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Inaki towarowe

Znaki towarowe Exact Imaging:
o ExactVu™

e ExactImaging™

CIV-Flex™ jest znakiem towarowym firmy Civco Medical Solutions.
CIVCO® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Civco Medical Solutions.

Informacje dotyczgce gwaranciji

Nowy system mikro-USG ExactVu wraz z akcesoriami dostarczany w oryginalnym opakowaniu
transportowym do gtéwnego nabywcy jest objety roczng gwarancjg obejmujgcq uszkodzenia
spowodowane wadliwymi materiatami oraz wykonaniem i/lub dziatanie sprzetu niezgodne z
informacjami zawartymi w Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej
rozdzielczosci ExactVu™.,

Informacje dotyczgce wersji

System: System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™

Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym
kanatem pracy — EV29L, Wersja 2.5 (PL), oryginalna instrukcja

Exact Imaging strona 2z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania
— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L Wersja 2.5

Spis tresci

Rozdziat 1 WSTEP ceeeeieecctetecccnetecccneteeesaeeeeessseteeessseesessssseassssssesssssssesesssssessssssseassssssesessssseessssssseesssssesesssnnane 5
ROZAZIOl 2 INfOIMACIE OQOIN@.........uuoeeeeneeeeeeeereeeieeecreeeseeesssessseesseessesssassssssssesssesssessssssssssssssssesssessaesssssssassens 6
1 BezpieCZENSTWO [OIZETWOINIKO ......iivieieceeeeteeeteeete ettt ettt ettt eae e ere s eaeeeaseeaeeereeenneeresenreenneenneenes 6
1.1 UWOGE OQOINE ...ttt ettt et ettt ettt et e e teeas et e beebeeaseasaeseeseensanseessessensanseessensensas 6
1.2 Bezpi€CZENSIWO EIEKITYCZNEG ..ottt eae e s e e eresenseenesenneenes 7
1.3 ZOKIOCENIA . ittt ettt ettt sb st be st e b e saebaebe b esbessebe et esbessetaebe b erberseteetesbantareas 7
1.4 BEzZPIECZENSIWO OKUSTYCZNE ..ottt ettt eae et e aeeteeteeteeneeteeneeneenns 7
1.5  BezpieCZeNSIWO DIOIOGICZNE ...ttt ettt ettt ettt eaeeteeae et e eneere e eneenns 7
2 Czesci, akcesoria i materiaty eksploatacyjne przetwWorniKQ ... 9
2.1 CzESCT PIZETWOINIKA EV29L ..ottt ettt ettt ettt et ereeteeseeteenseereesseneesennas 10
2.2  Prowadnikiigty do zabiegdw przezodbytNiCZYCh ... 10
2.3  Prowadnikiigiet do zabiegOWwW rzezkrOCZOWYCH ......c.ooveiieeieeeeeeeeteeeeeeeeeeee e 15
P SN (=10Y [aTe Mol felaTe Mol 4= AV o] 1 011 (e RPN 17
2.5 Uniwersalny stepper MTT (Akcesorium OPCIONAINE) ...cuiiiieciieieeeeeteeteete ettt 17
3 Dane teChNICZNE PIZETWOINIKQ ... ..cveiiieeceee ettt eeaee e e e e e e eteeeeaeeeessesenseeenneeenneeen 21
Rozdziat 3  Przygolowani@ dO OBIrAZOWANIQ..........eeeeeeeieerrcneeiieieciicrsnneeteeeecessssnseessessssssssnnssesssssssssnnsassssses 22
1 Przygotowanie SYSTEMU EXACTV U ....uiiiiiicieceeeeeee ettt et e ve e st e et e vt e e tbeeeabaeebaeenraaan 22
1.1 TV DOAQNIA .t ettt e et e et e e bt e e e abe e et e e eabeeebaeeesbeeessaeensaeenseeesseesseennseeensees 22
1.2 USTOWIENIA WSTEPNE ..ttt ettt et e et e e e ba e ebee e tbe e tbaeeasaeensaeesseessaesasesenseenn 22
2 PrzygOtOWANIE PIZETWOINIKQO ..cceiiiciie ettt et ettt e et e et e etae e tbeesabeeeabeeenbeeeseesesseesssaesnsaesseean 22
2.1 Przygotowanie przetwornika EV29L do zabiegdw obrazowania lub biopsji przy
zastosowaniu ultrasonografii przezodbytNICZE] (TRUS) ..ee ittt 23
2.2  Podtgczanie i odtgczanie przetwornika EV29L od steppera (dotyczy wykonywania
ZADIEGOW PIZEZKIOCZOWYCR) ..ottt ettt ettt ettt e ettt e et e beeteersenseeteersensensaessersensannas 29
3 Podtgczanie przetwornika do systEmMU EXACTVU c...oooeiiiceiieeeeee et 30
4 Przeprowddzeni€ ZAIEQU IDIOPS]i i iuieiiciiciieeeie ettt ettt ettt ete et e ebeeteeveeabeebeeebeenbeebeenseens 31
4.1 Zdejmowanie prowadnika igty Z PrzetWorNiKQ........c.eeceeiieiieeieeceeceeceeee e 32
4.2  Odtgczanie przetwornika EV29L od steppera przezkroCZOWEGO ....ccueecveeveeieecveeiieeieecieecveeieens 33
4.3  Usuwanie i wyrzucanie pozostatych materiatdéw eksploatacyjnyCh.......ccecveeeecieieecieceene, 33
S5 OAtGCZANIE PIrZETWOINIKQ ..eviieiieiiciecieete ettt ettt et eteete e teeteete e beesaeesseesseessesnsesssesssesssesssesnsennsenns 34
ROZAZIAE 4  REQENEITUC)U ....uueeeeeeeeeeceeeeecceeeeeccneeeecssasesesssssesesssssessssssssssssssnsssssssnsssssssnssssssanssssssansessssanssssssnns 35
T UWOGE OGOINE ..ttt ettt ettt ettt e b s st ete et e s b e st e st ebeeba s essessebesbessesseseebensensesseseetensensanis 35
2  Poddawanie przetwornika EV29L r€QENEIAC]i. i i iriieieeieeiiecteecteesteeteesteesteesteesessessseesseesseesseessesnseens 36
2.1 Przygotowanie do regeneracji PrzetWorNiKQ ......oocuieciecieeieecieeie et ete e ete e ete e esaeesseeseens 36
2.2  Czyszczenie powierzChni PrzetWorNiKO EV29L ...t eve e enee s 37
2.3 Poddawanie przetwornika EV29L regeNEIrAC)i ....ecuieiieieeieeeeeteeieete ettt et e sveeve v 38
2.4 Kontrola przetwornika EV29L PO rEQENEIAC]i.uiiiuiiciieiieiieieete ettt ete et ere et e sveeeveeveesveeveeveens 4]
2.5 Przechowywanie przetwornika EV29L PO regeNEIraC)i....cciccuiecieeciieieeieeieeie ettt eeveeve e 42
3 Przeprowadzanie regeneracji przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L42
3.1 Przygotowanie prowadNiKO iGHY . ..iei ettt ettt e veeveeaeeteebeesaeesseessaensaens 43
3.2  CzyszCzeni€ PrOWAANIKGO IG1Y .uieiieiieiieieeie ettt ettt teetesteeteeteesteesteesseesseesseessesnseessesssessanns 44
3.3  Sterylizowanie ProwOANKAO IGNY ...ttt ettt et teeteeaeeteeveesteesbaeseeseenseens 45
3.4 DezynfekCja ProWaANIKA IGY .ottt ettt et et te et e teeteeteesteesteebeesseesseensaensaens 46
3.5  Kontrola prowadnikQ igty PO rEGENETAC]i cuuieiieiieiieiieieeie et ettt eeteeteeteeveeteeveesteeseesseeseeseens 47
4 Usuwanie zuzytych materiatdw do czyszczenia i dezynfekCji ..o, 48
Rozdziat 5  DDOIOSE O PIZEIWOINIK EV2QL.......eueeeeeeeeereereereseeessesssessssssssesssesssessssssssssssssssesssesssesssssssassasssnes 49
1 Ostrozne obchodzenie sie z pPrzetworNiKiemM EV29L ...ttt e 49
2 Konserwdcja przetworNiKOW EXACTVU ...ttt ettt aens 49
2.1 KONTTOIA PIZETWOINIKQL. ...ttt ettt et e et e e teeteeateeabeeabeeabeesbeensaenseenreens 49
2.2  Przechowywanie przetWorNiKQ EV2PL ... ettt ettt et et et e eveeveeeveeteeaveens 51

Exact Imaging strona 3z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania

— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L Wersja 2.5
ROZAZIOI 6  SEIWIS i NAPIAW ... cceecreeeeeeieeeeerrsnneeeeeeeeeesssssseestesesssssssssssssesssssssssnsssssssssssssssnsssssesssssssnnassssases 54
1 Okres uzytkowania przetworNiKOW EXACTV U .....coui ittt 54
2 POMOC TECNNICZNG cuiitiieeieeteetee ettt ettt ettt e et e st et e st e eseesbessasseessessassesssessessassesssessassesseassassans 54
3 USUWANIE PIZETWOINIKA EV2PL ...ttt ettt eae e et et ee e e eaeeeaeeeteeeeaeeeenseeenseeeneeenneeen 54
4 Usuwanie StEPPEra PIZEZKIOCZOWEGO ...cccviiiieiieiieieeteeteeteereesteesteesseeteeseeseesesssessesssessesssessesssesssenns 54
Zatqgcznik A Kontrola wysokosci uchwytu na siatke SZADIONOW( .........eeeeeereeeereeereeceeereeerseesseessnessessnens 55
Zatgcznik B Sprawdzanie dopasowania sciezki iglty w przypadku steppera przezkroczowego........... 56
Zatgcznik C DANE KONTAKIOWE.........ccccccueeieecceeieeerneeeecssseeeeesssesesssssesesssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssnsasans 61

Exact Imaging strona 4z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania
— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L Wersja 2.5

Rozdziat 1 Wstep

Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym
kanatem pracy — EV29L zawiera instrukcje dotyczgce wtasciwej konserwacji, czyszczenid i
uzytkowania przetwornika E29L marki Exact Imaging. EV29L to przezodbytniczy przetwornik o wysokiej
rozdzielczo$ci z bocznym kanatem pracy o i czestotliwosci 29 MHz, z czestotliwosciq srodkowqg
wynoszgcq 22,5 MHz.

Materiaty uzyte do budowy przetwornika EV29L spetniajg obowigzujgce wymagania ISO 10993-10
Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych.

Szczegdlnie istotne jest korzystanie z niniejszej Instrukcji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania —
Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L w potgczeniu z innymi
instrukcjami obstugi systemu ExactVu.

Dokument
Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™

Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym
kanatem pracy — EV29L (niniejszy dokument)

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System

Lista zatwierdzonych substanciji chemicznych dla przetwornikdw ExactVu
Tabela 1: Etykiety ExactVu

Inne dokumenty dostarczane wraz z systemem ExactVu to:
e Skrécona instrukcja obstugi (Quick Reference Guide)
e PRI-MUS™ Quick Reference Guide
e PRI-MUS™ Quick Reference Poster
Referencje katalogowe firmy Exact Imaging dotyczgce systemu mikro-USG ExactVu sg nastepujgce:
e EV-SYS-220: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (220 V)
e EV-SYS-120: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (120 V)
e EV-SYS-100: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (100 V)

OSTRZEZENIE

EN-WI Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa i/lub uzywanie sprzetu do celdw innych niz
ﬁ opisane w Etykietach ExactVu stanowi niewtasciwe uzytkowanie.

OSTRZEZENIE Wytgcznie wykwallifikowane osoby obstugujgce mogaq korzystac z tego sprzetu.

EN-Wé Osoby obstugujgce powinny doktadnie zapoznac sie z bezpieczng obstugg tego
sprzetu, a takze posiadac wiedze na temat stosowania urologicznych procedur USG,
aby zmniejszy¢ dyskomfort i mozliwe obrazenia pacjenta.

Prosimy zapoznac sie ze wszystkimi etykietami dotgczonymi do tego sprzetu.

OSTRZEZENIE
EN-W2 X - . X - .
j Nieupowaznione modyfikacje tego sprzetu sg niedozwolone i mogq zagrazac jego

bezpiecznemu dziataniu.
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Rozdziat 2  Informacje ogdine

1 Bezpieczenstwo przetwornika

Przetwornik EV29L spetnia wymagania dotyczgce toru badawczego 3 amerykanskiej Agenciji ds.
Zywnosci i Lekéw (FDA), zgodnie z dokumentem Wytyczne dla przemystu i personelu FDA - Informacje
dla producentdw ubiegajgcych sie o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu diagnostycznych
systemow USG i przetwornikéw, a takze wymagania normy IEC 60601-2-37.

W tej czesci zamieszczono ostrzezenia i uwagi dotyczgce przetwornikéw ExactVu oraz stosowania
systemu ExactVu i przetwornika EV29L w potgczeniu ze stepperami kompatybilnymi z ExactVu podczas
zabiegdw przezkroczowych. Petnq liste ostrzezen i uwag dotyczgcych systemu ExactVu mozna
znalez¢ w dokumencie Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej
rozdzielczosci ExactVu™,

1.1 Uwagi ogdlne

Czynnosci serwisowe mogg wykonywac wytgcznie wykwalifikowani technicy pomocy

OSTRZEZENIE A :
technicznej firmy Exact Imaging.

EN-W11
f Otwarcie przetwornika ExactVu spowoduje uniewaznienie warunkéw gwarancii.

Osoba obstugujgca moze wykonywac wytgcznie czynnosci konserwacyjne okreslone
w Rozdziat 5, punkt 2 na stronie 49.

OSTRZEIENIE Do systemu ExactVu mozna podtgczac wytqcznie czesci sktadowe wskazane w

EN-W3 niniejszej instrukcji.
Jezeli do systemu podtgczone zostang elementy sktadowe inne niz okrelone w tej
instrukcji, oprogramowanie ExactVu moze ulec awarii i spowodowac obrazenia
pacjenta lub osoby obstugujace;.

W przypadku powaznego zdarzenia podczas uzywania ExactVu lub dowolnego

wyrobu medycznego firmy Exact Imaging nalezy skontaktowac sie z pomocg

OSTRZEZENIE technicznq, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgczniku F oraz z
lokalnym organem regulujgcym przepisy dotyczgce wyrobdw medycznych.

EN-W88 , , . , . .
Powazny incydent oznacza zdarzenie, ktdre bezposrednio lub posrednio doprowadzito

é badz mogto doprowadzi¢ do ktdrejkolwiek z nizej wymienionych sytuaci:

e Zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

o Czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby

e Powazne zagrozenie zdrowia publicznego

W przypadku steppera przezkroczowego nalezy zapoznac sie z informacjami producenta
dotyczacymi ostrzezen i srodkdw ostroznosci zwigzanych z bezpieczehstwem ogdinym i
mechanicznym, a tfakze opisem symboli znajdujgcych sie na jego etykiecie.
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1.2 Bezpieczenstwo elektryczne

Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod kgtem pekniec lub otwordw w obudowie
przetwornika i ztgczu, pod kgtem zadrapan oraz dziur w soczewce akustycznej i wokot

OSTRIEZENIE niej bgdz innych uszkodzen, ktére mogtyby umozliwi¢ przedostanie sie cieczy.

EN-W12
Nie nalezy uzywac przetwornika, jezeli jego obudowa lub ztgcze wykazujq jakiekolwiek
& pekniecia bqdz oznaki uszkodzenia. Prosimy skontaktowad sie z pomocq techniczng,
korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

Sprawdzi¢ kabel przetwornika pod kgtem ewentualnych uszkodzen.

