az EV29L transzducer tisztitdsa és fertétlenitése elszinez6dést okozhat. Az elszinez6dés nem
befolydsolja az EV29L transzducer teljesitményét; ha azonban kérilbelll hat hdnapos idészak alatt
jelentds elszinezédést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben
megadott elérnetdségeken.

MEGJEGYZES — P
EN-N69 Ha az ExactVu transzducer teljesitményének barmilyen romlasat észleli, Iépjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben megadott
elérhetéségeken.
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2.5 Az EV29L transzducer tarolasa az ujrafeldolgozas utan

Tarolja a transzducert az ExactVu rendszer kocsijan 1évé transzducertartéban, oz 5. fejezet 2.2.
szakaszaban a 49. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES

EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé
franszducertartéba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tarté tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyez&dés kockdzatdt.

FIGYELMEZTETES

EN-W79 A keresztszennyezddés kockdzatdnak elkerllése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin [évé transzducertartdban, kivéve, ha a
transzducer Ujrafeldolgozasra kerllt a 4. fejezet szerint.

3 Az EV29L Ujrafelhasznalhaté transzrektdlis tOvezetd Ujrafeldolgozdasa

A tipikus TRUS-eljarasok soran steril gél és transzducerhiively hasznalata ajanlott. Ez az eljdrds azt irja eld,
hogy a huvellyel érintkezd tartozékokat a félkritikus eszkdzokre vonatkozd irdnyelvek szerint kell tisztitani.

FIGYELMEZTETES

EN'Wj 21 A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd mikrobidlis

szennyezddés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szamdara.

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

e Tisztitas és sterilizalas:
e Kovesse 3.2. szakaszban és a 3.3. szakaszban leirtakat egyarant
o Tisztitas és fertétlenités:

e Kovesse 3.2. szakaszban és a 3.4. szakaszban leirtakat egyarant

MEGJEGYZES
EN-N167 Az Exact Imaging a tisztitasi és sterilizalasi eljaras alkalmazasat javasolja, kivéve, ha
@ nincs hozzaférés autoklavrendszerhez.
Vegyszer tipusa Vegyszer neve Validdlt érintkezésiidé  Gyartd
Tisztitoszer Cidezyme / Enzol 5 perc Advanced Sterilization
Products
Magas szint{ Cidex OPA 12 perc Advanced Sterilization
fert&tlenitészer Products
4. tablazat: J6vahagyott vegyszerek listaja
Sterilizalo Osztaly Validalt ciklus
Autoklav B e 4 vakuumciklus
(g&zsterilizator) e Sterilizalasi ciklus: 134°C 3 percig VAGY 132°C 4 percig

o Szdritdsi idd: 30 perc
5. tablazat: Gdzsterilizator az EV29L Ujrafelhaszndalhaté transzrektdlis tivezetéhoéz
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MEGJEGYZES
EN-N81 7 7 ry 7 ”
@ Tisztito- és fertStlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtdl.

3.1 A tUvezeto eldkészitése

A tisztitdsi és sterilizaldsi eljards elvégzése el6tt valassza szét a tivezetd alkatrészeit. A tdvezetd kandl
nélkll végzett eljdrdsok esetén a tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizaldsi elidrdsokat a mdanyag burkolattal
egyltt végezze el.

Az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezeté alkatrészeinek szétvdlaszidsa:

1. Forgassa el a tGkanult az dramutatd jardsdval ellentétes irdnyba, amig a régzitécsap a
mdanyag burkolaton 1évé régzitényildssal egy vonalba nem kertil.

2. Huzza ki a tUkanUlt a mUanyag burkolatbdl.

FIGYELMEZTETES

EN_W? 0 Ujrafeldolgozds elétt mindig szerelje szét az EV29L Ujrafelhaszndalhatéd transzrektdlis

t0vezetdt.

