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Garancidlis informdcio

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre és tartozékaira, — amennyiben azokat Uj dllapotban, az eredeti
szdllitétartdlyban szdllitidk az eredeti vasdrldnak —, egy év garancia vonatkozik, amely az anyag- és
gyartdsi hibdkbdl eredd karokra és/vagy az eszkdzdknek Az ExactVu™ nagy felbontdsd mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvében foglalt informdcidkkal &sszhangban torténd
mUkddésének hibdjdra terjed ki.

Verzibadatok

Rendszer: ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer

Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Otmutatéd az EVIC transzrektdlis transzducerhez, 2.1. feldlvizsgdlat (HU),
eredeti utasitdsok
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

1. fejezet Bevezelés

Az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EVOC transzrektdlis transzducerhez az Exact Imaging
EV9C transzducer megfeleld dpoldsdra, tisztitdsara és haszndlatdra vonatkozd utasitdsokat
tartalmazza. Az EV9C egy transzrektdlis end-fire (végtizelésd) 6,5 MHz-es kdzépfrekvencidju
transzducer.

Az EV9C transzducer gydrtdsdhoz haszndlt anyagok megfelelnek az ISO 10993-10 Orvostechnikai
eszk6zOk bioldgiai értékelése cimU szabvdny vonatkozd kévetelményeinek.

Fontos, hogy ezt az Apoldsi, fisztitdsi és haszndlati Gtmutatdt az EVOC transzrektdlis transzducerhez az
ExactVu rendszer haszndlatdra vonatkozd egyéb utasitdsokkal egyUtt alkalmazza.

Dokumentum

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

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer szervizkézikdnyve

Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EVIC transzrektdlis franszducerhez (ez a dokumentum)

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

Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kdévetkezdk:
e Gyorstdjékoztatd (Quick Reference Guide)

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

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

FIGYELMEZTETES
EN-W1 A biztonsdgi utasitasok figyelmen kivil hagydsa és/vagy a készlléknek az ExactVu
cimkén leirtaktdl eltéré célokra térténd haszndlata nem rendeltetésszer(
& haszndlatnak mindsul.
, A készUléket kizdrélag szakképzett kezel6k haszndlhatjdk.
FIGYELMEZTETES
A kezel&knek alaposan ismerniUk kell a készUlék biztonsdgos Uzemeltetését, és
EN-W6 jartasnak kell lenniUk az uroldgiai ultrahangos eljdrdsok alkalmazdsdban, hogy
csOkkentsék a diszkomfortot a beteg szdmdra, és a beteg esetleges sérllésének
kockdzatdt.

Olvassa el a berendezéssel egyUtt mellékelt Gsszes cimkét.

FIGYELMEZTETES

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

f a berendezés biztonsdgos mUkddését.
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

2. fejezet Altaldnos informdcidk

1 A transzducer biztonsdgi szempontjai

Az EV9C transzducer megfelel az FDA Track 3 kévetelményeinek, a Guidance for Industry and FDA
Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Utmutatéd az ipardgnak és az FDA munkatdrsainak — Téjékoztatds a diagnosztikai
ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba hozatali engedélyét kéré gydrtdk szamdral)
alapjdn, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Ez a szakasz az ExactVu transzducerekre vonatkozd figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket

tartalmazza. Az ExactVu rendszerre vonatkozd figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listdjdt az
ExactVu™ nagy felbontdsU mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi kézikényvében taldlja.

1.1 Altaldnos

FIGYELMEITETES A szervizelési tevékenysegeket kizarélag az Exact Imaging mudszaki tdmogatdsanak
szakképzett technikusai végezhetik.

EN-W11
Az ExactVu transzducer felnyitdsa érvényteleniti a garancidlis feltételeket.

& A kezel&k kizdrélag a 5. fejezet ben, a 2. szakaszban a 27. oldalon meghatdrozott
karbantartdsi tevékenységeket végezhetik.

1.2 Elekiromos biztonsag

Rendszeresen ellendrizze a transzducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések
., vagy nyildsok a tfranszducer hdzdn és csatlakozdjdn, illetve karcoldsok az dztatdsi
FIGYELMEZTETES  ;intvonal alatt, valamint lyukak az akusztikus lencsén és kdrnyékén, vagy egyéb

EN-W12 olyan sérllések, amelyek lehetévé teszik folyadék bejutdsat.
Ha a transzducer hdzdn vagy csatlakozdjdn repedés vagy sérilés jele Iathatd, ne
haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal
a A Melléklet ben taldihatd elérhetéségeken.

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjabal.

Az ExactVu vagy bdrmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn
bekovetkezett sUlyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mdszaki
tadmogatdssal a A Melléklet ben szerepld elérnetdségek, valamint az adott

FIGYELMEZTETES 0 leten az orvostechnikai eszkézoket fellgyeld hatdsag segitségével.

EN-W88 . . . . . . .
Sulyos incidensnek mindsUl az olyan esemeny, amely kdzvetlentl vagy kdzvetve

C az aldbbiak bdrmelyikéhez vezetett vagy vezethetett:

e Egy beteg, felhaszndld vagy egyéb személy haldla

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

e SUlyos kdzegészségUgyi kockdzat
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

1.3 Interferencia

1.3.1 Elektromdagneses (EMC)

FIGYELMEZTETES
EN-W17 Ne aktivdlja az EV9C transzducert a beteg testén kivil, ha ez nem felelne meg az
elektromdgneses megfeleldségi kovetelményeknek. Ez kdros interferencidt okozhat
& mds, a koézelben 1évé berendezésekben.

1.4 Akusztikai biztonsag

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

1.5 Biologiai biztonsag

1.5.1 A TRUS (transzrektdlis ultrahang) eljarasokkal kapcsolatos dvintézkedések

FIGYELMEZTETES - Py PR ;
Az esetleges fertdzés vagy szennyezddés megeldzése érdekében a tfranszducert
EN-W35 Ujra fel kell dolgozni egy mdasik transzrektdlis eljdrdsban torténd felhaszndlds elbtt, a
4. fejezet ben taldlhatd teljes eljdrdst kovetve.

