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Ochranné zndmky spole&nosti Exact Imaging:
e ExactvVu™

e ExactIimaging™

CIV-Flex™ je registrovana ochrannd zndmka spolecnosti Civco Medical Solutions.
CIVCO® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Civeo Medical Solutions.

Informace o zaruce

Na ultrazvukovy mikrosystém ExactVu a jeho piislusenstvi, pokud jsou doddny pUvodnimu kupujicimu
jako nové, v pivodnim prepravnim obalu, se po dobu jednoho roku vztahuje zdruka na z&vady
zpUsobené vadnymi materidly a zpracovanim a na nefunk&nost zafizeni v souladu s informacemi
uvedenymi v Navodu na poufZiti a bezpecnostni pfiru¢ce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.

Informace o verzi

Systém: Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™

Navod na péedi, Cisténi a pourziti pro side-fire sondu EV29L s vysokym rozlisenim, revize 2.6 (CZ), preklad
pUvodnich pokynd
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Kapitolal  Uvod

Ndavod na péci, cisténi a pouiZiti pro side-fire sondu EV29L s vysokym rozli§enim poskytuje pokyny
k dUkladné péci, Cisténi a pouzivani sondy Exact Imaging EV29L. EV29L je 29 MHz frekvencni side-fire
transrektdini sonda s vysokym rozliSenim se stfedni frekvenci 22,5 MHz.

Materidly pouzité k sestrojeni sondy EV29L spinuji aplikovatelné pozadavky normy ISO 10993-10 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd.

Je dilezité pouzivat tento Navod na pédi, Cisténi a poulZiti pro side-fire sondu EV29L s vysokym
rozliSenim spolu s ostatnimi pokyny pro pouzivani systému ExactVu.

Dokument

Ndvod na pouiziti a bezpecnostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozliSenim

Ndvod na péci, Cisténi a poufziti pro side-fire sondu EV29L s vysokym rozlisenim (tento dokument)
Servisni pfirucka k ultrazvukovému mikrosystému s vysokym rozlisenim ExactVu™

Seznam schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu
Tabulka 1: Informace o systému ExactVu

Mezi dalsi prdvodni dokumenty systému ExactVu patii:
e Stru¢nd Referenéni prirucka
e PRI-MUS™ Stru¢nd& Referencni prirucka
e PRI-MUS™ Strucny Referencni plakdat

Katalogové reference Exact Imaging pro konfigurace mikro ultrazvukového systému ExactVu jsou
nasleduijict:

e EV-SYS-220: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (120V)
e EV-SYS-100: ExactVu™ Mikro ultralzvukovy zobrazovaci systém (100V)

VAROVANI
EN-W1 Nedodrzeni bezpecnostnich pokynd a/nebo pouZivani zafizeni pro jiné Ucely nez
popsané v Informacich o systému ExactVu predstavuji nesprdvné pouziti.
o Toto zafizeni mUzZe byt pouZivdno pouze kvalifikovanymi uZivateli.
VAROVANI . . o . i ) L .
EN-W6 Uzivatelé musi byt dukladné obezndmeni s bezpelnym provozem tohoto zafizeni

a musi mit patficné znalosti poufZiti urologickych ultrazvukovych zdkrokd s cilem
snizit nepohodli a riziko mozné zranéni pacienta.

>

PrecCtéte si veskeré Informace dodavané s timto zafizenim.

VAROVANI
EN-W2

Neoprdvnéné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny a mohou ohrozit bezpe&ny
provoz zafizeni.
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Kapitola 2 Obecné informace

1 Bezpecnost sondy

Sonda EV29L spliuje pozadavky predpisu FDA Track 3 Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers (Pokyny pro vyrobce Zadajici o povoleni prodavat diagnostické ultrazvukové systémy
a sondy) a pozadavky normy [EC 60601-2-37.

Tato Edst obsahuje varovdni a upozornéni, kterd jsou specifickd pro sondy ExactVu, a také pro pouziti
systému ExactVu a sondy EV29L spolu se steppery kompatibilnimi s ExactVu pfi transperinedinich
zékrocich. Pro Uplny seznam vystrah a upozornéni, které se tykaji systému ExactVu vds odkazujeme
na Ndvod na poufZiti a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozlisenim.

1.1 Obecnée
o Servisni Cinnosti musi byt provadény vyhradné kvalifikovanymi technickymi
VAEFf\IOV)/l'i‘Nl pracovniky oddéleni technické podpory spolecnosti Exact Imaging.
Pfi otevieni voziku sond ExactVu pozbyvd zdruka platnosti.
UZivatelé mohou provdadeét pouze postupy Udrzby, které popisuje Kapitola 5, oddil
2 na strané 48.
VAROVANI K systému ExactVu lze pripojit pouze soucdsti, které jsou urceny v tomto privodci.
EN-W3
Pokud jsou k systému pripojeny jiné soucdsti, nez které jsou uvedeny v tomto
privodci, mdze dojit k selhani softwaru ExactVu s ndsledkem poranéni pacienta
nebo uzivatele.
V pfipadé zavaziného incidentu pfi pouziti ExactVu nebo jakéhokoli
zdravotnického prostfedku spolecnosti Exact Imaging kontaktujte technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
o https://www.exactimaging.com/contact-us a také pfislusny orgdn, ktery
VAEFL(_)V)Q:N' v daném regionu upravuje predpisy tykajici se zdravotnickych prostiedkd.
ZA&vaziny incident je incident, ktery pfimo nebo nepfimo ved| nelbo mohl vést
& k nékteré z nasledujicich udalosti:

e Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby

e Docasné nebo trvalé vaziné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uZivatele nebo jiné osoby

e Vdiné ohrozeni vefejného zdravi

V pfipadé transperinediniho stepperu vénujte pozornost informacim vyrobce, varovénim a upozornéni
ohledné& obecné a mechanické bezpednosti, stejné jako popisu symboll na jeho stitku.
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1.2 Elektrickd bezpeénost

Pravidelné konftrolujte, zda v plastich a na konektorech sond nejsou praskliny
nebo otvory a v akustickych cockdch a jejich okoli nejsou skrdbance a diry nebo

VAEFfuovyléNi jind poskozeni, kterd mohou zpUsobit vniknuti kapalin.

Pokud je na plasti nebo konektoru patrné popraskani nebo jiné poskozeni,
prestante sondu pouzivat. Kontaktujte technickou podporu pomoci kontaktnich
Udaju pro vdés region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

Zkontrolujte kabel sondy, zda neni poskozeny.

1.3 Ruseni

1.3.1 Elektromagnetické emise (EMC)

VAROVANI — . . -
EN-W17 Neaktivujte sondy EV29L mimo télo pacienta, pokud to neni v souladu

s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. MOZe dochdzet ke Skodlivému
ruseni jinych zafizeni v okoli.

1.4 Akusticka bezpeénost

Bezpecnostni informace k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu uvadi Navod na pouziti a
bezpecnostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystéemu ExactVu™ s vysokym rozlienim. K dispozici jsou
rovnéz akustické vystupni Udaje a zobrazeni ukazateld na obrazovce a presnost zobrazovdni téchto

opatrné pouzivani ultrazvuku.
1.5 Biologickd bezpecnost

UzZivatelé systému ExactVu maji povinnost a odpovédnost za zqjisténi nejvyssi mozné miry kontroly
infekce pacienty, spolupracovniky i své vilastni. Uzivatel odpovidd za ovéreni a zachovani U&innosti
postupU kontroly infekce. Patficnd regenerace je nutnd k tomu, aby se zabrdanilo pfenosu chorob.

VysokouUroviovd dezinfekce je nutnd u polokritickych zafizeni, kterou definuji Stfediska pro kontrolu
a prevenci nemoci jako ,,|ékafskd zafizeni pro opakované poutziti, kterd prichdzeji do kontaktu se
sliznici a narusenou pokozkou®. Tato definice se vztahuje na ultrazvukové sondy pouzivané pifi
transrektdinich ultrazvukovych postupech (TRUS), jakoz i na vhodné prislusenstvi.

1.5.1 Upozornéni tykajici se TRUS (transrektdlnich ultrazvukovych) postupU

VAROVANI Aby nedoslo k pfipadné infekci nebo kontaminaci, je nutné sondu pred pouzitim
EN-W35 k dalsimu postupu regenerovat provedenim celého postupu, ktery je uveden
v Kapitola 4.

Béhem postupu vidy pouZivejte sterilni ndvlek.
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UPOZORNENI
EN-C13

Je tfeba zabrdnit vytvareni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci
plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

©

UPOZORNENI
EN-C15 PouZivejte jen vodice jehly, které popisuje Kapitola 2, oddil 2.2 v tomto Navodu

na péci, ¢isténi a pouiiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlis§enim.
Se sondou EV29L nepouzivejte Zzadné jiné vodice bioptické jehly.

©

VAROVANI NepouZivejte vodic jehly na jedno poutziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
EN-W4 jehly, pokud vyprselo datum poutzitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovéani vnitinich klinickych postupd tykajicich se
kontroly a likvidace spotfebnich materidld po uplynuti doby exspirace.

>

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno pouiziti, pokud se zdd, Ze je baleni poskozené.

EN-WS5
Soucdst i baleni zlikvidujte podle vnitfnich klinickych postupU pro bezpecnou
likvidaci.

VAROVANI Nepfipevriujte transrektdini vodi& jehly EV29L pro opakované pouziti k sondé

EN-W69 EV29L, pokud néjakd z jeho Cdsti nebyla regenerovana.

Pfed prvnim pouzitim a pred pripevnénim vodice jehly k sondé EV29L provedte
postup regenerace, viz Kapitola 2, oddil 2.2.2.4 na strané 15.

>

1.5.2 Bezpeénostni opatieni tykajici se transperinedlnich postupu

VAROVANI — — ' - e — :
EN-W63 Aby se zabranilo pripadné infekci nebo kontaminaci, transperinedini stepper je

tfeba regenerovat podle Upiného postupu uvedeného v Kapitola 2, oddile 2.5.4
pred jeho pouzitim pfi dalsim postupu.

>

VAROVANI Neékteré komponenty transperinediniho stepperu musi byt pred prvnim pouzitim
EN-W59 dezinfikovdny ¢&i sterilizovdny.

Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k fransperinedinimu stepperu, abyste urcili,
zda je nutné ho dezinfikovat nebo sterilizovat pfed jeho prvnim pouzitim.

>

VAROVANI
EN-W58

Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k fransperinedinimu stepperu, abyste urcili,
které Cdsti je nutné dezinfikovat nebo sterilizovat pred a po kazdém pouziti.

>
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VAROVANI
EN-W60

Neuchovavejte regenerovanou sondu na transprinealnim stepperu, pokud
stepper nebyl regenerovan postupem uvedenym v Kapitola 2, v oddile 2.5.4.

>

1.5.3 Bezpecé&nostni opatieni tykajici se postupuU biopsie

VAROVANI

EN-W31 Pouziti poskozenych sond mdze vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce.
Sondy ¢asto kontrolujte, zda na nich nejsou patrnd ostrd, spicatd nebo drsnd
poskozeni povrchu, kterd by mohla zpUsobit zranéni pacienta a zvysit riziko infekce.

>

Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
vychdzi z vodice jehly, mize pri biopsii dojit k propichnuti névieku jehlou a mize se
zvysit riziko infekce.

VAROVANI
EN-W29

Kdyz dojde k propichnuti ndvleku jehlou, vyhodte jej a znovu sondu pripravte, jak je
uvedeno v Kapitola 3, oddil 2 na strané 22.

>

Nepouzivejte transrektdini vodic jehly pro opakované poufziti k provadéni biopsie

VAROVANI U pacienty s diagndzou variantni Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (vCJD).

EN-W72
U transrektdlnich postup® pouZivejte pouze vodic jehly na jedno poufZiti, nebo
variantné postupujte podle transperinedinino pristupu na provedeni biopsie

U pacientd s fouto nemoci.

>

2 Casti sondy, prislusenstvi, pomocny materidl

POZNAMKA
EN-N4
® Jehly pro biopsii, anestezii a punkci nejsou spolecnosti Exact Imaging doddavdany.
POZNAMKA - . - e : " - -
EN-N5 Uzivatelé jsou odpovédni za vybér jehel pro biopsii, anestezii a punkci a za
dodrzovdani vnitinich klinickych postupU tykajicich se kontroly a likvidace jehel
po uplynuti doby exspirace.
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2.1 Casti sondy EV29L

Obrazek 1 uréuje ¢asti sondy EV29L (Katalogovéa reference Exact Imaging EV29L).