3.2 A tUvezeto tiszlitasa

Sziikséges eszkdzok:

o Tisztitdszer és fertStlenitészer (Az Exact Imaging dltal az eljérdshoz jbvahagyott tisztitdszerek és
fertétlenitészerek listdjat 1dsd: 4. tablazat)

e Puha toribkenddk és puha sortéjl kefe (példdul kdromkefe)
o Tisztitokefe biopszids vezetéhdz

o Tisztitddllomds, beleértve egy ftisztitdszeres tartdlyt és egy oblitétartdlyt a tisztitdszerek és oldatok
hasznalatahoz

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

A tOvezetd tisztitdsahoz:

1. Oblitse le mind a tdkanult, mind a mdanyag burkolatot meleg foly6 viz alatt a tormelékek
z0mének eltavolitasa érdekében. Alaposan 6blitse &t a mUanyag burkolat hatoldalat, a
régzitényildst és a tikandlt.

2. Haszndljon megfeleld kefét a tikanul és a mUanyag burkolat vizben térténd atkefélésehez
dztatds elétt, hogy minden lathatd maradvanyt eltédvolitson.

3. Ha barmilyen maradvany raszaradt a mianyag burkolatra, dvatosan doérzsolie at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdul kdrémkefével), hogy a maradékot
teljesen eltavolitsa.

4. Haszndljon biopszids vezetéhdz vald tisztitokefét, és kefélje at:
e arbgzitécsatorndt, ahova a tdkandit kell behelyezni

e a tukanult
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5. Készitse el a tisztitdoldatot a kivalasztott tisztitdszer gyartdjanak utasitasai szerint, a megadott
higitasi aranyban. A jovahagyott tisztitoszerek listajat l1asd: 4. tablazat.

MEGJEGYZES
EN-N76
® A tisztitboldat a transzducer tisztitdsa elbtt is elkészithetd.

6. Toltse meg a tukanUl és a mdanyag burkolat tisztitasara hasznalt tartalyt, és meritse mindkét
darabot a tisztitészerbe.

7. Aztassa a tUkanUlt és a mdanyag burkolatot a kivalasztott tisztitoszerhez a 4. tablazatban
megadott érintkezési ideig.

Alaposan oblitse at a régzitécsatorndt és a tdkandlit a tisztitdszerrel.

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

10. Haszndljon biopszids vezetdhoz vald tisztitdkefét, és kefélie at:
e a csatornat, ahova a tikandult kell behelyezni
e a tdkandlt

11. Oblitse at a tdkanUlt és a mdanyag burkolatot folyo vizzel a tisztitoszer gyartdja altal megadott
Oblitési utasitasokat kévetve.

12. Alaposan Gblitse at a régzitécsatorndt és a tikandlt folyo vizzel (lasd 34. bra és 35. abra).

Alaposan 6blitse at a
/ régzitécsatornat és a tGkanilt

34. dbra: A mianyag burkolat
régzitécsatorngja 35. abra: Tikanil

13. Az 6blitéshez hasznalt vizet kezelje hulladékként.
14. Egy puha kenddvel térdlie szarazra a tdkandlt és a mdanyag burkolatot.

15. A hasznalt tisztitéoldatot kezelje hulladékként.
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3.3 A tivezeto sterilizalasa

Szikséges eszkdzok:

B osztdalyU autoklav (gbzsterilizdtor)

A tOvezetd sterilizalasa:

FIGYELMEZTETES

EN-V68 Csak akkor végezze el ezt a sterilizdldsi eljdrdst, ha elétte elvégezte a 3.2.
& szakaszban leirt tisztitasi eljarast.

1. Az 5. tAblazat alopjan vdlasszon egy validdlt ciklusidétartamot a B osztdlyd autokldvhoz.

2. Készitse elé a tdkandlt és a mUanyag burkolatot a sterilizdldshoz a belsd klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen. Ha a valasztott sterilizalasi modszerhez sziikséges, csomagoljia be a tdkandlt és a
mdJanyag burkolatot.

3. Helyezze a tdkandlt és a mUanyag burkolatot az autoklavba.

4, Kovesse az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasait.

5. Vegye ki a tUkan(lt és a mdanyag burkolatot, és tarolja mindkét darabot a belsd klinikai

eligrasoknak megfeleléen.

3.4 A tUvezeto fertotlenitése

Sziikséges eszkozok:

MEGJEGYZES

Tisztitoszer és fertétlenitészer (Az Exact Imaging dltal az eljgrédshoz jdvahagyott tisztitdszerek és
fertétlenitészerek listdjat 1asd: 4. tablazat)

Tisztitédllomas, beleértve egy fertdtlenitdszeres tartdlyt és egy oblitétartdlyt a tisztitdszerek és
oldatok hasznalatahoz

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a haszndini kivant magas szintG fertétlenitészer

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

A biopszids tUvezeté magas szint{ fertétlenitéséhez:

FIGYELMEZTETES

1.

