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Prekiy Zenklai

wExact Imaging" prekiy zenklai:
e Exactvu™

e ExactImaging™

CIV-Flex™ yra bendroves ,,Civco Medical Solutions" prekiy zenklas.
CIVCQO® yra bendroves ,,Civco Medical Solutions* registruotasis prekiy zenklas.

Garantijos informacija

ExactVu mikroultragarsinei sistemai ir jos priedams, kai jie tiekiami ir pristatomi nauji, originalioje
transportavimo pakuotéje pirmajam pirkéjui, suteikiama vieneriy mety garantija, apimanti zalg,
atsiradusiq dél nekokybisky medziagy ir gamybos defekty, ir (arba) dél to, kad jranga neveikia pagal
informacijq, pateiktq Eksploatavimo ir saugos vadove, skirfame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos
mikroultragarsinei sistemai.

Versijos informacija

Sistema: ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsine sistema

EV29L didelés skiriamosios gebos Sonines spindulivotes keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas,
2.5 (LT) leidimas originali instrukcija
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Chapter 1 JZanga

EV29L dideles skiriamosios gebos Sonines spinduliuotés keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadove
pateikiamos instrukcijos, kaip tinkamai priziOréti, valyti ir naudoti ,Exact Imaging* EV29L keitiklj. EV29L
yra 29 MHz didelés skiriamosios gebos transrektalinis Soninés spinduliuotés keitiklis su 22,5 MHz centriniu
dazniu.

EV29L keitiklio gamyboje naudojamos medziagos atitinka reikalavimus, isdéstytus dokumente ISO
10993-10 Biological evaluation of medical devices.

Sj EV29L didelés skiiamosios gebos $oninés spindulivotés keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo
vadovq svarbu naudoti kartu su kitomis ExactVu sistemos naudojimo instrukcijomis.

Dokumentas
Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema

EV29L dideles skiriamosios gebos Sonines spindulivotés keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo
vadovas (3is dokumentas)

ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinés sistemos prieziuros vadovas

Patvirtinty cheminiy medziagy sgrasas ExactVu keitikliams
1 lentelé. ExactVu dokumentai

Kiti su ExactVu sistema pateikiami dokumentai:
e Trumpasis vadovas
e PRI-MUS™ trumpasis vadovas
e PRI-MUS™ trumpasis plakatas
»Exact Imaging" katalogo nuorodos ExactVu mikroultragarsinés sistemos konfiguracijoms:
e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroultragarsing vaizdinimo sistema (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (120V)

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

ISPEJIMAS
EN W1 Saugos instrukcijy nesilaikymas ir (arba) jrangos naudojimas kitais tikslais, nei
apradyta ExactVu dokumentuose, reiskia netinkamg naudojimg.
, Sig jrangqg gali naudoti tik kvalifikuoti operatoriai.
ISPEJIMAS o L o N .
EN-W6 Operatoriai turi buti gerai susipazine su saugiu Sios jrangos naudojimu ir iSmanyfi
urologines ultragarso proceduras, kad pacientams buty kuo mazesne diskomforto ir
suzalojimy rizika.
Perskaitykite visus su Sia jranga pateiktus dokumentus.
ISPEJIMAS
EN-W2

Modifikuoti Sig jrangqg be leidimo draudziama - tai gali pakenkti saugiam jrangos
veikimui.
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Chapter 2 Bendroji informacija

1 Keitiklio sauga

EV29L keitiklis atitinka FDA Track 3 reikalavimus, kaip numatyta Guidance for Indusfry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ulfrasound Systems and
Transducers, ir IEC 60601-2-37 reikalavimus.

Siame skirsnyje pateikiami jspe&jimai ir perspéjimai, specialiai skirti ExactVu keitikliams, taip pat ExactVu
sistemos ir EV29L keitiklio naudojimui kartu su zingsniniais jtaisais, suderinamais su ExactVu, per
transperinealines proceduras. ISsamy ExactVu sistemai taikomuy jspéjimy ir perspeéjimy sqrasq zr.
Eksploatavimo ir saugos vadove, skirftame ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsinei
sistemai.

1.1 Bendra informacija

Prieziuros darbus turi atlikti tik kvalifikuoti ,,Exact Imaging* techninés pagalbos

ISPEJIMAS tarnybos specialistai.
EN-W11

Jei ExactVu keitiklis bus atidarytas, garantija nustos galiofi.

Operatoriai turi atlikti tik fuos techninés priezitros darbus, kurie iSvardyti Chapter 5, 2
skirsnyje, 48 psl.

ISPEJIMAS Prie ExactVu sistemos galima jungti tik Siame vadove nurodytus komponentus.

EN-W3
Jei prie sistemos jungiami kiti nei Siame vadove nurodyti komponentai, ExactVu

programiné jranga gali veikti netinkamai ir del to gali buti suzalotas pacientas arba
operatorius.

Jei naudojant ExactVu ar kitqg ,,Exact Imaging" medicinos priemone jvykty rimtas

incidentas, kreipkités | fechninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine

informacija, pateikta Appendix F, taip pat j savo 3alies institucijg, kuri atsakinga uz
ISPEJIMAS medicinos priemoniy reguliavimo veiklq.

EN-W88 Rimtas incidentas yra toks incidentas, kuris fiesiogiai ar netiesiogiai sukele arba

galéjo sukelti bet kurj is Siy padariniy:
e paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj;
e laiking arba nuolatinj rimtqg paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos

buklés pablogéjimaq;
e rimfg grésme visuomenés sveikatai.

Apie transperinealinj zingsninj jtaisg skaitykite gamintojo informacijq, kurioje pateikiami jspé&jimai ir
atsargumo priemoneés, susije su bendrgja ir mechanine sauga, taip pat skaitykite jo etiketéje esanciy
simboliy aprasyma.

Exact Imaging 615 60 psl.
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1.2 Elektriné sauga

Daznai apzitrekite keitiklius, ar keitiklio korpuse ir jungtyje néra jirkimy, taip pat ar
néra jorézimy, skyluCiy akustiniame lesyje ir aplink jj arba kity pazeidimy, del kuriy

ISPEJIMAS : . KYIUCIY
EN-W12 vidy gali patekti skyscio.

Jei keitiklio korpusas arba jungtis yra jtruke ar kaip nors kitaip pazeisti, nenaudokite
keitiklio. Kreipkités j techninés pagalbos tarnybg, pasinaudodami kontaktine
informacija, pateikta Appendix C.

Patikrinkite, ar nepazeistas keitiklio kabelis.

1.3 Trukdziai

1.3.1 Elektromagnetiniai (EMC)

ISPEJIMAS : P : o "
EN-W17 Neaktyvuokite EV29L keitiklio uz paciento kuno riby, jei tai neatitinka
elektromagnetinés atitikties reikalavimy. Tai gali sukelti kenksmingy trukdziy kitai
netoliese esanciai jrangai.

1.4 Akustiné sauga

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

1.5 Biologiné sauga

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 tikrinimq ir iSlaikymq. Norint iSvengti ligy perdavimo, bUtinas tinkamas pakartotinis
apdorojimas.

Auksto lygio dezinfekcija reikalinga pusiau kritiniams prietaisams. Tokj prietaisqg Centers for Disease
Control and Prevention apibrezia kaip ,,daugkartinio naudojimo medicinos prietaisq, kuris lieCiasi su
gleivinémis arba pazeista oda*. Sis apibrézimas taikomas ultragarso keitikliams, naudojamiems
atliekant transrektalinio ultragarso (TRUS) proceduras, taip pat jiems skirtiems priedames.

1.5.1 Atsargumo priemonés, taikomos TRUS (transrektalinio ultragarso) procediroms

ISPEJIMAS Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarSos, pries naudojant keitiklj kitai
EN-W35 procedurai, jj reikia pakartotinai apdoroti laikantis visos procedUros, nurodytos
Chapter 4.

ProcedUros metu visada naudokite sterilig movg.
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PERSPEJIMAS

ENCI3 Svarbu neleisti, kad movos viduje, prie keitiklio vaizdinimo pavirsiaus, susidaryty oro

burbuliuky, kad nesuprastéty vaizdo kokybeé.

©

PERSPEJIMAS

EN-C15 Naudokite tik tuos adatos kreiptuvus, kurie nurodyti Sio EV29L™ didelés skiiamosios
gebos Soninées spindulivoteés keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadovo
Chapter 2, 2.2 skirsnyje. Jokiy kity adatos kreiptuvy su EV29L keitikliu nenaudokite.

©

Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio adatos kreiptuvo
pakuotés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas yra
pasibaiges.

ISPEJIMAS
EN-W4

Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny fikrinimu ir Salinimu.

>

ISPEJIMAS
EN-W5 Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo, jeigu jo pakuoté atrodo pazeista.

Jjir jo pakuote iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras.

>

ISPEJIMAS Nepritvirtinkite EV29L daugkartinio fransrektalines adatos kreiptuvo prie EV29L
EN-W69 keitiklio, jei kuri nors i§ jo daliy nebuvo pakartotinai apdorota.

Pries pirmq kartqg jj naudodami ir pries pritvirtindami prie EV29L keitiklio, atlikite
pakartotinio apdorojimo procedurqg, aprasytg Chapter 2, 2.2.2.4 skirsnyje, 15 psl.

>

1.5.2 Atsargumo priemonés, taikomos transperinealinéms procediroms

ISPEJIMAS — , , - . — : R
EN-W63 Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarSos, pries naudojant transperinealinj

Zingsninj jtaisg pirmg kartqg ir kitai procedurai, jj reikia pakartotinai apdoroti laikantis
visos proceduros, nurodytos Chapter 2, 2.5.4 skirsnyje.

>

ISPEJIMAS Kai kurivos transperinealinio zingsninio jfaiso komponentus pries pirmg kartg
EN-W59 naudojant reikia dezinfekuoti arba sterilizuofi.

Norédami nustatyti, ar pries pirmg kartg naudojant transperinealinj zingsninj jfaisq
reikia jj dezinfekuofti arba sterilizuoti, skaitykite gamintojo instrukcijas.

>

ISPEJIMAS : : T
EN-W58 Tam, kad nustatytumeéte, kurivos transperinealinio zingsninio jtaiso komponentus

reikia dezinfekuofti arba sterilizuoti pries ir po kiekvieno naudojimo, skaitykite jo
gamintojo instrukcijas.

>

Exact Imaging 85 60 psl.



EV29L didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezioros, valymo ir naudojimo vadovas 2.5 leidimas

ISPEJIMAS — — . SR
EN-W60 Nelaikykite pakartotinai apdoroto keitiklio ant transperinealinio Zingsninio jtaiso,

jeigu zingsninis jtaisas nebuvo pakartotinai apdorotas, laikantis Chapter 2, 2.5.4
skirsnyje nurodytos proceduros.

>

1.5.3 Atsargumo priemonés, taikomos biopsijos proceduroms

ISPEJIMAS

EN-W31 Naudojant pazeistus keitiklius gali jvykti trauma arba padidéti infekcijos rizika.
Daznai apzitrekite keitiklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurkSCiy pavirsiy pazeidimy,
kurie gali suzeisti pacientqg arba padidinti infekcijos rizikg.

>

ISPEJIMAS Jei netoli tos vietos, kur adata iseina i§ adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky ar
EN-W29 rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti movg ir dél fo gali padidéti infekcijos

rizika.

Jei adata pradiré movaq, iSmeskite jq ir i naujo paruoskite keitiklj, kaip aprasyta
Chapter 3, 2 skirsnyje, 22 psl.

>

ISPEJIMAS Nenaudokite daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo biopsijai pacientui,
EN-W72 kuriam diagnozuota Kroicfeldo-Jakobo ligos variantas (vCJD).

Atlikdami biopsijg pacientui, serganciam sia liga, fransrektalinei procedurai
naudokite tik vienkartinj adatos kreiptuvg arba taikykite transperinealinj protokolq.

>

2 Keitikliy dalys, priedai, eksploataciniai reikmenys

PASTABA
EN_N4 . .. .. . . . . . .
@ Biopsijos, anestezijos ir punkciniy adaty ,,Exact Imaging* netiekia.
PASTABA — TR — A A
E?\,_NS Operatoriai yra atsakingi uz biopsijos, anestezijos ir punkciniy adaty parinkimg ir uz
tai, kad bUty laikomasi vidaus klinikiniy procedury, susijusiy su adaty, kuriy galiojimo
laikas pasibaiges, tikrinimu ir Salinimu.

2.1 EV29L keitiklio dalys

EV29L keitiklio dalys parodytos 1 pav. (,,Exact Imaging" katalogo nuoroda EV-29L).
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Vaizdinimo
pavirsius (lesis)

Rankena

Keitiklio jvoré

UZrakini

kaistelis Adatos
(nepavaizduotas) kreiptuvo
kanalas
EV29L jungti
Kabelis

Keitiklio jungti
dangie?:\

UZrakto rankenélé

Jungties jvoré

1 pav. ExactVu EV29L keitiklis

2.2 Adatos kreiptuvai transrektalinéms procediroms
Transrektalinés biopsijos proceduroms, atliekamoms naudojant EV29L keitiklj, ,,Exact Imaging” sitlo du
adatos kreiptuvus, skirtus naudoti su EV29L keitikliu:

e EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas

e EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas

2.2.1 EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas, skirtas procediuroms, kuriose
naudojamas EV29L keitiklis

2.2.1.1 Specifikacijos

EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas sitlomas toliau isvardintais pakuociy variantais,
atsizvelgiant | geografinj regionq, kuriame jis bus naudojamas:

e ExactImaging” katalogo nuoroda EV-29L-TRK-24: pilnas EV29L skirtas tfransrektalinés adatos
kreiptuvy rinkinys (24 vnt. pakuote), 24 vienkartiniai sterilUs tfransrektalinés adatos kreiptuvai,
gelio paketéliai ir movos be latekso.

o ,ExactImaging” katalogo nuoroda EV-29L-TR-S-24: sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas,
skirtas naudoti su ,,Exact Imaging" EV29L keitikliu, 24 vnt. pakuoté (EV-BIOG-24), ir CIV-Flex™
sterilus keitfiklio dangtelis (10.1, susiaurintas iki 2,5 x 30,5 cm), 24 vnt. pakuoté (670-038).

