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Capitulo 1 Apresentacao

O Guia de Cuidados, Limpeza e Uso do transdutor de Feixe Lateral de Alta Resolucao EV29L™
contém instrugdes sobre cuidados, limpeza e uso do transdutor Exact Imaging EV29L™. O EV29L é um
transdutor transretal com feixe lateral e frequéncia central de 22,5 MHz.

Os materiais usados na fabricacdo do transdutor EV29L atendem aos requisitos estipulados na norma
ISO 10993-10 Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos.

As instrucdes constantes do Guia de Cuidados, Limpeza e Uso do transdutor de Feixe Lateral de Alta
Resolucao EV29L™ devem ser usadas junto com as outras instrucdes do sistema ExactVu.

Numeracao de peca pela Exact
Documento Imaging
Manual de uso e seguranca do microultrassonégrafo de PN 7217
alta resolucao Exactvu™

Guia de Cuidados, Limpeza e Uso do Transdutor de PN 7218

Feixe Lateral de Alta Resolucao EV29L™ (este

documento)

Manual de Manutencao do Microultrassonégrafo de PN 6156 (até versdo 2.5 do sistema)
Alta Resolugcdo Exactvu™ PN 7007 (versdo 2.6 e posteriores)
Lista de produtos quimicos aprovados para uso em PN 7222

transdutores ExactVu
Tabela 1: Rotulagem do ExactVu

Outros documentos fornecidos com o sistema ExactVu:
e Guia de Referéncia Rapida (PN 7226)
e Guia de Referéncia Rapida PRI-MUS™ (PN 7225)
o Poéster de Referéncia Rapida PRI-MUS™ (PN 7227)
e Pobster de Referéncia Rapida PRI-MUS™ Anterior (PN 7228)

ADVERTENCIA . . .
EN-W1 Se as instrucdes de seguranca nao forem seguidas ou o equipamento for

utilizado para outras finalidades que ndo as descritas na rotulagem da ExactVu,
issO caracterizara uso improprio.

Apenas operadores qualificados devem usar este equipamento.

ADVERTENCIA  10d0s os operadores devem estar devidamente familiarizados com o uso seguro
EN-W6 deste equipamento e qualificados na realizacao de procedimentos de
ultrassonografia urolégica com transdutores a fim de reduzir o desconforto e
evitar lesdes aos pacientes.

Leia toda a rotulagem fornecida com o equipamento.

ADVERTENCIA
EN-W2

E proibido modificar este equipamento sem autorizag&o, pois isso pode
comprometer a seguranca e impedir 0 uso seguro.
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Capitulo 2 Informacdes gerais

1 Seguranca do transdutor

O transdutor EV29L esta de acordo com as exigéncias do Track 3 da FDA, conforme detalhadas no
documento Guidance for Industry and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers, e com a norma I[EC 60601-2-37.

Esta secdo contém avisos e adverténcias especificas para os transdutores ExactVu e sobre o uso do
sistema ExactVu e do transdutor EV29L junto com posicionadores compativeis com o sistema ExactVu
para procedimentos transperineais. A lista completa de avisos e adverténcias do sistema ExactVu
esta disponivel no Manual de uso e seguranca do microultrassonégrafo de alta resolugdo ExactVu™.

1.1 Geral

Toda manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados do suporte

ADVERTENCIA técnico da Exact Imaging.
EN-W11

Se o transdutor ExactVu for aberto, a garantia sera rescindida.

O operador deve realizar apenas as atividades de manutencao descritas na
secao 2 do Capitulo 5 (pagina 49)

ADVERTENCIA  Apenas os componentes citados neste guia podem ser conectados ao sistema
EN-W3 ExactVu.

Se outros componentes forem utilizados, o software ExactVu pode falhar e
causar lesbes ao paciente ou ao operador.

Consulte também os avisos e adverténcias sobre a seguranca geral e mecanica, e as descricdes dos
simbolos usados na rotulagem, nas instrugdes do fabricante do posicionador transperineal.

1.2 Seguranca elétrica

Inspecione os transdutores com frequéncia para identificar rachaduras no
invélucro ou no conector, arranhdes ou perfuracdes na lente acustica ou na

AD\/EEIR\IE;‘C'A area ao retor ou outros danos que possam permitir a entrada de liquido.

Nunca utilize transdutores que apresentem sinais de danos no invélucro ou no
conector. Procure o suporte técnico. As informagdes de contato estdo no
Apéndice C.

Inspecione o cabo do transdutor para verificar se esta danificado.

1.3 Interferéncia Eletromagnética (CEM)

ADVERTENCIA  Nunca ligue o transdutor EV29L se ndo estiver em contato com o corpo de um
EN-W17 paciente, pois isso pode comprometer a observancia de normas de
compatibilidade eletromagnética e causar interferéncias prejudiciais em outros
equipamentos no local.
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1.4 Seguranca acustica

As informacdes de seguranca do microultrassondgrafo de alta resolugcdo ExactVu estdao disponiveis
no Manual de uso e seguranca do microultrassondgrafo de alta resolugcdo ExactVu™. Os dados de
emissdo acustica, a exibicao de indicadores de emissdo na tela e a precisdo desses indicadores
também sdo apresentados, assim como a recomendacéao de seguir o principio ALARA (“As Low as
Reasonably Achievable”) a fim de usar a ultrassonografia com prudéncia.

1.5 Biosseguranca

Todo operador de sistemas ExactVu tem a obrigacéo e responsabilidade de proporcionar os
melhores niveis de controle de infeccao a seus pacientes, colegas e a si mesmos. Cabe ao operador
a responsabilidade de adotar e manter procedimentos eficazes de controle de infeccéo. O
reprocessamento adequado é necessario para evitar a transmissdo de doencas.

A desinfeccdo de alto nivel é obrigatdria para todos os equipamentos denominados semicriticos
(“semi-critical devices”), que o Centers for Disease Control and Prevention define como “dispositivo
médico reutilizavel que entra em contato com membranas mucosas ou pele nao-integra”. Esta
definicdo se aplica a transdutores usados em procedimentos de ultrassonografia transretal (USTR) e os
respectivos acessorios.

1.5.1 Precaucdes em procedimentos de ultrassonografia transretal

ADVERTENCIA  Para evitar infeccdes e contaminacéao, o transdutor deve ser reprocessado de
EN-W35 acordo com o procedimento indicado no Capitulo 4 antes de usa-lo em outro
procedimento.

>

Use sempre uma capa estéril durante o procedimento.

AVISO
EN-C13

Deve-se evitar a formacao de bolhas de ar no interior da capa proximo a
superficie de imagem do transdutor, pois isso interfere na qualidade de imagem.

©

AVISO
EN-C15 Use apenas o guia de agulha indicado na secao 9 do Capitulo 2 deste Guia de

cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV29L. Nunca utilize nenhum
outro guia de agulha com o transdutor EV29L.

©

Nunca utilize guias de agulha de uso Unico ou qualquer outro componente do
guia de agulha ou do kit se a data de validade na embalagem indicar que a
validade esta vencida.

ADVERTENCIA
EN-W4

>

Neste caso, os operadores deverdo observar todos os procedimentos adotados
a clinica para verificagao e descarte de consumiveis vencidos.

ADVERTENCIA  Nunca utilize guias de agulha de uso Unico se a embalagem apresentar sinais de
EN-W5 danos.

Se isto acontecer, descarte o guia e a embalagem de acordo com 0s
procedimentos adotados na clinica para descarte seguro de residuos.

>
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ADVERTENCIA
EN-W69

>

N&o coloque o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L no transdutor EV29L
antes de reprocessar os dois componentes do guia.

Antes de colocar o guia no transdutor EV29L, realize o procedimento de
reprocessamento descrito na secao 2.2.2.4 do Capitulo 2 (pagina 14).

1.5.2 Precaucdes em procedimentos transperineais

ADVERTENCIA
EN-W63

>

ADVERTENCIA
EN-W59

>

ADVERTENCIA
EN-W58

>

ADVERTENCIA
EN-W60

>

Para evitar infeccdes e contaminacéao, o posicionador transperineal deve ser
reprocessado de acordo com o procedimento indicado no 2.5.4 antes de usa-lo
em outro procedimento.

Alguns componentes do posicionador transperineal precisam ser desinfetados
ou esterilizados antes de serem usados pela primeira vez.

Consulte as instrucdes do fabricante do posicionador transperineal para
determinar se € preciso desinfetar ou esterilizar antes do primeiro uso.

Consulte as instrucdes do fabricante do posicionador transperineal para
determinar quais componentes & preciso desinfetar ou esterilizar apos cada
utilizacao.

Nunca armazene um transdutor reprocessado no posicionador transperineal,
exceto se o posicionador tiver sido reprocessado de acordo com o
procedimento descrito na secao 2.5.4 do Capitulo 2.

1.5.3 Precaucdes em procedimentos de bidpsia

ADVERTENCIA
EN-W31

>

ADVERTENCIA
EN-W29

>

ADVERTENCIA
EN-W72

>

Exact Imaging

O uso de transdutores danificados pode causar lesdes ou aumentar o risco de
infeccao. Inspecione os transdutores com frequéncia para identificar pontos
asperos, pontiagudos ou cortantes na superficie que possam causar lesdes em
pacientes ou criar riscos de infeccao.

Se houver bolhas de ar ou rugas proximo do ponto onde a agulha deixa o guia, a
agulha pode perfurar a capa durante a biépsia, aumentando o risco de infecgao.

Se a agulha perfurar a capa, descarte-a e prepare novamente o transdutor
seguindo o procedimento na secao 2 do Capitulo 3 (pagina 22).

Nunca utilize o guia de agulha transretal reutilizavel para realizar bidpsias em
pacientes diagnosticados com a forma variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob
(vCJD).

Ao realizar procedimentos transretais em pacientes com vCJD, use apenas o guia
de agulha descartavel ou siga o protocolo transperineal.
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2 Partes, acessorios e consumiveis do transdutor

OBSERVACAO
EN-N4 . — -
® A Exact Imaging ndo fornece agulhas de bidpsia, anestesia ou puncao.
OBSERVACAO - . . o
EN-N5 Os operadores sao responsaveis por escolher as agulhas apropriadas para biépsia,

verificagao e descarte de agulhas usadas.

® anestesia e outras puncdes e por observar os procedimentos clinicos pertinentes a

2.1 Partes do transdutor EV29L

A Figura 1 mostra as partes do transdutor EV29L.

Manopla Superficie de
Aliviador de imagem (lente)
tenséo do
transdutor .
Canal do guia
Botdo de de agulha
travamento
(ndo mostrado)
Cabo

Conector EV29L

Tampa do
conector Aliviador de
tensao do
conector
Botéo de Figura 1: Transdutor ExactVu EV29L
travamento

2.2 Guias de agulha para procedimentos transretais

Para procedimentos de bidpsia transretal com o transdutor EV29L, a Exact Imaging suporta dois guias
de agulha projetados para uso com o transdutor EV29L:
e Guia da agulha transretal estéril EV29L

e Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L
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2.2.1 Guia de agulha transretal estéril EV29L para procedimentos com o transdutor
EV29L

2.2.1.1 Especificacdes

O guia da agulha transretal estéril EV29L esta disponivel nas seguintes configuragdes de embalagem,
dependendo da regido em que sera usado:

e EV-29L-TRK-24: Kit completo de guia de agulha transretal EV29L (pacote c/24 unid.), 24
unidades de guias de agulha transretal descartaveis, pacotes de gel e capas sem latex.

e EV-29L-TR-S-24: Guia de agulha transretal estéril para uso com o transdutor Exact Imaging
EV29L, pacote c/24 unid (EV-BIOG-24) e capa de transdutor estéril CIV-Flex™ (10,1 afunilado
até 2,5 x 30,5 cm), pacote c/24 unid (670-038).
Todas as configuracdes incluem o documento Referéncia do guia de agulha transretal para uso com
transdutor Exact Imaging™. Se necessario, encomende mais guias de agulha e capas ao seu
distribuidor local. Asinformac6es de contato estdo no Apéndice C.

