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Marcas comerciales

Marcas comerciales de Exact Imaging:

e Exactvu™
e ExactImaging™

CIVCQO® es una marca registrada de Civco Medical Solutions.

Verza™ y Verzalink™ son marcas comerciales de Civco Medical Solutions.

Informacidn sobre la garantia

Cuando se suministra y se enfrega nuevo en el embalaje original al comprador original, el

Revision 1.8

microecdégrafo ExactVu y sus accesorios tienen una garantia de un aio que cubre los dafios
causados por los defectos de materiales y fabricacion y/o el funcionamiento del equipo que no se
ajuste a la informacién que figura en el Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de

alta resolucion ExactVu™,

Informacidn de la versidon

Sistema: Microecografo de alta resolucién ExactvVu™
Guia de cuidados, limpieza y uso del fransductor abdominal EV5C Revision 1.8 (ES), fraduccion de las

instrucciones originales
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Capitulo 1  Infroduccién

La Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C contiene instrucciones para el
correcto cuidado, limpieza y uso del fransductor EV5C de Exact Imaging. EV5C es un transductor de
disparo terminal con una frecuencia central de 3,5 MHz para uso en exploraciones abdominales

y biopsias de rindn.

Los materiales utilizados para fabricar el fransductor EV5C cumplen los requisitos pertinentes de la
norma ISO 10993-1, Evaluacioén bioldgica de productos sanitarios.

Es importante utilizar esta Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C junto con
las demds instrucciones de uso del sistema ExactVu.

Documento

Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucién ExactVu™
Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System (Manual de servicio del
microecdodgrafo de alta resolucion ExactVu™)

Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C (este documento)

Lista de productos quimicos aprobados para los transductores ExactVu
Tabla 1. Documentacién de ExactVu

Con el microecdgrafo ExactVu también se facilitan los siguientes documentos:
e Guia de referencia rdpida

Los nUmeros de catdlogo de Exact Imaging para las configuraciones del microecodgrafo ExactVu son
los siguientes:

e EV-SYS-220: Microecégrafo ExactVu™ (220 V)
e EV-SYS-120: Microecoégrafo ExactVu™ (120 V)
e EV-SYS-100: Microecografo ExactVu™ (100 V)

ADVERTENCIA
EN-W1 El incumplimiento de las instrucciones de seguridad o el uso del equipo para fines

distintos a los que se describen en la documentacion de ExactVu constituyen un
uso indebido.

Este equipo estd pensado para que lo usen Unicamente operadores cualificados.
ADVERTENCIA o .
EN-W6 Los operadores deben estar perfectamente familiarizados con el manejo seguro

del equipo y conocer los procedimientos de ecografia uroldgica usando
fransductores para reducir las molestias y posibles lesiones del paciente.

Lea toda la documentacion facilitada con el equipo.

ADVERTENCIA

ENW2 No estd permitido modificar este equipo sin autorizacion, y hacerlo puede poner

en peligro la seguridad del funcionamiento del equipo.
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Capitulo 2

Informacion general

1 Seguridad del transductor

El transductor EV5C cumple los requisitos del procedimiento de evaluacion 3 de la FDA, con arreglo
a las Directrices para la industria y el personal de la FDA - Informacidn para los fabricantes que
buscan obtener la autorizacidén de comercializacién de transductores y equipos de diagndstico por
ecografia y los requisitos de la norma IEC 60601-2-37.

Este apartado contiene advertencias y precauciones especificas para los transductores ExactVu.
Para ver una lista completa de las advertencias y precauciones aplicables al sistema ExactVu,
consulte el Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidon ExactVu™.,

1.1 Generdl

ADVERTENCIA
EN-W11

ADVERTENCIA
EN-W77

ADVERTENCIA
EN-W88

AN

Exact Imaging

Los tfrabajos de servicio técnico deben ser realizados Unicamente por técnicos
cudlificados del Servicio Técnico de Exact Imaging.

Abrir un transductor del sistema ExactVu anula la garantia.

Los operadores solo pueden efectuar las operaciones de mantenimiento que se
indican en el Capitulo 5, apartado 2 de la pdgina 28.

El transductor EV5C no estd disenado para usarse directamente en el corazén.

En caso de un incidente grave al emplear ExactVu u otfro dispositivo médico de
obtencién de imagenes de Exact Imaging, pdngase en contacto con el Servicio
Técnico usando la informaciéon que figura en el Apéndice F ademds de contactar
a las autoridades locales responsables de la normativa de dispositivos médicos.

Un incidente grave es aquel que de forma directa o indirecta ocasiona o podria
ocasionar cualquiera de las siguientes situaciones:

e La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

e Elempeoramiento grave, ya sea temporal o permanente, del estado de
salud de un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave de salud publica.
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1.2 Seguridad eléctrica

Inspeccione los transductores con frecuencia para ver si fienen fisuras o aberturas
en la carcasa y el conector del transductor, aranazos y agujeros en la lente
ADVERTENCIA  acuUstica o alrededor de ella, u otros danos que pudieran permitir la entrada de
EN-W12 liquidos.

No utilice el fransductor si la carcasa o el conector del transductor tienen alguna
fisura o algun signo de dano. Péngase en contacto con el Servicio Técnico
utilizando la informacién de contacto que se facilita en el Apéndice A.

Inspeccione el cable del tfransductor para ver si estd danado.

1.3 Seguridad acustica

El Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resoluciéon ExactVu™ contiene
informacion relativa a la seguridad del microecdgrafo ExactVu. También incluye datos sobre la emisidon
acustica y la exactitud de las lecturas de estos valores, junto con la recomendacién de seguir el
principio ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible) para utilizar con prudencia la ecografia.

1.4 Seguridad biolégica

1.4.1 Seguridad biolégica general

ADVERTENCIA - -
EN-W35 Para evitar una posible infeccion o contaminacion, el fransductor debe

reprocesarse siguiendo el procedimiento completo descrito en el Capitulo 4 antes
de utilizarlo en otro procedimiento.

1.4.2 Precauciones relativas a los procedimientos de rindn, vejiga y pelvis

ADVERTENCIA
EN-W77
f El EV5C no estd disenado para usarse directamente en el corazén.
ATENCION
EN-C15 Utilice Unicamente la guia de aguja que se indica en el apartado 2.1 de esta Guia

de cuidados, limpieza y uso del fransductor abdominal EVSC. No use ninguna otra
guia de aguja con el transductor EV5C.
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1.4.3 Precauciones relativas a los procedimientos de biopsia

ADVERTENCIA
EN-W31

ADVERTENCIA
EN-W29

El uso de transductores danados puede causar lesiones o aumentar el riesgo de
infecciones. Inspeccione los fransductores con frecuencia por si hubiera danos
que den lugar a superficies afiladas, puntiagudas o dsperas susceptibles de causar
lesiones al paciente o aumentar el riesgo de infecciones.

