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Inaki towarowe

Znaki towarowe Exact Imaging:

e ExactVu™

e ExactImaging™

CIVCO® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Civco Medical Solutions.
Verza™ i Verzalink™ sg znakami towarowymi 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 brzuszny — EVSC, Wersja 1.8 (PL),
oryginalna instrukcja
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Rozdziat 1 Wstep

Instrukcja konserwacji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik brzuszny — EV5C zawiera instrukcje
dotyczqgce wtasciwej konserwacii, czyszczenia i uzytkowania przetwornika EV5C marki Exact Imaging.
EV5C to przetwornik z tylnym kanatem pracy o czestotliwosci sSrodkowej wynoszgcej 3,5 MHz do
stosowania w obrazowaniu jamy brzusznej i biopsji nerek.

Materiaty uzyte do budowy przetwornika EV5C spetniajg obowigzujgce wymagania ISO 10993-1 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych.

Szczegdlnie istotne jest korzystanie z niniejszej Instrukcji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania —
Przetwornik brzuszny — EV5C w potgczeniu z innymi instrukcjami obstugi systemu ExactVu.

Dokument

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

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System

Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik brzuszny — EV5C (niniejszy dokument)

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

Inne dokumenty dostarczane wraz z systemem ExactVu:
e Skrécona instrukcja obstugi (Quick Reference Guide)
Referencje katalogowe firmy Exact Imaging dotyczgce systemu mikro-USG ExactVu sg nastepujqgce:
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 W Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa i/lub uzywanie sprzetu do celdw innych niz

opisane w Etykietach ExactVu stanowi niewtasciwe uzytkowanie.

OSTRZEZENIE Wytgcznie wykwalifikowane osoby obstugujgce mogg korzystac z tego sprzetu.
EN-W6 Osoby obstugujgce powinny doktadnie zapoznac sie z bezpieczng obstugg tego

sprzetu, a takze posiadac wiedze na temat urologicznych procedur USG z uzyciem
przetwornikdw, aby zmniejszy¢ dyskomfort i mozliwe obrazenia pacjenta.

Prosimy zapoznac sie ze wszystkimi etykietami dotgczonymi do tego sprzetu.

OSTRZEZENIE

EN W2 Nieupowaznione modyfikacje tego sprzetu sg niedozwolone i mogq zagrazac jego

bezpiecznemu dziataniu.
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Rozdziat 2  Informacje ogdine

1 Bezpieczenstwo przetwornika

Przetwornik EV5C 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 przetwornikédw ExactVu. Petnq liste ostrzezen

i uwag dotyczgcych systemu ExactVu mozna znalezé w dokumencie Instrukcja obstugi i
bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™.

1.1 Informacje ogodine

Czynnosci serwisowe mogg wykonywac wytgcznie wykwalifikowani technicy pomocy

OSL?\IZ\I/E}]E]NIE technicznej firmy Exact Imaging.

Otwarcie przetwornika ExactVu spowoduje uniewaznienie warunkéw gwaranciji.

Wytgcznie osoba obstugujgca moze wykonywacé czynnosci konserwacyjne okreslone
w Rozdziat 5, punkt 2 na stronie 28.

OSTRZEZENIE
EN-W77

Przetwornik EV5C nie jest przeznaczony do bezpodredniego stosowania na sercu.

W przypadku powaznego zdarzenia podczas uzywania ExactVu lub

dowolnego wyrobu medycznego firmy Exact Imaging nalezy skontaktowad

sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w

Zatgczniku F oraz z lokalnym organem regulujgcym przepisy dotyczgce
OSTRZEZENIE  wyrobdw medycznych.

EN-W88
Powazny incydent oznacza zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio
I doprowadzito bgdz mogto doprowadzi¢ do ktdrejkolwiek z nizej
® wymienionych sytuacii:

e /gon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

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

e Powazne zagrozenie zdrowia publicznego
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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

OSTRZEZENIE i jub innych uszkodzen, ktore mogtyby umozliwié przedostanie sie cieczy.

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

Sprawdzi¢ kabel przetwornika pod kgtem ewentualnych uszkodzen.

1.3 Bezpieczenstwo akustyczne

Informacje dotyczgce bezpieczenhstwa systemu mikro-USG ExactVu znajdujq sie w Instrukcji obstugi i
bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™. Podano takze wyjsciowe
dane akustyczne i doktadnosé wyswietlania tych wartosci, wraz z zaleceniem stosowania zasady
ALARA (zasada rozsgdnej minimalizacji dawki) w celu ostroznego stosowania ultradzwiekdw.

1.4 Bezpieczenstwo biologiczne

1.4.1 Ogdine bezpieczenstwo biologiczne

OSTRZEZENIE P — — R
EN-W35 Aby unikng¢ mozliwej infekcji lub skazenia, przed uzyciem przetwornika do innej
procedury nalezy poddac¢ go regeneracii zgodnie z petng procedurg opisang w
Rozdziat 4.

1.4.2 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw na nerkach, pecherzu i miednicy

OSTRZEZENIE

EN-W77
f EV5C nie jest przeznaczony do bezpodredniego stosowania na sercu.
UWAGA
EN-C15 Nalezy uzywac wytgcznie prowadnika igty wskazanego w punkcie 2.1 w ninigjszej

Instrukcji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik brzuszny —EVS5C. Nie
nalezy uzywa¢ zadnego innego prowadnika igty z przetwornikiem EV5C.

1.4.3 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw biopsji

OSTRZEZENIE

ENW3] Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze skutkowac obrazeniami lub

zwiekszonym ryzykiem infekcji. Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod katem
obecnosci ostrych, spiczastych lub szorstkich uszkodzen jego powierzchni, ktére
mogtyby przyczyni¢ sie do obrazenia pacjenta lub zwiekszy¢ ryzyko infekcji.
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OSTRZEZENIE Jezeli w poblizu miejsca, w ktdrym igta wychodzi z prowadnika ighy, pojawiq sie
EN-W29 pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostona moze zostaé 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 1.3 na stronie 13.

1.4.4 Srodki ostroznosci dotyczqce materiatéw eksploatacyjnych

Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty ani zadnego elementu z systemu
OSTRZEZENIE naprowadzania Verza™ CIVCO®), jesli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta
EN-W4 data waznosci.

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

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty ani zadnego elementu z systemu
EN-W5 naprowadzania Verza™ CIVCO®), jedli opakowanie wydadije sie naruszone.

