EXAGT

IMAGING

Ghid de ingrijire, curatare si utilizare
pentru transductorul
abdominal EVSC

Cod articol 7246
Revizia 1.8

C

2797



Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EVSC Revizia 1.8

Prefata

Exact Imaging Inc.

7676 Woodbine Avenue, Unit 15
Markham, ON L3R 2N2, Canada
+1.905.415.0030
info@exactimaging.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
EC REP 6827 AT Arnhem
Tarile de Jos
EDAP TMS

4, rue du Dauphiné
69120 Vaulx-en-Velin
' Franta

~

R

Madrci comerciale

Marci comerciale Exact Imaging:

e ExactVu™

e ExactImaging™

CIVCO® este marcd inregistratd a Civco Medical Solutions.

Verza™ si Verzalink™ sunt marci comerciale ale Civco Medical Solutions.

Informatii privind garantia
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in containerul de fransport original, catre cumparatorul inifial, sunt acoperite de o garantie de un an
care cuprinde daunele datorate defectelor de materiale si fabricatie si/sau nefunctiondrii
echipamentului in conformitate cu informatiile cuprinse in Manualul de functionare si sigurantd pentru
sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™.

Informatii privind versiunea

Sistem: Sistem cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™

Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EVSC Revizie 1.8 (RO), instructiuni
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Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EVSC Revizia 1.8

Capitolul 1  Introducere

Ghidul de ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul abdominal EV5C furnizeaza instructiuni
privind ingrijrea adecvatd, curdtarea si utilizarea transductorului Exact Imaging EV5C. EV5C este un
transductor cu radiatie longitudinald cu o frecventd centrald de 3,5 MHz pentru utilizare in
achizitionarea de imagini abdominale si in biopsia renald.

Materialele utilizate in constructia tfransductorului EV5C intrunesc cerintele adecvate ale ISO 10993-1
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.

Este fundamentald utilizarea acestui Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul
abdominal EV5C in asociere cu alte instructiuni de utilizare ale sistemului ExactVu.

Document

Operation and Safety Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ulirasound System
(Manualul de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltad rezolutie
ExactVu™)

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System
(Manual de service pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™)

Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EV5C (acest document)

Lista subbstantelor chimice aprobate pentru transductorii ExactVu
Tabelul 1: Etichetarea ExactVu

Alte documente care sunt furnizate impreund cu sistemul ExactVu includ:
e Ghid de referinta rapidd

Referintele de catalog Exact Imaging pentru confuguratiile sistemului cu micro-ultrasunete ExactVu
sunt:

e EV-SYS-220: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (220V)
e EV-SYS-120: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (120V)

e EV-SYS-100: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (100V)

AVERTIZARE

ENCWI Nerespectarea instructiunilor privind siguranta si/sau utilizarea echipamentului in

alte scopuri in afara celor descrise In etichetarea ExactVu constituie o utilizare
inadecvata.

Utilizarea acestui echipament este destinatd numai pentru operatori calificati.

AVERTIZARE Operatorii trebuie sa fie complet familiarizati cu functionarea in conditii de

EN-W6 sigurantd a acestui echipament si trebuie sa aibd cunostinte in domeniul utilizarii
tfransductorilor pentru proceduri urologice cu ultrasunete pentru a reduce
disconfortul si lezarea posibild a pacientului.

Cititi in intfregime Etichetarea furnizatd impreund cu acest echipament.
AVERTIZARE
EN-W2

Modificarea neautorizatd a acestui echipament nu este permisa si poate
compromite functionarea in conditii de sigurantd a echipamentului.

Exact Imaging Pagina 4 din 34



Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EVSC Revizia 1.8

Capitolul 2  Informaltii generale

1 Siguranta transductorului

Transductorul EVSC intruneste cerintele FDA Track 3, Guidance for Industry and FDA Staff - Information
for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(Ghid pentru industrie si personalul FDA - informatii pentru producdatorii care solicita autorizatia de
comercializare pentru sisteme diagnostice cu ultrasunele si transductori) si cerintele IEC 60601-2-37.

Aceasta sectiune se referd la avertismentele si precautiile specifice tfransductorilor ExactVu. Pentru o
listd completd a avertismentelor si precautiilor valabile pentru sistemul ExactVu, consultati Operation
and Safety Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ulfrasound System (Manualul de functionare si
siguranta pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™).

1.1 Informatii generale

Activitatile de service frebuie efectuate numai de catre tehnicieni calificati pentru

AV;\'F\'/LZ]?RE asistenta tehnica din cadrul Exact Imaging.

Deschiderea unui fransductor ExactVu va anula termenii garanfiei.

Operatorii trebuie sa efectueze numai acele activitati de mentenanta specificate
in Capitolul 5, sectiunea 2 la pagina 27 .

AVERTIZARE
EN-W77

Transductorul EV5C nu este destinat utilizarii directe pe inima.

In cazul unui incident grav care implica utilizarea ExactVu sau a oricarui dispozitiv
medical Exact Imaging, contactati serviciul de asistentd tehnica utilizénd datele
de contact din Anexa F, precum si autoritatea reglementativa pentru dispozitivele

AVERTIZARE ~ Medicale pe plan ocal.
EN-W88 Un incident grav este un incident care, in mod direct sau indirect, a condus sau ar

fi putut conduce la oricare dintre urmdatoarele:
e Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane
e Deteriorarea grava, temporard sau permanentd, a starii de sandatate a unui

pacient, a unui utilizator sau a altei persoane
¢ O amenintare grava pentru sdnatatea publica
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1.2 Siguranta electrica

Verificati frecvent fransductorii pentru a evidentia fisuri sau deschideriin carcasa
transductorului si conectorului, zgdrieturi, prezenta de orificii inGuntrul si in jurul

AVERTIZARE lentilelor acustice sau alte deteriordri care ar putea permite pdfrunderea lichidelor.

EN-W12
In cazul in care carcasa transductorului sau conectorul prezintd orice fisuri sau
semne de deteriorare, nu utilizati fransductorul. Contactati asistenta tehnica
utiliz&dnd informatiile de contact din Anexa A.

Verificati cablul fransductorului in vederea deteriorarilor.

1.3 Siguranta acustica

Informatiile privind siguranta pentru sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu™ sunt furnizate in Manualul
de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™. De
asemenea sunt furnizate date de emisie acustica pentru aceste valori, impreund cu o recomandare
privind respectarea principiului ALARA (Cel mai scazut nivel rezonabil posibil) pentru utilizarea
prudentd a ultrasunetelor.

1.4 Bio-siguranta

1.4.1 Bio-siguranta generala

AVERTIZARE
EN-W35 Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, transductorul trebuie

reprocesat prin respectarea procedurii complete prezentate in Capitolul 4 inainte
de a fi utilizat pentru alte proceduri.