Si se producen burbujas de aire o arrugas cerca del punto donde la aguja sale de
la guia de aguja, la aguja puede perforar la funda durante la biopsia y aumentar
el riesgo de infeccion.

Sila aguja perfora la funda, es necesario desecharla y volver a preparar el
transductor como se describe en el Capitulo 3, apartado 1.3 de la pdgina 13.

1.4.4 Precauciones relativas a los consumibles

ADVERTENCIA
EN-W4

ADVERTENCIA
EN-W5

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningun componente del Sistema de
guia Verza™ de CIVCQO® si ya ha pasado la fecha de caducidad que figura en el
envase.

Los operadores son los responsables de cumplir con los procedimientos internos de
la clinica relativos a la comprobacién y eliminacion de los consumibles
caducados.

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningun otro componente del Sistema
de guia Verza™ de CIVCO® si parece que el envase no estd intacto.

Deseche el componente y su envase siguiendo los procedimientos internos de la
clinica para eliminarlos de manera segura.

2 Piezas, accesorios y consumibles del transductor

En la Figura 1 se identifican las piezas del transductor EV5C. (NUmero de referencia de Exact Imaging:

EVSC).

Exact Imaging
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Proteccién contra
tirones del conector \

=

Palanca de bloqueo
(no representada)

Conector EV5C

Cable '
Pasador de bloqueo

Mango Tapa del conector
\ de transductor
Proteccién contra
tirones del I— 2 - Superficie de

transductor - - exploracion (lente)
Figura 1. Transductor EV5C de Exact Imaging (no representada)

e Superficie de
exploracién (lente)

Mvuesca para alinear el
soporte no estéril del
EV5C (en la Figura 3 se
puede ver la moldura de
conexion de

Figura 2. Transductor EV5C de Exact Imaging Verzalink™)

2.1 Soporte no estéril EV5C con sistema de guia Verza™ de CIVCO®

Para los procedimientos de biopsia usando el transductor EV5C, use Unicamente el soporte no estéril
del EV5C con el sistema de guia Verza™. Ambas piezas estdn fabricadas por CIVCO y se pueden
pedir a su distribuidor local. Consulte en el Apéndice A la informacién de contacto.
El soporte no estéril del EV5C consta de dos partes:

e Soporte

e Cierre

El cierre sujeta el soporte al transductor EV5C. La moldura de conexidn de Verzalink™ (véase la
Figura 3) se alinea con la muesca del tfransductor EV5C (véase la Figura 2).
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Moldura de conexidn
del EV5C

Soporte no estéril
del EV5C

Cierre

Moldura de conexidn
de Verzalink

Lengieta de \ / Indicador de dangulo
desconexién rdpida N 5

Embudo de insercién / : .
Palanca de bloqueo /

\
de la guia

Selector y bloqueo
del angulo

Moldura de conexidn de
Verzalink
(para conectar al

; soporte no estéril del
Figura 4. Guia de aguja Verza EV5C)

La guia de aguja del sistema de guia Verza admite lo siguiente:
e Agujas de varios calibres: 25G, 22G, 21G, 20G, 18G, 17G, 16G, 15G
e Cinco dngulos de posicionamiento diferentes
e Varias profundidades de 2 a 15 cm

El sistema de guia Verza se vende como un kit de procedimiento estéril que incluye la guia de aguja,
una funda CIV-Flex™ con plegado telescdpico, un paquete de gel y bandas eldsticas de colores. Se
vende en paquetes de 24 (nUmero de referencia de CIVCO: 610-1500-24).

El soporte no estéril del EV5C vy el sistema de guia Verza se ofrecen juntos en forma de un kit (nUmero
de referencia de CIVCO 670-036) que incluye:
e Unsoporte no estéril del EV5C

e Cinco kits de procedimiento del sistema de guia Verza estériles

NOTA
EN-N4

@ Exact Imaging no suministra agujas de anestesia o biopsia.
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NOTA
EN-N5

®

ADVERTENCIA
EN-W4

ADVERTENCIA
EN-W5

ADVERTENCIA
EN-W78

Los operadores son los responsables de seleccionar las agujas de anestesia y
biopsia, y de cumplir con los procedimientos internos de la clinica relativos a la
comprobacién y eliminacion de las agujas caducadas.

. <28
™

Soporte no estéril del
EV5C (representado
debajo de la funda)

Guia de aguja Verza

Figura 5. Soporte no estéril del EV5C con guia de aguja Verza

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningun componente del sistema de
guia Verza™ de CIVCO® si ya ha pasado la fecha de caducidad que figura
en el envase.

Los operadores son los responsables de cumplir con los procedimientos infernos de la
clinica relativos a la comprobacién y eliminacién de los consumibles caducados.

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningun otro componente del sistema
de guia Verza™ de CIVCO® si parece que el envase no estd intacto.

Deseche el componente y su envase siguiendo los procedimientos internos de la
clinica para eliminarlos de manera segura.

Antes de usarlo por primera vez y después de cada uso es necesario reprocesar el
soporte no estéril del EV5C.

No conecte el soporte no estéril del EV5C al transductor EVSC si no se ha
reprocesado. Antes de conectarlo al fransductor EVSC, siga el procedimiento de
reprocesamiento del apartado 4 de la pdgina 16.

2.2 Funda sin latex

Para procedimientos de biopsia con el transductor EV5C en los que haya que usar una funda sin
I&tex, Exact Imaging recomienda adquirir la siguiente funda de Exact Imaging o de alguno de los
distribuidores de CIVCO:

e Paguete de 24 fundas (3D) CIV-Flex con plegado telescédpico estériles de 14 x 91,5 cm
(5.5"x 36") (nUmero de referencia de CIVCO 610-542)

Exact Imaging
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3 Especificaciones

Consulte el Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™
para ver las condiciones de funcionamiento y almacenamiento del tfransductor EV5C.
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Capitulo 3  Preparacién para la exploracion

1 Preparacion del transductor para un procedimiento

El sistema ExactVu estd disenado para optimizar el flujo de trabajo de un procedimiento de
exploracién esténdar. Su disefio se basa en el supuesto de que los operadores querrdn comenzar la
exploracion lo antes posible. En cuanto se enciende, el sistema ExactVu se inicializa, ejecuta el
software y ya se puede usar para adquiririméagenes inmediatamente.

NOTA

EN-N68 Use siempre una cantidad adecuada de gel estéril en la superficie de exploracion

@ del transductor.