Wyrzuci¢ element i jego opakowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

2 Czesci, akcesoria, materiaty eksploatacyjne przetwornika
Rys. 1 pokazuje czesci przetwornika EVSC. (Referencja katalogowa firmy Exact Imaging EV-5C).

Odcigzenie naprezenia & ----" Pokretto blokujgce
ztgcza \ \ (niewidoczne na zdjeciu)

— Itqgcze EV5C

Kabel— ( (
y Sworzen blokujqgcy
‘ Ostona zigcza

Uchwyt przetwornika

Odcigzenie naprezenia \ ________ Powierzchnia

przetwornika \ \ - obrazowania (soczewka)

— Y . . . .
(niewidoczna na zdjeciu)
Rys. 1: Przetwornik EV5C Exact Imaging
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Powierzchnia
obrazowania (soczewka)

- \ Wyciecie do
-l dopasowania

- niesterylnego wspornika
& EV5C (patrz funkcja
lokalizacji Verzalink™ na
Rys. 2: Przetwornik EV5C Exact Imaging Rys. 3)

2.1 Niesterylny wspornik EV5C CIVCO® z systemem naprowadzania Verza™ CIVCO

Do zabiegdw biopsji z uzyciem przetwornika EV5C nalezy uzywac wytgcznie niesterylnego wspornika
EV5C z systemem naprowadzania Verza™. Obie czesci sq produkowane przez CIVCO i mozna je
zamowic u lokalnego dystrybutora. Informacje kontaktowe znajdujqg sie w Zatgcznik A.

Niesterylny wspornik EV5C sktada sie z dwdch czesci:
e  Wspornik
e Zatrzask

Zatrzask przymocowuije wspornik do przetwornika EV5C. Funkcja lokalizacji Verzalink™ (patrz Rys. 3)

dopasowuje sie do wyciecia na przetworniku EV5C (paftrz Rys. 2).
Niesterylny wspornik
EV5C

Funkcja lokalizacji EV5C

Zatrzask

Funkcja lokalizacji
Verzalink

Rys. 3: Niesterylny wspornik EV5C CIVCO
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Zaktadka szybkiego —_— — Wskaznik kata
uwalniania - 5

szczelina wktadki / I
Dzwignia blokujgca /‘

prowadnik

Wybér kagta i blokada

Funkcja lokalizacji
Verzalink (do
przymocowania do

niesterylnego wspornika
Rys. 4: Prowadnik igly Verza EV5C)

Prowadnik igty dostarczony przez system naprowadzania Verza obstuguje nastepujgce elementy:
e asortyment igiet o rozmiarach: 25g, 22g, 219, 209, 18g, 17g, 169, 15g
e piec¢ réznych kgtdw pozycjonowania
e zakres gtebokosciod 2-15cm

System naprowadzania Verza sprzedawany jest w sterylnym zestawie zabiegowym zawierajgcym
prowadnik igty Verza, teleskopowo sktadang ostone CIV-Flex™, opakowanie zelu i kolorowe gumki.
Jest dostepny w konfiguracji po 24 sztuki (humer katalogowy CIVCO 610-1500-24).

Niesterylny wspornik EV5C oraz system naprowadzania Verza sg dostepne w jednym zestawie (nr
katalogowy CIVCO 670-036), ktéry sktada sie z nastepujgcych elementéw:
e jeden niesterylny wspornik EV5C

e piec sterylnych zestawdw zabiegowych systemu naprowadzania Verza.

NOTA

EN_N4 . . . . . . . . . . .

@ Firma Exact Imaging nie oferuje igiet do biopsji ani do znieczulenia.

NOTA - o . T -

EN-N5 Osoby obstugujace sg odpowiedzialne za wybdr igiet do biopsji i znieczulenia oraz za
przestrzeganie wewnetrznych procedur klinicznych dotyczgcych sprawdzania i
usuwania przeterminowanych igiet.
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. A
N

OSTRZEZENIE
EN-W4

OSTRZEZENIE
EN-W5

OSTRZEZENIE
EN-W78

Niesterylny wspornik
EV5C (na zdjeciu pod
ostonq)

Prowadnik igly Verza

Rys. 5: Niesterylny wspornik EV5C z prowadnikiem igly Verza

Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty ani zadnego elementu z systemu
naprowadzania Verza™ CIVCO®, jesli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta
data waznosci.

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

Nie nalezy uzywac jednorazowego prowadnika igty ani zadnego elementu z systemu
naprowadzania Verza CIVCO®, jesli opakowanie wyddije sie naruszone.

Wyrzuci¢ element i jego opakowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

Niesterylny wspornik EV5C nalezy poddac regeneracii przed pierwszym uzyciem, d
takze po kazdym zastosowaniu.

Nie nalezy mocowac niesterylnego wspornika EV5C na przetworniku EV5C, jesli nie
zostat on poddany regeneracii. Przed przymocowaniem go do przetwornika EV5C
nalezy wykonac procedure regeneraciji opisang w punkcie 4 na stronie 16.

2.2 Ostona niezawierajgca lateksu

W przypadku zabiegdw biopsji z uzyciem przetwornika EV5C, ktdére wymagajg uzycia ostony
niezawierajgcej lateksu, firma Exact Imaging zaleca nastepujgcg ostone firmy Exact Imaging lub
jednego z dystrybutoréw CIVCO:

e Sterylna, sktadana teleskopowo ostona CIV-Fex (3D) o wymiarach 14 x 91,5 cm (5,5 x 36 cali), 24
sztuki (numer katalogowy CIVCO 610-542)

Exact Imaging
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3 Dane techniczne

Informacje na temat srodowiska pracy i przechowywania przetwornika EV5C 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 przetwornika do zabiegu

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

NOTA

EN-N68 Nalezy zawsze naktadaé odpowiedniq ilo$¢ sterylnego zelu na powierzchnie
obrazowania przetwornika.

NOTA Podtgczy¢ przetwornik do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami

EN-N12 klinicznymi dotyczgcymi biopsiji.

Procedura ta zaktada, ze przetwornik zostanie podtgczony do systemu ExactVu po
jego przygotowaniu do procedury, w ktérej bedzie uzywany.