Su visais variantais pateikiamas dokumentas Transrectal Needle Guide Reference Guide for Use with
ExactImaging EV29L Transducer. Pakaitiniy adatos kreiptuvy ir movy galima uzsisakyti is vietinio
platintojo. Kontaktinés informacijos ieskokite Appendix C.
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2 pav. EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas

Biopsijos adatos jvadas

Anestezijos adatos
jvadas

V.S

3 pav. EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas

2.2.1.2 Biopsijos adata

EV29L sterilus fransrektalinés adatos kreiptuvas gali prilaikyti dvi adatas: vieng — anestezijai, kitg —
biopsijai. Kiekviena adata j kreiptuvg kiSama jos funkcijai finkamu kampu (15 laipsniy — anestezijai,
35 laipsniai — biopsijai). Kiekvienos funkcijos adaty dydziai yra tokie:

e Anestezijos adata: 22 dydzio
e Biopsijos adata: 18 dydzio

2.2.1.3 Naudojimo trukme

EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pateikiamas
sterilioje pakuotéje. Jo galiojimo laikas ribotas, o ant pakuotés nurodyta tinkamumo naudoti data.

Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio adatos kreiptuvo
pakuoteés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas yra
pasibaiges.

ISPEJIMAS
EN-W4

Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny tikrinimu ir Salinimu.
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2.2.2 EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas
2.2.2.1 Specifikacijos

EV29L nesterilus daugkartinis transrektalines adatos kreiptuvas yra priemone, skirfa adatai nukreipti per
nerudijanciojo plieno adatos kaniule.

Yra du Sio adatos kreiptuvo variantai:

e 18 GA EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda
EV-BIOGR)

e 16 GA EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda
EV-BIOG-R16)

Adatos kreiptuvo prietaiso identifikatorius lazeriu jrasytas ant plastikinio korpuso Sono.

Pakaitiniy adatos kreiptuvy ir movy galima uzsisakyti is vietinio platintojo. Kontaktines informacijos
ieskokite Appendix C.

EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvqg sudaro dvi dalys, kaip parodyta 4 pav. ir 5 pav.:
e Plastikinis korpusas

e Adatos kaniulé

Fiksavimo kanalas ——> ‘
Plastikinis korpusas ——> h

Dantukai
Adatos kanivlé

Fiksavimo kaistelis

Fiksavimo griovelis /
Fiksavimo kanalas }ﬁ
-
5 pav. EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas

EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas supakuotas kartu su frumpuoju informaciniu
vadovu.
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2.2.2.2 Biopsijos adata

wExact Imaging" rekomenduoja su EV29L daugkartiniu fransrektalinés adatos kreiptuvu, priklausomai
nuo naudojamo varianto, naudoti 18 dydzio arba 16 dydzio biopsijos adatqg. Anestezijos adatos taip
pat gali buti naudojamos su Siuo adatos kreiptuvu.

Adatos j EV29L daugkartinj fransrektalines adatos kreiptuvqg jstatomos 35 laipsniy kampu.

2.2.2.3 Adatos kreiptuvo paruosimas naudojimui

Tiek biopsijos procediroms, tiek vien vaizdinimo proceduroms (t. y. vaizdinimo

PASTABA proceduroms be biopsijos), atliekamoms naudojant EV29L keitiklj, reikia naudoti ir
EN-N136 adatos kreiptuvq. Per vien vaizdinimo proceduras EV29L daugkartinj fransrektalinés
@ adatos kreiptuvg galima naudoti be adatos kaniulés.

Per vien vaizdinimo proceduras adatos kreiptuvq prie keitiklio pritvirtinkite pries

uzdengdami jj mova, kad sumazintuméte infekcijos rizikg dél kryzmines tarsos.

Kaip paruosti EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvq:

1. |kiskite adatos kaniule | plastikinj korpusq (zr. 6 pav.).

6 pav. kiskite adatos kaniule | plastikinj korpusq

2. Sulygiuokite fiksavimo kaistel] su fiksavimo grioveliu plastikiniame korpuse ir stumkite jj per visg
fiksavimo griovelj (zr. 7 pav.).
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Fiksavimo
kaistelis (ant
adatos
kaniulés)

Fiksavimo
griovelis

7 pav. Uzfiksuokite adatos kaniule

3. Sukite adatos kaniule pagal laikrodzio rodykle, kol fiksavimo kaistelis pasisuks ne maziau kaip
120° kampu ir pajausite, kad jis gerai prisitvirtino (zr. 8 pav.).

T

8 pav. Sukite adatos kcmi'ule

ISPEJIMAS

EN-W67 Tam, kad isvengtumeéte suzeidimy procedury metu, kai naudojate EV29L
daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuva, jsitikinkite, kad adatos kaniulé yra
patikimai pasukta j uzfiksavimo padét], kad netycCia neisslysty.

4. Kai adatos kaniulé patikimai pritvirtinta prie plastikinio korpuso, adatos kreiptuvg galima
prijungti prie EV29L keitiklio.

ISPEJIMAS Nepritvirtinkite EV29L daugkartinio fransrektalinés adatos kreiptuvo prie EV29L
EN-W69 keitiklio, jei kuri nors i§ jo daliy nebuvo pakartotinai apdorota.

Pries pirmq kartg naudodami adatos kreiptuvq ir pries pritvirtindami jj prie EV29L
keitiklio, atlikite pakartotinio apdorojimo procedurq, aprasytq 2.2.2.4 skirsnyje, 15 psl.
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2.2.2.4 EV29L daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo pakartotinis apdorojimas

EV29L daugkartinio tfransrektalinés adatos kreiptuvo pakartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos
Chapter 4, 3 skirsnyje, 42 psl.

2.2.2.5 EV29L daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo prieziora

Tam, kad buty islaikytas aukstas saugos ir veikimo lygis, EV29L daugkartinj fransrektalines adatos
kreiptuva butina reguliariai tikrinti. ,,Exact Imaging" rekomenduoja tikrinimo procedurq, kurig sudaro
dvi dalys:

e Vizualiné apzitra

e Patikrinkite adatos kreiptuvo lygiavimag, kaip aprasyta Chapter 5, 2.1.2 skirsnyje, 49 psl.
Jei atlikdami adatos kreiptuvo priezitros darbus pastebésite mechaniniy pazeidimy, kreipkités |
techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.
2.2.2.5.1 Vizualiné apziura

Kiekvieng kartg pries naudodami EV29L daugkartinj fransrektalinés adatos kreiptuvq jj apziOrekite.

| kg atkreipti démesj Kur Zioréti

Neturi bUfi jokiy jtrOkimy Plastikinis korpusas
Dantukai ir fiksavimo kanalas néra pazeisti ar nulOze Plastikinis korpusas
Gerai priglunda prie plastikinio korpuso Adatos kaniulé
Plastikinis korpusas lengvai pritvirtinamas prie EV29L

keitiklio

2 lentelé. EV29L daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo patikra

2.2.2.5.2 Adatos kreiptuvo lygiavimo patikra

Atlikite adatos kreiptuvo lygiavimo patikros procedurq, aprasytg Chapter 5, 2.1.2 skirsnyje, 49 psl.
wExact Imaging" rekomenduoja tikrinti adatos kreiptuvo lygiavimg kas sesis menesius arba jtarus
netinkamq lygiavima.

Atliekant Sig procedirg adata turi bGti matoma.
2.2.2.6 Naudojimo trukme

Tinkamai priziOrint EV29L daugkartinis transrektalines adatos kreiptuvas gali buti naudojamas 2 metus
arba 1000 pakartotinio apdorojimo cikly, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta pirmiau.

2.3 Adatos kreiptuvai transperinealinéms procediroms
Transperinealines biopsijos procedtroms, atliekamoms naudojant EV29L keitiklj, ,,Exact Imaging” siUlo §j
adatos kreiptuvq, skirtg naudoti su EV29L keitikliu:

o EV29L sterilus transperinealinés adatos kreiptuvas (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda,
EV-29L-TRK-24)

Transperinealinéms proceduroms su EV29L keitikliu taip pat galima naudoti Sablono tinklelj, aprasytq
2.5 skirsnyje, 18 psl.
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2.3.1 EV29L sterilus transperinealinés adatos kreiptuvas

2.3.1.1 Specifikacijos

EV29L sterily fransperinealinés adatos kreiptuvq sudaro dvi dalys, kaip parodyta 9 pav.:

e Adatos kreiptuvo bokstelis: jame yra desSimt adatos jvady ir jis tvirfinamas prie kreipfuvo kaiscio

o Kreiptuvo kaistis: tvirtinamas prie EV29L keitiklio kaklelio ir uzfiksuojamas fiksatoriumi

Toliau pateiktame paveikslélyje Sios dalys pavaizduotos atskirai, taCiau pakuotéje jos yra surinktos.

Adaty jvadai

Adatos kreiptuvo
Kreiptuvo bokstelis
kaistis
. Bégelis
Daniukqii‘;
) . 9 pav. Kreiptuvo kaistis ir adatos kreiptuvo bokstelis
Fiksatorius ant
fiksatoriaus
kabliuko

Adatos padéties numeris

©
®

-
-
L]
L]
L]
L)
*
L]
”»

Adaty jvadai

Atramos pirstams
Briauna

Nugarélé

10 pav. Adatos kreiptuvo
bokstelis

EV29L sterilus transperinealinés adatos kreiptuvas siulomas toliau iSvardintais pakuociy variantais,
atsizvelgiant | geografinj regionq, kuriame jis bus naudojamas:
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e EV-29L-TPK-24: pilnas EV29L skirtas transperinealinés adatos kreiptuvy rinkinys (24 vnt. pakuoté),
24 vienkartiniai sterilus transperinealinés adatos kreiptuvai, gelio paketéliai ir movos be latekso.

e EV-29L-TP-S-24: sterilus fransperinealinés adatos kreiptuvas, skirtas naudoti su ,,Exact Imaging*
EV29L keitikliu, 24 vnt. pakuoté (EV-29L-TP-24), ir CIV-Flex™ sterilus keitiklio dangtelis (10.1,
susiaurintas iki 2,5 x 30,5 cm), 24 vnt. pakuote (670-038).

Su Siais variantais pateikiamas dokumentas Transperineal Needle Guide Reference Guide for Use with
Exact Imaging EV29L Transducer.

Pakaifiniy adatos kreiptuvy ir movy galima uzsisakyti iS vietinio platintojo. Kontaktinés informacijos
ieskokite Appendix C.

2.3.1.2 Biopsijos adata

wExact Imaging" rekomenduoja su EV29L steriliu transperinealinés adatos kreiptuvu naudoti 18 dydzio
biopsijos adatq.

Adatos dedamos j EV29L sterily transperinealines adatos kreipfuvg 13 laipsniy kampu keitiklio kaklelio
afzvilgiu, o atstumas iki keitiklio lesio centro yra 11 cm. Tai leidzia slinkti adatos kreiptuvo bokstelj per
kreiptuvo kaistj, kad jis atsidurty 8 cm atstumu nuo keitiklio lesio centro.

2.3.1.3 Naudojimo trukmeé

EV29L sterilus transperinealinés adatos kreiptuvas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pateikiamas
sterilioje pakuotéje. Jo galiojimo laikas ribotas, o ant pakuotés nurodyta tinkamumo naudoti data.

ISPEJIMAS Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio adatos kreiptuvo
EN-W4 pakuotés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas yra
pasibaiges.

Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny fikrinimu ir Salinimu.

2.4 Sterili keitiklio mova

»Exact Imaging" rekomenduoja naudoti CIV-Flex™ Transducer Cover, kurj gamina ,,CIVCO® Medical
Solutions” (keitiklio mova be latekso, 10,1 cm (4"), susiaurinta iki 2,5 x 30 cm (1" x 12"), 24 vnt. pakuoté,
katalogo nuoroda 670-038).

EV29L taip pat suderinamas su Sterile Transducer Sheaths, kurias gamina ,,.Sheathing Technologies*
(keitiklio mova be latekso, 2,2 cm (7/8"), susiaurinta iki 7,4 x 30 cm (2,9" x 11,8") 24 vnt. pakuote,
katalogo nuoroda 26840).

