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Luku 1 Johdanto

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kayttbopas
sisaltéda ohjeet Exact Imaging EV29L-anturin oikeanlaiseen ylldpitoon, puhdistamiseen ja kayttéon.
EV29L on 29 MHz:n korkearesoluutioinen transrektaalinen sivuttaisanturi, jonka keskitaajuus on 22,5 MHz.

EV29L-anturin valmistuksessa kdytetyt materiaalit tayttavat lddkinndllisten laitteiden biologista
arviointia koskevan kansainvdlisen ISO 10993-10-standardin vaatimukset.

On tarkedd, eftd tatd Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L-anturin yllGpito-,
puhdistus- ja kdyftéopas hyddynnet&dn yhdessd muiden ExactVu-j@riestelmdn ohjeiden kanssa.
Asiakirja

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kdytto- ja turvallisuusopas
Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttdopas
(tdma asiakirja)

Huolto-opas — Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelma

Hyvdaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
Taulukko 1: ExactVu-merkinnat

Muihin ExactVu-jarjestelm&n mukana toimitettuihin asiakirjoinin lukeutuvat
e Pikaopas
e PRI-MUS™-pikaopas
o PRI-MUS™-pikaopasarkki
Exact Imagingin luetteloviitteet ExactVu-mikroultra&dénijarjestelman kokoonpanoille ovat:
e EV-SYS-220: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisj@riestelmd (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisjariestelma (120V)

e  EV-SYS-100: ExactVu™ -mikroultrad@nikuvantamisjariestelma (100V)

VAROITUS . . . . . . . .. .. .

EN-W1 Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen ja/tai laitteiston kayttdminen
muuhun kuin ExactVu-merkinndiss@ mainittuihin tarkoituksiin katsotaan asiattomaksi
kaytdksi.

VAROITUS Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan henkilbkunnan kaytettdvaksi.

EN-Wé Kayttdjien on tunnettava tdysin laitteiston turvallisen k&ytdn periaatteet seké
urologisen ultfraddnikuvantamisen menetelmat, jotta laitteiston kdytostéd ei aiheudu
potilaalle tarpeetonta epdmukavuutta tai vammoja.

Lue kaikki laitteiston mukana toimitetut merkinnét.
VAROITUS
EN-W2

Tadman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat
haitata laitteen turvallista kayttod.
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Luku 2 Yleiset tiedot

1 Anturin turvallisuus

EV29L-anturi t&yttadd Yhdysvaltain elintarvike- ja lGdkevirasto FDA:n Track 3 -vaatimukset diagnosointiin
kaytettavia ultfraddanijarjestelmia koskevan ohjeasiakirjan Guidance for Industry and FDA Staff -
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers mukaisesti, minkd lisdksi se on IEC 60601-2-37 -standardin mukainen.

Tassa osiossa on varoituksia ja varotoimia, jotka koskevat ExactVu-antureita sek& ExactVu-jarjestelman
ja EV29L-anturin k&yttéd transperineaalisissa toimenpiteissd k&ytettévien ExactVu-yhteensopivien
askelmoottoreiden kanssa. ExactVu-jarjestelmdan tdydellinen varoitus- ja varotoimiluettelo on
asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddénijériestelmdan kayttd- ja turvallisuusopas.

1.1 Yleista

Vain Exact Imagingin teknisen tuen pdatevillé huoltoteknikoilla on oikeus tehdd
VAROITUS huoltotoimia laitteistolle.

EN-W11
ExactVu-anturin avaaminen mitatéi laitteiston takuun.
Kaytt@jillé on lupa suorittaa vain kunnossapitotoimia, jotka on lueteltu kohdassa
Luku 5 osiossa 2 (sivulla 47).
VAROITUS e - O o -
EN-W3 ExactVu-jarjestelm&dn saa littéd vain tassé oppaassa mainittuja osia.

Jos jarjestelm&dn on litetty oppaan kuvauksista poikkeavia osia, ExactVu-ohjelmisto
voi foimia virheellisesti ja aiheuttaa vamman pofilaalle tai kayttdjalle.

Jos ExactVun tai minkd tahansa Exact Imagingin 1&dkinndallisen laitteen kéyttddn
littyy vakava vaaratilanne, ota yhteyttd tekniseen tukeen kayttamalla litteessa F
olevia yhteystietoja sek& Iadkinndllisten laitteiden sddntelystd vastaavaa paikallista

VAROITUS viranomaista.
EN-wes Vakava vaaratilanne on vaaratilanne, joka suoraan tai vdlillisesti johtaa fai on
voinut johtaa johonkin seuraavista:

e Pofilaan, kayttdjén tai muun henkildén kuolema

o Poftilaan, kayttdjan tai muun henkildn terveydentilan filap&inen tai pysyva
vakava heikkeneminen

e Vakava uhka kansanterveydelle

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin yleiseen ja mekaaniseen turvallisuuteen liittyvat varoitukset
valmistajan toimittamista tiedoista ja futustu laitteen etiketin merkintdjen selitteeseen.
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1.2 Sahkoturvallisuus

Tarkista anturit séanndllisesti kotelon ja littimen halkeamien tai erkanemien,
naarmujen, akustisen linssin ja sen ympdaristdn erkanemien sekd muiden

V?,E?J]TQUS mahdollisesti nestettd lapdisevien vaurioiden varalta.