EN-1V68 Csak akkor végezze el ezt a sterilizaldsi eljdrdst, ha elétte elvégezte a 3.2,
szakaszban leirt tisztitasi eljarast.
Készitse el a magas szinty fertétlenitészert a gydrtd altal ajdnlott koncentrdcidknak

megfelelen. A jovahagyott fertétlenitdszerek listdjat Iasd: 4. tAblazat.
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2. Toltse meg a tUukanUl és a mUanyag burkolat fertétlenitésére haszndlt tartdlyt, és meritse
mindkét darabot a magas szinty fertétlenitészerbe.

3. Aztassa a tUkanUlt és a mdanyag burkolatot a magas szint( fertétlenitészer 2. tabldzatban
feltUntetett gydrtéja dltal megadott haszndlati utasitdsoknak megfeleléen.

4. Alaposan dblitse at a régzitécsatorndt és a tdkanUit a magas szintd fertétlenitészerrel.

Toltse meg az éblitétartdlyt elegendd mennyiségu steril vizzel vagy csapvizzel a tdkandl és a
mudanyag burkolat elmeritéséhez.

6. Oblitse a tdkanUlt és a mUanyag burkolatot steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gyarté
utasitasai masként nem rendelkeznek.

7. Oblitse a tdkanult és a mdanyag burkolatot nagy mennyiségU friss vizzel, az alkalmazott magas
szintU ferttlenitészer gydrtdjanak dblitési utasitasait kdvetve.

FIGYELMEZTETES A fertStlenités utan gyéz&djén meg arrdl, hogy a tikanilén és a mdanyag
EN-W39 burkolaton nem maradt fertétlenitészer-maradék. Ez stlyos mellékhatasokat
okozhat a betegnél.

Harom kulonallé, nagy térfogatu dblitésre van sziikség.

8. Alaposan oblitse at a régzitécsatorndat és a tikandlt folyd vizzel (lasd 34. &bra és 35. abra).

9. Ellendrizze a régzitéesatorndt, a tdkanilt és a mUanyag burkolatot, hogy nem maradt-e rajtuk
szerves anyagd.

Ha maradvanyokat talal, smételje meg a tdkanUl és a mUanyag burkolat tisztitasanak és
fertétlenitésének minden Iépését.
3.5 A tlvezeté ellendrzése az Ujrafeldolgozas utan
Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt az Ujrafeldolgozdsi eljdrds minden egyes
alkalmazdsa utdn ellendrizze, hogy nem mutatkoznak-e rajta az elhasznalédas jelei.
A koévetkezdkre figyeljen:
e Repedések a mUanyag burkolaton (nem szabad, hogy legyenek)

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

e Az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetének az EV29L transzducerhez vald
csatlakoztatasa nem okozhat nehézséget

e A tUnek l&thaténak kell lennie, amikor a tGvezetd igazoddsdnak ellenérzését végrzi a 5. fejezet
2.1.2. szakasza szerint

Id6ével a tlvezetd tisztitdsa és fertétlenitése elszinez&dést okozhat. Az elszinezé6dés nem befolydsolja a
tvezetd teljesitményét; ha azonban koérilbelll hat hdnapos idészak alatt jelentds elszinezddést észlel,
vegye fel a kapcsolatot a miszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben megadott elérhetéségeken.