ISPEJIMAS Kad uztikrintumete optimaly ExactVu™ didelés skiiamosios gebos
EN-W49 mikroultragarsinés sistemos veikimg, naudokite tik fuos eksploatacinius reikmenis,
kurie iSvardyti Siame dokumente bei kitose ExactVu naudojimo instrukcijose, kurios
pateiktos 1 lentelé. 5 psl.
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2.5 MTT universalus zingsninis jtaisas (papildomas priedas)
Visg MTT universaliojo Zingsninio jtaiso (t.y. transperinealinio Zingsninio jtaiso) konfiguracijq sudaro 3ie
komponentai:
e Universalus zingsninis jtaisas tfransperinealiniom naudojimui
e Sablono laikiklis universaliam Zingsniniam jtaisui
e Lankstinis petys, skirfas aukstai litofominei padéeciai. Galima rinktis vieng is dviejy varianty:
e Universalaus bégelio adapteris
o Soninio bégelio adapteris
e Transperinealinio keitiklio déklas, skirtas EV29L keitiklivi pritvirtinti
o Sablono tinklelis, kurj galima rinktis i§ dviejy varianty:
e Nerudijanciojo plieno G18 daugkartinis Sablono finklelis

e Vienkartinis sterilus G18 Sablono tinklelis, kurj ,,Exact Imaging” tiekia pakuotémis po
5 vienetus

Visg konfigUracijg i§ ,,Exact Imaging" galima jsigyti kaip paketqg arba uzsisakyti atskirus komponentus.
Be Siy komponenty, ,Exact Imaging" taip pat tiekia Sivos priedus:

e Transperinealinio zingsninio jtaiso paketo grindy stovas, skirfas patogiam viso transperinealinio
Zingsninio jtaiso paketo montavimui ant grindy

e Transperinealinio keitiklio déklas, skirtas EV29L keitiklivi pritvirtinti

Transperinealiniam Zingsniniam jtaisui skirta gamintojo informacija yra zingsninio jtaiso pakuotéje.

Norédami pamatyti paveikslélius ir identifikuoti fransperinealinio Zingsninio jtaiso komponentus, zr.
gamintojo informacijq.

Kreipkités j vietinj platintojg, pasinaudodami uzsakymams skirta kontaktine informacija, pateikta
Appendix C.

2.5.1 Biopsijos adata

»Exact Imaging" rekomenduoja su G18 Sablono tinkleliu naudoti 18 dydzio biopsijos adatq.
2.5.2 Zingsninio jtaiso specifikacijos

Apie transperinealinio zingsninio jfaiso naudojimo ir laikymo aplinkg zr. gamintojo informacijoje.
2.5.3 Sqgranka ir jrengimas

Transperinealinis zingsninis jtaisas yra is anksto sukonfigUruotas taip, kad EV29L keitiklis bUty tinkamame
aukstyje naudojimui su ExactVu sistema.

PrieS naudodami fransperinealinj zingsninj jtaisg pirmg kartg, atlikite toliau nurodytas patikras, kad
jsitikinftuméte, jog konfigUracija yra teisinga:

o Aflikite Sablono finklelio laikiklio vertikalaus aukscio patikrinimo procedurq, nurodytg Appendix
A.
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e Aflikite adatos kelio lygiavimo patikrinimo procedurg, nurodytg Appendix B.

e EV29L keitiklio prijungimo ir atjungimo nuo zingsninio jtaiso instrukcijas zr. gamintojo
informacijoje.

2.5.4 Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija

Pries kiekvieng naudojimq jrangg reikia nuvalyti, atsizvelgiant | bUsimg procedurg. Po kiekvieno
naudojimo laikykités tinkamy valymo ir atlieky Salinimo procedury. 11 pav. parodytos transperinealinio
zingsninio jtaiso dalys, kurias reikia valyti, dezinfekuofi ir sterilizuofi.

Ir. atitinkamg gamintojo informacijos skirsnj, kad rastuméte toliau iSvardytus dalykus:
e Instrukcijos, kaip iSardyti fransperinealinio zingsninio jtaiso dalis valymui, dezinfekcijai ir
sterilizacijai
e Transperinedlinio Zingsninio jtaiso daliy valymui, dezinfekcijai ir sterilizacijai reikalingi reikmenys ir
instrukcijos

e Instrukcijos, kaip valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti sekimo zingsninio jtaiso begelj, daugkartinj
Sablono finklelj, Sablono tinklelio laikiklj, keitiklio dékig (zr. 11 pav.)

) Niekada pakartotinai nenaudokite EV29L sterilaus transperinealinés adatos
ISPEJIMAS kreiptuvo arba vienkartinio Sablono tinklelio. Vienkartinj prietaisg naudojant
EN-Wé5 pakartotinai, pacientams kyla infekcijos pavojus dél likusios mikrobinés tarsos.

Po procedury, atlikty naudojant EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvg
arba vienkartinj Sabloninj tinklelj, prietaisg iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus
Salinimo proceduras.

Lankstinio peties valymo instrukcijos

e Instrukcijos, kaip tikrinti fransperinealinio zingsninio jtaiso dalis po valymo, dezinfekcijos ir
sterilizacijos

e Instrukcijos, kaip vél surinkti transperinealinio zingsninio jtaiso dalis po valymo, dezinfekcijos ir
sterilizacijos

e Instrukcijos, kaip laikyti fransperinealinio Zingsninio jtaiso dalis po valymo, dezinfekcijos ir
sterilizacijos

ISPEJIMAS : TR T
EN-W58 Tam, kad nustatytumeéte, kurivos transperinealinio zingsninio jtaiso komponentus
reikia dezinfekuoti arbba sterilizuofti pries ir po kiekvieno naudojimo, skaitykite jo
gamintojo instrukcijas.
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rrLLLYTLLLY

Keitiklio déklas Sablono

tinklelis

Universalus

zZingsninis Sablono
jtaisas tinklelio
laikiklis
Sesiakampiai
varztai,
tvirtinantys
Sablono
tinklelio laikiklj
Sekimo (yra paciento
Zingsninio jtaiso puséje; Cia
bégelis neparodyti)

Pakélimo
selektorius

Pasukimo
kampo svirtis
(15 laipsniy)

Lankstinis petys

11 pav. Transperinealinio Zingsninio jtaiso dalys, kurias reikia
dezinfekuoti

2.5.5 Zingsninio jtaiso priezidra
Gamintojo pateiktoje informacijoje ieSkokite nurodymy apie Siuos dalykus:
e Afsargus elgesys su transperinealiniu zingsniniu jfaisu
e Transperinealinio zingsninio jtaiso fechniné prieziura ir fikrinimas
e Transperinealinio Zingsninio jtaiso valymas, dezinfekcija ir sterilizacija
e Transperinealinio zingsninio jtaiso laikymas
Be iSvardyty procedury, ,,Exact Imaging* taip pat rekomenduoja kasmet atlikti Sias patikras:

o Patikrinkite Sablono tinklelio laikiklio vertikaly aukstj pagal procedurg, nurodytg Appendix A.
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e Patikrinkite adatos kelio lygiavimqg pagal procedurqg, nurodytg Appendix B.

Jei pastebite transperinealinio Zingsninio jtaiso mechaniniy pazeidimy, kreipkités j techninés pagalbos
tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

2.5.6 Zingsninio jtaiso naudojimo trukmé

Informacijos apie fransperinealinio Zingsninio jtaiso naudojimo frukme ieskokite gamintojo
informacijoje.

3 Keitiklio specifikacijos

Apie EV29L keitiklio naudojimo ir laikymo aplinkg zr. Eksploatavimo ir saugos vadove, skirtame
ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.
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Chapter 3 Pasiruosimas vaizdinimui

1 ExactVu sistemos paruosimas
1.1 Tyrimo tipas

Kiekvienas keitiklis siejamas su konkreciu tyrimo fipu. Informacija apie EV29L keitikl] pateikta toliau
esancioje lenteléje:

Keitiklio

pavadinimas Bendras aprasymas Placiajuostis daznis  ExactVu tyrimy tipai

EV29L 29 MHz didelés skiriamosios 29 MHz Prostatos TRUS biopsija
gebos Soninés spindulivotés (numatytoji nuostatal)
keitiklis (linijinis) wFusion* prostatos TRUS

biopsija
3 lentelé. ExactVu keitikliai ir tyrimy tipai
ISPEJIMAS
EN-W27
C Visada naudokite keitiklj, tinkamg numatytam tyrimo fipui.

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 struktUros 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.

2 Keitiklio paruosimas

ExactVu sistema sukurta siekiant optimizuoti standartinés TRUS proceduros darbo eigq. 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.

P‘:ST,GZA 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.

Keitiklivi paruosti reikia Siy dalyky:
e Ultragarsinis gelis

o Chirurginés (arba panasios) pirstinés
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Priklausomai nuo atliekamos proceduros tipo, gali prireikti ir Siy dalyky:

e Adatos kreiptuvas (naudokite vieng iS adatos kreiptuvy, nurodyty Chapter 2, 2.2 skirsnyje
transrektalinéms proceduroms arba 2.3 skirsnyje transperinealinéms proceduroms.)

o Sterilios keitiklio movos (zr. 2.4 skirsnj 17 psl.)
e Biopsijos adata arba anestezijos adata

o Sterilizuotas daugkartinis Sablono tinklelis arba vienkartinis Sablono tinklelis

ISPEJIMAS
EN-W28
Dirbdami su steriliomis priemonémis visada muvekite pirstines.
ISPEJIMAS ; o~ P o T
EN-W31 Naudojant pazeistus keitiklius gali jvykti frauma arba padidéti infekcijos rizika.
Daznai apzitrékite keitiklius, ar néra astriy, smailiy ar Siurk§Ciy pavirsiy pazeidimy,
kurie gali suzeisti pacientg arba padidinti infekcijos rizikg.
] Kai kuriy keitikliy movy sudetyje yra nattralaus kauciuko latekso ir falko, kurie kai
|SPEJIMAS ; ; ; ; i o
EN WA kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas.

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

BUkite pasiruose nedelsdami gydyti alergines reakcijas.

2.1 EV29L keitiklio paruosimas TRUS vaizdinimo arba biopsijos procedurai

Sios instrukcijos taikomos:
o EV29L keitiklio paruosimui fransrektalines biopsijos procedlroms
o EV29L keitiklio paruosimui vien vaizdinimo proceduroms

Kaip paruvosti EV29L keitiklj:

1. Pripildykite sterilig keitiklio movg pakankamu sterilaus gelio kiekiu.

PASTABA
EN-Né8

@ Visada naudokite pakankamq sterilaus gelio kiekj ant keitiklio vaizdinimo pavirSiaus.

2. Uzmaukite movqg ant keitiklio, palikdami nedidelj tarpq prie galiuko.

3. Uzsimove pirstine, pirstu issklaidykite gelj ant keitiklio vaizdinimo pavirsiaus, kad Sis gerai
pasidengty. Uztikrinkite, kad ant keitiklio vaizdinimo pavirSiaus neb Uty burbuliuky.
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Kanalas adatos
kreiptuvui

—— «— Vaizdinimo pavirsius

e T —

12 pav. EV29L keitiklis su geliv uzpildyta mova

PERSPEJIMAS
EN-C13

Svarbu neleisti, kad movos viduje, prie keitiklio vaizdinimo pavirsiaus, susidaryty oro
burbuliuky, kad nesuprastéty vaizdo kokybé.

4. Judédami tolyn nuo vaizdinimo pavirsiaus, Svelniai pasukiokite movqg, kad gelis laikytysi ant
vaizdinimo pavirsiaus.

5. Pasaline i§ movos orq, pritvirtinkite atitinkamaqg adatos kreiptuvg, vadovaudamiesi viename is
tolesniy skirsniy pateiktais nurodymais.

ISPEJIMAS
EN-W30

Adatos kreiptuvq prie EV29L keitiklio pritvirtinkite tik tada, kai keitiklis yra paruostas
taip, kaip aprasyta pirmiau.

6. Uztraukite movqg ant keitiklio rankenos kiek galima toliau.

ISPEJIMAS Jei netoli tos vietos, kur adata iseina i§ adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky ar
EN-W29 rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti movg ir dél to gali padidéti infekcijos
rizika.

Jei adata pradiré movaq, iSmeskite jq ir is naujo paruoskite keitiklj, kaip aprasyta
Siame skirsnyje.

2.1.1 Transrektalinés adatos kreiptuvo pritvirtinimas

Si procedira taikoma bet kuriam i§ adatos kreiptuvy, nurodyty Chapter 2, 2.2 skirsnyje, 10 psl., ir
pateikia abiejy adatos kreiptuvy vaizdus.

Tiek biopsijos procedUroms, fiek vien vaizdinimo proceduroms (t. y. vaizdinimo

PASTABA proceduroms be biopsijos), atliekamoms naudojant EV29L keitiklj, reikia naudoti ir
EN-N136 adatos kreiptuvqg. Per vien vaizdinimo proceduras EV29L daugkartinj fransrektalinés
@ adatos kreiptuvg galima naudoti be adatos kaniulés.

Per vien vaizdinimo proceduras adatos kreiptuvq prie keitiklio pritvirtinkite pries

uzdengdami jj mova, kad sumazintuméte infekcijos rizikq dél kryzmines tarSos.

Kaip pritvirtinti EV29L transrektalinés adatos kreiptuvq prie EV29L keitiklio:

1. Kai keitiklj dengia geliu pripildyta mova (kaip paaiskinta 2.1 skirsnyje), raskite mazqg jdubimg ant
EV29L adatos kreiptuvo ir rumbelj ant EV29L keitiklio kanalo Sono.
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2.

3.