Figura 2: Guia de agulha transretal estéril EV29L

Entrada da agulha de
bidpsia

Entrada da agulha de
anestesia

—

o

Figura 3: Guia de agulha transretal estéril EV29L
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2.2.1.2 Agulha de biopsia

O guia da agulha transretal estéril EV29L comporta duas agulhas: uma para anestesia e outra para
biépsia. Cada agulha entra no guia a um angulo apropriado para a finalidade (15° para anestesia e
35° para biépsia). Os calibres das agulhas séo os seguintes:

e Agulha de anestesia: Calibre 22

¢ Agulha de bidpsia: Calibre 18
2.2.1.3 Vida util

O Guia de agulha transretal estéril EV29L € de uso unico e vem em uma embalagem estéril. Sua vida
de prateleira é limitada, e a embalagem apresenta a data de validade.

Nunca utilize guias de agulha de uso Unico ou qualquer outro componente do

ADVERTENCIA guia de agulha ou do kit se a data de validade na embalagem indicar que o

EN-w4

produto esta vencido.
Nesse caso, os operadores deverdo observar todos os procedimentos adotados a
clinica para verificacao e descarte de consumiveis vencidos.

2.2.2 Guia de agulha transretal nao-estéril reutilizavel EV29L
2.2.2.1 Especificacdes

O Guia de agulha transretal nao-estéril reutilizavel EV29L permite guiar uma agulha por uma canula
de aco inoxidavel.
O guia de agulha esta disponivel em dois modelos:

¢ Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L calibre 18 G (referéncia catalogo Exact Imaging
EV-BIOGR, peca n°. 6656)

¢ Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L calibre 16 G (referéncia catalogo Exact Imaging
EV-BIOG-R16, pega n°. 6868)
O identificador do dispositivo do guia de agulha é gravado a laser do lado do invélucro de plastico.

Se necessario, encomende mais guias de agulha e capas ao seu distribuidor local. As informacdes
de contato estdo no Apéndice C.

O guia de agulha transretal reutilizavel EV29L consiste em duas partes (Figura 4 e Figura 5):
e Invélucro de plastico

e Canula da agulha
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Canal de travamento —> ‘

Invélucro de plastico ——>

Dentes

Canula da agulha

Pino de travamento ~

Figura 4: Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

Sulco de travamento

Canal de travamento

Figura 5: Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

O guia de agulha transretal reutilizavel EV29L é fornecido com um guia de referéncia rapida.

2.2.2.2 Agulha de biopsia

A Exact Imaging recomenda usar uma agulha de bidpsia calibre 18 ou 16 com o guia de agulha
transretal reutilizavel EV29L, dependendo do tipo utilizado. As guias também comportam agulhas de

anestesia.

As agulhas entram no guia de agulha transretal reutilizavel EV29L a um angulo de 35 graus.

2.2.2.3 Preparacao do guia de agulha para uso

O transdutor EV29L requer um guia de agulha, mesmo em procedimentos nos
- quais nao sera realizada bidpsia. Em procedimentos em que nao houver biépsia, o
OBSERVAGAO guia de agulha transretal reutilizavel EV29L pode ser usado sem a canula da

EN-N136

agulha.
® Para procedimentos de imagem sem bidpsia, coloque o gia de agulha no

transdutor antes de cobri-lo com a capa para reduzir o risco de infeccao devido a

contaminacao cruzada.
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Preparacao do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L:

1. Introduza a canula da agulha no invélucro d

e iléstico ver Figura 6).

1

Figura 6: Introduza a canula da agulha no invélucro de
plastico

2. Alinhe o pino de travamento com o sulco de travamento no invélucro de plastico e deslize o
pino ao longo de todo o sulco de travamento (ver Figura 7).

Pino de
travamento
(na canula
da agulha)

Sulco de
travamento

Figura 7: Trave a canula da agulha
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3. Gire a canula da agulha em sentido horario até que o pino de travamento gire pelo menos
120° e figue bem fixado (ver Figura 8).

Figura 8: Gire a canula da agulha

ADVERTENCIA

EN-W67 Para evitar les6es em procedimentos com o guia de agulha transretal reutilizavel
EV29L, a canula da agulha precisa estar bem fixada e travada para que nao
saia do lugar.

4. Quando a canula da agulha estiver bem fixada no invélucro de plastico, o guia de agulha
podera ser conectado ao transdutor EV29L.

ADVERTENCIA  N&o coloque o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L no transdutor EV29L
EN-W69 antes de reprocessar os dois componentes do guia.

Realize o procedimento de reprocessamento descrito na segao 2.2.2.4 (pagina
14) antes do primeiro uso e antes de colocar o guia no transdutor EV29L.

2.2.2.4 Reprocessamento do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

A secdo 3 do Capitulo 4 (pagina 43) contém instrucdes sobre como reprocessar o guia de agulha
transretal reutilizavel EV29L.

2.2.2.5 Manutencéo do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

O guia de agulha transretal reutilizavel EV29L precisa ser verificado regularmente para garantir a
seguranca e o bom desempenho. A Exact Imaging recomenda um procedimento de inspecao
dividido em duas partes:

e Inspecéo visual

¢ Verifique o alinhamento do guia de agulha descrito na segédo 2.1.2 do Capitulo 5 (pagina 50)
Se encontrar algum dano mecanico ao realizar manutencéo do guia de agulha, procure o suporte
técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.
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2.2.2.5.1 Inspecéo visual

Realize uma inspecéao visual do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L antes de cada uso.

O que procurar Onde procurar

N&o deve haver nenhuma rachadura Invélucro de plastico
Os dentes e o canal de travamento ndo podem Invélucro de plastico
estar danificados ou quebrados

Encaixe rente no invélucro de plastico Céanula da agulha

O involucro de plastico deve se conectar
faciimente ao transdutor EV29L
Tabela 2: Inspecéo do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

2.2.2.5.2 Verificacdo do alinhamento do guia de agulha

Verifique o alinhamento do guia de agulha descrito na secao 2.1.2 do Capitulo 5 (pagina 50). A
Exact Imaging recomenda verificar o alinhamento do guia de agulha a cada seis meses ou se houver
suspeita de desalinhamento.

A agulha deve permanecer visivel durante todo o procedimento.
2.2.2.6 Vida util

Quando usado com os devidos cuidados, o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L é projetado
para durar 2 anos ou 1000 ciclos de reprocessamento (o que vier primeiro).

2.3 Guias de agulha para procedimentos transperineais
Para procedimentos de bidpsia transperineal com o transdutor EV29L, a Exact Imaging suporta dois
guias de agulha projetados para uso com o transdutor EV29L:

e Guia da agulha transperineal estéril EV29L
A grade de referéncia descrita na secédo 2.5 (pagina 17) também pode ser usada para
procedimentos transperineais usando o transdutor EV29L.

2.3.1 Guia da agulha transperineal estéril EV29L
2.3.1.1 Especificagcdes

O Guia da agulha transperineal estéril EV29L consiste em duas partes (Figura 9):
¢ Torre do guia de agulha: Possui dez entradas e se conecta a passagem do guia

¢ Passagem do guia: Conecta-se ao colo do transdutor EV29L e é fixado por uma trava
Essas pecas aparecem separadas na imagem abaixo, mas vém montadas na embalagem.
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Entradas de agulha

Torre do guia de
Passagem do agulha

guia

%

Dentes

Trilho

Trava na
presilha

Figura 9: Passagem do guia e torre do guia de agulha
Referéncia de posicao de agulha

Entradas de agulha

Empunhaduras
Borda

Espinha

Figura 10: Torre do guia de
agulha

O guia da agulha transperineal estéril EV29L esta disponivel nas seguintes configuracdes de
embalagem, dependendo da regido em que sera usado:

e EV-29L-TPK-24: Kit completo de guia de agulha transperineal EV29L (pacote c/24 unid.), 24
unidades de guias de agulha transperineal descartaveis, pacotes de gel e capas sem latex.

e EV-29L-TP-S-24: Guia de agulha transperineal estéril para uso com o transdutor Exact Imaging
EV29L, pacote c/24 unid (EV-29L-TP-24) e capa de transdutor estéril CIV-Flex™ (10,1 afunilado
até 2,5 x 30,5 cm), pacote c¢/24 unid (670-038).
Todas as configuracdes incluem o documento Referéncia do guia de agulha transperineal para uso
com transdutor Exact Imaging™.

Se necessario, encomende mais guias de agulha e capas ao seu distribuidor local. As informacdes
de contato estdo no Apéndice C.
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2.3.1.2 Agulha de biopsia

A Exact Imaging recomenda usar agulhas de bidpsia calibre 18 com o Guia da agulha transperineal
estéril EV29L.

A agulha entra no Guia de agulha transperineal estéril EV29L a um angulo de 13° em relacao ao
transdutor e a 11 cm do centro da lente do transdutor, permitindo que a torre de posicionamento da
agulha deslize ao longo da passagem do guia até uma distancia de 8 cm do centro da lente do
transdutor.

2.3.1.3 Vida util

O Guia de agulha transperineal estéril EV29L € de uso Uunico e vem em uma embalagem estéril. Sua
vida de prateleira € limitada, e a embalagem apresenta a data de validade.

Nunca utilize guias de agulha de uso Gnico ou qualquer outro componente do

ADVERTENCIA guia de agulha ou do kit se a data de validade na embalagem indicar que a

EN-W4

validade esta vencida.
Neste caso, os operadores deverdo observar todos os procedimentos adotados a
clinica para verificagao e descarte de consumiveis vencidos.

2.4 Capa protetora estéril

A Exact Imaging recomenda a Capa protetora CIV-Flex™, fabricada pela CIVCO® Medical Solutions
(capa sem latex, 10,1 cm (4"), afunilada até 2,5 x 30 cm (1” x 12") pacote c/24 unid., referéncia
catalogo 670-038).

O transdutor EV29L também é compativel com as capas estéreis fabricadas pela Sheathing
Technologies (capa sem latex, 2,2 cm (7/8"), afunilada até 7,4 x 30 cm (2,9” x 11,8") embalagem com
24 unid., referéncia catalogo 26840).

ADVERTENCIA

EN-W49 Para garantir o melhor desempenho do microultrassonégrafo de alta resolucao
ExactVu™, utilize apenas consumiveis constantes deste documento ou nas
outras instrugdes da ExactVu mencionadas na Tabela 1 (pagina 5).

2.5 Posicionador universal MTT (acessorio opcional)
Em sua configuracdo completa, o Posicionador universal MTT (posicionador transperineal) possui 0s
seguintes componentes:
e Posicionador universal para aplicag6es transperineais
e Suporte da grade do posicionador universal
e Braco articulado completo para posicao de litotomia elevada, com duas opc¢des:
e Adaptador de trilho universal
e Adaptador de trilho lateral
e Base do transdutor transperineal para fixagao do transdutor EV29L

e A grade de referéncia esta disponivel em duas opcdes:
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e Grade de referéncia reutilizavel de aco inoxidavel G18

e Grade de referéncia descartavel G18, fornecida pela Exact Imaging em
embalagens com cinco unidades.
A Exact Imaging comercializa a configuragcdo completa em uma embalagem uUnica ou em
componentes individuais. Além desses componentes, a Exact Imaging também oferece os seguintes
acessorios:

e Suporte de piso do posicionador perineal, para apoiar o posicionador transperineal montado
no solo.

e Base do transdutor transperineal para fixag&o do transdutor EV29L
A documentacgao do fabricante do posicionador transperineal esta nos manuais fornecidos junto
com o posicionador (Manual do usuario do posicionador, estabilizador, referéncia e acessorios para
bidpsias, braquiterapia intersticial LDR e HDR e crioterapia da prostata).