Rukojef Zobrazovaci
Odlehé&eni tahu plocha (€ocka)
sondy
Pojistny kolik Kandl vodiée
(nezobrazeny) jehly
Konektor EV29L Kabel

Kryt konektoru

Sondy &
Odlehéeni tahu
Zamykaci konektoru
knoflik

Obrazek 1: Sonda ExactVu EV29L

2.2 Vodice jehly pro transrektalni zakroky
Pro transrektalni zakroky pomoci sondy EV29L Exact Imaging podporuje dva vodice jehly specidiné
navrzené pro poufiti se sondou EV29L:

e Sterilni transrektdini vodic jehly EV29L

e Transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti
2.2.1 Sterilni transrektalni vodié jehly EV29L pro postupy s pouzitim sondy EV29L
2.2.1.1 Specifikace

Sterilni transrektaini vodic jehly EV29L se dodava v nasledujicich konfiguracich baleni:

o Katalogova reference Exact Imaging EV-29L-TRK-24: Kompletni souprava transrektalniho
vodice jehly pro EV29L (baleni po 24),
24 kusU jednotlivé balenych vodicu jehly, balicky s gelem a ndvleky bez obsahu latexu.

Tato konfigurace obsahuje dokument Referencni prirucka k pouZiti transrektdiniho vodice jehly se
sondou Exact Imaging EV29L. Nadhradni vodicCe jehly a ndvleky na jehly Ize objednat u Exact Imaging
pomoci kontaktnich Udajd pro vés region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Obrazek 2: Sterilni transrektalni vodi¢ jehly EV29L

Vstup bioptické jehly

Vstup jehly pro anestezii

—

Obrazek 3: Sterilni transrektdlni vodi¢ jehly EV29L

2.2.1.2 Biopticka jehla

Sterilni transrektaini vodic jehly EV29L podporuje dvé jehly: jednu pro poddvdani anestezie a druhou pro
biopsii. Kazdd jehla zapadd do vodice jehly v Uhlu, ktery odpovidd jeji funkci (15 stupii¥ pro poddavdani
anestezie a 35 stupnid pro biopsii). Pro jednotlivé funkce jsou vhodné jehly s nasledujicim kalibrem:

¢ Jehla pro anesterzii: 22 gauge

e Bioptick& jehla: 18 gauge
2.2.1.3 Doba Zivotnosti

Sterilni transrektdini vodic jehly EV29L je urCeny k jednordzovému poutziti a je dodavan ve sterilnim
baleni. M& omezenou frvanlivost pfi skiadovdni s datem exspirace uvedenym na obalu.

VAROVANI Nepouzivejte vodic jehly na jedno pouziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
EN-w4 jehly, pokud vyprselo datum pouzitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovdani vnitinich klinickych postupU tykajicich se
kontroly a likvidace spotfebnich materidld po uplynuti doby exspirace.
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2.2.2 Nesterilni transrektalni vodié jehly EV29L pro opakované pouZiti

2.2.2.1 Specifikace

Nesterilni transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované poufZiti umozriuje zavést jehlu skrze kanylu jehly
z nerezoveé oceli.
Pro tento vodic jehly jsou k dispozici dvé varianty:

e transrektdini vodic jehly (18 GA) EV29L pro opakované pouziti (katal. &islo Exact Imaging
EV-BIOGR)

e transrektdini vodic jehly (16 GA) EV29L pro opakované pouziti (katal. &islo Exact Imaging
EV-BIOGR16)

Identifik&tor zafizeni vodice jehly je vyleptdny laserem na strané plastového pouzdra.

Ndhradni vodice jehly a ndvleky na jehly Ize objednat u Exact Imaging pomoci kontaktnich Udajd pro
vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

Transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti sestdvd ze dvou Cdsti, které zobrazuji Obrazek 4
a Obréazek 5:

e Plastovy uzdvér

e Kanylajehly

Zajistovaci kanal —> ¢

Plastovy uzavér ——>

Poly

Kanyla jehly
Pojistny kolik \

Obrazek 4: Transrektdlni vodic jehly EV29L pro opakované pouziti

Zamykaci slot ;
Zajistovaci kandl WV
j -t
Obrazek 5: Transrektdlni vodic jehly EV29L pro opakované pouiziti

K fransrektdinimu vodici jehly EV29L pro opakované pourziti je pribalena stru¢nd referenéni piirucka.
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2.2.2.2 Biopticka jehla

Spole&nost Exact Imaging doporucuje pouzivat bioptickou jehlu velikosti 18 Gauge nebo 16 Gauge
s transrektdinim vodicem jehly EV29L pro opakované poufziti, podle pravé pouzivané varianty. Jehly
pro anesterzii Ize s vodi¢em jehly rovnéz poutzit.

Jehly zapadaiji do transrektdinino vodice jehly EV29L pro opakované pouziti v Uhlu 35 stupnid.

2.2.2.3 Priprava vodice jehly k pouziti

Jak postupy biopsie, tak postupy tykajici se pouze zobrazovdani (napf. postupy
POZNAMKA zobrazovdni bez biopsie) pomoci sondy EV29L vyzaduji pourziti vodice jehly.

EN-N136 Transrektdlini vodic jehly EV29L pro opakované poutZiti Ize pro postupy tykajici se
® pouze zobrazovani pouzit bez kanyly jehly.
Pro postupy tykajici se pouze zobrazovdni pripojte vodic jehly k sondé pred jejim

zakrytim navliekem, aby se snizilo riziko infekce vinou kfizové kontaminace.

Pfiprava transrektdlniho vodice jehly EV29L pro opakované pouZiti:

1. Vlozte kanylu jehly do plastového pouzdra (viz Obrazek 6).

Obrazek 6: Vlozeni kanyly jehly do plastového pouzdra

2. Zarovnejte pojistny kolik se zamykacim slotem na plastovém pouzdre a posunte jej skrze cely
zamykaci slot (viz Obrazek 7).
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Pojistny kolik
(na kanyle
jehly)

Zamykaci
slot

Obrazek 7: Uzaméeni kanyly jehly

3. Otocte kanylu jehly ve sméru hodinovych rucicek, dokud se poijistny kolik neoto&i minimdiné
0 120° a neni utésnény a zqjistény (viz Obrazek 8).

Obrazek 8: Otdéeni kanyly jely

VAROVANI — — - — — —
EN-W67 Aby se predeslo poranéni béhem postupu s pouzitim transrektdlnino vodice jehly

EV29L pro opakované poutziti, zgjistéte, aby kanyla jehly byla bezpeéné otocena
v zamykaci poloze, aby nedoslo k jejimu naAhodnému premisténi.

4, Kdyi je kanyla jehly bezpecné pfipevnéna k plastovému pouzdru, vodic jehly je pfipraven pro
pfipevnéni k sondé EV29L.

VAROVANI Nepripevriujte transrektdini vodi& jehly EV29L pro opakované pouziti k sondé
EN-W69 EV29L, pokud néjakd z jeho cdésti nebyla regenerovdna.
Pfed prvnim pouzitim a pred pripevnénim vodice jehly k sondé EV29L provedte
postup regenerace, viz , oddil 2.2.2.4 na strané 15.
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2.2.2.4 Regenerace transrektdlniho vodice jehly EV29L pro opakované pouziti

Pokyny pro regeneraci fransrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pourziti naleznete
v Kapitola 4, oddil 3 na strané 42.

2.2.2.5 Udriba fransrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pouiiti

Transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti musi byt pravidelné kontrolovdn, aby byla
zqijisténa vysokd Uroven bezpecnosti a funk&nosti. Exact Imaging doporucuje provadét kontrolu, kterd
se sklddd ze dvou Casti:

¢ Vizualni kontrola

e Konfrolujte zarovnani vodice jehly, jak popisuje Kapitola 5, oddil 2.1.2 na strané 49
Pokud zaznamend&te provdadéni Udrzby mechanické poskozeni, obratte se na technickou podporu
pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
2.2.2.5.1 Vizudlni kontrola

Pfed kazdym pouzitim transrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pourziti provedte jeho vizudini
kontrolu.

Co hledat Kde hledat
Nemély by se na ném vyskytovat zadné praskliny Plastovy uzavér
Kandly pro pdly a zajistovaci kandl nejsou poskozené Plastovy uzavér
nebo rozbité

PohodIné ulozeni v plastovém pouzdre Kanyla jehly

Snadné pripevnéni plastového pouzdra k sondé EV29L
Tabulka 2: Kontrola transrektdlniho vodice jehly EV29L pro opakované pouziti
2.2.2.5.2 Kontrola zarovnani vodice jehly

Provddéijte kontrolu zarovndni vodiCe jehly, jak popisuje Kapitola 5, oddil 2.1.2 na strané 49.
Exact Imaging doporucuje kontrolovat zarovndni vodice jehly kazdych sest mésicO nebo kdyz si
vSimnete nespravného zarovnani.

Béhem tohoto postupu by méla byt vidét jehla.
2.2.2.6 Doba zivotnosti
Pokud se pouzivd fadné, transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pourziti je navrzen tak, aby

mél predpoklddanou dobu Zivotnosti bud 2 roky nebo 1000 regeneracnich cyklU, podle toho co
nastane drive.

2.3 Vodice jehly pro transperinedlni zakroky
Pro postupy transperinedini biopsie pomoci sondy EV29L Exact Imaging podporuje ndsledujici vodic
jehly specidlné navrzeny pro pouziti se sondou EV29L:

e Sterilni transperinedini vodic jehly EV29L (Katalogova reference Exact Imaging EV29L)

Pro transperinedini zakroky se sondou EV29L Ize rovnéz pouzit Sablonovou mrizku popsanou v oddile 2.5
ne strané 17.
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2.3.1 Sterilni transperinedlni vodi¢ jehly EV29L

2.3.1.1 Specifikace

Sterilni transperinedini vodic jehly EV29L sestdvd ze dvou Edsti, které zobrazuje Obrazek 9:
e Ndstavec vodice jehly: nabizi deset jehlovych vstupU a pripojuje se do viozky vodice
e VloZka vodice: pfipojuje se k hrdlu sondy EV29L a je na svém misté zajisténa z&dpadkou

Tyto Casti jsou na obrdzku nize oddélené, ale v baleni jsou sestavené.

Jehlové vstupy

Ndstavec vodi¢e

Vlozka vodice jehly

Kolejnicka
Poly

Zapadka
s Gchytkou
zapadky

Cislo pozice jehly

Jehlové vstupy

Uchyty pro prsty
Vystupek

Hrbet

Obrazek 10: Nastavec
vodice jehly

Sterilni fransperinedini vodic jehly EV29L se dodava v nasledujicich konfiguracich balen:

e EV-29L-TPK-24: Kompletni souprava transperinedinino vodice jehly pro EV29L (baleni po 24),
24 kusU jednotlivé balenych vodicu jehly, balicky s gelem a ndvleky bez obsahu latexu.

Tato konfigurace obsahuje dokument Referencni pfirucka k pouziti transperinediniho vodice jehly se
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sondou Exact Imaging EV29L™,

Ndhradni vodice jehly a ndvieky na jehly Ize objednat u Exact Imaging pomoci kontaktnich Udajd pro
vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.3.1.2 Biopticka jehla

Exact Imaging doporucuje pouzivat bioptickou jehlu velikosti 18 Gauge s tfransperinedinim vodicem
jehly EV29L pro opakované poutiti.

Jehly zapadaiji do sterilniho transperinediniho vodice jehly EV29L pod Uhlem 13 stupn® vzhledem
k hrdlu sondy ve vzddlenosti 11 cm od stfedu Cocky sondy. To umozriuje, aby se mohindstavec vodice
jehly posunout podél viozky vodice do vzddlenosti 8 cm od stfedu Cocky sondy.

2.3.1.3 Doba zZivotnosti

Sterilni transperinedini vodic jehly EV29L je urCeny k jednordzovému pouziti a je dodavan ve sterilnim
baleni. M& omezenou frvanlivost pfi skiadovdni s datem exspirace uvedenym na obalu.

VAROVANI Nepouzivejte vodi¢ jehly na jedno pouziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
EN-w4 jehly, pokud vyprselo datum pouzZitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovdani vnitinich klinickych postupd tykajicich se
kontroly a likvidace spotfebnich materidld po uplynuti doby exspirace.

2.4 Sterilni navlek sondy

Exact Imaging doporucuje navleky sondy CIV-Flex™, které vyrabi CIVCO® Medical Solutions (naviek
sondy bez latexu, 10,1 cm (4"), zuZujici se na 2,5 x 30 cm (1" x 12") baleni 24 ks, Exact Imaging
katalogové CisloEV-SHEATH-24).

VAROVANI Pokud chcete zqijistit optimdalni funkcnost ultrazvukového mikrosystému ExactVu™
EN-1V49 s vysokym rozlisenim, pouzivejte pouze pomocny material uvedeny v tomto
dokumentu a v dalsich pokynech k poutiti ExactVu, uvedenych v Tabulka 1 na
strané 5.

