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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

Bolum 1 Giris

EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Exact Imaging EV9C probunun uygun
sekilde bakimi, tfemizligi ve kullanimricin talimatlar saglar. EV9C, 6,5 MHz merkez frekansina sahip bir
fransrektal uctan ateslemeli probdur.

EV9C probunun yapiminda kullanilan malzemeler ISO 10993-10 Tibbi cihazlann biyolojik
degerlendirmesi gecerli gereksinimlerini karsilar.

Bu EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzunu ExactVu sisteminin kullanimina
iliskin diger talimatlarla birlikte kullanmak énemlidir.

Belge

ExactVu™ YUksek CozUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu
ExactVu™ YUksek CozUNUrlGKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Servis Kilavuzu

EV?PC Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu (bu belge)

ExactVu Problariicin Onayl Kimyasallar Listesi
Tablo 1: ExactVu Etiketleme

ExactVu sistemi ile saglanan diger belgeler arasinda sunlar vardir:
e Hizli Referans Kilavuzu
ExactVu mikro-ultrason sisteminin yapilandirmalari icin Exact Imaging katalog referanslan sunlardir:
e EV-SYS-220: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gorintileme Sistemi (220 V)
o  EV-3YS-120: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gérintileme Sistemi (120 V)
e  EV-SYS-100: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gérintuleme Sistemi (100 V)

UYARI

EN W GUvenlik talimatlarina uyulmamasi ve/veya ekipmanin ExactVu Etiketlemesinde
aciklanan amaclar disinda kullaniimasi uygunsuz kullanim anlamina gelir.

UYARI Bu ekipmanin sadece kalifiye operatérler tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

EN-W6 Operatérler bu ekipmanin guvenli kullanimina tamamen asina olmali ve hastanin
rahatsizigini ve olasi yaralanmalarini azaltmak icin problarin kullanildigi Grolojik
ulfrason prosedurleri konusunda bilgili olmaldir.
Bu ekipmanla saglanan tum Etiketleme belgelerini okuyun.

UYARI

EN-W2

Bu ekipmanda izinsiz degisiklik yapilmasina izin verimez ve ekipomanin givenli
calismasini tehlikeye atabilir.
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

Bolum 2 Genel Bilgiler

1 Prob Guvenligi

EV9C probu Sektér ve FDA Personeliicin Kilavuz - Tanisal Ultrason Sistemleri ve Problann Pazarlama lznini
Almak isteyen Ureticiler icin Yénlendirme uyarinca FDA Kanal 3 Gereklilikleri ve IEC 60601-2-37
gerekliliklerini karsilar.

Bu bélumde ExactVu problarina 6zgU uyarilar ve ikazlar yer almaktadir. ExactVu sistemiicin gecerli
uyariar ve ikazlarn tam bir listesi icin bakiniz ExactVu™ Yiksek CEzUnUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin
Kullanim ve GuUvenlik Kilavuzu.

1.1 Genel
Servis faaliyetleri sadece kalifiye Exact Imaging Teknik Destek teknisyenleri
SNYQ']‘]' tarafindan gerceklestirimelidir.

Bir ExactVu probunun aciimasi garanti kosullarini gecersiz kilacaktir.

Operatorler tarafindan sadece BAIUm 5, kisim 2, sayfa 24 icinde belirtilen bakim
faaliyetleri gerceklestirimelidir.

1.2 Elektriksel Guvenlik

Problari, prob muhafazasinda ve konektérde catlaklar veya acikliklar, islatma
cizgisinin altindaki cizikler ve akustik mercegdin icinde ve cevresinde delikler veya

ENYQE sivi girisine izin verebilecek diger hasarlar acisindan sik sik inceleyin.

Prob muhafazasinda veya konektérde herhangi bir catlak veya hasar belirtisi
varsa probu kullanmayin. https://www.exactimaging.com/contfact-us adresinden
bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gegin.

Prob kablosunu hasar acisindan inceleyin.

ExactVu veya herhangi bir Exact Imaging tibbi cihazi kullanilarak ciddi bir olay
yasanmasi durumunda, https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki
bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ve yerel tibbi cihaz

UYARI yonetmeligini ydoneten makam ile iletisime gecin.

EN-W88
Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine yol

acan veya yol acmis olabilecek bir olaydir:

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 8l0mU

e Bir hastanin, kullanicinin veya bagska bir kisinin saglik durumunun gecici
veya kalicr olarak ciddi sekilde bozulmasi

e Ciddi bir halk saghg tehdidi
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1.3 Parazit

1.3.1 Elektromanyetik (EMC)

UYARI
EN-W17 Elektfromanyetik uyumluluk gerekliliklerine uymayacaksa EV?C probunu hastanin

vUcudunun disinda etkinlestirmeyin. Yakindaki diger ekipmanlarla zararli parazite
neden olabilir.

1.4 Akustik Guvenlik

ExactVu mikro-ultrason sistemi icin guvenlik bilgileri ExactVu™ Yiksek C&zUnUrlUklG Mikro-Ultrason
Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu icinde verilmistir. Akustik cikti verileri ve bu degerler icin ekran
dogrulugu da ALARA (As Low as Reasonably Achievable - mUmkUn oldugunca dusUk) ilkesine uygun
olarak ultrasonun intiyatl kullanimina yoénelik bir dneriyle birlikte verilmistir.

1.5 Biyoguvenlik

1.5.1 TRUS (Transrektal Ultrason) Prosediirlerine iliskin Onlemler

UYARI Olasi enfeksiyon veya kontaminasyonu dnlemek icin prob baska bir fransrektal
EN-W35 prosedUrde kullanimadan énce BAIUm 4 icindeki prosedirin tamami izlenerek
yeniden islenmelidir.

>

Transrektal prosedur sirasinda her zaman steril bir prob kilifi kullanin.

DIKKAT
EN-C13

Gorunty kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun gérontileme
yUzeyine yakin hava kabarciklarnin olusmasini dnlemek énemilidir.

©

DIiKKAT
EN-C15 Sadece bu EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu, kisim 2.1

icinde fanimlanan igne kilavuzunu kullanin. EVYC probu ile baska herhangi bir igne
kilavuzunu kullanmayin.

