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Prekiy zenklai

wExact Imaging" prekiy zenklai:

e ExactvVu™

e ExactImaging™

CIVCOQOe® yra bendrovés ,,Civco Medical Solutions" registruotasis prekiy zenklas.
Verza™ ir Verzalink™ yra ,,Civco Medical Solutions* prekiy zenklai.

Garantijos informacija

ExactVu mikroultragarsinei sistemai ir jos priedams, kai jie tiekiami ir pristatomi nauiji, originalioje
fransportavimo pakuotéje pirmajam pirkejui, suteikiaoma vieneriy mety garantija, apimanti zalg,
afsiradusiq del nekokybisky medziagy ir gamybos defekty, ir (arba) dél to, kad jranga neveikia pagal
informacijq, pateiktg Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame ExactVu™ dideles skiriamosios gebos
mikroultragarsinei sistemai.

Versijos informacija

Sistema: ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsiné sistema
EV5C pilvo keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas, 1.9 (LT) leidimas, originali instrukcija
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Chapter 1 JZanga

EV5C pilvo keitiklio prieZiGros, valymo ir naudojimo vadove pateikiamos instrukcijos, kaip tinkamai
priziureti, valyti ir naudoti ,,Exact Imaging” EVS5C keitiklj. EVS5C yra 3,5 MHz cenfrinio daznio galinés
spindulivoteés keitiklis, skirtas pilvo vaizdinimui ir inksty biopsijai.

EV5C keitiklio gamyboje naudojamos medziagos atitinka reikalavimus, isdéstytus dokumente ISO
10993-1 Biological evaluation of medical devices.

Sj EV5C pilvo keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovg svarbu naudoti kartu su kitomis ExactVu
sistemos naudojimo instrukcijomis.

Dokumentas

Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsiné sistema
ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinés sistemos prieziuros vadovas

EV5C pilvo keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadovas (Sis dokumentas)

Patvirtinty cheminiy medziagy sgrasas ExactVu keitikliams
1 lentelé. ExactVu dokumentai

Kiti su ExactVu sistema pateikiami dokumentai:
e Trumpasis vadovas

»~Exact Imaging“ katalogo nuorodos ExactVu mikroultragarsinés sistemos konfiguracijoms:
e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (120V)

e EV-SYS-100: ExactVu™ mikroultragarsine vaizdinimo sistema (100V)

ISPEJIMAS
EN-W1 Saugos instrukcijy nesilaikymas ir (arba) jrangos naudojimas kitais fikslais, nei
aprasyta ExactVu dokumentuose, reiskia netinkamag naudojima.
. Sig jrangqg gali naudoti tik kvalifikuoti operatoriai.
ISPEJIMAS ? . Q.J R S o N .
EN-W6 Operatoriai turi bUti gerai susipazine su saugiu Sios jrangos naudojimu ir iSmanyfi
urologines ultragarso proceduras, kuriy metu naudojami keitikliai, kad pacientams
buty kuo mazesné diskomforto ir suzalojimy rizika.
Perskaitykite visus su Sia jranga pateiktus dokumentus.
ISPEJIMAS
EN-W2

Modifikuofi Sig jrangg be leidimo draudziama - tai gali pakenkti saugiam jrangos
veikimui.

Exact Imaging 41§ 32 psl.
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Chapter 2 Bendroji informacija

1 Keitiklio sauga

EV5C keitiklis atitinka FDA Track 3 reikalavimus, kaip numatyta Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, ir IEC 60601-2-37 reikalavimus.

Siame skirsnyje pateikiami jspéjimai ir perspéjimai, specialiai skirti ExactVu keitikliams. [§samy ExactVu

sistemai taikomuy jspé&jimuy ir perspéjimy sqrasq zr. Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame ExactVu™
dideles skiiamosios gebos mikroultragarsinei sistfemai.

1.1 Bendra informacija

, PrieziOros darbus turi atlikti tik kvalifikuoti ,,Exact Imaging* techninés pagalbos
ISPEJIMAS tarnybos specialistai.

EN-W11
Jei ExactVu keitiklis bus atidarytas, garantija nustos galioti.
Operatoriai turi atlikti tik fuos techninés prieziGros darbus, kurie iSvardyti Chapter 5, 2
skirsnyje, 26 psl.
ISPEJIMAS
EN-W77
EV5C keitiklis néra skirtas naudoti fiesiogiai ant Sirdies.
Jei naudojant ExactVu ar kitg ,,Exact Imaging" medicinos priemone jvykty rimtas
incidentas, kreipkités | techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami naudodami
savo regiono kontaktine informacija, pateikta
SPEJIMAS https://www.exactimaging.com/contact-us, taip pat j savo salies institucijq, kuri
! EN-WaS atsakinga uz medicinos priemoniy reguliavimo veiklq.
Rimtas incidentas yra toks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukeélé arba
& galéjo sukelti bet kurj i§ Siy padariniy:

¢ paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj;

e laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos
buklés pablogéjimg;

e rimtg grésme visuomeneés sveikatai.

Exact Imaging 5i8 32 psl.
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1.2 Elektriné sauga

Daznai apziGrékite keitiklius, ar keitiklio korpuse ir jungtyje néra jtrokimy, taip pat ar
néra jorézimy, skyluCiy akustiniame lesyje ir aplink jj arba kity pazeidimy, deél kuriy |
ISPEJIMAS vidy gali patekti skyscio.

EN-W12 Jei keitiklio korpusas arba jungtis yra jiruke ar kaip nors kitaip pazeisti, nenaudokite

keitiklio. Kreipkités | fechninés pagalbos tarnybg, pasinaudodami naudodami savo
regiono kontaktine informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-
us.

Patikrinkite, ar nepazeistas keitiklio kabelis.

1.3 Akustiné sauga

Saugos informacija apie ExactVu mikroultragarsine sistemq pateikta Eksploatavimo ir saugos vadove,
skitame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai. Taip pat pateikiami
akustinés iSvesties duomenys ir rodymo verciy tikslumas bei rekomendacija laikytis ALARA (As Low as
Reasonably Achievable) principo, kad ultragarsas buty naudojamas atfsargiai.

1.4 Biologiné sauga

1.4.1 Bendroji biologiné sauga

ISPEJIMAS — — - - — ; P
EN-W35 Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarSos, prieS naudojant keitiklj kitai
procedurai, jj reikia pakartotfinai apdorofti laikantis visos proceduros, nurodytos

Chapter 4.

1.4.2 Atsargumo priemoneés, taikomos inksty, Slapimo puslés ir dubens procediroms

ISPEJIMAS
EN-W77

EV5C néra skirtas naudoti fiesiogiai ant Sirdies.

PERSPEJIMAS

EN-C15 Naudokite fik tg adatos kreiptuvq, kuris nurodytas sio EV5C pilvo keitiklio prieziGros,
valymo ir naudojimo vadovo 2.1 skirsnyje. Jokio kito adatos kreiptuvo su EV5C
keitikliu nenaudokite.