4 A felhasznalt tisztito- és fertotlenitdszerek artalmatianitasa

A felhaszndlt tisztitbanyagokat a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa. Ne lépje tul a tisztitd- és fertétlenitdszerek maximdlis Ujrafelhaszndldsi
id6tartamat vagy lejdrati idejét. A tisztitd- és fertétlenitészereket a gydrtd dltal megadott
Ujrafelhaszndldsi iddszak utdn artalmatlanitsa.
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5. fejezet Az EV29L transzducer apolasa

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

1 Az EV29L transzducer gondos kezelése
A sérilések elkerllése érdekében az EV29L transzducert mindig évatosan kell kezelni. Ez magaban
foglalja a kévetkezdket:
e A hasznalat soran
e Az Ujrafeldolgozasi eljaras végrehajtasa soran
e Karbantartasi tevékenységek végzése kdzben
e A tarolas soran
Az EV29L transzducer kezelése soran kdvesse az alabbi iranyelveket:
e Az ExactVurendszer mozgatasakor a transzducer kdbelét tartsa tavol a rendszer gérgditdl
e Ne gyUrie meg és ne térje meg a kdbelt

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

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

2 Az ExactVu transzducerek karbantartasa

2.1 A transzducer ellenorzése

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

e Vizudlis ellendrzés

e A tlvezetdigazoddsanak ellendrzése
2.1.1 Az EV29L transzducer vizudlis ellenérzése

Hdromhavonta végezze el az EV29L transzducer vizudlis ellendrzését.

Mire figyeljen Hol keresse
Repedés (nem szabad, hogy legyen) A transzducer nyele
Karcolasok (nem szabad, hogy legyenek) o Képalkoto felllet (lencse)
e A transzducer nyele
Duzzadas (nem szabad, hogy legyen) Képalkoto felillet (lencse)
Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen) e Transzducer torésgatidja
e Csatlakozo torésgatldja (a kabelhez vald
csatlakozasnal)

¢ Csatlakozo torésgatldja (a csatlakozéhoz
val6 csatlakozasnal)
e A transzducer kabelének teljes hossza

Hézag (nem szabad, hogy legyen) A csatlakozé teteje, ardgzitégomb kdzelében
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Mire figyeljen Hol keresse

Karcol&sok az érintkez&kdn (nem szabad, hogy EV29L csatlakozd, az ExactVu rendszerkocsihoz

legyenek) kapcsolédo interfésznél (a régzitéesap
kbzelében)

Repedések vagy karcolasok TUvezetd csatorna

6. tablazat: Az EV29L franszducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellendrzés sordn mechanikai sérllést észlel, Iépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a
C Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES  Sériilt transzducerek hasznalata esetén a 4. fejezet ben leirt Gjrafeldolgozasi eljaras
EN-W80 hatastalan lehet.

Ha a transzducer a sértlés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a transzducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben talalhaté
elérhetéségeken.

2.1.2 A tivezeté igazodasdanak ellenérzése az EV29L transzducerrel

A tUvezetd igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a biopszids tUnek a tdvezetében valéd
igazodasanak és az ExactVu rendszer képalkotd képernydjén megjelend tdvezetd-ravetitésnek az
osszehasonlitAsabol all. Az Exact Imaging akkor javasolja a tivezetd igazoddsdnak ellendrzését, ha
felmerUl a nem megfeleld igazodds gyanuja.

Sziikséges felszerelés:

e Viztartaly

e Biopszids t0

e TUvezetd az EV29L transzducerrel vald haszndlathoz
A tivezetd igazoddasdanak ellendrzése:

1. Toltsdn meg egy megfeleld tartdlyt vizzel.

2. Csatlakoztassa a tlvezetdt az EV29L transzducerhez a 24. oldalon leirt eljarassal.
3. Kapcsolja be az ExactVurendszert, és csatlakoztassa az EV29L transzducert.
4

Meritse az EV29L transzducer képalkoto fellletét a vizbe.

VIGYAZAT
EN-C25

<D Ne meritse be a transzducert az aztatasi szintvonalan tuil.

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) érintéképernydjének haszndlatdval kapcsolja
be a Biopsy sub-mode (Biopszia almédot). Nyomja meg az OFF (KI) gombot a Needle
Enhancement (TUkiemelés) kikapcsolasahoz.
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MEGE,g,_E,\%ZZES Az ExactVu™ nagy felbontasu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében talal informacidkat az ExactVu rendszer beallitasaval és
mUkddtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids tUt a tlvezetdbe. Igazitsa a tdn 1évd jeldléseket a tlvezetd
bejaratahoz, és figyelie meg a tivezetd-ravetitést a képen.

A t0 hegyének a képen egybe kell esnie a tivezetd-ravetitésen Iadthatd megfeleld jeldléssel.