1.4.2 Precautii privind proceduri la nivelul rinichilor, vezicii urinare si pelvisului

AVERTIZARE
EN-W77
C EV5C nu este destinat utilizarii directe pe inima.
PRECAUTIE
EN-C15 Utilizati numai ghidul acului identificat in sectiunea 2.1 din acest Ghid de ingrijire,

curatare si utilizare pentru transductorul abdominal EV5C. Nu utilizati niciun alt ghid
de ac impreund cu transductorul EV5C.
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1.4.3 Precadtii privind procedurile de biopsie

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la leziuni sau la un risc crescut de
EN-W31 infectie. Verificati frecvent transductorii in vederea evidentierii unor deteriordri
tdioase, ascufite sau rugoase ale suprafetelor, care ar putea provoca ranirea
pacientului sau un risc crescut de infectie.

AVERTIZARE Dacd apar bule de aer sau incretituri in apropierea punctului in care acul iese din
EN-W29 ghidul acului, acul poate perfora teaca in timpul biopsiei si poate creste riscul de
infectie.

Dacd acul perforeaza teaca, aceasta frebuie eliminatd iar fransductorul trebuie
preparat din nou asa cum este descris in Capitolul 3, sectiunea 1.3 la pagina 12.

1.4.4 Precautii privind materialele consumabile

AVERTIZARE Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a Sistemului de
EN-W4 ghidaj CIVCO® Verza™ dacd ambalajul acestuia indica faptul ca data de expirare

este depasita.
Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la

verificarea si eliminarea materialelor consumabile expirate.

AVERTIZARE Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a Ghidului de
EN-W5 ghidaj CIVCO® Verza™ dacd ambalajul pare a fi compromis.
& Eliminati componenta si ambalajul acesteia in conformitate cu procedurile clinice
interne privind eliminarea in conditii de sigurantad.

2 Partile transductorului, accesorii, materiale cosumabile
Figura 1 identifica partile transductorului EVSC. (Referintd de catalog Exact Imaging EV-5C).

Dispozitiv de _ — — Buton de blocare

-

detensionare conector \ S (neflgurel

S— Conector EV5C

Cably - J .«\

Ax de blocare

Capacul conectorului
transductorului

Maner
— — — Suprafata imagistica
DiSpOZiﬁv de \ < —————— I ° ’ . ~
entile) (nefigurata
detensionare conector \ ; - ( ) (neflg )

Figura 1: Transductor Exact Imaging EV5C
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Suprafata imagistica

(lentila)
- / Canelura pentru
- alinierea consolei EV5C
k nesterile (consultati

functia de localizare
Figura 2: Transductor Exact Imaging EV5C Verzalink™ in Figura 3)

2.1 Consola EV5C nesterila CIVCO® cu sistem de ghidaj CIVCO Verza™

Pentru proceduri de biopsie cu utilizarea transductorului EVSC, folositi numai Consola EV5C nesterila
cu sistemul de ghidaj Verza™. Ambele componente sunt fabricate de CIVCO si pot fi comandate de
la distributorul dvs. local. Consultati Anexa A pentru informatii de contact.

Consola EV5C nesterild constd in doud parti:
e Consold
e Clichet

Clichetul fixeazd consola la fransductorul EV5C. Functia de localizare Verzalink™ (consultati Figura 3)

se aliniazd cu canelura de pe transductorul EV5C (consultati Figura 2).
Consola EV5C
nesterila

Functia de localizare
EV5C

Clichet

Functia de localizare
Verzalink

Figura 3: Consola EV5C nesterila CIVCO
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Clema cu eliberare \ / Indicatorul UnghiUIUi
rapida 5

Introduceti péalnia / R

< Selector si blocare unghi

Maneta de blocare a

q Functia de localizare
ghidului

Verzalink (pentru

\
\ L__\.-é‘ atasarea la consola

EV5C nesterila)
Figura 4: Ghidul aculvi Verza

Ghidul de ac furnizat de Sistemul de ghidaj Verza acceptd urmatoarele:
¢ diametre de ac variabile: 25g, 22g, 219, 20g, 18g, 179, 16g. 15g
e cinciunghiuri de pozitionare diferite
e profunzimi variabile cuprinse intre 2 si 15 cm

Sistemul de ghidaj Verza este comercializat sub formd de set pentru proceduri sterile impreund cu
ghidul acului Verza, un capac CIV-Flex™ pliat telescopic, un pachet cu gel si benzi elastice colorate.
Este disponibil intr-o configuratie de 24 ambalaje (referinta catalog CIVCO 610-1500-24).

Consola EV5C nesterila si sistemul de ghidaj Verza sunt disponibile impreund sub forma de set
(referintd catalog CIVCO 670-036) care consta im:
e 0 consold EVSC nesterila

e cinci seturi pentru proceduri sterile de Sisteme de ghidaj Verza

NOTA

EN_N4 . . . . . . . .

@ Acele de biopsie si anestezie nu sunt disponibile de la Exact Imaging.

NOTA " - T .

EN-N5 Operatorii sunt responsabili de selectarea acelor de biopsie si anestezie si de
respectarea procedurilor clinice interne cu privire la verificarea si eliminarea
materialelor de unica folosinta expirate.
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. A
N

Consola EV5C nesterila
(ilustrata sub teaca)

Ghidul acului Verza

Figura 5: Consola EV5C nesterila cu ghidul acului Verza

AVERTIZARE Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a Sistemului de
EN-W4 ghidaj CIVCO® Verza™ dacd ambalajul acestora indicd faptul cd data de
expirare este depasita.

Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la
verificarea si eliminarea materialelor consumabile expirate.

AVERTIZARE Nu utilizati un ghid de ac de unica folosinta sau orice componentd a Sistemului de
EN-W5 ghidaj CIVCO® Verza™ dacd ambalajul pare a fi compromis.

Eliminati componenta si ambalajul acesteia in conformitate cu procedurile clinice
interne privind eliminarea in conditii de sigurantd.

AVERTIZARE Consola EV5C nesterild trebuie reprocesatd inaintea primei utilizari si dupad fiecare
EN-W78 utilizare.

Nu atasati consola EVSC nesterila la transductorul EVSC dacd aceasta nu a fost
reprocesatd. Efectuati procedura de reprocesare prezentatd in sectiunea 4 la
pagina 15inainte de a o atasa la transductorul EV5C.

2.2 Teaca fara latex

Pentru proceduri de biopsie cu utilizarea transductorului EV5C care necesita utilizarea unei teci fara
latex, Exact Imaging recomandd urmdatoarea teacd de la Exact Imaging sau de la unul dintre
distribuitorii CIVCO:

e Ambalagj cu 24 capace sterile de 14 x 91,5cm (5,5" x 36") pliat telescopic CIV-Flex (3D) (referinta
catalog CIVCO 610-542)

3 Specificatii

Consultati Manualul de functionare si siguranta pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie
ExactVu™ pentru detalii privind mediul de functionare si stocare pentru transductorul EVSC.
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Capitolul 3  Prepararea pentru achizitionarea de imagini

1 Prepararea transductorului pentru o procedura

Sistemul ExactVu este conceput pentru optimizarea fluxului de lucru al unei proceduri standard de
achizitionare de imagini. Conceptia acestuia se bazeazd pe ipoteza cd operatorii vor dori sa inceapd
procedura imagisticd cat mai curdnd posibil. Atunci cand sistemul ExactVu este pornit, acesta initiaza
procedura, software-ul este lansat si poate fi utilizat imediat pentru procedura imagistica.