2.5 Solo A stepper MTT (volitelné prislusenstvi)
Uplna konfigurace SoLo A stepperu MTT (tj. transperinealniho stepperu) sestava z nasledujicich
komponent:
e SolLo A stepper pro transperinealni aplikace
e drzak Sablony pro SolLo A stepper
e kloubové rameno uréené pro vysokou litotomii v jedné ze dvou variant:
e univerzalni adaptér pro kolejnici
e postranni adaptér pro kolejnici

e vidlice na transperinedini sondu pro zajisténi sondy EV29L
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e Sablonovd miizka v jedné ze dvou variant:
e Sablonovd miizka z nerezové oceli G18 pro opakované pouziti

e jednordzovd Sablonovda mrizka z nerezové oceli G18, doddvand v baleni po 5
kusech

Uplnd konfigurace je doddvand spole¢nosti Exact Imaging bud v baleni dohromady nebo po
jednotlivych komponentech. Vedle t&chto komponent je spolecnosti Exact Imaging doddvdno
ndsledujici prislusenstvi:

e stojan na podlahu pro soupravu transperinealniho stepperu, pro pohodinou montéaz celé
soupravy transperinealniho stepperu k podlaze

e vidlice na transperinedini sondu pro zajisténi sondy EV29L

Informace vyrobce o transperinealnim stepperu Ize nalézt v dokumentu dodavaném v baleni
stepperu.

Obrdzky a identifikace soucdsti transperinediniho stepperu naleznete v t&chto informacich od
vyrobce.

Ohledné informaci o objedndvkdch se obratte Exact Imaging pomoci kontaktnich informaci pro vas
region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5.1 Biopticka jehla

Exact Imaging doporucuje pouzivat bioptickou jehlu velikosti 18 Gauge se Sablonovou mfizkou G18.

2.5.2 Specifikace stepperu

Informace o provoznim a skladovacim prostredi pro transperinedini stepper naleznete v informacich
od vyrobce.

2.5.3 Nastaveni a instalace

Transperinedini stepper se doddvd prednastaveny tak, aby se sondy EV29L nachdzely ve spravné
vySce pro poutiti se systémem ExactVu.

Pfed prvnim poutzitim transperinedinino stepperu provedte ndsledujici kontroly, aby byla zajisténa
spravna konfigurace:
e Provedte postup pro kontrolu vertikdini vysky drzdku Sablonové mfizky popsany v Priloha A.
e Provedte postup pro kontrolu zarovnani drahy jehly popsany v Pfiloha B.

e Pokyny k pfipojeni a odpojeni sondy EV29L ke stepperu naleznete v informacich od vyrobce.

2.5.4 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Vybaveni musi byt pfed kazdym pouzitim vycisténo provedenim odpovidajiciho postupu. Po kazdém
pouZiti postupujte podle piislusnych postupl pro Cisténi a likvidaci odpadu. Na Obrazek 11 jsou
oznaceny Casti transperinediniho stepperu, které vyzaduji Cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

Pro popis ndsledujicich cinnosti pouZzijte prislusny oddil informaci od vyrobce:
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e Pokyny pro rozebrdani Casti fransperinedinino stepperu, které vyzaduii isténi, dezinfekci
a sterilizaci

e PoZadované pomicky a pokyny pro &isténi, dezinfekci a sterilizaci asti transperinediniho
stepperu

e Pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci kolejnicky stepperu, Sablonové mrizky pro opakované
pouZiti, drzdku Sablonové mfizky, vidlice na sondu (viz Obrazek 11)

Nepouzivejte opakované sterini transperinedini vodic jehly EV29L nebo
VAROVANI jednordzovou Sablonovou miizku. Opétovné pouziti jednordzového prostredku
EN-W65 s sebou nese riziko infekce pacienta v dUsledku zbytkové mikrobidini kontaminace.

Po provedeni postupU pomoci sterilniho transperinedinino vodice jehly EV29L
nebo jednordzové Sablonové miizky zlikvidujte tyto pomuicky podle internich
klinickych postupU pro bezpe&nou likvidaci.

e Pokyny pro Cisténi kloubového ramena
e Pokyny pro kontrolu ¢dsti transperinediniho stepperu po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci
e Pokyny pro sestaveni Cdsti transperinediniho stepperu po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci

e Pokyny pro ulozeni ¢asti transperinedinino stepperu po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci

VAROVANI

EN-W58 Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k transperinedinimu stepperu, abyste urcil,

které Cdsti je nutné dezinfikovat nebo sterilizovat pred a po kazdém pouZiti.
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Sablonova
miizka

Vidlice na
sondu

SoLo A stepper Drzak
Sablonové
mfizky

Inbusové
Srouby
zajistujici drzak
Sablonové
miizky
(umisténé

na strané

k pacientovi,
zde nejsou
zobrazeny)

Kolejnicka
stepperu

Regulator
Kloubové vysky
rameno
Otoénd packa
pro nastaveni
Uhlu (15
stupniu)

Obréazek 11: Casti transperinedliniho stepperu vyzadujici dezinfekci

2.5.5 Péce o stepper

V informacich od vyrobce naleznete informace o nasledujicim:
¢ Opatrna manipulace s transperinealnim stepperem
e Udriba a kontrola transperinealniho stepperu
o Cisténi, dezinfekce a sterilizace transperinedlniho stepperu
e Skladovani transperinealniho stepperu

Vedle té&chto postupl, popsanych jinde, spole¢nost Exact Imaging doporucuje provddét jednou
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rocné ndsledujici kontroly:
e Kontrolu vertikdini vysky drzdku Sablonové mrizky postupem popsanym v Pfiloha A.
e Kontrolu zarovnani drahy jehly postupem popsanym v Pfiloha B.

Pokud zaznamendte mechanické poskozeni transperinedinino stepperu, obratte se na technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5.6 Zivotnost stepperu

Informace ohledné Zivotnosti transperinealniho stepperu naleznete v informacich od vyrobce.

3 Specifikace sondy

Co se tyCe provozu a prostiedi pro skladovdni sondy EV29L, odkazujeme vas na Navod na pouziti
a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.
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Kapitola3  Priprava na zobrazovdni

1 Priprava systému ExactVu
1.1 Typ vysetreni

Kazdd sonda je urcena pro konkrétni typ vysetfeni. Podrobnosti pro sondu EV29L jsou uvedeny
v tabulce nize:

Nazev Frekvence Typy vysetieni

sondy Obecny popis pripojeni v systému ExactVu

EV29L Side-fire sonda (linearni) 29 MHz Biopsie prostaty TRUS
s vysokym rozlisenim 29 MHz (vychozi)

FUzni biopsie prostaty TRUS
Tabulka 3: Sondy ExactVu a typy vysetieni

VAROVANI
EN-W27

f Vzdy pouzijte sprdvnou sondu urCenou pro prislusny typ vysetreni.

1.2 Pfednastaveni

Nastaveni prfedvolby obrazu pro kazdou kombinaci sondy/typu vysetteni byla v systému ExactVu
optimalizovana s cilem poskytnout nejlepsi rovnovahu mezi nizkym akustickym vystupem a dosazenim
dostatecného vykonu pro nejrychlejsi mozné zobrazeni prvkd vysetfované struktury. Standardni
zobrazovani. Vychozi nastaveni zobrazovani pro vSechny sondy se zobrazi na zobrazovaci obrazovce
pri vybéru sondy, typu vysetfeni a predvolby obrazu.

2 Priprava sondy

Systém ExactVu je navrzen, aby optimalizoval pracovni postup standardniho postupu TRUS. Opira se o
domnénku, Ze uzivatelé chtéji zacit se zobrazovadnim co nejrychleji. Jakmile se systém ExactVu zapne,
spusti se, spusti se i software, a lze jej pouzivat ihned pro zobrazovani.

POZNAMKA Pfipojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly

EN-N12 pro biopsii.
@ Tento postup predpoklddd, ze se sonda pripoji k systému ExactVu poté, co se
pripravila na postup, v némz se bude pouZivat.

Ndsledujici polozky jsou nutné na pripravu sondy:
e Ultrazvukovy gel
e Chirurgické (Ci podobné) rukavice
Podle druhu zdkroku, ktery se bude provadét, mizou byt potfebné jesté ndsledujici polozky:

e Vodi¢ jehly (PouZijte jeden z vodicU jehly ur€enych v Kapitola 2; pro transrektalni zakroky
v oddile 2.2 a pro transperinealni zakroky v oddile 2.3.)
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e Sterilni n&vleky sondy (viz oddil 2.4 na strané 17)
e Biopticka nebo anesteticka jehla

e Sterilizovand Sablonova mrizka pro opakované poufziti nebo jednordzovd Sablonovd mrizka

VAROVANI
EN-W28
Pfi manipulaci se sterilnimi predméty vzdy pouzivejte ochranné rukavice.
VAROVANI PouZiti poskozenych sond mize vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce.
EN-W31 Sondy ¢asto kontrolujte, zda na nich nejsou patrnd ostrd, Spicatd nebo drsnd
poskozeni povrchu, kterd by mohla zpUsobit zranéni pacienta a zvysit riziko
infekce.
o Nékteré ndvleky na sondu obsahuji pfirodni latex a mastek, které mohou
VAEF;IOVCQ?"\” zpUsobovat u nékterych pacientd alergické reakce.

Spole&nost Exact Imaging doporucuje pouzivat ndvleky bez obsahu latexu
pro pacienty, u nichz byla zjisténa citlivost na latex nebo mastek.

Pfipravte se na okamzité osetfeni alergickych reakci.

2.1 Priprava sondy EV29L pro zobrazovani TRUS nebo biopticky postup

Tyto pokyny se vztahuji na:
e Pripravu sondy EV29L pro transrektdini bioptické postupy
e Pripravu sondy EV29L pro postupy pouhého zobrazovdni
Pfiprava sondy EV29L:

1. Naplnte steriini ndviek sondy pfimé&fenym mnozstvim sterilniho gelu.

POZNAMKA
EN-N68 - — — — — —
@ Vzdy pouzijte dostateCné mnozstvi steriiniho gelu na zobrazovaci plose sondy.

2. Umistéte ndvlek nad sondu, pficemz zanechte malé mnozstvi prostoru u Spicky.

3. Rozetfete gel na zobrazovaci plochu sondy (prstem skrytym pod rukavici), aby byla ddkladné
pokryta. Zgjistéte, aby zobrazovaci plochu sondy nezakryvaly zadné bubliny.
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Kandl pro vodi¢ jehly

4:‘“_—— Zobrazovaci plocha

M N@ "

Obrazek 12: Sonda EV29L s ndvlekem napinénym gelem

UPOZORNENI
EN-C13

Je tfeba zabrdnit vytvareni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci
plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

4. Pokracovdnim od zobrazovaci plochy jemné ohnéte ndavlek, abyste udrzeli gel na misté na
zobrazovaci ploSe sondy.

5. Po vypusténi vzduchu z ndvleku pripevnéte piislusny vodic jehly pomoci pokynU v jednom
z pododdild niZe:

VAROVANI
EN-W30 Pripevnéte vodic jehly k sondé EV29L, pouze pokud sonda byla pripravena, jak je
popsano vyse.

6. Pretdhnéte navlek co nejddle pres rukojef sondy.

Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
vychdzi z vodice jehly, mize pri biopsii dojit k propichnuti névieku jehlou a mize se
zvysit riziko infekce.

VAROVANI
EN-W29

Kdyz dojde k propichnuti navleku jehlou, vyhodte ho a sondu znovu pfipravte, jak je
uvedeno v tomto oddilu.

2.1.1 Pripevnéni transrektdlniho vodice jehly

Tento postup je platny pro kazdy vodic jehly, ktery uvadi Kapitola 2, oddil 2.2 na strané 10, a obsahuje
snimky obou vodicu jehly.

Jak postupy biopsie, tak postupy tykaijici se pouze zobrazovdni (napf. postupy
POZNAMKA zobrazovdni bez biopsie) pomoci sondy EV29L vyzaduiji poutziti vodice jehly.

EN-N136 Transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti Ize pro postupy tykajici se
® pouze zobrazovani pouzit bez kanyly jehly.
Pro postupy tykajici se pouze zobrazovdni pripojte vodic jehly k sondé pred jejim

zakrytim ndviekem, aby se sniZilo riziko infekce vinou kfizové kontaminace.
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Pfipevnéni transrektdlniho vodic¢e jehly EV29L k sondé EV29L:

1. Kdyzje ndvlek naplnény gelem a zakryvd sondu (jak uvadi oddil 2.1), najdéte maly zérez
na vodici jehly EV29L a hibet na strané kandlu na sondé EV29L.

POly =

Larezy (pomadhaji umistit
vodi¢ jehly do kandlu
EV29L)

%

Obrazek 13: Sterilni transrektalni vodié Obrazek 14: Transrektalni
jehly EV29L vodic jehly EV29L pro
opakované pouziti

Hrbet pomahajici
umistit vodic jehly

Kandl vodi¢e
jehly

Kanaly pro pdl

Obréazek 15: Kandl ke vloZeni vodice jehly (zobrazeny bez navleku)

2. Vlozte vodic jehly do kandlu vodice jehly, ze nejdfive vlozite pdly do kandlu, aby zdfezy na
vodici jehly byly zarovndny se hfbetem na kanalu.