©

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullonmayin.

UYARI
EN-W4

Operatdrler, son kullanma tarihi gecmis sarf malzemelerinin kontrol ediimesi
ve atiimasina iliskin klinik ici prosedUrlere uymaktan sorumludur.

>

UYARI Tek kullanimlik bir igne kilavuzu veya CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne
EN-WS5 Kilavuzu Kitinin herhangi bir bilesenini ambalagjin olumsuz etkilenmis oldugu
goruluyorsa kullanmayin.

>

Bileseni ve ambalajini gbvenli atmaicin klinik ici prosedUrlere gére atin.
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

1.5.2 Biyopsi Prosedirlerine iliskin Onlemler

UYARI

EN-W31 Hasarl problarnn kullaniimasi yaralanmaya veya enfeksiyon riskinin artmasina neden
olabilir. Problar hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon riskinin artmasina neden
olabilecek keskin, sivri veya pUrizlU yUzey hasarlarn acisindan sik sik inceleyin.
ignenin igne kilavuzundan cikhdi noktanin yakininda hava kabarciklan veya

UYARI . . o . o -

EN-W29 kinsikliklar olusursa, biyopsi sirasinda kilif igne tarafindan delinebilir ve enfeksiyon

riskini artirabilir.

Kilif igne tarafindan delinirse, kilifi atin ve probu BoIUm 3, kisim 1.3, sayfa 11 icinde
aciklandigi sekilde yeniden hazirlayin.

2 Prob Pargalar, Aksesuarlari, Sarf Malzemeleri
Sekil 1 EV9C probunun kisimlarini tanimlar (Exact Imaging Katalog Referansi EV-9C).
Goruntileme yuzeyi
(mercek)
Saft
Boyun

Sap

Prob gerginlik giderici

/b Konektor gerginlik
giderici

\ EV9C konektori

Prob konektori \‘ Kilitleme pimi

kapagi

| «<— Kilit digmesi

>

m——
— i

Sekil 1: Exact Imaging EV9C Probu
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

2.1 CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu
EV9C probunun kullanildidi biyopsi prosedUrleri icin sadece CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne
Kilavuzunu kullanin. CIVCO tarafindan Uretilmistir ve CIVCO'dan veya distribUtorlerinden birinden siparis

edilebilir. 24'l0 paket yapillandirmasinda mevcuttur (CIVCO katalog referansi 610-1274-24).

Exact Imaging bir 18 GA biyopsi ignesi kullaniimasini dnermektedir.

NOT

EN-N4
@ Biyopsi ve anestezi igneleri Exact Imaging'den temin edilemez.

NOT

EN-NS Operatorler biyopsi ve anestezi ignelerinin seciminden ve son kullanma tarihi gecmis

ignelerin kontrolU ve atilmasiyla ilgili klinik ici prosedurlere uymaktan sorumludur.

/ Biyopsi ignesi girisi

Biyopsi ignesi cikisl

4\

sekil 2: CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

Biyopsi ignesi girisi
. o

sekil 3: CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
UYARI . . S .
EN-W4 kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullanmayin.

Operatérler, son kullanma tarihi gecmis sarf malzemelerinin konftrol edilmesi ve
atilmasina iliskin klinik ici prosedurlere uymaktan sorumludur.

UYARI Tek kullanimlik bir igne kilavuzu veya CIVCO® Tek Kullanimiik Endokavite igne
EN-W5 Kilavuzu Kitinin herhangi bir bilesenini ambalagjin olumsuz etkilenmis oldugu
gorUlUyorsa kullanmayin.

Bileseni ve ambalajini guvenli atma icin klinik ici prosedUrlere gore atin.

2.2 Lateks icermeyen Kilif

Lateks icermeyen bir kilifin kullaniimasini gerektiren EV9C probunun kullanildigi biyopsi prosedurleri icin
CIVCO veya distribUtérlerinden birinden asagidaki seceneklerden birini kullanin.
o Steril 2,6 x30cm (1in¢ x 11,8 in¢) NeoGuard 6rtU 50'i paket (CIVCO katalog referansi 610-1038)
o Steril 2,6 x30cm (1ing x 11,8 in¢) NeoGuard 6rti 24'10 paket (CIVCO katalog referansi 610-843)

e Steril20x30cm (0,8in¢ x 11,8 in¢) NeoGuard 6rtU 2410 paket (CIVCO katalog referansi 610-1126)

3 Ozellikler

EV9C probunun isletim ve depolama ortami icin bakiniz ExactVu™ Y(ksek C6zUnUrlUklG Mikro-Ultrason
Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu.
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

Bolum 3 Gorintuleme icin Hazirlik

1 Bir Prosedur i¢in Probu Hazirlama

ExactVu sistemi, standart bir TRUS prosedUrinUn is akisini optimize etmek icin tasarlanmistir.
Operatérlerinin mimkUn olan en kisa sirede gbrintilemeye baslamak isteyecekleri varsayimina
dayanarak tasarlanmistir. ExactVu sistemi acildiktan sonra kullanima hazirlanir, yazihm baslatilir ve
hemen gérintUleme icin kullanilabilir.

UYARI
EN-W28
é Steril maddeleri tutarken daima eldiven giyin.
NOT
EN-Né8 - —— _—
@ Prob géruntlleme yUzeyinde her zaman yeterli miktarda steril jel kullanin.
EE?L Probu biyopsi icin klinik ici protokollere gére ExactVu sistemine baglayin.
Bu prosedur, probun kullanilacagi prosedUr icin hazirlandiktan sonra ExactVu
sistemine baglanacagini varsayar.

Asagidaki bélimde EV?C probunun Prostat Biyopsisi calismalari icin nasil hazirlanacagi
aciklanmaktadir. Probu hazirlamak icin asagidaki maddeler gereklidir:

e Exact Imaging EV9C Probu ile Kullanim icin CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu
(bakiniz 2.1, 8)

e Biyopsiignesi

e Anesteziignesi

e Ultrason jeli

e Cerrahi (veya benzeri) eldivenler

e Steril prob kiliflan (Exact Imaging, CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu ile birlikte
verilen kiliflann veya latekse duyarli veya talka duyarl olarak tanimlanan hastalar icin lateks
icermeyen kiliflann kullanimasini dnerir). Onerilen lateks icermeyen kiliflar hakkinda bilgi icin
bakiniz BOIUmM 2, kisim 2.2, sayfa 9.