Exact Imaging 6 iS 32 psl.
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1.4.3 Atsargumo priemoneés, taikomos biopsijos procediroms

ISPEJIMAS
EN-W31 Naudojant pazeistus keitiklius gali jvykti trauma arba padidéti infekcijos rizika.
Daznai apziGrékite keitiklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurksCiy pavirsiy pazeidimy,
kurie gali suzeisti pacientq arba padidinti infekcijos rizikg.
ISPEJIMAS Jei netoli tos vietos, kur adata iseina i adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbulivky ar
EN-W29 rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti movq ir dél to gali padidéti infekcijos

rizika.

Jei adata pradiré movaq, iSmeskite jg ir i naujo paruoskite keitiklj, kaip aprasyta
Chapter 3, 1.3 skirsnyje, 12 psl.

1.4.4 Atsargumo priemonés dél eksploataciniy reikmeny

Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio CIVCO® Verza™ kreipimo

ISPEJIMAS . o ; -~ :
EN-W4 sistemos komponento, jei ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas yra
pasibaiges.
Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny tikrinimu ir Salinimu.
ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio CIVCO® Verza™ kreipimo
EN-W5 sistemos komponento, jei pakuoté atrodo pazeista.

Komponentq ir jo pakuote ismeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo
proceduras.

2 Keitikliy dalys, priedai, eksploataciniai reikmenys

EV5C keitiklio dalys parodytos 1 pav. (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda EV-5C).

Jungties jvore & -=---- Uzrakto rankenéle
(nepavaizduota)
Kabelis ~s. ‘f

/ g Uzrakinimo kaistelis
Rankena ‘ Keitiklio jungties

dangtelis

Keitiklio jvoré
\ «——————"" Vaizdinimo pavirSius
(lesis) (nepavaizduotas)

— =

1 pav. ,.Exact Imaging“ EV5C keitiklis
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Vaizdinimo pavirsius
(lesis)

. \ Iduba nesteriliam EV5C
laikikliui sulygiuoti

(Verzalink™ fiksavimo
R elementq zr. 3 pav.)

2 pav. ,Exact Imaging“ EV5C keitiklis

2.1 CIVCO® nesterilus EV5C laikiklis su CIVCO Verza™ kreipimo sistema

Biopsijos proceduroms, kuriose naudojamas EVSC keitiklis, naudokite tik nesterily EVSC laikiklj su Verza™
kreipimo sistema. Abi dalis gamina CIVCO, o uZsisakyti galima i$ vietinio platintojo.
Nesterily EV5C laikiklj sudaro dvi dalys:

e Laikiklis

e Fiksatorius

Fiksatorius pritvirtina laikiklj prie EV5C keitiklio. Verzalink™ fiksavimo elementas (Zr. 3 pav.) susilygiuoja su
jduba ant EV5C keitiklio (Zr. 2 pav.).

Nesterilus EV5C EV5C fiksavimo
laikiklis elementas

Fiksatorius

Verzalink fiksavimo
elementas

3 pav. CIVCO nesterilus EV5C laikiklis

Exact Imaging 88 32 psl.
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auselé

Greito atlaisvinimo \ 54/ Kampo indikatorius
Jdedamas piltuvélis w

Kampo selektorius ir
fiksatorius

Verzalink fiksavimo
elementas (tvirtinimui
prie nesterilaus EV5C
laikiklio)

Kreiptuvo fiksavimo
svirtelé

4 pav. Verza adatos kreiptuvas

Su Verza kreipimo sistema pateikiamas adatos kreiptuvas pasizymi Siomis galimybémis:
e |vairiy dydziy adatos: 25g, 229, 219, 20g, 18g, 17g. 16g, 15g
e penki skirtingi pozicionavimo kampai
e gylisnuo 2 iki 15 cm

Verza kreipimo sistema parduodama kaip sferilus proceduros rinkinys, kuriame yra Verza adatos
kreiptuvas, teleskopiskai sulankstomas CIV-Flex™ apvalkalas, gelio paketas ir spalvotos elastinés
juostelés. Sj rinkinj galima jsigyti 24 vnt. pakuotémis (CIVCO katalogo nuoroda 610-1500-24).

Nesterilus EV5C laikiklis ir Verza kreipimo sistema tiekiami kartu kaip rinkinio dalis (CIVCO katalogo
nuoroda 670-036). Rinkinj sudaro:
e vienas nesterilus EV5C laikiklis

e penki Verza kreipimo sistemos sterilUs procedUros rinkiniai

PASTABA
EN_N4 . .. . .. . . .
® Biopsijos ir anestezijos adaty ,,Exact Imaging” netiekia.

PASTABA . STTTI o - - o
EN-N5 Operatoriai yra atsakingi uz biopsijos ir anestezijos adaty parinkimgq ir uz tai, kad

buty laikomasi vidaus klinikiniy procedury, susijusiy su adaty, kuriy galiojimo laikas
pasibaiges, tikrinimu ir Salinimu.
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gl

Nesterilus EV5C laikiklis
(pavaizduotas po mova)

Verza adatos kreiptuvas

5 pav. Nesterilus EV5C laikiklis su Verza adatos kreiptuvu

Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio CIVCO® Verza™

ISPEJIMAS - . " : v .
EN-W4 kreipimo sistemos komponento, jei ant pakuotes nurodytas galiojimo ferminas yra
pasibaiges.
Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny tikrinimu ir Salinimu.
ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio CIVCO® Verza kreipimo
EN-W5 sistemos komponento, jei pakuoté atrodo pazeista.
Komponentq ir jo pakuote iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo
procedUras.
ISPEJIMAS Nesterily EVSC laikiklj reikia pakartotinai apdoroti pries pirmg naudojimq ir po
EN-W78 kiekvieno naudojimo.
Nepritvirtinkite nesterilaus EV5C laikiklio prie EV5C keitiklio, jeigu jis nebuvo
pakartotinai apdorotas. Pries pritvirfindami prie jj EVSC keitiklio, atlikite pakartotinio

apdorojimo procedurq, nurodytq 4 skirsnyje, 15 psl.

2.2 Mova be latekso

Biopsijos procedUroms, kuriose naudojamas EVS5C keitiklis ir kurioms reikia naudoti movq be latekso,
wExact Imaging" rekomenduoja naudoti toliau nurodytqg is CIVCO platintojy fiekiamg movg:

e Sterilus 14 x 91,5 cm (5,5" x 36") teleskopiskai sulankstomas CIV-Flex apvalkalas (3D) 24 vnt.
pakuoteje (CIVCO katalogo nuoroda 610-542)

3 Specifikacijos

Apie EVSC keitiklio naudojimo ir laikymo aplinkg zr. Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame
ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.
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Chapter 3 PasiruoSimas vaizdinimui

1 Parvoskite keitiklj procedurai

ExactVu sistema sukurta siekiant optimizuoti standartinés vaizdinimo proceduros darbo eigqg. Sistema
sukurta remiantis prielaida, kad jos operatoriai norés negaisdami pradéti vaizdinimg. Kai tik ExactVu
sistema jjungiama, ji inicijuojama, paleidziama programiné jranga, ir sistemq is karto galima naudoti
vaizdinimui.

PASTABA
EN_NGS . . . . . . oype . . . . . v
@ Visada naudokite pakankamg sterilaus gelio kiekj ant keitiklio vaizdinimo pavirsiaus.
P@ET@E‘A Prijunkite keitiklj prie ExactVu sistemos pagal vidinius klinikinius biopsijos protokolus.