Jos anturin kotelossa tai liittimessé on merkkej& halkeamisesta tai vaurioista, alé
kaytd anturia. Ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot [6ytyvat kohdasta
Liite C.

Tarkista anturin kaapeli vaurioiden varalta.

1.3 Hairiot

1.3.1 Sahkémagneettinen (EMC)

VAROITUS - — - - - - -
EN-W17 Al& aktivoi EV29L-anturia potilaan kehon ulkopuolella, jos tallainen kayttd ei téyta
sGhkdmagneettisen yhteensopivuuden vaatimuksia. Kyseinen kayttd voi hairité
muiden [&histolla olevien laitteiden toimintaa.

1.4 Akustinen turvallisuus

ExactVu-mikroultraddnijarjestelman turvallisuustiedot on annettu asiakirjassa Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultra&dnijériestelmdan kdytto- ja turvallisuusopas. Lisdksi asiakirjassa on laitteen
adnentuoton akustiset tiedot, nGyttdédn tulevien merkkien selite, kyseisten arvojen tarkkuus sekd
suositus ultraddnilaitteen sa@asteliadseen kayttdodn ALARA (As Low as Reasonably Achievable) -
optimointiperiaatteen mukaisesti.

1.5 Bioturvallisuus

ExactVu-kayttdiillé on velvollisuus ja vastuu tarjota mahdollisimman hyvé infektiotorjunta potfilaille,
kollegoilleen ja itselleen. Kayttdjan vastuulla on varmistaa kdytettyjen infektiotorjunnan keinojen teho
ja infektiotorjunnan tason yll&pito. Laitteen riittdva uvudelleenkd&sittely on tarpeen tautien levidmisen
estémiseksi.

Puolikriittiset laitteet edellyttavat korkean tason desinfiointia. Yhdysvaltain tautikeskus CDC on
madritellyt kyseiset laitteet "uudelleenkaytettaviksi ldakinndllisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa
limakalvojen tai rikkoutuneen inon kanssa”. Transrektaalisessa ultfraddnikuvantamisessa (TRUS)
kaytettavat anturit sekd niiden lisGvarusteet kuuluvat kyseiseen madritelmdaluokkaan.

1.5.1 Transrektaalisen ultradénikuvantamisen (TRUS) varotoimet

VAROITUS Infektion tai kontaminaation ehkdisemiseksi anturi on kdsiteltdvd kohdassa
EN-W35 Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti ennen kuin sité kdytetddn toisessa
toimenpiteessd.

Kayté& toimenpiteessd aina steriilié suojaa.

Exact Imaging Sivu 7 /58



Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttoopas Versio 2.5

HUOMIO
EN-C13

©

HUOMIO
EN-C15

©

VAROITUS
EN-W4

>

VAROITUS
EN-W5

>

VAROITUS
EN-W69

>

On térkedd estad iimakuplien muodostuminen suojan sisdpuolelle I&helle anturin
kuvantamispintaa, jotta kuviin ei tule hairidita.

Kaytd anturissa vain neulaohjaimia, jotka on kuvattu tdman Ylldpito-, puhdistus- ja
kayttéopas - Korkearesoluutioisen EV29L™-sivuttaisanturi -asiakirjian kohdassa Luku 2
osiossa 2.2. Al kaytd EV29L-anturissa muita neulaohjaimia.

Al& kaytda kertakdyttdistd neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
neulaohjainsarjaaq, jos pakkaukseen merkitty vimeinen k&yttépdivé on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kdytettyjen kulutusosien tarkistamista ja hdvittémistéd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

Al& kayta kertakdyttdistd neulaohjainta, jos sen pakkaus vaikuttaa hajonneen.

Havitd ohjain ja pakkaus sis@isten turvallisen hdvittémisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

Ala kiinnité uudelleenkdytettavad transrektaalista EV29L-neulaohjainta
EV29L-anturiin, jos sitd tai jotakin sen osaa ei ole uudelleenkdsitelty.

Suorita vudelleenkdsittely tdmdén oppaan kohdassa Luku 2 osiossa 2.2.2.4 (sivulla 15)
annettujen ohjeiden mukaisesti ennen kuin kiinnitdt ohjaimen ensimmadistd kertaa
EV29L-anturiin.