W ponizszym punkcie opisano sposéb przygotowania przetwornika EV5C do badan jamy brzusznej,
miednicy i nerek. Do przygotowania przetwornika potrzebne sg nastepujgce elementy:

o Niesterylny wspornik EV5C CIVCO z systemem naprowadzania Verza (patrz punkt 2.1 na stronie 8)

Igta do biopsji (jezeli jest wymagana)

e ZeldoUSG

e Rekawiczki chirurgiczne (lub podobne)

e Sterylna ostona CIV-Fex (3D) o wymiarach 14 x 21,5 cm (5,5 x 36 calli) sktadana teleskopowo
(dostarczana w sterylnym zestawie zabiegowym systemu naprowadzania Verza)

1.1 Typ badania

Kazdy przetwornik jest powigzany z okre$lonym rodzajem badania. Szczegdty przetwornika EV5C
podano w ponizszej tabeli:

Czestotliwosé

Nazwa przetwornika  Opis ogéiny szerokopasmowa Typy badan ExactVu
EVS5C Przetwornik brzuszny 5 MHz Brzuch
3.5 MHz (zakrzywiony) Nerka

Miednica (domysinie)
Tabela 2: Przetworniki ExactVu i typy badan

OSTRZEZENIE
EN-W27

f Nalezy zawsze uzywac przetwornika wtasciwego dla zamierzonego typu badania.
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1.2 Ustawienia wstepne

Wstepne ustawienia obrazu dla kazdej kombinaciji przetwornik/typ badania zostaty zoptymalizowane
w systemie ExactVu, aby zapewni¢ najlepszy kompromis pomiedzy wytwarzaniem niskiej mocy
akustycznej a wystarczajgcqg mocg umozliwiajgcg jak najszybsze zobaczenie cech obrazowanej
struktury. Domysine ustawienia obrazowania dla wszystkich przetwornikdw 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.

1.3 Przygotowanie przetwornika

Instrukcje te majqg zastosowanie do nastepujgcych czynnosci:

e Przygotowanie przetwornika EV5C do zabiegdw obejmujacych wytgcznie obrazowanie (i].
zabiegdw obrazowania bez biopsii)

e Przygotowanie przetwornika EV5C do zabiegdw biopsii

OSTRZEZENIE
EN-W28

Podczas obstugi sterylnych przedmiotdw nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

>

OSTRZEZENIE  stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze skutkowac obrazeniami lub zwiekszonym

EN-W3I 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.

>

Niektére ostony przetwornika zawierajq lateks z kauczuku naturalnego i talk, ktére u

OS?\IZ\I/%ENIE niektérych pacjentéw mogg powodowac reakcje alergiczne.

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie ostony niezawierajgcej lateksu u pacjentéw, u
ktérych stwierdzono wrazliwosé na lateks lub talk.

>

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

UWAGA
EN-C13 W celu unikniecia pogorszenia jakosci obrazu nalezy zapobiegac tworzeniu sie

pecherzykdéw powietrza wewngtrz ostony w poblizu powierzchni obrazowania
przetwornika.

<

W celu przygotowania przetwornika EV5C do uzycia podczas zabiegu:

e Przed pierwszym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ procedure opisang w Rozdziat 5, punkt 2.1.2 na
stronie 29, aby wykona¢ nastepujgce zadanie:

e Sprawdzanie sciezki igty w przypadku niesterylnego wspornika EV5C / prowadnika igty
Verza
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e Do przeprowadzenia ponizszego zadania nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami zawartymi w
punkcie Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wspornika w Insfrukcji obstugi systemu
naprowadzania Verza:

Przed pierwszym uzyciem niesterylny wspornik EV5C nalezy poddac regeneracii

e Do przeprowadzenia ponizszych zadan nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
punkcie Stosowanie systemu naprowadzania w Instrukcji obstugi systemu naprowadzania Verza:

OSTRZEZENIE
EN-W81

OSTRZEZENIE
EN-W29

Przymocowac niesterylny wspornik EV5C do przetwornika EV5C
Zatozy¢ ostone
Przygotowac prowadnik igty Verza

Przymocowac prowadnik igty Verza do niesterylnego wspornika EV5C

Nie nalezy uzywac wspornika EV5C i/lub prowadnika igty Verza, jesli nie jest on
bezpiecznie i prawidtowo przymocowany do przetwornika.

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

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

2 Podtgczanie przetwornika do systemu ExactVu

NOTA
EN-N12

®

OSTRZEZENIE
EN-W8

Exact Imaging

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

Procedura ta zaktada, ze przetwornik zostanie podtgczony do systemu ExactVu po
jego przygotowaniu do procedury, w ktérej bedzie uzywany.

Nie odblokowywac wstrzymywania obrazowania i trzymac przetwornik w powietrzu
bez naktadania zelu do USG na powierzchnie obrazowania przetwornika. Moze to
spowodowac wzrost temperatury powierzchni obrazowania i spowodowad obrazenia
pacjenta.
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Aby podlgczyé przetwornik do
systemu ExactVu:

1.

Na ztgczu przetwornika
obrdcic¢ pokretto
blokujgce do pozycji
odblokowanej (patrz
ikona odblokowana na
Rys. 7).

Wyréwnac sworzen
blokujgcy (patrz Rys. 8) na
ztaczu przetwornika z
wycieciem blokujgcym w
gniezdzie ztqgcza
przetwornika na systemie
ExactVu (patrz Rys. 9), tak
aby ztgcze przetwornika
byto ukierunkowane, jak
pokazano na Rys. 10.

Wcisng¢ ztgcze, a
nastepnie obrdcic
pokretto blokujgce do
pozycji zablokowanej
(patrz Rys. 10).

Kiedy system ExactVu jest

wtqczony, po
podtgczeniu
przetwornika
automatycznie
przeprowadzana jest
kontrola elementu

przetwornika. Informacje

na temat Kontroli
elementu przetwornika
mozna znalezé w
Instrukcji obstugi i
bezpieczenstwa systemu
mikro-USG o wysokiej
rozdzielczosci ExactVu™.

Exact Imaging

Wersja 1.8

& i

Rys. é: Ikona - zablokowany
przetwornik

Rys. 7: Ikona - odblokowany
przetwornik

Sworzen blokujgcy

Pola stykowe

Wyciecie blokujgce

Rys. 9: Wyciecie blokujgce w gniezdzie ziqcza

przetwornika

Pokretto blokujgce
ztgcza przetwornika
(w pozyciji
zablokowanej)

Rys. 10: Kierunek ztgcza przetwornika
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3 Przeprowadzanie zabiegu biopsji

NOTA - X o X . 2

EN-N82 Informacje na temat konfigurowania i dziatania systemu ExactVu mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci
Exactvu™,

OSTRZEZENIE S -t - : -

EN-W35 Aby unikng¢ mozliwej infekcji lub skazenia, przed uzyciem przetwornika do innej
procedury nalezy poddac¢ go regeneracii zgodnie z petng procedurg opisang w
Rozdziat 4.