A transzrektdlis eljdrds sordn mindig haszndljon steril franszducerhUvelyt.

>

VIGYAZAT
EN-C13

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

©

VIGYAZAT

EN-C15 Csak az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EVOC transzrektdlis
franszducerhez 2.1. szakasz&ban meghatdrozott tGvezetdt haszndlja. Ne haszndljon
mads tlvezetbket az EV9C transzducerrel.

©

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

EN-W4 készlet bdrmely dsszetevéjét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idd lejdrt.

A kezelbk feleldsek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdséért.

>
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

FIGYELMEZTETES
EN-W5

AN

Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetét vagy a CIVCO® Disposable
Endocavity Needle Guide Kit bdrmely komponensét, ha a csomagolds sériltnek
tdnik.

A biztonsagos artalmatianitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
dobija ki az dsszetevdt és csomagoldsat.

1.5.2 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos dvintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W31

AN

FIGYELMEZTETES
EN-W29

AN

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

Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tivezetdbdl vald kilépési
pontja kézelében, a t0 a biopszia sordn atszUrhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdazatdt.

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

2 A transzducer alkatrészei, tartozékok, fogydeszk6zok

Az 1. dbra azonositja az EV9C transzducer alkatrészeit (Exact Imaging kataldégusszdm: EV-9C).

Exact Imaging

oldal: 7./ 34



Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

Képalkoté felulet
(lencse)

Szér—>
Nyak

Nyél

Transzducer torésgatioja

£
[ €—— Csatlakozé
torésgatidja

S ——— Evoc csatiakozé

A transzducercsatlakozéo

fedele Régzitécsap

| «— Rogzitégomb

.
1. dbra: Exact Imaging EV9C transzducer

2.1 CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tivezetd

Az EV9C transzducerrel végzett biopszids eljdrdsokhoz csak a CIVCO® egyszer haszndlatos

endokavitdlis tGvezetd (Disposable Endocavity Needle Guide) haszndlhatd. Ezt a CIVCO gydrtja, és a

CIVCO-tdl vagy a forgalmazditdl rendelhetd. 24 darabos kiszerelésben kaphatd (CIVCO
kataldgusszdm: 610-1274-24).

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

MEGJEGYZES
EN_N4 . r” ’ . .7 7 ’ ye sy ’”
: Az Exact Imagingtdl nem kaphatdk biopszids és érzéstelenitd tdk.
MEGJEGYZES
EN-N5 A biopszids és érzéstelenitd tUk kivalasztdsdért, valamint a lejart 10k ellendrzésére és
drtalmatlanitdsdra vonatkozd belsé klinikai eljgrdsok betartdsdért a készilék kezelbi
@ felelések.
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

/ Biopszids tU bejarata

Biopszids tU kijarata

2. dbra: CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tGvezetd

Biopszids tU bejarata

. o
-

3. dbra: CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tGvezetd

FIGYELMEZTETES P ; p o p p
Ne haszndljon egyszer haszndlatos tUvezetdt, illetve a tdvezetd csomag vagy
EN-W4 készlet bdrmely 6sszetevéiét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idd lejdrt.
A kezel&k felelSsek a lejart fogydeszkdzdk ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartasaért.

FIGYELMEZTETES  Ne haszndljon egyszer haszndlatos tivezetét vagy a CIVCO® Disposable
Endocavity Needle Guide Kit bdrmely komponensét, ha a csomagolds sériltnek
tdnik.

& A biztonsagos drtalmatianitdsra vonatkozd belsé klinikai eljgrdsoknak megfeleléen
dobja ki az dsszetevdt és csomagoldsat.

EN-W5
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

2.2 Latexmentes hiuvely

Azon EV9C transzducerrel végzett biopszids eljdrdsokhoz, amelyekhez latexmentes hUvely haszndlata
szUkséges, az Exact Imaging az aldbbi hUvely beszerzését javasolja a CIVCO-tél, vagy egyik
forgalmazdjatol:

o Steril2,6 x30cm (1" x 11,8") NeoGuard 50-es csomag (CIVCO kataldgusszdm: 610-1038)
o Steril2,6 x30cm (1" x 11,8") NeoGuard 24-es csomag (CIVCO kataldgusszdm: 610-843)
e Steril20x30cm (0.8" x 11,8") NeoGuard 24-es csomag (CIVCO kataldgusszém: 610-1126)

3 Mdiszaki jellemzdék

Az EV9C transzducer mUkddési és taroldsi kdrnyezetére vonatkozéan olvassa el az ExactVu™ nagy
felbontdsy mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvét.
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Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

3. fejezet A képalkotds elokészitése

1 A transzducer elokészitése az eljarashoz

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

FIGYELMEZTETES
EN-W28
j Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztyUt.
MEGJEGYZES
EN-Né8 Mindig haszndlion megfelelé mennyiségU steril gélt a transzducer képalkotd

@ felUletén.

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai
protokolljainak megfelel&en.

EN-N12
Ez az eljards feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez vald
@ csatlakoztatdsdra azutdn kerll sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,
amelyben haszndlini fogjdk.

A kovetkezd szakasz leirja, hogyan kell az EV9C transzducert elékésziteni a prosztatabiopszids
vizsgdlatokhoz. A franszducer elbkészitéséhez a kdvetkezd eszkdzdkre van szikség:

e A CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tGvezetd az Exact Imaging EVOC transzducerrel
vald haszndlathoz (Iasd 2.1 a 8. oldalon)

e Biopszids tU

e Anesztézids tU

e Ultrahanggél

e Sebészeti (vagy hasonld) keszty(

e Steril transzducerhUvelyek (az Exact Imaging a CIVCO eldobhatd endokavitdlis tivezetéhoz
mellékelt hUvelyek, vagy latexmentes hUvelyek haszndlatdt ajdnlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél. Az ajdnlott latexmentes hUvelyekkel kapcsolatban tdjékozddjon
a 2. fejezet 2.2. szakaszdban a 10. oldalon.