1.1 inceleme Tiri

Her prob belirli bir inceleme tUrGyle iliskilidir. EV9C probu icin ayrinfilar asagidaki tabloda belirtilmistir:
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

ExactVu inceleme
Prob Adi Genel Agiklama Genis Bant Frekansi Torleri
EV9oC 9 MHz Prostat Transrektal 8,5 MHz Prostat TRUS Biyopsisi
Probu (Kavisli)
Tablo 2: ExactVu Problar ve inceleme Tiirleri

UYARI
EN-w27

é Her zaman amaclanan inceleme t0rU icin 6zel probu kullanin.

1.2 On Ayarlar

Her prob/inceleme tir0 kombinasyonu icin gérintd 8n ayan ayarlan ExactVu sisteminde dUsUk akustik
cikis ve goéruntulenen yapidaki &zellikleri mumkUn oldugunca cabuk géruntulemek icin yeterli guc
arasinda en iyi uzlasmayi saglayacak sekilde optimize edilmistir. TUm problar icin varsayilan
gorinttleme ayarlarinin gérintuleme sirasinda en disuk akustik cikisi saglamasi amacglanmistir.

Bir prob, inceleme t0rG ve géruntt én ayar secildiginde, tUm problar icin varsayilan géruntileme
ayarlarn gérinttleme ekraninda goérintulenir.

1.3 Probu Hazirlama

Bu talimatlar asagidakiler icin gecerlidir:

o EV9C probunun sadece géruntuleme prosedurleri (yani biyopsi oimadan gérintileme
prosedurleri) icin hazirlanmasi

e EV9C probunun biyopsi prosedurleri icin hazirlanmasi

UYARI
EN-W28
Steril maddeleri tutarken daima eldiven giyin.
UYARI Hasarll problarin kullanilmasi yaralaonmaya veya enfeksiyon riskinin artmasina
EN-W3I neden olabilir. Problarn hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon riskinin
arfmasina neden olabilecek keskin, sivri veya pUrizIlG yUzey hasarlar acisindan sik
sik inceleyin.
Baz prob kiliflar, bazi hastalarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal
gquAvﬂ kaucuk lateks ve talk icerir.

Exact Imaging, latekse duyarli veya talka duyarl olarak fanimlanan hastalaricin
lateks icermeyen bir kilif kullaniimasini dnerir.

Alerjik reaksiyonlar derhal tedavi etmek igin hazirlikli olun.
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DiKKAT
EN-C13

GorintU kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun gorunttleme
yUzeyine yakin hava kabarciklarinin olusmasini dnlemek énemlidir.

EV9C probunu sadece gorintileme prosedirlerine hazirlamak igin:

e CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu paketinde saglanan Referans Kilavuzu icindeki
talimatlan &zellikle su bolime atifta bulunarak kullanin:

e Probu Ortme
EV9C probunu biyopsi prosedurlerine hazirlamak igin:

e CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu paketinde sadlanan Referans Kilavuzu icindeki
talimatlan 6zellikle su bolUme atifta bulunarak kullanin:

e Probu Ortme
e igne Kilavuzunun Proba Takilmasi
e Probu ve igne Kilavuzunu Ortme

CIVCO Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzu paketinde sadlananlar yerine énerilen lateks
icermeyen bir prob kilifi kullanilirsa, lateks icermeyen prob kilifiyla birlikte verilen talimatian kullanin.

UYARI
EN-YV8I Proba gUvenli ve dogdru bir sekilde takimazsa bir CIVCO Tek Kullanimlik
Endokavite igne Kilavuzu kullanmayin.
ignenin igne kilavuzundan ¢iktigi noktanin yakininda hava kabarciklan veya
UYARI : . s . - -
EN-W29 kinsikliklar olusursa, biyopsi sirasinda kilif igne tarafindan delinebilir ve enfeksiyon

riskini artirabilir.

Kilif igne tarafindan delinirse, kilifi atin ve probu bu kisim icinde aciklandigi sekilde
yeniden hazirlayin.

2 Probu ExactVu Sistemine Baglama

EE?L Probu biyopsi icin klinik ici protokollere gére ExactVu sistemine baglayin.
Bu prosedur, probun kullanilacagi prosedur icin hazirlandiktan sonra ExactVu
sistemine baglanacagini varsayar.

UYARI - — .

EN-W8 Probun géruntlleme yUzeyine ultrason jeli uygulanmadan gérintllemeyi donmus

durumdan ¢ikarmayin ve probu havada tutmayin. Bunu yapmak gorintileme
yUzeyindeki sicakligin artmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Probu ExactVu sistemine
baglamak igin:

1. Prob konektdrinde Kkilit

dugmesini kilitsiz
pozisyonuna cevirin

(bakiniz kilitsiz simgesi, sekil 4: Prob Kilitli Simgesi sekil 5: Prob Kilitsiz Simgesi
Sekil 5).

2. Prob konektérl 7
Uzerindeki kilitleme ( Ca |

pimini (bakiniz Sekil 6)
ExactVu sistemi
Uzerindeki prob
konektdru yuvasindaki
kilit centigi ile prob
konektorU Sekil 8
kisminda gosterildigi
gibi yonlendirilmis
olacak sekilde hizalayin
(bakiniz Sekil 7).

Kilitleme pimi

Temas pedleri

- _\\- i

sekil 6: Kilitleme Pimi

3. Konektdro i(;eri itin ve T e ee——
ardindan kilit dGgmesini
kilitli pozisyona ¢evirin
(bakiniz Sekil 8).

ExactVu sistemine guc
verildiginde Prob

Elemani KontrolG bir - — — -
prob baglandiginda Sekil 7: Prob Konektori Yuvasindaki Kilit Centigi
otomatik olarak
yUrUtolUr. Prob Elemani
KontrolU hakkinda bilgi
icin bakiniz ExactvVu™
YUksek CS6zUnUrlUkIU
Mikro-Ultrason Sistemi
icin Kullanim ve
Guvenlik Kilavuzu.