Obrazek 16: Zavedeni transrektdlniho vodice jehly pro opakované pouziti

3. Pevné zatlacte vodic jehly na sondu, aby zacvakl do polohy. Vyhnéte se pfitom tlaku na
jehlové vstupy. Tlacte misto toho na télo vodice jehly.
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. ~Netlaéte na jehlové vstupy

P¥i pfipojovani tlaéte na télo
vodice jehly

Obrazek 17: Zavedeni sterilniho
transrektdlniho vodice jehly EV29L

Vodic jehly je nyni bezpe&né pripevnény k sondé EV29L, a bioptickou jehlu nebo jehlu pro
anesterzii Ize do néj zasunout.

ﬂlﬂ——-—-—.—,__(
’;- ¥ v
T

Obrazek 18: EV29L se zavedenym sterilnim transrektalnim vodi¢em jehly EV29L

VAROVANI
EN-W81 Nepouzivejte jednordzovy vodic jehly EV29L, pokud jej nelze bezpe&né a fddné
pripevnif k sondée.
VAROVANI Nepouzivejte vodic jehly, pokud se zdd, Ze je baleni poskozeno.
EN-W83

Pokud vodic jehly vykazuje zn&dmky poskozeni, obrafte se na technickou podporu
pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

>

UPOZORNENI

EN-C13

plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

Je tfeba zabrdanit vytvdreni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci

2.1.2 Pripojeni sterilniho transperinedlniho vodiée jehly EV29L

Tento postup se tykd vodice jehly uvedeného v Kapitola 2, oddil 2.3 na strané 15.
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Pfipevnéni sterilniho transperinedlniho vodi¢e jehly EV29L k sondé EV29L:

1. Kdyzje navlek napinény gelem a zakryvd sondu (jak uvadi oddil 2.1), identifikujte maly zdfez
na vodici jehly a hfbet na strané kandlu na sondé EV29L.

Néastavec
vodice jehly
Uchyt pro prsty

Hrbet Vlozka vodice
Zapadka

Larezy (pomadhaiji

umistit vodié jehly Poly

do kanalu EV29L)

Uchytka zapadky

Obrazek 19: Zdfezy na vlioice vodice
Hrbet
pomahajici
umistit vodic¢
f jehly

Kanal vodi¢e

h jehly

Obrazek 20: Kandl ke vlozeni vodi¢e jehly (zobrazeny bez navleku) K:’illnély pro
po6
2. Ujistéte se, ze z&padka je oteviend (1j., neni zachycend za Uchytku zdpadky).

3. Prfi oteviené z&padce vlozte sterilni fransperinedini vodic jehly EV29L do kandlu vodice jehly
tak, Ze nejdfive vloZite pdly do kandlu, aby zdrezy na vodici jehly byly zarovndny se hibetem
na kanalu.

4. Pevné zatlacte vodic jehly na sondu, aby zacvakl do polohy. Netlacte pfitom na zddnou &dst
ndstavce vodice jehly. Tla&te misto toho na viozku vodice.

Vodic jehly je nyni bezpecné pripojen k sondé EV29L.

5. LZaijistéte zapadku jejim pretdhnutim pres sondu EV29L a pripojenim k Uchytce zapadky tak, aby
zacvakla na své misto. Navlek se nesmi dostat mezi zapadku a Uchytku zapadky. Protdhnéte
navlek pod zapadkou.
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Obrazek 21: EV29L se zavedenym sterilnim transperinedinim vodi¢em jehly EV29L (zobrazeno bez navieku)

VAROVANI
EN-W81 Nepouziveijte sterilni fransperinedini vodic jehly EV29L, pokud jej nelze bezpecné a
spravné pripojit k sondé nebo pokud z&padku nelze bezpelné zajistit z&padkou.
VAROVANI Nepouzivejte vodic jehly, pokud se zdd, Ze je baleni poskozeno.

EN-W83
Pokud vodic jehly vykazuje zn&dmky poskozeni, obrafte se na technickou podporu

pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

>

UPOZORNENI
EN-C13

Je tfeba zabrdnit vytvareni vzduchovych bublin uvnitf ndvleku pobliz zobrazovaci
plochy sondy, aby neovlivnily kvalitu snimku.

2.1.2.1 Odpojeni nastavce vodice jehly nebo Uprava jeho polohy

UZivatel mozné bude chtit odpaoijit ndstavec vodice jehly z viozky vodice,aby ziskal Uplny pfistup
k perineu (napfiklad aby mohl provést postup pouhého zobrazovdni, postup pro viozeni perirektdinich
distancnich télisek nebo podat anestezii), aniz by mu prekdzel ndstavec vodice jehly.

Odpojeni nastavce vodice jehly od viozky vodice:
1. Stisknéte k sobé jemné oba Uchyty pro prsty na vodici jehly.
2. Drzte Uchyty pro prsty stisknuté k sobé a tdhnéte za ndstavec vodice jehly z viozky vodice.
Ndstavec vodice jehly sjede z vloZky vodice.

Ndstavec vodice jehly Ize ponechat pripojeny k vioZce vodice a pouzivat ho v jakékoliv poloze
podél kolejnicky.
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Opétovné pripojeni ndstavce vodic¢e jehly na viozku vodice:
1. Zarovnejte hfbet ndstavce vodic¢e jehly s drazkou ve vioZce vodice.
2. Zarovnejte vystupek ndstavce vodice jehly s kolejnickou na vioZce vodice.

3. Stlacte k sobé oba tchyty pro prsty na ndstavci vodice jehly a, zatimco je drzite stlacené,
posouvejte hrbet ndstavce vodice jehly skrz drazku ve vioZce vodice tak, aby kolejnicka na
vloZce vodice byla pod vystupkem ndstavce vodice jehly.

4. Iatlacte ndstavec vodice jehly do pozadované pozice podél kolejnicky.
5. Kdyz ndstavec vodice jehly dosdhne pozadované pozice, uvolnéte Uchytky pro prsty.

Spravnd orientace ndstavce vodice jehly je ukdzdna na Obrazek 22, s Eiselnym oznacenim
vstupU jehly smérujicim k uzivateli.

2.2 Pripojeni a odpojeni sondy EV29L ke stopperu (tyka se provadéni
transperinedlnich zakroku)

Pokyny k pfipojeni a odpojeni sondy EV29L ke stepperu naleznete v informacich od vyrobce.
Obrazek 23 ukazuje sondu EV29L umisténou ve vidlici na sondu transperinealniho stepperu se steriinim

transperinedinim vodi¢em jehly EV29L pfipojenym k sondé. Bioptické jehly vstupuji do perinea skrz
jehlové vstupy na vodici jehly.

— Jehlové vstupy

Sterilni transperinealni

vodic jehly EV29L
ZLapadka zajistujici
pfipevnéni sterilniho
transperinealniho
vodice jehly EV29L
k sondé EV29L

Sonda EV29L

Obréazek 22: Sonda EV29L piipojend
k transperinealnimu stepperu se sterilnim
transperinedlnim vodi¢em jehly EV29L (zobrazen

bez navileku)
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Obrazek 23 ukazuje sondu EV29L umisténou ve vidlici na sondu transperineélniho stepperu. Bioptické
jehly vstupuji do perinea skrz Sablonovou mrizku.

Transperinedini zékroky s pouzitim Sablonové mrizky vyzaduji rovnéz pouziti vodice

POZNAMKA  1€Nly-
EN-N170 Exact Imaging doporucuje pouzivat nesterilni transrektdlni vodic jehly EV29L pro
® opakované pouziti nebo sterilni tfransrektdini vodic jehly EV29L.
Nepouzivejte sterilni transperinedini vodic jehly EV29L pro transperinedini zékroky
s vyuzitim Sablonové miizky.
’ Sablonova
L ] ~ s
- mrizka
L
Sonda EV29L —— — -
Objimka
s Celistmi
Vidlice na
sondu
- _ : .
Obrazek 23: Sonda EV29L piipojend k transperinedlnim stepperu
POZNAMKA
EN-N129 V informacich od vyrobce se v angli¢tiné pro vyraz ,sonda* (transducer) pouziva

® vyraz probe.

3 Pripojeni sondy k systému ExactVu

PO%R’E‘EKA Pripojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly pro biopsii.

Tento postup predpoklddd, ze se sonda pripoji k systému ExactVu poté, co se
pripravila na postup, v némz se bude pouzivat.
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Pro pfipojeni sondy k systému

ExactVu:
1. Otocte zamykaci knoflik na
konektoru sondy do polohy a rL
odemceni (viz ikona
odemceni, Obrazek 25). Obrazek 24: lkona zaméeny Obrazek 25: Ikona odeméeny

2. Zarovnejte pojistny kolik (viz na sondé na sondé

Obrazek 26) na konektoru .
sondy se zamykaci drazkou ( VA |
na slotu konektoru sondy |

na systému ExactVu (viz
Obrazek 27) tak, aby
konektor sondy sméroval

Pojistny kolik

K iak uvadi A Kontaktni
tak, jak uvadi Obrazek 28. politarky
Obrazek 26: Pojistny kolik
3. Zatlacte konektor dovnitf
a pak otoCte zamykaci
knoflik do polohy zamceno
(viz Obréazek 28). Zamykaci
drazka
Obrazek 27: Zamykaci drazka na slotu konektoru
sondy
Zamykaci
knoflik
W ® konektoru
sondy (v
zamcéené
poloze)

Obréazek 28: Orientace konektoru sondy

4 Provadéni biopsie

Pfi prov&déni transrektdini nebo transperinedini biopsie postupujte podle vnitinich klinickych protokol
pro biopsii prostaty. Dodrzujte viechna upozornéni a varovani souvisejici s provadénim transrektdinich
a fransperinedinich zakrokd pomoci systému ExactVu.

POZNAMKA S - - . . .
EN-N82 Co se ty€e informaci o nastaveni a provozu systému ExactVu vds odkazujeme
na Ndvod na poufiti a bezpecnostni pfirucku k ultrazvukovému mikrosystému
ExactVu™ s vysokym rozliSenim.
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VAROVANI — - -
EN-WS8 Neuvolnujte zmrazeni zobrazeni a drzte sondu ve vzduchu, pokud neni na

zobrazovaci povrch sondy nanesen ultrazvukovy gel. V opacném piipadé mize
dojit ke zvyseni teploty zobrazovaciho povrchu a pfipadnému zranéni pacienta.

>

VAROVANI Funkce prekryti jehlového zavadéde slouZi jako pomUcka pro uZivatele

EN-1V34 k vizualizaci priblizné drdhy jehly. Skuteény pohyb jehly se viak mize od prekryti
jehlového zavadéce odchylit. BEhem postupu vzdy sledujte relativni polohu
bioptické jehly a cilové tkané.

>

Funkce prekryti transperinediniho vodice jehly slouZi jako pomUcka pro uZivatele

k vizualizaci pfiblizné drdahy jehly. Skutecny pohyb jehly se viak mize od prekryti

odchylit. BEhem postupu vzdy sledujte relativni polohu bioptické jehly a cilové
VAROVAN|  tkane.

EN-WS7 U transperinedlnich zdkrokd se ujistéte, Ze je zarovnand pozice na prekryti vodice
jehly s porzici jehlového vstupu rediného sterilnino transperinedinino vodice jehly
EV29L nebo Sablonové miizky.

>

Pouziti malého pfednastaveni mUze zabrdnit vizualizaci jehel zavedenych skrz
nejhlubsi vstupy jehly (1j. vstupy jehly s nejvyssim &islem). Pokud jehla neni vidét,
zmeéna hloubky zobrazeni by mohla pomoci jehlu zobrazit.

VAROVANI Aby se pfedeslo poranéni béhem postupU s pouzitim transrektdiniho vodice jehly
EN-W67 EV29L pro opakované poufziti, zajistéte, aby kanyla jehly byla bezpeéné otocena

v zamykaci poloze, aby nedoslo k jejimu ndhodnému premisténi. Podrobnosti

k pfipravé vodice jehly pro tento postup uvddi Kapitola 2, oddil 2.2.2.3 na

strané 13.

>

4.1 Vyjmuti vodice jehly ze sondy

Po (transrektalnim ultrazvukovém) postupu TRUS vyjméte vodic jehly.

Pro vyjmuti vodic¢e jehly ze sondy EV29L:
1. Pevné zatlacte na bilou plastovou oblast na vstupu jehly. Netlacte na zadny jehlovy vstup.
2. Vytdhnéte vodic jehly ze sondly.
3. Provedte prislusné Cinnosti s vodicem jehly:

eV piipadé postupy pouzivajicich transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované
pouziti, ho vycistéte, dezinfikujte a sterilizujte v souladu s postupem v Kapitola 2,
oddile 2.2.2.4 na strané 15

eV plipadé postupl pouZivajicich sterilni fransrektdini vodic jehly EV29L jej zlikviduijte
podle internich klinickych postup® pro béznou likvidaci

Nikdy nepouzivejte znovu jednordzovy vodic jehly. Opétovné pouriti jednordzového
vodice jehly s sebou nese riziko infekce pacienta v dUsledku zbytkové mikrobidini
kontaminace.