Dantukai

|dubimai (padeda
istatyti adatos kreiptuvqg
i EV29L kanalq)

13 pav. EV29L sterilus transrektalinés 14 pav. EV29L
adatos kreiptuvas daugkartinis
transrektalinés adatos
kreiptuvas

Rumbelis,
padedantis
jstatyti adatos
kreiptuvg

Adatos kreiptuvo
kanalas

Kanalas
dantukams

15 pav. Kanalas adatos kreiptuvui jstatyti (pavaizduotas be movos)

|statykite adatos kreiptuvq j adatos kreiptuvo kanalg, pirmiausia jkisdami dantukus | kanalg
taip, kad adatos kreiptuvo jdubimas bty sulygiuotas su kanalo rumbeliu.

16 pav. Dauékarﬁnio transrektalinés adatos kreiptuvo jdéjimas

Tvirtai spauskite adatos kreiptuvq prie keitiklio, kad jis spragtelety ir uzsifiksuoty. Tai darydami
venkite spausti adatos jvadus. Spauskite adatos kreiptuvo korpusq.
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. ~Venkite spausti adatos jvadus

Tvirtindami spauskite adatos
kreiptuvo korpusqg

17 pav. EV29L sterilaus transrektalinés adatos
kreiptuvo jdéjimas

Dabar adatos kreiptuvas patikimai pritvirtintas prie EV29L keitiklio ir j jj galima jkisti biopsijos
adatg arba anestezijos adatq.

— . ‘e

18 pav. EV29L su jstatytu EV29L steriliv fransrektalinés adatos kreiptuvu

ISPEJIMAS
EN-W8I Nenaudokite EV29L vienkartinio adatos kreiptuvo, jei jis néra patikimai ir tinkamai
pritvirtintas prie keitiklio.
ISEE{LAQQ,AS Nenaudokite jokio adatos kreiptuvo, jei jis atrodo pazeistas.

Jei adatos kreiptuvas turi kokiy nors pazeidimo pozymiy, kreipkités j techninés
pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

PERSPEJIMAS
EN-C13

Svarbu neleisti, kad movos viduje, prie keitiklio vaizdinimo pavirsiaus, susidaryty oro
burbuliuky, kad nesuprastéty vaizdo kokybé.

2.1.2 EV29L sterilaus transperinealinés adatos kreiptuvo pritvirtinimas

Si procedira taikoma adatos kreiptuvui, nurodytam Chapter 2, 2.3 skirsnyje, 15 psl.
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Kaip pritvirtinti EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvq prie EV29L keitiklio:

1. Kai keitiklj dengia geliu pripildyta mova (kaip paaiskinta 2.1 skirsnyje), raskite mazqg jdubimg ant
adatos kreiptuvo ir rumbelj ant EV29L keitiklio kanalo Sono.

Adatos
kreiptuvo
Atrama pirstams bokstelis
Nugarélé Kreiptuvo
kaistis
Fiksatorius
|dubimai (padeda
istatyti adatos Dantukai
kreiptuvg j EV29L
kanalq)
Fiksatoriaus
kablivkas 19 pav. |[dubimai kreiptuvo kaistyje
Rumbelis
adatos
kreiptuvui
istatyti
- I Adatos
T Tl | kreiptuvo
h kanalas
Kanalas
20 pav. Kanalas adatos kreiptuvui jstatyti (pavaizduotas be movos) dantukams

|sitikinkite, kad fiksatoriaus yra atidarytas (t. y. neuzkabintas ant fiksatoriaus kabliuko).

3. Kaifiksatorius atidarytas, jstatykite EV29L sterily tfransperinealinés adatos kreiptuvag | adatos
kreiptuvo kanalg, pirmiausia jkisdami dantukus | kanalg taip, kad adatos kreiptuvo jdubimas
buty sulygiuotas su kanalo rumbeliu.

4. Tvirtai spauskite adatos kreiptuvq prie keitiklio, kad jis spragteléty ir uzsifiksuoty. Tai darydami,
nespauskite jokios adatos kreiptuvo bokstelio dalies. Spauskite kreiptuvo kaiscio korpusq.

Dabar adatos kreiptuvas patikimai pritvirtintas prie EV29L keitiklio.

5. Pritvirtinkite fiksatoriy traukdami jj per EV29L keitiklj ir uzkabindami ant fiksatoriaus kabliuko taip,
kad jis jsistatyty j savo vietq. Saugokite movq, kad ji nepatekty tarp fiksatoriaus ir fiksatoriaus
kabliuko. Patraukite movq is po fiksatoriaus.
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21 pav. EV29L su jdétu EV29L steriliv fransperinealinés adatos kreiptuvu (pavaizduota be movos)

ISPEJIMAS ; ; ... ; T S
EN-W81 Nenaudokite EV29L sterilaus tfransperinealinés adatos kreiptuvo, jei jis néra patikimai
ir teisingai pritvirtintas prie keitiklio arba jei fiksatorius néra patikimai uzkabintas ant
fiksatoriaus kabliuko.
ISEE'_IwQB,AS Nenaudokite jokio adatos kreiptuvo, jei jis atrodo pazeistas.

Jei adatos kreiptuvas turi kokiy nors pazeidimo pozymiy, kreipkités | technines
pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

PERSPEJIMAS
EN-C13

Svarbu neleisti, kad movos viduje, prie keitiklio vaizdinimo pavirSiaus, susidaryty oro
burbuliuky, kad nesuprastéty vaizdo kokybé.

2.1.2.1 Adatos kreiptuvo bokstelio nuémimas arba jo padéties reguliavimas

Operatorius gali pageidauti nuimti adatos kreiptuvo bokstelj nuo kreiptuvo kaiscio, kad galéety
netrukdomai prieiti prie tarpvietés (pavyzdzivi, atlikti vien vaizdinimo proceduras, perirektaliniy tarpikliy
jdejimo proceduras arba suleisti anestezijq) ir kad adatos kreiptuvo bokstelis tam netfrukdyty.

Kaip nuimti adatos kreiptuvo bokstelj nuo kreiptuvo kaiscio:
1. Svelniai suspauskite abi atramas pirstams ant adatos kreiptuvo.
2. Laikykite atramas pirstams suspaustas, kol numausite adatos kreipfuvo bokstelj nuo kreiptuvo
kaiscio.
Adatos kreiptuvo bokstelis nusimauna nuo kreiptuvo kaiscio.

Adatos kreiptuvo bokstelj galima palikti pritvirtintq prie kreiptuvo kaisCio ir naudoti bet kurioje
begelio vietoje.
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Kaip vél uzdéti adatos kreiptuvo bokstelj ant kreiptuvo kaiscio:
1. Sulygiuokite adatos kreiptuvo bokstelio nugaréle su kreiptuvo kaiscio grioveliu.
2. Sulygiuokite adatos kreiptuvo bokstelio briaung su kreiptuvo kaiscio bégeliu.

3. Suspauskite abi adatos kreiptuvo bokstelio atramas pirstams ir spausdami stumkite adatos
kreiptuvo bokstelio nugarele per kreiptuvo kaiscio griovelj taip, kad kreiptuvo kaiscio begelis
b0ty po adatos kreiptuvo bokstelio briauna.

4. Pastumkite adatos kreiptuvo bokstelj j reikiamag padetj ant bégelio.

5. Atleiskite atframas pirstams, kai adatos kreiptuvo bokstelis pasiekia norimg padet;.
Adatos kreiptuvo bokstelio orientacija furi buti tokia, kaip parodyta 22 pav., o adaty jvadus
Zymintys skaiciai turi bUti nukreipti | operatoriaus puse.

2.2 EV29L keitiklio prijungimas ir atjungimas nuo zingsninio jtaiso (taikoma atliekant
fransperinealines proceduras)

EV29L keitiklio prijungimo ir atjungimo nuo zZingsninio jtaiso instrukcijas zr. gamintojo informacijoje.
23 pav. pavaizduotas EV29L keitiklis, jdetas j fransperinealinio Zingsninio jtaiso keitiklio deklq, ir prie

keitiklio pritvirtintas EV29L sterilus transperinealines adatos kreiptuvas. Biopsijos adatos j tarpviete
jvedamos per adatos kreiptuve esancius adaty jvadus.

— Adaty jvadai

EV29L sterilus
transperinealinés adatos
kreiptuvas Fiksatorius, tvirtinantis
EV29L sterily
transperinealinés
adatos kreiptuvq prie

EV29L keitiklis EV29L keitiklio

22 pav. EV29L keitiklis, prijungtas prie transperinealinio Zingsninio jtaiso su EV29L steriliv fransperinealinés adatos
kreiptuvu (pavaizduota be movos)
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23 pav. pavaizduotas EV29L keitiklis, jdétas j fransperinealinio Zingsninio jtaiso keitiklio déklg. Biopsijos
adatos | tarpviete jyedamos per Sablono finklel;.

Transperinealinéms proceduroms, atliekamoms naudojant Sablono finklelj, taip pat

PASTABA reikalingas adatos kreiptuvas.
EN-N170 +Exact Imaging* rekomenduoja naudoti EV29L nesterily daugkartinj transrektalinés
@ adatos kreiptuvg arba EV29L sterily transrektalines adatos kreiptuva.

Nenaudokite EV29L sterilaus fransperinealinés adatos kreiptuvo fransperinealinéms
proceduroms, kuriy metu naudojamas Sablono tinklelis.

Sablono
tinklelis

EV29L keitiklis B

Lizdas su
spaustukais
Keitiklio
déklas

t i —
23 pav. EV29L keitiklis, prijungtas prie transperinealinio Zingsninio jtaiso

PASTABA
EN-N129
@ Gamintojo informacijoje sqvokq keifiklis atitinka sgvoka zondas.

3 Keitiklio prijungimas prie ExactVu sistemos

PASTABA

NN 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.
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Kaip prijungti keitiklj prie ExactVu

sistemos:
1. Ant keitiklio jungties
pasukite uzrakto rankenéle a rL
j atrakinimo padeétj (zr.
afrakinimo padefies 24 pav. Uirakinto keitiklio 25 pav. Atrakinto keitiklio
piktogramg 25 pav.). piktograma piktograma

2. Nutaikykite keitiklio jungties
uzrakinimo kaistelj (zr. 26
pav.) j uzrakto skylute

Fiksavimo
keitiklio jungties lizde klaiEi:IIis
ExactVu sistemoje (zr. 27
pav.) taip, kad keitiklio
jungties padetis buty tokia, Kontakfiniai
kokia parodyta 28 pav. paviriiai

3. [stumkite jungtj ir pasukite

uZrakto rankenéle | 26 pav. Uzrakinimo kaistelis

uzrakinimo padéetj (zr. 28

pav.).
UzZrakto
skylute

27 pav. Uzrakto skyluté keitiklio jungties lizde
Keitiklio
jungties
& ® vzrakto

rankenélé

(vzrakintoje

padétyje)

28 pav. Keitiklio jungties padétis

4 Biopsijos proceduros atlikimas

Atlikite fransrektalinés arba transperinealinés biopsijos procedurg pagal vidinius klinikinius prostatos
biopsijos protokolus. Laikykites visy perspéejimuy ir j[spéjimy, susijusiy su fransrektaliniy ir fransperinealiniy
procedury atlikimu naudojant ExactVu sistema.

PASTABA
EN-N82 Apie ExactVu sistemos sqrankq ir valdymaq Zr. Eksploatavimo ir saugos vadove,
@ skirtame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.
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ISPEJIMAS — : e o —
EN-W8 Neatnhaujinkite 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.

>

ISPEJIMAS Adatos kreiptuvo denginys skirtas padéti operatoriui vizualizuoti apytikslj adatos

EN-W34 kelig. Taciau tikrasis adatos judejimas gali skirtis nuo rodomo adatos kreipfuvo
denginio. ProcedUros metu visada stebékite biopsijos adatos ir tikslinio audinio
padét].

>

Transperinealinés adatos kreiptuvo denginiai skirti padéti operatoriui vizualizuoti
apytikslj adatos kelig. Taciau tikrasis adatos judéjimas gali skirtis nuo rodomo
denginio. Proceduros metu visada stebékite biopsijos adatos ir tikslinio audinio

ISPEJIMAS padet].

EN-WS7 Atlikdami transperinealines proceduras uztikrinkite, kad adatos kreiptuvo denginio

padétis sutapty su adatos jvado padétimi ant fizinio EV29L sterilaus
fransperinealinés adatos kreiptuvo arba Sablono finklelio.

>

Naudojant mazqg isankstine parinktj gali bUti nejmanoma vizualizuoti adaty, jvesty
per giliausius adaty jvadus (t. y. didziausiais numeriais pazymetus adaty jvadus). Jei
adata nematoma, padaryti jg matoma gali pavykti pakeitus vaizdo gyl;.

ISPEJIMAS

ENWGr Tam, kad isvengtumeéte suzeidimy procedury metu, kai naudojate EV29L

daugkartinj fransrektalinés adatos kreiptuvg, jsitikinkite, kad adatos kaniulé yra
patikimai pasukta j uzfiksavimo padét], kad netycCia neisslysty. 1Ssamiau apie tai,
kaip paruosti adatos kreiptuvg procedurai, zr. Chapter 2, 2.2.2.3 skirsnyje, 13 psl.

>

4.1 Adatos kreiptuvo nuémimas nuo keitiklio

Po TRUS (transrektalinio ultragarso) proceduros nuimkite adatos kreiptuva.