Kilit gentigi

Prob konektori
kilit digmesi
(kilitli pozisyonda)

Sekil 8: Prob Konektéri Yonlendirmesi
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3 Bir Biyopsi Prosedurunun Gergeklestiriimesi

NOT

EN-N82 ExactVu sisteminin kurulum islemleri hakkinda bilgi icin bakiniz ExactVu™ Y(ksek
C6z0nUrlOklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu.

Prostat biyopsisi icin klinik ici protokollere gére biyopsi prosedirinU gerceklestirin. ExactVu sistemini
kullanarak prostat biyopsisi yapmakla ilgili tOm uyarilan ve ikazlan dikkate alin.

3.1 igne Kilavuzunun Probdan Cikariimasi

Bir TRUS (transrektal ultrason) prosedirinden sonra igne kilavuzunu cikarin ve atin.

igne Kilavuzunu EV9C probundan ¢ikarmak igin:

e igne kilavuzunun klipsini acin ve gUvenli atma icin klinik ici prosedirlere gére atin.

E,\‘YVAV;I,) Tek kullanimlik bir igne kilavuzunu asla yeniden kullanmayin.

Kullandiktan sonra igne kilavuzunu gUvenli atma icin klinik ici prosedurlere
gore atin.

3.2 Diger Sarf Malzemelerinin Cikarniimasi ve Atilmasi

Diger sarf malzemelerinin gikarilmasi ve atilmasi igin:
1. Kilfi probdan cikarin ve giGvenli atmaicin klinik ici prosedurlere gére afin.
2. Prosedur sirasinda kullanilan cerrahi eldivenleri guvenli atma icin klinik ici prosedUrlere gore atin.

3. Nemli, yumusak bir bez kullanarak EV9C probu Uzerindeki her t0rlU maddeyi veya jeli silip

giderin.

DIiKKAT

EN 24 Temizlik srasinda proba zarar vermemek ve probun gérintileme yUzeyini
(yani mercek) cizmekten kacinmak icin dikkaftli olun. Bu, proba zarar verecektir.

UYARI

EN-W/20 Capraz kontaminasyondan kacinmak icin personel ve ekipomana yoénelik
enfeksiyon kontrolUne iliskin tUm klinik iGi prosedurleri izleyin.

UYARI _ - — -

EN-W49 ExactVu™ Yuksek CozOnUrlUklIO Mikro-Ultrason sisteminin opfimum performansini

saglamak icin, sadece bu belgede listelenen aksesuarlar ve sarf malzemelerini ve
Tablo 1, sayfa 4 icinde listelenen diger ExactVu kullanim talimatlanni kullanin.

Yaklasan prosedurler icin sarf malzemesi tedarikinin yeterli oldugunu dogrulayin. Yedek igne kilavuziar
ve kiliflan yerel distrioUtérinUzden siparis edilebilir.
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

4 Probu Ayirma

Probu ExactVu sisteminden
ayirmak igin:

1.

DiKKAT
EN-C23

Bagli prob
konektéronde kilit
digmesini kilitsiz

pozisyonuna cevirin.

Konektéru sikica
futun ve prob
konektdru
yuvasindan
disar cekin.

Prob konektoru
Uzerindeki kilitleme
pimini prob
konektoru
kapagindaki centik
ile hizalayin.

Prob konekt&éri
kapagini konektére
takin (temas
pedlerini

korumak igin).

Sekil 9: Kilitsiz Prob Konektori Kilit Digmesi

Sekil 10: Prob Konektori Kapagi

Revizyon 2.2

Prob konektori
kilit dugmesi
(kilitsiz
pozisyonda)

Prob konektori
kapagi

Centik

Kilitleme pimi

Temas pedleri

Probu prob konektdri kapagini takmadan tasimayin veya temizlemeyin. Kalintilar

veya nemin konektér Uzerindeki temas pedleri ile temas etmesine izin vermeyin.
Prob konektértu kapaginin kullanilmamasi probda hasara neden olabilir.

Exact Imaging
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EV9C Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Revizyon 2.2

Bolum 4 Probun Yeniden islenmesi

ExactVu operatérleri hastalar, is arkadaslan ve kendileri icin mUmkUn olan en yUksek seviyede
enfeksiyon kontrolU saglama yGkomloligu ve sorumluluguna sahiptir. Kullanilan enfeksiyon konftrol
prosedurlerinin etkinligini dogrulamak ve surdirmek operatdérin sorumlulugundadir. Hastalik
bulasmasini dnlemek icin yeterli yeniden isleme gereklidir.

Transrektal prosedUrler icin her zaman steril, yasal olarak pazarlanan prob kiliflar kullanin.

Bu yeniden isleme prosedUrleri tek kullanimlik cihazlar icin gecerli degildir. Tek kullanimlik cihazlar
(igne kilavuzu ve biyopsi ignesi dahil) ve kiliflar klinik ici prosedUrlere gére atiimalidir.

NOT
EN-N71 Probun kilifla temas etmeyen kisimlart icin dUsUk alkollU bir yizey dezenfeksiyon
mendiliyle temizlik yeterlidir. Bakiniz ExactVu Problar icin Onayli Kimyasallar Listesi.

Ekipman her kullanimdan énce proseduire uygun sekilde tfemizlenmelidir.
e Her kullanimdan sonra, femizlik ve atik bertarafiicin uygun prosedUrleri izleyin.

e EV9C probunu temizlemek ve dezenfekie etmek icin bu bdlimdeki prosedUru izleyin ve tUm
uyarilara, ikazlara ve notlara uyun.

UYARI Hasarl problarin kullaniimasi, bu bélimdeki yeniden isleme prosedrinin etkisiz
EN-W80 olmasina neden olabilir.

Probda herhangi bir hasar belirtisi varsa probu kullanmayin.
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

1 Genel

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan “mukus membranlarn veya sadlam olmayan cilde
temas eden yeniden kullanilabilir bir tibbi cihaz” olarak tanimlanan yar kritik cihazlar icin yUksek seviye
dezenfeksiyon gereklidir. Bu tanim, tfransrektal ultrason (TRUS) proseduUrlerinde kullanilan ultrason
problan ve ayrica ilgili aksesuarlar icin gecerlidir.