1.3 Zakldécenia

1.3.1 Elektromagnetyczne (EMC)

OSTRZEZENIE

EN-W17 Nie nalezy aktywowac przetwornika EV29L poza ciatem pacijenta, jesli nie spetnia on
wymogow zgodnosci elektromagnetycznej. Moze to powodowad szkodliwe
A zaktécenia pracy innego pobliskiego sprzetu.

1.4 Bezpieczenstwo akustyczne

Informacje dotyczqgce bezpieczenstwa systemu mikro-USG ExactVu znajdujqg sie w Instrukcji obstugi i
bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™. Podano takze wyjsciowe
dane akustyczne, wskazniki na ekranie i doktadnos¢ tych wartosci, wraz z zaleceniem stosowania
zasady ALARA (zasada rozsgdnej minimalizacji dawki) w celu ostroznego stosowania ultradzwiekdw.

1.5 Bezpieczenstwo biologiczne

Osoby obstugujgce system ExactVu majg obowigzek i ponoszg odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
pacjentom, wspdtpracownikom i sobie samym jak najwyzszego stopnia kontroli infekciji. Osoba
obstugujgca ponosi odpowiedzialnos¢ za weryfikacje i utrzymanie skutecznosci stosowanych
procedur kontroli infekcji. W celu unikniecia przenoszenia chordb konieczne jest przeprowadzenie
odpowiedniej regeneracii.

Dezynfekcja wysokiego poziomu jest wymagana w przypadku wyrobu pobtkrytycznego okreslonego
przez Osrodki kontroli i zapobiegania chorobom jako ,,wyréb medyczny wielokrotnego uzytku, majgcy
kontakt z btonami §luzowymi lub nienaruszong skérq”. Definicja ta ma zastosowanie do przetwornikéw
USG stosowanych w zabiegach ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS), a takze do odpowiednich
akcesoridw.

1.5.1 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw przy zastosowaniu ultrasonogrdfii
przezodbytniczej (TRUS)

OSTRZEZENIE W celu unikniecia ewentualnej infekcji lub skazenia przed uzyciem przetwornika do
EN-W35 innego zabiegu nalezy poddac go regeneracji zgodnie z petng procedurg opisang w

Rozdziat 4.
Podczas zabiegu nalezy zawsze uzywac sterylnej ostony.
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UWAGA
EN-C13 W celu unikniecia pogorszenia jokosci obrazu nalezy zapobiegad tworzeniu sie

pecherzykéw powietrza wewnagtrz ostony w poblizu powierzchni obrazowania
przetwornika.

c
E@
>
©
>

EN-C15 Nalezy uzywac wytgcznie prowadnikdw igty wskazanych w Rozdziat 2, punkt 2.2 w
niniejszej Instrukcji konserwacii, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik 0 wysokiej
rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L™. Nie nalezy uzywac zadnych
innych prowadnikéw igty z przetwornikiem EV29L.

©

] Jezeli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta data waznosci, nie nalezy
OSTRZEZENIE uzywac jednorazowego prowadnika do igty ani zadnego elementu opakowania czy
EN-W4 zestawu prowadnikow.

Osoby obstugujace sg odpowiedzialne za przestrzeganie wewnetrznych procedur
klinicznych dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych materiatéw
eksploatacyjnych.

>

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty, jesli opakowanie wydaije sie
EN-WS naruszone.

Wyrzuci¢ je wraz z opakowaniem zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

>

OSTRZEIENIE Nie nalezy mocowac¢ przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L
EN-W49 do przetwornika EV29L, jesli ktdrakolwiek z jego czesci nie zostata poddana
regeneracii.

Przed jego pierwszym uzyciem i przymocowaniem go do przetwornika EV29L nalezy
wykonac procedure regeneracii opisang w Rozdziat 2, punkt 2.2.2.4 na stronie 15.

>

1.5.2 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw przezkroczowych

OSTRZEZENIE

EN-Wé3 W celu unikniecia ewentualnej infekcji lub skazenia, przed pierwszym uzyciem i przed
kazdym uzyciem w nastepnym zabiegu stepper przezkroczowy nalezy poddac
regeneracji zgodnie z petng procedurg, o ktérej mowa w Rozdziat 2, punkt 2.5.4.

>

OSTRZEZENIE  Njekiére czesciskiadowe steppera przezkroczowego nalezy poddac dezynfekcii lub
EN-W59 sterylizacji przed pierwszym uzyciem.

Prosimy zapoznac sie z instrukcjg producenta steppera przezkroczowego, aby okreslic,
czy nalezy go zdezynfekowac lub wysterylizowac przed pierwszym uzyciem.

>
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OSTRZEZENIE
EN-W58

>

OSTRZEZENIE
EN-W60

>

Prosimy zapoznac sie z instrukcjg producenta steppera przezkroczowego, aby okreslic,
ktére z jego elementdw sktadowych nalezy zdezynfekowac lub wysterylizowad przed i
po kazdym uzyciu.

Nie nalezy przechowywa¢ poddanego regeneracii przetwornika na stepperze
przezkroczowym, chyba ze stepper zostat poddany regeneraciji zgodnie z procedurg
opisang w Rozdziat 2, punkt 2.5.4.

1.5.3 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw biopsji

OSTRZEZENIE
EN-W31

>

OSTRZEZENIE
EN-W29

>

OSTRZEZENIE
EN-W72

>

Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze skutkowaé obrazeniami lub
zwiekszonym ryzykiem infekcji. Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod kgtem
obecnosci ostrych, spiczastych lub szorstkich uszkodzen jego powierzchni, ktére
mogtyby przyczynic sie do obrazenia pacjenta lub zwiekszy¢ ryzyko infekcji.

Jezeli w poblizu miejsca, w ktérym igta wychodzi z prowadnika igty, pojawiq sie
pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostona moze zostac¢ przektuta przez igte podczas
biopsji, co moze zwiekszy< ryzyko infekcji.

W przypadku przektucia ostony przez igte nalezy jg wyrzucic i ponownie przygotowac
przetwornik zgodnie z opisem w Rozdziat 3, punkt 2 na stronie 22.

Nie nalezy uzywac przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku do
wykonywania biopsji u pacjenta, u ktérego zdiagnozowano wariant choroby
Creutzfeldta-Jakoba (vCJD).

W przypadku zabiegdw przezodbytniczych nalezy uzywad wytgcznie jednorazowego
prowadnika igty lub alternatywnie postepowac zgodnie z protokotem przezkroczowym
w celu wykonania biopsji u pacjenta z fakg chorobag.

2 Czesci, akcesoria i materiaty eksploatacyjne przetwornika

NOTA
EN-N4

®

NOTA
EN-N5

®

Exact Imaging

Firma Exact Imaging nie oferuje igiet do biopsji, do znieczulenia ani do haktuwania.

Osoby obstugujgce ponoszg odpowiedzialno$e za wybdr igiet do biopsiji, do
znieczulenia i naktuwania, oraz za przestrzeganie wewnetrznych procedur klinicznych
dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych igiet.
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2.1 Czesci przetwornika EV29L

Rys. 1 pokazuje czesci przetwornika EV29L. (Referencja katalogowa firmy Exact Imaging EV-29L).

Uchwyt — - Powierzchnia
il - — obrazowania
Odcigzenie o . e (soczewka)
naprezenia |/
przetwornika Kanat prowadnika
Sworzen igly
blokujacy D
(nleW|docz.ny na - Kabel
zdjeciv)
IZtgcze EV29L
Ostona zlgcza
przetwornika Odcigzienie
- naprezenia ztgcza
Pokretto
blokujace Rys. 1: Przetwornik EV29L ExactVu

2.2 Prowadniki igly do zabiegéw przezodbytniczych

W przypadku zabiegdw biopsji przezodbytniczej z uzyciem przetwornika EV29L oprogramowanie Exact
Imaging obstuguje dwa prowadniki igtowe przeznaczone do stosowania z przetwornikiem EV29L:

o Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L
e Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L

2.2.1 Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L do zabiegéw z uzyciem
przetwornika EV29L

2.2.1.1 Dane techniczne

Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L jest dostepny w nastepujgcych zestawach, w
zaleznosci od regionu geograficznego, w ktérym bedzie uzywany:

e Referencja katalogowa firmy Exact Imaging EV-29L-TRK-24: Petny zestaw zawierajqcy
przezodbytnicze prowadniki igty do uzycia z EV29L (24 szt.), 24 sztuki sterylnych, przezodbytniczych
prowadnikdw igty jednorazowego uzytku, saszetki z zelem i ostony niezawierajgce lateksu.

o Referencja katalogowa firmy Exact Imaging EV-29L-TR-S-24: Sterylny, przezodbytniczy prowadnik
igty do uzycia z przetwornikiem EV29L Exact Imaging, 24 szt. (EV-BIOG-24) i steryina ostona
przetwornika CIV-Fex™ (10,1 zwezajgca sie do 2,5 x 30,5 cm), 24 szt. (670-038).

Do wszystkich zestawdw zatgczono dokument Instrukcja obstugi przezodbytniczego prowadnika igty
do uzycia z przetwornikiem EV29L Exact Imaging. Wymienne prowadniki igiet i ostony mozna zamdwié
u lokalnego dystrybutora. Informacje kontaktowe znajdujqg sie w Zatgcznik C.
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Rys. 2: Sterylny, przezodbytniczy prowadnik iglty EV29L

Wejscie igly do biopsji

Wejscie igly do
znieczulenia

-

Rys. 3: Sterylny, przezodbytniczy prowadnik iglty EV29L

2.2.1.2 Igta do biopsji

Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L obstuguje dwie igty: jedng do podawania
znieczulenia, a drugg do biopsji. Kazda igta dopasowuje sie do prowadnika igty pod kgtem
odpowiednim do jej funkciji (15 stopni w przypadku podawania znieczulenia i 35 stopni w przypadku
biopsji). Rozmiary igiet dla kazdej funkcji sg nastepujgce:

e Igta do znieczulenia: rozmiar 22
e Igta do biopsiji: rozmiar 18
2.2.1.3 Okres uzytkowania

Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku
i dostarczany jest w sterylnym opakowaniu. Ma ograniczony okres wazno$ci, a na opakowaniu
widnieje data waznosci.

, Jezeli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta data waznosci, nie nalezy
OSTRZEZENIE uzywac jednorazowego prowadnika do igty ani zadnego elementu opakowania czy

EN-W4 zestawu prowadnikow.
Osoby obstugujace sg odpowiedzialne za przestrzeganie wewnetrznych procedur
klinicznych dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych materiatéw
eksploatacyjnych.
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2.2.2 Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L

2.2.2.1 Dane techniczne

Niesteryiny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L umozliwia wprowadzenie igty
przez kaniule igtowq ze stali nierdzewne;.

Dostepne sg dwa warianty tego prowadnika igty:

e Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L 18 GA (numer katalogowy firmy Exact
Imaging EV-BIOGR)

e Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L 16 GA (numer katalogowy firmy Exact
Imaging EV-BIOGR-R16)

Identyfikator wyrobu prowadnika igty jest wygrawerowany laserowo z boku plastikowej obudowy.

Wymienne prowadniki igiet i ostony mozna zamowic u lokalnego dystrybutora. Informacje
kontaktowe znajdujq sie w Zatgcznik C.

Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L sktada sie z dwdch czesci, jak pokazano
Nna Rys. 4 i Rys. 5:

¢ Plastikowa obudowa

e Kaniulaigty

Kanat blokujgcy —> ¢

Plastikowa obudowa ——>

Bolce

Kaniula igty

Sworzen blokujacy ~

Rys. 4: Przezodbytniczy prowadnik iglty wielokrotnego uzytku EV29L

Gniazdo blokujgce /
Kanat blokujgcy )};ﬁ
Rys. 5: Przezodbytniczy prowadnik iglty wielokrotnego uzytku EV29L

Do przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L dotgczono skrécong instrukcje
obstugi (Quick Reference Guide).
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2.2.2.2 Igta do biopsji

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie igty biopsyjnej o rozmiarze 18 lub 16 z przezodbytniczym
prowadnikiem igty wielokrotnego uzytku EV29L, w zaleznosci od uzywanego wariantu. Igty do
znieczulenia mozna takze stosowac z prowadnikiem igty.

Igty umieszcza sie w przezodbytniczym prowadniku igty wielokrotnego uzytku EV29L pod kgtem
35 stopni.

2.2.2.3 Przygotowanie prowadnika iglty do uzycia

Zaréwno procedury biopsyjne, jak i same procedury obrazowania (tj. obrazowanie bez
NOTA biopsji) z uzyciem przetwornika EV29L wymagaijg uzycia prowadnika igty.
EN-N136 Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrothego uzytku EV29L moze by¢ uzywany bez
kaniuli igty podczas zabiegdw polegajgcych wytgcznie na obrazowaniu.

@ W przypadku procedur obejmujgcych wytgcznie obrazowanie nalezy przymocowad
prowadnik igty do przetwornika przed zakryciem go ostong, aby zmniejszy< ryzyko
infekcji w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.

W celu przygotowania przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L:

1. Witozy¢ kaniule igty do plastikowej obudowy (patrz Rys. 6).

Rys. 6: Wiozenie kaniuli igly do plastikowej obudowy

2. Dopasowac sworzen blokujgcy do gniazda blokujgcego na plastikowej obudowie i przesungé go
przez cate gniazdo blokujgce (patrz Rys. 7).
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Sworzen
blokujgcy
(na kaniuli
igty)

Gniazdo
blokujgce

Rys. 7 Zablokowanie kaniuli iglty

3. Obrécic¢ kaniule igty w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, az sworzeh blokujgcy
obréci sie o co najmniej 120° i mozna wyczug, ze jest docisniety i zabezpieczony (patrz Rys. 8).

—

Rys. 8: Obrét kaniuli igly

OSTEE\EVZ(SENIE W celu unikniecia obrazenia podczas zabiegdw z uzyciem przezodbytniczego

prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L nalezy sprawdzi¢ czy kaniula igty jest
bezpiecznie przekrecona do pozyciji zablokowanej, aby zapobiec jej przypadkowemu
przemieszczeniu.

4. Kiedy kaniula igty jest bezpiecznie przymocowana do plastikowej obudowy, prowadnik igty jest
goftowy do przymocowania do przetwornika EV29L.

OSTRZEZENIE Nie nalezy mocowac przezodbytniczego prowadnika igty wielokrothego uzytku EV29L
EN-We9 do przetwornika EV29L, jesli ktdrakolwiek z jego czesci nie zostata poddana regeneracii.

Przed pierwszym uzyciem i przymocowaniem prowadnika igty do przetwornika EV29L
nalezy wykonac procedure regeneracii opisang w punkcie 2.2.2.4 na stronie 15.

Exact Imaging strona 14 z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania
— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L Wersja 2.5

2.2.2.4 Przeprowadzanie regeneracji przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego
uzytku EV29L

Patrz Rozdziat 4, punkt 3 na stronie 42 w celu zapoznania sie z instrukcjg regeneracii
przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L.

2.2.2.5 Konserwacja przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L

W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczehstwa i wydajnosci nalezy regularnie sprawdzac
przezodbytniczy prowadnik igty wielokrothnego uzytku EV29L. Firma Exact Imaging zaleca procedure
inspekciji sktadajgcg sie z dwdch czesci:

¢ Konfrola wzrokowa
e Sprawdzi¢ dopasowanie prowadnika igty zgodnie z opisem w Rozdziat 5, punkt 2.1.2 na stronie 50

Jezeli podczas czynnosci konserwacyjnych stwierdzono uszkodzenia mechaniczne na prowadniku
igty, prosimy skontaktowac sie z pomocqg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych
w Zatgcznik C.

2.2.2.5.1 Kontrola wzrokowa

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowq przezodbytniczego prowadnika igty
wielokrotnego uzytku EV29L.