Consulte nas instrucdes do fabricante as imagens e a identificacdo dos componentes do
posicionador transperineal.

Procure seu distribuidor local. As informac6es de contato estdo no Apéndice C.

2.5.1 Agulha de bidépsia

A Exact Imaging recomenda usar agulhas de bidpsia calibre 18 com a grade de referéncia G18.

2.5.2 Especificacdes do posicionador

Consulte as instrucdes do fabricante sobre como usar e armazenar o posicionador transperineal.

2.5.3 Configuracéao e instalacao

O posicionador transperineal vem configurado de fabrica de modo que o transdutor EV29L fica na
altura correta para uso com o sistema ExactVu.

Antes de comecar a usar o posicionador transperineal, realize as seguintes verificacdes para conferir
se a configuracdo esta correta:

o Verifique a altura vertical do suporte da grade de referéncia da maneira descrita no
Apéndice A.

o Verifique o alinhamento do trajeto da agulha conforme descrito no Apéndice B.

e Consulte as instrucdes do fabricante sobre como conectar e desconectar o transdutor EV29L
do posicionador.

2.5.4 Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

Antes de cada uso, os equipamentos precisam ser limpos de maneira apropriada para cada
procedimento. Depois do uso, siga os procedimentos apropriados de limpeza e descarte de
residuos. A Figura 11 mostra os componentes do posicionador transperineal que precisam ser limpas,
desinfetadas e esterilizadas.
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Consulte nas secdes relevantes das instruc8es do fabricante as seguintes informacdes:

¢ InstrugBes sobre como desmontar componentes do posicionador transperineal para limpeza,
desinfeccéao e esterilizacao

¢ Material necessario e instrugdes sobre como limpar, desinfetar e esterilizar os componentes do
posicionador transperineal

e InstrucBes de limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo do trilho de posicionamento, grade de
referéncia reutilizavel, suporte da grade de referéncia e base do transdutor (ver Figura 11).

Nunca utilize o guia de agulha transperineal EV29L ou uma grade de referéncia.
ADVERTENCIA  Se um dispositivo descartavel for reutilizado, isso podera transmitir infecgdes aos
EN-W65 pacientes devido a contaminacao microbiana residual.

Apobs usar o guia de agulha transperineal estéril EV29L ou a grade de referéncia,
descarte o dispositivo os procedimentos adotados na clinica para descarte
seguro de residuos.

e Instrucdes de limpeza do braco articulado

e Instrucdes de inspecado dos componentes do posicionador transperineal ap6s limpeza,
desinfeccao e esterilizacao

e InstrucBes sobre como desmontar os componentes do posicionador transperineal depois da
limpeza, desinfeccao e esterilizacao

e InstrucBes sobre como armazenar os componentes do posicionador transperineal depois de
limpeza, desinfeccao e esterilizacao

ADVERTENCIA

EN-W58 Consulte as instrucdes do fabricante o posicionador transperineal para determinar

quais componentes é preciso desinfetar ou esterilizar ap6s cada utilizagao.
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Grade de
referéncia

Base do
transdutor

Posicionador
universal

Suporte da
grade de
referéncia

Parafusos
hexagonais de
fixacdo da
grade de
referéncia (na
face voltada
para ao
paciente, ndo
mostrados)

Trilho do
posicionador

Seletor de
elevacéo

Alavanca de
- ajuste de
i inclinacéo

(15 graus)

Braco
articulado

Figura 11: Partes do posicionador transperineal que precisam de
desinfeccao

2.5.5 Cuidados com o posicionador

Consulte as instrucdes do fabricante sobre:
e Cuidados ao manusear o posicionador transperineal
e Manutencao e inspecao do posicionador transperineal
e Limpeza, desinfeccao e esterilizacdo do posicionador transperineal

e Armazenamento do posicionador transperineal

Além desses procedimentos, a Exact Imaging recomenda realizar todos 0os anos as seguintes
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verificacoes:

o Verifique a altura vertical do suporte da grade de referéncia da maneira descrita no
Apéndice A.

e Verifique o alinhamento do trajeto da agulha seguindo o procedimento mostrado no
Apéndice B.
Se encontrar algum dano mecéanico no posicionador transperineal, procure o suporte técnico. As
informaco6es de contato estdo no Apéndice C.

2.5.6 Vida util do posicionador

Consulte nas instrucdes do fabricante as informacdes sobre a vida util do posicionador transperineal.

3 EspecificagOes do transdutor

Consulte no Manual de uso e seguranca do microultrassondgrafo de alta resolugcao ExactVu™ as
instrucdes sobre como armazenar o transdutor EV29L.
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Capitulo 3 Preparacao para aquisicao de imagem

1 Preparacao do sistema ExactVu

1.1 Tipo de exame

Cada transdutor é associado com um tipo de exame. A tabela a seguir apresenta as informacdes
sobre o transdutor EV29L.

Nome do Faixa de
transdutor  Descricdo geral frequéncia Tipos de exame ExactVu
EV29L Transdutor de feixe lateral de 29 MHz Bidpsia de prostata por USTR
alta resolucéo de 29 MHz (linear) (padrao)
Biopsia de prostata por USTR
(Fusion)

Tabela 3: Transdutores e tipos de exame ExactVu

ADVERTENCIA
EN-W27

f Use sempre o transdutor correto para o exame a ser realizado.

1.2 Parametros (presets)

Para cada transdutor e tipo de exame, as configuracdes de image preset foram otimizadas para
proporcionar um equilibrio entre emisséo acustica baixa e poténcia suficiente para visualizar o mais
rapidamente possivel as caracteristicas estruturais da estrutura examinada. As configuragdes padrao
de imagem de todos os transdutores visam a minimizar a emissao acustica durante a obtencao de
imagens. As configuracdes aparecem na tela de imagem sempre que séo selecionados um
transdutor, um tipo de exame ou uma configuracao de imagem.

2 Preparacao do transdutor

O sistema ExactVu é projetado para otimizar o fluxo de trabalho dos procedimentos de USTR mais
comuns, baseado na premissa de que os operadores desejam comecar a obter imagens o mais
rapido possivel. Assim que € ligado e termina a inicializagéo, o software inicializa e o sistema ExactVu
esta pronto para ser usado.

OBSERVACAO Conecte o transdutor ao sistema ExactVu de acordo com o procedimento da

EN-N12 clinica para bi6psia.
@ O procedimento a seguir presume que o transdutor sera conectado ao sistema
ExactVu depois de ser preparado para o procedimento no qual sera utilizado.

Os itens necessarios para preparacao do transdutor s&o os seguintes:
e Gel de ultrassom

e Luvas cirtrgicas (ou assemelhadas)
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Dependendo do procedimento a ser realizado, os seguintes materiais poderao ser necessarios:

¢ Guia de agulha (Os guias de agulha da secao 2.2 do Capitulo 2 s&o necessarios para ara
procedimentos transperineais e 0s da secéo 2.3 para transperineais.)

e Capas de transdutor estéreis (ver segao 2.4, pagina 17)
e Agulhas de bidpsia ou anestesia
e Grade de referéncia estéril (reutilizavel ou descartavel)

ADVERTENCIA
EN-W28

f Use sempre luvas ao manusear objetos estéreis.

ADVERTENCIA o yso de transdutores danificados pode causar lesdes ou aumentar o risco de
EN-W31 infeccao. Inspecione os transdutores com frequéncia para identificar pontos
asperos, pontiagudos ou cortantes na superficie que possam causar lesées em
pacientes ou criar riscos de infecgéo.

As capas de alguns transdutores contém latex de borracha natural e talco, que
ADVERTENCIA Pbodem causar reagdes alérgicas em alguns pacientes.

EN-W47 A Exact Imaging recomenda o uso de capas sem latex em pacientes com

hipersensibilidade comprovada ao latex ou ao talco.

Mantenha-se sempre preparado para tratar rapidamente quaisquer reacoes
alérgicas.

2.1 Preparacao do transdutor EV29L para procedimentos de USTR ou bidpsia

As instrucdes a seguir se aplicam a duas finalidades:
e Preparacao do transdutor EV29L para procedimentos de bidpsia transretal
e Preparacao do transdutor EV29L para procedimentos de imagem sem bidpsia
Para preparar o transdutor EV29L:
1. Coloque uma capa estéril no transdutor com uma quantidade adequada de gel estéril.

OBSERVACAO
EN-N68 Aplique sempre uma quantidade adequada de gel estéril na superficie de

® imagem do transdutor.

2. Coloque a capa sobre o transdutor, deixando um pequeno espaco na ponta.

3. Com um dedo enluvado, aplique gel na superficie de imagem do transdutor até cobri-la
adequadamente. Nao deixe bolhas de ar na superficie de imagem do transdutor.
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M —_— Canal do guia de
agulha

Superficie de
M\“‘H_/ imagem

- ——— = S— Ponta

Figura 12: Transdutor EV29L com capa cheia de gel

AVISO
EN-C13

Deve-se evitar a formacao de bolhas de ar no interior da capa proximo a
superficie de imagem do transdutor, pois isso interfere na qualidade de imagem.

4, Gire a capa suavemente e sem deslocar o gel, movendo-a em dire¢cdo oposta a superficie
de imagem.

5. Depois de remover o0 ar da capa, conecte o guia de agulha apropriado de acordo com as
instrucdes em uma das subsecdes a seguir.

ADVERTENCIA
EN-W30

Instale o guia de agulha no transdutor EV29L apenas depois de preparar o
transdutor segundo as instru¢cfes acima.

6. Puxe a capa o maximo possivel na direcdo do cabo do transdutor.

ADVERTENCIA  Se houver bolhas de ar ou rugas proximo do ponto onde a agulha deixa o guia, a
EN-W29 agulha pode perfurar a capa durante a biépsia, aumentando o risco de infecgéo.

Se a agulha perfurar a capa, descarte-a e prepare novamente o transdutor
seguindo o procedimento descrito nesta secao.

2.1.1 Instalac&o do guia de agulha transretal

Este procedimento se aplica apenas aos guias de agulha descritos na secao 2.2 do Capitulo 2
(pagina 9) e inclui imagens dos dois guias de agulha.

O transdutor EV29L requer um guia de agulha, mesmo em procedimentos nos
guais nao sera realizada bidépsia. Em procedimentos em que nao houver biépsia, o

OBSE,\FI{\N/Q’%AO guia de agulha transretal reutilizavel EV29L pode ser usado sem a canula da
) agulha.
® Para procedimentos de imagem sem biépsia, coloque o gia de agulha no

transdutor antes de cobri-lo com a capa para reduzir o risco de infeccao devido a
contaminacao cruzada.
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Para conectar o guia de agulha transretal EV29L ao transdutor EV29L:

1. Com o transdutor coberto por uma camada de gel e protegido pela capa (ver segdo 2.1),
localize a pequena endentacao do guia de agulha EV29L e o sulco lateral do canal do
transdutor EV29L.

Dentes

Indentacfes (que
ajudam a introduzir guia
de agulha no canal do
transdutor EV29L)

%

Figura 13: Guia de agulha transretal Figura 14: Guia de
estéril EV29L agulha transretal
reutilizavel EV29L

Sulco para auxiliar
Nno posicionamento
do guia de agulha

Canal do guia de
agulha

Encaixe dos dentes

Figura 15: Canal para introducgéo do guia de agulha (mostrado sem a capa)

2. Paraintroduzir o guia no canal do guia de agulha coloque primeiro os dentes no canal de
modo a alinhar a indentac&o no guia de agulha com a crista no interior do canal.

- .

Figura 16: Encaixe do guia de agulha transretal reutilizavel
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3. Pressione o guia de agulha firmemente contra o transdutor. Um clique sera ouvido quando ele
assumir a posicao correta. Evite pressionar as entradas de agulha e procure empurrar o corpo

do guia de agulha.