Tipik TRUS prosedurlerinde steril jel ve bir prob kilifi kullaniimasi &nerilir. Bu prosedur, probun kilifla temas
eden kisimlarinin yarn kritik cihazlara ydnelik yénergelere uygun olarak, yani yUksek seviyeli
dezenfeksiyon kullanilarak temizlenmesini gerektirir.

UYARI

EN-XV2] Problarin ve ilgili aksesuarlarin uygun sekilde temizlenmemesi, kalan mikrobiyal
kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tagir.

UYARI

EN-W40

Biyolojik materyallerin Uzerlerinde kurumasini dnlemek icin transrektal problar
kullanimdan sonra mUmkUn olan en kisa surede yeniden isleyin.
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DiKKAT
EN-C60

EV9C probu otomatik yeniden isleyici kullanan bir yeniden isleme yéntemine
dayanacak sekilde tasarlanmamis ve dogrulanmamistir.

2 Probun Yeniden islenmesi icin Hazirlik

2.1 Gerekli maddeler

EV9C probunun yeniden isleme prosedirini gerceklestirmek icin birkac madde gereklidir:

o Temizleyici ve dezenfektan (Bu prosedUrde kullaniimak Uzere Exact Imaging tarafindan
onaylanmis femizlik maddeleri ve dezenfektanlann listesi icin bakiniz ExactVu Problari icin Onayli
Kimyasallar Listesi)

e Yumusak bezler ve yumusak killi bir firca (firnak fircasi gibi)

¢ Temizleme ve dezenfeksiyon ¢ozeltilerini kullanmak icin bir temizleyici kalbi, bir yUksek seviye
dezenfeksiyon kabi ve bir durulama kabi iceren bir temizleme istasyonu

e Prob konektéru kapagi (EV9C konektdrundeki temas pedlerini nemden korumak icin)
¢ Temizlik maddesi veya dezenfektan Ureticisi tarafindan énerilen kisisel koruyucu ekipman
(steril eldiven, cerrahi maske)

NOT
EN-N81

@ Temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallar Exact Imaging'den temin edilemez.

2.2 EV9C Probunun Yeniden isleme Gerektiren Kisimlari

Bu prosedur, probun cesitli cdzeltilerde yikanmasini, islatiimasini ve durulanmasini gerekdirir.
Her durumda, prob sapin yaklasik yarnisina kadar olan cdzelti seviyelerine maruz birakilmalhdir
(bakinizislatma seviyesi, Sekil 11).

Cozeltiile probun elektrikli bilesenleri arasinda temas olmamalidir.

DIiKKAT
EN-C22 Prob konektdrU, kablo veya prob gerginlik giderici hicbir zaman yikanmamaili,
durulanmamal veya herhangi bir cézeltiye batinimamaldir.
Bu kisimlarin asin neme maruz kalmasi probun hasar gérmesine neden olabilir.
22\"(52)7 Yeniden isleme sirasinda uygun kullanim kosullarn su anlama gelir:

e prob mercegi korunmustur
e prob kablosu bUkUImemistir
e prob konektéri kapagdi prob konektdrine takilidir
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Goruntileme yizeyi
(mercek)

Konektor gerginlik
giderici

&————— EV9C konektoru

Kilitteme pimi
Prob konektoru
kapagi | — Kilit digmesi

Sekil 11: Exact Imaging EV9C Probu

3 EV9C Probu igin Yuzey Temizligi

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan “saglam cilde temas eden ve cilde nifuz etmeyen
yeniden kullanilabilir bir tibbi cihaz” olarak tanimlanan kritik olmayan cihazlar icin yizey temizligi
gereklidir.

Prosedirin bu kismi sunlardan olusmaktadir:

e EV9C probunun kritik olmayan kisimlarinin bir temizleyici dezenfektan kullanilarak tfemizlenmesi
her calismadan sonra ve ilk kullanimdan 6nce gerceklestiriimelidir
Sunlar igin gecerlidir:

e EV9C probunun TRUS prosedurU sirasinda kilifla femas etmeyen kisimlarn veya baska bir deyisle,
probun islatma seviyesi Uzerindeki kismi (bakiniz Sekil 11).

NOT
EN-N83 Bu proseduirde, islatma seviyesi Uzerinde terimi gorintlleme yUzeyinden uzak yén
anlamina gelir (bakiniz Sekil 11).

EV9C probunun islatma seviyesi izerindeki kisimlannda yizey temizligi yapmak igin:

1. DUsUk alkolll bir yizey dezenfektan mendiliile EVOC konektdrinin disini silin.
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2. DuUsuk alkollb bir yizey dezenfeksiyon mendili ile kabloyu prob sapina dogru bir ydnde silin.

3. DuUsUk alkollu bir yuzey dezenfeksiyon mendili ile prob gerginlik gidericiden islatma seviyesine
kadar bélgeyi iyice silin.

NOT
EN-N148 Zamanla prob sapinda kicUk cizikler olusabilir. Bu alanlar dUsUk alkollb bir mendil
kullanilarak silinmelidir.

4, Kullaniimis temizlik malzemelerini guvenli atma icin klinik ici prosedurlere gére afin.

4 EV9C Probunun Temizlik ve Dezenfeksiyonu

Prosedirin bu kismi sunlardan olusmaktadir:

e EV9C probunun ilgili kisimlarinin temizlenmesi ve yuksek seviye dezenfeksiyonu her calismadan
sonra gerceklestiriimelidir

Sunlar icin gegerlidir:

e EV9C probunun TRUS prosedUrU sirasinda kilifla temas etmeyen kisimlarn veya baska bir deyisle,
probun islatma seviyesinde veya altindaki kismi (bakiniz Sekil 11). Islatma seviyesi Uzerindeki
kisimlar (kablo dahil) icin 3 bdlumUne bakin.

4.1 EV9C Probunun Temizlenmesi

NOT
EN-N73 RS T oy X
Temizleyicinin son kullanma tarihinin gecmediginden emin olun.
DIKKAT
EN-C23 Probu prob konektdri kapagini takmadan tasimayin veya temizlemeyin. Kalintilar

veya nemin konektdr Uzerindeki temas pedleri ile temas etmesine izin vermeyin.
Prob konektértu kapaginin kullanilmamasi probda hasara neden olabilir.