NOTA Conecte el transductor al sistema ExactVu siguiendo los protocolos internos de la

EN-N12 clinica para la biopsia.

@ En este procedimiento se asume que el transductor se conecta al sistema ExactVu
después de haberlo preparado para el procedimiento en el que se va a utilizar.

El siguiente apartado describe cémo preparar el transductor EV5C para los estudios de abdomen,
pelvis y rindn. Para preparar el transductor hacen falta los siguientes articulos:

e Soporte no estéril del EV5C de CIVCO con sistema de guia Verza (consulte el apartado 2.1 de
la pdgina 8)

e Aguja de biopsia (si hace falta)
e Gel de ecografia
e Guantes quirdrgicos (o similares)

e Funda (3D) CIV-Flex con plegado telescépico estéril de 14 x 91,5 cm (5,5" x 36") (suministrada
con el kit de procedimiento estéril del sistema de guia Verza)

1.1 Tipo de examen

Cada transductor se emplea para un tipo de examen especifico. Los detalles del transductor EV5C se
especifican en la siguiente tabla:

Nombre del Frecuencia de Tipos de exdmenes
transductor Descripcion general banda ancha de ExactVu
EVSC Transductor abdominalde 5 MHz Abdomen
3.5 MHz (curvo) Niglelal
Pelvis

(predeterminado)
Tabla 2. Transductores ExactVu y tipos de exdmenes

ADVERTENCIA
EN-w27

Utilice siempre el transductor adecuado para el tipo de examen en particular.
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1.2 Preconfiguraciones

Los ajustes de la preconfiguracion de imagen de cada combinacién de transductor/tipo de examen
se han optimizado en el sistema ExactVu para conseguir el mejor equilibrio posible y producir una
emision acustica baja con la energia suficiente para ver las caracteristicas de la estructura
examinada lo antes posible. Con la configuracion de exploracion predeterminada de todos los
transductores se pretende conseguir que la emisidén acustica durante la exploracién sea lo mds baja
posible. La configuracion de exploracion predeterminada de todos los transductores se indica en la
pantalla de ecografia cuando se selecciona un transductor, un tipo de examen y una
preconfiguracién de imagen.

1.3 Preparacion del transductor

Estas instrucciones se aplican a los siguientes casos:

e Preparacion del transductor EV5C para procedimientos exclusivamente de exploracion (es
decir, procedimientos de exploracion sin biopsia).

e Preparaciéon del transductor EV5C para procedimientos de biopsia.

ADVERTENCIA
EN-W28

>

ADVERTENCIA
EN-W31

>

ADVERTENCIA
EN-W47

>

ATENCION
EN-C13

©

Use siempre guantes para manipular los articulos estériles.

El uso de transductores danados puede causar lesiones o aumentar el riesgo de
infecciones. Inspeccione los fransductores con frecuencia por si hubiera danos
que den lugar a superficies afiladas, puntiagudas o dsperas susceptibles de causar
lesiones al paciente o aumentar el riesgo de infecciones.

Algunas fundas de transductor contienen Idtex de caucho natural y talco, que
pueden provocar reacciones alérgicas en algunos pacientes.

Exact Imaging recomienda utilizar una funda que no lleve Iadtex para los pacientes
con sensibilidad conocida al Idtex o al talco.

Disponga lo necesario para poder tratar inmediatamente las reacciones alérgicas.

Para evitar interferencias que puedan afectar a la calidad de la imagen, es
importante procurar que no se formen burbujas de aire dentro de la funda, cerca
de la superficie de exploracién del fransductor.

Para preparar el transductor EV5C para un procedimiento:

e Antes de usarlo por primera vez, siga el procedimiento del Capitulo 5, apartado 2.1.2 de la
pdgina 29 para llevar a cabo la siguiente tarea:

Verificacion del soporte no estéril del EV5C/recorrido de la guia de aguja Verza

e Consulte enlas instrucciones del apartado Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon del soporte
de la Guia de referencia del sistema de guia Verza los procedimientos para llevar a cabo la
siguiente tarea:

Exact Imaging
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e Reprocese el soporte no estéril del EV5C antes de usarlo por primera vez

e Consulte enlas instrucciones del apartado Uso del sistema de guia de la Guia de referencia
del sistema de guia Verza los procedimientos para llevar a cabo las siguientes tareas:

e Acople el soporte no estéril del EV5C al transductor EV5C
e Ponga la funda
e Prepare la guia de aguja Verza

e Conecte una guia de aguja Verza al soporte no estéril del EV5C

ADVERTENCIA
EN-W81

No utilice el soporte del EV5C y/o la guia de aguja Verza si no se acopla con
firmeza y correctamente al fransductor.

ADVERTENCIA Si se producen burbujas de aire o arrugas cerca del punto donde la aguja sale de

EN-W29 la guia de aguja, la aguja puede perforar la funda durante la biopsia y aumentar
el riesgo de infeccion.

Sila aguja perfora la funda, es necesario desecharla y volver a preparar el
tfransductor como se describe en este apartado.

2 Conexion del transductor al sistema ExactVu

NOTA Conecte el transductor al sistema ExactVu siguiendo los protocolos internos de la
EN-N12 clinica para la biopsia.
@ En este procedimiento se asume que el transductor se conecta al sistema ExactVu
después de haberlo preparado para el procedimiento en el que se va a utilizar.
ADVESTVE§C|A No descongele la adquisicion de imdgenes ni mantenga el fransductor en el aire

sin haber aplicado gel de ecografia en la superficie de exploracién del
fransductor. Silo hace puede ocurrir que la temperatura de la superficie de
exploracién de imdgenes se caliente y ocasione lesiones al paciente.
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Para conectar el transductor al
sistema ExactVu:

1.

En el conector del
fransductor, gire la
palanca de bloqueo a
la posicién de
desbloqueo (véase el
icono de desbloqueo en
la Figura 7).

Alinee el pasador de
bloqueo (véase la
Figura 8) del conector
del fransductor con la
muesca de bloqueo de
la ranura de conexion
para el transductor del
sistema ExactVu (véase
la Figura 9) de modo
que el conector del
transductor esté
orienfado como se
indica en la Figura 10.

Empuje el conector

y gire la palanca de
bloqueo a la posicién
de bloqueo (véase la
Figura 10).

Si el sistema ExactVu
estd encendido, al
conectar un transductor
se ejecutard
automdticamente la
comprobacion de
elementos del
tfransductor. Consulte el
Manual de seguridad y
funcionamiento del
microecografo de alta
resolucidn ExactVu™
para obtener
informacion sobre la
comprobacion del
elemento del
transductor.