1.1 Vizsgdlat tipusa

Minden transzducerhez egy adott vizsgdlattipus tartozik. Az EVYC transzducerre vonatkozé részleteket
az aldbbi tébldzat tartalmazza:

Exact Imaging oldal: 11./ 34



Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

Transzducer neve Altaldnos leirds Szélessavu frekvencia ExactVu vizsgdlati tipusok
EV9C 9 MHz-es prosztata 8,5 MHz Prosztata TRUS-biopszia
transzrektdlis transzducer
(ivelt)

2. tdblazat: ExactVu transzducerek és vizsgdlati tipusok

FIGYELMEZTETES

EN-W27
j Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfelelé adott franszducert haszndlja.

1.2 Elobeadllitasok

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

1.3 A transzducer elokészitése

Ezek az utasitdsok a kdvetkezdkre vonatkoznak:

e Az EV9C franszducer el6készitése kizdrélag képalkoté eljdrdsokhoz (azaz biopszia nélkUli
képalkotd eljdrdsokhoz)

e Az EV9C franszducer elékészitése biopszids eljdrdsokhoz

FIGYELMEZTETES
EN-W28
j Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen keszty(t.
FIGYELMEZTETES - . — - :
. A sérUlt transzducerek haszndlata sérllést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.

Gyakran ellenérizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes vagy

durva felUleti sérilések, amelyek a beteg sériléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

FIGYELMEZTETES Egyes franszducerhUvelyek természetes gumilatexet €s talkumot tartalmaznak,

ENW4T amelyek egyes betegeknél allergids reakcidkat okozhatnak.

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

KészUljon fel az allergids reakcidk azonnali kezelésére.
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VIGYAZAT
EN-C13 Fontos megakaddlyozni, hogy a hUvelyben a transzducer képalkotd felUlete
<D kozelében légbuborékok képzddjenek, hogy ez ne rontsa a képmindséget.

Az EV9C transzducer el6készitése csak képalkotd eljdrdsokhoz:

e KoOvesse a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezetd csomagjdban taldlhaté
Utmutatd (Reference Guide) utasitdsait, kUlonods tekintettel az aldbbi szakaszra:

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

e Kdvesse a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tivezetd csomagjdban taldlhatéd
Utmutatd (Reference Guide) utasitdsait, kUlonds tekintettel az aldbbi szakaszokra:

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

Ha a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezetd csomagban taldlhatéak helyett egy ajdnlott
latexmentes transzducerhUvelyt haszndl, kdvesse a latexmentes transzducerhUvelyhez mellékelt
utasitasokat.

FIGYELMEZTETES
EN-W8I Ne haszndlja a CIVCO egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezetdt, ha az nincs
f biztonsdigosan és helyesen a transzducerhez régzitve.

FIGYELMEZTETES Ha légbuborékok vagy rancok keletkeznek a tinek a tlvezetébdl vald kilépési
pontja kézelében, a t0 a biopszia sordn atszUrhatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatdat.

& Ha a t0 dtszirja a hivelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert az ebben a

EN-W29

szakaszban leirtak szerint.

2 A transzducer csatlakoztatdsa az ExactVu rendszerhez

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai
protokolljainak megfeleléen.

EN-N12
Ez az eljdrds feltételezi, hogy a transzducer az ExactVu rendszerhez vald
@ csatlakoztatdsdra azutdn kerUl sor, hogy azt elékészitették arra az eljardsra,
amelyben haszndini fogjdk.
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FIGYELMEZTETES
EN-W8 Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a transzducert a levegében anélkll, hogy a
transzducer képalkotd felUletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
A képalkotd felllet felmelegedhet, és esetlegesen sérUlést okozhat a pdciensnek.
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A transzducer csatlakoztatasa az
ExactVu rendszerhez:

1. A tfranszducercsatlakozén
forditsa el a
régzitégombot a nyitott
dligsba (Iasd a
5. dbra nyitott ikonjat).

2. lgazitsa a
franszducercsatlakozén
lévé régzitéesapot
(Idsd 6. &bra) az ExactVu
rendszer
transzducercsatlakozdjdn
ak nyildsdn lévd
reteszelényildshoz (I&sd
7. dbra) gy, hogy a
transzducercsatlakozd a
8. dbra szerint
helyezkedjen el.

3. Nyomja be a csatlakozdt,
majd forditsa a
régzitégombot a zart
helyzetbe (Iasd 8. dbra).

Az ExactVu rendszer
bekapcsoldsakor a
Transducer Element Check
(Transzducerelem
ellendérzése) automatikusan
elindul, amikor egy
tfranszducer
csatlakoztatdsra kerdl.

A franszducerelem
ellendrzésével
kapcsolatban tdjékozddjon
Az ExactVu™ nagy
felbontdsu mikro-
ultrahangrendszer kezelési
és biztonsdgi
kézikényvében.

Exact Imaging

2.1. felUlvizsgdlat

& i

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

Régzitécsap
Erintkez8k

6. dbra: ROgzitécsap

?_ﬂl&-

Reteszelbnyilds

7. dbra: A transzducer-csatlakozéaljazaton
Iévé reteszelSnyilds

A
] transzducercsatlakozé
régzitégombija (zart
helyzetben)

8. dbra: A transzducercsatlakozé tgjolasa
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3 Biopszids eljards végrehajtdsa

MEGJEGYZES

EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi
kézikényvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdsaval és

@ mUkodtetésével kapcsolatban.

Végezze el a biopszids eljdrdst a prosztatabiopszidra vonatkozd belsd klinikai protokolloknak
megfeleléen. Tartsa be az ExactVu rendszerrel végzett prosztatabiopszidval kapcsolatos dsszes
figyelmeztetést s Ovintézkedést.

3.1 A tuvezeto eltavolitasa a transzducerrdl

A TRUS (transzrektdlis ultranang) eljdrds utan tavolitsa el és dobja ki a tivezetdt.
A tivezetd eltavolitdsa az EV9C transzducerrdl:

Oldja le a tivezetét és dobja ki a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozé belsd klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen.

FIGYELMEZTETES
EN-W36 Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos tlvezetdt.
Haszndlat utdn dobja ki a tdvezetét a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd
& belsé klinikai eljdradsoknak megfeleléen.