VAROVANI
EN-W36

Po pouziti zlikvidujte vodic jehly podle internich klinickych postup pro bezpednou
likvidaci.
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4.2 Odpojeni sondy EV29L od transperinealniho stepperu

(Pokud se tykd), po dokonceni transperinedlnino zdkroku naleznete pokyny pro odpojeni sondy EV29L
od stepperu v oddile 2.2.

Po odpojeni sondy EV29L od stepperu stepper regenerujte podle pokynl uvedenych v Kapitola 2,
oddil 2.5.4.

Pokud zaznamend&te zhorseni vykonu transperinediniho stepperu, obrafte se na technickou podporu
pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAROVANI

EN-W58 Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k fransperinedinimu stepperu, abyste urcil,

které Cdsti je nutné dezinfikovat nebo sterilizovat pred a po kazdém pouiziti.

4.3 Odstranéni a likvidace ostatniho pomocného materidlu

Pro odstranéni a likvidaci ostatniho pomocného materialu:

1. Vyjméte ndviek ze sondy a zlikvidujte ho podle internich klinickych postupl pro bezpecnou
likvidaci.

2. Zlikvidujte chirurgické rukavice, které jste pouzivali béhem postupu, podle internich klinickych
postupU pro bezpecnou likvidaci.

3. Setfete veskery materidl nebo gel ze sondy EV29L vinkou mékkou Iatkou.

UPOZORNENI{
ENG24 Ddavejte pozor, abyste neposkodili sondu béhem cisténi a abyste neposkrabali
zobrazovaci povrch sondy (1j. CoCku). Doslo by k poskozeni sondy.
VAROVANI
EN-W20 Chcete-li zabrdnit kfizové kontaminaci, dodrzujte veskeré vnitini klinické postupy
i} pro kontrolu infekce personalu a vybaveni.
VAEFf\lOVxéNi Pokud chcete zqjistit optimdlni funk&nost ultrazvukového mikrosystému ExactVu™

s vysokym rozlisenim, pouZivejte pouze pomocny material uvedeny v tomto
dokumentu a v dalSich pokynech k poutziti ExactVu, uvedenych v Tabulka 1 na
strané 5.

Zkontrolujte, zda zasobovani pomocnym materialem je pro nadchazejici postupy dostacujici.
Ndhradni vodice jehly a ndvleky na jehly Ize objednat u vaseho mistniho dodavatele pomoci
kontaktnich informaci pro vas region na adrese https.//www.exactimaging.com/contact-us.
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5 Odpojeni sondy

Pro odpojeni sondy ze
systému ExactVu:

1.

UPOZORNENI
EN-C23

Na pfipojeném
konektoru sondy
otocte zamykaci
knoflik do jeho
odemcené polohy.

Pevné uchopte
konektor a vytdhnéte
ho ze slotu konektoru
sondy.

Zarovnejte pojistny
kolik na konektoru
sondy s drazkou na

krytu konektoru sondy.

Pripevnéte kryt
konektoru sondy

ke konektoru (abyste
chranili kontaktni
polstarky).

e .

Obrazek 29: Odemcéeny zamykaci knoflik konektoru
sondy

Obréazek 30: Kryt konektoru sondy

Revize 2.6

Zamykaci knoflik
konektoru sondy
(v odemcené
poloze)

Kryt konektoru
sondy

Drazka

Pojistny kolik

Kontaktnf
polstarky

Neprepravujte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.

Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstdrky na
konektoru. Pokud nepoutzijete kryt konektoru sondy, mize se sonda poskodit.

Exact Imaging
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Kapitola 4 Regenerace

Vzdy pouzivejte sterilni ndvleky sondy pro transrektdini postupy zdkonné uvddéné na trh.

Tyto procesy regenerace se tykaji pouze sond od spolecCnosti Exact Imaging a transrektdiniho vodice
sondy EV29L pro opakované pouziti. Zlikvidujte jednordzovd zafizeni (v&etné steriiniho transrektalniho
vodice jehly EV29L, sterilniho transperinediniho vodice jehly EV29L a bioptické jehly), navieky a
rukavice podle internich klinickych postupU. Popfipadé vds odkazujeme na Kapitola 2, oddil 2.2.2.4 na
strané 15 pro pokyny k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci transrektdinino vodice jehly EV29L pro opakované
poutiti.
POéNN_ﬁ;\fKA V pfipadé Casti sondy, které nejsou v kontaktu s naviekem je Cisténi pomoci
@ dezinfekcni utérky s nizkoalkoholovym povrchem dostatecné. Odkazujeme vas

na Seznam schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu.

Vybaveni musi byt pred kazdym pouzitim vycisténo provedenim odpovidajiciho postupu.
e Po kazdém poufiti postupuijte podle prislusnych postupd pro Cisténi a likvidaci odpadu.

e Dodrzujte postup v tomto oddile ohledné cisténi a dezinfekce sondy EV29L a dodrzujte
viechny vystrahy, upozornéni a pozndmky.

VAROVANI Pouziti poskozenych sond muUze zpUsobit, Ze postup regenerace uvedeny v této
EN-W80 kapitole bude neUcinny.

Pokud sonda vykazuje jakoukoli znamku poskozeni, nepouzivejte ji. Obratte se na
technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https:.//www.exactimaging.com/contact-us.

1 Obecné

Pri typickém postupu TRUS se doporucuje pouzit sterilni gel a navlek sondy. Tento postup vyZzaduje, aby
Cdsti sondy, které jsou ve styku s navliekem byly vyCistény v souladu s pokyny pro polokritickd zarizeni,
tj. pomoci vysokoUrovnové dezinfekce.

VAROVANI
EN-W21 Pfi zanedbdni Fddného cCisténi sond a odpovidajiciho pfislusenstvi hrozi riziko
infekce pacient’ v dUsledku zbytkové mikrobidini kontaminace.
VAROVANI
EN-W40

Transrektalni sondy regenerujte co nejdfive po pouziti, abyste zabrdnili zaschnuti
biologického materialu.

UPOZORNENI Sonda EV29L a transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti nejsou
EN'C60 urCeny urCena a schvaleny k vyuziti metody regenerace, ktera vyuziva
automaticky regenerator, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny na seznamu
materidlové kompatibility.
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2 Regenerace sondy EV29L
2.1 Priprava na regeneraci sondy

2.1.1 Pozadované polozky

K provedeni regenerace sondy EV29L jsou potfeba ndsledujici pomUcky:

o Cistici a dezinfek&ni prostfedek (seznam isticich a dezinfek&nich piipravkd schvdlenych
spole&nosti Exact Imaging pro pouiziti v tomto postupu vés odkazujeme na Seznam
schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu)

e  MEéEkké latky a kartd¢ s jemnymi stétinami (jako je napf. kartd&ek na nehty)

o Cistici stanice, v&etn& nadoby na &istici prostiedek, nddoby s vysokoUrovriovym dezinfek&nim
prostfedkem a oplachovaci nddobou pro pouziti roztokU pro Cisténi a dezinfekci

e Kryt konektoru sondy (na ochranu kontaktnich polstéikd na konektoru EV29L pfed vihkosti)
e Vyrobce Cisticiho nebo dezinfekcniho prostfedku doporucuje osobni ochranné prostredky
(sterilni rukavice, chirurgicka maska)

POZNAMKA
EN-N81

® Chemicke latky pro Cisténi a dezinfekci nejsou spoleCnosti Exact Imaging dodavany.

2.1.2 Casti sondy EV29L, které je treba regenerovat

Tento postup vyZaduje myti, namdaceni a oplachovdni sondy v rdznych roztocich. Ve viech pfipadech
by sonda méla byt vystavena Urovnim roztoku, ktere jsou pfiblizné do poloviny rukojeti (viz hladina
namoceni, Obrazek 31).

Nemélo by doijit ke styku mezi roztokem a elektrickymi soucdstmi sondy.

UPOE%\,_OC?;ENI Nikdy se nesmi konektor sondy, kabel nebo odlehceni tahu sondy myt, oplachovat

nebo namdcet v jakémkoliv roztoku.

Vystaveni téchto ¢dsti nadmérné vinkosti mize poskodit sondu.

UPOE%\IOC?:EM Podminky sprdvné manipulace b&hem regenerace znamenaji, ze:

e Cocka sondy je chrdnéna
e kabel sondy neni zkrouceny
e kryt konektoru sondy je nasazen na konektor sondy
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Rukojet Zobrazovaci
Odlehéeni tahu plocha (€ocka)
sondy
Pojistny kolik Kandl vodic¢e
(nezobrazeny) jehly
Hladina
Konektor EV29L namocen
Kabel
Kryt konektoru
sondy
Odlehéeni tahu
Zamykaci konektoru
knoflik

Obrazek 31: Sonda ExactVu EV29L

2.2 Cisténi povrchu u sondy EV29L

Cisténi povrchu je vyzadovdano u nekritickych zafizeni, kterd jsou Stfedisky pro kontrolu a prevenci
nemoci definovdna jako ,lékarskd zafizeni pro opakované pouziti, kterd prichdzeji do kontaktu
s neposkozenou pokozkou, ale pokozkou nepronikaji*.

Tato &ast postupu spodiva v:

o Cisténi nekritickych &dasti sondy EV29L pomoci Cisticiho prostifedku a musi se provadét po
kazdém vysetfeni a pred prvnim pouzitim
Vztahuje se na:

e Cdstisondy EV29L, které neprichdzi do styku s ndvlekem bé&hem TRUS postupu, &ili jinymi slovy,
cast sondy, kterd je nad hladinou namoceni (viz Obrazek 31).

POZNAMKA

EN-N83 V tomto postupu znamena nad hladinou namoceni smér od zobrazovaci plochy
(viz Obrazek 31).

Na ¢isté €dsti povrchu sondy EV29L, které jsou nad hladinou namoéeni:
1. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekeni utérky na povrchy utfete vnéjsi Cast konektoru EV29L.
2. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekeni utérky na povrchy utfete kabel smérem k rukojeti sondy.

3. Pomoci nizkoalkoholové dezinfekéni utérky na povrchy dikladné utiete oblast od odlehceni
tahu sondy k hiadiné namoceni.

POZNAMKA
EN-N148 V prdbéhu ¢asu se na rukojeti sondy mohou vytvorit mensi skrdbance. Tato mista
® je freba offit pomoci nizkoalkoholové utérky.
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4. PouZité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupU pro bezpe&nou likvidaci.
2.3 Regenerace sondy EV29L

Tato &ast postupu spodiva v:
o Cisténi a vysokoUrovriovd dezinfekce vhodnych &dasti sondy EV29L, které je treba provadét po
kazdém vysetfeni
Vztahuje se na

o Cdstisondy EV29L, které prichdzi do styku s ndviekem b&hem TRUS postupu, &ili jinymi slovy,
Cast sondy, kterd je na nebo pod hladinou namodceni (viz Obrazek 31). Cdasti nad hladinou
namoceni (v¢etné kabelu), viz oddil 2.2.

2.3.1 Cisténi sondy EV29L

POZNAMKA

EN-N73 .. ~ ~ . ~. . Ve ~ ~

® Ujistéte se, ze datum exspirace Cisticiho prostfedku nevyprsel.
UPOZORNENI

EN-C23 Neprepravujte ani necistéte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy.

Nedovolte, aby se buné&&ny odpad nebo vihkost dostaly do styku s pol§tarky na
konektoru. Pokud nepouzijete kryt konektoru sondy, mUze se sonda poskodit.

1. Oplachnéte sondu pod teplou tekouci vodou, abyste odstranili prebytecny bunéény odpad.
DUkladné kandl opldchnéte tam, kde se vodic jehly pripevriuje k sondé.

Kanal

Zobrazovac
i plocha

Obréazek 32: Kandl vodice jehly EV29L

2. Pouizijte mékkou latku, abyste otfeli sondu ve vodé nebo v Cisticim prostredku a pred
namocenim odstranili viechny zfetelné zbytky.

e Pokud néjaké zbytky zaschly na sondé, jemné jej drhnéte navihcenou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty)
pro Upiné odstranéni zoytkd.

POZNAMKA T L = o -
EN-N148 V prubéhu Casu se na rukojeti sondy mohou vytvorit mensi skrabance. Beéhem
Cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdcovat pomoci kartdce s jemnymi
Stétinami.
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UPOZORNENI
EN-C24

Ddavejte pozor, abyste neposkodili sondu béhem Cisténi a abyste neposkrabali
zobrazovaci povrch sondy (fj. Cocku). Doslo by k poskozeni sondy.

3. Pouiijte kartdcek s jemnymi stétinami pro dikladné vycisténi kanalu vodice jehly véetné viech
drzatek a mensich skrdbancU pod hladinou namoceni rukojeti.

4. Pfi pouzivani Cisticiho roztoku:

e Pripravte Cistici roztok v souladu s pokyny vyrobce pro vybrany Cistici prosttedek
podle specifikovaného fediciho poméru. Odkazujeme vas na Seznam schvalenych
chemickych latek pro sondy ExactVu.