Kaip nuimti adatos kreiptuvg nuo EV29L keitiklio:
1. Stipriai paspauskite baltg plastikg prie adatos jvado. Venkite spausti bet kurj iS adatos jvady.
2. Nutraukite adatos kreiptuvg nuo keitiklio.
3. Atlikite reikiomg veiksmq su adatos kreiptuvu:

e Jei procedUrai buvo naudojamas EV29L daugkartinis transrektalinés adatos
kreiptuvas, nuvalykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite jj pagal procedurqg, pateiktg
Chapter 2, 2.2.2.4 skirsnyje, 15 psl.

e Jei procedUrai buvo naudojamas EV29L sterilus fransrektalines adatos kreiptuvas,
iSmeskite jj pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras

ISPEJIMAS Niekada pakartotinai nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo. Vienkartinj
EN-W36 adatos kreiptuvg naudojant pakartotinai, pacientams kyla infekcijos pavojus del
likusios mikrobinés tarsos.

Panaudoje adatos kreiptuvg ismeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo
procedUras.
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4.2 EV29L keitiklio atjungimas nuo transperinealinio zingsninio jtaiso

(Jei taikoma), baige transperinealine procedurq, zr. 2.2 skirsnj, kur pateiktos instrukcijos, kaip atjungti
EV29L keitiklj nuo Zingsninio jtaiso.

Atjunge EV29L keitiklj nuo zingsninio jtaiso, pakartotinai apdorokite zingsninj jtaisg pagal instrukcijas,
nurodytas Chapter 3, 2.5.4 skirsnyje.

Jei pastebite, kad suprastéjo transperinealinio zingsninio jtaiso veikimas, kreipkités j techninés pagalbos
tarnybg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

ISPEJIMAS : ; . T
EN-W58 Tam, kad nustatytuméte, kurivos transperinealinio zingsninio jtaiso komponentus
reikia dezinfekuoti arba sterilizuofti pries ir po kiekvieno naudojimo, skaitykite jo

gamintfojo instrukcijas.

4.3 Kity eksploataciniy reikmeny nuémimas ir ismetimas

Kaip nuimti ir iSmesti kitus eksploatacinius reikmenis:
1. Nuimkite movq nuo keitiklio ir ismeskite jg pagal klinikos vidines saugaus salinimo proceduras.

2. Per procedurg naudotas chirurgines pirstines iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo
proceduras.

3. Likusig medziagqg ar gelj nuo EV29L keitiklio nuvalykite dregna, minksta sluoste.

PERSPEJIMAS

ENC24 BUkite atsargUs, kad valydami nepazeistuméte keitiklio ir nesubraizytumete keitiklio
vaizdinimo pavirsiaus (t.y. lesio). Sitaip galite pazeisti keitiklj.
ISPEJIMAS
EN-W20 Tam, kad iEvengtuméte kryzminés tarios, laikykités visy vidiniy klinikiniy infekcijos
konftrolés procedUry, taikomy personalui ir jrangai.
!SEEJJVAQ;AS Kad uztikrintuméte optimaly ExactVu™ didelés skiiamosios gebos

mikroultragarsinés sistemos veikimg, naudokite tik tuos eksploatacinius reikmenis,
kurie iSvardyti Siame dokumente bei kitose ExactVu naudojimo instrukcijose, kurios
pateiktos 1 lentelé. 5 psl.

Patikrinkite, ar turite pakankamai eksploataciniy reikmeny busimoms procedtroms aftlikti. Pakaitiniy
adatos kreiptuvy ir movy galima uzsisakyti i$ vietinio platintojo. Kontaktinés informacijos ieskokite
Appendix C.
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5 Keitiklio atjungimas

Kaip atjungti keitiklj nuo
ExactVu sistemos:

1.

PERSPEJIMAS
EN-C23

D

Prijungto keitiklio
jungtyje pasukite

uzrakto rankenéle j

atrakinimo padeétj.

Tvirtai suimkite jungtj 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).

29 pav. Afrakinta keitiklio jungties uzrakto rankenélé

30 pav. Keitiklio jungties dangtelis

2.5 leidimas

Keitiklio jungties
vzrakto
rankenéle
(atrakintoje

padetyje)

Keitiklio jungties
dangtelis

Skylute

Fiksavimo
kaistelis
Kontaktiniai
pavirsiai

Negabenkite ir nevalykite keifiklio, i pradziy neuzdéje keitiklio jungties dangtelio.
Neleiskite neSvarumams ar dregmei liestis su jungties kontakfiniais pavirsiais.
Nenaudojant keitiklio jungties dangtelio keitiklis gali bUti pazeistas.
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Chapter 4 Pakartotinis apdorojimas

Transrektalineéms proceduroms visada naudokite sterilias, legaliai parduodamas keitikliy movas.

Sios pakartotinio apdorojimo procediros taikomos tik ,,Exact Imaging* keitikliams ir EV29L
daugkartiniam transrektalinés adatos kreiptuvui. ISmeskite vienkartinius prietaisus (jskaitant EV29L sterily
fransrektalineés adatos kreiptuvq, EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvq ir biopsijos adatg),
movas ir pirstines pagal vidines klinikos procedUras. Jei taikoma, zr. instrukcijas, kaip valyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti EV29L daugkartinj tfransrektalinés adatos kreiptuvg, Chapter 2, 2.2.2.4 skirsnyje, 15 psl.

PASTABA I - X I - . - -
ES_NN Keitiklio dalis, kurios nesilieCia su mova, pakanka nuvalyti pavirsiy dezinfekavimo

sgrasq ExactVu keitikliams.

@ servetéle, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio. Zr. Patvirtinty cheminiy medziagy

Pries kiekvieng naudojimq jrangg reikia nuvalyti, atsizvelgiant j bUsimg procedurg.
e Po kiekvieno naudojimo laikykités tinkamy valymo ir atlieky Salinimo procedury.

e Laikykités Siame skirsnyje isdéstytos EV29L keitiklio valymo ir dezinfekavimo proceduros ir
laikykites visy jspejimy, perspéejimy bei pastabuy.

ISPEJIMAS Naudojant paZeistus keitiklius, Siame skyriuje aprasyta pakartotinio apdorojimo
EN-W80 procedUra gali bGti neveiksminga.

Jei pastebite bet kokj keitiklio pazeidimq, nenaudokite keitiklio. Kreipkités |
techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta
Appendix C.

1 Bendra informacija

Atliekant tipines TRUS proceduras, rekomenduojama naudoti sterily gelj ir keitiklio movg. Pagal Sig
procedurg keitiklio dalys, kurios lieCiasi su mova, turi bUti valomos pagal pusiau kritiniams prietaisams
taikomas gaires, 1. y. turi bUti atliekama auksto lygio dezinfekcija.

ISPEJIMAS
EN-W21 Tinkamai nenuvalius keitikliy ir atitinkamy priedy, pacientams kyla infekcijos pavojus
deél likusios mikrobinés tarsos.
ISPEJIMAS
EN-W40

Transrektalinius keitiklius pakartotinai apdorokite kuo greiciau po naudojimo, kad
ant jy neisdzitty biologinés medziagos.

PERSPEJIMAS EV29L keitiklis ir EV29L daugkartinis fransrektalinés adatos kreiptuvas nera sukurti ir
EN-C40 . . S . . . . -
validuoti atlaikyti pakartotinio apdorojimo metodq, kuriom naudojamas automatinis
pakartotinio apdorojimo jrenginys, iSskyrus tuos, kurie nurodyti Medziagy
suderinamumo sgrase.
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2 EV29L keitiklio pakartotinis apdorojimas
2.1 Pasirvosimas keitiklio pakartotiniam apdorojimui

2.1.1 Reikalingi reikmenys

EV29L keitiklio pakartotinio apdorojimo procedurai reikia keleto reikmenuy:

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

o Minkstos Sluostes ir Sepeteélis su minkStais Sereliais (pvz., nagy Sepetéelis)

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

e Keitiklio jungties dangtelis (skirfas apsaugoti EV29L jungties kontaktinius pavirSius nuo drégmes)
¢ Asmeninés apsaugos priemones (sterilios pirstines, chirurginé kauke), kaip rekomenduoja
valiklio ar dezinfekanto gamintojas

PASTABA

EN-N81

@ Valymo ir dezinfekavimo chemikaly ,,Exact Imaging* netiekia.

2.1.2 EV29L keitiklio dalys, kurias reikia pakartotinai apdoroti

Per Siq procedurq keitiklj reikia plauti, mirkyti ir skalauti jvairiuose tirpaluose. Visais atvejais keitiklis turi
bUti apsemtas tiek, kad tirpalas siekty mazdaug iki puses rankenos aukscio (zr. mirkymo lygj 31 pav.).

Tirpalas neturi liestis prie elektriniy keitiklio komponenty.

PER?SFCJ;Q“AS Niekada negalima jokiame tirpale plauti, skalauti ar mirkyti keitiklio jungties, kabelio

ar keitiklio jvorés.

JeiSios dalys gauna daug dregmeés, keitiklis gali bUti pazeistas.

PERSPEJIMAS Tinkamos tvarkymo sglygos pakartotinio apdorojimo metu yra Sios:

EN-C50
o keitiklio leSis apsaugotas
e keifiklio kabelis nesusuktas
o keifiklio jungties dangtelis pritvirtintas prie keitiklio jungties
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Rankena Vaizdinimo

Keitiklio jvoré pavirsius (lesis)
UZrakinimo
kaistelis

Adatos kreiptuvo
(nepavaizduotas)

kanalas
Mirkymo lygis
EV29L jungtis Kabelis

Keitiklio jungties
dangtelis

Jungties jvoré
Uzrakto
rankenélé

31 pav. ExactVu EV29L keitiklis

2.2 EV29L keitiklio pavirsiy valymas

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

Sig procediros dalj sudaro:

o EV29L keitiklio nekritiniy daliy valymas valikliu, kurj reikia atlikti po kiekvieno tyrimo ir pries
naudojant keitiklj pirmqg kartg

Kam taikoma:

e EV29L keitiklio dalys, kurios TRUS proceduros metu nesilieCia su mova, kitaip tariant, keitiklio
dalis, esanti virs mirkymo lygio (zr. 31 pav.).

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

Kaip valyti EV29L keitiklio pavirsius, esancius virs mirkymo lygio:

1. Pavirdiy dezinfekavimo servetele, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, nusluostykite EV29L
jungties isore.

2. Pavirdiy dezinfekavimo servetele, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, nusluostykite kabelj
keitiklio rankenos kryptimi.

3. Pavirdiy dezinfekavimo servetele, suvilgyta nedideliu kiekiu alkoholio, kruopsciai nusluostykite
plotg nuo keitfiklio jvorés iki mirkymo lygio.
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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 3alinimo proceduras.

2.3 EV29L keitiklio pakartotinis apdorojimas

Sig procediros dalj sudaro:

e Naudojamy EV29L keitiklio daliy valymas ir auksto lygio dezinfekcija, atliekama po kiekvieno
tyrimo

Kam taikoma:

e EV29L keitiklio dalys, kurios TRUS proceduros metu lieCiasi su mova, kitaip tariant, keitiklio dalis,
esanti ties mirkymo lygiu arba zemiau jo (zr. 31 pav.). Apie dalis, esancias virs mirkymo lygio
(iskaitant kabelj), zr. 2.2 skirsnyje.

2.3.1 EV29L keitiklio valymas

PASTABA
EN-N73

@ Jsitikinkite, kad valiklio galiojimo laikas néra pasibaiges.

PERSPEJIMAS

EN-C23 Negabenkite ir nevalykite keitiklio, i§ pradziy neuzdéje keitiklio jungties dangtelio.
Neleiskite neSvarumams ar drégmei liestis su jungties kontakftiniais pavirsiais.
Nenaudojant keitiklio jungties dangtelio keitiklis gali bUti pazeistas.

1. Nuplaukite keitiklj Siltame tekanCiame vandenyje, kad pasalinfumete likusius neSvarumus.
Kruopsciai isskalaukite kanalq, kuriame adatos kreiptuvas tvirtinamas prie keitiklio.

Kanalas

Vaizdinimo
pavirsius

32 pav. EV29L adatos kreiptuvo kanalas

2. Pries mirkydami minksta Sluoste nuvalykite keitiklj vandenyje arba valiklyje, kad pasalinftuméte
visus matomus likucius.

e Jei ant keitiklio pridziGvo likuciy, Svelniai patrinkite jj dréegna marle, kempine arba
Sepeteliu su minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai pasalinfumeéte
likuCius.
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PASTABA
EN-N148 Laikui bégant ant keitiklio rankenos gali atsirasti mazy jbrézimy. Valant keitiklj, Sias
@ vietas reikia pasdveisti Sepetéliu su minkstais Sereliais.

PERSPEJIMAS

N2 BUkite atsargUs, kad valydami nepazeistuméte keitiklio ir nesubraizytumete keitiklio

vaizdinimo pavirsiaus (t.y. lesio). Sitaip galite pazeisti keitikl].

3. Sepetéliu suminkstais sereliais kruopiciai isvalykite adatos kreiptuvo kanalq, jskaitant visus
griovelius ir bet kokius smulkius jbrézimus zemiau rankenos mirkymo lygio.

4. Kai naudojate valymo tirpalq:

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

keitikliams.
PASTABA
EN-N76
@ Valymo tirpalg galima paruosti prie§ valant keitiklj.

e Pripildykite valiklio indg pakankamu valymo tirpalo kiekiu, kad EV29L keitiklis b0ty
panardintas iki 31 pav. nurodyto mirkymo lygio.

o Panardinkite EV29L keitiklj | valymo tirpalqg iki 31 pav. nurodyto mirkymo lygio.