Na co nalezy zwrécié uwage Gdzie szukaé

Nie powinno by¢ zadnych pekniec Plastikowa obudowa
Bolce i kanat blokujgcy nie sq uszkodzone ani ztamane Plastikowa obudowa
Dobre dopasowanie do plastikowej obudowy Kaniula igty

tatwos¢ zamocowania plastikowej obudowy do przetwornika EV29L
Tabela 2: Kontrola przezodbytniczego prowadnika igly wielokrotnego uzytku EV29L
2.2.2.5.2 Kontrola dopasowania prowadnika igty

Dokona¢ kontroli dopasowania prowadnika igty zgodnie z opisem w Rozdziat 5, punkt 2.1.2 na stronie
50 Firma Exact Imaging zaleca sprawdzenie dopasowania prowadnika igty co sze$¢ miesiecy lub
jezeli zaistnieje podejrzenie nieprawidtowego ustawienia.

Podczas tej procedury igta powinna by¢ widoczna.

2.2.2.6 Okres uzytkowania

Przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku
EV29L zostat zaprojektowany na okres uzytkowania zalezny od tego, ktéry z tych okresdw przypada
jako pierwszy: 2 lata lub 1000 cykli regeneracii.

2.3 Prowadniki igiet do zabiegoéw przezkroczowych

W przypadku zabiegdw biopsji przezkroczowej z uzyciem przetwornika EV29L oprogramowanie Exact
Imaging obstuguje nastepujacy prowadnik igtowy przeznaczony do stosowania z przetwornikiem EV29L:

o Sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L (Referencja katalogowa firmy Exact Imaging
EV-291-TRK-24)

Siatke szablonowq opisang w punkcie 2.5 na stronie 17 mozna takze stosowad do zabiegdw
przezkroczowych z przetwornikiem EV29L.
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2.3.1 Sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L

2.3.1.1 Dane techniczne
Sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L sktada sie z dwdch czesci, jak pokazano na Rys. 9:

e Kolumna prowadnika igty: zawiera dziesie¢ wejs¢ igtowych i mozna jg przymocowac¢ do wktadu
prowadnika.

o  Wktad prowadnika: do zamocowania do szyjki przetwornika EV29L i zabezpieczenia zatrzaskiem

Czesci te sq oddzielone na ponizszym zdjeciu, ale sg zmontowane w zapakowanym zestawie.

Wejscia igtowe

Kolumna
prowadnika igly

Wktad
prowadnika

Szyna
Bolce

Zatrzask w

.-

zaczepie Rys. 9: Wktad prowadnikq i kolumna prowadnika igty
zatrzaskowym

Numer pozycji igty

Wejscia igtowe

Uchwyty na palec
Brzeg

Korpus

Rys. 10: Kolumna prowadnika igty
Sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L jest dostepny w nastepujgcych zestawach, w zaleznosci
od regionu geograficznego, w ktérym bedzie uzywany:

o EV-29L-TPK-24: Petny zestaw zawierajgcy przezkroczowe prowadniki igty do uzycia z EV29L (24 szt.),
24 sztuki sterylnych, przezkroczowych prowadnikdw igtowych jednorazowego uzytku, saszetki z
zelem i ostony niezawierajgce lateksu.

o EV-29L-TP-S-24: Steryiny, przezkroczowy prowadnik igty do uzycia z przetwornikiem EV29L Exact
Imaging, 24 szt. (EV-29L-TP-24) i steryina ostona przetwornika CIV-Flex™ (10,1 zwezajgca sie do 2,5 x
30,5 cm), 24 szt. (670-038).
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Do tych zestawdw zatgczono dokument Instrukcja obstugi przezkroczowego prowadnika igty do
uzycia z przetwornikiem EV29L Exact Imaging.

Wymienne prowadniki igiet i ostony mozna zamowic u lokalnego dystrybutora. Informacje
kontaktowe znajdujq sie w Zatgcznik C.

2.3.1.2 Igta do biopsji

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie igty biopsyjnej o rozmiarze 18 ze sterylnym, przezkroczowym
prowadnikiem igty EV29L.

Igty umieszcza sie w Steryinym, przezkroczowym prowadniku igty EV29L pod kgtem 13 stopni
wzgledem szyjki przetwornika w odlegtosci 11 cm od $rodka soczewki przetwornika. Pozwala to na
przesuwanie kolumny prowadnika igty wzdtuz wktadu prowadnika na odlegtos¢ 8 cm od srodka
soczewki przetwornika.

2.3.1.3 Okres uzytkowania

Sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i
dostarczany jest w sterylnym opakowaniu. Ma ograniczony okres waznosci, a na opakowaniu
widnieje data waznosci.

] Jezeli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta data waznosci, nie nalezy
OSTRZEZENIE uzywac jednorazowego prowadnika do igty ani zadnego elementu opakowania czy

EN-W4 zestawu prowadnikow.
Osoby obstugujace sqg odpowiedzialne za przestrzeganie wewnetrznych procedur
klinicznych dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych materiatéw
eksploatacyjnych.

2.4 Sterylna ostona przetwornika

Firma Exact Imaging zaleca ostone przetwornika CIV-Flex™ (CIV-Flex™ Transducer Cover)
produkowang przez CIVCO® Medical Solutions (ostona przetwornika niezawierajgca lateksu, 10,1 cm
(4"), zwezajgca sie do 2,5 x 30 cm (1" x 12"), 24 sztuki, numer katalogowy 670-038).

Przetwornik EV29L jest takze kompatybilny ze sterylnymi ostonami przetwornika (Sterile Transducer
Sheaths) produkowanymi przez firme Sheathing Technologies (ostona przetwornika niezawierajgca
lateksu, 2,2 cm (7/8"), zwezajgca sie do 7,4 x 30 cm (2,9" x 11,8"), 24 sztuki, numer katalogowy 26840).

OSTRZEZENIE

EN-W49 W celu zapewnienia optymalnej efektywnosci systemu mikro-USG o wysokiej

rozdzielczosci ExactVu™ nalezy uzywac wytgcznie materiatdw eksploatacyjnych
wymienionych w tym dokumencie oraz innych instrukcjach obstugi ExactVu podanych
w Tabela 1 na stronie 5.

2.5 Uniwersalny stepper MTT (Akcesorium Opcjonaine)

Petna konfiguracja uniwersalnego steppera MTT (1j. steppera przezkroczowego) sktada sie z
nastepujgcych czesci sktadowych:

e Uniwersalny stepper do procedur przezkroczowych

o Uchwyt szablonowy do uniwersalnego steppera
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e Kompletne ramie przegubowe do wysokiej pozyciji litotomiinej w jednej z dwdch opciji:
e Adapter do szyny uniwersalnej
e Adapter do szyny bocznej
o Przezkroczowa podstawka przetwornika do zabezpieczenia przetwornika EV29L
e Siatka szablonowa, dostepna w jednej z dwdch opdiji:
¢ Siatka szablonowa wielokrotnego uzytku ze stali nierdzewnej G18

e Jednorazowa, sterylna siatka szablonowa G18, dostepna w firmie Exact Imaging w
zestawie po 5 sztuk

Petny zestaw jest dostepny w firmie Exact Imaging w postaci jednego opakowania lub pojedynczych
elementdéw sktadowych. Oprécz tych elementdw sktadowych firma Exact Imaging oferuje rowniez
nastepujgce akcesoria:

o Stojak podtogowy do zestawu steppera przezkroczowego, umozliwiajgcy wygodny montaz na
podtodze petnego zestawu steppera przezkroczowego

e Przezkroczowa podstawka przetwornika do zabezpieczenia przetwornika EV29L
Informacje producenta dotyczqce steppera przezkroczowego znajdujg sie w dokumencie
dotgczonym do opakowania steppera.

Prosimy odnie$¢ sie do informaciji producenta w celu zobaczenia ilustracji i opisu elementéw
sktadowych steppera przezkroczowego.

W celu uzyskania informaciji dotyczgcych zamawiania, prosimy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

2.5.1 Igta do biopsji
Firma Exact Imaging zaleca stosowanie igty biopsyjnej o rozmiarze 18 z siatkg szablonowg G18
2.5.2 Dane techniczne steppera

Informacije na temat srodowiska pracy i przechowywania steppera przezkroczowego mozna znalezé
w Instrukcji producenta.

2.5.3 Ustawienie i instalacja

Stepper przezkroczowy jest wstepnie ustawiony tak, aby przetwornik EV29L znajdowat sie na
odpowiedniej wysokosci umozliwiajgcej uzytkowanie z systemem ExactVu.

Przed pierwszym uzyciem steppera przezkroczowego nalezy wykonac nastepujgce kontrole, aby
sprawdzi¢, czy jego ustawienie jest prawidtowe:

e  Wykonac procedure w celu sprawdzenia wysokosci uchwytu na siatke szablonowg w pionie, o
ktérej mowa w Zatgcznik A.

e Przeprowadzi¢ procedure sprawdzenia dopasowania sciezki igty, o ktérej mowa w Zatgcznik B.

o Instrukcje dotyczgce podtgczania i odtgczania przetwornika EV29L od steppera znajdujqg sie w
Informaciji producenta.
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2.5.4 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Przed kazdym uzyciem sprzet nalezy wyczysci¢ w sposdb odpowiedni dla danego zabiegu. Po
kazdym uzyciu nalezy przestrzegac odpowiednich procedur czyszczenia i usuwania odpaddw. Rys. 11
wskazuje czesci steppera przezkroczowego wymagajgce czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji.

Prosimy odnie$¢ sie do odpowiedniego punktu w informaciji producenta w celu zapoznania sie z
nastepujgcymi instrukcjami:

Instrukcje dotyczgce demontazu czesci steppera przezkroczowego w celu czyszczenia,
dezynfekcijii sterylizacji

Niezbedne elementy i instrukcje dotyczgce czyszczenia, dezynfekciji i sterylizaciji czesci steppera
przezkroczowego

Instrukcje dotyczgce czyszczenia, dezynfekcii i sterylizacji szyny Sledzgcej steppera, siatki
szablonowej wielokrothego uzytku, uchwytu na siatke szablonowq, podstawki przetwornika
(patrz Rys. 11)

Nigdy nie uzywac ponownie sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L lub

OSTRZEZIENIE jednorazowej siatki szablonowej. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku niesie
EN-W65 ze sobq ryzyko zakazenia pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia
mikrobiologicznego.
& Po zabiegach z uzyciem sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L lub
jednorazowej siatki szablonowej nalezy wyrzuci¢ wyrdb zgodnie z wewnetrznymi

procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia ramienia przegubowego

Instrukcje dotyczgce kontroli czesci steppera przezkroczowego po czyszczeniu, dezynfekcjii
sterylizacii

Instrukcje dotyczgce ponownego montazu czesci steppera przezkroczowego po czyszczeniu,
dezynfekcijii sterylizaciji

Instrukcje dotyczgce przechowywania czesci steppera przezkroczowego po czyszczeniu,
dezynfekcijii sterylizaciji

OSTRZEZENIE

EN-W58 Prosimy zapoznac sie z instrukcjg producenta steppera przezkroczowego, aby okreslic,
ktére z jego elementdw sktadowych nalezy zdezynfekowac lub wysterylizowac przed i
& po kazdym uzyciu.
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rrLLLYTLLLY

Podstawka
przetwornika

Siatka szablonowa

Uchwyt na siatke
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\ szablonowq
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Sruby z tbem
szesciokgtnym
mocujgce uchwyt
na siatke
szablonowq

(po stronie
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Szyna sledzqca
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Ramie

przegubowe Dzwignia wyboru

kata obrotu (15
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Rys. 11: Czesci steppera przezkroczowego wymagajqce dezynfekcji

2.5.5 Dbatos¢ o stepper
Prosimy,odnieéé sie do informaciji producenta w celu uzyskania instrukciji dotyczgcych nastepujacych
czynnosci:

o Osfrozne obchodzenie sie ze stepperem przezkroczowym

¢ Konserwacja i konfrola steppera przezkroczowego

e Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja steppera przezkroczowego

e Przechowywanie steppera przezkroczowego
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Oprdécz wymienionych procedur firma Exact Imaging zaleca coroczne przeprowadzanie
nastepujgcych kontroli:

e Sprawdzi¢ wysokos¢ uchwytu na siatke szablonowq w pionie, opieradjgc sie na procedurze, o ktorej
mowa w Zatgcznik A.

e Sprawdzi¢ dopasowanie sciezki igty zgodnie z procedurqg, o ktérej mowa w Zatgcznik B.

W razie zauwazenia mechanicznego uszkodzenia steppera przezkroczowego prosimy skontaktowac
sie z pomocgq techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

2.5.6 Okres vzytkowania steppera

Prosimy odnie$¢ sie do informaciji producenta w celu uzyskania instrukciji dotyczgcych okresu
uzytkowania steppera przezkroczowego.

3 Dane techniczne przetwornika

Informacje na temat srodowiska pracy i przechowywania przetwornika EV29L mozna znalezé w
Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™,
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Rozdziat 3 Przygotowanie do obrazowania

1 Przygotowanie systemu ExactVu

1.1 Typ badania

Kazdy przetwornik jest powigzany z okreSlonym typem badania. Szczegdty przetwornika EV29L
podano w ponizszej tabeli:

Nazwa Czestotliwosé

przetwornika Opis ogdlny szerokopasmowa Typy badan ExactVu

EV29L 29 MHz o wysokiegj 29 MHz Biopsja stercza przy zastosowaniu
rozdzielczo$ci z bocznym ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS)
kanatem pracy (Liniowy) (domyslnie)

Biopsja fuzyjna stercza przy zastosowaniu
ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS)
Tabela 3: Przetworniki ExactVu i typy badan

OSTRZEZENIE
EN-W27

f Nalezy zawsze uzywac przetwornika wtasciwego dla zamierzonego typu badania.

1.2 Ustawienia wstepne

Wstepne ustawienia obrazu dla kazdej kombinacii przetwornik/typ badania zostaty zoptymalizowane
w systemie ExactVu, aby zapewni¢ najlepszy kompromis pomiedzy wytwarzaniem niskiej mocy
akustycznej a wystarczajgcqg mocqg umozliwiajgcg jak najszybsze zobaczenie cech obrazowanej
struktury. Domysine ustawienia obrazowania dla wszystkich przetwornikéw majg na celu zapewnienie
najnizszej mocy akustycznej podczas obrazowania. Po wybraniu przetwornika, typu badania i
ustawien wstepnych obrazu na ekranie obrazowania wyswietlane sg domysine ustawienia
obrazowania dla wszystkich przetwornikdw.

2 Przygotowanie przetwornika

System ExactVu zostat zaprojektowany w celu zoptymalizowania przebiegu standardowej procedury
TRUS. Przy jego opracowywaniu zatozono, ze osoby obstugujgce bedqg chciaty jak najszybciej
rozpoczg¢ obrazowanie. Po wtgczeniu system ExactVu inicjuje sie, uruchamia oprogramowanie i
mozna go natychmiast uzywac¢ do obrazowania.

NOTA Podtgczy¢ przetwornik do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami
EN-N12 klinicznymi dotyczgcymi biopsji.
Procedura ta zaktada, ze przetwornik zostanie podtgczony do systemu ExactVu po
jego przygotowaniu do zabiegu, w ktérym bedzie uzywany.