3.2 Egyéb fogyoeszkozok eltavolitasa és kidobdsa

Egyéb fogyoeszkozok eltavolitdsahoz és kidobdasahoz:

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

2. Az eljards sordn haszndlt sebészeti kesztylket a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozé belsd
klinikai eljdrdsoknak megfeleléen dobja ki.

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

VIGYAZAT
EN-C24 = . . o p o x . -
Ugyelien rd, hogy a tisztitas sordn ne sériljén meg a transzducer, és ne karcolja
@ meg a transzducer képalkotd fellletét (azaz a lencsét). Ez kdrositja a transzducert.

FIGYELMEZTETES

EN-W20 A keresztszennyez&dés elkerllése érdekében kdvesse a személyzet és a

f berendezések infekcidkontrolljGra vonatkozd valamennyi belsd klinikai eljardst.
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FIGYELMEZTETES
EN-W49

AN

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer optimdlis teljesitményének

biztositdsa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat és
fogydeszkdzoket és az 1. tdbldzat ban az 4. oldalon felsorolt tovdbbi ExactVu
haszndlati utasitdsokat haszndlja.

Ellendrizze, hogy a varhatd eljdrdsokhoz szUkséges fogydeszkdzdk megfelelben rendelkezésre dlinak.
TUvezetdket és hUvelyeket a helyi forgalmazétdl rendelhet. Az elérnetéségeket 1dsd: A Melléklet.

4 A transzducer levalasztdasa

A transzducer levdlaszidsa az
ExactVu rendszerrdl:

1.

VIGYAZAT
EN-C23

D

A csaflakoztatott
franszducercsatlakoz
on forditsa el a
régzitégombot a
nyitott dlldsba.

Fogja meg erésen a
csatlakozét, és hizza
ki a transzducer-
csatlakozéaljizatbdl.

lgazitsa a
franszducercsatlakoz
on lévo roégzitéesapot
a
franszducercsatlakoz
o fedelén 1évé
nyildshoz.

lllessze a
franszducercsatlakoz
o fedelét a
csatlakozéra (az
érintkezék védelme
érdekében).

A transzducer-
csatlakozoé
régzitégombija
(nyitott
helyzetben)

f A transzducer-
’ csatlakozé fedele

Nyilas

Régzitécsap

10. dbra: A franszducercsatiakozé fedele Erintkezék

Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a franszducercsatlakozd fedelének régzitése
nélkdl. Ne engedje, hogy szennyez&dés vagy nedvesség kerlljon a csatlakozd
érintkezdire. A transzducercsatlakozd fedele haszndlatdnak elmulasztésa a
franszducer kdrosoddsdhoz vezethet.

Exact Imaging
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4. fejezet A franszducer Ujrafeldolgozdsa

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

Transzrektdlis eljdrdsokhoz mindig steril, legdlisan forgalmazott transzducerhiUvelyeket haszndljon.
Ezek az Ujrafeldolgozdsi eljdrdsok nem vonatkoznak az egyszer haszndlatos eszkdzdkre. Az egyszer

haszndlatos eszkdzdket (beleértve a tivezetdt és a biopszids tUt) és a hUvelyeket a belsd klinikai
eljdrdsoknak megfeleléen hulladékként kell kezelni.

MEGJEGYZES
EN-N71 A franszducer azon részei esetében, amelyek nem érintkeznek a hivellyel,
elegendd alacsony alkoholtartalmu felUleti fertétlenité kenddvel végezni a tisztitdst.
@ Lasd a Jovdahagyott vegyszerek listdjat az ExactVu transzducerekhez.

Az eszk6zoket minden haszndlat el6tt az eljgrdsnak megfeleléen meg kell tisztitani.
¢ Minden haszndlat utdn kdvesse a megfeleld tisztitasi €s hulladékdartalmatianitdsi eljgrdsokat.

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

FIGYELMEZTETES  Sérilt transzducerek haszndlata esetén az ebben a fejezetben leirt Gjrafeldolgozdsi

EN-W80 eljards hatdstalan lehet.
Ha a transzducer a sérilés bdrmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a franszducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben taldlhatd
elérhetéségeken.

1 Altaldnos

Magas szinty fertétlenitésre van szUkség a félkritikus eszkdzok esetében, amelyek a Centers for Disease
Control and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvostechnikai eszk6zok,
amelyek nydlkahdrtydval vagy nem ép bdrrel érintkeznek”. Ez a meghatdrozds vonatkozik a
transzrektdlis ultrahangos (TRUS) eljardsoklban haszndlt ultrahangos franszducerekre, valamint az
alkalmazandé tartozékokra.

A tipikus TRUS-eljdrdsok sordn steril gél és transzducerhUvely haszndlata ajénlott. Ez az eljdrds azt irja
elé, hogy a transzducernek a hUvellyel érintkezd részeit a félkritikus eszkdzdkre vonatkozd irdnyelvek
szerint kell tisztitani, azaz magas szintU fertétlenitéssel.

FIGYELMEZTETES
EN-w21 A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd
f mikrobidlis szennyez&dés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szédmdra.
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FIGYELMEZTETES
EN-W40 A transzrektdlis transzducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell
f dolgozni, hogy megakaddlyozzdk a bioldgiai anyagok rdszdraddsdat.
VIGYAZAT
EN-C60

Az EV9C transzducert nem Ugy tervezték és validaltdk, hogy ellendlljon az
<D automatizdlt Ujrafeldolgozd gépet alkalmazd Ujrafeldolgozdsi mddszereknek.

2 Eldkésziletek a transzducer Ujrafeldolgozasdhoz

2.1 Szikséges eszk6zok

Az EV9C transzducer Ujrafeldolgozdsi eljdrdsdnak elvégzéséhez tébb anyagra és eszkdzre van szUkség:

o Tisztitd- és ferttlenitészer (Az Exact Imaging dltal ezen eljdrdshoz jévahagyoftt tisztitd- és
fertétlenitészereket 1asd a Jovdhagyott vegyszerek listdjaban az ExactVu transzducerekhez)

e Puha torl6kenddk és puha sértéjl kefe (példdaul kdromkefe)

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

e A transzducercsatlakozd fedele (az EV9C csatlakozdn 1€vé érintkezdk nedvességtdl vald
védelmére)

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

MEGJEGYZES
EN-N81

Tisztito- és fertétlenitd vegyszerek nem kaphatdk az Exact Imagingtél.