PERSPEJIMAS
EN-C25

Nepanardinkite EV29L keitiklio giliau mirkymo lygio.

5. EV29L keitiklj valiklyje laikykite tiek laiko, kiek nurodé valiklio gamintojas Patvirtinty cheminiy
medZiagy sqrase ExactVu keitikliams.

e Jeilieka likuCiy, Svelniai patrinkite keitiklj drégna 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 jorézimy. Valant keitiklj, Sias
vietas reikia pasveisti Sepetéliu su minkstais Sereliais.

6. Nuskalaukite EV29L keitiklj tekanciu vandeniu, vadovaudamiesi skalavimo instrukcijomis,
pateiktomis valiklio gamintojo.

o Kruopsciai isplaukite kanalq.
Skalavimui naudotg vanden; ispilkite.
8. Minksta Sluoste daugmaz nusausinkite keitikl].

Panaudotqg valymo tirpalqg / servetéle iSmeskite.
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2.3.2 EV29L keitiklio auksto lygio dezinfekcija

Jsitikinkite, kad naudojamo auksto lygio dezinfekanto né vienas i§ galiojimo laiky

P?SK;EA néra pasibaiges. Patikrinkite (jei taikomay):
@ e Ant gamintojo talpyklés nurodytqg galiojimo datg
e llgiausiqg leisting laikg po talpyklés atidarymo
e Didziausig leisting pakartotinio naudojimo laikg
PASTABA
EN-N75 Laikykités visy gamintojo instrukcijy dél maziausios veiksmingos koncentracijos

patikrinimo.

1. Kai naudojate tirpalq:

e Paruoskite auksto lygio dezinfekantg pagal gamintojo rekomenduojamg
koncentracijg.

e Pripildykite aquksto lygio dezinfekcijos indg pakankamu auksto lygio dezinfekanto
kiekiu, kad EV29L keitiklis buty panardintas iki 31 pav. nurodyto mirkymo lygio.

¢ Panardinkite EV29L keitiklj j auksto lygio dezinfekantg iki 31 pav. nurodyto mirkymo
lygio.

PERSPEJIMAS
EN-C25

Nepanardinkite EV29L keitiklio giliau mirkymo lygio.

2. EV29L keitiklj auksto lygio dezinfekante laikykite tiek laiko, kiek nurodée cheminés medziagos,
esancios Patvirtinty cheminiy medZiagy sgrase ExactVu keitikliams, gamintojas.

PERSPEJIMAS

ENC46 Nevirsykite laikymo trukmes, rekomenduojamos auksto lygio dezinfekanto

gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose.

3. Pripildykite skalavimo indg pakankamu sterilaus vandens arba vandentiekio vandens kiekiu,
kad EV29L keitiklis buty panardintas iki mirkymo lygio.

4. Jei gamintojo instrukcijose nenurodyta kitaip, nuskalaukite EV29L keitiklj steriliv vandeniu arba
vandentiekio vandeniu.

5. Skalaukite keitiklj dideliome kiekyje Sviezio vandens, vadovaudamiesi gamintojo pateiktomis
skalavimo instrukcijomis, skirftomis naudotam auksto lygio dezinfekantui.

ISPEJIMAS

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

sukelti rimtqg Salutinj poveikj pacientui.

Reikia atlikti tris atskirus didelio tUrio skalavimus.
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6. Patikrinkite, ar ant viso EV29L keitiklio pavirSiaus néra organiniy medziagy likuciy.

e Jeijy yra zemiau mirkymo linijos, pakartokite visus keitiklio valymo ir dezinfekavimo
veiksmus.

o Jeijy yra virs mirkymo linijos, jskaitant kabelj, pakartokite visus keitiklio pavirsiy
valymo veiksmus.

e Jei dél kokiy nors priezasCiy nejmanoma pakartotinai apdoroti EV29L keitiklio,
kreipkites | technines pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija,
pateikta Appendix C.

7. Svelniai nusausinkite EV29L keitiklj minksta, $varia sluoste.

2.4 EV29L keitiklio apziora po pakartotinio apdorojimo

Po kiekvienos valymo ir dezinfekcijos proceduros patikrinkite EV29L keitiklj, ar dél valymo ir dezinfekcijos

ant jo neatsirado kokiy nors pazeidimy pozymiy.
Vaizdinimo
pavirsius
g

| 8 a Klijy sidlé

33 pav. EV29L keitiklis

Kq turétuméte matyti:
e Ant vaizdinimo pavirSiaus néra jorézimy
e Ant keitiklio néra jorézimy
e Kiijy siGlése néra plyseliy
e Anfrankenos néra jtrukimy
e Anfjungties néra jtrukimy

Laikui bégant, EV29L keitiklio spalva dél valymo ir dezinfekavimo gali pakisti. Spalvos pakitimas neturi
jfakos EV29L keitiklio veikimui; vis delto jei per mazdaug sesis menesius pastebimas didelis spalvos
pakitimas, kreipkités j fechninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta
Appendix C.

PASTABA

EN-N69 Jei pastebéjote, kad bet kurio ExactVu keitiklio veikimas suprastéjo, kreipkités |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta
Appendix C.
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2.5 EV29L keitiklio laikymas po pakartotinio apdorojimo

|dekite keitiklj j jam skirtg laikiklj ExactVu sistemos veziméelyje, kaip aprasyta Chapter 5, 2.2 skirsnyje, 50
psl.

ISPEJIMAS . :

EN-W?22 Pries jdedami pakartotinai apdorotq keitiklj j keitiklio laikiklj ExactVu sistemos
vezimélyje, sitikinkite, kad laikiklis yra Svarus — taip iSvengsite kryzminio uztersimo
pavojaus.

ISPEJIMAS T ; o e

EN-W79 Kad isvengtumete kryzminio uztersimo rizikos, niekada nedekite keitiklio j laikikl

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

3 EV29L daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo pakartotinis
apdorojimas

Atliekant tipines TRUS proceduras, rekomenduojama naudoti sterily gel;j ir keitiklio movg. Pagal Sig
procedurg priedai, kurie lieCiasi su mova, turi buti valomi pagal pusiau kritiniams prietaisams taikomas
gaires.

ISPEJIMAS

EN-W21 Tinkamai nenuvalius keitikliy ir atitinkamy priedy, pacientams kyla infekcijos pavojus

dél likusios mikrobinés tarsos.

EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvg reikia pakartotinai apdoroti po kiekvieno naudojimo
ir pries pirmg naudojimg vienu i§ toliau nurodyty metody:

e Valymas ir sterilizacija:
o Aflikite proceduras, aprasytas 3.2 skirsnyje ir 3.3 skirsnyje
e Valymas ir dezinfekcija:

e Aflikite procedUras, apradytas 3.2 skirsnyje ir 3.4 skirsnyje

PASTABA

EN-N167 ~Exact Imaging" rekomenduoja rinktis valymo ir sterilizacijos procedirq, nebent
nera galimybeés naudotis autoklavo sistema.
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Cheminés medziagos Cheminés medziagos Validuota kontakto

tipas pavadinimas trukme Gamintojas

Valiklis Cidezyme / Enzol 5 min. Advanced Sterilization
Products

Auksto lygio Cidex OPA 12 min. Advanced Sterilization

dezinfekantas Products

4 lentelé. Patvirtinty cheminiy medziagy sgrasas

Sterilizatorius Klasé Validuotas ciklas
Autoklavas (gary B e 4 vakuumo ciklai
sterilizatorius) e Sterilizacijos ciklas: 134 °C 3 min. arba 132 °C 4 min.

e DZiovinimo frukme: 30 min.
5 lentelé. Gary sterilizatorius EV29L daugkartiniam fransrektalinés adatos kreiptuvui

PASTABA
EN-N81

@ Valymo ir dezinfekavimo chemikaly ,,Exact Imaging" netiekia.

3.1 Adatos kreiptuvo paruosimas

Pries atlikdami valymo ir sterilizacijos procedurq, iSardykite adatos kreiptuvq | atskiras dalis. Jei
proceduros atliekamos be adatos kaniules, jvykdykite valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos instrukcijas su
plastikiniu korpusu.

Kaip iSardyti EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvq j atskiras dalis:

1. Sukite adatos kaniule pries laikrodZio rodykle, kol fiksavimo kaistelis bus sulygiuotas su fiksavimo
grioveliu ant plastikinio korpuso.

2. [8traukite adatos kaniule i§ plastikinio korpuso.

ISPEJIMAS

EN-W70 Prie§ pakartotinai apdorodami EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvg

visada jj iSardykite.

3.2 Adatos kreiptuvo valymas

Reikalingi reikmenys:

e Valiklis ir dezinfekantas (valiklius ir dezinfekantus, kurivos ,,Exact Imaging” patvirtino naudojimui
Sioje proceduroje, 7r. 4 lentelé.)

o Minkstos Sluostés ir Sepetélis su minkstais Sereliais (pvz., nagy sepetélis)
e Biopsijos kreiptuvo valymo Sepeteélis

e Valymo darbo vieta, kurioje yra valiklio indas ir skalavimo indas darbui su valymo ir skalavimo
tirpalais
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Asmeninés apsaugos priemoneés (sterilios pirstinés, chirurginé kauke), kaip rekomenduoja
valiklio ar dezinfekanto gamintojas

Kaip valyti adatos kreiptuvq:

1.

Nuskalaukite adatos kaniule ir plastikinj korpusq Siltu tfekanciu vandeniu, kad pasalinftumeéte
likusius nesvarumus. Kruopsciai nuskalaukite plastikinio korpuso galine dalj, fiksavimo griovelj ir
adatos kaniule.

2. Tinkamu Sepetéliu nusveiskite adatos kaniule ir plastikinj korpusqg vandenyje, kad pries mirkymag
pasalinfuméte visus matomus likucius.
3. Jei ant plastikinio korpuso pridziovo likuciy, Svelniai patrinkite jj dréegna marle, kempine arba
Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai pasalinftumeéte likucius.
4. Biopsijos kreiptuvo valymo Sepetéliu nusveiskite:
e fiksavimo kanalq, j kurj jvesta adatos kaniulé
e adatos kaniule
5. Paruoskite valymo tirpalg pagal pasirinkto valiklio gamintojo instrukcijas, naudodami nurodytq
skiedimo santykj. Patvirtinty valikliy sgrasq zr. 4 lentelé..
PASTABA
EN-N76
@ Valymo tirpalg galima paruosti pries valant keitikl].
6. Pripildykite indg, naudojamqg adatos kaniulei ir plastikiniam korpusui valyti, ir panardinkite abi
dalis j valiklj.
7. Adatos kaniule ir plastikinj korpusq palaikykite tiek laiko, kiek nurodyta 4 lentelé. pasirinktam
valikliui.
8. KruopsciaiiSplaukite fiksavimo kanalq ir adatos kaniule valikliu.
Jei ant plastikinio korpuso pridziovo likuCiy, Svelniai patrinkite jj dregna marle, kempine arba
Sepeteliv su minkstais Sereliais (pvz., nagy Sepetéliv), kad visiskai pasalinfumete likucius.
10. Biopsijos kreiptuvo valymo Sepetéliu nusveiskite:
e kanalq, j kurj jvesta adatos kaniulée
e adatos kaniule
11. Nuskalaukite adatos kaniule ir plastikinj korpusg tekanciu vandeniu, vadovaudamiesi skalavimo
instrukcijomis, pateiktomis valiklio gamintojo.
12. Kruopsciai iSplaukite fiksavimo kanalg ir adatos kaniule tekanciu vandeniu (zr. 34 pav. ir 35

pav.).
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Kruopsciai isSplaukite fiksavimo
/ kanalg ir adatos kaniule

al
-~
34 pav. Fiksavimo kanalas ant
plastikinio korpuso 35 pav. Adatos kaniulé

13. Skalavimui naudotg vandenj ispilkite.
14. Minksta Sluoste daugmaz nusausinkite adatos kaniule ir plastikinj korpusq.

15. Panaudotg valymo tirpalg ismeskite.

3.3 Adatos kreiptuvo sterilizacija

Reikalingi reikmenys:
e B klasés autoklavas (gary sterilizatorius)

Kaip sterilizuoti adatos kreiptuva:

ISPEJIMAS

EN-W68 Neatlikite Sios sterilizacijos proceduros, jei pries tai neatlikta valymo procedura,

aprasyta 3.2 skirsnyje.

1. Apie tai, kaip pasirinkti validuotg B klases autoklavo ciklo trukme, zr. 5 lentelé..

2. Paruoskite adatos kaniule ir plastikinj korpusq sterilizacijai pagal vidaus klinikines proceduras.
Jvyniokite adatos kaniule ir plastikinj korpusq, jei to reikalauja pasirinktas sterilizacijos metodas.

|deékite adatos kaniule ir plastikinj korpusq | autoklava.
4. Vadovaukités autoklavo gamintojo naudojimo instrukcija.

ISimkite adatos kaniule ir plastikinj korpusg ir padekite abi dalis j laikymo vietq pagal vidaus
klinikines proceduras.
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3.4 Adatos kreiptuvo dezinfekcija

Reikalingi reikmenys:

e Valiklis ir dezinfekantas (valiklius ir dezinfekantus, kurivos ,,Exact Imaging” patvirtino naudojimui
Sioje proceduroje, 7r. 4 lentele.)