. Evite pressionar o local de

“~ entrada da agulha

Pressione o corpo do guia da
agulha para encaixa-lo

Figura 17: Encaixe do guia de agulha
transretal estéril EV29L

O guia da agulha estara bem fixado ao transdutor EV29L, e pode-se introduzir pelo guia uma
agulha de biépsia ou anestesia.

. . -

Figura 18: EV29 com guia da agulha transretal estéril EV29L introduzido

ADVERTENCIA
EN-W81 Nunca utilize o guia de agulha de uso Unico EV29L se ele nao se encaixar no
transdutor com firmeza e de forma correta.

ADVEE\EEBI:QA Nunca utilize guias de agulha que apresentem sinais de danos.
Se o guia de agulha apresentar algum sinal de dano ou defeitos, procure o
suporte técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.
AVISO
EN-C13

Deve-se evitar a formacao de bolhas de ar no interior da capa préximo a
superficie de imagem do transdutor, pois isso interfere na qualidade de imagem.
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2.1.2 Conectando o guia de agulha transperineal estéril EV29L

Este procedimento se aplica ao guia de agulha mostrado na secédo 2.3 do Capitulo 2 (pagina 15).
Para conectar o guia de agulha transperineal estéril EV29L ao transdutor EV29L.:

1. Com a capa posicionada sobre o transdutor acima da camada de gel (ver secédo 2.1),
identifique a pequena endentacado do guia de agulha e a crista lateral do canal do
transdutor EV29L.

Empunhadura Torre do guia

de agulha

Espinha
Passagem do
Trava guia
Endentacdes
(ajudam a
introduzir guia de Dentes
agulha no canal
do transdutor
EV29L)
Presilha da trava Figura 19: Endentagdes na passagem do guia
Crista para
auxiliar no
posicioname
nto do guia
de agulha
Canal do
guia de
Figura 20: Canal para introdug&o do guia de agulha (mostrado sem a capa) agulha

Encaixe dos
dentes

2. Verifique se a trava esta aberta e solta da presilha.

Com a trava aberta, introduza o guia transperineal estéril EV29L no canal do guia de agulha
colocando primeiro os dentes no canal de modo a alinhar a endentacao no guia de agulha
com a crista do canal.

4. Pressione o guia de agulha frmemente contra o transdutor. Um clique ser& ouvido quando ele
assumir a posicao correta. Ao fazé-lo, evite pressionar qualquer parte da torre do guia de
agulha Procure pressionar o corpo da passagem do guia.

O guia de agulha ficara preso com firmeza ao transdutor EV29L.
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5. Fixe a trava puxando-a ao longo do transdutor EV29L e fixando-a a presilha até ouvir um
cligue indicando que a peca esta na posicao correta. Nao deixe a capa entrar entre a trava
e a presilha. Puxe a capa até coloca-la embaixo da trava.

Figura 21: Transdutor EV29L com guia da agulha transperineal estéril EV29L introduzido (mostrado sem a
capa)

ADVERTENCIA — . . . .
EN-W81 Nunca utilize o guia da agulha transperineal estéril EV29L se ele nao se fixar com

firmeza na posicao correta no transdutor ou se a trava nao se fixar com
seguranca na presilha.

ADVERTENCIA Nunca utilize guias de agulha que apresentem sinais de danos.

EN-W83
Se o guia de agulha apresentar algum sinal de dano ou defeitos, procure o
suporte técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.

AVISO

EN-C13

Deve-se evitar a formacao de bolhas de ar no interior da capa préximo a
superficie de imagem do transdutor, pois isso interfere na qualidade de imagem.

2.1.2.1 Retirando ou ajustando a posicdo da torre do guia de agulha

Se desejar acesso pleno ao perineo, o operador pode retirar a torre do guia de agulha da passagem
do guia. Essa abordagem é adequada para procedimentos de imagem sem bidpsia, procedimentos
de espacamento perirretal ou aplicacdo de anestesia sem que a torre do guia de agulha obstrua a
visao.
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Para retirar a torre do guia de agulha da passagem do guia:

1.
2.

Pressione suavemente as duas empunhaduras no guia de agulha.

Mantenha pressionado enquanto afasta a torre do guia de agulha da passagem do guia.
A torre do guia de agulha deslizara para fora da passagem do guia.

A torre do guia de agulha pode permanecer fixada a passagem do guia e ser usada em
qualguer posicdo ao longo do trilho.

Para reintroduzir a torre do guia de agulha na passagem do guia:

1.
2.
3.

Alinhe a espinha da torre do guia de agulha com o sulco na passagem do guia.
Alinhe a borda da torre do guia de agulha com o trilho na passagem do guia.

Pressione as duas empunhaduras na torre do guia de agulha enquanto desliza a espinha da
torre do guia de agulha pelo sulco na passagem do guia, de modo que a passagem do guia
figue embaixo da borda da torre do guia de agulha.

Empurre a torre do guia de agulha ao longo do trilho até a posicdo desejada.

Quando a torre do guia de agulha estiver na posicdo desejada, solte as empunhaduras.
A orientagao da torre do guia de agulha € mostrada na Figura 22. Os nimeros que indicam
as entradas de agulha ficam voltados para o operador.

2.2 Conexao e desconexao do transdutor EV29L ao posicionador (para

procedimentos transperineais)

Consulte as instrucdes do fabricante sobre como conectar e desconectar o transdutor EV29L do
posicionador.

A Figura 23 mostra o transdutor EV29L posicionado na base do transdutor do posicionador
transperineal com o guia da agulha transperineal estéril EV29L conectado ao transdutor. As agulhas
de biépsia entram no perineo pelas entradas de agulha do guia de agulha.
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— Entradas de agulha

Guia da agulha
transperineal estéril
EV29L Trava de fixacdo do

guia de agulha
transperineal estéril
EV29L ao transdutor

Transdutor EV29L EV29L

Figura 22: Transdutor EV29L conectado ao
posicionador transperineal com o guia da agulha
transperineal estéril EV29L (mostrado sem a capa)

A Figura 23 mostra o transdutor EV29L posicionado na base do transdutor do posicionador
transperineal. As agulhas de bidpsia entram no perineo através da grade de referéncia.

O guia de agulha também é necessario em procedimentos transperineais com uso
da grade de referéncia.

OBSERVACAO
EN-N170 A Exact Imaging recomenda usar o guia de agulha transretal ndo-estéril reutilizavel
® EV29L ou o guia da agulha transretal estéril EV29L.

Nunca utilize o guia da agulha transperineal estéril EV29L para procedimentos
transperineais com a grade de referéncia.
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Grade de
referéncia

Transdutor — =
EV29L

Receptaculo
com clampes

Base do
transdutor

\

Figura 23: Transdutor EV29L encaixado no posicionador transperineal

- |

OBSERVACAO
EN-N129 - - ~ -
® O termo transdutor é referido como sonda nha documentacao do fabricante.

3 Conectando o transdutor ao sistema ExactVu

OBSERVACAO  Conecte o transdutor ao sistema ExactVu de acordo com o procedimento da

EN-N12 clinica para bi6psia.
@ O procedimento a seguir presume que o transdutor sera conectado ao sistema
ExactVu depois de ser preparado para o procedimento no qual sera utilizado.
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Para conectar o transdutor ao
sistema ExactVu:

1.

Coloque a trava do
conector do transdutor na
posicao destravada (icone
da Figura 25).

Alinhe o pino de
travamento (Figura 26) no
conector do transdutor
com o sulco de
travamento na ranhura do
conector do transdutor no
sistema ExactVu (ver
Figura 27), de modo que o
transdutor assuma a
orientacao mostrada na
Figura 28.

Empurre o conector e gire
o botao de travamento
até a posicao bloqueada
(ver Figura 28).

2

Figura 24: icone de travamento
do transdutor

in

Figura 25: icone de destravamento
do transdutor

Pino da trava

Contatos

Figura 26: Pino da trava

Encaixe da
trava

Figura 27: Encaixe da trava no conector do transdutor

Trava na
posicao
bloqueada

Figura 28: Orientacdo do conector do transdutor

4 Realizando um procedimento de bidpsia

Realize a bidpsia transretal ou transperineal de acordo com os procedimentos adotados na clinica
para bidpsia de préstata. Ao usar o sistema ExactVu, observe todos os avisos e adverténcias
pertinentes a procedimentos transretais ou transperineais.

OBSERVACAO
EN-N82

®

Consulte no Manual de uso e seguranca do microultrassondgrafo de alta
resolucao ExactVu™ as instrucdes sobre como configurar o sistema ExactVu.

Exact Imaging
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ADVERTENCIA .
EN-WS8 N&o descongele a imagem e segure o transdutor no ar se nao houver gel de

ultrassom aplicado na superficie de imagem do transdutor. Caso contrario, a
superficie do transdutor pode se aquecer e causar lesdes ao paciente.

ADVERTENCIA A marcacao do trajeto da agulha ajuda o operador a visualizar a trajetéria
EN-W34 aproximada da agulha. Contudo, a movimentacdo da agulha nem sempre
corresponde a marcacgao. Observe cuidadosamente as posicdes relativas da
agulha de biépsia e do tecido a ser biopsiado durante todo o procedimento.

A marcacéo do trajeto da agulha transperineal ajuda o operador a visualizar a
trajetdria aproximada da agulha. Contudo, a movimentacao da agulha nem
sempre corresponde a marcacao. Observe cuidadosamente as posicdes
relativas da agulha de bidpsia e do tecido a ser biopsiado durante todo o

ADVERTENCIA procedimento.

EN-WS7 Em procedimentos transperineais, verifique se a marcacao do trajeto da agulha
e a posicdo de entrada da agulha estdo alinhadas no guia fisico localizado no
transdutor EV29L ou na grade de referéncia

O uso de configuracdes em planos superficiais demais pode dificultar a
visualizacdo da agulha introduzida profundamente (nimeros mais elevados). Se
a agulha ndo aparecer na imagem, pode-se mudar a profundidade de imagem
para torna-la mais visivel.

ADVERTENCIA  pgra evitar lesdes em procedimentos com o guia de agulha transretal reutilizavel
EN-W67 EV29L, a canula da agulha precisa estar bem fixada e travada para que nao
saia do lugar. Para mais informacdes sobre preparar o guia de agulha para um
procedimento, consulte a secao 2.2.2.3 do Capitulo 2 (pagina 12).

4.1 Retirada do guia de agulha do transdutor

Apbs cada procedimento de ultrassonografia transretal, retire o guia de agulha.
Para retirar o guia de agulha do transdutor EV29L:

1. Pressione frmemente a area de plastico branco na entrada da agulha. Evite pressionar a
entrada da agulha.

2. Puxe a agulha na diregcdo oposta ao transdutor.
3. Realize o procedimento necessario com o guia de agulha:

e Ap0s procedimentos com o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L, limpe,
desinfete e esterilize de acordo com o procedimento na secao 2.2.2.4 do
Capitulo 2 (pagina 14).

e Ap6s procedimentos com o guia da agulha transretal estéril EV29L, descarte o guia
de acordo com os procedimentos adotados na clinica para descarte seguro de
residuos.
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Nunca reutilize um guia de agulha descartavel. Se um guia de agulha
descartavel for reutilizado, isso podera transmitir infeccdes aos pacientes devido
a contaminacao microbiana residual.

ADVERTENCIA
EN-W36

Depois do uso, descarte o guia de acordo com os procedimentos adotados na
clinica para descarte seguro de residuos.

4.2 Desconectando o transdutor EV29Ldo posicionador transperineal

Ao final de um procedimento transperineal, desconecte o transdutor EV29L do posicionador de
acordo com as instrucdes na secao 2.2.

Depois de retirar o transdutor EV29 do posicionador, reprocesse o posicionador seguindo as instrucdes
na secao 2.5.4 do Capitulo 3.