NOTA

EN-Né8 Utilizati intotdeauna o cantitate suficientd de gel steril pe suprafata imagisticd a

@ tfransductorului.

NOTA Conectati fransductorul la sistemul ExactVu in conformitate cu protocoalele clinice

EN-N12 interne pentru biopsie.

@ Aceasta procedurd presupune cd tfransductorul va fi conectat la sistemul ExactVu
dupd ce a fost preparat pentru procedura in care va fi utilizat.

Urmatoarea sectiune descrie modul in care trebuie preparat transductorul EV5C pentru examindri la
nivelul abdomenului, pelvisului si rinichiului. Pentru prepararea transductorului sunt necesare
urmatoarele elemente:

e Consold EVSC nesterila CIVCO cu sistem de ghidaj Verza (consultati sectiunea 2.1 la pagina 8)
e Ac penfru biopsie(dacd este necesar)

o Gel cu ultrasunete

e Manusi chirurgicale (sau similare)

e Capac ClV-Flex steril de 14 x 91,5cm (5,5" x 36") pliat telescopic (3D) (furnizatin setul pentru
proceduri sterile al sistemului de ghidaj Verza)

1.1 Tipul de examen

Fiecare transductor este asociat unui tip specific de examen. Detaliile privind tfransductorul EV5C sunt
specificate In urmatorul tabel:

Denumirea Frecventa de banda Tipurile de examen
transductorului Descriere generala larga ExactVu
EVSC Transductor abdominal 3,5 5 MHz Abdomen

MHz (Curbat) Rinichi

Pelvis (implicit)
Tabel 2: Transductori ExactVu si tipuri de examen

AVERTIZARE
EN-W27

Utilizati intotdeauna transductorul corect pentru tipul de examen prevazut.
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1.2 Presetari

Setarile image preset (presetare imagine) pentru fiecare asociere transductor/fip de examen au fost
opfimizate in sistemul ExactVu pentru a oferi cel mai bun compromis intre producerea unui semnal de
emisie acustica scdzut si o putere suficientd pentru a vizualiza caracteristicile structurii pentru care se
efectueazd procedura imagistica cat mai rapid posibil. Setdrile implicite ale achizitiondrii de imagini
pentru tofi fransductorii sunt concepute s asigure un semnal de emisie acusticd minim in timpul
achizitiondrii de imagini. Setarile implicite ale achizitiondrii de imagini pentru tofi transductorii sunt
afisate pe ecranul de achizitionare de imagini atunci cénd se selecteazd un transductor, un fip de
examen si o presetare de imagine.

1.3 Prepararea transductorului

Aceste instructiuni sunt valabile pentru:

e Prepararea fransductorului EV5C numai pentru procedurile imagistice (de ex., proceduri de
achizitionare de imagini fard biopsie)

e Prepararea transductorului EV5C pentru procedurile de biopsie

AVERTIZARE
EN-W28

Purtati infofdeauna manusi cand manipulati articole sterile.

>

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la leziuni sau la un risc crescut de

EN-W3I infectie. Verificati frecvent transductorii in vederea evidentierii unor deteriordri
tdioase, ascutite sau rugoase ale suprafetelor, care ar putea provoca ranirea
pacientului sau un risc crescut de infecfie.

>

Unele teci de transductor contin latex din cauciuc natural si talc, care pot provoca

AVERTIZARE reactii alergice la unii pacienti.
EN-W47

Exact Imaging recomanda utilizarea unei teci fard latex pentru pacientii
diagnosticati cu sensibilitate la latex sau la talc.

>

Trebuie sa fiti pregdtit pentru tfratamentul imediat al reactiilor alergice.

PRECAUTIE
EN-C13 Este importantd prevenirea bulelor de aer care se formeaza in interiorul tecii, in

apropierea suprafetei imagistice a fransductorului, pentru a evita interferenta cu
calitatea imaginii.

©

Pentru a prepara transductorul EV5C pentru utilizare in cadrul unei proceduri:

e Inainte de prima utillizare, urmati procedura descrisd Tn Capitolul 5, sectiunea 2.1.2 la pagina
28 pentru a efectua urmdatoarea sarcind:

e Verificarea fraseului aculuiintre consola EV5C nesterild / ghidul acului Verza

e Utilizati instructiunile din sectiunea Curdatarea, Dezinfectarea si sterilizarea consolei din Ghidul
de referinta al sistemului de ghidaj Verza pentru procedurile de efectuare a urmdatoarei sarcini:

e Reprocesati consola EV5C nesterild inainte de prima utilizare
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e Utilizati instructiunile din sectiunea Utilizarea sistemului de ghidaj din Ghidul de referinta al
sistemului de ghidaj Verza pentru procedurile de efectuare a urmdatoarelor sarcini:

e Afasati consola EV5C nesterild la tfransductorul EV5C
e Aplicati teaca
e Preparafi ghidul acului Verza

o Afasatfi ghidul acului Verza la consola EV5C nesterila

AVERTIZARE
EN-W8I Nu utilizati consola EV5C si/sau ghidul acului Verza dacd acesta nu se ataseazd fix
si corect la fransductor.
Dacd apar bule de aer sau incretituri in apropierea punctului in care acul iese din
AVERTIZARE . - P e .
EN-W29 ghidul acului, acul poate perfora teaca in timpul biopsiei si poate creste riscul de

infectie.

Dacd acul perforeaza teaca, aceasta trebuie eliminatad iar transductorul trebuie
preparat din nou asa cum este descris in aceastd sectiune.

2 Conectarea transductorului la sistemul ExactVu

NOTA Conectati fransductorul la sistemul ExactVu in conformitate cu protocoalele clinice
EN-N12 interne pentru biopsie.
@ Aceasta procedurd presupune ca tfransductorul va fi conectat la sistemul ExactVu
dupd ce a fost preparat pentru procedura in care va fi utilizat.
AVERTIZARE
EN-W8 Nu reactivati imaginea si menfineti transductorul in aer fara sa fi aplicat gel pentru

ultrasunete pe suprafata imagisticd a transductorului. Acest lucru poate duce la
marirea temperaturii de pe suprafata imagistica si poate cauza ranirea pacientului.
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Pentru a conecta transductorul
la suprafata ExactVu:

1.

Pe conectorul
fransductorului, rasuciti
lock knob (butonul de
blocare) in pozitia
deblocat a acestuia
(consultati pictograma
deblocat in Figura 7).

Aliniati axul de blocare
(vezi Figura 8) de pe
conectorul
tfransductorului cu
canelura de blocare de
pe fanta connectorului
fransductorului din
sistemul ExactVu (vezi
Figura 9)astfel incat
conectorul
fransductorului sa fie
orientat asa cum este
indicat in Figura 10.

Apdsati conectorul si
apoi rasuciti butonul de
blocare p&nad in pozitia
blocat (vezi Figura 10).

Atunci cand sistemul
ExactVu este pornit,
Verificarea elementelor
fransductorului se
efectueazd automat
atunci cadnd
fransductorul este
conectat. Consultafi
Manualul de functionare
si siguranta pentru
sistemul cu
microultrasunete de
inalta rezolutie
ExactVu™ pentru
informatii cu privire la
Verificarea elementelor
tfransductorului.