¢ Valymo darbo vieta, kurioje yra dezinfekanto indas ir skalavimo indas darbui su valymo ir
skalavimo firpalais

Jsitikinkite, kad naudojamo auksto lygio dezinfekanto né vienas i§ galiojimo laiky

P?S_T,\'?}EA néra pasibaiges. Patikrinkite (jei taikoma):
¢ Ant gamintojo talpyklés nurodytqg galiojimo datg
o llgiausiqg leisting laikg po talpykles atidarymo
e Didziausig leisting pakartotinio naudojimo laikg
PASTABA
EN-N7S Laikykités visy gamintojo instrukcijy dél maziausios veiksmingos koncentracijos

patikrinimo.

Kaip atlikti biopsijos adatos kreiptuvo auksto lygio dezinfekcijq:

ISPEJIMAS

EN-W68 Neatlikite Sios sterilizacijos proceduros, jei pries tai neatlikta valymo procedura,

aprasyta 3.2 skirsnyje.

1. Paruoskite auksto lygio dezinfekantg pagal gamintojo rekomenduojamg koncentracijqg.
Patvirtinty dezinfekanty sgrasq zr. 4 lentelé..

2. Pripildykite indg, naudojamag adatos kaniulei ir plastikiniam korpusui dezinfekuotfi, ir panardinkite
abi dalis j auksto lygio dezinfekantq.

3. Palaikykite adatos kaniule ir plastikinj korpusg auksto lygio dezinfekante tiek laiko, kiek nurodyta
auksto lygio dezinfekanto gamintojo naudojimo instrukcijoje, zr. 2 lentele.

4. KruopsciaiiSplaukite fiksavimo kanalq ir adatos kaniule auksto lygio dezinfekantu.

Pripildykite skalavimo indq sterilaus vandens arba vandentiekio vandens tiek, kad buty galima
jame panardinti adatos kaniule ir plastikinj korpusqg.

6. Jei gamintojo instrukcijose nenurodyta kitaip, nuskalaukite adatos kaniule ir plastikinj korpusq
steriliu vandeniu arba vandentiekio vandeniu.

7. Skalaukite adatos kaniule ir plastikinj korpusq dideliame kiekyje Sviezio vandens,
vadovaudamiesi gamintojo pateiktomis skalavimo instrukcijomis, skirftomis naudotam auksto
lygio dezinfekantui.

ISPEJIMAS

EN-W39 |sitikinkite, kad po dezinfekcijos ant adatos kaniules ir plastikinio korpuso neliko

dezinfekanto likuciy. Jie gali sukelti imtqg Salutinj poveikj pacientui.

Reikia atlikti tris atskirus didelio tUrio skalavimus.

Exact Imaging 465 60 psl.



EV29L didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezioros, valymo ir naudojimo vadovas 2.5 leidimas

8. Kruopsciai iSplaukite fiksavimo kanalq ir adatos kaniule tekanciu vandeniu (zr. 34 pav. ir 35
pav.).

9. Patikrinkite, ar fiksavimo kanale, adatos kaniuléje ir plastikiniame korpuse neliko organiniy
medziagy likuCiy.

Jeijy yra, pakartokite visus adatos kaniulés ir plastikinio korpuso valymo ir dezinfekcijos
veiksmus.

3.5 Adatos kreiptuvo apziura po pakartotinio apdorojimo

Po kiekvienos pakartotinio apdorojimo proceduros patikrinkite EV29L daugkartinj fransrektalinés adatos
kreiptuvq, ar ant jo neatsirado kokiy nors pazeidimy pozymiy.

Ko ieskoti:
e JtrUkimai plastikiniame korpuse (jy neturi bUti)

e Adatos kaniulé, pasukus fiksavimo kaistelj, turi tampriai jsistatyti j fiksavimo kanalg / plastikinj
korpusqg (ji neturi buti laisva)

o EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptuvq turi buti nesunku pritvirtinti prie EV29L keitiklio

o Afliekant adatos kreiptuvo lygiavimo patikros procedurq, aprasytg Chapter 5, 2.1.2 skirsnyje,
adata turi bOti matoma.

Laikui bégant, adatos kreiptuvo spalva del valymo ir dezinfekavimo gali pakisti. Spalvos pakitimas
neturi jfakos adatos kreiptuvo veikimui; vis délfo jei per mazdaug sesis menesius pastebimas didelis
spalvos pakitimas, kreipkités | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija,
pateikta Appendix C.

4 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 EV29L keitiklio priezitra

ExactVu keitikliy prieziura apima atsargy elgesj, technine prieziurg, pakartotinj apdorojimqg (kaip
aprasyta Chapter 4).

1 Atsargus elgesys su EV29L keitikliu

Su EV29L keitikliu visada elkites atsargiai, kad jo nesugadintuméte. Tai galioja:
¢ Naudojimo metu
e Pakartotinio apdorojimo proceduros metu
o Technineés prieziGros atlikimo metu
e Laikymo metu
Dirbdami su EV29L keitikliu vadovaukités Siomis gairémis:
e Judindami ExactVu sistemaq, laikykite keitiklio kabel] atokiau nuo sistemos ratuky
e Nesunarpliokite ir smarkiai nesulenkite kabelio

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

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

e m

2 ExactVu keitikliy techniné priezitra

2.1 Keitiklio tikrinimas

Tam, kad buty iSlaikytas aukstas saugos ir veikimo lygis, EV29L keitiklj butina reguliariai tikrinti. ,,Exact
Imaging" rekomenduoja tikrinimo procedurg, kurig sudaro dvi dalys:

e Vizudliné apzitra

e Patikrinkite adatos kreiptuvo lygiavimg
2.1.1 EV29L keitiklio vizualiné apZidra

Kas tris ménesius atlikite EV29L keitiklio vizualine apzitrg.

| kg atkreipti démesj Kur Zioréti

JfrGkimai (jy neturi boti) Keitiklio rankena

|brézimai (jy neturi buti) e Vaizdinimo pavirsius (lesis)
o Keitiklio rankena

ISkilimai (ju neturi buti) Vaizdinimo pavirsius (leSis)

JfrOkimai arba atsirade plyseliai (jy neturi buti) o Keitiklio jvoré
e Jungties jvoré (ten, kur jungiasi su kabeliu)
o Jungties jvoré (ten, kur jungiasi su jungtimi)
o Visas keitiklio kabelio ilgis

Plyseliai (ju neturi buti) Jungties virSuje, Salia uzrakto rankenélés
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| kq atkreipti démesj Kur zioréti

|brézimai ant kontaktiniy pavirsiy (ju neturi buti) EV29L jungtis prie sgsajos su ExactVu sistemos
veziméliu (Salia uzrakinimo kaistelio)

Jfrakimai ar jbrezimai Adatos kreiptuvo kanalas

6 lentelé. EV29L keitiklio patikra

Jei per vizualine apzilrg pastebite mechaniniy pazeidimy, kreipkités | technines pagalbos tarnybq,
pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

ISPEJIMAS Naudojant pazeistus keitiklius, Chapter 4 apradyta pakartotinio apdorojimo
EN-W80 procedra gali bUti neveiksminga.

Jei pastebite bet kokj keitiklio pazeidimaq, nenaudokite keitiklio. Kreipkités |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta
Appendix C.

2.1.2 EV29L keitiklio adatos kreiptuvo lygiavimo patikra

Atliekant adatos kreiptuvo lygiavimo patikros procedirg yra ziGrima, ar adatos kreiptuve esanti
biopsijos adata lygivojasi su adatos kreiptuvo denginiu, rodomu ExactVu sistemos vaizdinimo ekrane.
wExact Imaging" rekomenduoja tikrinti adatos kreiptuvo lygiavimqg tada, kai jtariate netinkamqg

lygiavimag.
Reikalinga jranga:
¢ Vandens bakelis
e Biopsijos adata
e Adatos kreiptuvas, skirtas naudoti su EV29L keitikliu
Kaip tikrinti adatos kreiptuvo lygiavimaq:
1. Pripildykite tinkamag bakelj vandens.
2. Pritvirtinkite adatos kreiptuvqg prie EV29L keitiklio, vadovaudamiesi 24 psl. pateikta procedira.
3. Jjunkite ExactVu sistemq ir prijunkite EV29L keitiklj.

4. Panardinkite EV29L keitiklio vaizdinimo pavirsiy | vanden;.

PERSPEJIMAS
EN-C25

<D Nepanardinkite EV29L keitiklio giliau mirkymo lygio.

5. Pradékite vaizdinimq, kad monitoriuje buty rodomas vaizdas.
e Rankenele Gain (stiprinimas) nustatykite reikiamq stiprinimg.

6. ExactVu sistemos jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga) jjunkite biopsijos subrezimq.
Paspauskite OFF (iSjungti), kad isjungtuméte Needle Enhancement (adatos paryskinimas).
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PASTABA
EN-N82 Apie ExactVu sistemos sqrankq ir valdymaq zr. Eksploatavimo ir saugos vadove,
@ skirfame ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

7. |dékite biopsijos adatqg j adatos kreiptuvg. Sulygiuokite Zzymes ant adatos su adatos kreiptuvo
jvadu ir stebékite adatos kreiptuvo denginj vaizde.

Adatos galiukas vaizde turi susilygiuoti su atitinkama zyme adatos kreiptuvo denginyje.

Jei lygiavimas nepriimtinas, kreipkités j techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine
informacija, pateikta Appendix C.

ISPEJIMAS
EN-W48 Adatos kreiptuvo denginys rodo numatomqg adatos kelig. Reikia visqg laikqg stebéti
adatos galiuko aidq, kad buty galima nustatyti bet kokj nukrypimg nuo norimo
kelio.

ISPEJIMAS Patikrinus EV29L adatos kreiptuvo lygiavimg, pries naudojant keitiklj procedurai
EN-W41 butina atlikti Chapter 4 aprasytg pakartotinio apdorojimo procedurg. Jei taikoma,
pries naudojant daugkartinj fransrektalinés adatos kreiptuvg procedurai, butina
atlikti pakartotinio apdorojimo procedurq, aprasytg Chapter 2, 2.2.2.4 skirsnyje, 15

psl.

2.2 EV29L keitiklio laikymas

EV29L keitiklius galima laikyti keitikliy laikiklivose, kurie yra ExactVu sistemos vezimélio priekyije.

ISPEJIMAS
EN-W22 Pries jdedami pakartotinai apdorotq keitikl] | keitiklio laikiklj ExactVu sistemos
vezimelyje, jsitikinkite, kad laikiklis yra Svarus — taip iSvengsite kryzminio uztersimo
pavojaus.
ISPEJIMAS ~ T : : s
EN-W79 Kad isvengtuméte kryzminio uztersimo rizikos, niekada nedékite keitiklio j laikiklj

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

PERSPEJIMAS
EN-C36

|statydami keitiklj | keitiklio laikiklj, jsitikinkite, kad kabelis néra susisukes.
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Kaip jstatyti EV29L keitiklj
laikymui j ExactVu sistemos
vezimelj:

1. Svary ir sausq keitiklj Keitikliy /
jstatykite | vienqg is keitiklio gelio
laikikliy. laikikliai

2. Kabelio laisvgjg dalj
jstatykite | kabelio .

. Kabeliy
kreiptuva. kreiptuvai

7/ \ .
36 pav. Keitikliy / gelio laikikliai ir kabeliy kreiptuvai
Kaip jdeti EV29L keitiklj laikymui j fransportavimo pakuote:

1. Uzdékite keitiklio jungties dangtelj ant keitiklio jungties.

2. |dékite keitiklio jungtj | fransportavimo pakuote.

3. [Stiesinkite keitiklio kabelj ir tada jdekite keitiklj j transportavimo pakuote.

4. |dékite keitiklio kabel] | transportavimo pakuote, zioréedami, kad jokia kabelio dalis nebUty
SUSiSUKUSI.

Kaip supakuoti EV29L keitiklj, jei norite ji grazinti ,,Exact Imaging*:
1. Aflikite visg EV29L keitiklio valymo ir dezinfekcijos procedurg, aprasytg Chapter 4.
2. Laikykités pirmiau pateikty instrukcijy, kaip jdéti EV29L keitiklj jo transportavimo pakuote.
3. Uzklijuokite transportavimo pakuote pakavimo juosta.

4. Kreipkités j techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta
Appendix C, kad gautuméte RMA (Return Material Authorization) numerj. Transportavimo
etiketéje turi boti matomas RMA numeris.

Dédami EV29L 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 salygas 7r. Eksploatavimo ir saugos vadove, skifame ExactVu™ didelés
skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

e Laikykite keifiklj atskirai nuo kity instrumenty, kad netycCia jo nepazeistumeéte

PERSPEJIMAS

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

Transportuodami EV29L keitiklj vadovaukités Siomis gairémis:
e Nefransportuokite keitiklio, neuzdéje keitiklio jungties dangtelio

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

BN Kad buty iSvengta pazeidimy, ,,Exact Imaging* rekomenduoja transporfuojamus

keitiklius saugiai supakuoti.

Exact Imaging 5215 60 psl.