Se o posicionador transperineal ndo funcionar corretamente, procure o suporte técnico. As
informac6es de contato estdo no Apéndice C.

ADVERTENCIA

EN-1V58 Consulte as instrucdes do fabricante o posicionador transperineal para determinar

guais componentes é preciso desinfetar ou esterilizar apds cada utilizacao.

4.3 Retirando e descartando outros consumiveis

Para retirar e descartar outros consumiveis:

1. Retire a capa protetora do transdutor e descarte-a de acordo com os procedimentos
adotados na clinica para descarte seguro de residuos.

2. Descarte as luvas cirirgicas de acordo com os procedimentos adotados na clinica para
descarte seguro de residuos.

3. Limpe os residuos ou restos de gel no transdutor EV29L com um pano macio e umido.

AVISO

EN-C24 Tome cuidado para evitar danificar o transdutor durante a limpeza ou arranhar a
superficie de imagem (lente) do transdutor. Caso contrario, o transdutor pode ser
danificado.

ADVERTENCIA

EN-V20 Para evitar contaminacao cruzada, siga todos os procedimentos da instituicao

para controle de infeccdo em individuos e equipamentos.

ADVERTENCIA

EN-W49 Para garantir o melhor desempenho do microultrassonégrafo de alta resolucéo
ExactVu™, utilize apenas consumiveis constantes deste documento ou nas outras
instrugcdes da ExactVu mencionadas na Tabela 1 (pagina 5).
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Verifigue se ha material consumivel em quantidade suficiente para os proximos procedimentos. Se
necessario, encomende mais guias de agulha e capas ao seu distribuidor local. As informagdes de
contato estdo no Apéndice C.

5 Desconexao do transdutor

Para desconectar o
transdutor do sistema
ExactVu:

1.

AVISO
EN-C23

No conector do
transdutor, gire o
botdo da trava para
a posicao destravada.

Segure o0 conector
com firmeza e puxe-o
para fora da porta.

Alinhe o pino de
travamento do
conector com a
ranhura na tampa do
conector do
transdutor.

Coloque a tampa do
conector no encaixe
para proteger os
contatos.

Botao de
travamento do
transdutor

(na posicao
desbloqueada)

Figura 29: Trava do transdutor na posigao
desbloqueada

Tampa do
conector

Sulco

Pino da trava

Contatos

Figura 30: Tampa do conector do transdutor

Nunca transporte ou limpe o transdutor sem fechar bem a tampa do conector.
Nunca deixe que os contatos elétricos do transdutor entrem em contato com

residuos ou umidade. Se ndo for tampado corretamente, o transdutor podera ser

danificado.
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Capitulo 4 Reprocessamento

Use sempre capas estéreis e vendidas legalmente em todos os procedimentos transretais.

Os procedimentos de reprocessamento se aplicam apenas a transdutores Exact Imaging e ao guia
de agulha transretal reutilizavel EV29L. Os componentes de uso unico (incluindo o Guia de agulha
transretal estéril EV29L, o Guia de agulha transperineal estéril EV29L e a agulha de biopsia), capas e
luvas devem ser descartados de acordo com os procedimentos adotados na clinica. Se necessario,
consulte na secao 2.2.2.4 do Capitulo 2 (pagina 14) as instrucdes sobre como limpar, desinfetar e
esterilizar o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L.

OBSERVACAO ~
EN-N71 Para as pecas do transdutor que ndo entram em contato com a capa, basta
limpar com um lenco contendo alcool em baixa concentracdo. Consulte a Lista
de produtos quimicos aprovados para uso em transdutores ExactVu.

Antes de cada uso, os equipamentos precisam ser limpos de maneira apropriada para cada
procedimento.

e Depois do uso, siga os procedimentos apropriados de limpeza e descarte de residuos.

e Siga o procedimento descrito na secao de limpeza e desinfeccao do transdutor EV29L,
observando sempre todos os avisos, adverténcias e regras pertinentes.

ADVERTENCIA  Se o transdutor estiver danificado, o procedimento de reprocessamento descrito
EN-W80 neste capitulo pode n&o ser eficaz.

Nunca utilize transdutores que apresentem sinais de danos. Procure o suporte
técnico. As informacdes de contato estao no Apéndice C.

1 Geral

Em procedimentos normais de USTR, recomenda-se usar uma capa e gel estéreis. O procedimento
requer que as partes do transdutor que entram em contato com a capa sejam limpas de acordo
com as diretrizes para dispositivos semicriticos, ou seja, € necessaria desinfecgao de alto nivel.

ADVERTENCIA . . .
EN-W21 Se os transdutores e as pecas aplicadas ndo forem limpos corretamente, isso

podera transmitir infeccdes aos pacientes devido a contaminacdo microbiana
residual.

ADVERTENCIA
EN-W40

Os transdutores transretais devem ser reprocessados o mais rapidamente possivel
para evitar que materiais biolégicos sequem em sua superficie.
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2 Reprocessamento do transdutor EV29L

2.1 Preparacao para reprocessamento do transdutor

2.1.1 Itens necessarios

O reprocessamento do transdutor EV29L requer diversos materiais:

e Alista de produtos quimicos aprovados para uso em transdutores ExactVu enumera as
solucdes de limpeza e desinfetantes aprovadas pela Exact Imaging para essa finalidade.

e Panos macios e uma escova com cerdas macias (p.ex. uma escova de unha).

e Uma estacao de limpeza com recipiente para solucédo de limpeza, um recipiente para
desinfetante de alto nivel e um recipiente para enxaguar as solugdes de limpeza e
desinfeccéo.

¢ A tampa do conector do transdutor, que protege os contatos elétricos do conector contra
umidade.

¢ Equipamentos de protecao pessoal (p.ex. luva estéril e mascara cirdrgica) recomendados
pelos fabricantes das solu¢cdes de limpeza e desinfeccéo.

OBSERVACAO

EN-N81

® A Exact Imaging ndo comercializa produtos de limpeza e desinfecgao.

2.1.2 Partes do transdutor EV29L que requerem reprocessamento

O procedimento requer que o transdutor seja lavado, mergulhado e enxugado, com emprego de
varias solucdes. Em todos os casos, o transdutor deve ser exposto a niveis de solucao até
aproximadamente metade da altura do cabo. Consulte as informacdes sobre o nivel de imersao na
Figura 31.

As solugdes nunca devem entrar em contato com os componentes elétricos do transdutor.

AVISO O conector, o cabo e o aliviador de tensédo nunca devem ser lavados,
EN-C22 enxaguados ou mergulhados em qualquer solugéo.
Se essas partes forem expostas a umidade excessiva, o transdutor pode ser
danificado.
?X'&g O manuseio correto durante o reprocessamento requer:

e Protecao da lente do transdutor
e Auséncia de torcao do cabo do transdutor
e Atampa do conector precisa ficar encaixada conector do transdutor
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Manopla Superficie de

Aliviador de imagem (lente)

tensao

Pino da trava
(ndo mostrado)

Canal do guia
de agulha

Nivel de imersao

Conector EV29L Cabo

Tampa do
conector

tensao do
conector

Trava

Figura 31: Transdutor ExactVu EV29L

2.2 Limpeza superficial do transdutor EV29L

A limpeza superficial é obrigatéria para todos os equipamentos denominados nao criticos (“non-
critical devices”), que o Centers for Disease Control and Prevention define como “dispositivo médico
reutilizavel que entra em contato com a pele integra sem penetra-la”.

Esta parte do procedimento consiste em:

e Limpar as partes nao-criticas do transdutor EV29L com uma solucao de limpeza apropriada
antes da primeira utilizacao e depois de cada exame.

Essa rotina se aplica a:

e Componentes do transdutor EV29L que ndo entram em contato com a capa em
procedimentos de USTR, ou seja, as partes do transdutor localizadas acima do nivel de
imersdo (ver Figura 31).

OBSERVACAO
EN-N83 Neste procedimento, acima da linha de imers&o significa a direcdo oposta a

® superficie de imagem (ver Figura 31).

Para limpar as partes do transdutor EV29L acima do nivel de imersao:

1. Comum lenco umedecido em alcool em baixa concentracao, limpe a parte externa do
conector EV29L.

2. Usando um lenco umedecido em alcool em baixa concentracéo, limpe o cabo elétrico com
movimento na direcdo do cabo do transdutor.

3. Usando também um lengco umedecido em alcool em baixa concentracgéo, limpe bem a area
entre o aliviador de tensao do transdutor e o nivel de imersao.
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OBSERVACAO

EN-N148 Com o tempo, podem surgir pequenos arranhdes no cabo do transdutor. Essa
area deve ser limpa com um lengo com alcool em baixa concentracao.

4, Descarte usando materiais de limpeza de acordo os procedimentos adotados na clinica para
descarte seguro de residuos.

2.3 Reprocessamento do transdutor EV29L

Esta parte do procedimento consiste em:

e Limpeza e desinfeccao de alto nivel das pecas relevantes do transdutor EV29L, que precisam
ser realizadas depois de cada exame.

Essa rotina se aplica a:

e Componentes do transdutor EV29L que entram em contato com a capa em procedimentos
de USTR, ou seja, as partes do transdutor localizadas no nivel de imersdo ou abaixo (ver
Figura 31). Para instrugcdes sobre os componentes acima do nivel de imersdo (incluindo o
cabo elétrico), consulte a segéo 2.2.

2.3.1 Limpando o transdutor EV29L

OBSERVACAO
EN-N73 — - - -
@ Verifique se a solucao de limpeza esta dentro da data de validade.
'E‘Q{'CSZ? Nunca transporte ou limpe o transdutor sem fechar bem a tampa do conector.

Nunca deixe que os contatos elétricos do transdutor entrem em contato com
residuos ou umidade. Se ndo for tampado corretamente, o transdutor podera
ser danificado.

1. Enxague o transdutor em agua morna corrente para retirar o excesso de residuos. Lave bem
o canal no ponto onde o guia de agulha é fixado ao transdutor.

Canal

Superficie
de
imagem

Figura 32: Canal do guia de agulha EV29L
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2. Usando um pano macio, limpe o transdutor com Agua ou uma solugéo de limpeza para
remover todos os residuos visiveis antes de mergulhar o transdutor.

¢ Se houver algum residuo seco no transdutor, esfregue-o suavemente com uma
gaze umida ou escova de cerdas macias (p.ex. uma escova de unha) até
remover todo o residuo.

OBSERVAGAO
EN-N14%: Ao longo do tempo, o cabo do transdutor pode apresentar pequenos

arranhodes. Essas areas devem ser limpas com uma escova de cerdas macias
durante a limpeza do transdutor.

AVISO
EN-C24 Tome cuidado para evitar danificar o transdutor durante a limpeza ou arranhar

a superficie de imagem (lente) do transdutor. Caso contrario, o transdutor pode
ser danificado.

3. Com uma escova de cerdas macias, limpe bem o canal do guia da agulha, incluindo todos
os sulcos e eventuais arranhdes abaixo do nivel de imersdo do cabo.

4. Ao usar uma solucao de limpeza:

e Prepare a solucdo de limpeza de acordo com as instru¢gdes do fabricante para o
produto selecionado e usando a diluicdo indicada. Consulte a Lista de produtos
quimicos aprovados para uso em transdutores ExactVu.

OBSERVACAO

EN-N76
® A solucao de limpeza pode ser preparada antes da limpeza do transdutor.

e Encha o recipiente de solucao de limpeza com um volume de solucéo suficiente
para mergulhar o transdutor EV29L até o nivel de imersdo mostrado na Figura 31.

¢ Mergulhe o transdutor EV29L na solugcao de limpeza até o nivel de imersao
indicado na Figura 31.

AVISO
EN-C25

Nunca mergulhe o transdutor EV29L abaixo da linha de imersao.