Ha az igazodds nem elfogadhatd, 1épjen kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal a C Melléklet ben
megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W48 A tlivezetd-ravetités jelzi a t0 varhatd Utvonaldt. A t0 hegyének echdjat mindig
figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant Gtvonaltdl valé barmilyen eltérést észlelni
lehessen.

FIGYELMEZTETES Az EV29L tUvezetd igazoddasanak ellendrzése utdn a franszducer eljdrdsokban

EN-W41 torténd felnaszndldsa elbtt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett
Ujrafeldolgozasi eljarast. Adott esetben az Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd
eljgrasban térténd felhaszndldsa eldtt el kell végezni a 2. fejezet 2.2.2.4.
szakaszaban a 15. oldalon leirt Gjrafeldolgozasi eljarast.

2.2 Az EV29L transzducer tarolasa

Az EV29L transzducereket az ExactVu rendszerkocsijénak elején 1évé transzducertartékban lehet
tarolni.

FIGYELMEZTETES

EN-W22 Miel6tt egy Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé
franszducertartéba helyezne, gyéz&djon meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlje a keresztszennyez&dés kockdzatat.

FIGYELMEZTETES

EN-W79 A keresztszennyez6dés kockdazatdnak elkerUlése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé transzducertartéban, kivéve, ha a
transzducer Ujrafeldolgozasra kerilt a 4. fejezet szerint.

VIGYAZAT

ENC36 Amikor a transzducert a transzducertartéban tarolja, tgyelien arra, hogy a kabel ne

csavarodjon meg.
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Az EV29L transzducer tarolasa
az ExactVu rendszerkocsin:

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

Transzducer /
géltartok

2. Vezesse at a kabel laza

részét a kdbelvezetdn. , .
Kabelvezetok

// N

36. dbra: Trcmszduc:;er / géltarték és kdbelvezeték

Az EV29L transzducer tarolasa a szallitasi csomagolasaban:
1. Csatlakoztassa a transzducercsatlakoz6 fedelét a transzducer csatlakozéjahoz.
2. Helyezze a transzducer csatlakozgjat a szallitasi csomagolasba.
3. Egyenesitse ki a transzducer kabelét, majd helyezze a transzducert a szallitasi csomagolasba.
4

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

Az EV29L transzducer csomagolasa az Exact Imagingnek valoé visszakildéshez:

1. Koévesse az EV29L transzducer tisztitdsara és fertbtlenitésére vonatkozd teljes elidrdst a 4. fejezet
ben.

2. Kovesse a fenti utasitdsokat az EV29L transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd taroldsara
vonatkozéan.

Zarja le a szallitasi csomagot csomagoldszalaggal.

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

Az EV29L transzducer tarolasa soran kévesse az aldbbi iranyelveket:
o A tdrolds el6tt gydz6djdn meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

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

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

VIGYAZAT :
EN-C38 A tarolas és szallitas kdzbeni sértilések elkeriilése érdekében a transzducert Az

ExactVu™ nagy felbontasi mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében megadott hdmérsékleti tartomdnyon belUl tarolja.

Az EV29L transzducer szallitAsa soran kovesse az alabbi iranyelveket:
o Ne szallitsa a transzducert a transzducer csatlakozéjanak fedele nélkil

e Ne hagyija, hogy szennyezédés vagy nedvesség kerlljon a transzducer csatlakozéjanak
érintkez&ire
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VIGYAZAT

EN-C37 p; p S " — -
3 A karosodas elkertlése 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 EV29L transzducert Ugy tervezték, hogy megfeleld gondossdggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 Ujrafeldolgozdsi ciklus, attél figgden, 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 belsd klinikai eljagrasokat az eszkézdn végzett Ujrafeldolgozdsi

ciklusok szamanak nyomon kévetésére, az Exact Imaging az EV29L transzducer esetében szamontart6
rendszer hasznalatat ajanlja.

2 Mduszaki tdmogatds
Ha az EV29L transzducerrel vagy mas ExactVu tartozékkal kapcsolatban problémak meriinek fel, és az

nem az elvartaknak megfeleléen mikédik, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a C Melléklet ben
megadott elérhetdségeken.