Przeprowadzi¢ zabieg biopsji zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi dotyczgcymi biops;ji
nerki. Nalezy przestrzegac wszystkich uwag i ostrzezeh zwigzanych z wykonywaniem biopsji nerek przy
uzyciu systemu ExactVu.

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

4 ZIdejmowanie prowadnika igty i niesterylnego wspornika EV5C z
przetwornika

Po zabiegu obrazowania nalezy zdjgc i wyrzuci¢ prowadnik igty, a nastepnie zdjg¢ niesterylny
wspornik EVSC z przetwornika EV5C.

W celu zdjecia prowadnika igly z niesterylnego wspornika EV5C:

1. Przy zdejmowaniu prowadnika igty z niesteryinego wspornika EV5C nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w punkcie Zdejmowanie systemu naprowadzania w Instrukcji obstugi
systemu naprowadzania Verza.

2. Wyrzuci¢ prowadnik igty zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgeymi
bezpiecznego usuwania.

3. ZIdjg¢ ostone z przetwornika i wyrzuci¢ jg zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

OSTRZEZENIE
EN-W36

Nigdy nie uzywac ponownie jednorazowego prowadnika igty.

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

W celu zdjecia niesterylnego wspornika EV5C z przetwornika EV5C:

1. Przy zdejmowaniu niesterylnego wspornika EV5C z przetwornika EV5C nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami zawartymi w punkcie Zdejmowanie systemu naprowadzania w Instrukcji obstugi
systemu naprowadzania Verza.

2. Przy poddawaniu regeneracii niesterylnego wspornika EV5C nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w punkcie Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja w Insfrukcji obstugi systemu
naprowadzania Verza.

3. Wyrzucic¢ rekawiczki chirurgiczne uzywane podczas zabiegu zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi w celu bezpiecznego usuniecia.
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W celu przygotowania przetwornika EV5C do regeneraciji:
1. Wytrze¢ materiat lub Zel z przetwornika EV5C za pomocq wilgotnej, miekkiej szmatki.

2. Przeprowadzi¢ procedure regeneracji przetwornika EV5C zgodnie z zaleceniami zawartymi w
Rozdziat 4 na stronie 19.

OSTRZEZENIE

EN-W40 Przetworniki brzuszne nalezy jak najszybciej po uzyciu poddac regeneraciji, aby

zapobiec wyschnieciu na nich materiatdéw biologicznych.

c
E
> ‘:>>
©
>

EN-C24 Zachowad ostrozno$e, aby zapobiec uszkodzeniu przetwornika podczas czyszczenia i
unikng¢ zarysowania powierzchni obrazowania przetwornika (. soczewki). Mogtoby
to spowodowac uszkodzenie przetwornika.

<

OSTRZEZENIE

EN-W20 Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy przestrzegac wszystkich
wewnetrznych procedur klinicznych zwigzanych z kontrolg infekciji dotyczgcych
personelu i sprzetu.

>

OSTRZEZENIE

EN-W79 W celu unikniecia ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego nie nalezy nigdy przechowywad
przetwornika w jego uchwycie na wézku systemu ExactVu, chyba ze przetwornik zostat
poddany regeneracji zgodnie z opisem w Rozdziat 4.

>

OSTRZEZENIE W celu zapewnienia optymalnej efektywnosci systemu mikro-USG o wysokiej
EN-W49 rozdzielczosci ExactVu™ nalezy uzywad wytgcznie akcesoridw i materiatdéw
eksploatacyjnych wymienionych w tym dokumencie oraz w innych instrukcjach

obstugi ExactVu wymienionych w Tabela 1 na stronie 4.

>

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

Exact Imaging strona 17 z 35



Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania — Przetwornik brzuszny — EV5C Wersja 1.8

5 Odtgczanie przetwornika

W celu odigczenia

przetwornika od systemu

Pokretto blokujgce

ExactVu:
ztgcza
1. Naztgczu przetwornika (w
podtgczonego pozycji
przetwornika obrécic odblokowanej)
pokretto blokujgce do

pozyciji odblokowanej.
Chwyci¢ mocno
ztgcze i wyciggngc je z
gniazda ztgcza

przetwornika. Rys. 11: Odblokowane pokretto blokujgce ztgcza
przetwornika

Dopasowac sworzeh
blokujgcy na ztgczu
przetwornika do
wyciecia na ostonie
ztqcza przetwornika.

Ostona zlgcza
przetwornika

Wyciecie

Zamocowac ostone
ztqcza przetwornika do
ztgcza (w celu ochrony

pdl stykowych). Sworzen blokujqgcy

Rys. 12: Ostona ztgcza przetwornika Pola stykowe

UEWN%%A Nie transportowac ani nie czysci¢ przetwornika bez zatozonej ostony ztgcza

przetwornika. Nie dopusci¢ do kontaktu miedzy zanieczyszczeniami lub wilgocig a
polami stykowymi ztqgcza. Niezastosowanie ostony ztqcza przetwornika moze
spowodowac uszkodzenie przetwornika.
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Rozdziat 4 Regeneracja przetwornika

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

Do zabiegdw biopsji nalezy zawsze uzywac sterylnych, legalnie dostepnych w sprzedazy oston
przetwornika. (Patrz Rozdziat 2, punkt 2.2 na stronie 10 w celu uzyskania informacji na temat ostony
zalecanej do stosowania z niesterylnym wspornikiem EV5C oraz systemem naprowadzania Verza).

Niniejsze procedury regeneracji nie dotyczg wyrobdw jednorazowego uzytku. Wyroby
jednorazowego uzytku (w tym prowadnik igty i igta do biopsji) oraz ostony nalezy wyrzucac¢ zgodnie z
wewnetrznymi procedurami klinicznymi.
Przed kazdym uzyciem sprzet nalezy wyczysci¢ w sposdb odpowiedni dla danego zabiegu.

e Po kazdym uzyciu nalezy przestrzegacé odpowiednich procedur czyszczenia i usuwania odpaddw.

e Postepowacd zgodnie z procedurg opisang w tym punkcie dot. regeneracii przetwornika EV5C i
przestrzegac¢ wszystkich ostrzezen, uwag i not.