®

2.2 Az EV9C transzducer Ujrafeldolgozast igényl6 alkatrészei

Ez az eljdrds a transzducer kildnbdz4 oldatokban térténd mosdasat, dztatdsat és dblitését igényli. A
transzducert minden esetben az oldat olyan szintjének kell kitenni, amely kériloelUl a fogantyd feléig
ér (Idsd a 11. dbra dztatdsi szintvonaldt).

Az oldat és a transzducer elektromos alkatrészei nem érintkezhetnek egymdssal.

VIGYAZAT
EN-C22 A transzducer csatlakozdjdt, a kdbelt vagy a transzducer térésgatiojat
semmiképpen sem szabad semmilyen oldatban sem mosni, dbliteni vagy dztatni.
<D Ezen alkatrészek tUlzott nedvességnek vald kitettsége kdrosithatja a tfranszducert.

Exact Imaging oldal: 19. / 34



Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutaté az EVOC transzrektdlis transzducerhez 2.1. felUlvizsgdlat

VIGYAZAT . B = . . —
ENLC50 A megfeleld kezelési feltételek az Ujrafeldolgozas soran az aldbbiak:
e afranszducer lencséje védve van
e «a franszducer kdbele nincs megcsavarodva
e atranszducercsatlakozé fedele a franszducercsatiakozohoz van rogzitve
Képalkoté felulet .
(lencse) -

Transzducer
torésgatidja

Csatlakozo térésgatidja

<€——— EV9C csatlakozé

Régzitécsap
A transzducer-

csatlakozé fedele '

'| — Rogzitogomb

11. dbra: Exact Imaging EV9C transzducer

3 Az EV9C transzducer felileti tisztitasa

A felUleti tisztitds a nem kritikus eszk6z6k esetében szikséges, amelyek a Centers for Disease Control
and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvosi eszkdzok, amelyek ép bdrrel
érintkeznek, és nem hatolnak &t rajta”.

Az eljarasnak ez a része a kévetkezdkbdl all:

e Az EV9C franszducer nem kritikus részeinek tisztitd- és fertétlenitdszerrel torténd tisztitdsa,
amelyet minden vizsgdlat utdn és az elsé haszndlat elétt kell elvégezni

A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EV9C transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljdrds sordn nem érintkeznek a hivellyel,
mds széval a transzducer azon részei, amelyek az dztatdsi szintvonal felett vannak
(I&sd 11. dbra).
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MEGJEGYZES

EN-N83 Ebben az eljarasban az aztatdsi szintvonal felett a képalkotd felUlettdl tdvolabbi

@ iranyt jelenti (Idsd 11. dbra).

Az EV9C transzducer azon részeinek felileti tisztitdsdhoz, amelyek az dztatdsi szintvonal felett vannak:

1. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel tordlie at az EVOC csatlakozdjdnak
kUlsejét.

2. Egy alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel térdlie at a kdbelt a transzducer
fogantyUja felé haladva.

3. Alacsony alkoholtartalmu felUletfertétlenitd kenddvel alaposan tordlje at a terlletet a
transzducer térésgatidjatdl az dztatdsi szintvonalig.

MEGJEGYZES
EN-N148 Id6ével kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén. Ezeket a terlleteket
@ alacsony alkoholtartalmuy tériékenddvel kell Gttérdini.

4. A felhaszndlt tisztitdanyagokat a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai
elidrdsoknak megfeleléen dobja ki.

4 Az EV9C transzducer tisztitasa és fertotlenitése

Az eljarasnak ez a része a kévetkez6kbdl all:

e Az EV9C transzducer megfeleld részeinek tisztitdsa és magas szintl fertétlenitése, amelyet
minden vizsgdlat utdn el kell végezni

A kovetkezdkre alkalmazhatd:

e Az EV9C transzducer azon részei, amelyek a TRUS-eljdrds sordn érintkeznek a hivellyel, mds
szbval a transzducer azon részei, amelyek az dztatdsi szintvonalon, vagy alatta vannak (Idsd
11. dbra). Az dztatdsi szintvonal feletti részekrdl (beleértve a kdbelt is) Idsd a 3. szakaszt.

4.1 Az EV9C transzducer tisztitdsa

MEGJEGYZES
EN-N73 PR p o PRSI s
Gybz8djon meg rola, hogy a ftisztitdszer szavatossagi ideje nem jart le.

VIGYAZAT " — - . B
G Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert a franszducercsatiakozd fedelének rogzitése
EN-C23 nélkUl. Ne engedije, hogy szennyezddés vagy nedvesség keriljon a csatlakozd

érintkezdire. A transzducercsatlakozd fedele haszndlatdnak elmulasztdsa a
transzducer kdrosoddsdhoz vezethet.

1. Obilitse le a transzducert meleg vizsugdrral a szennyezédések zémének eltavolitdsa érdekében.
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2. Aztatds elétt puha kenddvel térdlie a transzducert vizzel vagy tisztitdszerrel, hogy eltdvolitsa az
osszes lathatd maradvdanyt.

MEGJEGYZES
EN-N148

®

VIGYAZAT
EN-C24

D

Ha bdarmilyen maradvany rdszdradt a transzducerre, dvatosan dérzsdlie at nedves
gézzel, szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kéromkefével), hogy a
maradékot teljesen eltdvolitsa.

Id&vel kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén, nyakdn és szardn.
Ezeket a terUleteket a transzducer tisztitdsa sordn puha sortéjl kefével &t kell kefélni.

Ugyelien rd, hogy a tisztitds sordn ne sériljién meg a transzducer, és ne karcolja
meg a transzducer képalkotd felUletét (azaz alencsét). Ez kdrositja a transzducert.

3. Tisztitéboldat haszndlata esetén:

MEGJEGYZES
EN-N76

®

VIGYAZAT
EN-C25

D

Készitse el a tisztitdoldatot a kivdlasztott tisztitdszer gydrtdjdnak utasitdsai szerint, a
megadott higitdsi ardnyban. Ldsd a Jévdhagyott vegyszerek listdjat az ExactVu
transzducerekhez.