Do przygotowania przetwornika potrzebne sq nastepujgce elementy:
e /eldoUSG

e Rekawiczki chirurgiczne (lub podobne)
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W zaleznosci od rodzaju wykonywanego zabiegu mogg by¢ wymagane rowniez nastepujgce
elementy:

e Prowadnik igty (uzywac jeden z prowadnikdw igty okreslonych w Rozdziat 2, punkt 2.2 w przypadku
zabiegdw przezodbytniczych lub punkt 2.3 w przypadku zabiegdw przezkroczowych).

o Sterylne ostony przetwornika (patrz punkt 2.4 na stronie 17)
e Igta do biopsji lub igta do znieczulenia

o Sterylizowana siatka szablonowa wielokrothnego uzytku lub siatka szablonowa jednorazowego

uzytku
OSTRZEZENIE
EN-W28
f Podczas obstugi sterylnych elementdw nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.
OSE\IZ_\EVZ;NIE Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze skutkowac obrazeniamilub
zwiekszonym ryzykiem infekcji. Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod kgtem
obecnosci ostrych, spiczastych lub szorstkich uszkodzeh jego powierzchni, ktére
mogtyby przyczynic sie do obrazenia pacjenta lub zwiekszy¢ ryzyko infekcii.
: Niektdre ostony przetwornika zawierajg lateks z kauczuku naturalnego i talk, ktére u
OSTRZEZENIE L S 3 - .
EN-W47 niektdrych pacjentdw mogg powodowac reakcje alergiczne.
Firma Exact Imaging zaleca stosowanie ostony niezawierajgcej lateksu u pacjentéw, u
A ktérych stwierdzono wrazliwosé na lateks lub talk.

Nalezy by¢ przygotowanym na szybkie reagowanie w przypadku reakciji alergicznych.

2.1 Przygotowanie przetwornika EV29L do zabiegéw obrazowania lub biopsji przy
zastosowanivu ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS)

Instrukcje te majqg zastosowanie do nastepujgcych czynnosci:

e Przygotowanie przetwornika EV29L do przezodbytniczych zabiegdw biopsii

e Przygotowanie przetwornika EV29L do zabiegdw obejmujgcych wytgcznie obrazowanie
W celu przygotowania przetwornika EV29L:

1. Napetni¢ sterying ostone przetwornika odpowiedniq iloscig sterylnego zelu.

NOTA
EN-N68 . X p ST . X - .
Nalezy zawsze uzywac odpowiedniq ilosC sterylnego zelu na powierzchni obrazowania

@ przetwornika.

Umiesci¢ ostone na przetworniku, pozostawiajgc niewielkg ilo$¢ miejsca na kohcdwcee.

3. Rozprowadzi¢ zel na powierzchni obrazowania przetwornika (palcem w rekawiczce), tak aby
zapewnic¢ jej odpowiednie pokrycie. Sprawdzi¢, czy na powierzchni obrazowania przetwornika nie
ma pecherzykdw.
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Kanat na prowadnik
igly

Powierzchnia
= . obrazowania

e —— Koncowka

Rys. 12: Przetwornik EV29L z ostong wypetniong zelem

UWAGA
EN-C13 W celu unikniecia pogorszenia jokosci obrazu nalezy zapobiegad tworzeniu sie
pecherzykdw powietrza wewngtrz ostony w poblizu powierzchni obrazowania
przetwornika.

4. Przesuwajgc sie od powierzchni obrazowania, delikatnie skreci¢ ostone, aby utrzymac Zzel na
miejscu Na powierzchni obrazowania przetwornika.

5. Po usunieciu powietrza z ostony zamocowacé odpowiedni prowadnik igty, postepujgc zgodnie z
instrukcjami zawartymi w jednym z ponizszych podpunktow.

OSTRZEZENIE
EN-W30

Prowadnik igty mozna przymocowaé do przetwornika EV29L tylko wtedy, gdy
ff przetwornik fen zostat przygotowany zgodnie z powyzszym opisem.

6. Pociggnac¢ ostone mozliwie najdalej nad uchwytem przetwornika.

OSTRZEZENIE Jezeli w poblizu miejsca, w ktérym igta wychodzi z prowadnika igty, pojawiq sie

EN-W29 pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostona moze zostac¢ przektuta przez igte podczas
biopsji, co moze zwiekszy< ryzyko infekcji.

A W przypadku przektucia ostony przez igte nalezy jg wyrzucic i ponownie przygotowad
przetwornik zgodnie z opisem w fym punkcie.

2.1.1 Mocowanie przezodbytniczego prowadnika igty

Ta procedura ma zastosowanie do kazdego z prowadnikdw igty okreslonych w Rozdziat 2, punkt 2.2
na stronie 10 i zawiera obrazy obu prowadnikéw igty.

Zardwno procedury biopsyjne, jak i same procedury obrazowania (. obrazowanie bez

NOTA biopsji) z uzyciem przetwornika EV29L wymagajq uzycia prowadnika igty.

EN-N136 Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L moze by¢ uzywany bez
kaniuli igty podczas zabiegdw polegajacych wytqcznie na obrazowaniu.

@ W przypadku procedur obejmujgcych wytgcznie obrazowanie nalezy przymocowad

prowadnik igty do przetwornika przed zakryciem go ostong, aby zmniejszy< ryzyko
infekcji w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.
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W celu przymocowania przezodbytniczego prowadnika iglty EV29L do przetwornika EV29L:

1. Wraz z ostong wypetniong zelem pokrywajgcym przetwornik (zgodnie z punktem 2.1) odszukac
mate wgtebienie na prowadniku igty EV29L oraz wystep z boku kanatu na przetworniku EV29L.

Bolce =——

Wgtebienia (utatwiajgce
umieszczenie prowadnika
iglowego w kanale

EV29L)
i)
\I
Rys. 13: Sterylny, przezodbytniczy Rys. 14: Przezodbytniczy
prowadnik igty EV29L prowadnik igty
wielokrotnego uzytku
EV29L

Wystep

utatwiajqcy

umieszczenie
prowadnika igly

Kanat prowadnika
igly

Kanat na bolce

Rys. 15: Kanat do wprowadzenia prowadnika igly (pokazany bez ostony)

2. Wtozy¢ prowadnik igty do kanatu prowadnika igty, wktadajgc najpierw bolce do kanatu, tak aby
wgtebienie na prowadniku igty zrOwnato sie z wystepem kanatu.

¥

Rys. 14: Wkiadanie przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku

3. Mocno docisng¢ prowadnik igty do przetwornika, tak aby zatrzasngt sie na swojej pozyciji. Robigc
to, unika¢ naciskania na wejscia igtowe. Zamiast tego nacisng¢ na trzon prowadnika igty.
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~Unikaé naciskania na wejscia
iglowe

Nacisnqé trzon prowadnika igty
podczas jego mocowania

Rys. 17: Wktadanie sterylnego,
przezodbytniczego prowadnika igty EV29L

Prowadnik igty jest teraz bezpiecznie przymocowany do przetwornika EV29L i mozna do niego
wprowadzi¢ igte do biopsiji lub do znieczulenia.

!‘L__; ~

m.)__ﬁ

__.________-:r-‘“""

Rys. 18: EV29L z wiozonym sterylnym, przezodbytniczym prowadnikiem igty EV29L

OSTRZEZENIE

EN-W81
Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty EV29L, jesli nie jest on bezpiecznie i

fi prawidtowo przymocowany do przetwornika.

OSTRZEZENIE Nie uzywac prowadnika igty, jesli wyglgda na uszkodzony.

EN-W83
Jezeli prowadnik igty wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, prosimy skontaktowad

& sie z pomocg techniczng, korzystajac z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik
C.

UWAGA

EN-C13 W celu unikniecia pogorszenia jokosci obrazu nalezy zapobiegad tworzeniu sie
pecherzykéw powietrza wewngtrz ostony w poblizu powierzchni obrazowania

® przetwornika.
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2.1.2 Mocowanie sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L

Ta procedura ma zastosowanie do prowadnika igty okreSlonego w Rozdziat 2, punkt 2.3 na stronie 15.
W celu przymocowania sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L do przetwornika EV29L:

1. Wraz z ostong wypetniong zelem pokrywajgcym przetwornik (zgodnie z punktem 2.1) odszukac
mate wgtebienie na prowadniku igty oraz wystep z boku kanatu na przetworniku EV29L.

Kolumna
prowadnika igty
Uchwyt na palec

Wkiad

Korpus prowadnika

Zatrzask

Wglebienia
(uvtatwiajgce
umieszczenie
prowadnika
igtlowego w kanale
EV29L)

Zaczep zatrzaskowy

Bolce

Rys. 19: Wgtebienia we wkiadzie prowadnika

Wystep
vlatwiajgcy
umieszczenie
prowadnika igly

Kanat prowadnika
igly

Kanat na bolce

Rys. 20: Kanat do wprowadzenia prowadnika igly (pokazany bez ostony)

2. Upewni¢ sie, ze zatrzask jest otwarty (fj. nie jest zapiety).

3. Przy otwartym zatrzasku wtozy¢ sterylny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L do kanatu
prowadnika igty, wktadajgc najpierw bolce do kanatu, tak aby wgtebienie na prowadniku igty
zréwnato sie z wystepem kanatu.

4. Mocno docisng¢ prowadnik igty do przetwornika, tak aby zatrzasngt sie na swojej pozyciji. Robigc
to, unika¢ naciskania jakiejkolwiek czesci kolumny prowadnika igty. Zamiast tego nacisngé na trzon
wktadu prowadnika.

Prowadnik igty jest teraz bezpiecznie przymocowany do przetwornika EV29L.

5. Zabezpieczy¢ zatrzask, przeciggajac go przez przetwornik EV29L i mocujgc do zatrzasku tak, aby
zaczep zatrzasngt sie w przewidzianym miejscu. Unikac przepuszczenia ostona miedzy zatrzask a
zaczep zatrzaskowy. Wciggngc ostone pod zatrzask.
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Rys. 21: EV29L z wiozonym sterylnym, przezkroczowym prowadnikiem igty EV29L (pokazany bez ostony)

OSTRZEZENIE

EN-W81 Nie nalezy uzywac sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L, jesli nie jest on
bezpiecznie i prawidtowo przymocowany do przetwornika lub jesli zatrzask nie jest

& odpowiednio zatrzasniety.

OS?\IZ\%E’N"E Nie uzywac prowadnika igty, jesli wyglgda na uszkodzony.

Jezeli prowadnik igty wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, prosimy skontaktowadé

& sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik
C.

UWAGA

EN-C13 W celu unikniecia pogorszenia jakosci obrazu nalezy zapobiegadé tworzeniu sie
pecherzykéw powietrza wewnagtrz ostony w poblizu powierzchni obrazowania
przetwornika.

2.1.2.1 ZIdejmowanie kolumny prowadnika igty lub regulowanie jej potozenia.

Osoba obstugujgca moze chcie¢ zdjg¢ kolumne prowadnika igty z wktadu prowadnika, aby miec
petny dostep do krocza (np. w celu wykonania zabiegdw obejmujgcych wytgcznie obrazowanie,
zabiegdw umieszczenia rozpdrki okotoodbytnicze] lub podania znieczulenia) bez przeszkadzajgcej
kolumny prowadnika igty.

W celu zdjecia kolumny prowadnika igty z wktadu prowadnika:
1. Delikatnie $cisng¢ oba uchwyty na palec na prowadniku igty.

2. Sciska¢ nadal uchwyty na palec podczas odciggania kolumny prowadnika igty z wktadu
prowadnika.

Kolumna prowadnika igty zsuwa sie z wktadu prowadnika.
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Kolumne prowadnika igty mozna pozostawié przymocowang do wktadu prowadnika i uzywad

w dowolnym miejscu wzdtuz szyny.

W celu ponownego wtozenia kolumny prowadnika iglty do wkitadu prowadnika:

1. Dopasowac korpus kolumny prowadnika igty do rowku we wkfadzie prowadnika.

2. Dopasowac brzeg kolumny prowadnika igty do szyny we wktadzie prowadnika.

3. Scisng¢ razem oba uchwyty na palec na kolumnie prowadnika igty i podczas sciskania przesungé
korpus kolumny prowadnika igty przez rowek we wktadzie prowadnika, tak aby szyna wktadu

prowadnika znalazta sie pod brzegiem kolumny prowadnika igty.

&>

Popchngc¢ kolumne prowadnika igty do zgdanej pozycji wzdtuz szyny.

o

Zwolni¢ uchwyty na palec, gdy kolumna prowadnika igty osiggnie zgdang pozycije.

Orientacja kolumny prowadnika igty powinna by¢ zgodna z Rys. 22, przy czym numery
oznaczajgce wejscia igtowe powinny byc¢ skierowane w strone osoby obstugujgce;.

2.2 Podtgczanie i odigczanie przetwornika EV29L od steppera (dotyczy

wykonywania zabiegéw przezkroczowych)

Instrukcje dotyczgce podtgczania i odtgczania przetwornika EV29L od steppera znajdujqg sie w

Informaciji producenta.

Rys. 23 przedstawia przetwornik EV29L umieszczony w podstawce przetwornika steppera
przezkroczowego ze sterylnym przezkroczowym prowadnikiem igty EV29L przymocowanym do
przetwornika. Igty biopsyjne sq wprowadzane do krocza przez wejscia igtowe na prowadniku igty.

Sterylny, przezkroczowy
prowadnik igty EV29L

Przetwornik EV29L

>

Rys. 22: Przetwornik EV29L podtgczony do steppera
przezkroczowego ze sterylnym przezkroczowym
prowadnikiem igty EV29L (na zdjeciu bez ostony)

Exact Imaging

— Wejscia igty

Zatrzask mocujgcy
steryiny,
przezkroczowy
prowadnik igty EV29L
do przetwornika EV29L
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Rys. 23 przedstawia przetwornik EV29L umieszczony w podstawce przetwornika steppera
przezkroczowego. Igty biopsyjne sq wprowadzane do krocza przez siatke szablonowq.

NOTA
EN-N170

®

Przetwornik
EV29L

Gniazdo z
zaciskami

Podstawka
przetwornika

NOTA
EN-N129

®

Zabiegi przezkroczowe z wykorzystaniem siatki szablonowej rowniez wymagajg uzycia
prowadnika igty.

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika
igty wielokrotnego uzytku EV29L lub steryinego przezodbytniczego prowadnika igty
EV29L.

Nie nalezy uzywac sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L do zabiegdw
przezkroczowych, w ktdérych wykorzystuje sie siatke szablonowq.

Siatka
szablonowa

- B A\ T E

2 R
e —
——

, L '___ \
Rys. 23: Przetwornik EV29L podtgczony do steppera przezkroczowego

W informacjach producenta do okreslenia przetwornika uzywany jest termin sonda.

3 Podiqgczanie przetwornika do systemu ExactVu

NOTA
EN-N12

®

Exact Imaging

Podtgczy¢ przetwornik do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami
klinicznymi dotyczgcymi biopsiji.

Procedura ta zaktada, ze przetwornik zostanie podtgczony do systemu ExactVu po jego
przygotowaniu do zabiegu, w ktérym bedzie uzywany.
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W celu podtgczenia przetwornika
do systemu ExactVu:

1.

Na ztgczu przetwornika
obréci¢ pokretto blokujgce
do pozycji odblokowanej
(patrz ikona odblokowana na
Rys. 25).

Wyréwnac sworzen blokujgcy
(patrz Rys. 26) na ztgczu
przetwornika z wycieciem
blokujgcym w gniezdzie
ztqcza przetwornika na
systemie ExactVu (patrz Rys.
27), tak aby ztgcze
przetwornika byto
ukierunkowane, jak pokazano
na Rys. 28.

Wcisng¢ ztqcze, a nastepnie
obréci¢ pokretto blokujgce
do pozycji zablokowanej
(patrz Rys. 28).

8

Rys. 24: lkona - zablokowany
przetwornik

Wersja 2.5

i

Rys. 25: lkona - odblokowany
przetwornik

Sworzen
blokujgcy

Pola stykowe

Rys. 26: Sworzen blokujgcy

Wyciecie
blokujgce

Rys. 27: Wyciecie blokujgce w gniezdzie ztgcza

przetwornika

Pokretto
blokujace
ztgcza
przetwornika
(w pozyciji
zablokowanej)

Rys. 28: Orientacja ztgcza przetwornika

4 Przeprowadzenie zabiegu biopsji

Przeprowadzi¢ zabieg biopsji przezodbytniczej lub przezkroczowej zgodnie z wewnetrznymi
protokotami klinicznymi dotyczgcymi biopsji stercza. Nalezy przestrzegac wszystkich uwag i ostrzezen
zwigzanych z wykonywaniem zabiegdw przezodbytniczych i przezkroczowych przy uzyciu systemu
ExactVu.