1. Fazla kalintilan temizlemek icin probu ilik akan suda durulayin.

2. Probu suya batirmadan énce géruntr tUm kalintilan gidermek icin yumusak bir bezle silerek
temizleyin.

e Prob Uzerinde herhangi bir kalinti kurumussa, kalintryl tamamen gidermek icin nemli
gazl bez, spanc veya yumusak killi bir firca (firnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.

NOT
EN-N148 Zamanla prob sapl, boynu ve saftinda kUcUk cizikler olusabilir. Probun
tfemizlenmesi sirasinda bu alanlar yumusak kil bir firca kullanilarak fircalanmalidir.
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DiKKAT
EN-C24

Temizlik sirasinda proba zarar vermemek ve probun gérintileme ylzeyini
(yani mercek) cizmekten kacinmak icin dikkatli olun. Bu, proba zarar verecektir.

3. Bir temizleme c¢dzeltisi kullanirken:

¢ Secilen temizleyici icin Ureticinin talimatianna gore belirtilen seyreltme oranini
kullanarak temizleme ¢ozeltisini hazirlayin. Bakiniz ExactVu Problar icin Onayii
Kimyasallar Listesi

NOT
EN-N76 . . . . . . .. o
Temizleme ¢ozeltisi probun temizienmesinden dnce hazirlanabilir.
e Temizleyici kabina EV9C probunun Sekil 11 kisminda belirtilen islatma seviyesine
kadar batinlabilmesi icin yeterli hacimde temizleme ¢dzeltisi doldurun.
e EV9C probunu Sekil 11 kisminda belirtilen islatma seviyesine kadar temizleme
cozeltisine batinn.
DIiKKAT
EN-C25

@ EV9C probunu islatma seviyesinin dtesine batirmayin.

4, EV9C probunu, temizlik maddesinin Ureticisi tarafindan ExactVu Problarn icin Onayli Kimyasallar
Listesi icinde verilen kullanim talimatlarnna gére maruz birakin.

e Herhangi bir kalinti varsa, kalintiy tamamen gidermek igin probu nemli gazl bez,
spanc veya yumusak kill bir firca (tirnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.

NOT
EN-N148 Zamanla prob sapl, boynu ve saftinda kUcUk cizikler olusabilir. Probun
femizlenmesi sirasinda bu alanlar yumusak killi bir firca kullanilarak fircalanmaldir.

5. EV9C probunu, temizleyicinin Ureticisi tarafindan saglanan durulama talimatiarna gére akan
su altinda durulayin.

6. Duruloma icin kullanilan suyu atin.
7. Yumusak bir bez kullanarak probu kabaca kurulayin.

8. Kullaniimis temizleme cézeltisi/mendilini atin.
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4.2 EV9C Probunun Yiksek Seviye Dezenfeksiyonu

Kullanilacak yUksek seviye dezenfektanin herhangi bir son kullanma tarihinin

E',j_ﬁ; gecmediginden emin olun. Kontrol edin (gecerli oldugu sekilde):
@ e Kap Uzerinde isaretlenmis Uretici son kullanma tarihi
¢ Kap acildiktan sonra izin verilen maksimum stre
e izin verilen maksimum yeniden kullanim stresi
NOT
EN-N75 Minimum efkili konsantrasyonlarn dogrulanmasina iliskin t0m Uretici

talimatlanni izleyin.

1. Bir ¢cozelti kullanirken:

o YUksek seviye dezenfektani Uretici tarafindan &nerilen konsantrasyonlara gére
hazirlayin.

e YUksek seviye dezenfeksiyon kabina EVYC probunun Sekil 11 kisminda belirtilen
Islatma seviyesine batinlabilmesi icin yeterli hacimde yUksek seviyeli dezenfektan
doldurun.

o EV9C probunu Sekil 11 kisminda belirtilen islatma seviyesine kadar yUksek seviye
dezenfektana batinn.

DIKKAT
EN-C25

EV9C probunu islatma seviyesinin étesine batirmayin.

2. EV9C probunu, yUksek seviyeli dezenfektanin Ureticisi tarafindan ExactVu Problar icin Onayli
Kimyasallar Listesi icinde verilen kullanim talimatlanna gére maruz birakin.

DIKKAT
EN-C46

YUksek seviyeli dezenfektan Ureticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarinda
Onerilen maruz kalma suresini asmayin.

3. Durulama kabina EV9C probunun islatma seviyesine kadar batiniabilmesi icin yeterli hacimde
steril su veya musluk suyu doldurun.

4. Ureticinin talimatlarnda aksi belirtimedikce EVOC probunu steril su veya musluk suyu
ile durulayin.

5. Kullanilan yUksek seviye dezenfektan icin Ureticinin durulama talimatlarini izleyerek probu bUyUk
hacimlerde taze suyla durulayin.

ENYQCE; Dezenfeksiyondan sonra probun Uzerinde dezenfektan kalmadigindan emin olun.

Bu durum hasta icin ciddi yan etkilere neden olabilir.

Uc ayn bOytk hacimli durulama gereklidir.
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6. EV9C probunun tamaminda herhangi bir organik madde kalintisi olmadigini kontrol edin.

e Islatma cizgisinin altinda herhangi bir sey varsa, probu temizlemek ve dezenfekte
etmek icin tUm adimlan yenileyin.

e Islatma cizgisinin Uzerinde herhangi bir sey varsa, probda yUzey temizligi yapmak
icin tUm adimlarn yenileyin.

e EV9C probunun herhangi bir nedenle yeniden islenmesi mimkin degilse,
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini
kullanarck Teknik Destek ile iletisime gecin.

7. EV9C probunu yumusak, temiz bir bezle hafifce kurulayin.
5 EV9C Probunun Yeniden isleme Sonrasinda incelenmesi

Temizlik ve dezenfeksiyon prosedUrinin her uygulamasindan sonra EV9C probunu temizlik ve
dezenfeksiyona bagli bozulma belirtileri agisindan inceleyin.