3 Az EV29L transzducer artalmatlanitasa

Amikor az EV29L transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszag vonatkoz6
artalmatlanitasi/Gjrahasznositasi szabalyait kell kdvetni.

Ha tovabbiinformaciéra van sziksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatlanitasaval
kapcsolatban, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a C Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

4 A transzperinedlis |éptetd egység artalmatianitdsa

Amikor a transzperinedlis |Eptetd egység transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszag
vonatkozo6 artalmatlanitasi/Ujrahasznositasi szabalyait kell kdvetni.

Ha tovdbbiinformdciéra van szUksége az transzperinedlis 1éptetd egység drtaimatlanitasaval
kapcsolatban, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a C Melléklet ben megadott elérhetdségeken.
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A Melléklet A sablonrdacstarté magassdagdanak ellendérzése

Az MTT Universal Stepper elvart teljesitményének fenntartasa érdekében a transzperinealis
eljdrdsokban az Exact Imaging azt ajdnlja, hogy évente ellendrizze a sablonrdcstartd figgdleges
magassdgdnak bedllitdsat, vagy ha felmerdl a helytelen igazodds gyanuja (a t0 és a transzperinealis
racs kozotti helytelen igazodds miatt), vagy ha a léptetd egység alkatrészeit teljesen szétszerelik.

A sablonrdacstarté magassagdnak ellenérzése:

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a sablonracstartd a 8. csapnak megfeleld magassdgba
van-e allitva (lasd 37. abra), és kdzépre van-e allitva (lasd 38. abra).

2. Ha bedllitasra van sziikség, folytassa a 3. [épéssel, ellenkezd esetben folytassa a B Melléklet tel,
és végezze el a 10Ut igazoddsdnak ellendrzését.

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

4. A medfeleld imbuszkulcs segitseégével lazitsa meg a sablonracstartét rogzitdé csavarokat (Iasd
11. abra).

5. Mozditsa el felfelé a sablonracstartét, amig a 8. csapnak megfelelé magassagba nem kerUl
(lasd: 37. &bra).

6. Allitsa be a sablonracstart6 vizszintes helyzetét, amig a sablonracstart6 karjai kozott kdzépre
nem kerul (l&sd 38. abra).

8. csap

37. &bra: Sablonracstarté a 8. csap 38. &bra: K6zépre igazitott sablonracstartd

FIGYELMEZTETES

EN-W64 A sablonrdcstartd figgdleges magassdgdnak ellendrzése utdn, a léptetd egység
eljgrdsokban térténd haszndlata elétt el kell végezni a 3. fejezet 2.5.4. szakaszaban
a 19. oldalon leirt Ujrafeldolgozasi eljarast.
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B Melléklet A tG0tvonal igazoddasanak ellendrzése a franszperinedlis
Iéptetd egységhez

A DK Technologies Universal Stepper elvart teljesitményének fenntartasa érdekében a transzperineélis
eljdrdsok sordn, az Exact Imaging azt javasolja, hogy ellendrizze, hogy a tU Utja a sablonrdcstartén
keresztll pontosan megegyezik-e a képernydn ldthatd transzperinedlis rAccsal. Az Exact Imaging
évente javasolja a tGut ellenérzését, illetve ha a nem megfeleld igazodds gyanuija merdl fel (a tdnek a
transzperinedlis rAcshoz vald helytelen igazoddsa miatt), vagy ha a léptetd egység alkatrészeit
teljesen szétszerelték.

A t0Ut igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a kdvetkezd miveletekbdl &l

e Annak ellendrzése a szagittdlis nézetben, hogy a sablonracstarté a megfeleld fuggdleges
magassagba van-e allitva, és helyesen kdzépre van-e allitva

e Annak ellendrzése a franszverzdlis nézetben, hogy a sablonracstarté a megfeleld figgdleges
magassagba van-e allitva, és helyesen kdzépre van-e allitva

Az ExactVu™ nagy felbontast mikro-ultrahangrendszer kezel&szerveinek haszndlatdval kapcsolatos
részletekrdl tdjékozddjon Az ExactVu™ nagy felbontasd mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikbnyvében.

A t(0t igazoddasdanak ellendrzése:

1. Miutan elvégezte a sablonracstarté magassaganak az A Melléklet ben leirt ellendrzését,
rogzitse a transzducert a franszducerbdlcsében.