Sioje procediroje remiamasi prielaida, kad keitiklis bus prijungtas prie ExactVu
sistemos tik po to, kai jis bus paruostas tai procedUrai, kurioje bus naudojamas.

Toliau pateiktame skirsnyje aprasoma, kaip paruosti EVSC keitiklj pilvo, dubens ir inksty tyrimams.
Keitiklivi paruosti reikia Siy dalyky:

e CIVCO nesterilus EV5C laikiklis su Verza kreipimo sistema (Zr. 2.1 skirsnj, 8 psl.)
e Biopsijos adata (jei reikalinga)

e Ultragarsinis gelis

e Chirurginés (arba panasios) pirstinés

e Sterilus 14 x 91,5 cm (5,5" x 36") teleskopiskai sulankstomas CIV-Flex apvalkalas (3D) (tiekiamas
kaip Verza kreipimo sistemos sterilaus proceduros rinkinio dalis)

1.1 Tyrimo tipas

Kiekvienas keitiklis siejamas su konkreciu tyrimo fipu. Informacija apie EVSC keitiklj pateikiama toliau
esancioje lenteléje:

Keitiklio
pavadinimas Bendras aprasymas Placiajuostis daznis ExactVu tyrimy tipai
EV5C 3,5 MHz pilvo keitiklis 5 MHz Pilvas

(lenktas) Inkstai

Dubuo (numatytoji nuostata)
2 lentelé. ExactVu keitikliai ir tyrimy tipai
ISPEJIMAS
EN-W27

Visada naudokite tinkamq keitiklj numatytam tyrimo tipui.
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1.2 Isankstinés parinktys

ExactVu sistemoje yra optimizuotos kiekvieno keitiklio ir tyrimo tipo derinio image preset (vaizdo
iSankstiné parinktis) nuostatos, kad buty pasiektas geriausias kompromisas tarp mazos akustinés
iSvesties ir pakankamos galios, leidzianti kuo greiCiau pamatyti vaizdinamos strukttros ypatumus. Visy
keitikliy numatytosios vaizdinimo nuostatos skirtos uztikrinti maziausiq akustine iSvestj vaizdinimo metu.
Visy keitikliy numatytosios vaizdinimo nuostatos rodomos vaizdinimo ekrane, kai pasirenkamas keitiklis,
tyrimo tipas ir vaizdo iSankstiné parinkfis.

1.3 Keitiklio paruoSimas

Sios instrukcijos taikomos:
e EVSC keitiklio paruosimui vien vaizdinimo proceduroms (t. y. vaizdinimo procediroms be
biopsijos)
e EV5C keitiklio paruosimui biopsijos procedtroms

ISPEJIMAS
EN-W28

Dirbdami su steriliomis priemonémis visada muovekite pirstines.

>

ISPEJIMAS

EN-W31 Naudojant pazeistus keitiklius gali jvykti trauma arba padidéti infekcijos rizika.
Daznai apziGrékite keitiklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurksCiy pavirsiy pazeidimuy,
kurie gali suzeisti pacientq arba padidinti infekcijos rizikg.

>

Kai kuriy keitikliy movy sudétyje yra naturalaus kauciuko latekso ir talko, kurie kai

ISEEJJVAQ?S kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas lateksui arba talkui, ,,Exact Imaging*
rekomenduoja naudoti movq, kurios sudétyje latekso néra.

>

BUkite pasiruose nedelsdami gydyti alergines reakcijas.

PERSPEJIMAS

ENCL3 Svarbu neleisti, kad movos viduje, prie keitiklio vaizdinimo pavirSiaus, susidaryty oro

burbuliuky, kad nesuprastety vaizdo kokybé.

©

Kaip paruosti EV5C keitiklj naudojimui procediroje:

e PrieS naudodami pirmq kartq, vadovaukités Chapter 5, 2.1.2 skirsnyje, 27 psl. pateikta
procedura, kad atliktumeéte Sig uzduoti:

o Nesterilaus EV5C laikiklio / Verza adatos kreiptuvo adatos kelio tikrinimas

e Vadovaudamiesi instrukcijomis dalyje Cleaning, Disinfecting and Sterilizing Bracket dokumente
Verza Guidance System Reference Guide, aflikite Sig uzduotj;

o Apdorokite nesterily EVS5C laikiklj pries pirmg naudojimg

e Vadovaudamiesi instrukcijomis dalyje Using Guidance System dokumente Verza Guidance
System Reference Guide, atlikite Sias uzduotis:
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Pritvirtinkite nesterily EVSC laikiklj prie EVSC keitiklio
o Uzdekite movg
e Paruoskite Verza adatos kreiptuvg

e Pritvirtinkite Verza adatos kreiptuvq prie nesterilaus EV5C laikiklio

ISPEJIMAS
EN-WB1 Nenaudokite EVSC laikiklio ir (arba) Verza adatos kreiptuvo, jei jis néra patikimai ir
A tinkamai pritvirtintas prie keitiklio.

ISPEJIMAS Jei netoli tos vietos, kur adata iSeina i§ adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky ar
EN-W29 rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti movq ir dél to gali padidéeti infekcijos

rizika.

Jei adata pradiré movaq, iSmeskite jg ir i naujo paruoskite keitiklj, kaip apradyta
Siame skirsnyje.

2 Keitiklio prijungimas prie ExactVu sistemos

P'E‘ST,\'?SA Prijunkite keitiklj prie ExactVu sistemos pagal vidinius klinikinius biopsijos protokolus.
Sioje procediroje remiamasi prielaida, kad keitiklis bus prijungtas prie ExactVu
sistemos tik po to, kai jis bus paruostas tai procedUrai, kurioje bus naudojamas.

ISPEJIMAS — : e - —

EN-WS Neatnaujinkite pristabdyto vaizdinimo ir nelaikykite keitiklio ore, jei ant keitiklio

vaizdinimo pavirSiaus néra ultragarsinio gelio. Taip darant, vaizdinimo pavirsius gali
jkaisti ir pacientas del to gali buti suzalotas.
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Kaip prijungti keitiklj prie
ExactVu sistemos:

1. Ant keitiklio jungties
pasukite uzrakto
rankenéle j atrakinimo
padétj (zr. atrakinimo
padéties piktogramq 7
pav.).

2. Nutaikykite keitiklio
jungties uzrakinimo
kaistelj (zr. 8 pav.)
uzrakto skylute keitiklio
jungties lizde ExactVu
sistemoje (Zr. 9 pav.)
taip, kad keitiklio jungties
padétis buty tokia, kokia
parodyta 10 pav.

&

in

6 pav. Uzrakinto keitiklio piktograma 7 pav. Atrakinto keitiklio piktograma

Uzrakinimo kaistelis
Kontaktiniai
pavirSiai

3. Jstumkite jungtjir
pasukite uzrakto
rankenéle j uzrakinimo
padétj (zr. 10 pav.).

Uzrakto skylute

Kai ExactVu sistema
paleidZiama, prijungus

keitiklj automatiskai L
atliekama keitiklio 9 pav. Uzrakto skyluté keitiklio jungties lizde
elementy patikra. Apie
keitiklio elementy patikrg
Zr. Eksploatavimo ir
saugos vadove, skitame
ExactVu™ didelés
skiriamosios gebos
mikroultragarsinei
sistemai.