A fisztitdoldat a franszducer tisztitdsa elbtt is elkészithetd.

Téltse meg a tisztitdszeres tartdlyt annyi tisztitdoldattal, hogy az az EV9C transzducert
a 11. dbra dltal jelzett dztatdsi szintvonalig ellepje.

Meritse az EV9C transzducert a tisztitéoldatba a 11. dbra dltal jelzett dztatdsi
szintvonalig.

Ne meritse be az EV9C transzducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

4. Aztassa az EV9C transzducert a tisztitdszernek az ExactVu transzducerekhez jévdhagyott
vegyszerek listdjdban feltintetett gydrtdja dltal megadott utasitGsoknak megfeleléen.

MEGJEGYZES
EN-N148

®

Exact Imaging

Ha maradvdnyok maradnak, évatosan dérzsdlie at a transzducert nedves gézzel,
szivaccsal vagy puha sortéjl kefével (példdaul kdromkefével), hogy a
maradvdnyokat teljesen eltdvolitsa.

Id6ével kisebb karcoldsok keletkezhetnek a transzducer nyelén, nyakdn és szAardn.
Ezeket a terUleteket a transzducer tisztitdsa sordin puha sortéjl kefével 4t kell
kefélni.
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5. Obilitse le az EV9C transzducert folyd vizzel, a tisztitdszer gydrtdja dltal megadott dblitési
utasitdsokat kévetve.

6. Az bblitéshez haszndlt vizet kezelje hulladékként.
Egy puha kenddvel térolje szdrazra a transzducert.
8. A haszndilt tisztitdoldatot/kenddt kezelje hulladékként.

4.2 Az EV9C transzducer magas szintG fertGtlenitése

MEGJEGYZES Gyb6z6djdn meg arrdl, hogy a haszndlni kivant magas szint( fertétlenitdszer
szavatossdgiideje még nem jdrt le. Ellendrizze (adott esetben):

EN-N74
e Atartdlyon a gydrté dltal feltOntetett lejarati datumot
e Atartdly felnyitdsat kévetd maximdlisan megengedett idét
¢ A maximdlisan megengedett Ujrafelhaszndldsi idét
MEGJEGYZES
EN-N75

Kévesse a gydrtd utasitdsait a minimdlis hatdsos koncentrdciéra vonatkozdan.

®

1. Oldat haszndlata esetén:

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

e Toltse meg a magas szint( fertétlenitdszeres tartdlyt olyan mennyiségl magas szintd
fertétlenitészerrel, amely elegendd ahhoz, hogy az EV9C transzducert a 11. dbra
dltal jelzett dztatdsi szintvonalig ellepje.

e Meritse az EV9C transzducert a magas szintU fertétlenitészerbe a 11. dbra dltal
jelzett dztatdsi szintvonalig.

VIGYAZAT

EN-C25
: Ne meritse be az EV9C transzducert az dztatdsi szintvonaldn tul.

2. Aztassa az EV9C transzducert a magas szint( fertétlenitszernek az ExactVu transzducerekhez
jovahagyott vegyszerek listdjaban feltintetett gydrtéja dltal megadott utasitdsoknak
megfeleléen.

VIGYAZAT

EN-C46 Ne Iépje tUl a magas szinty fertétlenitdszer gydrtdja dltal megadott haszndlati

Q> utasitdsban ajdnlott expozicids idétartamot.
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3. Toéltse meg az éblitétartdlyt annyi steril vizzel vagy csapvizzel, hogy az EV9C transzducert az
dztatdsi szintvonaldig be lehessen meriteni.

4. Oblitse az EV9C transzducert steril vizzel vagy csapvizzel, hacsak a gydrtd utasitdsai mdsként
nem rendelkeznek.

5. Oblitse &t a transzducert nagy mennyiségd friss vizzel, az alkalmazott magas szintd
fert6tlenitészer gydrtdjanak oblitési utasitasait kdvetve.

FIGYELMEZTETES
EN-W39 A fertétlenités utdn gy6z6djdn meg arrdl, hogy a transzduceren nem maradt
fertétlenitészer-maradék. Ez sulyos mellékhatdsokat okozhat a betegnél.
& Hdarom kOl6ndlld, nagy térfogatu dblitésre van szUkség.

6. Az EV9C transzducer egészét ellenérizze, hogy azon nincs-e szerves anyagmaradvdany.

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

e Ha az dztatdsi vonal felett taldl ilyet, ismételije meg a transzducer felUleti
tisztitGsAnak Osszes [épését.

e Ha bdrmilyen okbdl nem lehetséges az EV9C transzducer Ujrafeldolgozdsa, 1épjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott
elérhetéségeken.

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

5 Az EV9C transzducer ellendrzése az ujrafeldolgozds utan

Minden egyes ftisztitasi s fertétlenitési eljards utdn ellendrizze az EVYC transzducert a tisztitds és
fertétlenités kdvetkeztében bekdvetkezett kdrosodds jelei tekintetében.
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Képalkoté
felUlet

Ragaszidsi
vonal

12. dbra: Az EV9C transzducer

Feltételek:
e Nincsenek karcoldsok a képalkotd fellleten
¢ Nincsenek karcoldsok a transzduceren
e Nincs rés aragasztdsi vonalon
¢ Nincsenek repedések a nyélen vagy szdron
e Nincsenek repedések a csatlakozdn

ld6ével az EV9C transzducer tisztitasa és fertétlenitése elszinezddést okozhat. Az elszinezddés nem
befolydsolja az EV9C transzducer teliesitményét; ha azonban kériloelUl hat hénapos idészak alatt
jelent6és elszinez&dést észlel, vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben
megadott elérhetéségeken.