EV29L didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezioros, valymo ir naudojimo vadovas 2.5 leidimas

Chapter 6 Aptarnavimas ir remontas

1 ExactVu keitikliy naudojimo trukme

Tinkamai priziGrimas EV29L keitiklis gali tarnauti 5 metus arba 2500 pakartotinio apdorojimo cikly,
aftsizvelgiant | tai, kas jvyks pirmiau. ,,Exact Imaging” keitikliy eksploatavimo trukmeé pagrjsta jy
gebejimu atlaikyti kartotinio apdorojimo cikly poveikj neprarandant funkcionalumo ir nesumazinant
saugos. Todel eksploatavimo trukmé skaiCivojama nuo tada, kai keitiklis kartotinai apdorojamas pirmg
kartg.

Jei vidinés klinikinés proceduros, skirtos prietaiso pakartotinio apdorojimo cikly skaicCiui sekti, dar
nejdiegtos, ,,Exact Imaging" rekomenduoja EV9C keitikliui naudoti zyméjimo sistemq.

2 Techninés pagalbos tarnyba

Jei kyla problemy del EV29L keitiklio ar kito ExactVu priedo ir jis neveikia taip, kaip turéty, kreipkites |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

3 EV29L keitiklio salinimas

Pasibaigus EV29L keitiklio eksploatavimo laikui, reikia laikytis kiekvienoje Salyje galiojanciy atitinkamos
medziagos ismetimo / perdirbimo taisykliy.

Jeireikia papildomos informacijos apie ExactVu sistemos ir jos priedy salinima, kreipkités | fechninés
pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

4 Transperinealinio zingsninio jtaiso salinimas

Pasibaigus transperinealinio Zingsninio jtaiso eksploatavimo laikui, reikia laikytis kiekvienoje Salyje
galiojanciy atitinkamos medziagos iSmetimo / perdirbimo taisykliy.

Jeireikia papildomos informacijos apie fransperinealinio Zingsninio jtaiso salinima, kreipkités | fechninés
pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.
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Appendix A Sablono tinklelio laikiklio aukscio patikra

Siekiant islaikyti numatytq MTT universaliojo Zingsninio jtaiso veikimqg per fransperinealines proceduras,
wExact Imaging" rekomenduoja tikrinti Sablono tinklelio laikiklio vertikalaus aukicio nustatymag kasmet
arba kai jtariate netinkamq lygiavimq (dél netinkamo adatos lygiavimo su fransperinealiniu finkleliu),
arba kai zingsninio jtaiso dalys yra visiskai iSardytos.

Kaip patikrinti Sablono tinklelio laikiklio auksti:

1. Vizudliai patikrinkite, ar Sablono finklelio laikiklis yra nustatytas j aukstj, kuris atitinka 8-qjj krumplj
(zr. 37 pav.), ir arjis centruotas (zr. 38 pav.).

2. Jeireikia reguliuoti, pereikite prie 3 veiksmo, priesingu atveju pereikite prie Appendix B ir atlikite
adatos kelio lygiavimo patikrg.

3. Informacijos apie pagrindinius transperinealinio zingsninio jtaiso reguliavimo veiksmus ieskokite
gamintojo instrukcijose.

4. Tinkamu sesiakampiu atsuktuvu atsukite varztus, kurie laiko sablono tinklelio laikiklj (zr. 11 pav.).

5. Sablono tinklelio laikiklj stumkite aukstyn, kol jis bus nustatytas j aukstj, kuris atitinka 8-gjj krumplj
(zr. 37 pav.).

6. Reguliuokite horizontalig Sablono finklelio laikiklio padeti, kol jis atsidurs centre tarp Sablono
tinklelio laikiklio peciy (zr. 38 pav.).

8-asis krumplys

. = ‘:
no tin

37 pav. Sablono tinklelio laikiklis ties 8-
ojo krumplio padétimi

ISPEJIMAS
EN-W64 Patikrinus Sablono tinklelio laikiklio vertikalyjj aukstj, pries zingsninio jtaiso naudojimg
proceduroje reikia atlikti Chapter 3, 2.5.4 skirsnyje, 19 psl. nurodytg pakartotinio
apdorojimo procedurq.
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Appendix B Transperinealinio zingsninio jtaiso adatos kelio lygiavimo
patikra

Kad atliekant tfransperinealines proceduras zZingsninis jtaisas DK Technologies Universal Stepper veikty
taip, kaip turéty, ,Exact Imaging" rekomenduoja patikrinti, ar adatos kelias per Sablono tinklelio laikiklj
yra tikslus, lyginant su ekrane rodomu transperinealiniu tinkleliu. ,Exact Imaging" rekomenduoja tikrinti
adatos kelio lygiavimg kasmet arba kai jtariate netinkamqg lygiavimg (del netinkamo adatos lygiavimo
su fransperinealiniu tinkleliu), arba kai zingsninio jfaiso dalys yra visiskai iSardytos.

Adatos kelio lygiavimo patikros procedurqg sudaro Sie veiksmai:

e Patikrinimas sagitaliniame rodinyje, ar Sablono tinklelio laikiklis yra tinkamame vertikaliame
aukstyje ir ar jis tinkamai centruotas

e Patikrinimas skersiniame rodinyje, ar Sablono tinklelio laikiklis yra tinkamame vertikaliame
aukstyje ir ar jis tinkamai centruotas

Apie ExactVu sistemos valdikliy naudojimq Zr. Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame ExactVu™
didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai.

Kaip tikrinti adatos kelio lygiavima:

1. Aflike sablono finklelio laikiklio aukscio patikrg, aprasytg Appendix A, jverzkite keitiklj | keitiklio
deékiq.

2. Paruoskite vandens vonele, kaip nurodyta toliau:
e Pripildykite 33 cm x 19 cm (13" x 7,5") indq distilivoto vandens

e Jeireikia, indo priekyje galima jdeti gumine plokstele ar panasiq medziagq, kurios
plotis toks pat kaip indo (adatos galiukui apsaugoti)

Guminé plokstelé

Vandens vonelé

39 pav. Vandens vonelés konfigiracija

3. Sekimo Zingsninio jtaiso begeliu stumkite keitiklj iki tasko, parodyto 40 pav..
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— Keitiklio rankena

Padétis ant sekimo zingsninio
jtaiso bégelio

40 pav. Padétis ant sekimo iingsninio
jtaiso bégelio

4. Paverskite keitiklj ir jmerkite jj | vandens vonele, kaip parodyta 41 pav.

41 pav. Keitiklis ir transperinealinis Zingsninis jtaisas vandens voneléje

5. Pradeékite vaizdinimq 2D rezimu ir stebékite Angle (kampas) busenos skydelyje. Reguliuokite
keitiklio pakreipimqg pagal poreikj, kol Angle (kampas) atsidurs 87-93 laipsniy diapazone.

Kaip patikrinti transperinealinio Zingsninio jtaiso vertikalyjj aukstj 2D rezimu:

1. Nustatykite bandomajj pacientg naudodami vaizdo iSankstine parinktj ,Medium" (viduting).
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2. 2D rezZime jjunkite Transperineal Grid (transperinealinis tinklelis) (zr. Eksploatavimo ir saugos
vadovaq, skirtqg ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai).
3. Pasukite keitiklj keitiklio lizde taip, kad jis atsidurty ties nuline atzyma.
4. Veskite adatqg per D2.5 vietq Sablono finklelyje. (Jeireikia, adatos galiukg atremkite | gumine
plokstele, kad matavimo fikslumas buty didesnis.)
Per fransperinealines proceduras visada nukreipkite adatos smaigalj (t. y. astriausig
taskq) nuo keitiklio.
ISPEJIMAS Jei adata nukreipta j keitiklj ir jkiSama pro zemiau esancius adatos jvadus (t.y.
EN-VE2 maziausiais numeriais pazymétus adatos jvadus) EV29L steriliame
transperinealinicome adatos kreiptuve, adata gali suzaloti paciento tiesigjq zarng ir
subraizyti ar kitaip pazeisti keitiklio lesj.
Naudodami zemiau esancius adatos jvadus bukite ypac atsargus ir stebékite visg
adatos kelig, kad pakrypusi adata nepataikyty j tiesigjg Zarng arba j keitiklio l€§;.
5. Matavimo jrankiu Distance (atstumas) ismatuokite atstumq tarp adatos centro (t. y. Sviesios

vietos vaizde) ir Transperinealinio tinklelio adatos kreiptuvy, kurie atitinka numatomag adatos
trajektorijg D2.5 vietoje, centro.

Priimtinas matavimo rezultatas yra 0,3 cm arba maziau.

Adatos
centras

Transperineali
nio tinklelio
adatos
kreiptuvas,
atitinkantis
D2.5

Atstumo
matavimas
adatos
kreiptuvo
centre

42 pav. I$matuotas atstumas tarp transperineadlinio tinklelio ir adatos

Kaip patikrinti transperinealinio Zingsninio jtaiso vertikalyjj aukstj Skersiniv rezimu:

1.
2.

Nustatykite bandomajj pacientg naudodami vaizdo iSankstine parinktj ,Medium* (vidutiné).

2D rezime jjunkite Transperineal Grid (tfransperinealinis tinklelis) (zr. Eksploatavimo ir saugos
vadovaq, skirtg ExactVu™ didelés skiramosios gebos mikroultfragarsinei sistemai).

Pasukite keitiklj keitiklio lizde taip, kad jis atsidurty ties nuline atzyma.

Veskite adatas per el.5ir b1.5 vietas Sablono tinklelyje. (Jeigu reikia, adatos galiukg atremkite |
gumine plokstele, kad matavimo tikslumas buty didesnis.)
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Per tfransperinealines proceduras visada nukreipkite adatos smaigalj (t. y. astriausiq
taskq) nuo keitiklio.

ISPEJIMAS Jei adata nukreipta | keitiklj ir jkisama pro Zemiau esancius adatos jvadus (f. y.
EN-W82 maziausiais numeriais pazymétus adatos jvadus) EV29L steriliame
fransperinealiniame adatos kreiptuve, adata gali suzaloti paciento fiesigjg zarng ir
subraizyti ar kitaip pazeisti keitiklio leSj.
Naudodami zemiau esancius adatos jvadus bukite ypac atsargus ir stebékite visg
adatos kelig, kad pakrypusi adata nepataikyty j tiesigjg zarng arba j keitiklio Ie3;.

5. Valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis).

6. Konstruokite skersinj vaizdqg, adatai esant e1.5 vietoje, kaip nurodyta toliau:
o Pasukite keitiklj j numatomq adatos vietg (t. y. | el.5 vietg vaizde arba netoli jos).
o Svelniai laikykite déklqg tik viena ranka ir I&tai sukite.

o Stebékite adatq vaizde, kol skersinis vaizdas konstruojamas is desinés | kaire. (Dél
judesio jutiklio tikslumo gali prireikti vaizdg konstruoti kelis kartus, kol bus gautas
reikiamas vaizdas.)

7. Matavimo jrankiu Distance (atstumas) ismatuokite atstumg tarp e1.5 vietos transperinealiniame
tinklelyje ir rySkiausio tasko adatos vaizde.

Priimtinas matavimo rezultatas yra 0,3 cm arba maziau.

Sviesus taskas
vaizde yra
adatos
galivukas

Atstumo
matavimas

43 pav. ISmatuotas atstumas tarp transperinealinio tinklelio ir adatos e1.5 vietoje

8. Konstruokite skersinj vaizdg, adatai esant b1.5 vietoje, kaip nurodyta toliau:
o Pasukite keitiklj j numatomaq adatos vietq (t. y. | b1.5 vietqg vaizde arba netoli jos).
o Svelniai laikykite déklq tik viena ranka ir I&tai sukite.

e Stebeékite adatq vaizde, kol skersinis vaizdas konstruojamas is kaires | desine. (Del
judesio jutiklio tikslumo gali prireikti vaizdg konstruoti kelis kartus, kol bus gautas
reikiamas vaizdas.)
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9. Matavimo jrankiu Distance (atstumas) ismatuokite atstumq tarp b1.5 vietos tfransperinealiniame
tinklelyje ir rySkiausio tasko adatos vaizde.

Priimtinas matavimo rezultatas yra 0,3 cm arba maziau.

Jei ismatuotos vertes nepatenka | primting diapazong, kreipkites | techninés pagalbos tarnybg,
pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta Appendix C.

ISPEJIMAS
EN-Wé6 Patikrinus tfransperinealinio zingsninio jtaiso adatos kelio lygiavimg, pries zingsninio
jfaiso naudojimq proceduUroje reikia atlikti Chapter 3, 2.5.4 skirsnyje, 19 psl. nurodytq
valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procedirg.
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Appendix C Kontaktiné informacija

Techniné pagalba

Regionas Telefono numeris
Visi regionai, isskyrus Siaurés Amerikqg — kreipkités +33(0)472 153 150
+EDAP TMS*

Siaurés Amerika (US, CA, MX) — kreipkités | ,EDAP +1 (512) 852-9685
USA*

Eksploataciniy reikmeny ir kity priedy bei daliy uzsakymas

Regionas Telefono numeris
Prancuzija (FR), Belgija (BE) — kreipkités j ,EDAP TMS"  +33(0)472 153 150
Vokietija (DE), Austrija (AT), Sveicarija (CH) - +49 461 80 72 590
kreipkités | ,,EDAP TMS GmbH*

Siaurés Amerika (US, CA, MX)- kreipkités j ,EDAP +1 (512) 832-7956
USA*

Visi kiti regionai — kreipkités | ,,EDAP TMS* +33(0)472 153 150

Exact Imaging

El. pasto adresas
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

El. pasto adresas
order@edap-tms.com
order@edap-tms.de

order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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