Keitiklio jungties
uzrakto rankenélé
(uzrakintoje
padetyje)

10 pav. Keitiklio jungties padétis
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3 Biopsijos proceduros atlikimas

PASTABA
EN-N82 Apie ExactVu sistemos sqgrankqg bei valdymaq Zr. Eksploatavimo ir saugos vadove,
skirtame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.
ISPEJIMAS
EN-W35 Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarSos, prieS naudojant keitiklj kitai
procedurai, jj reikia pakartotinai apdorofti laikantis visos proceduros, nurodytos
Chapter 4.

Atlikite biopsijos procedurg pagal vidinius klinikinius inksty biopsijos protokolus. Laikykités visy
perspejimy ir j[spéjimy, susijusiy su inksty biopsijos atlikimu naudojant ExactVu sistema.

Biopsijos procedUroms visada naudokite sterilias, legaliai parduodamas keitikliy movas.

4 Adatos kreiptuvo ir nesterilaus EV5C laikiklio nuémimas nuo keitiklio
Po vaizdinimo proceduros nuimkite ir isSmeskite adatos kreiptuva, tada nuimkite nesterily EVSC laikiklj
nuo EV5C keitiklio.

Kaip nuimti adatos kreiptuvg nuo nesterilaus EV5C laikiklio:

1. Vadovaudamiesi instrukcijomis dalyje Removing Guidance System dokumente Verza
Guidance System Reference Guide, nuimkite adatos kreiptuvg nuo nesterilaus EVSC laikiklio.

2. Adatos kreiptuvg iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus 3alinimo procediras.

3. Nuimkite movq nuo keitiklio ir iSmeskite jg pagal klinikos vidines saugaus 3alinimo procedUras.

ISEEI‘_’JVAQ?S Niekada pakartotinai nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo.
Panaudoje adatos kreiptuvg ismeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo
proceduras.

Kaip nuimti nesterily EV5C laikiklj nuo EV5C keitiklio:

1. Vadovaudamiesi instrukcijomis dalyje Removing Guidance System dokumente Verza
Guidance System Reference Guide, nuimkite nesterily EVS5C laikiklj nuo EV5C keitiklio.

2. Vadovaudamiesi instrukcijomis dalyje Cleaning, Disinfecting and Sterilizing dokumente Verza
Guidance System Reference Guide, pakartotinai apdorokite nesterily EVSC laikikl].

3. Per procedurg naudotas chirurgines pirstines iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo
proceduras.

Kaip paruosti EV5C keitiklj pakartotiniam apdorojimui:
1. Likusig medziagg ar gelj nuo EVS5C keitiklio nuvalykite dregna, minksta Sluoste.

2. Atlikite EV5C keitiklio pakartotinio apdorojimo procedirg pagal instrukcijas, pateiktas Chapter
4, 18 psl.
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ISPEJIMAS

EN-Y/40 Pilvo keitiklius pakartotinai apdorokite kuo greiciau po naudojimo, kad ant jy

neisdziuty biologinés medziagos.

>

PERSPEJIMAS

ENC24 BUkite atsargTs, kad valydami nepazeistumeéte keitiklio ir nesubraizytumeéte keitiklio

vaizdinimo pavirdiaus (t. y. lesio). Sitaip galite pazeisti keitikl;.

©

ISPEJIMAS

EN-W20 Tam, kad iSvengtumeéte kryzminés tarSos, laikykités visy vidiniy klinikiniy infekcijos

konftrolés procedury, taikomy personalui ir jrangai.

>

ISPEJIMAS
EN-W79 Kad isvengtumeéte kryzminio uzterSimo rizikos, niekada nedékite keitiklio | laikiklj

ExactVu sistemos vezimélyje, jeigu keitiklis nebuvo pakartotinai apdorotas, kaip
aprasyta Chapter 4.

>

ISPEJIMAS Kad uztikrintumeéte optimaly ExactVu™ didelés skiriamosios gebos

EN-W49 mikroultragarsinés sistemos veikimg, naudokite tik tuos priedus ir eksploatacinius
reikmenis, kurie iSvardyti Siame dokumente bei kitose ExactVu naudojimo
instrukcijose, kurios pateiktos 1 lentelé. 4 psl.

>

Patikrinkite, ar turite pakankamai eksploataciniy reikmeny busimoms procedtroms atlikti. Pakaitiniy
adatos kreiptuvy ir movy galima uZzsisakyti is vietinio platintojo.

Exact Imaging 168 32 psl.



EV5C pilvo keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovas

5 Keitiklio atjungimas

Kaip atjungti keitiklj nuo
ExactVu sistemos:

1.

PERSPEJIMAS
EN-C23

D

Prijungto keitiklio
jungtyje pasukite
uzrakto rankenéle |
atrakinimo padet.

Tvirtai suimkite jungti ir
iStraukite jq is keitiklio

jungties lizdo.

Sulygiuokite keitiklio
jungties uzrakinimo
kaistelj su skylute
keitiklio jungties
dangtelyje.

Pritvirtinkite keitiklio

jungties dangtelj prie

jungties (kad
apsaugotumeéte

kontaktinius pavirsius).

11 pav. Atrakinta keitiklio jungties uzrakto rankenélé

12 pav. Keitiklio jungties dangtelis

1.9 leidimas

Keitiklio jungties
uzrakto
rankenélé
(atrakintoje
padétyje)

Keitiklio jungties
dangtelis

Skyluté

Uzrakinimo
kaistelis
Kontaktiniai
pavirsiai

Negabenkite ir nevalykite keitiklio, i§ pradziy neuzdéje keitiklio jungties dangtelio.
Neleiskite neSvarumams ar drégmei liestis su jungties kontaktiniais pavirsiais.
Nenaudojant keitiklio jungties dangtelio keitiklis gali buti pazeistas.
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Chapter 4 Keitikliy pakartotinis apdorojimas

ExactVu operatoriy pareiga ir atsakomybé yra uztikrinti auksciausio lygio infekcijy kontrole pacienty,
bendradarbiy ir saves paciy labui. Operatorius yra atsakingas uz taikomy infekcijy kontrolés procedury
veiksmingumo fikrinimq ir islaikyma. Norint iSvengti ligy perdavimo, butinas tinkamas pakartotinis
apdorojimas.

Biopsijos procedUroms visada naudokite sterilias, legaliai parduodamas keitikliy movas. (Informacijos
apie movg, rekomenduojamqg naudoti su nesteriliu EV5C laikikliu ir Verza kreipimo sistema, zr. Chapter
2, 2.2 skirsnyje, 10 psl.)