Exact Imaging

&

Figura 6: Pictograma Transductor
blocat

conectorului transductorului

e

Revizia 1.8

"

Figura 7: Pictograma Transductor
deblocat

Ax de blocare

Discuri de contact

Canelura de
blocare

Figura 9: Canelura de blocare pe fanta

Butonul de blocare
al conectorului
transductorului (in
pozitia de blocare)

Figura 10: Orientarea conectorului transductorului

Pagina 14 din 34



Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EVSC Revizia 1.8

3 Efectuarea unei proceduri de biopsie

NOTA . . - . . ,
ENC_)N82 Consultati Manualul de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete

de inalta rezolutie ExactVu™ pentru informatii privind operatia de setare a
sistemului ExactVu.

AVERTIZARE ' . - — — .
EN-W35 Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, tfransductorul trebuie

reprocesat prin respectarea procedurii complete prezentate in Capitolul 4 inqinte
de a fi ufilizat pentru alte proceduri.

Efectuati procedura de biopsie conform protocoalelor clinice interne pentru biopsia renald.
Respectati toate precautiile si avertizarile cu privire la efectuarea biopsiilor renale prin utilizarea
sistemului ExactVu.

Pentru procedurile de biopsie, utilizati infotdeauna teci de fransductori comercializate in mod legal.

4 Tindepartarea ghidului acului si a consolei EV5C nesterile din
fransductor

Dupd o procedurd imagistica, scoateti si eliminati ghidul acului si apoiindepartatfi consola EVSC

nesterila din fransductorul EVSC.

Pentru a indeparta ghidul acului din consola EV5C nesterila:

1. Utilizati instructiunile din sectiunea Indepartarea sistemului de ghidaj din Ghidul de referinta
pentru sistemul de ghidaj Verza pentru a indeparta ghidul acului din consola EV5C nesterila.

2. Eliminati ghidul aculuiin conformitate cu procedurile clinice interne privind eliminarea in
conditii de siguranta.

3. Indepartati teaca din transductor si eliminati-o in conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in condifii de siguranta.

AVERTIZARE

EN-W36 Nu reutilizati niciodatd un ghid de ac de unica folosinta.

Dupa utilizare, eliminati ghidul acului in conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in conditii de siguranta.

Pentru a indepdrta consola EV5C nesterila din transductorul EV5C:

1. Utilizati instructiunile din sectiunea Indepdrtarea sistemului de ghidaj din Ghidul de referintd
pentru sistemul de ghidaj Verza pentru a indepadrta consola EV5C nesterild din transductorul
EVSC

2. Utilizati instructiunile din sectiunea Curdatarea, Dezinfectarea si sterilizarea consolei din Ghidul
de referinta al sistemului de ghidaj Verza pentru reprocesarea consolei EV5C nesterile.

3. Eliminati manusile chirurgicale utilizate in timpul procedurii in conformitate cu procedurile
clinice interne privind eliminarea in conditii de sigurania.
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Pentru a prepara transductorul EV5C pentru reprocesare:
1. Stergeti orice material sau gel de pe transductorul EV5C utilizdnd o lavetd umedad, moale.
2. Efectuati procedura de reprocesare pentru transductorul EV5C in conformitate cu instructiunile
din Capitolul 4 la pagina 18.

AVERTIZARE

EN-W40 Reprocesafti transductorii abdominali ct mai cur@nd posibil dupd utilizare pentru a

preveni uscarea materialelor biologice prezente pe aceste dispozitive.

>

PRECAUTIE
EN-C24 Se impune precautie pentru a preveni deteriorarea fransductorului in timpul

curaiarii si pentru a evita zgdrierea suprafefei imagistice a fransductorului (de
exemplu, lentile). Acest lucru va duce la deteriorarea fransductorului.

<

AVERTIZARE

-W . . ~ . o . . ..
EN-W20 Pentru a evita contaminarea incrucisatd, respectati toate procedurile clinice

interne pentru controlul infectiilor pentru personal si echipament.

>

AVERTIZARE — - . — - — -
EN-W79 Pentru a evita riscul de contaminare incrucisatd, nu pastrati niciodatd un

transductor in suportul de tfransductor din caruciorul sistemul ExactVu, cu exceptia
cazuluiin care tfransductorul a fost reprocesat asa cum este descris in Capitolul 4.

>

AVERTIZARE - - — - - —
EN-W49 Pentru a asigura o performantd optimald a sistemului cu micro-ultrasunete de inalta

rezolutie ExactVu™, utilizati numai accesoriile si materialele de unica folosinta
enumerate in acest documentin Tabelul 1 la pagina 4.

>

Verificati daca furnizarea materialelor de unica folosintd pentru procedurile urmdtoare este
adecvata. Tnlocuirea ghidurilor acelor si a tecilor poate fi comandata de la distribuitorul dvs. local.
Consultati Anexa A pentru informatii de contact.
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5 Deconectarea transductorului

Pentru a deconecta
transductorul de la sistemul
ExactVu:

1.

PRECAUTIE
EN-C23

Pe conectorul
fransductorului
conectat, rasuciti
butonul de blocare in
pozitia deblocat a
acestuia.

Prindeti ferm
conectorul si
extrageti-l din fanta
conectorului
transductorului.

Alineati axul de
blocare de pe
conectorul
fransductorului cu
canelura de pe
capacul conectorului
fransductorului.

Atasati capacul
conectorului
fransductorului la
conector (pentru a
proteja discurile de
contact).

Figura 11: Deblocati butonul de blocare al conectorului

transductorului

Figura 12: Capacul conectorului transductorului

Butonul de
blocare al
conectorului
transductorului
(in pozitia de
deblocare)

Capacul
conectorului
transductorului

Canelura

Ax de blocare

Discuri de
contact

NU transportati sau nu curdtati fransductorul fard a atasa capacul conectorului
fransductorului. Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sd vind in contact cu

discurile de contact de pe conector. Neutilizarea capacului conectorului

fransductorului poate duce la deteriorarea transductorului.

Exact Imaging
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Capitolul 4 Reprocesarea transductorului

Operatorii ExactVu au obligatia si responsabilifatea de a asigura nivelul maxim posibil de control al
infectiilor pentru pacienti, colegi si pentru eiinsisi. Verificarea si mentinerea eficacitatii procedurilor
curente de control al infectiilor constituie responsabilitatea operatorului. Reprocesarea adecvatd este
necesard pentru prevenirea transmiterii bolilor.

Pentru procedurile de biopsie, utilizati intotdeauna teci de transductori comercializate in mod legal.
(Consultati Capitolul 2, sectiunea 2.2 la pagina 10 pentru informatii privind feaca recomandatd
pentru utilizare impreund cu Consola EV5C nesterila si Sistemul de ghidaj Verza.)