2. Készitsen vizfird&t az aldbbiak szerint:
e Tolts6bn meg egy 33 cmx 19 cm (13" x 7,5") méretU tartalyt desztillalt vizzel

o SzUkség esetén egy, a tartdly szélességével megegyezd szélességl gumidarabot
vagy hasonld anyagot lehet a tartdly elejére helyezni (a t0 hegyének rogzitéséhez)

Gumidarab

Vizfird6

39. dbra: A vizfird6 konfigurdcidja

3. Mozgassa elére a transzducert a kévetd Iéptetdsin mentén a 40. &bra altal jelzett pontba.
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<&— Atranszducer nyele

A kovetd léptetdsin pozicidja

40. dbra: A kéveté léptetdsin poziciéja

4. Doéntse meg a franszducert, és helyezze a vizfirddbe a 41. abra szerint.

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

5. Kezdje el a képalkotast 2D-mdodban, és figyelje az Angle (Sz6g) értéket az allapotpanelen.
SzUkség szerint dllitsa be a transzducer délését, amig a szog a 87-93 fokos tatomanyba nem
kerul.

A transzperinedlis |éptet6 egység fiiggdleges magassdgdnak ellenérzése 2D-mabdban:
1. Allitson be egy tesztpacienst a Medium (Kozepes) képi elébedllitdssal.

2. A 2D-médban engedélyezze a transzperinealis racsot (lasd Az ExactVu™ nagy felbontasu
mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdnyvét).
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3.

Forgassa el a transzducert a transzducer befogéegységében ugy, hogy az a nulla horonyba
keruljon.

Vezessen &t egy 10t a sablonracs D2.5 pontjan keresztil. (Ha szilkséges, a mérési pontossag
ndvelése érdekében rogzitse a tU hegyét a gumidarabban.)

Transzperinedlis eljardsokndl mindig a tU ferde (azaz legélesebb) pontjat kell a
transzducertdl tavolabbra irdnyitani.

FIGYELMEZTETES Ha a1l a transzducer felé mutat, €s az EV29L steril transzperinedlis tvezetd

5.

EN-W82 sekélyebb tinyildsain (azaz a legalacsonyabb sz&mozdsy tinyildsokon) keresztUl

kerGl bevezetésre, a t0 sérilést okozhat a beteg végbelében, valamint
megkarcolhatja vagy mas moédon karosithatja a transzducer lencséjét.

A sekélyebb tlbejdratok haszndlatakor fokozottan Ugyelien a tU teljes Utjadnak

kdvetésére, hogy a tU esetleges elhajldsa a végbéltdl és a transzducer lencséjétél
tavolodjon.

A Distance (Tavolsag) méréeszkdzzel mérie meg a tl kd6zéppontja (azaz a képen Iathatd
vildgos terllet) és a D2.5 helyen a t0 varhaté Utjat jelzd Transperineal Grid (Transperinedlis racs)
tOvezetdk kdzéppontja kdzoti tévolsdgot.

A 0,3 cm-es vagy annal kisebb mérés az elfogadhaté eredmény.

Atl
k6zéppontja

A D2.5-6t jelold
transzperinedlis
racs tivezetéje

Tavolsagméreés
a tivezetd
kdzéppontjanal

42. dbra: A franszperinedlis racs és a ti kézoti mért tavolsag

A transzperinedlis Iéptetd egység fiiggSleges magassagdnak ellendrzése transzverzalis médban:

1.
2.

Allitson be egy tesztpacienst a Medium (Kézepes) képi elébedllitdssal.

A 2D-mddban engedélyezze a transzperinealis racsot (lasd Az ExactVu™ nagy felbontasu
mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikdnyvét).

Forgassa el a transzducert a transzducer befogéegységében Ugy, hogy az a nulla horonyba
keruljon.

Toljon &t tUket a sablonracs e1.5 és b1.5 pontjain keresztil. (Ha szlikséges, a mérési pontossag
ndvelése érdekében rogzitse a ti hegyét a gumidarabban.)
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FIGYELMEZTETES
EN-W82

AN

Transzperinedilis eljdrdsokndl mindig a 10 ferde (azaz legélesebb) pontjdt kell a
franszducertdl tdvolabbra irdnyitani.