Exact Imaging

& i

Figura 6. Icono de bloqueo del Figura 7. Icono de desbloqueo del
transductor transductor

e

Pasador de
bloqueo
Clavijas de
= contacto
Figura 8. Pasador de bloqueo
Muesca de
bloqueo
I
Figura 9: Muesca de bloqueo de la ranura de
conexion del fransductor
Palanca de
2 ] n bloqueo del

conector del

transductor (en la

posicion de
Figura 10. Orientacién del conector del fransductor bloqueo)
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3 Practicar una biopsia

NOTA

EN-NG2 Consulte el Manual de seguridad y funcionamiento del microecografo de alta
resolucién ExactVu™ para obtener mds informacion sobre la preparaciéon y
funcionamiento del sistema ExactVu.

ADVERTENCIA : — - S
EN-W35 Para evitar una posible infeccidon o contaminacion, el fransductor debe

reprocesarse siguiendo el procedimiento completo descrito en el Capitulo 4 antes
de utilizarlo en otro procedimiento.

Practique la biopsia siguiendo los protocolos internos de la clinica para biopsias de rindn. Respete
todas las precauciones y advertencias relativas a las biopsias de rindn usando el sistema ExactVu.

Use siempre fundas de transductor estériles legalmente comercializadas para procedimientos
de biopsia.

4 Retirada de la guia de aguja y del soporte no estéril del EV5C
del transductor
Después de la exploracion, retire y deseche la guia de aguja y quite seguidamente el soporte no
estéril del tfransductor EV5C.
Para retirar la guia de aguja del soporte no estéril del EV5C:

1. Consulte en las instrucciones del apartado Retirada del sistema de guia de la Guia de
referencia del sistema de guia Verza cdmo quitar la guia de aguja del soporte no estéril
del EV5C.

2. Deseche la guia de aguja siguiendo los procedimientos internos de la clinica para eliminarla
de manera segura.

3. Retire la funda del transductor y deséchela siguiendo los procedimientos internos de la clinica
para eliminarla de manera segura.

ADVERTENCIA I~ . -
EN-W36 No reutilice nunca una guia de aguja de un solo uso.

Una vez usada, deseche la guia de aguja siguiendo los procedimientos internos de
la clinica para eliminarla de manera segura.

Para quitar el soporte no estéril del EV5C del transductor EV5C:

1. Consulte en las instrucciones del apartado Retirada del sistema guia de la Guia de referencia
del sistema de guia Verza cédmo quitar el soporte no estéril del EV5C del transductor EV5C.

2. Consulte en las instrucciones del apartado Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon de la Guia
de referencia del sistema de guia Verza cémo reprocesar el soporte no estéril del EV5C.

3. Deseche los guantes quirdrgicos utilizados durante el procedimiento con arreglo a los
procedimientos internos de la clinica para eliminarlos de manera segura.
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Para preparar el transductor EV5C para el reprocesamiento:

1. Limpie cualquier material o gel que haya en el fransductor EV5C utilizando un pano suave

y hUmedo.

2. Llleve a cabo el procedimiento de reprocesamiento del transductor EV5C siguiendo las
instrucciones del Capitulo 4, pdagina 19.

ADVERTENCIA
EN-W40

>

ATENCION
EN-C24

©

ADVERTENCIA
EN-W20

>

ADVERTENCIA
EN-W79

>

ADVERTENCIA
EN-W49

>

Reprocese los transductores abdominales lo antes posible después de usarlos para
evitar que los materiales bioldégicos se sequen sobre ellos.

Tenga cuidado para evitar danar el fransductor durante la limpieza y para evitar
rayar la superficie de exploraciéon del transductor (es decir, la lente). De hacerlo,
dafaria el transductor.

Para evitar la contaminacién cruzada, siga todos los procedimientos internos de la
clinica para controlar las infecciones del personal y la contaminacion de
los equipos.

Para evitar el riesgo de contaminacién cruzada, no guarde nunca un transductor
en el soporte para transductores del carro del sistema ExactVu sin haberlo
reprocesado antes como se describe en el Capitulo 4.

Para garantizar el rendimiento éptimo del microecdgrafo de alta resolucidn
ExactVu™, utilice exclusivamente los accesorios y consumibles indicados en este
documento y las distintas instrucciones de uso de ExactVu que se enumeran en la
Tabla 1 de la pdgina 4.

Compruebe que tiene suficientes consumibles para los préximos procedimientos que vaya a realizar.
Las guias y fundas de agujas de repuesto se pueden solicitar a su distribuidor local. Consulte en el
Apéndice A la informacion de contacto.

Exact Imaging
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5 Desconexion del fransductor

Para desconectar el
transductor del sistema
ExactVu:

1. Gire la palanca de
blogueo del conector

al que esté
conectado el
tfransductor a la
posicién de
desbloqueo.

2. Sujete con fuerza el
conector y fire hacia
fuera para sacarlo de
la ranura de conexion

del tfransductor.

3. Alinee el pasador de
blogueo del conector
del transductor con la
muesca de la fapa
del conector del

transductor.

4. Acople latapa del

conector del
transductor al
conector (para

proteger las clavijas

de contacto).

Figura 11. Palanca de bloqueo del conector del
transductor desbloqueada

Figura 12. Tapa del conector del transductor

Revision 1.8

Palanca de
bloqueo del
conector del
transductor (en la
posicién de
desbloqueo)

Tapa del
conector del
transductor

Muesca

Pasador de
bloqueo

Clavijas de
contacto

ATENCION
EN-C23

No transporte ni limpie el fransductor sin poner la tapa del conector del
transductor. No permita que ningun residuo nila humedad entren en contacto con

las clavijas de contacto del conector. Sino se usa la tapa del conector del
fransductor el transductor puede sufrir danos.

Exact Imaging
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Capitulo 4 Reprocesamiento de los transductores

Los operadores de ExactVu tienen la obligacién y la responsabilidad de hacer todo lo posible por
infentar prevenir las infecciones de los pacientes, de los companeros de trabajo y de ellos mismos.
Es responsabilidad del operador verificar los procedimientos de control de infecciones utilizados

y asegurarse de que siguen siendo eficaces. Para prevenir la transmision de enfermedades, el
reprocesamiento tiene que ser el adecuado.

Use siempre fundas de transductor estériles legalmente comercializadas para procedimientos de
biopsia. (Consulte el Capitulo 2, apartado 2.2 de la pdagina 10, para saber qué funda se recomienda
utilizar con el soporte no estéril del EV5C vy el sistema de guia Verza.)

Estos procedimientos de reprocesamiento no se aplican a los dispositivos de un solo uso. Las fundas
y los dispositivos de un solo uso (por ejemplo, la guia de aguja y la aguja de biopsia) deben
desecharse siguiendo los procedimientos internos de la clinica.