Aceste proceduri de reprocesare nu sunt valabile pentru dispozitive de unica folosintd. Dispozitivele
de unica folosinta (inclusiv ghidul acului si acul de biopsie) si tecile trebuie eliminate in conformitate
cu procedurile clinice interne.
Inaintea fiecarei utilizari, echipamentul trebuie curatat in mod corespunzator procedurii.

e Dupad fiecare utilizare, urmati procedurile adecvate pentru curdtare si eliminare a deseurilor.

e Urmati procedura din aceastd sectiune cu privire la reprocesarea transductorului EVSC si
observati toate avertizdrile, precautiile si notele.

e Reprocesarea instructiunilor pentru Consola EV5C nesterild sunt furnizate in sectiunea
Curdtarea, dezinfectia si sterilizarea consolei din Ghidul de referintd a sistemului de ghidaj

Verza.
AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la ineficacitatea procedurii din
EN-W80 acest capitol.

In cazul in care transductorul prezintd orice semne de deteriorare, nu il utilizati.
Contactati asistenta tehnicd utiliz&nd informatiile de contact din Anexa A.

1 Informatii generale

Se impune dezinfectia de inalt nivel pentru dispozitivele semi-critice, definite de Centers for Disease
Control and Prevention (Centrul pentru conftrolul si prevenirea bolilor) drept ,,un dispozitiv medical
reutilizabil care intrd Tn contact cu membrane mucoase sau cu pielea care nu este infactd”. Aceastd
definitie este aplicabild transductorilor abdominali utilizati pentru proceduri de biopsie.

Un dispozitiv necritic este definit drept ,,un dispozitiv ale carui suprafete intrd in contact numai cu
pielea intactd si nu o penetfreazd”. Aceasta definitie este valabild pentru fransductorii abdominali
utilizati numai pentru proceduri imagistice.

Aceastd procedurd de reprocesare impune necesitatea curdtdrii complete a dispozitivelor necritice si
semi-critice, urmatd de dezinfectie in cazul dispozitivelor semi-critice.

AVERTIZARE

EN-W21 Necuratarea adecvata a transductorilor si accesoriilor aplicabile implicd un risc de

infectare a pacientilor, ca urmare a contamindrii microbiene reziduale.
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AVERTIZARE
EN-W40 Reprocesafi tfransductorii abdominali cat mai curdnd posibil dupad utilizare pentru a
preveni uscarea materialelor biologice prezente pe aceste dispozitive.
PRECAUTIE
EN-C60

Transductorul EV5C nu este proiectat si validat pentru a rezista la o metodd de
reprocesare care utilizeazd un reprocesor automat.

Informatii suplimentare privind controlul infectiilor pot fi gasite in linile ghid clinice publicate de
Centers for Disease Control and Prevention precum siin procedurile clinice interne ale structurii dvs. de
asistenta sanitarad.

Pentru a obtine informatii suplimentare privind procedurile de reprocesare sau control al infectiilor
pentru tfransductorul EV5C, contactati asistenta tehnica utiliz&nd informatiile de contact din Anexa A.

2 Prepararea pentru reprocesarea transductorului

2.1 Arlicole necesare

Tnainte de reprocesarea transductorului EV5C, scoateti si eliminati materialele consumabile (de
exemplu teacd, ghidul acului, acul de biopsie, manusi, dupd cum este cazul) siindepartati Consola
EV5C nesterild dupd cum este descris in Capitolul 3, sectiunea 4 la pagina 15.

Pentru reprocesarea procedurii cu privire la fransductorul EV5C sunt necesare mai multe articole:

e Solutie de curatare si dezinfectant (pentru lista agentilor chimici si dezinfectantilor aprobati de
catre Exact Imaging pentru aceastd procedurd, consultati Lista substanfelor chimice aprobate
pentru transductorii ExactVu)

e Lavete moisi 0 perie cu peri moi (cum este peria pentru unghii)
o Compresa de tifon sterild

e O statfie de curdtare, inclusiv un recipient de curatare, un recipient pentru dezinfectie de inalt
nivel si un recipient de clatire pentru utilizarea solutiilor de curdtare si dezinfectie

e Capacul conectorului fransductorului (pentru a proteja discurile de contact de pe conectorul
EV5C impotriva umezelii)

e Echipament de protectie personal (manusi sterile, masca chirurgicald) conform
recomandarilor producdtorului solutiei de curdtare sau dezinfectantului

NOTA

EN-N8I Substantele chimice de curatare si dezinfectare nu sunt disponibile de la Exact

@ Imaging.
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2.2 Componentele transductorului EV5C care necesita reprocesare

Aceastd procedurd impune spalarea, cufundarea si clatirea transductorului in diferite solutii. In toate
cazurile, fransductorul frebuie expus la niveluri de solutie care sunt la aproximativ jumatatea distantei
de maner (consultati nivelul de cufundare din Figura 14).

Nu trebuie s existe contact intre solutie si componentele electrice ale transductorului.

PRECAUTIE Conectorul fransductorului, cablul sau detensionarea transductorului nu trebuie
EN-C22 niciodatd spdlate, clatite sau cufundate Tn niciun tip de solutie.

Expunerea acestor parti la umezeald in exces poate provoca deteriorarea
fransductorului.

PRECAUTIE Conditiile de manipulare corespunzatoare in tfimpul reprocesarii inseamnd ca:

EN-C50

e lenfila transductorului este protejatd

e cablul tfransductorului nu este rasucit

e capacul conectorului transductorului este atasat la conectorul
fransductorului

Dispozitiv detensionare & --=--- Buton de blocare
conector \ (nefigurat)

— ‘ Conector EV5C

Cablu — -
Vs \. Ax de blocare
Maner Capacul conectorului
transductorului
Dispozitiv detensionare \ <

conector Suprafata imagistica
(lentile) (nefigurata)

Figura 13: Transductor Exact Imaging EV5C

Nivel de cufundare \

.

I
I

I
|
I

Figura 14: Nivel de cufundare EV5C
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3 Curatarea suprafetei pentru transductorul EV5C

Se impune curdtarea suprafetei pentru dispozitivele necritice, definite de Centers for Disease Control
and Prevention drept ,,un dispozitiv medical reutilizabil care infrd in contact cu pielea nelezionatd si
nu o penetreazd”.

Aceasta parte a procedurii consta in:
e Curdtarea transductorului EV5C, care trebuie efectuatd dupd fiecare studiu
Este valabila pentru:
o Pé)rfrile transductorului EV5C care se gdsesc deasupra nivelului de cufundare (consultati Figura
14).

NOTA
EN-N83 In aceastd procedurd, deasupra nivelului de cufundare inseamna in directia
indepartatd de suprafata imaginii (consultati Figura 14).

Pentru curatarea de suprafata a partilor transductorului EV5C care se afla deasupra nivelului de
cufundare:

1. Stergeti suprafata externd a Conectorului EVS5C cu o lavetd de dezinfectare a suprafetelor cu
confinut scazut de alcol.

2. Stergeti cablul cu o lavetd de dezinfectare a suprafetelor cu continut scazut de alcol, in
directia manerului fransductorului.

3. Cu olavetd de dezinfectare a suprafetelor cu confinut scdzut de alcool, stergeti bine zona de
la detensionare transductor pdnd la nivelul de cufundare.