Sios pakartotinio apdorojimo proceddros netaikomos vienkartiniams prietaisams.  Vienkartinius
prietaisus (jskaitant adatos kreiptuvq ir biopsijos adatq) ir movas reikia iSmesti pagal vidines klinikos
proceduras.
Pries kiekvieng naudojimqg jrangq reikia nuvalyti, atsizvelgiant j bUsimg procedurq.

e Po kiekvieno naudojimo laikykités tinkamy valymo ir atlieky Salinimo procedury.

o Laikykités Siame skirsnyje isdéstytos EVSC keitiklio pakartotinio apdorojimo proceduros ir
laikykites visy jspejimy, perspejimy bei pastabuy.

e Nesterilaus EV5C laikiklio pakartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos dalyje Cleaning,
Disinfecting and Sterilizing Bracket, dokumente Verza Guidance System Reference Guide.

ISPEJIMAS Naudojant pazeistus keitiklius, Siame skyriuje aprasyta pakartotinio apdorojimo
EN-W80 procedira gali biti neveiksminga.

Jei pastebite bet kokj keitiklio pazeidimg, nenaudokite keitiklio. Kreipkites |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine
informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Bendra informacija

Auksto lygio dezinfekcija reikalinga pusiau kritiniams prietaisams. Tokj prietaisg Centers for Disease
Control and Prevention apibrezia kaip ,,daugkartinio naudojimo medicinos prietaisq, kuris lieCiasi su
gleivinémis arba pazeista oda*. Sis apibrézimas taikomas pilvo keitikliams, naudojamiems biopsijos
procedurose.

Nekritinis prietaisas apibreziamas kaip ,,prietaisas, kurio pavirdiai lieCiasi su nepazeista oda ir per jg
neprasiskverbia®. Sis apibrézimas taikomas pilvo keitikliams, naudojamiems atliekant vien vaizdinimo
procedUras.

Pagal Sig pakartotinio apdorojimo procedurg nekritinius ir pusiau kritinius prietaisus reikia kruopsciai
nuvalyti, o pusiau kritinius prietaisus paskui dar ir dezinfekuoti.

ISPEJIMAS
EN-W21 Tinkamai nenuvalius keitikliy ir atitinkamuy priedy, pacientams kyla infekcijos pavojus
& dél likusios mikrobinés tarsos.
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ISPEJIMAS

EN-AV40 Pilvo keitiklius pakartotinai apdorokite kuo greiciau po naudojimo, kad ant jy

neisdziuty biologinés medziagos.

PERSPEJIMAS

ENC60 EV5C keitiklis nera sukurtas ir validuotas atlaikyti pakartotinio apdorojimo metodg,

kuriam naudojamas automatinis pakartotinio apdorojimo jrenginys.

Daugiau informacijos apie infekcijy kontrole galima rasti klinikinése gairése, kurias paskelbé Centers for
Disease Control and Prevention, faip paft jusy sveikatos prieziUros jstaigos patvirtintose vidinése
klinikinése procedurose.

Noredami gauti papildomos informacijos apie EVSC keitiklio pakartotinj apdorojimo ar infekcijy
konftrolés proceduras, kreipkités j techninés pagalbos tarnybg, pasinaudodami naudodami savo
regiono kontaktine informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

2 PasiruoSimas keitiklio pakartotiniam apdorojimui

2.1 Reikalingi reikmenys

Prie§ pakartotinai apdorodami EV5C keitiklj, nuimkite ir iSmeskite vienkartinius eksploatacinius reikmenis
(t. y. movqg, adatos kreiptuvq, biopsijos adatq ir pirstines, jei naudojote) ir nuimkite nesterily EV5C laikiklj,
kaip apraSyta Chapter 3, 4 skirsnyje, 15 psl.

EV5C keitiklio pakartotinio apdorojimo procedurai reikia keleto reikmeny:

e Valiklis ir dezinfekantas (valikliai ir dezinfekantai, kuriuos ,,Exact Imaging“ patvirtino naudojimui
Sioje proceduroje, iSvardyti Patvirtinty cheminiy medziagy sqrase ExactVu keitikliams)

o Minkstos Sluostés ir Sepetélis su minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetélis)
e Sterilimarlé

e Valymo darbo vieta, kurioje yra valiklio indas, auksto lygio dezinfekcijos indas ir skalavimo indas
darbui su valymo ir dezinfekcijos tirpalais

o Keitiklio jungties dangtelis (skirtas apsaugoti EV5C jungties kontaktinius pavirSius nuo dregmeés)
e Asmeninés apsaugos priemones (sterilios pirstines, chirurginé kauke), kaip rekomenduoja
valiklio ar dezinfekanto gamintojas

PASTABA

EN-N81
Valymo ir dezinfekavimo chemikaly ,,Exact Imaging” netiekia.

2.2 EV5C keitiklio dalys, kurias reikia pakartotinai apdoroti

Per Sig procedurqg keitiklj reikia plauti, mirkyti ir skalauti jvairiuose tirpaluose. Visais atvejais keitiklis turi
bUti apsemtas tiek, kad tirpalas siekty mazdaug iki pusés rankenos aukscio (zr. mirkymo lygj 14 pav.).

Exact Imaging 198 32 psl.



EV5C pilvo keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovas 1.9 leidimas

Tirpalas neturi liestis prie elektriniy keitiklio komponenty.
PERSPEJIMAS

EN-C22 Niekada negalima jokiame tirpale plauti, skalauti ar mirkyti keitiklio jungties, kabelio
ar keifiklio jvorées.
JeiSios dalys gauna daug dréegmeés, keitiklis gali bUti pazeistas.
PERSPEJIMAS

EN-C50 Tinkamos tvarkymo sglygos pakartotinio apdorojimo metu yra $ios:

o keitiklio leSis apsaugotas
o keitiklio kabelis nesusuktas
o keitiklio jungties dangtelis pritvirtintas prie keitiklio jungties

Jungties jvoré & ----- Uzrakto rankenélé
(nepavaizduota)

—

Kabelis ~ | l
m_—

2z Uzrakinimo kaistelis
Rankena ‘ Keitiklio jungties

dangtelis
Keitiklio jvoré
\ «-=-—-—--—-"" Vaizdinimo pavirsius
. - (lesis) (nepavaizduotas)

o w—_—,

13 pav. ,.Exact Imaging“ EV5C Keitiklis

Mirkymo lygis
\ '
y 1

L}

I
|
I

14 pav. EV5C mirkymo lygis

3 EV5C keitiklio pavirsiy valymas

Pavirsius reikia valyti nekritiniams prietaisams. Tokj prietaisg Centers for Disease Control and Prevention
apibrezia kaip ,,daugkartinio naudojimo medicinos prietaisq, kuris lieCiasi su nepazeista oda ir per jg
neprasiskverbia“.

Sig procediros dalj sudaro:

e EVSC keitiklio valymas, kurj reikia atlikti po kiekvieno tyrimo
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Kam taikoma:

e EV5C keitiklio dalys, esancios virs mirkymo lygio (zr. 14 pav.).

PASTABA
EN-N83 Sioje procediroje virs mirkymo lygio reiskia kryptj tolyn nuo vaizdinimo pavirsiaus (zr.

@ 14 pav.).

Kaip valyti EV5C keitiklio pavirSius, esancius virs mirkymo lygio:

1. PavirSiy dezinfekavimo servetéle, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, nusluostykite EV5C jungties
iSore.