Exact Imaging
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NOTA
EN-N82 Informacje na temat konfigurowania i dziatania systemu ExactVu mozna znalezé w
Instrukciji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci
@ Exactvu™,

OSTE&_‘%: NIE Nie odblokowywac wstrzymywania obrazowania i trzymac przetwornik w powietrzu
bez naktadania zelu do USG na powierzchnie obrazowania przetwornika. Moze to
doprowadzi¢ do wzrostu temperatury powierzchni obrazowania i spowodowad
obrazenia pacjenta.

OSTET\IZ_%ENIE Naktadka prowadnika igty ma na celu pomdc osobie obstugujacej w wizualizacii
przyblizonej $ciezki igty. Jednakze rzeczywisty ruch igty moze odbiegac od naktadki
prowadnika igty. Podczas zabiegu nalezy zawsze monitorowac wzgledne potozenie
igty biopsyjnej i docelowej tkanki.

Przezkroczowe naktadki prowadnika igty majg na celu pomdc osobie obstugujgcejw
wizualizacii przyblizonej sciezki igty. Jednakze rzeczywisty ruch igty moze odbiegac od
naktadki. Podczas zabiegu nalezy zawsze monitorowac wzgledne potozenie igty

OSTRZEZENIE biopsyjnej i docelowej tkanki.

EN-W57 W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy sprawdzi¢, czy pozycja na naktadce
prowadnika igty jest dopasowana do pozyciji wejscia igty na fizycznym, sterylnym,
A przezkroczowym prowadniku igty EV29L lub na siatce szablonowe;.

Uzycie matego ustawienia wstepnego moze uniemozliwi¢ wizudlizacje igiet
wprowadzonych przez najgtebsze wejscia igtowe (1]. wejscie igtowe o najwyzszym
numerze). Jezeli igta nie jest widoczna, zmiana gtebi obrazu moze pomdc w
zapewnieniu jej wyswietlenia.

OSTRZEZENIE W celu unikniecia obrazenia podczas zabiegdw z uzyciem przezodbytniczego

EN-Wé7 prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L nalezy sprawdzi¢ czy kaniula igty jest
bezpiecznie przekrecona do pozycji zablokowanej, aby zapobiec jej przypadkowemu

& przemieszczeniu. Patrz Rozdziat 2, punkt 2.2.2.3 na stronie 13 w celu uzyskania
szczegdtowych informacji na temat przygotowania prowadnika igty do zabiegu.

4.1 Idejmowanie prowadnika igly z przetwornika
Po zabiegu przy zastosowaniu ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS) nalezy zdjac prowadnik igty.
W celu zdjecia prowadnika igty z przetwornika EV29L:

1. Mocno nacisng¢ biaty plastikowy obszar przy wejsciu igtowym. Unika¢ naciskania na ktérekolwiek
z wejs¢ igtowych.

2. Wyciggna¢ prowadnik igty z przetwornika.
3. Wykona¢ odpowiednig czynno$¢ za pomocq prowadnika igty:

e W przypadku zabiegdw z uzyciem przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego
uzytku EV29L nalezy go poddac czyszczeniu, dezynfekcii i sterylizacji zgodnie z
procedurg opisang w Rozdziat 2, punkt 2.2.2.4 na stronie 15.
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e W przypadku zabiegdw z uzyciem sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L
nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgcymi
bezpiecznego usuwania.

OSTRZEIENIE Nigdy nie uzywac ponownie jednorazowego prowadnika igty. Ponowne uzycie
EN-W36 prowadnika igty jednorazowego uzytku niesie ze sobq ryzyko zakazenia pacjentow w

j wyniku resztkowego skazenia mikrobiologicznego.

Po uzyciu prowadnika igty nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

4.2 Odtgczanie przetwornika EV29L od steppera przezkroczowego
(Jezeli dotyczy) po zakohczeniu zabiegu przezkroczowego nalezy zapoznac sie z punktem 2.2, gdzie
znajdujg sie instrukcje dotyczgce odtqczania przetwornika EV29L od steppera.

Po zdjeciu przetwornika EV29L ze steppera nalezy przeprowadzi¢ regeneracije steppera zgodnie z
instrukcjami wymienionymi w Rozdziat 3, punkt 2.5.4.

W przypadku zaobserwowania pogorszenia sie dziatania steppera przezkroczowego, prosimy
skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

OSTRZEZENIE

EN-W58 Prosimy zapoznac sie z instrukcjg producenta steppera przezkroczowego, aby okreslic,
ktére z jego elementdw sktadowych nalezy zdezynfekowac lub wysterylizowad przed i
A po kazdym uzyciu.

4.3 Usuwanie i wyrzucanie pozostatych materiatow eksploatacyjnych
W celu usuniecia lub wyrzucenia pozostatych materiatéw eksploatacyjnych:

1. Zdjg¢ ostone z przetwornika i wyrzuci¢ jg zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

2. Wyrzucic¢ rekawiczki chirurgiczne uzywane podczas zabiegu zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

3. Wyltrze¢ materiat lub zel z przetwornika EV29L za pomocg wilgotnej, miekkiej szmatki.
UWAGA

EN-C24 Zachowac ostrozno$e, aby zapobiec uszkodzeniu przetwornika podczas czyszczenia
: i unikng¢ zarysowania powierzchni obrazowania przetwornika (tj. soczewki).

Mogtoby to spowodowac uszkodzenie przetwornika.

OSTRZEZENIE

EN-w20 Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy przestrzegac wszystkich
wewnetrznych procedur klinicznych zwigzanych z kontrolqg infekcji dotyczgcych
& personelu i sprzetu.
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OSTRZEZENIE
EN-W49

AN

Wersja 2.5

W celu zapewnienia optymalnej efektywnosci systemu mikro-USG o wysokiej

rozdzielczo$ci ExactVu™ nalezy uzywac wytgcznie materiatdow eksploatacyjnych

wymienionych w tym dokumencie oraz innych instrukcjach obstugi ExactVu podanych
w Tabela 1 na stronie 5.

Sprawdzi¢, czy zapas materiatdw eksploatacyjnych do nadchodzgcych zabiegdw jest wystarczajgcey.
Wymienne prowadniki igiet i ostony mozna zamowic u lokalnego dystrybutora. Informacje kontaktowe
znajdujqg sie w Zatgcznik C.

5 Odtgczanie przetwornika

W celu odtgczenia
przetwornika od systemu
ExactVu:

1.

UWAGA

D

Na ztgczu
podtgczonego
przetwornika obrécic
pokretto blokujgce do
pozyciji odblokowanej.

Chwyci¢ mocno ztgcze
iwyciggnacje z
gniazda ztgcza
przetwornika.

Wyréwnac sworzen
blokujgcy na ztgczu
przetwornika z
wycieciem na ostonie
ztqcza przetwornika.

Zamocowac ostone
ztqcza przetwornika na
ztaczu (w celu ochrony
pdl stykowych).

Rys. 29: Odblokowane pokretto blokujgce ztgcza
przetwornika

Rys. 30: Ostona ztgcza przetwornika

Pokretto
blokujgce
zlqcza
przetwornika (w
pozyciji
odblokowanej)

Ostona zigcza
przetwornika

Wyciecie

Sworzen
blokujgcy

Pola stykowe

EN-C23

Nie fransportowac ani nie czysci¢ przetwornika bez zatozonej ostony ztqgcza
przetwornika. Nie dopusci¢ do kontaktu miedzy zanieczyszczeniami lub wilgocig a
polami stykowymi ztgcza. Niezatozenie ostony ztqcza przetwornika moze
spowodowac uszkodzenie przetwornika.

Exact Imaging
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Rozdziat 4 Regeneracja

Do zabiegdw przezodbytniczych nalezy zawsze uzywac sterylnych, legalnie dostepnych w sprzedazy
oston przetwornika.

Te procedury regeneracji majqg zastosowanie wytgcznie w przypadku przetwornikdw marki Exact
Imaging oraz przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L. Wyrzuci¢ wyroby
jednorazowego uzytku (w tym Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L, Sterylny, przezkroczowy
prowadnik igty EV29L oraz igte do biopsji), ostony i rekawiczki zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi. Jezeli dotyczy, patrz Rozdziat 2, punkt 2.2.2.4 na stronie 15 w celu zapoznania sie z
instrukcjg czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji przezodbytniczego prowadnika igty wielokrothego
uzytku EV29L.

NOTA

EN-N71 W przypadku czesci przetwornika, ktére nie stykajqg sie z ostong, wystarczy wyczyscic je
Sciereczkq o niskiej zawartosci alkoholu, przeznaczong do dezynfekcji powierzchni.

@ Patrz Lista zatwierdzonych substanciji chemicznych dla przetwornikéw ExactVu™,

Przed kazdym uzyciem sprzet nalezy wyczysci¢ w sposdb odpowiedni dla danego zabiegu.
e Pokazdym uzyciu nalezy przestrzegac¢ odpowiednich procedur czyszczenia i usuwania odpaddw.

e Postepowac zgodnie z procedurg opisang w tym punkcie dot. czyszczenia i dezynfekciji
przetwornika EV29L i przestrzegac wszystkich ostrzezen, uwag i not.

OSTRZEZENIE Stosowanie uszkodzonych przetwornikbw moze spowodowad, ze procedura

EN-W80 regeneracji opisana w tym rozdziale bedzie nieskuteczna.
Jezeli przetwornik wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nie nalezy go uzywad.
Prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik C.

1 Uwagiogdlne

W typowych zabiegach TRUS zaleca sie stosowanie sterylnego zelu i ostony przetwornika. Procedura
ta nakazuje, aby czesci przetwornika stykajgce sie z ostonq czysci¢ zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
wyroboéw poétkrytycznych, 1j. stosujgc dezynfekcje wysokiego poziomu.

OSTRZEZENIE

S Nieprawidtowe czyszczenie przetwornikdw i odpowiednich akcesoriéw niesie ze sobg
ft ryzyko zakazenia pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia mikrobiologicznego.
OSTRZEZENIE
EN-W40
Przetworniki przezodbytnicze nalezy jok najszybciej po uzyciu poddac regeneraciji, aby
ff zapobiec wyschnieciu na nich materiatéw biologicznych.
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UWAGA

ENLC60 Przetwornik EV29L i przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L nie

zostaty zaprojektowane i zatwierdzone pod kgtem odpornoséci na metody regeneracii

wskazanych na liscie zgodnosci materiatdw.

<D wykorzystujgce automatyczne urzgdzenie do regeneracii, z wyjgtkiem urzgdzen

2 Poddawanie przetwornika EV29L regeneracji
2.1 Przygotowanie do regeneracji przetwornika

2.1.1 Wymagane elementy

Do przeprowadzenia procedury regeneraciji przetwornika EV29L potrzebnych jest kilka elementow:

o Srodek czyszczgcy i dezynfekujgey (Liste srodkdw czyszczgeych i dezynfekujgcych zatwierdzonych
przez firme Exact Imaging do stosowania w tej procedurze podano w Liscie zatwierdzonych
substancji chemicznych dla przetwornikdw ExactVu™)

e Miekkie Sciereczki i szczoteczka z miekkim wtosiem (np. szczoteczka do paznokci)

e Stanowisko czyszczenia sktadajgce sie z pojemnika na srodek czyszczgcy, pojemnika na
dezynfekcje wysokiego poziomu oraz pojemnika do ptukania do stosowania roztwordw
czyszczgceych i dezynfekcyjnych

e Ostona ztqcza przetwornika (w celu ochrony pdl stykowych ztgcza EV29L przed wilgociq)
 Srodki ochrony osobistej (rekawiczki sterylne, maseczka chirurgiczna) zgodne z zaleceniami
producenta srodka czyszczgcego lub dezynfekcyjnego

NOTA
EN-N8I

@ Firma Exact Imaging nie oferuje srodkdw chemicznych do czyszczenia i dezynfekdiji.

2.1.2 Czesci przetwornika EV29L wymagajgce regeneracji

Procedura ta wymaga mycia, namoczenia i ptukania przetwornika w réznych roztworach. We
wszystkich przypadkach przetwornik powinien by¢ wystawiony na dziatanie roztworu znajdujgcego sie
mniej wiecej w potowie wysokosci uchwytu (patrz poziom namoczenia na Rys. 31).

Nie nalezy doprowadzac¢ do kontaktu roztworu z elementami elektrycznymi przetwornika.

U;Y“%CQ;QA W zadnym wypadku nie nalezy my¢, ptukaé ani moczy¢ ztgcza przetwornika, kabla ani
i odcigzenia naprezenia przetwornika w jakimkolwiek roztworze.
Narazenie tych czesci na nadmierng wilgo¢ moze spowodowac uszkodzenie
przetwornika.
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UWAGA Wtasciwe warunki postepowania podczas regeneraciji oznaczajg, ze:
EN-C50
e soczewka przetwornika jest chroniona
@ o kabel przetwornika nie jest skrecony

e ostona ztqcza przetwornika jest przymocowana do ztgcza przetwornika

Uchwyt Powierzchnia
Odcigzenie obrazowania
naprezenia (soczewka)

praetworniia Kanat prowadnika
Sworzeh igly
blokujgcy .
(niewidoczny na Poziom
zdjeciu) namoczenia

Kabel

IZiqgcze EV29L

Ostona zigcza
przetwornika g

Pokretto — P Odcigzenie

blokujace naprezenia zigcza

Rys. 31: Przetwornik EV29L ExactVu

2.2 Czyszczenie powierzchni przetwornika EV29L

Czyszczenie powierzchni jest wymagane w przypadku wyrobu niekrytycznego okreslonego przez
Osrodki kontroli i zapobiegania chorobom jako ,wyrdb medyczny wielokrotnego uzytku, majgcy
kontakt z nieuszkodzong skérqg i nie wnikajgcy w skére™.

Ta czesé procedury obejmuje:

e Czyszczenie niekrytycznych czesci przetwornika EV29L, ktdre nalezy przeprowadzc po kazdym
badaniu i przed pierwszym uzyciem

Ma to zastosowanie do:
e Czesci przetwornika EV29L, ktdre nie stykajq sie z ostong podczas zabiegu TRUS, czyli innymi stowy
czes¢ przetwornika, ktéra znajduje sie powyzej poziomu namoczenia (patrz Rys. 31).

NOTA

EN-N83 : . . - X X -
W tej procedurze powyzej poziomu namoczenia oznacza kierunek za powierzchniq

@ obrazowania (patrz Rys. 31).

W celu wyczyszczenia powierzchni czesci przetwornika EV29L, ktére znajdujq sie powyzej poziomu
namoczenia:

1. Przetrze¢ zewnetrznq cze$¢ ztgcza EV29L za pomocq Sciereczki do dezynfekciji powierzchni, o
niskiej zawartosci alkoholu.
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2. Przetrze¢ kabel w kierunku uchwytu przetwornika za pomocgq $ciereczki do dezynfekcii
powierzchni, o niskiej zawartosci alkoholu.

3. Doktadnie przetrzec powierzchnie od odciqzenia naprezenia przetwornika do poziomu
namoczenia za pomocg $ciereczki do dezynfekciji powierzchni, o niskiej zawartosci alkoholu

NOTA
EN-NT48 Z biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogg pojawic sie drobne zadrapania.
@ Miejsca te nalezy przetrze¢ Sciereczkg nasgczong niewielkq iloécig alkoholu.