¢ Instrukcje dotyczgce regeneracii niesterylnego wspornika EV5C podano w punkcie Czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja wspornika w Instrukcji obstugi systemu naprowadzania Verza.

OSTRZEZENIE Stosowanie uszkodzonych przetwornikbw moze spowodowad, ze procedura
EN-W&0 regeneracii opisana w tym rozdziale 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 A.

1 Informacje ogdlne

Dezynfekcja wysokiego poziomu jest wymagana w przypadku wyrobu pobtkrytycznego okreslonego
przez Osrodki kontroli i zapobiegania chorobom jako ,,wyrdb medyczny wielokrotnego uzytku, majgcy
kontakt z btonami Sluzowymi lub nienaruszong skérg”. Definicja ta ma zastosowanie do przetwornikéw
brzusznych stosowanych w zabiegach biopsji.

Wyrdb niekrytyczny jest okreslany jako ,wyrdb, ktérego powierzchnie stykajq sie wytgcznie z
nienaruszong skérqg i nie wnikajg w niq"”. Definicja ta ma zastosowanie do przetwornikdw brzusznych
stosowanych w zabiegach obejmujgcych wytgcznie obrazowanie.

Ta procedura regeneracji wymaga doktadnego czyszczenia wyrobdéw niekrytycznych i
potkrytycznych, a nastepnie dezynfekcji wyrobdw potkrytycznych.

OSTRZEZENIE
EN-W21

Nieprawidtowe czyszczenie przetwornikdw i odpowiednich akcesoriéw niesie ze sobg
ryzyko zakazenia pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia mikrobiologicznego.
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OSTRZEZENIE

EN-40 Przetworniki brzuszne nalezy jak najszybciej po uzyciu poddac regeneraciji, aby
zapobiec wyschnieciu na nich materiatéw biologicznych.
UWAGA
EN-C60

Przetwornik EV5C nie zostat zaprojektowany ani zatwierdzony pod kgtem odpornosci
na metody regeneracii wykorzystujgce automatyczne urzgdzenie do regeneracii.

Dodatkowe informacje na temat kontroli infekcji mozna znalezé w wytycznych klinicznych
publikowanych przez Osrodki kontroli i zapobiegania chorobom, a takze w wewnetrznych
procedurach klinicznych specyficznych dla placdwki stuzby zdrowia uzytkownika.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat procedur regeneracii lub kontroli infekciji
odnoszgcych sie do przetwornika EV5C prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z
danych kontaktowych podanych w Zatgcznik A.

2 Przygotowanie regeneraciji przetwornika

2.1 Wymagane elementy

Przed przeprowadzeniem regeneracii przetwornika EV5C nalezy usungc i wyrzuci¢ jednorazowe
materiaty eksploatacyjne (tj. ostone, prowadnik igty, igte do biopsji i rekawiczki, jedli dotyczy), a takze
wyjac¢ niesterylny wspornik przetwornika EV5C zgodnie z opisem w Rozdziat 3, punkt 4 na stronie 16.
Do przeprowadzenia procedury regeneracii przetwornika EV5C potrzebnych jest kilka elementow:

o Srodek czyszczacy i dezynfekujgcey (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)
o Sterylna gaza

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

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

NOTA

EN-N81

@ Firma Exact Imaging nie oferuje $rodkdw chemicznych do czyszczenia i dezynfekcii.
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2.2 Czesci przetwornika EV5C 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. 14).

Nie nalezy doprowadzac do kontaktu roztworu z elementami elektrycznymi przetwornika.

UWAGA W Zzadnym wypadku nie nalezy my¢, ptuka¢ ani moczy¢ ztgcza przetwornika, kabla ani
EN-C22 odcigzenia przetwornika w jakimkolwiek roztworze.

Narazenie tych czesci na nadmierng wilgo¢ moze spowodowad uszkodzenie
przetwornika.

UWAGA

ENLC o0 Witasciwe warunki postepowania podczas regeneracji oznaczajq, ze:

e soczewka przetwornika jest chroniona
e kabel przetwornika nie jest skrecony
e ostona ztqgcza przetwornika jest przymocowana do ztgcza przetwornika

Odciqgzenie & ----" Pokretto blokujgce
naprezenia zlgcza \ \ (niewidoczne na zdjeciv)

IZtqgcze EV5C
—

Kabel —> / (
/ Sworzen blokujqgcy

Ostona ztgcza

Uchwyt przetwornika
Odcigzenie \ WIS 55 == — Powierzchnia
napreienia \ \ - obrazowania (soczewka)

e, —,

przetwornika (niewidoczna na zdjeciu)

Rys. 13: Przetwornik EV5C Exact Imaging

Poziom namoczenia \

-

I
I

I
|
I

Rys. 14: EV5C - Poziom namoczenia
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3 Czyszczenie powierzchni przetwornika EV5C

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

Ta czesé procedury obejmuje:
e Czyszczenie przetwornika EV5C, ktére nalezy przeprowadzi¢ po kazdym badaniu
Ma zastosowanie do:
e Czesciprzetwornika EV5C, ktére znajdujqg sie powyzej poziomu namoczenia (patrz Rys. 14).

NOTA
EN-N83 W tej procedurze powyzej poziomu namoczenia oznacza kierunek za powierzchniq

@ obrazowania (patrz Rys. 14).

W celu wyczyszczenia powierzchni czesci przetwornika EV5C, ktére znajdujq sie powyzej poziomu
namoczenia:

1. Przetrze¢ zewnetrzng czes¢ ztqcza EV5C za pomocg Sciereczki do dezynfekciji powierzchni, o niskiej
zawartosci alkoholu.

2. Przetrze¢ kabel w kierunku uchwytu przetwornika za pomocgq Sciereczki do dezynfekcii
powierzchni, o niskiej zawartosci alkoholu.

3. Doktadnie przetrze¢ powierzchnie od odcigzenia naprezenia przetwornika do poziomu
namoczenia za pomocg $ciereczki do dezynfekciji powierzchni, o niskiej zawartoéci alkoholu

NOTA
EN-IN148 7 biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogqg pojawic sie drobne zadrapania.
Miejsca te nalezy przetrze¢ Sciereczkg nasgczong niewielkq iloscig alkoholu.