2. Pavirsiy dezinfekavimo servetéle, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, nusluostykite kabelj
keitiklio rankenos kryptimi.

3. Pavirdiy dezinfekavimo servetéle, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, kruop3ciai nusluostykite
plotg nuo keitiklio jvorés iki mirkymo lygio.

PASTABA
EN-N148 Laikui bégant ant keitiklio rankenos gali atsirasti mazy jbrézimuy. Sias vietas reikia
nuvalyti servetéle, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio.

4, Panaudotas valymo medziagas ismeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras.

4 EVS5C keitiklio pakartotinis apdorojimas

Sig procediros dalj sudaro:

¢ Naudojamy EVSC keitiklio daliy valymas ir auksto lygio dezinfekcija, atliekama po kiekvieno
tyrimo ir pries naudojant pirmg kartg

Kam taikoma:

e EV5C keitiklio dalys, kurios yra ties mirkymo lygiu arba Zemiau jo (Zr. 14 pav.). Apie dalis,
esancias virs mirkymo lygio (jskaitant kabelj), zr. 3 skirsnyje.

4.1 EV5C keitiklio valymas

PASTABA
EN-N73

® |sitikinkite, kad valiklio galiojimo laikas néra pasibaiges.

PERSPEJIMAS

EN-C23 Negabenkite ir nevalykite keitiklio, is pradziy neuzdéje keitiklio jungties dangtelio.
Neleiskite neSvarumams ar drégmei liestis su jungties kontaktiniais pavirsiais.
Nenaudojant keitiklio jungties dangtelio keitiklis gali bUti paZeistas.
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1. Nuplaukite keitiklj Sitame tekanciame vandenyje, kad pasalintumeéte likusius neSvarumus.
e Kruopsciai iSplaukite visus jdubimus.

2. Pries mirkydami tinkamu Sepetéliu nusveiskite keitiklj vandenyje arba valiklyje, kad
pasalinftuméte visus matomus likucius.

e Jei ant keitiklio pridziovo likuCiy, Svelniai patrinkite jj drégna marle, kempine arba
Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetéliu), kad visiskai pasalinfumeéte

likuCius.
PASTABA
EN-N148 Laikui bégant ant keitiklio rankenos gali atsirasti mazy jorézimy. Valant keitiklj, Sias
@ vietas reikia pasveisti Sepetéliu su minkstais Sereliais.
PERSPEJIMAS
EN-C24

BUkite atsargUs, kad valydami nepazeistumeéte keitiklio ir nesubraizytuméte
keitiklio vaizdinimo pavirsiaus (t. y. lesio). Sitaip galite pazeisti keitikl;.

3. Valykite EV5C keitiklj, pagal poreikj naudodami valymo tirpalqg ir servetéle.

» Paruoskite valymo tirpalg pagal pasirinkto valiklio gamintojo instrukcijas, naudodami
nurodytq skiedimo santykj. Zr. Patvirtinty cheminiy medZiagy sqrasq ExactVu

keitikliams.
PASTABA
EN_N76 . . vy . ~ oy .
® Valymo tirpalg galima paruosti pries valant keitiklj.
e Palaikykite EV5C keitiklj valymo tirpale, panardine iki 14 pav. nurodyto mirkymo
lygio, ir pagal poreikj naudokite servetéle.
o Jeilieka likuciy, Svelniai patrinkite keitiklj dregna marle, kempine arba Sepetéliu su
minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai pasalinfumeéte likucius.
PASTABA
EN-N148 Laikui bégant ant keitiklio rankenos gali atsirasti mazy joréZzimy. Valant keitiklj, Sias
® vietas reikia pasveisti Sepetéliu su minkstais Sereliais.

4, Nuskalaukite EV5C keitiklj tfekanciu vandeniu, vadovaudamiesi skalavimo instrukcijomis,
pateiktomis valiklio gamintojo.

5. Skalavimui naudotg vandenj iSpilkite.
Minksta Sluoste daugmaz nusausinkite keitikl].

7. Panaudotqg valymo tirpalg / servetéle iSmeskite.
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4.2 EV5C keitiklio auksto lygio dezinfekcija

|sitikinkite, kad naudojamo auksto lygio dezinfekanto né vienas i galiojimo laiky

P@ET@EA néra pasibaiges. Patikrinkite (jei faikomay):
¢ Ant gamintojo talpyklés nurodytg galiojjmo datqg
o llgiausiqg leisting laikg po talpyklées atidarymo
e Didziausiqg leisting pakartotinio naudojimo laikg
PASTABA
EN-N75 Laikykités visy gamintojo instrukcijy dél maziausios veiksmingos koncentracijos

patikrinimo.

1. Kainaudojate firpalg:

o Paruoskite auksto lygio dezinfekantg pagal gamintojo rekomenduojamg
koncenftracijqg.

e Pripildykite auksto lygio dezinfekcijos indg pakankamu auksto lygio dezinfekanto
kiekiu, kad EV5C keitiklis buty panardintas iki 14 pav. nurodyto mirkymo lygio.

e Panardinkite EV5C keitiklj | auksto lygio dezinfekantq iki 14 pav. nurodyto mirkymo
lygio.
e Panardine visqg keitiklj nuvalykite sterilia marle. Kai valote:

e Ypatingg démesj skirkite lesiui ir visiems kanalams ar kitoms vietoms, j kurias
auksto lygio dezinfekantui gali bUti sunku prasiskverbti.

e Pasirupinkite, kad visi oro burbuliukai buty pasalinti nuo keifiklio pavirSiaus
praplaunant virkstu.

PERSPEJIMAS
EN-C25

Nepanardinkite EV5C keitiklio giliau mirkymo lygio.

2. EVS5C keitiklj auksto lygio dezinfekante laikykite tiek laiko, kiek nurodé auksto lygio dezinfekanto,
esancio Patvirtinty cheminiy medziagy sqrase ExactVu keitikliams, gamintojas.

PERSPEJIMAS

ENSAe NevirSykite laikymo trukmes, rekomenduojamos auksto lygio dezinfekanto

gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose.

3. Pripildykite skalavimo indg pakankamu sterilaus vandens arba vandentiekio vandens kiekiu,
kad EV5C keitiklis bUty panardintas iki mirkymo lygio.

4, Jei gamintojo instrukcijose nenurodyta kitaip, nuskalaukite EV5C keitiklj steriliu vandeniu arba
vandentiekio vandeniu.

5. Skalaukite keitiklj dideliame kiekyje Sviezio vandens, vadovaudamiesi gamintojo pateiktomis
skalavimo instrukcijomis, skirtomis naudotam auksto lygio dezinfekantui.
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ISPEJIMAS

EN-W39 lsitikinkite, kad po dezinfekcijos ant keitiklio neliko dezinfekanto likuciy. Jie gali

sukelfi rimtqg Salutinj poveikj pacientui.

Reikia atlikti tris atskirus didelio tUrio skalavimus.