4. Zuzyte materiaty czyszczgce nalezy usuwac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

2.3 Poddawanie przetwornika EV29L regeneraciji
Ta cze$é procedury obejmuje:
e Czyszczenie i dezynfekcja wysokiego poziomu odpowiednich czesci przetwornika EV29L, ktdre
nalezy przeprowadzi¢ po kazdym badaniu
Ma to zastosowanie do:

e Czesci przetwornika EV29L, ktdére stykajqg sie z ostong podczas zabiegu TRUS, czyli innymi stowy
cze$¢ przetwornika, ktéra znajduje sie na poziomie namoczenia lub ponizej (patrz Rys. 31).
Informacje na temat czesci powyzej poziomu namoczenia (tgcznie z kablem) mozna znalezé w
punkcie 2.2.

2.3.1 Czyszczenie przetwornika EV29L

NOTA
EN-N73
@ Sprawdzi¢, czy srodek czyszczacy nie przekroczyt daty waznosci.
UWAGA . PR =y . S
EN-C23 Nie transportowac ani nie czyscicC przetwornika bez zatozonej ostony ztqcza

przetwornika. Nie dopusci¢ do kontaktu miedzy zanieczyszczeniami lub wilgocig a

polami stykowymi ztgcza. Niezatozenie ostony ztqcza przetwornika moze
spowodowac uszkodzenie przetwornika.

1. Sptukac przetwornik cieptq, biezgcq wodg, aby usung¢ nadmiar zanieczyszczeh. Doktadnie
przeptukac kanat, w ktérym prowadnik igty jest przymocowany do przetwornika.
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Kanat

Powierzchnia
obrazowania

Rys. 32: Kanat prowadnika igty EV29L

2. Uzy¢ miekkiej szmatki do wytarcia przetwornika wodg lub $rodka czyszczgcego, aby usungcé
wszelkie widoczne pozostatosci przed namoczeniem.

e Jezeli na przetworniku zaschty jakiekolwiek pozostatosci, nalezy delikatnie przetrzed je
wilgotng gazqg, ggbkag lub szczoteczkg o miekkim wiosiu (np. szczoteczkg do paznokci),
aby catkowicie je usungg.

NOTA

EN-N148 Z biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogg pojawic sie drobne zadrapania.
Podczas czyszczenia przetwornika obszary te nalezy szczotkowac szczoteczkg o

@ miekkim wtosiu.

UWAGA

EN-C24 Zachowad ostroznos$é, aby zapobiec uszkodzeniu przetwornika podczas czyszczenia i
unikng¢ zarysowania powierzchni obrazowania przetwornika (fj. soczewki). Mogtoby

@ to spowodowacd uszkodzenie przetwornika.

3. Za pomocgq szczoteczki z miekkim wtosiem doktadnie wyczysci¢ kanat prowadnika igty, tgcznie ze
wszystkimi rowkami i drobnymi zadrapaniami ponizej poziomu hamoczenia uchwytu.

4. W przypadku stosowania roztworu czyszczqgcedgo:

e Przygotowac roztwér czyszczgcy zgodnie z instrukcjg producenta wybranego srodka
czyszczgcedo, stosujge podany wspdtczynnik rozciehczenia. Patrz Lista
zatwierdzonych substancji chemicznych dla przetwornikdw ExactVu™.

NOTA
EN-N76

@ Roztwér czyszczgcy mozna przygotowac przed czyszczeniem przetwornika.

e Napetni¢ pojemnik na srodek czyszczqcy wystarczajgcg iloscig roztworu czyszczgcego,
tak aby przetwornik EV29L zostat zanurzony do poziomu namoczenia podanego na
Rys. 31.

e Zanurzy¢ przetwornik EV29L w $rodku czyszczacym do poziomu namoczenia
wskazanego na Rys. 31.
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UWAGA
EN-C25
C Nie zanurza¢ przetwornika EV29L powyzej poziomu namoczenia.

5. Wystawi¢ przetwornik EV29L na dziatanie srodka czyszczgcego zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta tego srodka wymienionego w Liscie zatwierdzonych substancji
chemicznych dla przetwornikéw ExactVu™,

e Jezelina przetworniku widniejg jakiekolwiek pozostatosci, nalezy delikatnie przetrzed je
wilgotng gazqg, ggbkg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do paznokci),
aby catkowicie je usungc.

NOTA

EN-N148 Z biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogq pojawic sie drobne zadrapania.
Podczas czyszczenia przetwornika obszary te nalezy szczotkowac szczoteczkg o

@ miekkim wtosiu.

6. Sptukac przetwornik EV29L pod biezgcq wodg, postepujgc zgodnie z instrukcjg ptukania
dostarczong przez producenta srodka czyszczgcego.

e Doktadnie przeptukac kanat.
Wyla¢ wode uzywang do ptukania.
8. Wyitrze¢ przetwornik do sucha za pomocg miekkiej szmatki.

Usungc¢ roztwér czyszczgcey/sciereczke.

2.3.2 Dezynfekcja wysokiego poziomu przetwornika EV29L

Sprawdzi¢, czy nie uptyneta data waznosci srodka dezynfekcyjnego wysokiego

NOTA poziomu przeznaczonego do uzycia w tej procedurze. Sprawdzi¢ nastepujgce
EN-N74 informacje (w stosownych przypadkach):
@ ¢ Data waznosci producenta podana na pojemniku

e Maksymalny dopuszczalny czas po otwarciu opakowania

e  Maksymalny dopuszczalny czas na ponowne uzycie

NOTA

EN-N7S Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi weryfikacji minimalnych,

@ skutecznych stezen.

1. W przypadku uzywania roztworu:

e Przygotowac srodek dezynfekujgcy wysokiego poziomu w stezeniu zalecanym przez
producenta.

e Napetni¢ pojemnik do dezynfekcji wysokiego poziomu odpowiedniq iloscig srodka
dezynfekcyjnego wysokiego poziomu, tak aby przetwornik EV29L zostat zanurzony do
poziomu namoczenia podanego na Rys. 31.
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e Zanurzy¢ przetwornik EV29L w $rodku dezynfekcyjnym wysokiego poziomu do poziomu
namoczenia wskazanego na Rys. 31.

UWAGA
EN-C25

C Nie zanurza¢ przetwornika EV29L powyzej poziomu namoczenia.

2. Wystawi¢ przetwornik EV29L na dziatanie $srodka dezynfekcyjnego zgodnie z instrukcjg obstugi
dostarczong przez producenta tego srodka dezynfekcyjnego wysokiego poziomu wymienionego
w Liscie zatwierdzonych substancji chemicznych dla przetwornikdw ExactVu™.

UWAGA

EN-C46
Nie przekraczac czasu narazenia zalecanego w instrukciji obstugi producenta srodka

Q> dezynfekcyjnego wysokiego poziomu.

3. Napetni¢ pojemnik do ptukania wystarczajgcq iloscig sterylinej wody lub wody z kranu, aby
przetwornik EV29L zostat zanurzony do poziomu namoczenia.

4. Sptukac przetwornik EV29L sterylng wodq lub wodq z kranu, chyba ze instrukcje producenta
stanowiq inacze;.

5. Przeptukac przetwornik w duzej ilosci $wiezej wody, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczgcymi ptukania zastosowanego srodka dezynfekujgcego wysokiego poziomu.

OSTRZEZENIE Sprawdfzi¢, czy po dezynfekcji na przetworniku nie ma zadnych pozostatosci srodka
EN-W39 dezynfekcyjnego. Moze to spowodowac powazne dziatania niepozgdane u

pacjenta.
Wymagane sq trzy oddzielne obfite ptukania.

6. Sprawdzi¢ caty przetwornik EV29L pod kgtem pozostatosci materiatdéw organicznych.

e W razie jakichkolwiek pozostatosci ponizej linii namoczenia nalezy powtdrzyE wszystkie
etapy czyszczenia i dezynfekciji przetwornika.

e W razie jakichkolwiek pozostatosci powyzej linii namoczenia, tgcznie z kablem, nalezy
powtdrzy¢ wszystkie etapy czyszczenia powierzchni przetwornika.

o Jezeli z jakiegokolwiek powodu nie jest mozliwa regeneracja przetwornika EV29L,
prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik C.

7. Delikatnie osuszy¢ przetwornik EV29L miekkqg, czystq szmatkg.
2.4 Kontrola przetwornika EV29L po regeneracji

Po kazdym zastosowaniu procedury czyszczenia i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ przetwornik EV29L pod
kgtem oznak zuzycia w wyniku czyszczenia i dezynfekcji.
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Powierzchnia
/ obrazowania
- —

[ < z Spoina klejowa

Rys. 33: Przetwornik EV29L

Nie powinno byé zadnych:

e ryséw na powierzchni obrazowania

e rysdw na przetworniku

e szczelin w spoinie klejowej

e peknie¢ na uchwycie

e peknie¢ na ztgczu
Z biegiem czasu czyszczenie i dezynfekcja przetwornika EV29L mogqg spowodowac odbarwienie.
Odbarwienia nie wptywajg na dziatanie przetwornika EV29L; jesli jednak w ciggu okoto szesciu

miesiecy zostanie zaobserwowane znaczne odbarwienie, nalezy skontaktowacd sie z dziatem pomocy
technicznej, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

NOTA

EN-N69 W razie stwierdzenia dowolnego pogorszenia sie dziatania przetwornika ExactVu
prosimy skontaktowac sie z pomocgq techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych

@ podanych w Zatgcznik C.

2.5 Przechowywanie przetwornika EV29L po regeneracji

Przechowywac przetwornik w uchwycie przetwornika na wozku systemu ExactVu, jak opisano w
Rozdziat 5, punkt 2.2 na stronie 51.

OSTRZEZENIE

EN-W22 Przed umieszczeniem poddanego regeneracii przetwornika w uchwycie na
przetwornik na wézku systemu ExactVu nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt jest czysty, aby
& unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.
OSTRZEZENIE
EN-W79 W celu unikniecia ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego nie nalezy nigdy przechowywad
przetwornika w jego uchwycie na wozku systemu ExactVu, chyba ze przetwornik zostat
A poddany regeneraciji zgodhie z opisem w Rozdziat 4.

3 Przeprowadzanie regeneraciji przezodbytniczego prowadnika igty
wielokrotnego uzytku EV29L

W typowych zabiegach TRUS zaleca sie stosowanie sterylnego zelu i ostony przetwornika. Procedura

ta nakazuje, aby akcesoria stykajgce sie z ostonq czysci¢ zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
wyrobdéw pdtkrytycznych.
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OSTRZEZENIE
EN-W21

Nieprawidtowe czyszczenie przetwornikdw i odpowiednich akcesoridw niesie ze sobg

fi ryzyko zakazenia pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia mikrobiologicznego.

Przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L nalezy poddac regeneracji po kazdym
uzyciu i przed pierwszym uzyciem, stosujgc jedng z nastepujgcych metod:

e Czyszczenie i sterylizacja:
e Postepowac zgodnie z procedurami opisanymi w punkcie 3.2 i punkcie 3.3
e Czyszczenie i dezynfekcja:

e Postepowac zgodnie z procedurami opisanymi w punkcie 3.2 i punkcie 3.4

NOTA
EN-N167 - - X — .
Firma Exact Imaging zaleca przestrzeganie procedury czyszczenia i sterylizacii, chyba
@ ze nie ma zadnej mozliwosci dostepu do systemu autoklawu.
Latwierdzony
Typ substancji chemicznej Nazwa chemiczna czas kontaktu Producent
Srodek czyszczgcy Cydezym / Enzol 5 min. Zaawansowane produkty
do sterylizacji
Dezynfekcja wysokiego poziomu Cidex OPA 12 min. Zaawansowane produkty
do sterylizacji
Tabela 4: Lista zatwierdzonych substancji chemicznych
Sterylizator Klasa Zatwierdzony cykl
Autoklaw (sterylizator B e 4 cykle prézniowe
parowy) o Cyklsterylizacji: 134°C przez 3 min. LUB 132°C przez 4 min.

o Czas suszenia: 30 min.
Tabela 5: Sterylizator parowy do przezodbytniczego prowadnika igly wielokrotnego vzytku EV29L

NOTA
EN-N8I

@ Firma Exact Imaging nie oferuje srodkdw chemicznych do czyszczenia i dezynfekcii.

3.1 Przygotowanie prowadnika igty

Przed wykonaniem procedury czyszczenia i sterylizaciji nalezy oddzieli¢ czesci prowadnika igty. W
przypadku zabiegdw wykonywanych bez kaniuli igty instrukcje czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacii
nalezy zastosowac wzgledem plastikowej obudowy.

Exact Imaging strona 43 z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania
— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L Wersja 2.5
W celu oddzielenia czesci przezodbytniczego prowadnika igly wielokrotnego uzytku EV29L:

1. Obracac kaniule igty w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara, az sworzeh blokujgcy
zrdwna sie z gniazdem blokujgcym w plastikowej obudowie.

2. Wyciggnagc kaniule igty z plastikowej obudowy.

OSTRZEZENIE

EN-W70 - - - - -
Przed przeprowadzeniem regeneracji nalezy zawsze zdemontowac przezodbytniczy

fi prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L.

3.2 Czyszczenie prowadnika igly
Wymagane elementy:

o Srodek czyszczgcy i dezynfekujgcey (Liste srodkdw czyszczgeych i dezynfekujgcych zatwierdzonych
przez firme Exact Imaging do stosowania w tej procedurze podano w Tabela 4)

e Miekkie $ciereczki i szczoteczka z miekkim wtosiem (np. szczoteczka do paznokci)
o Szczoteczka do czyszczenia prowadnika biopsyjnego

¢ Stanowisko czyszczenia sktadajgce sie z pojemnika na srodek czyszczgcey oraz pojemnika do
ptukania do stosowania roztwordw czyszczgcych

 Srodki ochrony osobistej (rekawiczki sterylne, maseczka chirurgiczna) zgodne z zaleceniami
producenta srodka czyszczgcego lub dezynfekcyjnego

W celu wyczyszczenia prowadnika igty:

1. Przeptukac zaréwno kaniule igty, jak i plastikowqg obudowe cieptqg, biezgcg wodg, aby usungé
nadmiar zanieczyszczeh. Doktadnie przeptukac tylng czes¢ plastikowej obudowy, gniazda
blokujgcego oraz kaniule igty.

2. Iapomocg odpowiedniej szczoteczki wyczyscic kaniule igty i plastikowg obudowe wodg, aby
usung¢ wszelkie widoczne pozostatosci przed namoczeniem.

3. Jezeli na plastikowej obudowie zaschty jakiekolwiek pozostatosci, nalezy delikatnie przetrzet je
wilgotng gazqg, ggbkg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do paznokci), aby
catkowicie je usungc.

4, Uzy¢ szczoteczki do czyszczenia prowadnika biopsyjnego do szczotkowania:
e kanatu blokujgcego, do ktérego wprowadzana jest kaniula igty
e kaniule igty

5. Przygotowac roztwér czyszczgcey zgodnie z instrukcjg producenta wybranego srodka
czyszczgcego, stosujge podany wspdtczynnik rozciehczenia. W Tabela 4 znajduje sie lista
zatwierdzonych $rodkdw czyszczgceych.

NOTA
EN-N76

@ Roztwér czyszczgcy mozna przygotowad przed czyszczeniem przetwornika.

6. Napetni¢ pojemnik stuzgcy do czyszczenia kaniuli igty oraz plastikowej obudowy i zanurzy¢ oba
elementy w srodku czyszczacym.
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7. Wystawi¢ kaniule igty oraz plastikowq obudowe na dziatanie srodka czyszczgcego przestrzegajgc
czas kontaktu wskazany w Tabela 4 dla wybranego srodka czyszczgcego.
8. Doktadnie przeptukac kanat blokujqcy i kaniule igty srodkiem czyszczgcym.

Jezeli na plastikowej obudowie zaschty jakiekolwiek pozostatosci, nalezy delikatnie przetrzec je
wilgotng gazq, ggbkg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do paznokci), aby
catkowicie je usungc.