MEGJEGYZES
EN-N&9 Ha az ExactVu transzducer teliesitményének barmilyen romidsat észleli, Iépjen
kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott

® elérhetéségeken.
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é Az EV9C transzducer tdroldsa az Ujrafeldolgozds utdn

Tdarolja a transzducert az ExactVu rendszer kocsijan 1évé transzducertartéban, az 5. fejezet 2.2.
szakaszdban a 29. oldalon leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Mielbtt egy Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évéd
transzducertartdba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
& elkerllje a keresztszennyezédés kockdzatdat.
FIGYELMEZTETES
EN-W79 A keresztszennyez&ddés kockdzatdnak elkerllése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin [évé transzducertartdban, kivéve, ha a
& transzducer Ujrafeldolgozdsra kerUlt a 4. fejezet szerint.

7 A felhaszndlt tisztito- és fertotlenitoszerek artalmatlanitasa

A felhaszndlt tisztitdanyagokat a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé klinikai eljdrdsoknak
megfeleléen dobja ki.

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

A tisztito- és fertétlenitészereket a gydrtd dltal megadott Ujrafelhaszndldsi iddszak utdn drtalmatlanitsa.
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5. fejezet Az EV9C transzducer dpoldsa

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

1 Az EV9C transzducer gondos kezelése
A sérUlések elkerUlése erdekében az EV9C franszducert mindig dvatosan kell kezelni. Ez magdban
foglalja a kdvetkezdket:
e A haszndlat soran
e Az Ujrafeldolgozdsi eljards végrehajtdsa sordn
o Karbantartdsi tevékenységek végzése kdzben
e A tdrolds sordn
Az EV9C transzducer kezelése sordn kdvesse az aldbbi irdnyelveket:
e Az ExactVu rendszer mozgatdsakor a transzducer kdbelét tartsa tdvol a rendszer gérgditd!
¢ Ne gyUrie meg és ne torie meg a kdbelt

o Ovatosan kezelie a transzducer csatlakozéjét, és mindig haszndlja a transzducercsatlakozd
fedelét, ha az nincs csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez

¢ Ne hagyja, hogy a transzducer bdarmely része kemény felUlethez Utk6zzdn vagy leessen

2 Az ExactVu transzducerek karbantartdsa

2.1 A transzducer ellendrzése
Az EV9C transzducert rendszeresen ellendrizni kell a magas szintld biztonsdg és teljesitmény fenntartdsa
érdekében. Az Exact Imaging egy két részbdl dallé ellendrzési eljardst javasol:

e Vizudlis ellendrzés

e Atlvezetd igazoddasdnak ellendrzése
2.1.1 Az EV9C transzducer vizudlis ellenérzése
Haromhavonta végezze el az EVIC transzducer vizudlis ellendrzését.

Mit keressen Hol keresse

Repedés (nem szabad, hogy legyen) A transzducer szdra
Karcoldsok (nem szabad, hogy legyenek) Képalkotd felllet (lencse)
A transzducer szdra

A transzducer nyaka

A transzducer nyele
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Mit keressen Hol keresse

Repedés vagy hézag (nem szabad, hogy legyen) Transzducer térésgdatidja
e Csatlakozé torésgdtidja (a kdbelhez vald
csatlakozdsndl)
o Csatlakozé torésgdatidja (a csatlakozdhoz
valé csatlakozdsndl)
e Atranszducer kdbelének telies hossza

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

Karcoldsok az érintkezé6kdn (nem szabad, hogy EV9C csatlakozd, az ExactVu rendszerkocsinoz

legyenek) kapcsolddd interfésznél (a rogzitécsap
k6zelében)

3. tdbldzat: Az EV9C transzducer ellendrzése

Ha a vizudlis ellenérzés sordn mechanikai sérilést észlel, Iépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a
A Melléklet ben megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES  SérUlt transzducerek haszndlata esetén a 4. fejezet ben leirt Ujrafeldolgozdsi eljdrds

EN-W80 hatdstalan lehet.
Ha a transzducer a sérilés bdarmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a transzducert.
& Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben taldlhatd
elérhetéségeken.

2.1.2 Az EV9C tivezet6 igazoddsdnak ellenérzése

Az EV9C t0vezetdje igazoddsdnak ellendrzésére szolgdld eljdrds a biopszids tUnek a tivezetdben vald
igazoddsdnak és az ExactVu rendszer képalkotd képernydjén megjelend tlvezetd-ravetitésnek az
osszehasonlitdsabdl dll. Az Exact Imaging akkor javasolja az EV9C tlvezetdje igazoddsdnak
ellendérzését, ha felmerll a nem megfeleld igazodds gyanuja.

Szikséges felszerelés:

o Viztartdly

e Biopszids t0

e TUvezetd az EVIC transzducerrel vald haszndlathoz
A tivezet6 igazoddsdnak ellenérzése:

1. Toltsdbn meg egy megfeleld tartdlyt vizzel.

2. Csatlakoztassa a tlvezetét az EVIC transzducerhez a 3. fejezet 1.3. szakaszdban a 12. oldalon
leirt eljardssal.

Kapcsolja be az ExactVu rendszert, és csatlakoztassa az EV9C transzducert.

4. Meritse az EV9C transzducer képalkotd fellletét a vizbe.

VIGYAZAT

EN-C25
: Ne meritse be az EV9C transzducert az dztatdsi szintvonaldn tul.
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5. Inditsa el a képalkotdst, 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 almddot).

MEGJEGYZES

EN-N82 Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi
kézikényvében taldl informdcidkat az ExactVu rendszer bedllitdséval és

@ mUkddtetésével kapcsolatban.

7. Helyezze be a biopszids t0t a tivezetdbe. Igazitsa a tin 1évd jeldléseket a tlvezetd
bejdratdhoz, és figyelie meg a tlvezetd-ravetitést a képen.

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

Ha az igazodds nem elfogadhatd, Iépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben
megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES
EN-W48 A tldvezetd-rdvetités jelzi a tG varhatd Utvonaldt. A t0 hegyének echdjat mindig
figyelemmel kell kisérni, hogy a kivant Utvonaltdl vald bdarmilyen eltérést észlelni
& lehessen.
FIGYELMEZTETES
EN-W41 Az EV9C tUvezetd igazoddsanak ellendrzése utdn a transzducer eljdrdsokban
torténd felhaszndldsa el6tt el kell végezni a 4. fejezet ben ismertetett
& Ujrafeldolgozdsi eljdrdst.