5. O transdutor EV29L deve ser exposto as solugdes de limpeza da Lista de produtos quimicos
aprovados para uso em transdutores ExactVu sempre de acordo com as instrucées do
fabricante desses produtos.

¢ Se ficar algum residuo, esfregue o transdutor suavemente com uma gaze umida
ou escova de cerdas macias (p.ex. escova de unha) até remover todo o residuo.

OBSERVAGAO
EN-N14%: Ao longo do tempo, o cabo do transdutor pode apresentar pequenos

arranhodes. Essas areas devem ser limpas com uma escova de credas macias
durante a limpeza do transdutor.
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6. Enxague o transdutor EV29L em agua corrente, observando sempre as instrugdes do
fabricante da solucéo de limpeza.
e Lave bem o canal.
7. Descarte a agua usada para enxague.
Com um pano macio, seque o transdutor.

Descarte as solucdes de limpeza e lencos utilizados.

2.3.2 Desinfecgao de alto nivel do transdutor EV29L

OBSERVACAO Verifique se todos os desinfetantes de alto nivel a serem utilizados estdo dentro

EN-N74 da data de validade. Conforme necessario, verifique:
e A data de validade indicada no recipiente pelo fabricante
¢ O tempo maximo permissivel depois de aberto o recipiente

e O tempo maximo permitido de reuso

OBSERVACAO
EN-N75 Siga todas as instrugdes do fabricante sobre verificag&o das concentragdes
@ maximas permitidas.

1. Ao usar uma solucao:

¢ Ao preparar o desinfetante de alto nivel, observe as concentragdes
recomendadas pelo fabricante.

¢ Encha o recipiente de desinfetante de alto nivel com um volume de solugao
suficiente para mergulhar o transdutor até o nivel de imersdo mostrado na
Figura 31.

¢ Mergulhe o transdutor EV29L no desinfetante de alto nivel até o nivel de imersao
indicado na Figura 31.

AVISO
EN-C25

Nunca mergulhe o transdutor EV29L abaixo da linha de imersao.

2. O transdutor EV29L deve ser exposto aos desinfetantes de alto nivel mencionados na Lista de

produtos quimicos aprovados para uso em transdutores ExactVu sempre de acordo com as
instrucdes do fabricante desses produtos.

AVISO
EN-C46

Nunca ultrapasse o tempo de exposicao recomendado nas instru¢des do
fabricante do desinfetante de alto nivel.

3. Encha o recipiente de solugdo de enxague com agua estéril em volume suficiente para
mergulhar o transdutor EV29L até o nivel de imersao.

4. Enxague o transdutor EV29L em agua estéril ou agua de torneira, exceto se as instrucdes do
fabricante indicarem outro procedimento.
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5. Enxague o transdutor usando grandes volumes de agua fresca, observando sempre as
instrucdes do fabricante do desinfetante de alto nivel utilizado.

ADVEEE\TNE:SC'A Depois de desinfetar, limpe todos os residuos de desinfetante do transdutor.

Restos de desinfetante podem causar graves efeitos colaterais em pacientes.

Deve-se enxaguar trés vezes com grandes volumes de agua.

6. Inspecione todo o transdutor EV29L para verificar se restaram residuos de matéria organica.

¢ Se encontrar algum residuo abaixo da linha de imersédo, repita todo o
procedimento de limpeza e desinfeccéo do transdutor.

e Se encontrar algum acima abaixo da linha de imersao (inclusive no cabo), repita
todo o procedimento de limpeza da superficie do transdutor.

e Se nao for possivel reprocessar um transdutor EV29L por qualquer motivo, procure o
suporte técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.

7. Seque suavemente o transdutor EV29L usando um pano macio e limpo.

2.4 Inspecionando o transdutor EV29L depois do reprocessamento

Depois de cada limpeza e desinfeccéo, inspecione o transdutor EV29L para verificar se o

procedimento produziu algum sinal de deterioracéao do transdutor.
Superficie de
imagem
-

- < Junta colada

Figura 33: Transdutor EV29L

O transdutor ndo pode apresentar:
e Arranhdes na superficie de imagem
e Arranhdes no transdutor
e Lacunas has juntas coladas
¢ Rachaduras no cabo

e Rachaduras no conector
Com o tempo, a limpeza e a desinfeccdo podem descolorir o transdutor EV29L. A descoloracdo nao
afeta o desempenho do transdutor EV29L, mas procure o suporte técnico se houver descoloracao
acentuada ao longo de aproximadamente seis meses. As informacdes de contato estao no
Apéndice C.
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OBSERVACAO
EN-N69 Se algum transdutor ExactVu n&o funcionar como esperado, procure o suporte
técnico. As informacdes de contato estdo disponiveis no Apéndice C.

2.5 Armazenando o transdutor EV29L depois do reprocessamento

Guarde o transdutor no suporte do carrinho ExactVu da forma descrita na secao 2.2 do Capitulo 5
(pagina 51).

ADVERTENCIA
EN-W22

Antes de recolocar um transdutor reprocessado no suporte do carrinho ExactVu,
verifique se o suporte esta limpo para evitar riscos de contaminagao cruzada.

ADVERTENCIA — :
EN-W79 Para evitar riscos de contaminacéao cruzada, nunca recoloque o transdutor no

suporte no carrinho do sistema ExactVu, exceto se o transdutor tiver sido
reprocessado conforme descrito no Capitulo 4.

3 Reprocessamento do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

Em procedimentos normais de USTR, recomenda-se usar uma capa estéril com gel também estéril. O
procedimento requer que 0s acessorios que entram em contato com a capa sejam limpos de
acordo com as diretrizes para dispositivos semicriticos.

ADVERTENCIA . . :
EN-W21 Se os transdutores e as pecas aplicadas ndo forem limpos corretamente, isso

podera transmitir infeccdes aos pacientes devido a contaminacdo microbiana
residual.

O guia de agulha transretal reutilizavel EV29L deve ser reprocessado de depois de cada utilizagédo e
antes da primeira utilizagdo por um dos seguintes métodos:

e Limpeza e esterilizacédo:
e Procedimentos nas secdes 3.2 e 3.3
e Limpeza e desinfeccao:

e Procedimentos nas secdes 3.2 e 3.4

OBSERVACAO
EN-N167 A Exact Imaging recomenda os procedimentos de limpeza e esterilizacéo a
@ seguir, exceto se nao houver um sistema de autoclave disponivel
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Tempo de contato

Tipo de produto Nome quimico validado Fabricante

Limpador Cidezyme / Enzol 5 min Advanced Sterilization
Products

Desinfetante de alto Cidex OPA 12 min Advanced Sterilization

nivel Products

Tabela 4: Lista de produtos quimicos aprovados

Esterilizacéo Classe Ciclo validado

Autoclave B e 4 ciclos de vacuo

(esterilizador a vapor) e Ciclo de esterilizacédo: 134°C por 3 min OU 132°C por 4
min

e Tempo de secagem: 30 min
Tabela 5: Esterilizagdo a vapor do guia de agulha transretal reutilizadvel EV29L

OBSERVACAO

EN-N81

® A Exact Imaging ndo comercializa produtos de limpeza e desinfeccéo.

3.1 Preparacao do guia de agulha

Antes de limpar e desinfetar, separe os componentes do guia de agulha. Em procedimentos
realizados sem a canula de agulha, realize todos os procedimentos de limpeza, desinfecgéo e
esterilizacdo com o invélucro de plastico.

Para separar os componentes do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L:

1. Gire a canula da agulha em sentido anti-horario até que o pino de travamento fique
alinhado com o sulco de travamento no invélucro de plastico.

2. Puxe a canula de agulha para fora do invélucro de plastico.
ADVERTENCIA

EN-W70 Sempre desmonte o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L antes de

reprocessa-lo.

3.2 Limpeza do guia de agulha

Iltens necessarios:

¢ Produtos quimicos de limpeza e desinfeccao. A lista de impadores e desinfetantes aprovados
Exact Imaging para este procedimento esta na Tabela 4.

e Panos macios e uma escova com cerdas macias (p.ex. uma escova de unha).

e Escova para limpar o guia de biépsia
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Estac@o de limpeza com recipiente para solucédo de limpeza e um recipiente para enxaguar
as solucdes de limpeza e desinfeccéo.

Equipamentos de protecéo pessoal (p.ex. luva estéril e mascara cirdrgica) recomendados
pelos fabricantes das solu¢cdes de limpeza e desinfeccéo.

Limpeza do guia de agulha:

1.

Lave a canula da agulha e o invélucro de plastico em agua morna corrente para remover o
excesso de residuos. Lave bem a parte traseira do invélucro de plastico, o sulco de
travamento e a canula da agulha.

Usando uma escova apropriada, escove a canula da agulha e o invélucro de plastico em
agua para remover todos os residuos visiveis antes de mergulhar o transdutor.

Se houver algum residuo seco no invélucro de plastico, esfregue-o suavemente com uma
gaze umida ou escova de cerdas macias (p.ex. uma escova de unha) até remover todo o
residuo.

Use uma escova especial para guias de bidpsia para escovar:
e O canal de travamento, onde a canula da agulha fica inserida
e A canula da agulha

Prepare a solucdo de limpeza de acordo com as instrucdes do fabricante para o produto
selecionado e usando a diluicao indicada. A Tabela 4 mostra uma lista de produtos quimicos
aprovados.

OBSERVACAO

10.

12.

EN-N76
® A solucao de limpeza pode ser preparada antes da limpeza do transdutor.

Encha o recipiente usado para limpar a canula da agulha e o invélucro de plastico e
mergulhe os dois componentes na solugdo de limpeza.

Exponha a canula da agulha e o invélucro de plastico durante o tempo de contato indicado
no Tabela 4 para a solugcao de limpeza selecionada.

Durante toda a limpeza, lave o canal de travamento e a canula da agulha com a solucéo
de limpeza.

Se houver algum residuo seco no invélucro de plastico, esfregue-o suavemente com uma
gaze umida ou escova de cerdas macias (p.ex. uma escova de unha) até remover todo o
residuo.

Use uma escova especial para guias de bidpsia para escovar:
e O canal onde a canula da agulha fica inserida

e A canula da agulha

. Enxdgue a canula da agulha e o invélucro de plastico em agua corrente observando sempre

as instrucdes do fabricante da solucao de limpeza.

Durante toda a limpeza, lave o canal de travamento e a canula da agulha com agua
corrente (ver Figura 34 e Figura 35).
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Lave bem o canal de
travamento e a canula da
agulha

.

oLl
i
i
=
Figura 34: Canal de
travamento no invélucro de Figura 35: Canula da
plastico agulha

13. Descarte a agua usada para enxague.
14. Usando um pano macio, seque a canula da agulha e o invélucro de plastico.

15. Descarte as solugdes de limpeza utilizadas.

3.3 Esterilizacao do guia de agulha

Itens necessarios:
e Autoclave classe B (esterilizador a vapor)

Para esterilizar o guia de agulha:

ADVERTENCIA
EN-W68

N&o realize o procedimento de esterilizacdo sem antes realizar o procedimento
de limpeza descrito na secao 3.2.

1. Escolha na Tabela 5 uma duragéo de ciclo validada para uma autoclave classe B.

2. Prepare a canula da agulha e o invélucro de plastico para esterilizagdo segundo os
procedimentos adotados na clinica. Embrulhe a canula da agulha e o involucro de plastico
se necessario para a esterilizacao.

Coloque a canula de agulha e o invélucro de plastico na autoclave.
4. Siga as instru¢6es de uso do fabricante da autoclave.

5. Retire a canula da agulha e o invélucro de plastico e guarde-os de acordo os procedimentos
adotados na clinica.
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3.4 Desinfeccao do guia de agulha

Iltens necessarios:

e Produtos quimicos de limpeza e desinfeccao. A lista de limpadores e desinfetantes aprovados
Exact Imaging para este procedimento esta na Tabela 4.

e Uma estacao de limpeza com recipiente para desinfetante e outro recipiente para enxague
das solucdes de limpeza.