10. Uzy¢ szczoteczki do czyszczenia prowadnika biopsyjnego do szczotkowania:
e kanatu, do ktérego wprowadzana jest kaniula igty
e kaniule igty

11. Sptukac kaniule igty i plastikowg obudowe pod biezgcq wodq, postepujgc zgodnie z instrukcjg
ptukania dostarczong przez producenta srodka czyszczgcego.

12. Doktadnie przeptukac kanat blokujqcy i kaniule igty pod biezgcg wodq (patrz Rys. 341 Rys. 35).

Doktadnie przeptukaé kanat
/ blokujqgcy i kaniule igty

a9
-~
Rys. 34: Kanat blokujgcy na
plastikowej obudowie Rys. 35: Kaniula igty

13. Wyla¢ wode uzywang do ptukania.
14. Wytrze¢ kaniule igty oraz plastikowq obudowe do sucha za pomocg miekkiej szmatki.
15. Usunac roztwér czyszczgcy.

3.3 Sterylizowanie prowadnika igty

Wymagane elementy:

o Autfoklaw klasy B (sterylizator parowy)
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W celu przeprowadzenia sterylizacji prowadnika igty:

OSTRZEZENIE

EN-Wé8 Nie wykonywac tej procedury sterylizacii, zanim nie zostanie przeprowadzona

f procedura czyszczenia opisana w punkcie 3.2.

1. W celu wybrania zatwierdzonego czasu trwania cyklu dla autoklawu klasy B, nalezy zapoznac sie z
Tabela 5.

2. Przygotowac kaniule igty oraz plastikowq obudowe do sterylizaciji zgodnie z wewnetrznymi
procedurami klinicznymi. Owing¢ kaniule igty i plastikowq obudowe, jedli jest to wymagane dla
wybranej metody sterylizacji.

3. Umiescic¢ kaniule igty oraz plastikowq obudowe w autoklawie.
Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi producenta autoklawu.

5. Wyjgc¢ kaniule igty oraz plastikowq obudowe i przechowywac oba te elementy zgodnie z
wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

3.4 Dezynfekcja prowadnika igty
Wymagane elementy:

o Srodek czyszczgcy i dezynfekujgey (Liste srodkdw czyszczgeych i dezynfekujgcych zatwierdzonych
przez firme Exact Imaging do stosowania w tej procedurze podano w Tabela 4)

e Stanowisko czyszczenia sktadajgce sie z pojemnika na srodek dezynfekujgcy oraz pojemnika do
ptukania do stosowania roztwordw czyszczgcych

Sprawdfzi¢, czy nie uptyneta data waznosci srodka dezynfekcyjnego wysokiego

NOTA poziomu przeznaczonego do uzycia w tej procedurze. Sprawdzi¢ nastepujgce
EN-N74 informacje (w stosownych przypadkach):
@ e Data waznosci producenta podana na pojemniku

e  Maksymalny dopuszczalny czas po otwarciu opakowania

¢ Maksymalny dopuszczalny czas na ponowne uzycie

NOTA

EN-NTS Postepowad zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi weryfikacji minimalnych,

@ skutecznych stezen.

W celu przeprowadzenia dezynfekcji wysokiego poziomu prowadnika igty biopsyjnej:

OSTRZEZENIE

EN-W68
Nie wykonywac tej procedury sterylizacji, zanim nie zostanie przeprowadzona

fi procedura czyszczenia opisana w punkcie 3.2.

1. Przygotowac srodek dezynfekujgcy wysokiego poziomu w stezeniu zalecanym przez producenta.
W Tabela 4 znajduje sie lista zatwierdzonych srodkdw dezynfekcyjnych.
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2. Napetni¢ pojemnik stuzgcy do dezynfekciji kaniuli igty oraz plastikowej obudowy i zanurzy¢ oba
elementy w §rodku dezynfekcyjnym wysokiego poziomu.

3. Wystawi¢ kaniule igty oraz plastikowg obudowe na dziatanie srodka dezynfekcyjnego zgodnie z
instrukcjg obstugi producenta tego srodka dezynfekcyjnego wysokiego poziomu podanego w
Tabeli 2.

4. Doktadnie przeptukac¢ kanat blokujgcy i kaniule igty Srodkiem dezynfekujgcym wysokiego
poziomu.

5. Napetni¢ pojemnik do ptukania wystarczajgcq iloscig sterylinej wody lub wody z kranu, aby
zanurzy¢ kaniule igty oraz plastikowg obudowe.

6. Przeptukac kaniule igty i plastikowq obudowe sterylng wodg lub wodg z kranu, chyba ze instrukcje
producenta stanowiq inacze;.

7. Przeptukac kaniule igty oraz plastikowq obudowe w duzej ilosci $wiezej wody, postepujgc zgodnie
z instrukcjami producenta dotyczgcymi ptukania zastosowanego srodka dezynfekujgcego
wysokiego poziomu.

OSTRZEZENIE Sprawdzi¢, czy po dezynfekcji na kaniuli igty oraz na plastikowej obudowie nie ma
EN-W39 zadnych pozostatosci srodka dezynfekcyjnego. Moze to spowodowad powazne

dziatania niepozgdane u pacjenta.
Wymagane sq trzy oddzielne obfite ptukania.
8. Doktadnie przeptukac kanat blokujqcy i kaniule igty pod biezacq wodg (patrz Rys. 34 i Rys. 35).

Sprawdyzi¢ kanat blokujgcy, kaniule igty oraz plastikowq obudowe pod kgtem pozostatosci
materiatu organicznego.

W razie jakichkolwiek pozostatosci powtdrzyE wszystkie etapy czyszczenia i dezynfekcji kaniuli
igty oraz plastikowej obudowy.

3.5 Kontrola prowadnika iglty po regeneraciji

Po kazdym zastosowaniu procedury regeneracji nalezy sprawdzi¢ przezodbytniczy prowadnik igty
wielokrotnego uzytku EV29L pod kgtem oznak zuzycia.

Iwrécié uwage na nastepujgce elementy:
e Pekniecia w plastikowej obudowie (nie powinno by¢ zadnych)

e Kaniula igty powinna dobrze przylegac¢ do kanatu blokujgcego/plastikowej obudowy po
przekreceniu sworznia blokujgcego (nie powinna by¢ luzna)

¢ Mocowanie przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L do przetwornika
EV29L nie powinno sprawiac frudnosci

e Igta powinna by¢ widoczna podczas kontroli dopasowania prowadnika igty zgodnie z opisem w
Rozdziat 5, punkt 2.1.2

Z biegiem czasu czyszczenie i dezynfekcja prowadnika igty mogq spowodowadé odbarwienie.
Odbarwienia nie wptywajqg na dziatanie prowadnika igty; jesli jednak w ciggu okoto sze$ciu miesiecy
zostanie zaobserwowane znaczne odbarwienie, nalezy skontaktowad sie z dziatem pomocy
technicznej, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.
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4 Usuwanie zuzytych materiatldw do czyszczenia i dezynfekciji

Zuzyte materiaty czyszczqce nalezy usuwac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania. Nie przekracza¢ maksymalnego okresu ponownego uzycia ani
dat waznosci jakichkolwiek substanciji chemicznych stuzgcych do czyszczenia lub dezynfekcii.
Substancje chemiczne stuzgce do czyszczenia i dezynfekcji nalezy usuwacé po uptywie okresu
ponownego uzycia wskazanego przez producenta.
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Rozdziat 5  Dbatosé o przetwornik EV29L

Dbatos¢ o przetworniki ExactVu oznacza ostrozne obchodzenie sie, konserwacje i regeneracje
(zgodnie z opisem w Rozdziat 4).

1 Ostrozne obchodzenie sie z przetwornikiem EV29L
W celu unikniecia uszkodzen, nalezy zawsze ostroznie obchodzi¢ sie z przetwornikiem EV29L. Nalezy o
tym pamietac:
e Podczas uzytkowania
o Podczas przeprowadzania procedury regeneracii
e Podczas przeprowadzania czynnosci konserwacyjnych
e Podczas przechowywania
Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas obstugi przetwornika EV29L:
e Trzymac kabel przetwornika z dala od kétek systemu podczas przemieszczania systemu ExactVu
¢ Nie zatamywacd ani nie zagina¢ mocno kabla

e Obchodfzi¢ sie ostroznie ze ztgczem przetwornika i zawsze uzywac ostony ztgcza przetwornika, gdy
nie jest ono podtgczone do systemu ExactVu

¢ Nie dopusci¢ do tego, by jakakolwiek czes¢ przetwornika uderzyta lub spadta na twardg
powierzchnie

2 Konserwacja przetwornikéw ExactVu

2.1 Kontrola przetwornika

W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa i wydajnosci przetwornik EV29L nalezy
regularnie sprawdzac. Firma Exact Imaging zaleca procedure inspekcji sktadajgcqg sie z dwdch
czesci:

o Kontrola wzrokowa

¢ Sprawdzenie dopasowania prowadnika igty
2.1.1 Kontrola wzrokowa przetwornika EV29L

Co frzy miesigce nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowq przetwornika EV29L.

Na co nalezy zwrécié¢ uwage Gdzie szukaé

Pekniecia (nie powinno by¢ zadnych)  Uchwyt przetwornika

Zadrapania (nie powinno by¢ ¢ Powierzchnia obrazowania (soczewka)
zadnych) e Uchwyt przetwornika

Wybrzuszenia (nie powinno by¢ Powierzchnia obrazowania (soczewka)
zadnych)
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Na co nalezy zwréci¢ uwage Gdzie szukac

Pekniecia lub otwarcie szczeliny (nie e  Odcigzenie naprezenia przetwornika

powinno by¢ zadnych) e Odcigzenie naprezenia ztgcza (przy potgczeniu z kablem)

e Odcigzenie naprezenia ztgcza (przy potgczeniu ze ztgczem)
e Na catej dtugosci kabla przetwornika
Szczeliny (nie powinno by¢ zadnych)  Wierzch ztgcza, w poblizu pokretta blokujgcego

Rysy na polach stykowych (nie IZtgcze EV29L, przy interfejsie do wdzka systemu ExactVu (w
powinno by¢ zadnych) poblizu sworznia blokujgcego)
Pekniecia lub zadrapania Kanat prowadnika igty

Tabela é: Kontrola przetwornika EV29L

Jezeli podczas ogledzin stwierdzono uszkodzenia mechaniczne, prosimy skontaktowad sie z pomocqg
technicznq, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

OSTRZEZENIE Stosowanie uszkodzonych przetwornikbw moze spowodowad, ze procedura

EN-W80 regeneracji opisana w Rozdziat 4 bedzie nieskuteczna.
Jezeli przetwornik wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nie nalezy go uzywac.
Prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik C.

2.1.2 Sprawdzanie dopasowania prowadnika igty dla przetwornika EV29L

Procedura sprawdzania dopasowania prowadnika igty polega na poréwnaniu utozenia igty
biopsyjnej w prowadniku igty z naktadkq prowadnika igty wyswietlang na ekranie obrazowania
systemu ExactVu. Firma Exact Imaging zaleca sprawdzenie dopasowania prowadnika igty, jezeli
zaistnieje podejrzenie nieprawidtowego utozenia.

Wymagany sprzet:
e Zbiornik wody
e Igta do biopsii
e Prowadnik igty do uzytku z przetwornikiem EV29L
W celu sprawdzenia dopasowania prowadnika igty:
1. Napetni¢ odpowiedni zbiornik wodg.

2. Przymocowac prowadnik igty do przetwornika EV29L, postepujgc zgodnie z procedurg opisang na
stronie 25.

3. Wtgczy¢ system ExactVu i podtgczy< przetwornik EV29L.

4. Zanurzy¢ powierzchnie obrazowania przetwornika EV29L w wodzie.

UWAGA
EN-C25

C Nie zanurza¢ przetwornika EV29L powyzej poziomu hamoczenia.

5. Rozpoczgcé obrazowanie, aby wyswietli¢ olbraz na monitorze.

e Uzy¢ pokretta Gain (Wzmocnienie), aby dostosowac wzmocnienie do wymogow.
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6. Korzystajgc z ekranu dotykowego Workflow (Przebieg procedury) systemu ExactVu, wiqczye
podtryb Biopsy (Biopsji). Nacisng¢ OFF, aby wytgczyé Needle Enhancement (Uwydatnienie igty).

NOTA

EN-N82 Informacje na temat konfigurowania i dziatania systemu ExactVu mozna znalezé w
Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci

@ Exactvu™,

7. Wrtozy¢ igte biopsyjng do prowadnika igty. Dopasowac oznaczenia na igle do wejscia
prowadnika igty i obserwowad naktadke prowadnika igty na obrazie.

Kohcéwka igty na obrazie powinna pokrywac sie z odpowiednim oznaczeniem na naktadce
prowadnika igty.

Jezeli dopasowanie nie jest dopuszczalne, prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng,
korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

OSTRZEZENIE

EN-W43 Naktadka prowadnika igty wskazuje oczekiwang sciezke igty. Nalezy stale
monitorowac echo koncowki igty, aby wykry¢ wszelkie odchylenia od pozgdanej

& $ciezki.

OSTRZEZENIE Po sprawdzeniu dopasowania prowadnika igty EV29L, przed uzyciem przetwornika w

EN-W41 zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure regeneracii opisang w Rozdziat 4. Jezeli
dotyczy, przed uzyciem przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku w

& zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure regeneracii, o ktérej mowa w Rozdziat 2,
punkt 2.2.2.4 na stronie 15.

2.2 Przechowywanie przetwornika EV29L

Przetworniki EV29L mozna przechowywac w uchwytach na przetworniki z przodu wézka systemu
ExactVu.

OSTRZEZENIE

EN-W22 Przed umieszczeniem poddanego regeneracii przetwornika w uchwycie na
przetwornik na wézku systemu ExactVu nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt jest czysty, aby
& unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.
OSTRZEZENIE
EN-W79 W celu unikniecia ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego nie nalezy nigdy przechowywad
przetwornika w jego uchwycie na wozku systemu ExactVu, chyba ze przetwornik zostat
& poddany regeneracji zgodnie z opisem w Rozdziat 4.
UWAGA
EN-C36

Podczas przechowywania przetwornika w jego uchwycie nalezy uwazac, aby nie

® skreci¢ kabla.
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W celu przechowywania
przetwornika EV29L na wézku
systemu ExactVu:

1. Umiesci¢ czysty i suchy
przetwornik w jednym z
uchwytéw przetwornika.

Uchwyty na

przetwornik/

zel

2. Przeprowadzi¢ luzng
czes¢ kabla przez

prowadnice kabla. Prowadnice

kabla

2/ :

Rys. 36: Uchwyty na przetwornik/ zel i prowadnice kabla

W celu przechowywania przetwornika EV29L w opakowaniu transportowym:
1. Zatozy¢ ostone ztqcza przetwornika na ztgcze przetwornika.
2. Umiesci¢ ztqcze przetwornika w opakowaniu transportowym.

3. Wyprostowac kabel przetwornika, a nastepnie umiesci¢ przetwornik w opakowaniu
fransportowym.

4. Umiesci¢ kabel przetwornika w opakowaniu transportowym, sprawdzajgc, czy zadna cze$¢ kabla
nie jest skrecona.

W celu zapakowania przetwornika EV29L przeznaczonego do zwrotu do firmy Exact Imaging:

1. Postepowac zgodnie z petng procedurg czyszczenia i dezynfekciji przetwornika EV29L opisang w
Rozdziat 4.

2. Postepowac zgodnie z podanymi powyzej instrukcjami dotyczgcymi przechowywania
przetwornika EV29L w opakowaniu transporfowym.

Zaklei¢ opakowanie transportowe tasmg pakowq.

4. Prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w
Zatgcznik C w celu uzyskania numeru RMA (autoryzacii zwrotu materiatu). Numer RMA musi
znajdowac sie na etykiecie wysytkowe;.