El equipo debe limpiarse antes de cada uso como corresponda en funcién del procedimiento.

e Después de cada uso, siga los procedimientos de limpieza y eliminacién de residuos
adecuados.

¢ Siga el procedimiento que se indica en este apartado de reprocesamiento del fransductor
EVS5C y respete todas las advertencias, precauciones y notas.

e Lasinstrucciones de reprocesamiento del soporte no estéril del EV5C se pueden encontrar en
el apartado Limpieza, desinfeccion y esterilizacion del soporte de la Guia de referencia del
sistema de guia Verza.

ADVERTENCIA  El uso de transductores dainados puede hacer que el procedimiento de
EN-W80 reprocesamiento de este capitulo no sea eficaz.

No utilice el transductor si tiene algin signo de dafo. Pdngase en contacto con el
Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se facilita en el
Apéndice A.

1 General

Los equipos semicriticos, definidos por los Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades
como “cualquier equipo médico reutilizable que entre en contacto con las membranas mucosas o
con piel no intacta”, requieren un alto grado de desinfeccién. Esta definicion es aplicable a los
tfransductores abdominales utilizados en los procedimientos de biopsia.

Un equipo no critico se define como "un equipo cuya superficie solo entra en contacto con piel
intacta sin penetrarla”. Esta definicidn es aplicable a los transductores abdominales utilizados en los
procedimientos de adquisicion de imdgenes Unicamente.

Este procedimiento de reprocesamiento exige una limpieza a fondo de los equipos no criticos y de los
equipos semicriticos, seguida de una desinfeccidn de los equipos semicriticos.
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ADVERTENCIA
EN-W21 No limpiar correctamente los transductores y accesorios de aplicacién entrana el
riesgo de infectar a los pacientes debido a la contaminacién microbiana residual.
ADVERTENCIA
EN-W40 Reprocese los transductores abdominales lo antes posible después de usarlos para
evitar que los materiales bioldgicos se sequen sobre ellos.
ATENCION
EN-C60

El fransductor EV5C no estd disenado ni validado para someterse a un método de
reprocesamiento con un equipo reprocesador automatizado.

Se puede encontrar mds informacion sobre el control de infecciones en las guias clinicas publicadas
por los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades, asi como en los procedimientos
clinicos internos especificos de su centro de atencidon médica.

Para obtener informacién adicional sobre los procedimientos de reprocesamiento o control de
infecciones para el transductor EV5C, pdngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la
informacion de contacto que se facilita en el Apéndice A.

2 Preparacion para el reprocesamiento del transductor

2.1 Articulos necesarios

Antes de reprocesar el transductor EVSC, retire y deseche los consumibles de un solo uso (es decir, la
funda, la guia de aguja, la aguja de biopsia y los guantes si procede) y quite después el soporte no
estéril del EV5C como se describe en el Capitulo 3, apartado 4 de la pdgina 16.

Para llevar a cabo el procedimiento de reprocesamiento del fransductor EV5C hacen falta
varios articulos:

e Llimpiador y desinfectante (para ver una lista de los productos de limpieza y desinfectantes
aprobados por Exact Imaging para este procedimiento, consulte el apartado Lista de
productos quimicos aprobados para los transductores ExactVu).

e Panossuavesy un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de unas).
e Gasa estéril.

¢ Una estacidn de limpieza, con depdsito de limpiador, depdsito de desinfeccion de alto nivel
y depdsito de lavado para usar con soluciones de limpieza y desinfeccioén.

e Tapa del conector del transductor (para proteger de la humedad las clavijas de contacto del
conector del EV5C).

e Equipo de proteccién individual (guantes estériles, mascarilla quirirgica) que recomiende el
fabricante del producto de limpieza o desinfectante.

Exact Imaging Pdgina 20 de 35



Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C Revision 1.8

NOTA
EN-NS] . . . . .7
@ Exact Imaging no ofrece productos de limpieza y desinfeccion.

2.2 Partes de transductor EV5C que es necesario reprocesar

Este procedimiento requiere lavar, remojar y enjuagar el tfransductor en diversas soluciones. En fodos
los casos, el fransductor debe estar expuesto a la solucion hasta aproximadamente la mitad del
mango (véase el nivel de inmersidn en la Figura 14).

Los componentes eléctricos del transductor no deben entrar en contacto con la solucion.

ATENCION Nunca se deben lavar, enjuagar ni sumergir en ninguna solucién el conector, el
EN-C22 cable o la proteccidén contra tirones del tfransductor.
Exponer cualquiera de estas partes a una humedad excesiva puede danar el
fransductor.
ATENCION Seguir unas condiciones de manipulacion adecuadas durante el reprocesamiento
EN-C50 conlleva:

e protegerla lente del transductor;
e no doblar el cable del fransductor; y
e qacoplarla tapa del conector del tfransductor al conector del fransductor.

Proteccién contra & --=--- Palanca de bloqueo
tirones del conector \ (no representada)

— . - Conector EV5C

g
' =

Pasador de bloqueo

Tapa del conector del
transductor

Protecciéncontra — = —=> = _ __—-=- Superficie de
( \ <4 = .,
tirones del \ exploracion (lente)

transductor - - (no representada)
Figura 13. Transductor EV5C de Exact Imaging
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Nivel de inmersién
\ '
] I

m

I
I
I

Figura 14. Nivel de inmersion del EV5C

3 Limpieza de la superficie del transductor EV5C

Es necesario limpiar la superficie de los equipos no criticos, definidos por los Centros para el Control y
la Prevencién de Enfermedades como “cualquier equipo médico reutilizable que solo entra en
contacto con piel intacta sin penetrarla”.

Esta parte del procedimiento consiste en lo siguiente:
e Limpieza del transductor EV5C después de cada estudio
Se aplica a lo siguiente:
e Las partes del transductor EV5C situadas por encima del nivel de inmersién (véase la Figura 14):
NOTA

EN-N83 En este procedimiento, por encima del nivel de inmersion significa en direccion
contraria a la superficie de exploraciéon (consulte la Figura 14).

Para limpiar la superficie de las partes del fransductor EV5C situadas por encima del nivel de
inmersion:

1. Limpie el exterior del conector EV5C usando una toallita desinfectante para superficies con
bajo contenido en alcohol.

2. Llimpie el cable pasando una todallita desinfectante para superficies con bajo contenido en
alcohol en direccién al mango del transductor.

3. Con una todllita desinfectante para superficies con bajo contenido en alcohol, limpie la zona
de la protecciéon contra tirones del transductor hasta el nivel de inmersion.

NOTA X ~ =
EN-N148 Con el tiempo, pueden aparecer pequenos aranazos en el mango del

transductor. Estas dreas deben limpiarse con una toallita con alcohol de
baja graduacion.