Ha a t0 a transzducer felé mutat, és az EV29L steril transzperinedlis tGvezetd
sekélyebb tinyildsain (azaz a legalacsonyabb sz&mozdsy tinyildsokon) keresztUl
kerGl bevezetésre, a tU sérlléest okozhat a beteg vegbelében, valamint
megkarcolhatja vagy mas moédon karosithatja a transzducer lencséjét.

A sekélyebb tibejdratok haszndlatakor fokozottan Ugyelien a tU teljes Ufjanak
kdvetésére, hogy a tU esetleges elhajldsa a végbéltdl és a transzducer lencséjétél
tavolodjon.

5. Nyomja meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzalis) gombot a vezériépanelen.

6. Készitsen transzverzdlis képet az e1.5 helyen 1évé t0rél az aldbbiak szerint:

Forgassa el a transzducert a t0 varhatd helyére (azaz a képen az el.5 helyre vagy
annak kdzelébe).

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

Figyelie meg a t0t a képen, ahogy a transzverzdlis kép jobbrdl balra 1étrejon. (A
mozgdsérzékeld pontossdga miatt eléfordulhat, hogy tdblbszér is fel kell épiteni a
képet, hogy a kivant képet kapja.)

7. A Distance (Tavolsag) méréeszkdzzel mérie meg a tévolsdgot a transzperinedlis rédcs e1.5
pontja és a tJ képének legvildgosabb pontja kdzott.

A 0,3 cm-es vagy annal kisebb mérés az elfogadhaté eredmény.

43. dbra: A franszperinedlis rdcs és a ti k6zott mért tdvolsdg az e1.5 helynél

......... =2 A képen

: - - N lathato vilagos
folt a t0 hegyét
jelzi

Tavolsagméreés

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

Exact Imaging

Forgassa el a tfranszducert a tU varhatd helyére (azaz a képen az b1.5 helyre vagy
annak kozelébe).

Ovatosan, csak egyik kezével fogja meg a bdlcsét, és lassan forgassa.
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e Figyelie meg a t0t a képen, ahogy a transzverzdlis kép balrdl jobbra [étrejon. (A
mozgdsérzékeld pontossdga miatt eléfordulhat, hogy tébbszor is fel kell épiteni a
képet, hogy a kivant képet kapja.)

9. A Distance (Tavolsag) mér&eszkdzzel mérie meg a tavolsdgot a transzperinedilis rdcs b1.5
pontja és a tJ képének legvildgosabb pontja kdzott.

A 0,3 cm-es vagy annal kisebb mérés az elfogadhaté eredmény.

Ha a mért értékek az elfogadhatd tartomdnyon kivil esnek, 1épjen kapcsolatba a mUszaki
tdmogatassal a C Melléklet ben megadott elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES

EN-W66 A transzperinedlis |éptetd egység tdutvonaligazoddsdnak ellenérzése utdn, a
Iéptetd egység eljdrdsokban térténd haszndlata elétt el kell végezni a 3. fejezet
2.5.4. szakaszaban a 19. oldalon leirt tisztitdsi, fertdtlenitési és sterilizaldsi eljdrdst.
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C Melléklet Elérhetdségek
Miszaki tdmogatas

Régid Telefonszam

Minden régio, kivéve Eszak-Amerika — forduljon az +33(0)472 153 150
EDAP TMS-hez

Eszak-Amerika (US, CA, MX) - forduljon az EDAP +1 (512) 852-9685
USA-hoz

Fogyoeszkozok, illetve egyéb tartozékok és alkatrészek rendeléséhez
Régid Telefonszam

Franciaorszag (FR), Belgium (BE) —forduljon az EDAP  +33(0)472 153 150
TMS-hez

Németorszag (DE), Ausztria (AT), Svajc (CH) - +49 461 80 72 590
forduljon az EDAP TMS GmbH-hoz

Eszak-Amerika (US, CA, MX) — forduljon az EDAP +1 (512) 832-7956
USA-hoz

Minden mas régié - forduljon az EDAP TMS-hez +33(0)472 153 150

Exact Imaging

2.5. felllvizsgalat

E-mail-cim
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

E-mail-cim
order@edap-tms.com

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