POZNAMKA
EN_N76 X . . ’ e . ~ voevy v Ve
@ Cistici roztok Ize pripravit pred cisténim sondy.

e Naplnte nddobu na cistici prostredek dostateCnym mnozstvim Cisticiho roztoku pro
vloZeni sondy EV29L, kterd musi byt ponofena po hladinu namoceni, viz Obrazek 31.

e Ponorte sondu EV29L do cisticiho roztoku po hladinu namoceni, viz Obrazek 31.

UPOZORNENI
EN-C25

<D Neponoftujte sondu EV29L pod jeji hladinu namod&ent.

5. Ponechte sondu EV29L v souladu s pokyny vyrobce cCisticiho prostfedku uvedené v Seznamu
schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu.

e Pokud zbudou néjaké zbytky, jemné sondu vydrhnéte navinéenou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty)
pro Upiné odstranéni zoytkd.

POZNAMKA

EN-N148 V pribéhu ¢asu se na rukojeti sondy mohou vytvofit mensi skrdbance. BEhem
Cisténi sondy by se mély tyto oblasti kartdcovat pomoci kartdce s jemnymi
® Stétinami.

6. Opldchnéte sondu EV29L pod tekouci vodou a pfitom dodrzujte pokyny vyrobce Cisticino
prostredku pro oplachovdni.

e DUkladné propldchnéte kandil.
7. Vypustte vodu pouzitou k oplachovdni.
Poutzijte mékkou Iatku, nahrubo osuste vodic.

Zlikvidujte pourziti Cistici roztok/utérku.
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2.3.2 Vysokourovriovd dezinfekce sondy EV29L

Ujistéte se, ze vysokoUroviovy dezinfekéni prostfedek, ktery md byt pouzit, neni

POéNN_ﬁ\;\QKA prosly. Kontrolujte (dle vhodnosti):
@ e Datum exspirace vyrobce uvedeny na nddobé
e  Maximdini pfipustnou dobu po otevieni nddoby
e  Maximdini pripustnou dobu opétovného pouziti
POZNAMKA
EN-N75 Postupujte podle pokynd vyrobce tykajici se kontroly minimadinich G&innych

@ koncentraci.

1. Pfi pouZivani roztoku:

e Pripravte vysokourovnovy dezinfekéni prostfedek v souladu s koncentracemi, které
doporucuje vyrobce.

¢ Naplnte nddobu na vysokoUrovriovy dezinfekéni prostredek dostatecnym
mnozstvim vysokourovrnového dezinfek&niho prostfedku, abyste ponorili sondu
EV29L po hladinu namoceni, viz Obrazek 31.

e Ponorte sondu EV29L do vysokouUroviového dezinfek&niho roztoku po hladinu
namoceni, viz Obrazek 31.

UPOZORNENI
EN-C25

Neponofujte sondu EV29L pod jeji hladinu namoceni.

2. Ponechte sondu EV29L v souladu s pokyny k pourziti vyrobce vysokouroviového dezinfek&niho
prostredku v Seznamu schvalenych chemickych latek pro sondy ExactVu.

UPOZORNENI
EN-C46

Neprekracujte dobu expozice doporucenou v ndvodu k pouZziti poskytnutém
vyrobcem vysokoUroviiového dezinfekcniho prostfedku.

3. Naplnte oplachovaci nddobu dostateEnym mnozstvim sterilni vody nebo vody z vodovodu,
abyste mohli ponofit sondu EV29L po jeji hladinu namoceni.

4. Propladchnéte sondu EV29L sterilni vodou nebo vodou z vodovodu, pokud neuvddi jinak
pokyny vyrobce.

5. Propldchnéte sondu ve velkém mnozstvi Cerstvé vody, pfitom dodrzujte pokyny vyrobce pro
oplachovdni na vysokoUrovrnovy dezinfekCni prostfedek, ktery byl pouzit.

VA‘EFf\,(?V\\,g'g‘Nl Zajistéte, aby na sondé po dezinfekci nezdstal Zzadny zbytek dezinfekéniho

prosttedku. To by mohlo mit vazné vedlejsi UCinky na pacienta.
A Jsou nutné tfi samostatné oplachy velkym objemem.
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6. Zkontrolujte celou sondu EV29L, zda se na ni nevyskytuji zbytky organického materialu.

e Pokud je néjaky pfitomny pod hladinou namoceni, zopakujte vsechny kroky pro
Cisténi a dezinfekci sondy.

e Pokud je néjaky pritomny nad hladinou namoceni, véetné kabelu, zopakujte
viechny kroky pro isténi povrchu sondy.

e Pokud z n&jakého divodu neni moiné sondu EV29L regenerovat, obratte se na
technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Jemné osuste sondu EV29L mékkou, Cistou latkou.

2.4 Kontrola sondy EV29L po regeneraci

Po kazdém cisténi, dezinfekci a sterilizaci zkontrolujte sondu EV29L, zda neni poskozend v dUsledku
Cisténi a dezinfekce.

Zobrazovaci

plocha
__l& =
: Lepena spara

[N =

Obrazek 33: Sonda EV29L

Nemély by se vyskytovat:

N«<

. adné skrabance na zobrazovaci plose

e Z&dné skrabance na sondé
e Zadné trhliny v lepené spdre
e Z&adné praskliny v rukojeti

e Zadné praskliny v konektoru

Cisténi a dezinfekce sondy EV29L mUze v prObéhu Easu zpUsobit zbarveni. Zména barvy nema viiv na
Ucinnost sondy EV29L. Pokud viak budete pozorovat znacnou zménu zbarveni v pribéhu piiblizné Sesti
mésicl, kontaktujte technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
PoémﬁggKA Pokud zaznamendate jakékoliv zhorseni vykonu sondy ExactVu, obratte se na
@ technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese

https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5 Uskladnéni sondy EV29L po regeneraci

Skladujte sondu v drzaku sondy na voziku systému ExactVu, jak popisuje Kapitola 5, oddil 2.2 na
strané 50.
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VAROVANI
EN-V22 Pfed nasazenim regenerované sondy do drzdku na sondu na voziku systému
ExactVu se ujistéte, ze je drzdk Cisty, aby nedosdlo k riziku kfizové kontaminace.
VAROVANI - — — - . . —
EN-W79 Aby nedoslo k riziku kfizové kontaminace, nikdy sondu neskladujte v drzdku na

sondu na voziku systému ExactVu, pokud byla sonda regenerovana v souladu
s postupem popsanym v Kapitola 4.

3 Regenerace transrektdlniho vodice jehly EV29L pro opakované pouziti

Pfi typickém postupu TRUS se doporucuje pouzit sterilni gel a ndvlek sondy. Tento postup vyzaduje, aby
prislusenstvi, které je ve styku s ndvlekem, bylo vycCisténo v souladu s pokyny pro polokritickd zafizeni.

VAROVANI
EN-W21

Pfi zanedbdni fFddného Cisténi sond a odpovidajiciho prislusenstvi hrozi riziko
infekce pacient’ v disledku zbytkové mikrobidini kontaminace.

Transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti je tfeba regenerovat po kazdém poufziti a pred
prvnim pouzitim, a to témito postupy:

o Cisténi a sterilizace:
e Postupuijte podle postup jak v oddile 3.2, tak v oddile 3.3
o Cisténi a dezinfekce:

e Postupuijte podle postup jak v oddile 3.2, tak v oddile 3.4

POZNAMKA
EN-N167 Spole¢nost Exact Imaging doporucuje dodrzet postup isténi a sterilizace;
@ vyjimkou je, pokud neexistuje pfistup k autokldvovému systému.
Potvrzen& kontaktni
Typ chemické latky Nazev chemickeé latky doba Vyrobce
Cistici prostfedek Cidezyme / Enzol 5 min Advanced Sterilization
Products
VysokouUroviovy Cidex OPA 12 min Advanced Sterilization
dezinfek&ni prostredek Products
Tabulka 4: Seznam schvalenych chemickych latek

Sterilizator Trida Potvrzeny cyklus
Autoklav (parni B e 4 vakuové cykly
sterilizator) e Sterilizacni cyklus: 134 °C 3 min NEBO 132 °C 4 min

e Cas schnuti: 30 min
Tabulka 5: Parni sterilizator pro transrektdlni vodi¢ jehly EV29L pro opakované pouziti
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POZNAMKA

EN-N81 Chemické latky pro ¢isténi a dezinfekci nejsou spolecnosti Exact Imaging

® dodavany.

3.1 Priprava vodice jehly

Pfed provedenim postupu cisténi a sterilizaci oddélte ¢dasti vodice jehly. Pro postupy provadéné bez
kanyly jehly provadéjte pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci s plastovym pouzdrem.

Pro oddéleni €asti transrektdlniho vodice jehly EV29L pro opakované pouziti:

1. Otdcejte kanylou jehly proti sméru hodinovych rucicek, dokud se pojistny kolik nezarovnd se
zamykacim slotem na plastovém pouzdru.

2. Vytdhnéte kanylu jehly z plastového pouzdra.

VAROVANI

EN-W70 Pfed regeneraci vidy rozeberte transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované

pouziti.

3.2 Cisténi vodice jehly

Pozadované polozky:

o Cistici a dezinfek&ni prostfedek (seznam isticich a dezinfek&nich piipravkd schvdlenych
spolecnosti Exact Imaging pro pouziti v tomto postupu uvadi Tabulka 4)

Meékke Iatky a kartdc s jemnymi Stétinami (jako je napf. kartadcek na nehty)

Cistici kartdcek vodice pro biopsii

Cistici stanice, v&etn& nddoby na &istici prostfedek a oplachovaci naddobou pro pouziti &isténi
a roztokd

Vyrobce Cisticiho nebo dezinfek&niho prostredku doporucuje osobni ochranné prostredky
(sterilni rukavice, chirurgicka maska)

Pro &isténi vodice jehly:

1. Vypldchnéte jak kanylu jehly, tak plastové pouzdro pod teplou tekouci vodou, abyste
odstranili prebytecny buné&ény odpad. DUkladné opldchnéte zadni East plastového pouzdra,
zamykaci slot a kanylu jehly.

2. Pouzijte vhodny kartdCek pro ocisténi kanyly jehly a plastového pouzdra ve vodé, abyste
odstranili veskeré viditelné zbytky pred namdacenim.

3. Pokud néjaké zbytky zaschly na plastovém pouzdru, jemné jej drhnéte navihéenou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty) pro Uplné
odstranéni zbytkd.

4. Pouiijte Cistici kartdcek vodice pro biopsii na ocgisténi:
e zajisfovaciho kandlu, kam je vlozena kanyla jehly

e kanylajehly
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5. Pripravte Cistici roztok v souladu s pokyny vyrobce pro vybrany Cistici prostfedek podle
specifikovaného fediciho poméru. Viz Tabulka 4 pro seznam schvdlenych Cisticich prostredkd.

POZNAMKA

EN_N?G X . . Ve e . ~ voevy v Ve
® Cistici roztok Ize pripravit pred cisténim sondy.

6. Naplnite nddobu pouzitou pro Cisténi kanyly jehly a plastového pouzdra a ponorte oba
predmeéty do Cisticiho prostfedku.

7. Ponechte kanylu jehly a plastové pouzdro po dobu pUsobeni uvedenou v Tabulka 4 pro
vybrany Cistici prostredek.

DUkladné propldchnéte zajistovaci kandl a kanylu jehly Cisticim prostfedkem.

9. Pokud néjaké zbytky zaschly na plastovém pouzdru, jemné jej drhnéte navlihc¢enou gdzou,
houbickou nebo kartdckem s jemnymi stétinami (jako je napf. kartdcek na nehty) pro Upiné
odstranéni zbytkJ.

10. Poutijte Cistici kartdcek vodice pro biopsii na ocisténi:

e kanal, kam se vilozi kanyla jehly
e kanylajehly

11. Oplachnéte kanylu jehly a plastové pouzdro pod tekouci vodou a pfitom dodrzujte pokyny pro
oplachovdni vyrobce cisticiho prostredku.

12. DUkladné propldchnéte zajistovaci kandl a kanylu jehly tekouci vodou (viz Obrazek 34 a

Obrazek 35).

Dukladné propldchnéte
/ zajisfovaci kandl a kanylu jehly

.
L )
I
-~
Obrazek 34: Zajistovaci kandl Obrazek 35: Kanyla
na plastovém pouzdru jehly

13. Vodu pouzitou k oplachovéani zlikvidujte.
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14. Pomoci mékkeé Iatky nahrubo osuste kanylu jehly a plastové pouzdro.

15. Vypustte poutzity Cistici roztok.
3.3 Sterilizace vodice jehly

Pozadované polozky:
e Autoklav tfidy B (parni sterilizétor)

Pro sterilizace vodice jehly:

VAROVANI
EN-W68 Neprovddeéijte tuto sterilizaci, pokud nebyl dfive proveden Cistici postup
A v oddile 3.2.

1. Pro zvoleni potvrzeného cyklu pro autoklévu tfidy B viz Tabulka 5.

2. Pfipravte kanylu jehly a plastové pouzdro na sterilizaci podle internich klinickych postupU.
Zabalte kanylu jehly a plastové pouzdro, je-li to nutné pro zvoleny postup sterilizace.