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

4 Poddawanie przetwornika EV5C regeneraciji

Ta czesé procedury obejmuje:

e Czyszczenie i dezynfekcja wysokiego poziomu odpowiednich czesci przetwornika EV5SC, ktére
nalezy przeprowadzi¢ po kazdym badaniu i przed pierwszym uzyciem

Ma zastosowanie do:

e Czesci przetwornika EV5C, ktére znajdujq sie na poziomie namoczenia lub ponizej (patrz Rys. 14).
Informacje na temat czesci powyzej poziomu namoczenia (tgcznie z kablem) mozna znalezé w
punkcie 3.
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4.1 Czyszczenie przetwornika EV5C

NOTA
EN-N73

®

UWAGA
EN-C23

Sprawdzi¢, czy Ssrodek czyszczgcey nie przekroczyt daty waznosci.

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

1. Sptukac przetwornik cieptq, biezgcg wodg, aby usung¢ nadmiar zanieczyszczen.

Doktadnie wyptukac¢ ewentualne wgtebienia.

2. 1apomocqg odpowiedniej szczoteczki wyczyscic przetwornik wodq lub $rodkiem czyszczgcym, aby
usung¢ wszelkie widoczne pozostatosci przed namoczeniem.

NOTA
EN-N148

®

UWAGA
EN-C24

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

1 biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogq pojawic sie drobne zadrapania.
Podczas czyszczenia przetwornika obszary te nalezy szczotkowac szczoteczkg o
miekkim wtosiu.

Zachowac ostroznose, aby zapobiec uszkodzeniu przetwornika podczas czyszczenia
i unikng¢ zarysowania powierzchni obrazowania przetwornika (tj. soczewki).
Mogtoby to spowodowacd uszkodzenie przetwornika.

3. Wyczysci¢ przetwornik EV5C za pomocq roztworu czyszczqcego i wytrzeé w razie potrzeby.

NOTA
EN-N76

®

Exact Imaging

Przygotowad roztwdr czyszczgey zgodnie z instrukcjg producenta wybranego srodka
czyszczgcego, stosujgce podany wspdtczynnik rozciehczenia. Patrz Lista
zatwierdzonych substancji chemicznych dla przetwornikéw ExactVu™.

Roztwér czyszczgcy mozna przygotowac przed czyszczeniem przetwornika.

Wystawi¢ przetwornik EV5C na dziatanie roztworu czyszczgcego do poziomu
namoczenia wskazanego na Rys. 14, a w razie potrzeby wytrzeé Sciereczkq.

Jezeli na przetworniku widniejg jokiekolwiek pozostatosci, nalezy delikatnie przetrze je
wilgotng gazqg, ggbkg lub szczoteczkg o miekkim wtosiu (np. szczoteczkg do paznokci),
aby catkowicie je usungc.
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NOTA
EN-NT148

®

Z biegiem czasu na uchwycie przetwornika mogq pojawic sie drobne zadrapania.

Podczas czyszczenia przetwornika obszary te nalezy szczotkowad szczoteczkg o
miekkim witosiu.

4. Sptukac przetwornik EV5C pod biezgcg wodg, postepujgc zgodnie z instrukcjg ptukania
dostarczong przez producenta srodka czyszczgcego.

5. Wyla¢ wode uzywang do ptukania.

6. Wytrze¢ przetwornik do sucha za pomocq miekkiej szmatki.

7. Usungc roztwor czyszczgcey/sciereczke.

4.2 Dezynfekcja wysokiego poziomu przetwornika EV5C

NOTA
EN-N74

®

NOTA
EN-N75

Sprawdzi¢, czy nie mineta data waznosci uzywanego srodka dezynfekcyjnego
wysokiego poziomu. Sprawdzi¢ nastepujgce informacije (w stosownych przypadkach):

¢ Data waznosci producenta podana na pojemniku
e  Maksymalny dopuszczalny czas po otwarciu opakowania
e  Maksymalny dopuszczalny czas ponownego uzycia

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi weryfikacji minimalnych,
skutecznych stezen.

1. Podczas uzywania roztworu:

UWAGA
EN-C25

Exact Imaging

Przygotowac $rodek dezynfekujgcy wysokiego poziomu w stezeniu zalecanym przez
producenta.

Napetni¢ pojemnik do dezynfekcji wysokiego poziomu odpowiedniq iloscig srodka
dezynfekcyjnego wysokiego poziomu, tak aby przetwornik EV5C zostat zanurzony do
poziomu namoczenia podanego na Rys. 14.

Zanurzy¢ przetwornik EV5C w $rodku dezynfekcyjnym wysokiego poziomu do poziomu
namoczenia wskazanego na Rys. 14.

Po zanurzeniu wytrze¢ caty przetwornik sterylng gazqg. Podczas wycierania:

e Prosimy zwrdcic szczegdlng uwage na soczewke oraz wszelkie kanaty iinne
obszary, ktére trudniej dosiegnac przy stosowaniu srodka dezynfekujgcego
wysokiego poziomu.

e Sprawdfzi¢, czy z powierzchni przetwornika usunieto wszystkie pecherzyki
powietrza, przeptukujgc je strzykawka.

Nie zanurza¢ przetwornika EV5C powyzej poziomu hamoczenia.
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2. Wystawi¢ przetwornik EV5C na dziatanie $srodka zgodnie z instrukcjg obstugi producenta srodka
dezynfekcyjnego wysokiego poziomu wymienionego w Liscie zatwierdzonych substancii
chemicznych dla przetwornikéw ExactVu™,

UWAGA

EN-C46 : p . X " X .
Nie przekraczac¢ czasu narazenia zalecanego w instrukciji obstugi producenta srodka

dezynfekcyjnego wysokiego poziomu.

3. Napetni¢ pojemnik do ptukania wystarczajgcq ilosciqg sterylinej wody lub wody z kranu, aby
przetwornik EV5C zostat zanurzony do poziomu namoczenia.

4. Sptukac przetwornik EV5C 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 spowodowaé powazne dziatania niepozgdane u
pacjenta.

Wymagane sq trzy oddzielne obfite ptukania.

6. Sprawdzi¢ caty przetwornik EV5C pod kgtem pozostatosci materiatéw organicznych.

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

e W razie jakichkolwiek pozostatosci powyzej linii namoczenia powtdrzye wszystkie etapy
czyszczenia powierzchni przetwornika.

o Jezelizjokiegokolwiek powodu nie jest mozliwa regeneracja przetwornika EVSC,
prosimy skontaktowad sie z pomocq techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik A.