Verifique se todos os desinfetantes de alto nivel a serem utilizados estao dentro

OBSEEXI'?‘EAO da data de validade. Conforme necessario, verifique:
¢ A data de validade indicada no recipiente pelo fabricante
¢ O tempo maximo permissivel depois de aberto o recipiente
¢ O tempo maximo permitido de reuso
OBSERVACAO
EN-N75 Siga todas as instrugdes do fabricante sobre verificacdo das concentragdes

@ maximas permitidas.

Desinfeccao de alto nivel do guia de agulha de bidpsia:

ADVERTENCIA
EN-W68

N&o realize o procedimento de esterilizacdo sem antes realizar o procedimento
de limpeza descrito na secao 3.2.

1. Ao preparar o desinfetante de alto nivel, observe as concentracdes recomendadas pelo
fabricante. A Tabela 4 mostra uma lista de desinfetantes aprovados.

2. Encha o recipiente usado para desinfetar a canula da agulha e o invélucro de plastico e
mergulhe os dois componentes na solucédo de limpeza.

3. Apligue um dos desinfetantes de alto nivel listados na Tabela 2 a canula da agulha e ao
involucro de plastico seguindo as instrucdes de uso do fabricante do produto.

4. Lave bem o canal de fixacdo e a canula da agulha com o desinfetante de alto nivel.

5. Encha o recipiente de enxague com agua estéril ou agua de torneira em volume suficiente
para mergulhar a canula da agulha e o invélucro de plastico.

6. Lave a canula da agulha e o invélucro de plastico com agua estéril ou &gua de torneira,
exceto se as instru¢cdes do fabricante indicarem outro procedimento.

7. Lave a canula da agulha e o invélucro de plastico com grandes volumes de agua fresca,
observando as instrugdes sobre enxague do fabricante do desinfetante de alto nivel utilizado.

ADVERTENCIA  Depois de desinfetar, limpe todos os residuos de desinfetante da canula da
EN-W39 agulha e do invélucro de plastico. Restos de desinfetante podem causar graves
efeitos colaterais em pacientes.

Deve-se enxaguar trés vezes com grandes volumes de agua.

8. Durante toda a limpeza, lave o canal de travamento e a canula da agulha com agua
corrente (ver Figura 34 e Figura 35).
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9. Verifique se ha residuos de matéria organica no canal de travamento, na canula da agulha
ou no involucro de plastico.

Se houver algum residuo, repita todo o procedimento de limpeza e desinfeccao da canula
da agulha e o invdlucro de plastico.

3.5 Inspecionando o guia de agulha depois do reprocessamento
Depois de cada reprocessamento, inspecione o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L para
verificar se ha sinais de deterioracao.
Procure:
¢ Rachaduras no invélucro de plastico (ndo deve haver nenhuma)

¢ A canula da agulha deve se encaixar firmemente no invélucro de plastico depois que o pino
de travamento € girado.

e O guia de agulha transretal EV29L deve se conectar facilmente ao transdutor EV29L

¢ A agulha deve permanecer visivel durante todo o processo de alinhamento do guia descrito
na secao 2.1.2 do Capitulo 5.
Com o tempo a limpeza e a desinfeccdo podem descolorir o o guia de agulha. A descoloracéo ndo
afeta o desempenho do guia de agulha, mas procure o suporte técnico se houver descoloracao
acentuada. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.

4 Descarte de materiais de limpeza e desinfeccao usados

Descarte usando materiais de limpeza de acordo os procedimentos adotados na clinica para
descarte seguro de residuos. Nunca ultrapasse as datas de reutilizagdo ou validade de nenhum
produto de limpeza ou desinfeccdo. Descarte todas as solu¢gfes de limpeza e reinfeccao que
ultrapassarem o periodo de reutilizagédo indicado pelo fabricante.
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Capitulo 5 Cuidados com o transdutor EV29L

Os transdutores ExactVu precisam ser manuseados com cuidado durante o uso, manutencao e
reprocessamento (ver Capitulo 4).

1 Como manusear o transdutor EV29L
Para evitar danos, o transdutor EV29L deve ser manuseado sempre cuidadosamente. Devem-se
tomar os seguintes cuidados:
e Durante o uso
e Ao realizar o reprocessamento
e Ao realizar atividades de manutencéo
e Durante armazenamento
Siga as instrucdes a seguir ao manusear o transdutor EV29L:

¢ Ao mudar o sistema de lugar, mantenha o cabo elétrico do transdutor longe dos rodizios do
carrinho

e NA&ao dobre ou torca demais o cabo.

e Manuseie o conector com cuidado e coloque sempre a tampa do conector quando o
transdutor n&o estiver conectado ao sistema ExactVu.

¢ Nunca deixe nenhuma parte do transdutor cair no ch&o ou atingir qualquer superficie rigida.

2 Manutencao dos transdutores ExactVu

2.1 Inspecionando o transdutor

O transdutor EV29L precisa ser verificado regularmente para garantir a seguranca e o bom
desempenho. A Exact Imaging recomenda um procedimento de inspecéao dividido em duas partes:

e Inspecéo visual

o Verificacdo do alinhamento do guia de agulha

2.1.1 Inspecao visual do transdutor EV29L

Inspecione o transdutor EV29L a cada trés meses

O que procurar Onde procurar

Rachaduras (n&o deve haver nenhuma) Manopla do transdutor

Arranh8es (ndo deve haver nenhum) e Superficie de imagem (lente)
e Manopla do transdutor

Abaulamentos (ndo deve haver nenhum) Superficie de imagem (lente)
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O que procurar Onde procurar
Rachaduras ou fissuras (ndo deve haver nenhuma) Aliviador de tensdo do transdutor
e Aliviador de tensdo do conector (na
interface com o cabo elétrico)
e Aliviador de tensdo do conector (na
interface com o conector)
e Todo o comprimento do cabo elétrico do
transdutor
Fissuras (n&o deve haver nenhuma) Parte superior do conector, perto do botao
de travamento
Arranh®es nos contatos (ndo deve haver nenhum) Conector do EV29L na interface com o
carrinho do sistema ExactVu (perto do pino
de travamento)
Rachaduras ou arranhdes Canal do guia de agulha
Tabela 6: Inspecédo do transdutor EV29L

Se encontrar algum dano mecéanico, procure o suporte técnico. As informagdes de contato estdo no
Apéndice C.

ADVERTENCIA  Se o transdutor estiver danificado, o procedimento de reprocessamento descrito
EN-W80 no Capitulo 4 pode nao ser eficaz.

Nunca utilize transdutores que apresentem sinais de danos. Procure o suporte
técnico. As informacdes de contato estao no Apéndice C.

2.1.2 Verificando a marcacéao do alinhamento do guia de agulha com o transdutor
EV29L

Para verificar o alinhamento do guia de agulha, compare o alinhamento da agulha de biépsia
posicionada no guia de agulha com a marcacéao do trajeto de agulha mostrada na tela de imagem
do sistema ExactVu. A Exact Imaging recomenda verificar o alinhamento do guia de agulha sempre
qgue houver suspeita de erro de alinhamento.

Equipamento necessario:

e Tanque com agua

e Agulha de biépsia

e Guia de agulha usando com o transdutor EV29L
Para verificar o alinhamento do guia de agulha:

1. Encha um tanque apropriado com agua.

2. Coloque o guia de agulha no transdutor EV29L da maneira o procedimento descrito na
pagina 25.

3. Ligue o sistema ExactVu e conecte o transdutor EV29L.

4, Mergulhe a superficie de imagem do transdutor EV29L na agua.
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AVISO
EN-C25

Nunca mergulhe o transdutor EV29L abaixo da linha de imersao.

5. Inicie a obtencédo de imagem para produzir uma imagem no monitor.
e Usando o botdo Gain, ajuste o ganho conforme necessario.

6. Na tela de toque Workflow, habilite o submodo Biopsy. Toque em OFF para desligar a funcao
Needle Enhancement.

OBSERVACAO
EN-N82 Consulte no Manual de uso e seguranca do microultrassonégrafo de alta
® resolucao ExactVu™ as instrucdes sobre como configurar o sistema ExactVu.

7. Introduza a agulha de bidépsia do guia de agulha. Alinhe as marcacdes da agulha com o
guia de entrada da agulha e observe a marcacao do trajeto de agulha na imagem.
A ponta da agulha deve ficar alinhada com o ponto correspondente da marcacao do
trajeto de agulha.

Se ndo obtiver um alinhamento aceitavel, procure o suporte técnico. As informagdes de contato
estdo no Apéndice C.

ADVERTENCIA . .
EN-W48 A marcacao do trajeto de agulha mostra o trajeto esperado da agulha. A

ponta da agulha deve ser observada continuamente para verificar se ela se
desvia do trajeto esperado.

ADVERTENCIA  Depois de verificar o alinhamento do guia de agulha EV29L, deve-se realizar o
EN-W41 reprocessamento conforme descrito no Capitulo 4 antes de usar o transdutor em
um procedimento. Se necessario, deve-se realizar o procedimento de
reprocessamento descrito na secao 2.2.2.4 do Capitulo 2, (pagina 14) antes de
cada uso do guia de agulha transretal reutilizavel em um procedimento.

2.2 Armazenamento do transdutor EV29L

Os transdutores EV29L podem ser guardados nos suportes localizados na parte frontal do carrinho do
sistema ExactVu.

ADVERTENCIA
EN-W22

Antes de recolocar um transdutor reprocessado no suporte do carrinho ExactVu,
verifique se o suporte esta limpo para evitar riscos de contaminacao cruzada.

ADVERTENCIA . . .
EN-W79 Para evitar riscos de contaminacao cruzada, nunca recoloque o transdutor no

suporte no carrinho do sistema ExactVu, exceto se o transdutor tiver sido
reprocessado conforme descrito no Capitulo 4.
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AVISO
EN-C36

Ao colocar o transdutor no suporte, evite enrolar o cabo.

Para guardar o transdutor
EV29L no carrinho ExactVu:

1. Coloque o transdutor
limpo e seco em um
dos suportes.

Suportes de

gele
2. Passe a parte solta do transdutores
cabo pelo guia do
cabo. .
Guias de
cabos

I

p 8
Figura 36: Transdutor, suportes de gel e guias de cabos

Para acondicionar o transdutor EV29L para transporte:

1. Encaixe a tampa do conector no conector do transdutor.

2. Coloque o conector do transdutor dentro da embalagem.

3. Endireite o cabo do transdutor; em seguida, coloque o transdutor na embalagem.

4. Coloque o cabo do transdutor dentro da embalagem, sem torcer nenhuma parte do cabo.
Para embalar o transdutor EV29L para devolucado a Exact Imaging:

1. Siga o procedimento de limpeza e desinfecgao do transdutor EV29L descrito no Capitulo 4.

2. Siga asinstrugdes acima para acondicionar o transdutor EV29L na embalagem de envio.
3. Sele a embalagem com fita adesiva.
4

Procure o suporte técnico (informacdes de contato no Apéndice C) e solicite um nimero de
RMA (Return Material Authorization). Este niumero precisa aparecer na etiqueta de transporte.

Siga as instrucdes a seguir ao guardar o transdutor EV29L:
¢ Verifique se o transdutor esta limpo e seco antes de guarda-lo.

¢ Consulte no Manual de uso e seguranca do microultrassonografo de alta resolugao ExactVu™
as instrucbes sobre como armazenar o transdutor.

e Para evitar acidentes, guarde o transdutor em um local separado de outros instrumentos.

AVISO

EN-C38 Para evitar danos durante o armazenamento e o transporte, mantenha o
transdutor sempre na temperatura especificada em Manual de uso e seguranca
do microultrassonégrafo de alta resolugdo ExactVu™.