4. Deseche los materiales de limpieza utilizados siguiendo los procedimientos internos de la
clinica para eliminarlos de manera segura.
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4 Reprocesamiento del transductor EV5C

Esta parte del procedimiento consiste en lo siguiente:

e Limpieza y desinfeccion de alto nivel de las partes aplicables del transductor EV5C (que debe
efectuarse después de cada estudio y antes de usarse por primera vez).

Se aplica a lo siguiente:

e Las partes del transductor EV5C situadas a la altura o por debajo del nivel de inmersion
(consulte la Figura 14). En relacién con las partes anteriores, para conocer el nivel de
inmersion (incluyendo el cable) consulte el apartado 3.

4.1 Llimpieza del fransductor EV5C

NOTA

EN-N73 . .

@ Compruebe que el producto de limpieza no estd caducado.
ATE:‘_g?N No fransporte ni limpie el tfransductor sin poner la fapa del conector del

transductor. No permita que ningun residuo ni la humedad entren en contacto
con las clavijas de contacto del conector. Sino se usa la tapa del conector del
tfransductor el tfransductor puede sufrir danos.

1. Enjuague el transductor en agua tibia del grifo para limpiar los restos de suciedad.
e Limpie a fondo cualquier entrante.

2. Use un cepillo suave empapado en agua o un producto de limpieza para cepillar el
fransductor y quitar los restos de suciedad visibles antes de remojarlo.

e Sihay algun resto seco en el fransductor, frételo suavemente con una gasa
humeda, una esponja o un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de
unas) para eliminar totalmente los restos de suciedad.

NOTA

EN-N148 Con el tiempo, pueden aparecer pequenos aranazos en el mango del
transductor. Estas dreas deben limpiarse con un cepillo de cerdas suaves
durante la limpieza del tfransductor.

ATENCION : : _ — :

EN-C24 Tenga cuidado para evitar danar el fransductor durante la limpieza y para evitar

rayar la superficie de exploracion del fransductor (es decir, la lente). De hacerlo,
dafaria el transductor.

3. Limpie el transductor EV5C con una soluciéon de limpieza vy frételo segin sea necesario.

e Prepare la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante del
producto de limpieza seleccionado usando la proporcion de dilucidon
especificada. Consulte la Lista de productos quimicos aprobados para los
tfransductores ExactVu.
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NOTA
EN-N7¢6 La solucién de limpieza se puede preparar con anterioridad a la limpieza del

@ transductor.

e Sumerja el fransductor EV5C en la solucién de limpieza hasta el nivel de inmersion
indicado en la Figura 14 y utilice una toallita si fuera necesario.

e Siqueda algun resto, frote suavemente el transductor con una gasa hUmeda, una
esponja o un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de unas) para
eliminar totalmente los restos de suciedad.

NOTA ; = =
EN-N148 Con el tiempo, pueden aparecer pequenos aranazos en el mango del
transductor. Estas dreas deben limpiarse con un cepillo de cerdas suaves
durante la limpieza del tfransductor.
4. Enjuague el transductor EV5C con agua corriente siguiendo las instrucciones de enjuague del
fabricante del producto de limpieza.
5. Deseche el agua utilizada para el enjuague.
6. Seque el fransductor con un pano suave.
7. Deseche la solucion de limpieza y la toallita utilizadas.
4.2 Desinfeccion de alto nivel del transductor EV5C
Compruebe que el desinfectante de alto nivel que va a usar no estd caducado.
NOTA . )
EN-N74 Compruebe (si procede):
e lafecha de caducidad del fabricante indicada en el envase.
e Eltiempo mdaximo permitido después de abrir el envase.
e Eltiempo mdximo permitido de reutilizacion.
NOTA
EN-N75 Siga todas las instrucciones del fabricante con respecto a la verificacion de la

1.

Exact Imaging

concentracioén eficaz minima.

Si usa una solucién:
e Prepare el desinfectante de alto nivel a las concentraciones recomendadas por el
fabricante.

e Llene el depdsito de desinfeccion de alto nivel con un volumen suficiente de
desinfectante de alto nivel para poder introducir el fransductor EV5C hasta el nivel

de inmersién indicado en la Figura 14,

o Sumerja el transductor EV5C en el desinfectante de alto nivel hasta el nivel de
inmersién indicado en la Figura 14.

e Estando sumergido, impie todo el transductor con una gasa estéril. Mientras lo
frota:
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e Preste especial atencién a la lente y a los canales u otras posibles dreas de
dificil acceso para el desinfectante de alto nivel.

e Procure eliminar todas las burbujas de aire de la superficie del fransductor
enjuagdndolo con una jeringa.

ATENCION
EN-C25

No sumerja el fransductor EV5C mds alld del nivel de inmersion.

2. Exponga el fransductor EV5C al producto siguiendo las instrucciones de uso facilitadas por el
fabricante del desinfectante de alto nivel indicado en la Lista de productos quimicos
aprobados para los transductores ExactVu.

ATENCION

EN-C46 —~ o - -
No sobrepase la duracion de exposicion recomendada en las instrucciones de uso

del fabricante del desinfectante de alto nivel.

3. Llene el depdsito de lavado con un volumen suficiente de agua estéril o agua del grifo para
poder infroducir el fransductor EV5C hasta el nivel de inmersion correspondiente.

4. Enjuague el tfransductor EV5C con agua estéril o agua del grifo, salvo que se indique otra cosa
en las instrucciones del fabricante.

5. Enjuague el transductor en un volumen grande de agua siguiendo las instrucciones de
aclarado del fabricante del desinfectante de alto nivel utilizado.

ADVERTENCIA  Asegurese de que no quedan restos de desinfectante en el transductor después
EN-W39 de la desinfeccién. Esto podria provocar efectos secundarios graves al paciente.

Hacen falta fres enjuagues separados, cada uno de ellos en un volumen grande
de agua.

6. Compruebe que no haya ningun resto de material orgdnico en ninguna parte del
fransductor EV5C.

e Siquedan restos por debajo del nivel de inmersién, repita todos los pasos de
limpieza y desinfeccion del transductor.

¢ Siqguedan restos por encima del nivel de inmersidn, repita todos los pasos para
limpiar la superficie del fransductor.

e Sipor algun motivo no se puede reprocesar el tfransductor EV5C, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se
facilita en el Apéndice A.