7. Delikatnie osuszy¢ przetwornik EV5C miekkq, czystg szmatkq.

5 Kontrola przetwornika EV5C po regeneracji

Po kazdym zastosowaniu procedury regeneracii nalezy sprawdzi¢ przetwornik EV5C pod kgtem oznak
zuzycia w wyniku czyszczenia i dezynfekciji.
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Powierzchnia
/ obrazowania

Spoina klejowa

A

Rys. 15: Przetwornik EV5C

Nie powinno byé zadnych:
e rysdw na powierzchni obrazowania
e rysdw na przetwornikéw
e szczelin w spoinie klejowej
¢ peknie¢ na uchwycie
e peknie¢ na ztgczu

Z biegiem czasu czyszczenie i dezynfekcja przetwornika EV5C moze spowodowacé odbarwienie.
Odbarwienie nie wptywa na dziatanie przetwornika EV5C; jesli jednak w ciggu okoto szesciu miesiecy
zostanie zaobserwowane znaczne odbarwienie, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik A.

NOTA

EN-NG9 W razie stwierdzenia dowolnego pogorszenia sie dziatania przetwornika ExactVu
prosimy skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik A.

é Przechowywanie przetwornika EV5C po regeneraciji

Przechowywac poddany regeneracji przetwornik w uchwycie przetwornika na wézku systemu
ExactVu, jak opisano w Rozdziat 5, punkt 2.2 na stronie 30.

OSTRZEZENIE _ _ . : :
EN-W22 Przed umieszczeniem poddanego regeneracji przetwornika w uchwycie na

przetwornik na wézku systemu ExactVu nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt jest czysty, aby
unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

Przechowywac poddany regeneracji Niesterylny wspornik EV5C zgodnie z wewnetrznymi procedurami
klinicznymi dotyczgcymi przechowywania wysterylizowanych wyrobdw.
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7 Usuwanie zuzytych materiatéw do czyszczenia i dezynfekcji

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

Nie przekracza¢ maksymalnego okresu ponownego uzycia ani dat waznosci jakichkolwiek substancji
chemicznych stuzqcych 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 EV5C

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

1 Ostrozne obchodzenie sie z przetwornikiem EV5C
W celu unikniecia uszkodzen, nalezy zawsze ostroznie obchodzi¢ sie z przetwornikiem EV5C. Nalezy o
tym pamietac:
e Podczas uzytkowania
o Podczas przeprowadzania procedury regeneracii
e Podczas przeprowadzania czynnosci konserwacyjnych
e Podczas przechowywania
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas obstugi przetwornika EV5C:
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 bezpieczehstwa i wydajnosci przetwornik EV5C nalezy
regularnie sprawdzac. Firma Exact Imaging zaleca procedure inspekcji sktadajgcqg sie z dwdch
czesci:

o Kontrola wzrokowa

e Sprawdzanie sciezki igty
2.1.1 Kontrola wzrokowa przetwornika EV5C

Co frzy miesigce nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowq przetwornika EV5C.

Na co nalezy zwrécié¢ uwage Gdzie szukaé

Pekniecia (nie powinno by¢ zadnych)  Na catym przetworniku

Zadrapania (nie powinno by¢ Na catym przetworniku, tgcznie z powierzchnig
zadnych) obrazowania (soczewkq)
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Na co nalezy zwrécié¢ uwage Gdzie szukaé
Pekniecia lub otwarcie szczeliny (nie ¢ Na catej dtugosci kabla przetwornika
powinno by¢ zadnych) o Wzdtuz spoiny klejowej obudowy przetwornika po obu

stronach (patrz Rys. 15)

¢ Pomiedzy powierzchnig obrazowania (soczewkq) a
korpusem przetwornika

¢ Odcigzenie naprezenia przetwornika (przy potgczeniu z
kablem i przy potgczeniu ze ztgczem)

¢ Odcigzenie naprezenia ztqcza (przy potqczeniu ze
ztgczem)

Uwaga: pomiedzy odcigzeniem naprezenia ztgcza a jego

potqczeniem z kablem moze wystepowac szczelina.

Szczeliny (nie powinno by¢ zadnych) Gora ztgcza, w poblizu pokretta blokujgcego
Rysy na polach stykowych (nie Itgcze EV5C przy interfejsie do wozka systemu ExactVu (w
powinno by¢ zadnych) poblizu sworznia blokujgcego)

Tabela 3: Kontrola przetwornika EV5C

Jezeli podczas ogledzin stwierdzono uszkodzenia mechaniczne, prosimy skontaktowac sie z pomocq
technicznq, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Zatgcznik A.

Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze spowodowad, ze procedura

OSTRZEZENIE regeneracji opisana w Rozdziat 4 bedzie nieskuteczna.

EN-W80
Jezeli przetwornik wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nie nalezy go uzywacd.
Prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik A.

2.1.2 Sprawdzanie s$ciezki igty w przypadku niesterylnego wspornika EV5C /
prowadnika igty Verza

Celem tej procedury jest sprawdzenie $ciezki igty pomiedzy niesterylnym wspornikiem EV5C i
prowadnikiem igty Verza a linig srodkowq przetwornika EV5C.

Procedura ta polega na poréwnaniu utozenia igty biopsyjnej w prowadniku igty Verza z naktadkqg
prowadnika igty wyswietlang na ekranie obrazowania systemu ExactVu. Firma Exact Imaging zaleca
sprawdzenie Sciezki igty w przypadku niesterylnego wspornika EV5C i prowadnika igty Verza, jezel
zaistnieje podejrzenie nieprawidtowego ustawienia.

Wymagany sprzet:

e Zbiornik wody

o Igta do biopsji

o Prowadnik igty do uzytku z przetwornikiem EV5C
W celu sprawdzenia sciezki igty:

1. Napetni¢ odpowiedni zbiornik wodg.

2. Przymocowac niesterylny wspornik EV5C i zestaw prowadnikéw igty Verza w pozyciji 3 do
przetwornika EVSC, korzystajgc z procedury opisanej w Rozdziat 3, punkt 1.3 na stronie 13.

Wigczy¢ system ExactVu i podtgczy¢ przetwornik EV5C.

4. Zanurzy¢ powierzchnie obrazowania przetwornika EV5C w wodzie.
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UWAGA
EN-C25

<D Nie zanurzaé przetwornika EV5C powyzej poziomu namoczenia.

5. Rozpoczqcé obrazowanie, aby wyswietli¢ olbraz na monitorze.
o Uzy¢ pokretta Gain (Wzmocnienie), aby dostosowac wzmocnienie do wymogow.