Siga as instrucdes a seguir ao transportar o transdutor EV29L:
¢ Nunca transporte ou limpe o transdutor com a tampa do conector

¢ Nunca deixe que os contatos elétricos entrem em contato com residuos ou umidade
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AVISO
EN-C37

Para evitar danos, a Exact Imaging recomenda que os transdutores sejam
acondicionados em embalagens seguras antes de serem transportados.
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Capitulo 6 Manutencao e reparos

1 Vida util dos transdutores ExactVu

O transdutor EV29L é projetado para ter, quando usado com o devido cuidado, uma vida util de 5
anos ou 2500 ciclos de reprocessamento (o que vier primeiro).

Se a clinica nado adotar procedimentos de contagem do numero de ciclos de reprocessamentos

realizados em dispositivos, a Exact Imaging recomenda usar um sistema de marcacao separado
para o transdutor EV9C.

2 Suporte técnico

Se o transdutor EV29L ou algum outro acessoério ExactVu apresentar problemas ou nao funcionar
como esperado, procure o suporte técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.

3 Descarte do transdutor EV29L

Quando o transdutor EV29L chegar ao fim de sua vida util, devem-se observar as regras de descarte
e reciclagem dos materiais relevantes em vigor no pais.

Para mais informacdes sobre o descarte do sistema ExactVu e seus acessorios, procure o suporte
técnico. As informacdes de contato estdo no Apéndice C.

4 Descarte do posicionador transperineal

Quando o posicionador transperineal chegar ao fim de sua vida Util, devem-se observar as regras de
descarte e reciclagem dos materiais relevantes em vigor no pais.

Para mais informacgdes sobre o descarte do posicionador transperineal, procure o suporte técnico. As
informacdes de contato estdo no Apéndice C.
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Apéndice A Verificacao da altura do suporte da grade de referéncia

Para obter o desempenho desejado do posicionador universal MTT em procedimentos transperineais,
a Exact Imaging recomenda verificar a altura vertical do suporte da grade de referéncia uma vez
por ano se houver sinais de desalinhamento (agulha desalinhada com a grade transperineal) ou a
cada vez que o posicionador for desmontado.

Para verificar a altura do suporte da grade de referéncia:

1. Inspecione o suporte da grade de referéncia para verificar se a altura corresponde aquela do
oitavo pino (ver Figura 37) e o suporte esta centrado (ver Figura 38).

2. Se for necessario ajuste, passe para a etapa 3. Caso contrario, passe para o Apéndice B e
realize a verificacado de alinhamento do trajeto da agulha.

3. Consulte nas instrugdes do fabricante as informacdes sobre como fazer ajustes basicos no
posicionador transperineal.

4. Usando uma chave hexagonal apropriada, afrouxe os parafusos fixadores do suporte da
grade de referéncia (ver Figura 11).

5. Mova o suporte da grade de referéncia para cima até que a altura corresponda ao oitavo
pino (ver Figura 37).

6. Ajuste a posicao horizontal do suporte da grade de referéncia até que ele fique centrado
entre os bracos do suporte da grade de referéncia (ver Figura 38).

80 pino

s
o
>
-

Figura 37: Supote da grade de Fléura 38: Supoe a gre - refnci

referéncia na posi¢cdo do oitavo pino centrado

ADVERTENCIA . — . —

EN-W64 Depois de verificar a altura vertical do suporte da grade de referéncia, o

posicionador precisa passar pelo procedimento de reprocessamento descrito na
secao 2.5.4 do Capitulo 3 (pagina 18) antes de ser usado em um procedimento.

Exact Imaging Pagina 55 de 61



Guia de Cuidados, Limpeza e Uso do Transdutor de Feixe Lateral de Alta Resolucao EV29L™
Versao 2.1

Apéndice B Verificacao do alinhamento do trajeto da agulha no
posicionador transperineal

Para que o Posicionador universal DK Technologies mantenha seu desempenho em procedimentos
transperineais, a Exact Imaging recomenda verificar se o trajeto da agulha pela grade de referéncia
corresponde a grade de referéncia mostrada na tela. A Exact Imaging recomenda verificar o
alinhamento do trajeto da agulha uma vez por ano, se o alinhamento parecer estar incorreto
(porque a agulha esta desalinhada com a grade transperineal) ou sempre que o posicionador for
desmontado.

O procedimento de verificacao do trajeto da agulha consiste nas seguintes etapas:

e Verificar no plano sagital se o suporte da grade de referéncia esta na altura vertical correta e
centrado corretamente.

e Verificar no plano transverso se o suporte da grade de referéncia esta na altura vertical
correta e centrado corretamente.
Consulte no Manual de uso e seguranca do microultrassonégrafo de alta resolucao ExactVu™ para
mais informacdes sobre como usar os controles do sistema ExactVu.

Para verificar o alinhamento do guia de agulha:

1. Depois de verificar a altura do suporte da grade de referéncia da forma descrita no
Apéndice A, fixe o transdutor na base do transdutor.

2. Prepare um banho de agua da seguinte maneira:
e Encha um recipiente de 33 cm x 19 cm (13” x 7,5”) com agua destilada

e Se necessario, coloque um pedaco de borracha ou material semelhante com a
mesma largura do recipiente na parte frontal do recipiente (para fixar a ponta da
agulha)

Pedaco de
borracha

Banho de agua

Figura 39: Preparacéo do banho de agua .

3. Avance o transdutor ao longo do triho do posicionador até o ponto mostrado na Figura 40.
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=S

Manopla do transdutor
& B

Posicéo do trilho do
posicionador

Figura 40: Posicéo do trilho do '
posicionador

4. Incline o transdutor e co

logue-o no banho de agua conforme mostrado na Figura 41.
\ \\ , .

Figura 41: Transdutor e posicionador transperineal em banho de agua

5. Inicie a aquisicdo de imagem no Modo 2D e observe o parametro Angle no painel de status.
Ajuste a inclinagao do transdutor até que o campo Angle indique 87 a 93 graus.
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Para verificar a altura vertical do posicionador transperineal no modo 2D:

1. Inicie um paciente de teste usando a configuracéo (image preset) Medium.

2. No modo 2D, habilite a Grade transperineal (ver Manual de uso e seguranga do
microultrassonografo de alta resolugdo ExactVu™).

3. Gire o transdutor dentro do receptaculo de modo que ele fique no sulco zero.

4, Introduza a agulha passando pelo ponto D2.5 da grade de referéncia. Se necessario, fixe a
ponta da agulha em um pedaco de borracha para obter uma mensuracédo mais precisa.

Ao realizar procedimentos transperineais, mantenha o bisel (parte mais afiada)
da agulha na direcdo oposta ao transdutor.

ADVERTENCIA  Se a agulha estiver voltada para o transdutor e for inserida por um dos guias
EN-W82 mais angulados (de niumero menor) do guia de agulha transperineal estéril
EV29L, a agulha podera lesionar o reto do paciente ou causar danos (p.ex.
arranhdes) a lente do transdutor.

Ao usar os guias de agulha mais angulados, observe cuidadosamente toda a
trajetoria da agulha para garantir que ela se desvie sempre na direcao oposta
ao reto e a lente do transdutor.

5. Com a ferramenta de mensuragédo Distance, meca a distdncia entre o centro da agulha
(area brilhante na imagem) e o centro dos guias de agulha na grade transperineal, que
representam a trajetdria esperada da agulha na posicao D2.5.

Uma mensuragao de 0,3 cm ou menos € um resultado aceitavel.

Centro da
agulha

Agulha na
grade
transperineal
representand
o D25

Distancia
medida no
centro do
guiada
agulha

Figura 42: Distdncia medida entre a grade transperineal e a agulha

Para verificar a altura vertical do posicionador transperineal no modo Transverse:
1. Inicie um paciente de teste usando a configuracao (image preset) medium.

2. No modo 2D, habilite a Grade transperineal (ver Manual de uso e seguranca do
microultrassondgrafo de alta resolugcao ExactvVu™).
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3. Gire o transdutor dentro do receptaculo de modo que ele fique no sulco zero.

4, Introduza agulhas nos pontos el1.5 e b1.5 da grade de referéncia. Se necessario, fixe a ponta
da agulha em um pedaco de borracha para obter uma mensuracéo mais precisa.

Ao realizar procedimentos transperineais, mantenha o bisel (parte mais afiada)
da agulha na direcdo oposta ao transdutor.

ADVERTENCIA  Se a agulha estiver voltada para o transdutor e for inserida por um dos guias
EN-W82 mais angulados (de niumero menor) do guia de agulha transperineal estéril
EV29L, a agulha podera lesionar o reto do paciente ou causar danos (p.ex.
arranhdes) a lente do transdutor.

Ao usar os guias de agulha mais angulados, observe cuidadosamente toda a
trajetdria da agulha para garantir que ela se desvie sempre na diregcao oposta
ao reto e a lente do transdutor.

5. Toque em Dual/Transverse no painel de controle.

6. Crie umaimagem transversa da ponta da agulha na posigéo el.5 usando o seguinte
procedimento:

¢ Gire o transdutor até a localizacao esperada da agulha na posicdo el.5 ou em
um ponto proximo.

e Segure a base cuidadosamente com uma das méaos e gire-a lentamente.

¢ Observe a agulha naimagem a medida que a imagem transversa € formada da
direita para a esquerda. Devido a precisdo do sensor de movimento, pode ser
necessario construir a imagem varias vezes para obter uma imagem adequada.

7. Usando a ferramenta de mensuracao Distance, meca a distdncia entre o ponto el.5 da
grade transperineal e o ponto mais brilhante da imagem da agulha.
Uma mensuragao de 0,3 cm ou menos € um resultado aceitavel.

O ponto
brilhante na
imagem
indica a
ponta da
agulha

Mensuracéo
de distancia

Figura 43: Distancia medida entre a grade transperineal e a agulha na posicdo el.5
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8. Crie umaimagem transversa da ponta da agulha na posi¢éo b1.5 usando o seguinte
procedimento:

¢ Gire o transdutor até a localizagao esperada da agulha na posicao b1.5 ou em
um ponto proximo.

e Segure a base cuidadosamente com uma das méaos e gire-a lentamente.

¢ Observe a agulha naimagem a medida que a imagem transversa € formada da
esquerda para a direita. Devido a precisdo do sensor de movimento, pode ser
necessario construir a imagem varias vezes para obter uma imagem adequada.

9. Usando a ferramenta de mensuracao Distance, mega a distancia entre o ponto b1.5 da
grade transperineal e o ponto mais brilhante da imagem da agulha.
Uma mensuragao de 0,3 cm ou menos € um resultado aceitavel.

Se os valores medidos ndo estiverem em um intervalo aceitavel, procure o suporte técnico. As
informaco6es de contato estdo no Apéndice C.

ADVERTENCIA Depois de verificar o alinhamento do trajeto da agulha no posicionador
EN-\V66 transperineal, sera preciso realizar o procedimento de limpeza, desinfecgao e
esterilizagcao descrito na secédo 2.5.4 do Capitulo 3 (pagina 18) antes de usar o
posicionador em um procedimento.
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Apéndice C Informacdes de contato

Suporte técnico

Regiao Telefone E-mail

Todas as regides exceto América do Norte — +33(0)472 153 150 ccc@edap-tms.com
entre em contato com a EDAP TMS

América do Norte — entre em contato com a +1 (512) 852-9685 service@edap-usa.com
EDAP USA

Pedidos de consumiveis e outros acessorios e pecas

Regiao Telefone E-mail

Franca e Bélgica - entre em contato com a +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
EDAP TMS

Alemanha, Austria e Suica - entre em contato +49 461 80 72 590 order@edap-tms.de
com a EDAP TMS GmbH

América do Norte - entre em contato com a +1 (512) 832-7956 order@edap-usa.com
EDAP USA

Outras regides - entre em contato com a EDAP  +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
T™MS
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