Gorintileme
yizeyi

Tutkal
birlesme yeri

Sekil 12: EV9C Probu

Sunlar goriimelidir:
e Gorintileme yUzeyi Uzerinde cizik yoktur
o Prob Uzerinde cizik yoktur

o Herhangi bir futkal birlesme yerinde bosluk yoktur
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e Sapta veya saftta catlak yoktur
e Konektdrde catlak yoktur

EV9C probunun temizlik ve dezenfeksiyonu zaman icinde renk bozulmasina neden olabilir. Renk
bozulmasi EV?C probunun performansini etkilemez; ancak yaklasik alti aylik bir ddnemde &dnemli renk
bozulmasi gézlenirse https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

NOT
EN-N69

ExactVu probunun performansinda herhangi bir bozulma fark ederseniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

6 EV9C probunun Yeniden isleme sonrasinda saklanmasi

Probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob tutucuda BoIUm 5, kisim 2.2, sayfa 26 icinde
aciklandigi sekilde saklayin.

UYARI

EN-W22 Yeniden islenmis bir probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki prob tutucuya
yerlestirmeden dnce, capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin futucunun
temiz oldugundan emin olun.

UYARI . . . . . e | oe ~ . .

EN-W79 Capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin BAlum 4 kisminda tanimlandigi gibi

yeniden islenmemisse bir probu asla ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob
tutucuda saklamayin.

7 Kullanilan Temizlik ve Dezenfeksiyon Materyallerinin Atilmasi
Kullanilmis temizlik malzemelerini givenli atma icin klinik ici prosedUrlere gore atin.

Herhangi bir temizlik veya dezenfeksiyon kimyasalinin maksimum yeniden kullanim sUresini veya son
kullanma tarihini gecmeyin.

Temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallarini Gretici tarafindan belirtilen yeniden kullanim stresinden
sonra atin.
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Bolum 5 EV9C Probunun Bakimi

ExactVu problarnnin bakimi dikkatli kullanim, bakim ve yeniden islemeyi icerir (BOIUm 4 kisminda
acliklandigr gibi).

1 EV9C Probunun Dikkatli Kullanimi

Hasar gérmesini dnlemek icin EV9C probu her zaman dikkatli bir sekilde kullaniimaldir. Buna sunlar dahildir:
e Kullanim sirasinda
e Yeniden isleme prosedUrinU gerceklestirirken
e Bakim faaliyetleri gerceklestirilirken
o Depolama sirasinda
EV9C probunu kullanirken bu yonergeleri izleyin:
¢ ExactVu sistemi hareket ettirilirken prob kablosunu sistem tekerleklerinden uzak tutun
o Kabloyu bUkmeyin veya keskin bir sekilde egmeyin

e Prob konektorini dikkatli kullanin ve ExactVu sistemine bagl olmadiginda her zaman prob
konektdru kapagini kullanin

e Probun herhangi bir kisminin sert bir yUzeye caromasina veya dismesine izin vermeyin

2 ExactVu Problarinin Bakimi

2.1 Probu inceleme

EV9C probu, yUksek gUvenlik ve performans seviyesini korumak icin dUzenli olarak kontrol edilmelidir.
Exact Imaging iki bélumden olusan bir inceleme prosedirt dnermektedir:

e Gorsel inceleme

e igne kilavuzu hizalamasini kontrol edin

2.1.1 EV9C Probunun Gérsel incelemesi

EV9C probunun U¢ ayda bir gorsel incelemesini yapin.

Nelere dikkat etmeli Nereye bakmali

Catlama (hi¢c olmamalidir) Prob saffi

Cizikler (hic olmamalidir) o  GOruntlleme yUzeyi (mercek)
e Prob saffi
e Prob boynu
e Prob sapl

Catlama veya bosluk acilmasi (hic olmamalidir)

Prob gerginlik giderici

Konektdr gerginlik giderici

(kablo baglantisinda)

o Konektér gerginlik giderici
(konektdr baglantisinda)

e Prob kablosunun tUm uzunlugu
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Nelere dikkat etmeli Nereye bakmal
Bosluk (hic olmamalidir) Konektérin Ust kisminda, kilit
digmesinin yakininda
Temas pedlerinde cizikler (hic olmamaldir) EV9C konektdrU, ExactVu sistem arabasinin

arayUzunde (kilitleme piminin yakininda)
Tablo 3: EV9C Probunu inceleme

Gorsel inceleme sirasinda mekanik hasar gézlemlerseniz, https://www.exactimaging.com/contact-us
adresindeki bdélgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

Hasarl problarin kullaniimasi, BoIim 4 kismindaki yeniden isleme prosedirinin efkisiz

UYARI olmasina neden olabilir.

EN-W80
Probda herhangi bir hasar belirtisi varsa probu kullanmayin.
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim bilgilerini
kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

2.1.2 EV9C igne Kilavuzu Hizalamasinin Kontroli

EV9C igne kilavuzunun hizalamasini kontrol etme prosedirU, biyopsi ignesinin igne kilavuzundaki
hizalamasinin ExactVu sisteminin gérintileme ekraninda gosterilen igne kilavuzu Ust katmani ile
karsilastinimasini icerir. Exact Imaging, yanlis hizalamadan siphelenildiginde EV?C igne kilavuzu
hizalamasinin kontrol edilmesini &nerir.

Gerekli ekipman:
e Sutanki
e Biyopsiignesi
e EV9C probu ile kullaniimak Uzere igne kilavuzu
igne kilavuzu hizalamasini kontrol etmek igin:
1. Uygun bir tanki su ile doldurun.
2. Igne kilavuzunu EV9C probuna Balim 3, kisim 1.3, sayfa 11 icindeki prosedirU kullanarak takin.
3. ExactVu sistemini acin ve EV9C probunu baglayin.
4. EV9C probunun gérintileme yUzeyini suyun icine batinn.

DiKKAT
EN-C25

<D EV9C probunu islatma seviyesinin 6tesine batirmayin.