2.2 Az EV9C transzducer taroldsa

Az EV9C transzducereket az ExactVu rendszerkocsijanak elején 1évé transzducertartékban lehet
tdrolni.

FIGYELMEZTETES
EN-W22 Mielbtt egy Ujrafeldolgozott tfranszducert az ExactVu rendszerkocsin 1évd
transzducertartéba helyezne, gyéz&djon meg rdla, hogy a tartd tiszta, hogy
& elkerllje a keresztszennyez&dés kockdazatdt.
FIGYELMEZTETES
EN-W79 A keresztszennyez&dés kockdzatdnak elkerllése érdekében soha ne tdroljon
transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évé transzducertartdban, kivéve, ha a
& transzducer Ujrafeldolgozdsra kerUlt a 4. fejezet szerint.
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VIGYAZAT

EN-C36 Amikor a transzducert a transzducertartéban tarolja, Ugyelien arra, hogy a kdbel ne

<D csavarodjon meg.

Az EV9C transzducer tdroldsa
az ExactVu rendszerkocsin:

1. Helyezze a tiszta és

szaraz franszducert az Transzducer /
egyik géltartok
franszducertartéba.

2. Vezesse &t a kdbel laza

részét a kdbelvezetdn.
Kabelvezetdk

13. dbra: Transzducer / géltartok és kabelvezetdk

Az EV9C transzducer tarolasa a szdllitdsi csomagoldsaban:
1. Csatlakoztassa a franszducercsatiakozd fedelét a transzducer csatlakozdjdhoz.
2. Helyezze a transzducer csatlakozdjdat a szdllitdsi csomagoldsba.
3. Egyenesitse ki a franszducer kdbelét, majd helyezze a transzducert a szdllitdsi csomagoldsba.
4

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

Az EV9C transzducer csomagoldsa az Exact Imagingnek valé visszakildéshez:

1. Kovesse az EVIC transzducer tisztitdsara és fertétlenitésére vonatkozod teljes eljdrdst a 4. fejezet
ben.

2. Kévesse a fenti utasitdsokat az EV9C transzducer szdllitdsi csomagoldsban térténd taroldsdara
vonatkozdéan.

Zdrja le a szdllitdsi csomagot csomagoldszalaggal.

Lépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal a A Melléklet ben megadott elérhetéségeken
keresztll, hogy RMA (Return Material Authorization) szdmot kapjon. Az RMA-sz&mnak
szerepelnie kell a szdllitdsi cimkén.

Az EV9C transzducer tdroldsa sordn kévesse az aldbbi irdnyelveket:
e Atdrolds elétt gyéz8djon meg arrdl, hogy a transzducer tiszta és szdraz

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

e Tdrolja a transzducert mds muiszerektdl elkUlénitve, hogy ne sériljon meg véletlenUl
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VIGYAZAT
EN-C38 A tdrolds és szdllitds kdzbeni sérllések elkerUlése érdekében a transzducert Az
ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdgi
<D kézikbnyvében megadott hémérsékleti tartomdanyon belll tdrolja.

Az EV9C transzducer szdllitdsa sordn kdvesse az aldbbi irdnyelveket:
e Ne szdllitsa a transzducert a transzducer csatlakozéjdnak fedele nélkUl

¢ Ne hagyja, hogy szennyez&ddés vagy nedvesség kerUljén a transzducer csatlakozdjdnak
érintkezdire

VIGYAZAT
EN-C37 p p L p . .
A kdrosodds elkerUlése érdekében az Exact Imaging javasolja, hogy a
@ transzducereket biztonsdgosan csomagolja be a szdllitdshoz.
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6. fejezet Szerviz és javitas

1 Az ExactVu transzducerek élettartama

Az EV9C transzducert Ugy tervezték, hogy megfeleld gondossaggal térténd haszndlat esetén
élettartama 5 év vagy 2500 ujrafeldolgozdsi ciklus, attdl fuggden, hogy melyik kdvetkezik be elébb. Az
Exact Imaging transzducerek élettartama azon alapul, hogy az Ujrafeldolgozdsi eljdrds ciklusainak
hatdsat a funkcionalitds romldsa vagy a biztonsdg veszélyeztetése nélkll képesek elviselni. Ezért az
élettartamot a transzducer elsé Ujrafeldolgozdsdnak kezdetétdl hatdrozzuk meg.

Amennyiben még nem alkalmaznak belsé klinikai eljdrdsokat az eszk6zon végzett Ujrafeldolgozdsi

ciklusok szdmdnak nyomon koévetésére, az Exact Imaging az EV9C transzducer esetében szdmontartd
rendszer haszndlatdt ajanlja.

2 Mduiszaki tamogatas

Ha az EV9C transzducerrel kapcsolatban problémdk merlinek fel, és az nem az elvdrtaknak
megfeleléen mUkddik, forduljon a mUszaki tdmogatdshoz a A Melléklet ben megadott
elérhetéségeken.
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7. fejezet Artalmatlanitds

Amikor az EV9C transzducer eléri az élettartama végét, az adott orszag vonatkozd
dartalmatlanitasi/Ujrahasznositdsi szabdlyait kell kdvetni.

Az EV9C transzducert megfeleld gondosséggal térténd haszndlat esetén 5 éves élettartamra
tervezték. Az ExactVurendszert 5 éves élettartamra tervezték.

Az olyan fogydeszkdzok, mint a tlvezetdk, hUvelyek, kesztydk és tUk esetében kdvesse a biztonsdgos
drtalmatlanitésra vonatkozé belsd klinikai eljdrdsokat.

Ha tovdbbi informdciéra van szUksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatianitdsaval
kapcsolatban, forduljon a mdszaki tdmogatdshoz a A Melléklet ben megadott elérhetdségeken.
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A Melléklet Elérhetéségek

Miszaki tdmogatds

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

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

Fogyodeszkozok, illetve egyéb tartozékok és alkatrészek rendeléséhez

Régid Telefonszam

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

Németorszag (DE). Ausztria (AT), Svdjc (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 mds régid — forduljon az EDAP TMS-hez +33(0)472 153 150

Exact Imaging

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

order@edap-tms.com
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