3. Umistéte kanylu jehly a plastové pouzdro do autoklavy.
4. Postupuijte podle pokynU vyrobce pro pouZiti.
5. Vyjméte kanylu jehly a plastové pouzdro a uskladnéte oba predméty podle internich
klinickych postup.
3.4 Dezinfekce vodice jehly

Pozadované polozky:

o Cistici a dezinfek&ni prostfedek (seznam &isticich a dezinfek&nich piipravkd schvdlenych
spole&nosti Exact Imaging pro pouiziti v tomto postupu uvdadi Tabulka 4)

o Cistici stanice, v&etn& nddoby na dezinfek&ni prostfedek a oplachovaci nddobou pro pourziti
cisténi a roztokd

Ujistéte se, ze vysokoUrovhovy dezinfekéni prostfedek, ktery ma byt pouzit, neni

POéI\\ll_ﬁMKA prodly. Kontrolujte (dle vhodnosti):
@ e Datum exspirace vyrobce uvedeny na nddobé
e  Maximdini pripustnou dobu po otevieni nddoby
e  Maximdini pfipustnou dobu opétovného pouziti
POZNAMKA
EN-N75 Postupujte podle pokynU vyrobce tykajici se kontroly minimdlnich U&innych

@ koncentraci.
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Pro vysokourovnovou dezinfekci vodi¢e bioptické jehly:

VAROVANI

EN-W68 Neprovddeéijte tuto sterilizaci, pokud nebyl dfive proveden Cistici postup

v oddile 3.2.

Pripravte vysokourovnovy dezinfekéni prostfedek v souladu s koncentracemi, které doporucuje
vyrobce. Viz Tabulka 4 pro seznam schvdlenych dezinfekénich prostredkd.

2. Naplnte nddobu pouzitou pro dezinfekci kanyly jehly a plastového pouzdra a ponorfte oba
predmeéty ve vysokoUroviiovém dezinfek&nim roztoku

3. Ponechte kanylu jehly a plastové pouzdro pUsobit ve vysokoUrovriovém dezinfek&nim
prosttedku uvedeném v tabulce 2 v souladu s pokyny pro pouziti od vyrobce.

4. DUkladné propldchnéte zajistovaci kandl a kanylu jehly vysokouUroviiovym dezinfek&nim
prostredkem.

5. Naplnte oplachovaci nddobu dostatecnym mnozstvim sterilni vody nebo vody z vodovodu
a ponorte do ni kanylu jehly a plastové pouzdro.

6. Propldchnéte kanylu jehly a plastové pouzdro sterilni vodou nebo vodou z vodovodu, pokud
neuvadi jinak pokyny vyrobce.

7. Propldchnéte kanylu jehly a plastové pouzdro ve velkém mnozstvi Cerstvé vody, pfitom
dodrzujte pokyny vyrobce pro oplachovdni na vysokouroviovy dezinfekéni prostfedek, ktery
byl poutit.

VA‘EFf\,c_)V\\,é'g‘Nl Zajistéte, aby po dezinfekci nezUstal Z&ddny dezinfekeni prostredek na kanyle jehly

a plastovém pouzdru. To by mohlo mit vazné vedlejsi UCinky na pacienta.
& Jsou nutné tfi samostatné oplachy velkym objemem.

8. DuUkladné propldchnéte zajistovaci kandl a kanylu jehly tekouci vodou (viz Obrazek 34
a Obrazek 35).

9. Zkontrolujte, zda v zajisfovacim kandlu, kanyle jehly a plastovém pouzdru nezbyl organicky

material.

Pokud je pfitomny, zopakuijte viechny kroky pro Cisténi a dezinfekci kanyly jehly a plastového
pouzdra.

3.5 Kontrola vodice jehly po regeneraci

Po kazdém regeneracnim procesu zkontrolujte tfransrektdini vodic sondy EV29L pro opakované pouziti,
zda nevykazuje zndmky opotfebovdni.

Ovérte:

Praskliny v plastovém pouzdru (nemély by se vyskytovat zadnée)

Kanyla jehly by méla pohodiné zapadnout do zqjistovacino kandlu/plastového pouzdra po
otoceni pojistného koliku (neméla by byt volné)

Nemélo by byt obtizné pfipevnit transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouzZiti k sondé
EV29L
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e PFi konfrole zarovndni vodice jehly (viz Kapitola 5, oddil 2.1.2) by méla byt jehla vidét.

Cisténi a dezinfekce vodice jehly mize v prob&hu casu zpUsobit zbarveni. Zména barvy nemad viiv na
Ucinnost vodice jehly. Pokud viak budete pozorovat znacnou zménu zbarveni v pribéhu priblizné Sesti
mésicl, kontaktujte technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 likvidace spotiebovaného cisticiho a dezinfekéniho materidlu

Pouzité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupU pro bezpe&nou likvidaci.
Neprekracujte maximdaini dobu opé&tovného pourziti nebo datum exspirace Cisticich a dezinfekCnich
chemickych latek. Zlikvidujte Cistici a dezinfek&ni chemické Iatky po obdobi pro opétovné pouziti,
které udava vyrobce.
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Kapitola5  Péce o sondu EV29L

Péce o sondy ExactVu zahrnuje peclivou manipulaci, Udrzbu a regeneraci (jak popisuje Kapitola 4).

1 Opatrna manipulace se sondou EV29L

Se sondami EV29L je tfeba vidy manipulovat opatrné, abyste zabrdnili jejich poskozeni. To zahrnuje:
e Bé&hem pouzivdni
e Bé&hem provdadéniregeneracnino postupu
e Pfi provadéni udrzby
e Béhem skladovani
Pii manipulaci se sondou EV29L dodrzujte tyto pokyny:
¢ Udrzujte kabel sondy od sypatek, kdyz se systémem ExactVu pohybuje
e Nevytvdrejte smycky, ani prudce neohybejte kabel

e Manipulujte opatné s konektorem sondy a vzdy pouzivejte kryt konektoru sondy, kdyz neni
pfipojen k systému ExactVu

e Nenechdvejte zddnou ¢dst sondy narazit nebo upustit na tvrdy povrch

2 Udrzba sond ExactVu

2.1 Kontrola sond

Sonda EV29L musi byt pravidelné kontrolovéna, aby byla zajisténa vysokd Uroven bezpelnosti
a funkCnosti. Exact Imaging doporucuje provadeéet kontrolu, kterd se skiddda ze dvou Casti:

e Vizualni kontrola

e Zkontrolujte vyrovndni vodice jehly

2.1.1 Kontrola sondy EV29L zrakem

Provddeéjte kontrolu sondy EV29L zrakem kazdé tfi mé&sice.

Co hledat Kde hledat
Praskliny (nemély by se vyskytovat zadné) Rukojef sondy
Skrdbance (nemély by se vyskytovat zadné) e Zobrazovaci plocha (Cockal)
e Rukojet sondy
Vypouleni (nemély by se vyskytovat zadné) Zobrazovaci plocha (¢ocka)
Praskliny nebo otevreni trhlin (nemély by se e Odlehc&enitahu sondy
vyskytovat zadné) e Odlehceni tahu konektoru (na prfipojeni
ke kabelu)

e Odlehceni tahu konektoru (na pripojeni
ke konektoru)
o Celkova délka kabelu sondy
Trhlina (nemély by se vyskytovat zadnd) Horni Cdst konektoru, pobliz zamykaciho
knofliku
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Co hledat Kde hledat

Skrédbance na kontaktnich polstéicich (nemély by  Konektor EV29L, na rozhrani k voziku systému
se vyskytovat zadné) ExactVu (pobliz pojistného koliku)

Praskliny nebo skrabance Kandl vodice jehly

Tabulka 6: Kontrola sondy EV29L

Pokud zaznamendte béhem vizudini kontroly mechanické poskozeni, obratfte se na technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAROVANI PouZiti poskozenych sond mdze zpUsobit, Ze postup regenerace uvedeny
EN-W80 v Kapitola 4 bude neUc&inny.

Pokud sonda vykazuje jakoukoli znamku poskozeni, nepouzivejte ji. Obratte se
na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Kontrola zarovnani vodice jehly pro sondu EV29L

Postup na kontrolu zarovndni vodice jehly spocivd ve srovndni zarovndni bioptické jehly ve vodici jehly
s prekrytim vodicCe jehly zobrazeném na zobrazovaci obrazovce systému ExactVu. Exact Imaging
doporucuje kontrolovat zarovndni vodice jehly, kdyz si viimnete nesprdvného zarovndni.

Pozadované vybaveni:

e NAadrZsvodou

e Biopticka jehla

e Vodic jehly pro poutZiti se sondou EV29L
Pro kontrolu zarovndni vodice jehly:

1. Naplnte vhodnou nddrz vodou.

2. Pripevnéte vodic jehly k sondé EV29L podle postupu na strané 25.
3. Zapnéte systém ExactVu a pfipojte sondu EV29L.
4

Ponorte zobrazovaci plochu sondy EV29L do vody.

UPOZORNENI
EN-C25

<D Neponortujte sondu EV29L pod jeji hladinu namod&en.

5. Zahaijte zobrazovdni pro vytvoreni snimku na monitoru.
e Pouzijte knoflik Gain (Zesileni), abyste uzpUsobili zesileni, jak je nutné.

6. Pomoci dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup) systému ExactVu umoznéte Biopsy
sub-mode (DilCi reZim biopsie). Stisknéte OFF pro prepnuti Needle Enhancement (Zvyraznéni
jehly) na vypnuti.
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POZNAMKA P . P p p .
EN-N82 Co se tyCe informaci o nastaveni a provozu systému ExactVu vas odkazujeme
na Ndvod na pouiZiti a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému
ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

7. Lasunte bioptickou jehlu do vodice jehly. Zarovnejte znacky na jehle se vstupem vodiCe jehly
a sledujte prekryti vodice jehly na snimku.

Hrot jehly na snimku by se mél zarovnat s odpovidajicim znacenim na prekryti vodice jehly.

Pokud zarovndni neni prijatelné, obratte se na technickou podporu. Kontaktni informace pomoci
kontaktnich informaci pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAROVANI
EN-W/48 Prekryti vodice jehly ukazuje ocekdavanou drdhu jehly. Echo hrotu jehly je nutno
stale sledovat, aby se odhalila jakakoliv odchylka od poZzadované drahy.
VAEF’{\IOVbﬁNi Po kontrole zarovndni vodice jehly EV29L, ale pred tim, nez bude sonda pouizita

pri zakroku, musi byt proveden postup regenerace uvedeny v Kapitola 4.
Popripadé se musi postup regenerace v Kapitola 2, oddile 2.2.2.4 na strané 15
provést pred pouzitim vodice jehly pro opakované poufziti v postupu.

2.2 Uskladnéni sondy EV29L

Sondy EV29L Ize skladovat v drzdcich sondy v predni Casti voziku systému ExactVu.

VAROVANI
EN-W22 Pfed nasazenim regenerované sondy do drzaku na sondu na voziku systému
ExactVu se ujistéte, ze je drzdk Cisty, aby nedoslo k riziku kfizové kontaminace.
VAROVANI - — . . . —
EN-W79 Aby nedoslo k riziku kfizové kontaminace, nikdy sondu neskladujte v drzdku na
sondu na voziku systému ExactVu, pokud byla sonda regenerovana v souladu
s postupem popsanym v Kapitola 4.
UPOZORNENI
EN-C36

Pfi skladovdni sondy v drzdku sondy zajistéte, aby se kabel nezkroutil.
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Pro uskladnéni sondy EV29L na
voziku systému ExactVu:

1. Umistéte Cistou
a suchou sondu
v jednom z drzdkU
sondy.

Drzaky
sond/gelu

2. Protdhnéte volnou Cdast
kabelu vodicem ex

Vodice

kabelu.

kabelu

2/ ® OGET TN

Obréazek 36: Drzdky sondy / gelu a vodi¢e kabell

Pro uskladnéni sondy EV29L v jejim pfepravnim obalu:

1. Pripojte kryt konektoru sondy ke konektoru sondy.

2. Umistéte konektor sondy do prepravniho obalu.

3. Narovnejte kabel sondy a pak umistéte sondu do prepravnino obalu.

4. Umistéte kabel sondy do pfepravniho obalu, zgjistéte, aby se zddnd cdst kabelu nezkroutila.
Pro zabaleni sondy EV29L, abyste ji vratili Exact Imaging:

1. Postupujte podle celého postupu pro Cisténi a dezinfekci sondy EV29L, ktery uvadi Kapitola 4.

2. Postupuijte podle pokynU poskytnutych vyse pro skladovdni sondy EV29L v jejim pfepravnim
obalu.

Uzavrete prepravni obal lepici pdskou.

4. O cislo RMA (Return Material Authorization, Povoleni vradceni materidlu) pozadejte technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us. Cislo RMA se musi objevit na expedi&nim 3titku.