NOTA
EN-N148 In timp, pe manerul fransductorului pot apdarea zgdarieturi minore. Aceste zone
frebuie sterse cu o lavetd cu continut scdzut de alcool.

4. Eliminati materialele de curatare utilizate conform procedurilor clinice interne pentru
eliminarea in conditii de siguranta.

4 Reprocesarea transductorului EV5C

Aceasta parte a procedurii consta in:

e Curdtarea si dezinfectia de inalt nivel aplicabild componentelor transductorului EV5C, si
frebuie efectuatd dupd fiecare studiu siinainte de fiecare utilizare

Este valabila pentru:

e Partile transductorului EV5SC care se gdsesc deasupra sau dedesubtul nivelului de cufundare
(consultati Figura 14). Pentru componentele situate deasupra nivelului de cufundare (inclusiv
cablul), consultati sectiunea 3.
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4.1 Curatarea transductorului EV5C

NOTA
EN-N73 - — - - — -
@ Asigurati-va ca solutia de curdtare nu a depdsit data de expirare.
PRE&@%“E NU transportati sau nu curdtati tfransductorul fard a atasa capacul conectorului

fransductorului. Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sd vind in contact cu
discurile de contact de pe conector. Neutilizarea capacului conectorului
fransductorului poate duce la deteriorarea fransductorului.

1. Clatifi transductorul in apd curentd caldd pentru a indepdrta urmele de murddrie in exces.
e Clatifi bine toate adanciturile.

2. Utilizati o perie adecvatd pentru a peria tfransductorul in apd sau in solutia de curdtare astfel
ncét sa indepadrtati orice reziduuri inaintea cufunddarii.

e Dacad exista reziduuri uscate pe fransductor, stergeti-l usor cu 0 compresd de tifon
moale, cu un burete sau cu o perie cu peri moi (cum este peria de unghii) pentru a
indepdrta complet orice reziduu.

NOTA

EN-IN148 In timp, pe manerul tfransductorului pot aparea zgdarieturi minore. Aceste zone

@ trebuie periate cu ajutorul unei perii cu peri moi in fimpul curdtadrii transductorului.
PRECAUTIE

EN-C24 Se impune precautie pentru a preveni deteriorarea fransductorului in timpul

curaiarii si pentru a evita zgdrierea suprafefei imagistice a fransductorului (de
exemplu, lentile). Acest lucru va duce la deteriorarea fransductorului.

3. Curatati transductorul EV5C utilizdnd o solutie de curdtare si stergeti dupd cum este necesar.

e Preparafi solutia de curdtare in conformitate cu instructiunile producatorului pentru
solutia de curatare selectata, utilizdnd raportul de diluare specificat. Consultati Lista
substantelor chimice aprobate pentru transductorii ExactVu.

NOTA
EN-N76 Solutia de curdtare poate fi preparatd in prealabil, inaintea curdtdrii

@ tfransductorului.

e Expuneti transductorul EV5C la solutia de curdtare pdna la nivelul de cufundare
indicat in Figura 14 si ufilizati o lavetd dupd cum este necesar.

e Dacdraman reziduuri, stergeti usor transductorul cu o compresd de tifon moale, cu
un burete sau cu o perie cu peri moi (cum este peria de unghii) pentru a indeparta
complet orice reziduu.
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NOTA
EN-N148

®

In timp, pe manerul transductorului pot apdrea zgdrieturi minore. Aceste zone
frebuie periate cu ajutorul unei perii cu peri moi in fimpul curdtarii transductorului.

4, Claftifi transductorul EVSC cu apd curentd, respectdnd instructiunile de clatire specificate de
producdtorul solutiei de curdtare.

5. Eliminati apa utilizatd pentru clatire.

6. Utilizdnd o lavetd moale, stergeti fransductorul.

7. Eliminati solutia de curatare/laveta utilizata.

4.2 Dezinfectia de inalt nivel a transductorului EV5C

NOTA
EN-N74

®

NOTA
EN-N75

®

Asigurati-va cd dezinfectantul de inalt nivel care trebuie utilizat nu a depadsit nicio
datd de expirare. Verificati (dupd cum este cazul):

e Data de expirare a producatorului marcatd pe recipient
e Timpul maxim permis dupd deschiderea recipientului
e Timpul maxim permis pentru utilizare

Urmati instructiunile producatorului cu privire la verificarea concentratiilor minime
efective.

1. Cand se utilizeazd o solufie:

PRECAUTIE
EN-C25

Exact Imaging

Preparati dezinfectantul de inalt nivel in conformitate cu concentratiile
recomandate de producator.

Umpleti recipientul pentru dezinfectie de inalt nivel cu un volum suficient de
dezinfectant de inalt nivel pentru transductorul EV5C care urmeazad a fi cufundat
pdna la nivelul de cufundare indicat in Figura 14.

Cufundati tfransductorul EV5C in dezinfectantul de inalt nivel pdnad la nivelul de
cufundare indicat in Figura 14.

In timp ce este cufundat, stergeti fransductorul in infregime cu o compresa de tifon
sterila. In timp ce stergeti:
e Acordati atentie speciald lentilei si oricaror canale sau alte zone in care
dezinfectantul de inalt nivel poate ajunge cu dificultate.

e Asigurati-va cd bulele de aer sunt indepartate de pe suprafata
tfransductorului prin spdlare cu seringa.

Nu cufundati transductorul EV5C deasupra nivelului de cufundare a acestuia.
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2. Expuneti tfransductorul EV5C conform instructiunilor de utilizare furnizate de producatorul
dezinfectantului de inalt nivel, prezentate in Lista substantelor chimice aprobate pentru

transductorii ExactVu.

PRECAUTIE
ENC46 Nu depdsiti durata de expunere recomandatd in instructiunile de utilizare furnizate
de producatorul dezinfectantului de tnalt nivel.

3. Umplefirecipientul de clatire cu un volum suficient de apa sterild sau cu apd curentd astfel
ncdat transductorul EV5C sa fie cufundat pdnad la nivelul de cufundare a acestuia.

4, Claftifi transductorul EVSC cu apa sterild sau cu apd curentd, cu exceptia cazuluiin care
indicatiile din instructiunile producdatorului sunt diferite.

5. Claftifi transductorul cu volume mari de apa proaspdtd, urmdand instructiunile de clatire ale
producdtorului dezinfectantului de inalt nivel care a fost utilizaft.

AVERTIZARE

EN-W39 Asigurati-va ca nu raman urme de dezinfectant pe fransductor dupd dezinfectie.

Acest lucru ar putea cauza reactii adverse grave pacientului.

Sunt necesare trei clatiri separate cu volume mairi.

6. Verificati transductorul EV5C ininfregime pentru prezenta de orice material organic rezidual.

¢ Dacad acesta este prezent dedesubtul liniei de cufundare, repetati tofi pasii pentru
curafenia si dezinfectia tfransductorului.

e Dacd acesta este prezent deasupra liniei de cufundare, repetati tofi pasii pentru
curdtarea suprafetei fransductorului.

¢ Dacad nu este posibil sa reprocesati fransductorul EVSC din niciun motiv, contactati
asistenta tehnica utilizédnd informatiile de contact din Anexa A.