5. Monitdérde bir gérintu olusturmak icin gérintUlemeyi baslatin.

e Kazanci gerektigi gibi ayarlamak icin Kazang dogmesini kullanin.
6. ExactVu sisteminin s akisi dokunmatik ekranini kullanarak Biyopsi alt modunu etkinlestirin.
NOT

EN-N82 ExactVu sisteminin kurulum islemleri hakkinda bilgi icin bakiniz ExactVu™ YUksek
C&z0nUrlGklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu.
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7. Biyopsi ignesini igne kilavuzuna yerlestirin. igne Uzerindeki isaretleri igne kilavuzu girisine hizalayin
ve goruntu Uzerindeki igne kilavuzu Ust katmanini gdézlemleyin.

Goruntudeki igne ucu, igne kilavuzu Ust katmani Uzerinde karsilik gelen isaretle hizalanmaldir.

Hizalama kabul edilemezse https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI
EN-W48

UYARI
EN-W41

[Qne kilavuzu Ust katmani beklenen igne yolu hakkinda bir gésterge saglar.
Igne ucu ekosu, istenen yoldan herhangi bir sapmayi belirlemek icin her
zaman izlenmelidir.

EV9C igne kilavuzu hizalamasini kontrol ettikten sonra, probu bir prosedirde
kullaonmadan énce B&IUm 4 kismindaki yeniden isleme prosedurU
gerceklestiriimelidir.

2.2 EV9C Probunu Saklama

EV?C problar ExactVu sistem arabasinin én tarafindaki prob tutucularda saklanabilir.

UYARI
EN-W22

UYARI
EN-W79

DIKKAT
EN-C36

Exact Imaging

Yeniden islenmis bir probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki prob tutucuya
yerlestirmeden 6nce, capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin tutucunun
temiz oldugundan emin olun.

Capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin BoIim 4 kisminda fanimlandidi gibi
yeniden islenmemisse bir probu asla ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob
tutucuda saklamayin.

Bir probu prob tutucuda saklarken, kablonun bUkiimediginden emin olun.
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Revizyon 2.2
EV9C probunu ExactVu sistem
arabasinda saklamak igin:
1. Temiz ve kuru probu
prob tutuculardan Prob / jel
birine yerlestirin. tutucular
2. Kablonun gevsek
kismini kablo
kilavuzundan gecirin. Kablo
kilavuzlan

Sekil 13: Prob / Jel Tutucular ve Kablo Kilavuziarn

EV9C probunu nakliye paketinde saklamak igin:
1. Prob konektérU kapagini prob konektdrine baglayin
2. Prob konektérinU nakliye paketinin icine yerlestirin.
3. Prob kablosunu dUzeltin ve ardindan probu nakliye paketine yerlestirin.
4

Prob kablosunu nakliye paketinin icine yerlestirin ve kablonun hicbir kisminin bUkUlimediginden
emin olun.

EV9C probunu Exact Imaging'e iade etmek Uzere paketlemek igin:

1. EV9C probunu temizlemek ve dezenfekte etmek icin B&IUm 4 kisminda verilen prosedirin
tfamamini uygulayin.

2. EV9C probunu nakliye paketinde saklamak icin yukanda saglanan talimatlarn izleyin.
Nakliye paketini ambalaj bandiile kapatin.

Bir RMA (iade Malzeme izni) numarasi almak icin https://www.exactimaging.com/contact-us

adresindeki bdélgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile ilefisime gegin. RMA
numarasi génderi etiketinde gérinmelidir.

EV9C probunu saklarken bu yonergeleri izleyin:
o Saklamadan énce probun temiz ve kuru oldugundan emin olun

o Depolama icin ¢cevresel kosullar icin bakiniz ExactVu™ Yiksek C6zUnUrlUklG Mikro-Ultrason
Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu

o Kazara hasar gérmemesi icin probu diger cihazlardan ayr bir yerde saklayin

DIKKAT

EN-C38 Depolama ve nakil sirasinda hasarn énlemek icin probu ExactVu™ Y(ksek
Co6z0nUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu icinde
belirtilen sicaklik araliginda tutun.
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EV9C probunun nakli sirasinda bu yonergeleri izleyin:
e Probu prob konektdrtu kapagini takmadan tasimayin.

e Kalintilar veya nemin prob konektéri Uzerindeki temas pedleri ile temas etmesine izin vermeyin.

DIKKAT
EN-C37

Exact Imaging, hasar énlemek icin nakil sirasinda problarin guvenli bir sekilde
paketlenmesini &nerir.
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Bolum 6 Servis ve Onarim

1 ExactVu Problarinin Calisma Omri

EV9C probu, uygun bakimla kullanildiginda, calisma émrU olarak 5 yil veya 2500 yeniden isleme
doéngusu icin (hangisi dnce gelirse) tasarlanmistir. Exact Imaging problarinin calisma émrU, yeniden
isleme prosedUrinin déngulerinin etkilerine islevselligi bozmadan veya glvenlikten 6din vermeden
dayanma kabiliyetlerine dayanmaktadir. Bu nedenle, kullanim émrU probun ilk kez yeniden islendigi
andan ifibaren belirlenir.

Bir cihazda gerceklestirilen yeniden isleme dongulerinin sayisini takip etmek icin klinik ici prosedurlerin

mevcut olmadigr durumlarda Exact Imaging, EV?C probu icin bir cetele isaretleme sisteminin
kullaniimasini énerir.

2 Teknik Destek

EV?C probuyla ilgili sorun cikarsa veya beklenen performans gosterimezse
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile iletisime gecin.
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Bolum 7 Atma

EV9C probu calisma émrinin sonuna ulastiginda, her bir Ulkedeki ilgili malzemenin atiimasi/geri
doénUstUrolmesiicin ulusal kurallara uyulmalidir,

EV9C probu, uygun bakimla kullanildiginda, calisma émrU olarak 5 yil icin tasarlanmigtir. ExactVu sistemi
calisma 6mruU olarak 5 yil icin tasarlanmustir.

igne kilavuzlan, kiliflar, eldivenler ve igneler gibi sarf malzemeleri icin, givenli atma icin klinik ici
prosedurleri izleyin.

ExactVu sisteminin ve aksesuarlarnnin atilmasiyla ilgili daha fazla bilgi gerekiyorsa,

https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile iletisime gecin.
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