6. Patikrinkite, ar ant viso EVS5C keitiklio pavirSiaus néra organiniy medziagy likuciy.

o Jeijy yra zemiau mirkymo linjjos, pakartokite visus keitiklio valymo ir dezinfekavimo
veiksmus.

e Jeijy yra virs mirkymo linijos, pakartokite visus keitiklio pavirsiy valymo veiksmus.

e Jei dél kokiy nors priezasCiy nejmanoma pakartotinai apdoroti EV5C keitiklio,
kreipkités | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami naudodami savo regiono
kontaktine informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Svelniai nusausinkite EV5C keitiklj minksta, $varia sluoste.
5 EV5C keitiklio apziora po pakartotinio apdorojimo

Po kiekvienos pakartotinio apdorojimo proceduros patikrinkite EVSC keitiklj, ar del valymo ir
dezinfekcijos ant jo neatsirado kokiy nors pazeidimy pozymiy.
Vaizdinimo
/ pavirsius

Klijy siolé

N

15 pav. EV5C keitiklis

Ka turétuméte matyti:
e Antvaizdinimo pawvirSiaus néra jorézimy
o Ant keifiklio néra jbrézimy
o Kiijy sidlese néra plyseliy
e Anfrankenos néra jtirukimy

e Antjungties néra jtrukimy
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Laikui bégant, EVSC keitiklio spalva del valymo ir dezinfekavimo gali pakisti. Spalvos pakitimas neturi
jfakos EVSC keitiklio veikimui; vis délto jei per mazdaug sesis menesius pastebimas didelis spalvos
pakitimas, kreipkites | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami naudodami savo regiono
kontaktine informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

PASTABA - - - N - .. -
EN-N69 Jei pastebéjote, kad beft kurio ExactVu keitiklio veikimas suprastejo, kreipkités |

techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine
informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

6 EV5C keitiklio laikymas po pakartotinio apdorojimo

|dekite pakartotinai apdorotq keitiklj j jam skirtq laikiklj ExactVu sistemos vezimélyje, kaip aprasyta
Chapter 5, 2.2 skirsnyje, 28 psl.

ISPEJIMAS
EN-W22 Pries jdedami pakartotinai apdorotq keitiklj | keitiklio laikiklj ExactVu sistemos
vezimélyje, jsitikinkite, kad laikiklis yra Svarus - taip iSvengsite kryZzminio uzterSimo
pavojaus.

Pakartotinai apdorotq nesterily EV5C laikiklj laikykite pagal klinikos vidine sterilizuoty prietaisy laikymo
tvarka.

7 Panaudoty valymo ir dezinfekavimo medziagy salinimas
Panaudotas valymo medziagas iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo proceduras.

Nevirsykite valymo ar dezinfekcijos chemikaly maksimalaus pakartotinio naudojimo periodo arba
galiojimo laiko.

Pasibaigus gamintojo nurodytam pakartotinio naudojimo periodui, valymo ir dezinfekcijos chemikalus
iSmeskite.
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Chapter 5 EV5C keitiklio prieZiura

ExactVu keitikliy prieziGra apima atsargy elgesj, technine prieziurg, pakartotinj apdorojimg (kaip
apradyta Chapter 4).

1 Atsargus elgesys su EV5C keitikliu

Su EV5C keitikliu visada elkités atsargiai, kad jo nesugadintuméte. Tai apima:
¢ Naudojimo metu
e Pakartotinio apdorojimo procediros metu
e Techninés prieziGros atlikimo metu
e Laikymo metu
Dirbdami su EV5C keitikliu vadovaukités Siomis gairémis:
¢ Judindami ExactVu sistemaq, laikykite keitiklio kabelj atokiau nuo sistemos ratuky
e Nesunarpliokite ir smarkiai nesulenkite kabelio

o Su keifiklio jungtimi elkités atsargiai ir visada naudokite keitiklio jungties dangtelj, kai keitiklis néra
prijungtas prie ExactVu sistemaos

e Saugokite visas keitiklio dalis nuo smuUgiy ir kritimo ant kieto pavirsiaus

2 ExactVu keitikliy techniné prieziura

2.1 Keitiklio tikrinimas

Tam, kad buty islaikytas aukstas saugos ir veikimo lygis, EV5C keitikl] butina reguliariai tikrinti. ,,Exact
Imaging" rekomenduoja tikrinimo procedurq, kurig sudaro dvi dalys:

e Vizualiné apzitra

e Adatos kelio patikra

2.1.1 EV5C keitiklio vizualiné apziira

Kas tris menesius atlikite EV5C keitiklio vizualine apziurg.

| kg atkreipti démesj Kur zidreti

JfrGkimai (jy neturi buti) Visur ant keitiklio

Jorézimai (jy neturi boti) Visur ant keitiklio, jskaitant vaizdinimo pavirsiy
(Iesi)
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| kg atkreipti démesj Kur zidreti
Jfrukimai arba atsirade plyseliai (jy neturi buti) Visas keitiklio kabelio ilgis
e Palei keitiklio korpuso klijy siGle abiejose
pusése (zr. 15 pav.)
e Tarp vaizdinimo pavirSiaus (lesio) ir keitiklio
korpuso
e Keitiklio jvoré (ten, kur jungiasi su kabeliu, ir
ten, kur jungiasi su jungtimi)
e Jungties jvore (ten, kur jungiasi su jungtimi)
Pastaba: ties ta vieta, kurioje jungties jvore
jungiasi su kabeliu, gali bati tarpelis.
Plyseliai (jy neturi buti) Jungties virsuje, Salia uzrakto rankenelés
|orézimai ant kontaktiniy pavirsiy (jy neturi boti) EV5C jungtis prie sgsajos su ExactVu sistemos
veziméliu (Salia uzrakinimo kaistelio)
3 lentelé. EV5C keitiklio patikra

Jei per vizualine apzilrg pastebite mechaniniy pazeidimy, kreipkités | techninés pagalbos tarnybqg,
pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine informacija, pateikta
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Naudojant paZeistus keitiklius, Chapter 4 aprasyta pakartotinio apdorojimo

ISPEJIMAS procedura gali buti neveiksminga.

EN-W80
Jei pastebite bet kokj keitiklio pazeidimg, nenaudokite keitiklio. Kreipkites |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine
informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Nesterilaus EV5C laikiklio / Verza adatos kreiptuvo adatos kelio tikrinimas

Sios proceduros tikslas yra patikrinti adatos kelig tarp nesterilaus EV5C laikiklio, Verza adatos kreiptuvo ir
EV5C keitiklio centrinés linijos.

Atliekant procedurg yra ziGrima, ar Verza adatos kreiptuve esanti biopsijos adata lygiuojasi su adatos
kreiptuvo denginiu, rodomu ExactVu sistemos vaizdinimo ekrane. ,,Exact Imaging“ rekomenduoja
patikrinti nesterilaus EVSC laikiklio ir Verza adatos kreiptuvo adatos kelig, jei jtariate netinkamg

lygiavima.
Reikalinga jranga:

e Vandens bakelis

e Biopsijos adata

e Adatos kreiptuvas, skirtas naudoti su EV5C keitikliu
Kaip patikrinti adatos keliq:

1. Pripildykite tinkamg bakelj vandens.

2. Pritvirtinkite nesterily EV5C laikiklj ir Verza adatos kreiptuvg, nustatytq | 3 padétj, prie EV5C
keitiklio pagal Chapter 3, 1.3 skirsnyje, 12 psl. isdestytq procedurq.