7. Seque con delicadeza el fransductor EV5C con un pano suave y limpio.

5 Inspeccion del transductor EV5C después del reprocesamiento

Examine el transductor EV5C en busca de cualquier signo de deterioro debido a la limpieza y
desinfeccién después de cada procedimiento de reprocesamiento.
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Superficie de
/ exploracién

\

Juntura pegada

A

Figura 15. Transductor EV5C

No debe haber:
e NinguUn aranazo en la superficie de exploracion
e Ningun aranazo en el transductor
¢ Ninguna separaciéon en las junturas pegadas
¢ Ninguna grieta en el mango
e Ninguna grieta en el conector

Con el tiempo, la limpieza y desinfeccion del transductor EV5C pueden causar decoloracién. La
decoloracién no afecta al rendimiento del transductor EV5C; sin embargo, si observa una decoloracién
considerable durante un periodo de aproximadamente seis meses, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico usando la informacién de contacto que se facilita en el Apéndice A.

NOTA - , X — .

EN(_)N69 Si nota algun deterioro en el rendimiento de cualquier transductor ExactVu,
pdngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de
contacto que se facilita en el Apéndice A.

6 Almacenamiento del transductor EV5C después del reprocesamiento

Guarde el fransductor reprocesado en uno de los soportes para transductores del carro del sistema
ExactVu como se describe en el Capitulo 5, apartado 2.2 de la pdgina 30.

ADVERTENCIA

EN-W?22 Antes de poner un transductor reprocesado en el soporte para transductores del
carro del sistema ExactVu, compruebe que el soporte estd limpio para evitar el
riesgo de contaminaciéon cruzada.

Guarde el soporte no estéril del EV5C reprocesado de acuerdo con los procedimientos clinicos
infernos para almacenar productos esterilizados.
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7 Eliminacién de los materiales de limpieza y desinfeccion usados

Deseche los materiales de limpieza utilizados siguiendo los procedimientos internos de la clinica para
eliminarlos de manera segura.

No sobrepase el periodo mdximo de reutilizaciéon ni la fecha de caducidad de los productos quimicos
de limpieza y desinfeccién.

Deseche los productos quimicos de limpieza y desinfeccion pasado el periodo de reutilizaciéon
indicado por el fabricante.
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Capitulo 5 Cuidados del transductor EV5C

Entre los cuidados que requieren los fransductores ExactVu estdn el manejo cuidadoso, el
mantenimiento y el reprocesado (como se describe en el Capitulo 4).

1 Manejo cuidadoso del fransductor EV5C
Para evitar danos, el fransductor EVSC debe manejarse con sumo cuidado en todo momento.
Esto incluye:
e Mientras se estd usando
¢ Durante el procedimiento de reprocesamiento
e Alreadlizar las operaciones de mantenimiento
e Durante el almacenamiento
Siga estas pautas al manipular el fransductor EV5C:

¢ Mantenga el cable del transductor alejado de las ruedas del sistema ExactVu cuando se esté
desplazando.

¢ No retuerza ni doble excesivamente el cable.

¢ Manipule el conector del fransductor con cuidado y ponga siempre la fapa del conector del
transductor cuando no esté conectado al sistema ExactVu.

e Procure que ninguna parte del transductor reciba un golpe ni se caiga sobre una
superficie dura.

2 Mantenimiento de los transductores ExactVu

2.1 Inspeccioén del transductor

El fransductor EVSC debe examinarse regularmente para mantener un alto grado de rendimiento
y seguridad. Exact Imaging recomienda utilizar un procedimiento de inspeccién que consta de
dos partes:

e Hacer una inspeccion visual

e Comprobar el recorrido de la aguja
2.1.1 Inspeccidn visual del transductor EV5C

Haga una inspeccion visual del fransductor EV5C cada tres meses.

Qué buscar Dénde buscar
Agrietamiento (no deberia haber) En cualquier parte del tfransductor
Aranazos (no deberia haber) En cualquier parte del transductor, incluida la

superficie de exploracion (lente)
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Qué buscar Dénde buscar
Grietas o separacion (no deberia haber) e Entodalalongitud del cable del transductor
e Alolargo de lajuntura pegada a ambos lados de
la carcasa del transductor (véase la Figura 15)
e Entre la superficie de exploracion (lente) y el
cuerpo del tfransductor
e Proteccion contra tirones del tfransductor (en la
conexién al cable y al conector)
e Proteccion contra tirones del conector (enla
conexién al conector)
Nota: Entre la proteccidon contra tirones del conector y
su conexién al cable puede haber un cierto espacio.

Separacion (no deberia haber) Parte superior del conector, cerca de la palanca de
blogueo

Aranazos en las clavijas de contacto (no Conector EVSC, en la interfaz del carro del sistema

deberia haber) ExactVu (cerca del pasador de bloqueo)

Tabla 3. Inspeccién del transductor EV5C

Si observa danos mecdnicos durante la inspeccidn visual, péngase en contacto con el Servicio
Técnico utilizando la informacién de contacto que se facilita en el Apéndice A.

ADVERTENCIA El uso de ’rro_nsduc’rores dalnodos puede hgcer que el procedimiento de
EN-W80 reprocesamiento del Capitulo 4 no sea eficaz.

No utilice el transductor si tiene algin signo de dafio. Pdngase en contacto
con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se facilita en
el Apéndice A.

2.1.2 Verificacion del soporte no estéril del EV5C/recorrido de la guia de
aguja Verza

La finalidad de este procedimiento es comprobar el recorrido de la aguja entre el soporte no estéril
del EV5C vy la guia de aguja Verza vy la linea central del transductor EV5C.

El procedimiento consiste en comparar la alineaciéon de la aguja de biopsia en la guia de aguja
Verza con la guia de aguja superpuesta de la pantalla de ecografia del sistema ExactVu. Exact
Imaging recomienda verificar el recorrido de la aguja para el soporte no estéril del EV5C vy la guia de
aguja Verza si se sospecha que puede estar mal alineada.

Equipo necesario:

¢ Recipiente de agua

e Aguja de biopsia

e Guia de aguja para el fransductor EV5C
Comprobar el recorrido de la aguja:

1. Llene un recipiente adecuado con agua.

2. Conecte el soporte no estéril del EV5C vy la guia de aguja Verza ajustada en la posicidon 3 al
transductor EV5C usando el procedimiento que figura en el Capitulo 3, apartado 1.3 de la
pdgina 13.
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3. Encienda el sistema ExactVu y conecte el fransductor EV5C.

4. Sumerja la superficie de exploraciéon del tfransductor EV5C en el agua.

ATENCION
EN-C25

® No sumerja el fransductor EV5C mds alld del nivel de inmersién.

5. Inicie la exploracién para que aparezca una imagen en el monitor.
e Use el confrol de ganancia para ajustar la ganancia como corresponda.

6. Usando la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) del sistema ExactVu, active la guia de
aguja superpuesta para la posicién 3.