7. Uscati usor tfransductorul EV5C cu o lavetd moale, curatad.

5 Inspectarea transductorului EV5C dupa reprocesare

Inspectati transductorul EV5C in vederea semnelor de deteriorare datorate curatarii si dezinfectarii
dupa fiecare aplicare a procedurii de reprocesare.
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Suprafata
/ imagistica

imbinare
adeziva

A

Figura 15: Transductorul EV5C

Nu trebuie sa existe:
e Zgdrieturi pe suprafata imagistica
e /gdarieturi pe transductor
e Spatii goalein orice imbinare adeziva
e Fisuri pe maner
e Fisuri pe conector

In timp, curatarea si dezinfectarea EV5C poate provoca modificari de culoare. Modificarile de
culoare nu afecteaza performanta fransductorului EVSC; cu toate acestea, daca se observa o
modificare de culoare importantd intr-un interval de timp de aproximativ sase luni, contactati
asistenta tehnica utilizédnd informatiile de contact din Anexa A.

NOTA
EN-N6? Daca observati orice deteriorare in performanta transductorului ExactVu,
contactati asistenta tehnica utilizGnd informatiile de contact din Anexa A.

é Pastrarea transductorului EV5C dupa reprocesare

Pastrati fransductorul reprocesat in suportul de tfransductor de pe cdruciorul sistemului ExactVu asa
cum este descris in Capitolul 5, sectiunea 2.2 la pagina 29.

AVERTIZARE — -
EN-W22 Inainte de a pune un transductor reprocesat in suportul de transductor de pe

caruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va ca suportul este curat pentru a evita
riscul de contaminare incrucisata.

Stocati Consola EV5C nesterilad in conformitate cu procedourile clinice interne pentru stocarea
dispozitivelor sterilizate.
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7 Eliminarea materialelor consumabile pentru curatare si dezinfectie

Eliminati materialele de curatare utilizate conform procedurilor clinice interne pentru eliminarea in
conditii de siguranta.

Nu depdsiti perioada de reutilizare maximda sau datele de expirare pentru orice substante chimice de
curdtare sau dezinfectare.

Eliminati substantele chimice utilizate pentru curdtare si dezinfectie dupd expirarea perioadei de
reutilizare indicatd de producator.
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Capitolul 5 Ingrijirea transductorului EV5C

Ingrijirea transductorilor ExactVu implicd manipularea cu atentie, mentenanta, reprocesarea (conform
descrierii din Capitolul 4).

1 Manipularea atenta a transductorului EV5C
Pentru a preveni deteriorarea acestuia, fransductorul EV5C frebuie manipulat cu atentie in orice
moment. Aceasta include:
e In timpul utilizarii
e Infimpul efectuarii procedurii de reprocesare
e Intimpul efectudrii activitatilor de mentenanta
e Intimpul stocdrii
Urmati aceste linii ghid atunci cand manipulati transductorul EV5C:

e Tineti cablul fransductorului la distanta de rofile sistemului atunci cand sistemul ExactVu este
deplasat

e Nu rasuciti sau nu indoiti prea mult cablul

¢ Manipulati conectorul fransductorului cu grija si utilizati intotdeauna capacul conectorului
transductorului atunci cadnd acesta nu este conectat la sistemul ExactVu

e Nicio parte a transductorului nu trebuie sa loveascd sau sa cadd pe o suprafatd durd

2 Mentenanta transductorilor ExactVu

2.1 Inspectionarea transductorului

Transductorul EV5C frebuie verificat periodic pentru mentinerea unui grad inalt de sigurantd si
performantd. Exact Imaging recomandd o procedurd de verificare care constd in doud parti:

e Inspectia vizuald

e Verificarea traseului acului

2.1.1 Inspectia vizuala a transductorului EV5C

Efectuati o inspectie vizuald a fransductorului EVSC la interval de frei luni.

Ce trebuie verificat Unde trebuie verificat
Fisuri (nu frebuie sa existe) Oriunde pe fransductor
Zg@rieturi(nu trebuie sa existe) Oriunde pe fransductor, inclusiv pe suprafata

imagisticd (lentile)
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Ce tfrebuie verificat Unde trebuie verificat
Fisuri sau spatii goale (nu trebuie sa existe) ¢ Infreaga lungime a cablului transductorului
e De-a lungulimbindrii adezive a carcasei
fransductorului pe ambele parti (consultati
Figura 15)
¢ Infre suprafata imagistica (lentile) si corpul
transductorului
e Dispozitiv de detensionare a tfransductorului
(la conectarea cu cablul sila conectarea
cu conectorul)
e Disporzitiv de detensionare a conectorului
(la conectarea cu conectorul)
Nota: poate exista un spatiu intre
detensionarea conectorului si conectarea

cablului.
Spatiu (nu trebuie sa existe) La partea superioard a conectorului, lGngd
butonul de blocare
Zgarieturi pe discurile de contact (nu trebuie sa Conectorul EVSC, la interfata cu caruciorul
existe) sistemului ExactVu (IGngd axul de blocare)

Tabel 3: Inspectarea transductorului EV5C

Dacd observati o deteriorare mecanicd in timpul inspectiei vizuale, contactati asistenta tehnica
utiliz&dnd informatiile de contact din Anexa A.

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate provoca ineficacitatea procedurii de
EN-W80 reprocesare din Capitolul 4.

In cazulin care transductorul prezinta orice semne de deteriorare, nu 1l utilizati.
Contactati asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact din Anexa A.

2.1.2 Verificarea traseului acului intre consola EV5C nesterila / ghidul acului Verza

Scopul acestei proceduri este de a verifica traseul acului intre consola EV5C nesterild si ghidul acului
Verza silinia centrald a transductorului EVSC.

Procedura implicd o comparare infre alinierea acului de biopsie din ghidul acului Verza si
suprapunerea ghidului acului afisatd pe ecranul imagistic al sistemului ExactVu. Exact Imaging
recomanda verificarea traseului acului pentru consola EV5C nesterila si ghidul acului Verza atunci
cdand se suspecteazd alinierea incorecta.

Echipament necesar

e Rezervor de apd

e Ac penfru biopsie

o Ghidul acului pentru utilizare cu transductorul EV5C
Pentru a verifica traseul acului:

1. Umpleti cu apd un rezervor adecvat.

2. Atfasati consola EV5C nesterila si ghidul acului setatin pozitia 3 la transductorul EVSC utiliz&nd
procedura prezentatd in Capitolul 3, sectiunea 1.3 la pagina 12.
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3. Porniti sistemul ExactVu si conectati transductorul EV5C.

4. Introduceti suprafata imagistica a transductorului EV5C in apd.

PRECAUTIE
EN-C25

® Nu cufundati fransductorul EV5C deasupra nivelului de cufundare a acestuia.

5. Tncepeti achizitionarea de imagini pentru a produce o imagine pe monitor.
o Utilizati butonul Achizitionare pentru ajustarea achizitionarii dupd cum este necesar.

6. UtilizGnd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) al sistemului ExactVu, activati functia needle
guide overlay (suprapunerea ghidului acului) pentru pozitia 3.