Pfi skladovdni sondy EV29L dodrzujte tyto pokyny:
e Pred uskladnénim se ujistéte, Ze je sonda Cistd a suchd

e Co se tyCe ekologickych podminek skladovdni vds odkazujeme na Navod na pouziti
a bezpecnostni prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim

e Skladujte sondu oddélené od ostatnich ndstrojd, aby se ndhodné& neposkodila

UPOZORNENI
EN-C38 Aby béhem skladovdani a prepravy nedoslo k poskozeni, udrzujte sondu v rozsahu
teplot uvedenych v Navodu na poufZiti a bezpecnostni pfirucce k ultrazvukovému
mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

Pii prepravé sondy EV29L dodrzujte tyto pokyny:
e Nepfepravujte sondu bez pfipevnéni krytu konektoru sondy

e Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstdrky na konektoru
sondy
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UPOZORNENI
EN-C37

Abyste zabrdnili poskozeni, Exact Imaging doporucuje, abyste béhem prepravy
bezpecné zabalili sondy.
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Kapitola6  Udrzba a oprava

1 Doba zivotnosti sond ExactVu

Sonda EV29L je navrzena tak, aby, pokud je pouzZivéna s Fddnou péci, dosdhla Zivotnosti 5 let nebo
2500 regeneracnich cykld podle toho, co nastane jako prvni. Doba provozni Zivotnosti sond Exact
Imaging je zalozena na jejich schopnosti prestdt Ucinky regeneracnich cykld, aniz by doslo ke zhorseni
jejich funk&nosti nebo naruseni jejich bezpe&nosti. Zivotnost sondy tedy za&ind v okamziku jeji prvni
regenerace.

Pokud za Ucelem sledovdni poctu regeneracnich cykll provedenych na zafizeni nebyly jiz zavedeny

interni klinické postupy, spoleCnost Exact Imaging doporucuje, abyste pro sondu EV29L poutili
mechanicky systém znaceni.

2 Technicka podpora
Pokud se vyskytne problém se sondou EV29L nebo jinym pfislusenstvim ExactVu nebo pokud nefunguiji

podle o&ekdvdni, obratte se na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na
adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

3 Likvidace sondy EV29L

Kdyz sonda EV29L dosdhne konce své Zivotnosti, je tfreba postupovat podle ndrodnich ustanoveni pro
likvidaci/recyklaci odpovidajiciho materidlu v kazdé pfislusné zemi.

Pokud potfebujete dalsiinformace ohledné likvidace systému ExactVu a jeho pfislusenstvi, obratte se

na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Likvidace transperinealniho stepperu

Kdyz transperinedini stepper dosdhne konce své zZivotnosti, je tffeba postupovat podle ndrodnich
ustanoveni pro likvidaci/recyklaci odpovidajiciho materidlu v kazdé prislusné zemi.

Pokud potfebujete dalsiinformace ohledné likvidace transperinedinino stepperu, obratte se na

technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Priloha A Kontrola vysky drzaku sablonové mrizky

Pokud chcete zachovat ocekdvanou funk&énost SoLo A stepperu MTT pfi transperinedinich zdkrocich,
spole¢nost Exact Imaging doporucuje kontrolovat nastaveni vertikdini vysky drzéku Sablonové mrizky.
Kontrolu provddéijte jednou rocné nebo pokud mdte podezieni na nesprdvné zarovndni (kvUli
Spatnému zarovnani jehly s fransperinedini mrizkou) a také kdyz byly Cdasti stepperu zcela rozebrdny.

Ovéreni vysky drzaku Sablonové miizky:
1.

Obrazek 37: Drzdk sablonové mrizky
na pozici 8. koliku

VAROVANI

Vizudiné zkonftrolujte, zda je drzak Sablonové mfizky nastaven do vysky odpovidajici 8. koliku
(viz Obrézek 37) a zda je vysttedén (viz Obrazek 38).

Pokud je nutnd Uprava, prejdéte ke kroku 3. Jinak prejdéte k Priloha B a provedte kontrolu
zarovnani drahy jehly.

Informace ohledné provadéni zakladnich nastaveni transperinedinino stepperu naleznete
v informacich od vyrobce.

PoufZijte odpovidaiji kli¢ inbus a povolte srouby zqjistujici drzdk Sablonové mrizky (viz Obrazek 11).

Posunte drzdk sablonové mrizky nahoru tak, aby dosahl vysky odpovidajici 8. koliku (viz
Obrazek 37).

Nastavte horizontalni polohu drzdku Sablonové mrizky tak, aby byl uprostfed ramene drzaku
Sablonové mrizky (viz Obrazek 38).

8. kolik

Obrazek 8: ysﬁ n
Sablonové mfizky

EN-W64 Po zkontrolovdni vertikdaini vysky drzdku Sablonové miizky je nutno jesté predtim,
nez bude stepper pouzit pfi zakroku, provést proces regenerace popsany
v Kapitola 2, oddil 2.5.4 na strané 18.
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Priloha B Kontrola zarovnani drahy jehly u transperinealniho stepperu

Pokud chcete zachovat ocekdvanou funk&énost SoLo A stepperu MTT pfi transperinedinich zdkrocich,
spolecnost Exact Imaging doporucuje ovérovat, ze drdha jehly skrz drzdk Sablonové mrizky odpovidd
zobrazeni Sablonové mrizky na obrazovce. Exact Imaging doporucuje kontrolovat zarovndni drdhy
jehly jednou rocné, pokud mdate podezieni na nespravné zarovndani (kvUli Spatnému zarovndni jehly s
transperinedini mrizkou) a také kdyz byly Cdasti stepperu zcela rozebrany.

Proces konftroly zarovndni drdhy jehly sestdvd z ndsledujicich cinnosti:

e Ovérfeni v sagitdinim pohledu, Ze drzdk Sablonové mrizky je nastaven do spravné vertikalni
vysky a je sprdvné vystredén

e OQvérfeniv pficném pohledu, Ze drzdk Sablonové mrizky je nastaven do spravné vertikalni vysky
a je spravné vystredén

Informace o pouziti oviadac’ na systému ExactVu naleznete v piiru¢ce Ndvod na pouiiti a bezpec&nostni
prirucku k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim.

Kontrola zarovndni vodice jehly:

1. Po provedeni kontroly vysky drzdku Sablonové mrizky popsané v Priloha A, pfipevnéte sondu
do vidlice na sondu.

2. Pripravte si vodni ldzen:
e Naplnte nddobu o rozmérech 33 cm x 19 cm (13" x 7,5") destilovanou vodou

e Pokud je to potfeba, umistéte na predni stranu nddoby kus gumy nebo podobného
materidlu o stejné Sitce jako nddoba (pro zajisténi spicky jehly).

Kus gumy

Vodni lazen

Obrazek 39: Sestava vodni 1dzné

3. Posunte sondu podél kolejnicky stepperu az k bodu zobrazenému na Obrazek 40.
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(®

— Rukojet sondy

Pozice na kolejnicce stepperu

Obrazek 40: Pozice na kolejniéce.
stepperu

4. Naklonte sondu a vlozte ji do vodni Idzné, jak ukazuje Obrazek 41.

Obrazek 41: Sonda a transperinealni stepper ve vodni lazni

5. Spustte zobrazovani v rezimu 2D a sledujte Angle (Uhel) na stavovém panelu. Upravte naklon
sondy podle potfeby tak, aby se hodnota Angle (Uhel) pohybovala v rozmezi 87-93 stupfid.

Kontrola vertikalni vySky transperineélniho stepperu v rezimu 2D:

1. Nastavte nového pacienta s predvolbou obrazu Medium (Stfredni).
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2. Vrezimu 2D aktivujte Transperineal Grid (Transperinedini mfizka) (viz Navod na pouziti a
bezpecnostni prirucce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim).

3. Otocte sondou v objimce tak, aby se usadila v nulové dréice.

4. Posunte jehlu skrz pozici D2.5 na Sablonové miizce. (Pokud je to nutné, zaijistéte Spicku jehly
v kusu gumy, zvysi se tim presnost méreni.)

Pfi transperinedlnich zdkrocich vzdycky natdceijte zkoseni jehly (1]. jeji nejostrejsi
bod) smérem od sondy.

VAROVANI  poyud jehla smétuje k sondé a je zavedena skrz méI&T jehlové vstupy (. jehlové
EN-WB2 vstupy s nejnizsimi Cisly) sterilniho transperinedinino vodice jehly EV29L, je mozné,
Ze jehla porani konecnik pacienta nebo poskrdbe Cijinak poskodi CoCku sondy.

PYi pouzivéni mélcich jehlovych vstup® budte obzvidst opatri a sledujte celou
drdhu jehly, abyste zaqjistili, ze jakékoliv odchyleni jehly sméfuje mimo konecnik
a ¢ocku sondy.

5. Pomoci ndstroje méreni Distance (Vzddlenost) zméfte vzddlenost mezi sttedem jehly (1j. svétlé
oblasti na obrazu) a sttedem vodicu jehly transperinedini miizkou, které predstavuji
ocekdvanou trajektorii jehly v pozici D2.5.

Prijatelnym vysledkem je mérfeni 0,3 cm nebo méné.

Stred jehly

Vodic jehly
transperinealni
miizkou
predstavujici
D2:5

Méreni
vzdalenosti

: ve sfiedu
vodice jehly

Obrazek 42: Iméfend vzddlenost mezi transperinedlni miizkou a jehlou

Kontrola vertikalni vysky transperinedlniho stepperu v pficném rezimu:
1. Nastavte nového pacienta s predvolbou obrazu Medium (Stfedni).

2. Vrezimu 2D aktivujte Transperineal Grid (Transperinedlni mfizka) (viz Navod na pouZiti
a bezpecnostni pfirucce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim).

3. Otocte sondou v objimce tak, aby se usadila v nulové drazce.

4. Posunte jehlu skrz pozice e1.5 a b1.5 v Sablonové miizce. (Pokud je to nutné, zqjistéte picku
jehly v kusu gumy, zvysi se tim presnost méreni.)
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Pfi transperinedlnich zdkrocich vzdycky natdceijte zkoseni jehly (1]. jeji nejostrejsi
bod) smérem od sondy.

VAEF’{\IOVCQNI Pokud jehla sméfuje k sondé a je zavedena skrz mél&i jehlové vstupy (1. jehlové

Ze jehla porani konecnik pacienta nebo poskrdbe &ijinak poskodi cocku sondy.

PTi pouzivéni mélcich jehlovych vstup® budte obzvidst opatrni a sledujte celou
drdhu jehly, abyste zqjistili, Ze jakékoliv odchyleni jehly sméfuje mimo konec&nik
a ¢ocku sondy.

5. Stisknéte flacitko Dual/Transverse (Dudlni/pricny) na oviadacim panelu.
Ndsledujicim postupem vytvorte pricné zobrazeni pro jehlu v pozici e1.5:

e Otocte sondou do ocekdvané polohy jehly (. pobliz nebo pfimo do pozice el.5 na
obrazu).

e Jemné pridrzujte vidlici jednou rukou a pomalu otdcejte.

e B&hem snimdni piicného obrazu zprava doleva sledujte jehlu na obraze. (Kvli
presnosti pohybového Cidla mdze byt nutné vytvorit obraz nékolikrdt, nez ziskate
poZzadovany snimek.)

7. Pomoci ndstroje méreni Distance (Vzddlenost) zmérte vzddlenost mezi pozici e1.5 na
transperinedini mrizce a nejjasnéjsim bodem obrazu jehly.

Prijatelnym vysledkem je méreni 0,3 cm nebo méné.

Jasny bod
na snimku
predstavuje
Spicku jehly

Méfeni
vzdalenosti

Obrazek 43: Iméfend vzddlenost mezi transperinedlni mriizkou a jehlou v pozici e1.5

8. Ndsledujicim postupem vytvorte pficné zobrazeni pro jehlu v pozici b1.5:

e Otocte sondou do o¢ekdvané polohy jehly (1j. pobliz nebo pfimo do pozice b1.5 na
obrazu).

e Jemné pridrzujte vidlici jednou rukou a pomalu otdcejte.
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e B&hem snimdni pficného obrazu zleva doprava sledujte jehlu na obraze. (Kvuli
presnosti pohybového Cidla mize byt nutné vytvorit obraz nékolikrdt, nez ziskate
pozadovany snimek.)

9. Pomoci ndstroje méreni Distance (Vzddlenost) zméfte vzddlenost mezi pozici b1.5 na
transperinedini mrizce a nejjasnéjsim bodem obrazu jehly.

Prijatelnym vysledkem je méfeni 0,3 cm nebo méné.

Pokud se zméfené hodnoty pohybuiji mimo pfijatelné rozmezi, obratte se na technickou podporu
pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese https:.//www.exactimaging.com/contact-us.

VAROVANI - - — —
EN-W66 Po zkontrolovani zarovnani drdhy jehly transperinediniho stepperu je freba
provést Cisténi, dezinfekci a sterilizaci podle pokynU v Kapitola 2, oddil 2.5.4 na
strané 18 a to jesté pred pouzitim stepperu pfi zakroku.
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