6. Korzystajgc z ekranu dotykowego Workflow (Przebieg procedury), wigczyé naktadke prowadnicy
igty na pozycije 3.

NOTA . : o : . -

EN-N82 Informacje na temat konfigurowania i dziatania systemu ExactVu mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci
Exactvu™.

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

OSTRZEZENIE

EN-W48 Naktadka prowadnicy igty wskazuje oczekiwang sciezke igty biopsyjnej. Nalezy stale
monitorowac echo koncowki igty, aby wykry¢E wszelkie odchylenia od pozgdanej
sciezki.

OSTRZEZENIE

EN-W4l Po sprawdzeniu Sciezki igty EV5C przed uzyciem przetwornika w zabiegu nalezy

przeprowadzi¢ procedure regeneraciji opisang w Rozdziat 4.

2.2 Przechowywanie przetwornika EV5C

Przetworniki EV5C mozna przechowywac w uchwytach na przetwornik z przodu wézka systemu
ExactVu.

OSTRZEZENIE

EN-W22 Przed umieszczeniem poddanego regeneracji przetwornika w uchwycie na
przetwornik na wdzku systemu ExactVu nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt jest czysty, aby
unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

UWAGA

EN-C36 - X X X . T -
Podczas przechowywania przetwornika w jego uchwycie nalezy uwazac, aby nie

skreci¢ kabla.
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W celu

przetwornika EV5C na wézku
systemu ExactVu:

1.

W celu

przechowywania

Umiesci¢ czysty i suchy Uchwyty na
przetwornik w jednym z przetwornik/
uchwytdéw przetwornika. zel
Przeprowadzi¢ luzng
czes¢ kabla przez .

. Prowadnice
prowadnice kabla. kabla

v/ 1\ -
Rys. 16: Uchwyty na przetwornik/zel i prowadnice kabla

przechowywania przetwornika EV5C w opakowaniu fransportowym:

Podtgczy¢ ostone ztqcza przetwornika do ztgcza przetwornika.

Umiesci¢ ztgcze przetwornika w opakowaniu transportowym.

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

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

zapakowania przetwornika EV5C przeznaczonego do zwrotu do firmy Exact Imaging:
Postepowac zgodnie z petnqg procedurg regeneracii przetwornika EV5C opisang w Rozdziat 4.

Postepowad zgodnie z podanymi powyzej instrukcjami dotyczgcymi przechowywania
przetwornika EV5SC w opakowaniu transporfowym.

Zaklei¢ opakowanie transportowe tasmg pakowq.

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

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas przechowywania przetwornika EV5C:

UWAGA

Przed przechowywaniem sprawdzi¢, czy przetwornik jest czysty i suchy

Patrz Instrukcja obstugi i bezpieczerstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™ w
odniesieniu do warunkdw srodowiskowych przechowywania.

Przechowywac przetwornik oddzielnie od innych instrumentéw, aby nie ulegt przypadkowemu
uszkodzeniu

EN-C38 W celu unikniecia uszkodzenia podczas przechowywania i fransportu nalezy

utrzymywac przetwornik w zakresie temperatur ustalonym w Instrukcji obstugi i
bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™,

Nalezy postepowacé zgodnie z ponizszymi wytycznymi podczas transportu przetwornika EV5C:

Nie fransportowac przetwornika bez przymocowanej ostony ztgcza przetwornika

Nie dopusci¢ do kontaktu zanieczyszczen lub wilgoci z polami stykowymi ztgcza przetwornika
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UWAGA

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

przetwornikdw podczas transportu.
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Rozdziat 6 Serwis i naprawa

1 Okres uzytkowania przetwornikéw ExactVu

W warunkach uzywania z nalezytq dbatoscig przetwornik EV5C jest przewidziany do uzytkowania przez
okres wynoszgcy 5 lat lub 2500 cykli regeneracii (maksymalnie 500 cykli dezynfekciji), w zaleznosci od
tego, co nastgpi wczesniej. Czas uzytkowania przetwornikdw Exact Imaging zalezy od ich zdolnosci do
wytrzymywania skutkéw cykli procedury regeneracii bez pogorszenia ich funkcjonowania ani
bezpieczenstwa. Diatego 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 regeneracii, firma Exact Imaging zaleca stosowanie systemu
znakowania dla przetwornika EVSC.

2 Pomoc techniczna
W razie pojawienia sie problemdw z przetwornikiem EV5C lub gdy nie dziata on zgodnie z

oczekiwaniami, prosimy skontaktowac sie z pomocq technicznq, korzystajgc z danych kontaktowych
podanych w Zatgcznik A.
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Rozdziat 7 Usuwanie

Kiedy okres uzytkowania przetwornika EV5C dobiegnie kohca, nalezy przestrzegac obowigzujgcych w
kazdym kraju krajowych przepisdéw dotyczgcych usuwania/recyklingu odpowiednich materiatow.

Przetwornik EV5C zostat zaprojektowany na okres uzytkowania wynoszgcy 5 lat, jeli jest uzywany przy
zastosowaniu odpowiedniej dbatoséci. System ExactVu zostat zaprojektowany na okres uzytkowania
wynoszgcy 5 lat.

W odniesieniu do materiatdow eksploatacyjnych, takich jak prowadniki igiet, ostony, rekawiczki i igty,
nalezy postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego
usuwania.

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 A.
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Zatgcznik A Dane kontaktowe
Pomocy technicznej

Region
Wszystkie regiony z wyjgtkiem Ameryki Pétnocnej -
prosimy skontaktowac sie z EDAP TMS

Ameryka Pétnocna (Stany Zjednoczone, Kanada,
Meksyk) — prosimy skontaktowac sie z EDAP USA

Numer telefonu
+33(0)472 153 150

+1 (512) 852-9685

Adres e-mail
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

W celu zamoéwienia materiatow eksploatacyjnych oraz innych akcesoridow i czesci

Region

Francja (FR), Belgia (BE) — prosimy skontaktowac sie z
EDAP TMS

Niemcy (DE), Austria (AT), Szwajcaria (CH) — prosimy
skontaktowac sie z EDAP TMS GmbH

Ameryka Pétnocna (Stany Zjednoczone, Kanada,
Meksyk) — prosimy skontaktowac sie z EDAP USA

Wszystkie pozostate regiony — prosimy skontaktowac sie
z EDAP TMS

Exact Imaging

Numer telefonu
+33(0)472 153 150

+49 461 80 72590
+1 (512) 832-7956

+33(0)472 153 150

Adres e-mail
order@edap-tms.com

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

order@edap-tms.com
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