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas przechowywania przetwornika EV29L:
e Przed przechowywaniem sprawdzé, czy przetwornik jest czysty i suchy

e Paftrzinstrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™ w
odniesieniu do warunkdw srodowiskowych przechowywania.

e Przechowywac¢ przetwornik oddzielnie od innych instrumentdw, aby nie ulegt przypadkowemu
uszkodzeniu

UWAGA
EN-C38 W celu unikniecia uszkodzenia podczas przechowywania i transportu nalezy
utrzymywacé przetwornik w zakresie temperatur ustalonym w Instrukciji obstugi i
bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™,
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Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas transportu przetwornika EV29L:
¢ Nie transportowac przetwornika bez przymocowanej ostony ztgcza przetwornika

¢ Nie dopusci¢ do kontaktu zanieczyszczenh lub wilgoci z polami stykowymi ztqgcza przetwornika

UWAGA

EN-C37
Aby zapobiec uszkodzeniom, firma Exact Imaging zaleca bezpieczne zapakowanie

@ przetwornikbw podczas transportu.
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Rozdziat 6 Serwis i naprawa

1 Okres uzytkowania przetwornikéw ExactVu

W warunkach uzywania z nalezytq dbatoscig, przetwornik EV29L jest przewidziany do uzytkowania
przez okres wynoszgcy 5 lat lub 2500 cykli regeneraciji. Czas uzytkowania przetwornikéw Exact Imaging
zalezy od ich zdolnosci do wytrzymywania skutkdw cykli procedury regeneracii bez pogorszenia ich
funkcjonowania ani bezpieczehstwa. Dlatego tez okres uzytkowania okresla sie rozpoczynajgc od
momentu przeprowadzenia pierwszej regeneracii przetwornika.

Jezeli nie wdrozono jeszcze wewnetrznych procedur klinicznych umozliwiajgcych sledzenie liczby
przeprowadzonych na wyrobie cykli regeneracji, firma Exact Imaging zaleca stosowanie systemu
znakowania dla przetwornika EV29L.

2 Pomoc techniczna

W razie pojawienia sie problemdw z przetwornikiem EV29L lub innym akcesorium ExactVu, oraz gdy nie
dziata on zgodnie z oczekiwaniami, prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z
danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

3 Usuwanie przetwornika EV29L

Kiedy okres uzytkowania przetwornika EV29L dobiegnie kohca, nalezy przestrzegac obowigzujgcych w
kazdym kraju krajowych przepisdéw dotyczgcych usuwania/recyklingu odpowiednich materiatow.

Jezeli potrzebne sg dalsze informacje dotyczgce usuwania systemu ExactVu i jego akcesoriow,
prosimy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik C.

4 Usuwanie steppera przezkroczowego

Kiedy okres uzytkowania steppera przezkroczowego dobiegnie kohca, nalezy przestrzegad
obowigzujgcych w kazdym kraju krajowych przepiséw dotyczgcych usuwania/recyklingu
odpowiednich materiatow.

Jezeli potrzebne sqg dalsze informacje dotyczgce usuwania steppera przezkroczowego, prosimy

skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w
Zatgcznik C.
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Zatgcznik A Kontrola wysokosci uchwytu na siatke szablonowq

W celu utrzymania oczekiwanej wydajnosci uniwersalnego steppera MTT podczas zabiegdw
przezkroczowych firma Exact Imaging zaleca coroczne sprawdzanie ustawienia wysokosci uchwytu
na siatke szablonowg w pionie lub w przypadku podejrzenia nieprawidtowego ustawienia (z powodu
niewspotosiowosci igty w stosunku do siatki przezkroczowej) czy tez gdy czesci steppera sq catkowicie
zdemontowane.

W celu sprawdzenia wysokosci uchwytu na siatke szablonowq:
1.

Rys. 37: Uchwyt na siatke szablonowqg

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowq, aby sprawdzi¢, czy uchwyt na siatke szablonowq jest ustawiony
na wysokosci odpowiadajgcej 8. sworzniowi (patrz Rys. 38) i wysrodkowany (patrz Rys. 38).

Jezeli potrzebna jest regulacia, przejs¢ do etapu 3, w przeciwnym razie przejs¢ do Zatgcznik B i
sprawdzi¢ dopasowanie sciezki igty.

Informacje na temat podstawowych regulaciji steppera przezkroczowego mozna znalezé w
instrukcjach producenta.

Uzywaijgc odpowiedniego klucza imbusowego nalezy poluzowac sruby zabezpieczajgce uchwyt
na siatke szablonowq (patrz Rys. 11).

Przesung¢ uchwyt na siatke szablonowg w gore, az ustawi sie na wysokosci odpowiadajgce;j 8.
sworzniowi (patrz Rys. 37).

Wyregulowac poziome potozenie uchwytu na siatke szablonowq, az znajdzie sie posrodku
pomiedzy ramionami uchwytu na siatke szablonowq (patrz Rys. 38).

8. sworzen

.

Rys. 38: Wyérowan uhwi na ioike h
na pozyciji 8. sworznia szablonowq

OSTRZEZENIE

EN-Wé4 Po sprawdzeniu ustawienia wysokosci uchwytu na siatke szablonowg w pionie, przed

mowa w Rozdziat 3, punkt 2.5.4 na stronie 19.

f uzyciem steppera w zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure regeneracii, o ktérej
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Zatgcznik B Sprawdzanie dopasowania sciezki igly w przypadku
steppera przezkroczowego

W celu utrzymania oczekiwanej wydajnosci uniwersalnego steppera DK Technologies podczas
zabiegdw przezkroczowych firma Exact Imaging zaleca sprawdzenie czy $ciezka igty poprzez uchwyt
na siatke szablonowq jest prawidtowa w porédwnaniu z siatkq przezkroczowq na ekranie. Firma Exact
Imaging zaleca coroczne sprawdzanie dopasowanie $ciezki igty, w przypadku podejrzenia
nieprawidtowego ustawienia (z powodu niewspdtosiowosci igty w stosunku do siatki przezkroczowej)
czy tez gdy czesci steppera sg catkowicie zdemontowane.

Procedura sprawdzania dopasowania sciezki igty sktada sie z nastepujgcych czynnosci:

e Sprawdzenie w widoku strzatkowym, czy uchwyt na siatke szablonowq jest ustawiony na
prawidtowej wysokosci w pionie i czy jest prawidtowo wysrodkowany

e Sprawdzenie w widoku poprzecznym, czy uchwyt na siatke szablonowq jest ustawiony na
prawidtowej wysokosci w pionie i czy jest prawidtowo wysrodkowany

Informacije na temat uzywania elementdw sterujgcych na systemie ExactVu mozna znalezé w
Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™.

W celu sprawdzenia dopasowania sciezki igty:

1. Zacisng¢ przetwornik w podstawce przetwornika po sprawdzeniu wysokosci uchwytu na siatke
szablonowq zgodnie z opisem w Zatgcznik A.

2. Przygotowac kgpiel wodng w nastepujgcy sposéb:
¢ Napetni¢ pojemnik o wymiarach 33 cm x 19 cm (13" x 7,5") wodg destylowanqg

e W razie potrzeby z przodu pojemnika mozna umiesci¢ kawatek gumy lub podobnego
materiatu o tej samej szerokosci co pojemnik (w celu zabezpieczenia kohcdwki igty)

Kawatek gumy

Kapiel wodna

Rys. 39: Konfiguracja kqgpieli wodnej

3. Przesuwac przetwornik do przodu wzdtuz szyny sledzqcej steppera do punktu pokazanego na Rys.
40.
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(=

— Uchwyt przetwornika

Potozenie szyny Sledzgcej
steppera

Rys. 40: Potozenie szyny éledzqcef
steppera

4. Przechyli¢ przetwornik i umiesci¢ go w kgpieli wodnej, jak pokazano na Rys. 41.

Rys. 41: Przetwornik i stepper przezkroczowy w kqgpieli wodnej

5. Rozpoczgcé obrazowanie w trybie 2D i obserwowacd kgt na panelu stanu. Dostosowad nachylenie
przetwornika zgodnie z wymaganiami, az kgt znajdzie sie w zakresie 87 — 93 stopni.

W celu sprawdzenia wysokosci steppera przezkroczowego w pionie, w trybie 2D:
1. Skonfigurowacd pacjenta testowego, korzystajgc ze sredniego wstepnego ustawienia obrazu.

2. W trybie 2D nalezy wigczy¢ Siatke przezkroczowq (patrz Instrukcja obstugi i bezpieczeristwa
systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™).
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3. Obrécic¢ przetwornik w gniezdzie przetwornika tak, aby znalazt sie w wycieciu zerowym.

4. Przesungc igte przez pozycje D2.5 na siatce szablonowej. (W razie potrzeby zabezpieczyé
kohcodwke igty w kawatku gumy, aby zwiekszy¢ doktadnose pomiaru.)

W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy zawsze kierowac skos igty (fj.
najostrzejszy punkt) w strone przeciwng do przetwornika.

OSTRZEZENIE Jezeliigta jest skierowana w strone przetwornika i wprowadzona przez ptytsze wejscia

EN-w82 igtowe (tj. wejscia igty o najnizszym numerze) sterylnego prowadnika igty
przezkroczowej EV29L, istnieje ryzyko, ze igta zrani odbytnice pacjenta, a takze
& zadrapie bgdz spowoduje inne uszkodzenie soczewki przetwornika.

W przypadku stosowania ptytszych wejs¢ igtowych nalezy zachowac szczegding
ostrozno$¢, Sledzgc catq Sciezke igty, aby upewnic sie, ze wszelkie odchylenia igty
Znajduijqg sie poza odbytnicq oraz soczewkq przetwornika.

5. Uzywajgc narzedzia do pomiaru odlegtosci, zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy srodkiem igty (1j. jasnym
obszarem na obrazie) a srodkiem prowadnikdw igty siatki przezkroczowej, reprezentujgcych
oczekiwang trajektorie igty w pozycji D2.5.

Pomiar wynoszgcy 0,3 cm lub mnigj jest dopuszczalnym wynikiem.

Srodek igly

Prowadnik igty
siatki
przezkroczowej
reprezentujqcy
D2.5

Pomiar
odlegtosci w
srodku
prowadnika

igty

Rys. 42: ZImierzona odlegtosé pomiedzy siatkqg przezkroczowq a igtq

W celu sprawdzenia wysokosci steppera przezkroczowego w pionie, w trybie poprzecznym:
1. Skonfigurowacd pacjenta testowego, korzystajgc ze sredniego wstepnego ustawienia obrazu.

2. W irybie 2D nalezy wtqczy¢ Siatke przezkroczowq (patrz Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa
systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™).

3. Obrécic¢ przetwornik w gniezdzie przetwornika tak, aby znalazt sie w wycieciu zerowym.

4. Przesungc igty przez pozycje el.5ib1.5 na siatce szablonowej. (W razie potrzeby zabezpieczyé
koncowke igty w kawatku gumy, aby zwiekszy¢ doktadnos$e pomiaru.)
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OSTRZEZENIE

EN-W82

A\

Nacisng¢ Dual/Transverse (Podwdjny/Poprzeczny) na panelu sterowania.

W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy zawsze kierowac skos igty (fj.
najostrzejszy punkt) w strone przeciwng do przetwornika.

Jezeliigta jest skierowana w strone przetwornika i wprowadzona przez ptytsze wejscia
igtowe (tj. wejscia igty o najnizszym numerze) sterylnego prowadnika igty
przezkroczowej EV29L, istnieje ryzyko, ze igta zrani odbytnice pacjenta, a takze
zadrapie bgdz spowoduje inne uszkodzenie soczewki przetwornika.

W przypadku stosowania ptytszych wejs¢ igtowych nalezy zachowac szczegding
ostrozno$¢, sledzgc catq Sciezke igty, aby upewnic sie, ze wszelkie odchylenia igty
znajdujg sie poza odbytnicqg oraz soczewkqg przetwornika.

Zbudowac obraz poprzeczny igty w pozyciji e1.5 w nastepujgcy sposob:

Obréci¢ przetwornik do oczekiwanej pozycji igty (tj. w pozycji e1.5 na obrazie lub w jej
poblizu).

Delikatnie trzymac podstawke tylko jedng rekq i powoli jg obracac.

Obserwowac igte na obrazie, gdy obraz poprzeczny jest budowany od prawej do

lewej. (Ze wzgledu na doktadnos¢ czujnika ruchu moze by¢ konieczne wielokrotne
utworzenie obrazu w celu uzyskania wymaganego obrazu.)

Uzywdajagc narzedzia do pomiaru Distance (Odlegtosc), zmierzy¢ odlegto$c pomiedzy pozycjq el.5
na siatce przezkroczowej a najjasniejszym punktem na obrazie igty.

Pomiar wynoszgcy 0,3 cm lub mniegj jest dopuszczalnym wynikiem.

Jasny punkt
na obrazie
reprezentuje
koncéwke
igly

Pomiar
odlegtosci

Rys. 43: Zmierzona odlegtos¢ pomiedzy siatkg przezkroczowq a igltg w pozycji e1.5

8.

Zbudowac obraz poprzeczny igty w pozyciji b1.5 w nastepujgcy sposéb:

Exact Imaging

Obréci¢ przetwornik do oczekiwanej pozycji igty (tj. w pozycji b1.5 na obrazie lub w jej
poblizu).

Delikatnie trzymac podstawke tylko jedng rekq i powoli jg obracac.
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e Obserwowac igte na obrazie, gdy obraz poprzeczny jest budowany od lewej do
prawej. (Ze wzgledu na doktadno$¢ czujnika ruchu moze by¢ konieczne wielokrotne
utworzenie obrazu w celu uzyskania wymaganego obrazu.)

9. Uzywajgc narzedzia do pomiaru Distance (Odlegtosc), zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy pozycjq b1.5
na siatce przezkroczowej a najjasniejszym punktem na obrazie igty.

Pomiar wynoszgcy 0,3 cm lub mnigj jest dopuszczalnym wynikiem.

Jezeli zmierzone wartosci znajdujq sie poza dopuszczalnym zakresem, prosimy skontaktowac sie z
pomocq techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik C.

OSTRZEZENIE

EN-W66 Po sprawdzeniu dopasowania $ciezki igty w stepperze przezkroczowym, przed uzyciem
steppera w zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure czyszczenia, dezynfekciii
& sterylizacji, o ktérej mowa w Rozdziat 3, punkt 2.5.4 na stronie 19.

Exact Imaging strona 60 z 61



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania
— Przetwornik o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy — EV29L

Zatgcznik C Dane kontaktowe
Pomoc techniczna

Region Numer telefonu
Wszystkie regiony z wyjgtkiem Ameryki Pétnocnej—  +33(0)472 153 150
prosimy skontaktowac sie z EDAP TMS

Ameryka Pétnocna (Stany Zjednoczone, Kanada,  +1 (512) 852-9685
Meksyk) — prosimy skontaktowac sie z EDAP USA

Wersja 2.5

Adres e-mail
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

W celu zamoéwienia materiatow eksploatacyjnych oraz innych akcesoridow i czesci

Region Numer telefonu
Francja (FR), Belgia (BE) — prosimy skontaktowaé +33(0)472 153 150
sie z EDAP TMS

Niemcy (DE), Austria (AT), Szwajcaria (CH) - +49 461 80 72590
prosimy skontaktowac sie z EDAP TMS GmbH

Ameryka Pétnocna (Stany Zjednoczone, Kanada,  +1 (512) 832-7956
Meksyk) — prosimy skontaktowac sie z EDAP USA

Wszystkie pozostate regiony — prosimy +33(0)472 153 150
skontaktowac sie z EDAP TMS

Exact Imaging

Adres e-mail
order@edap-tms.com

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

order@edap-tms.com
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