NOTA ; ; — . ; ,

EN‘_)N82 Consultati Manualul de functionare si siguranta pentru sistemul cu microultrasunete
de inalta rezolutie ExactVu™ pentru informatii privind operatia de setare a
sistemului ExactVu.

7. Infroduceti acul pentru biopsie in ghidul acului. Aliniati marcajele de pe ac la intrarea ghidului
acului si observati suprapunerea ghidului acului pe imagine.

Varful acului pe imagine frebuie sa fie aliniat cu marcajul corespunzator pe suprapunerea
ghidului acului.

Daca alinierea nu este acceptabild, contactati asistenta tehnica utilizGnd informatiile de contact din
Anexa A.

AVERTIZARE
EN-W48 Functia suprapunerea ghidului acului furnizeazd o indicatie privind traseul prevazut
al acului pentru biopsie. Imaginea ecograficd a varfului acului tfrebuie monitorizatd
permanent pentru a identifica orice deviatie de la traseul dorit.
AVERTIZARE
EN-W41

Dupa verificarea traseului acului EVSC, procedura de reprocesare din Capitolul 4
frebuie efectuatd inaintea utilizarii tansductorului in cadrul unei proceduri.

2.2 Stocarea transductorului EV5SC

Transductorii EV5C pot fi stocatiin suporturile de tfransductori in partea anterioard a cdaruciorului
sistemului ExactVu.

AVERTIZARE — -
EN-W22 Inainte de a pune un transductor reprocesat in suportul de transductor de pe

caruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va ca suportul este curat pentru a evita
riscul de contaminare incrucisatad.
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PRECAUTIE

EN-C36 PN X - - - e,
Atunci cand stocati fransductorul in suportul acestuia, asigurati-va ca nu s-a produs

rdsucirea cablului.

Pentru stocarea transductorului
EV5C pe cdruciorul sistemului
ExactVu:

1. Pozitionati transductorul Suporturi
curaft si uscat intr-unul pentru
dintre suporturile de transductor/
fransductor. gel

2. Ghidati partea liberd a
cablului prin ghidul Ghiduri de

cablului.

. [ T e cablu
Vi RN
Figura 16: Suporturi pentru transductor / gel si ghiduri de
cablu

Pentru stocarea transductorului EV5C in ambalajul de transport al acestuia:
1. Conectati capacul conectorului fransductorului la conectorul fransductorului.
2. Pozitionati conectorul transductorului in ambalajul de transport.
3. Indreptati cablul fransductorului si apoi pozitionati transductorul in ambalajul de transport.
4

Pozitionati cablul tfransductorului inGuntrul ambalajului de fransport, asigurdndu-va cd nicio
parte a cablului nu este rasucitd.

Pentru a ambala transductorul EV5C pentru a-l returna la Exact Imaging:
1. Urmati procedura completd de reprocesare a fransductorului EV5C furnizata in Capitolul 4.

2. Urmati instructiunile furnizate mai sus pentru stocarea transductorului EV5C in ambalajul de
fransport al acestuia.

w

Sigilati ambalajul cu banda de ambalare.

>

Contactati asistenta tehnicd utiliz&nd informatiile de contact din Anexa A pentru a obtine
numarul RMA (Return Material Authorization) (Autorizatie de returnare a materialelor). Numarul
RMA trebuie sa apard pe eticheta de transport.

Urmati aceste linii ghid atunci cand manipulati transductorul EV5C:
e Asigurati-va ca transductorul este curat si uscat inainte de a-l depozita

o Consultati Manualul de functionare si sigurantd pentru sistemul cu microultrasunete de inalta
rezolutie ExactVu™ pentru conditile de mediu pentru conservare

o Deporzitatfi transductorul separat de alte instrumente astfel incat sa nu se deterioreze
accidental
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PRECAUTIE

EN-C38 Pentru a preveni deteriorarea in fimpul stocdrii si transportului, tineti fransductorul in
intervalul de temperatura specificat in Manualul de functionare si siguranta pentru
sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™.

Urmati aceste linii ghid atunci cand transportati transductorul EV5C:
e Nu transportati fransductorul fard a atasa capacul conectorului transductorului
e Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sa vind in contact cu discurile de contact de pe
conector

PRECAUTIE

EN- . - - = - >
<Y Pentru a preveni deteriorareqa, Exact Imaging recomandd ambalarea in condifii de

sigurantd a transductorilor in timpul transportarii.
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Capitolul 6  Service si reparare

1 Durata de functionare a transductorilor ExactVu

Transductorul EV5C, atunci cand este utilizat in mod adecvat, este proiectat pentru o duratd de
functionare de 5 ani sau 2500 de cicluri de reprocesare, in functie de care eventualitate apare prima.
Durata de viatd utila a transductoarelor Exact Imaging se bazeazd pe capacitatea lor de a rezista la
efectele ciclurilor procedurii de reprocesare fard a suferi o degradare a functionalitatii sau o
compromitere a sigurantei. De aceea, durata de viata utila se determind incep&nd din momentul in
care fransductorul este reprocesat pentru prima datad.

Tn cazul in care procedurile clinice interne nu sunt deja puse in aplicare pentru urmarirea numarului de
cicluri de reprocesare efectuate pe un dispozitiv, Exact Imaging recomanda utilizarea unui sistem de
contorizare pentru transductorul EVSC.

2 Asistenta tehnica

Daca apar probleme legate de transductorul EV5C sau daca acesta nu functioneaza conform
previziunilor, contactati asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact din Anexa A.
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Capitolul 7  Eliminare

Atunci cand fransductorul EVSC ajunge la sfarsitul duratei sale de functionare, frebuie respectate
reglementdarilor nationale privind eliminarea/reciclarea materialelor relevante pentru fiecare tard.

Transductorul EV5C este proiectat pentru o duratd de functionare de 5 ani, atunci cand este utilizat
cu grijd adecvata. Sistemul ExactVu este proiectat pentru o duratd de functionare de 5 ani.

Pentru materialele consumabile, cum sunt ghidurile acelor, tecile, manusile si acele, urmati
procedurile clinice interne privind eliminarea in conditii de siguranta.

Pentru informatii suplimentare privind eliminarea sistemului ExactVu, contactati asistenta tehnica
utiliz&nd informatiile de contact din Anexa A.
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Anexa A Informatii de contact

Pentru asistenta tehnica

Regiune Numar de telefon Adresa de email

Toate regiunile cu exceptia Americii de Nord - +33(0)472 153 150 ccc@edap-tms.com
contactafi EDAP TMS

America de Nord (US, CA, MX) — contactati +1 (512) 852-9685 service@edap-usa.com
EDAP USA

Pentru a comanda materiale de unica folosinta si alte accesorii si componente

Regiune Numar de telefon Adresd de email
Franta (FR), Belgia (BE) - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
Germania (DE), Austria (AT), Elvetia (CH) - +49 461 80 72 590 order@edap-tms.de
contactati EDAP TMS GmbH

America de Nord (US, CA, MX)- contactati EDAP  +1 (512) 832-7956 order@edap-usa.com
USA

Toate celelalte regiuni - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
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