NOTA . . . : .
EN‘_)N82 Consulte el Manual de seguridad y funcionamiento del microecografo de alta

resolucion ExactVu™ para obtener mds informacion sobre la preparacion
y funcionamiento del sistema ExactVu.

7. Introduzca la aguja de biopsia en la guia de aguja. Alinee las marcas de la aguja con la
entrada de la guia de aguja y observe la guia de aguja superpuesta en la imagen.

La punta de la aguja de la imagen debe estar alineada con la marca correspondiente de la
guia de aguja superpuesta.

Si la alineacioén no es aceptable, pdngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la
informacion de contacto que se facilita en el Apéndice A.

ADVERTENCIA -

EN-W48 La guia de aguja superpuesta indica el recorrido previsto de la aguja de biopsia.
Debe controlarse en todo momento el eco de la punta de la aguja para
identificar cualquier desviacion del recorrido deseado.

ADVERTENCIA - — - - —

EN-W41 Después de verificar el recorrido de la aguja del EV5C y antes de utilizar el

fransductor en un procedimiento, debe llevarse a cabo el procedimiento de
reprocesamiento del Capitulo 4.

2.2 Almacenamiento del tfransductor EV5C

Los tfransductores EV5C pueden guardarse en los soportes para transductores de la parte delantera
del carro del sistema ExactVu.
ADVERTENCIA
EN-W22 Antes de poner un transductor reprocesado en el soporte para tfransductores del
carro del sistema ExactVu, compruebe que el soporte estd limpio para evitar el
riesgo de contaminacion cruzada.
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ATENCION
EN-C36

Cuando guarde un transductor en el soporte para transductores, compruebe que
el cable no queda retorcido.

Para guardar el transductor
EV5C en el carro del
sistema ExactVu:

1. Coloque €l Soportes para
fransductor limpio y transductores/gel
seco en uno de los
soportes para
tfransductores.

2. Guie la parte floja Guias para
del cable a través cable

de la guia para v/ ' 4 - Q '_ -
cable. Figura 16. Soportes para transductores/gel y guias para
cable
Para almacenar el transductor EV5C en su paquete de envio:
1. Acople la tapa del conector del transductor al conector del transductor.
2. Cologue el conector del transductor dentro del paquete de envio.
3. Enderece el cable del transductor y coloque después el tfransductor en el paguete de envio.
4

Cologue el cable del transductor dentro del paguete de envio procurando que no quede
retorcida ninguna parte del cable.

Para empaquetar el transductor EV5C para enviarlo a Exact Imaging:

1. Siga el procedimiento de reprocesamiento completo del transductor EV5C que figura en el
Capitulo 4.

2. Siga las instrucciones anteriores para guardar el transductor EV5C en su paquete de envio.
Selle el paquete de envio con cinta de embalagje.

Pongase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se
facilita en el Apéndice A para obtener un nUmero de ADM (autorizacion de devolucion de
mercancia). El nUmero de ADM debe figurar en la etiqueta de envio.

Siga estas pautas para guardar el fransductor EV5C:
e Asegurese de que el transductor esté limpio y seco antes de guardarlo.

e Consulte las condiciones ambientales de almacenamiento en el Manual de seguridad y
funcionamiento del microecégrafo de alta resolucidon ExactVu™.,

e Guarde el transductor separado de ofros insfrumentos para que no sufra danos
accidentalmente.
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ATENCION
EN-C38 Para evitar danos durante el almacenamiento y el transporte, mantenga el

transductor dentro de los mdrgenes de temperatura especificados en el Manual
de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu™.

Siga estas pautas para transportar el fransductor EV5C:

e No fransporte el fransductor sin la tapa del conector del fransductor puesta.

No permita que ningun residuo ni la humedad entren en contacto con las clavijas de
contacto del conector del transductor.

ATENCION
ENCS Para evitar danos, Exact Imaging recomienda encarecidamente empaquetar bien

los transductores para el tfransporte.
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Capitulo 6 Reparacion y servicio

1 Vida util de los transductores ExactVu

Si se utiliza con el cuidado debido, el transductor EV5C tiene una vida Util de 5 anos o 2500 ciclos de
reprocesamiento, lo que quiera que ocurra primero (con un mdéximo de 500 ciclos de desinfeccion).
La vida Util de los transductores de Exact Imaging depende de su capacidad para soportar los
efectos de los ciclos de reprocesamiento sin que se reduzca su funcionalidad ni peligre la seguridad.
Por tanto, la vida Util se determina a partir del primer reprocesamiento del tfransductor.

Si todavia no se ha establecido ningun procedimiento clinico interno para hacer un seguimiento del

numero de ciclos de reprocesamiento de un equipo, Exact Imaging recomienda usar un sistema de
registro para el fransductor EV5C.

2 Soporte técnico

Si surgen problemas con el fransductor EV5C o no funciona segun lo previsto, pédngase en contacto
con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se facilita en el Apéndice A.
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Capitulo 7  Eliminacion

Una vez finalizada la vida Util del transductor EV5C, deben seguirse las normas nacionales del pais en
cuestidn en materia de eliminacion y reciclaje de los materiales correspondientes.

El transductor EV5C estd disefiado para tener una vida Util de 5 afos siempre que se use con el
debido cuidado. Elsistema ExactVu estd disenado para una vida Util de 5 aios.

En el caso de consumibles tales como las guias de aguja, las fundas, los guantes y las agujas, siga los
procedimientos internos de la clinica para eliminarlos de manera segura.

Si necesita mds informacién sobre la eliminacién del sistema ExactVu y sus accesorios, pdngase en

contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto que se facilita en el
Apéndice A.
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Apéndice A  Informacion de contacto

Para el Servicio Técnico

Zona geogrdfica NUmero de teléfono
Todas las zonas geogrdaficas excepto +33(0)472 153 150
América del Norte - pdngase en contacto con

EDAP TMS

América del Norte (US, CA, MX) - pédngase en +1 (512) 852-9685
contacto con EDAP USA

Para solicitar consumibles y otros accesorios y piezas

Zona geogrdfica NUmero de teléfono
Francia (FR), Bélgica (BE) - pdngase en +33(0)472 153 150
contacto con EDAP TMS

Alemania (DE), Austria (AT), Suiza (CH) - +49 461 80 72 590

pdngase en contacto con EDAP TMS GmbH

América del Norte (US, CA, MX) - pdngase en +1(512) 832-7956
contacto con EDAP USA

Resto de zonas geogrdficas - pdngase en +33(0)472 153 150
contacto con EDAP TMS

Exact Imaging

Revision 1.8

Direccion de correo
electronico

ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

Direccion de correo
electrénico
order@edap-tms.com
order@edap-tms.de

order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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