3. Jjunkite ExactVu sistemq ir prijunkite EV5C keitikl].

4, Panardinkite EV5C keitiklio vaizdinimo pavirSiy | vanden;.
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PERSPEJIMAS
EN-C25

<D Nepanardinkite EV5C keitiklio giliau mirkymo lygio.

5. Pradékite vaizdinimq, kad monitoriuje buty rodomas vaizdas.

¢ Rankenele Gain (stiprinimas) nustatykite reikiamg stiprinima.

6. ExactVu sistemos jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) jjunkite 3 padéties adatos
kreiptuvo denginj.

PASTABA
EN-N82 Apie ExactVu sistemos sgrankqg bei valdymaq zr. Eksploatavimo ir saugos vadove,
@ skitame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

7. |deékite biopsijos adatqg j adatos kreiptuvg. Sulygiuokite zymes ant adatos su adatos kreiptuvo
jvadu ir stebeékite adatos kreiptuvo denginj vaizde.

Adatos galiukas vaizde turi susilygiuoti su atitinkama ?yme adatos kreiptuvo denginyje.

Jei lygiavimas nepriimtinas, kreipkités | fechninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami naudodami savo
regiono kontaktine informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us.

ISPEJIMAS
EN-W48 Adatos kreiptuvo denginys rodo numatomaq biopsijos adatos kelig. Reikia visg laikg
stebéti adatos galiuko aidqg, kad buUty galima nustatyti bet kokj nukrypimag nuo
norimo kelio.
ISPEJIMAS
EN-W41

Patikrinus EV5C adatos kelig, pries naudojant keitiklj procedurai butina atlikti
Chapter 4 aprasytg pakartotinio apdorojimo procedurg.

2.2 EV5C keitiklio laikymas

EV5C keitiklius galima laikyti keitikliy laikikliuose, kurie yra ExactVu sistemos vezimélio priekyje.

ISPEJIMAS
EN-W22 Pries jdedami pakartotinai apdorotq keitiklj j keitiklio laikiklj ExactVu sistemos
vezimélyje, jsitikinkite, kad laikiklis yra Svarus - taip iSvengsite kryZzminio uztersimo
pavojaus.
PERSPEJIMAS
EN-C36
<D |statydami keitiklj j keitiklio laikiklj, jsitikinkite, kad kabelis nera susisukes.
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Kaip jstatyti EV5C keitiklj
laikymui j ExactVu sistemos
vezimélj:
1. Svary ir sausq keitiklj
jstatykite | vienq is keitiklio
laikikliy.

Keitikliy /
gelio
laikikliai
2. Kabelio laisvgjg dalj
jstatykite | kabelio

kreiptuva. Kabeliy

kreiptuvai

v /4 b

16 pav. Keitikliy / gelio laikikliai ir kabeliy kreiptuvai

Kaip jdéti EV5C keitiklj laikymui j transportavimo pakuote:

p—

Uzdékite keifiklio jungties dangtelj ant keitiklio jungties.
|dékite keitiklio jungt; | fransportavimo pakuote.

IStiesinkite keitiklio kabelj ir tada jdékite keitiklj j fransportavimo pakuote.

R

|dékite keitiklio kabelj | fransportavimo pakuote, ziirédami, kad jokia kabelio dalis nebUty
susisukusi.

Kaip supakuoti EV5C keitiklj, jei norite jj grazinti ,,Exact Imaging*:
1. Aflikite visqg EV5C keitiklio pakartotinio apdorojimo procedurqg, aprasytg Chapter 4.
2. Laikykités pirmiau pateikty instrukcijy, kaip jdéti EVSC keitiklj jo transportavimo pakuote.
3. Uzklijuokite transportavimo pakuote pakavimo juosta.

4, Kreipkites | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine
informacija, pateikta https://www.exactimaging.com/contact-us, kad gautuméte RMA
(Return Material Authorization) numerj. Transportavimo etiketéje turi buti matomas RMA
numeris.

Dédami EV5C keitiklj j laikymo vietq, vadovaukités siomis gairémis:
e Pries dedami keitiklj j laikymo vietq jsitikinkite, kad jis yra Svarus ir sausas

o Apie laikymo aplinkos sglygas 7r. Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame ExactVu™ didelés
skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

e Laikykite keitiklj atskirai nuo kity instrumenty, kad netycia jo nepazeistuméte

PERSPEJIMAS

EN-C38 Kad laikymo ir fransportavimo metu nepazeistuméte keitiklio, laikykite jj
temperaturos diapazone, kuris nurodytas Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame
ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

Transportuodami EV5C keitiklj vadovaukités siomis gairémis:
¢ Nefransportuokite keitiklio, neuzdéje keitiklio jungties dangtelio

e Neleiskite neSvarumams ar drégmei liestis su keitiklio jungties kontaktiniais pavirsiais
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PERSPEJIMAS

EN 37 Kad bty iSvengta pazeidimy, ,Exact Imaging" rekomenduoja fransportuojamus

keitiklius saugiai supakuoti.
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Chapter 6 Aptarnavimas ir remontas

1 ExactVu keitikliy naudojimo trukmeé

Tinkamai priziGrimas EV5C keitiklis gali tarnauti 5 metus arba 2500 pakartofinio apdorojimo cikly (ne
daugiau kaip 500 dezinfekcijos cikly), atsizvelgiant j tai, kas jvyks pirmiau. ,Exact Imaging* keitikliy
eksploatavimo trukmeé pagrista ju gebéjimu atlaikyti kartotinio apdorojimo cikly poveikj neprarandant
funkcionalumo ir nesumazinant saugos. Todél eksploatavimo trukmeé skaiCiuojama nuo tada, kai
keitiklis kartotinai apdorojamas pirmg kartq.

Jei vidinés klinikinés proceduros, skirtos prietaiso pakartotinio apdorojimo cikly skaiciui sekti, dar
nejdiegtos, ,,Exact Imaging" rekomenduoja EVS5C keitiklivi naudoti zyméjimo sistemaq.

2 Techninés pagalbos tarnyba
Jei kyla problemy del EV5C keitiklio arba jis neveikia taip, kaip turéty, kreipkités j techninés pagalbos

tarnybq, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine informacija, pateikta
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Chapter 7 Salinimas

Pasibaigus EVSC keitiklio eksploatavimo laikui, reikia laikytis kiekvienoje Salyje galiojanciy atitinkamos
medziagos ismetimo / perdirbimo taisykliy.

EV5C keitiklis yra sukurtas taip, kad tinkamai prizirimas galéty buti eksploatuojamas 5 metus. ExactVu
sistema sukurta taip, kad jg buty galima eksploatuoti 5 metus.

Eksploatacinius reikmenis, tokius kaip adaty kreiptuvai, movos, pirstinés ir adatos, saugiai Salinkite
laikydamiesi vidiniy klinikiniy procedury.

Jeireikia papildomos informacijos apie ExactVu sistemos ir jos priedy Salinimg, kreipkités | techninés

pagalbos tarnybg, pasinaudodami naudodami savo regiono kontaktine informacija, pateikta
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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