1.5.2 Transperineaalisten toimenpiteiden varotoimet

VAROITUS
EN-W63

>

VAROITUS
EN-W59

>

VAROITUS
EN-W58

>

Exact Imaging

Infektion tai kontaminaation ehk&isemiseksi fransperineaalinen askelmoottori
on ké&siteltdva kohdassa Luku 2 osiossa 2.5.4 annettujen ohjeiden mukaisesti ennen
sen ensikayttod tai kayttamistd toisessa toimenpiteessa.

Jotkin transperineaalisen askelmoottorin osat on desinfioitava tai steriloitfava ennen
ensikayttda.

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, onko askelmoottori
desinfioitava tai steriloitava ennen ensikayttoad.

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, mitkd sen osat on
desinfioitava tai steriloitava ennen jokaista kéyttékertaa ja jokaisen kayttdkerran
jalkeen.
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VAROITUS

EN-W60 Al sailytd uudelleenkdsiteltyd anturia kiinnitettynd transperineaaliseen
askelmoottoriin, jos askelmoottoria ei ole uudelleenkd&sitelty kohdassa Luku 2 osiossa
2.5.4 annettujen ohjeiden mukaisesti.

>

1.5.3 Biopsian varotoimet

VAROITUS

EN-W31 Vaurioituneen anturin kéyttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.
Tarkista anfurit usein terdvien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa potilasta tai lisétd infektioriskia.

>

VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan I&hell& on ilmakuplia tai ryppyjd, neula
EN-W29 voi puhkaista suojan biopsian aikana, mikd voi lisatd infektioriskid.

Jos neula puhkaisee suojan, hdvitd se ja valmistele anturi uudelleen kohdassa Luku
3 osiossa 2 (sivulla 22) annettujen ohjeiden mukaisesti.

>

VAROITUS Al& kaytd uudelleenkdytettavad transrektaalista neulaohjainta varianttia
EN-W72 Creutzfeldt-Jakobin tautia (vCJD) sairastavan potilaan biopsiaan.

Kaytd kyseistd tautia sairastavien potilaiden transrektaalisissa toimenpiteissé vain
kertakayttdistd neulaohjainta tai suorita biopsia transperineaalisen protokollan
mukaisesti.

>

2 Anturin osat, lisavarusteet ja kulutusosat

HUOMAUTUS
EN_N4 . . . . . . . . . .
@ Biopsia-, anestesia- ja punktioneuloja ei ole saatavilla Exact Imagingilta.
HUOMAUT P — — - . - - ”
UOEN_Nél us Kayttgjat ovat vastuussa biopsia-, anestesia- ja punktioneulojen valitsemisesta sekd
kaytettyjen neulojen tarkistamisen ja havittdmisen sisdisten kliinisten ohjeistusten
noudattamisesta.

2.1 EV29L-anturin osat

EV29L-anturin osat kerrotaan kohdassa Kuva 1 (Exact Imaging -luetteloviite EV-29L).
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Kahva Kuvantamispinta
Anturin (Tinssi)
vedonpoistin
Lukitustappi Neulaohjaimen
(ei kuvassa) kanava
EV29L-liitin Kaapeli
Anturin
litantasuoja
Liiltimen

Lukitussadadin vedonpoistin

Kuva 1: ExactVu EV29L -anturi

2.2 Transrektaalisissa toimenpiteissa kaytettavat neuvlaohjaimet

Exact Imaging tukee kahta neulaohjainta EV29L-anturilla suoritettaviin biopsioihin:
e EV29L:n steriili fransrektaalinen neulaohjain

e EV29L:n vudelleenkdytettdvd fransrektaalinen neulaohjain

2.2.1 EV29L:n steriili transrektaalinen neulanohjain EV29L-anturilla suoritettaviin
toimenpiteisiin

2.2.1.1 Tekniset tiedot

EV29L:n steriili transrektaalinen neulaohjain on saatavilla seuraavissa pakkauskokoonpanoissa, jotka
vaihtelevat alueittain:

e ExactImaging -luetteloviite EV-29L-TRK-24: EV29L:n t&ysi fransrektaalinen neulaohjainsarja (24
kappaleen pakkaus), 24 kertakdyttista ja steriilid transrektaalista neulaohjainta, geelipaketteja
ja lateksittomia suoijia.

e ExactImaging -luetteloviite EV-29L-TR-S-24: Steriili fransrektaalinen neulaohjain Exact Imaging
EV29L -anturille, 24 kappaleen pakkaus (EV-BIOG-24) ja steriili CIV-Flex™-anturisuoja (10,1 cm,
kavennettu kokoon 2,5 x 30,5 cm), 24 kappaleen pakkaus (670-038).

Kaikkien pakkauskokoonpanojen mukana toimitetaan Exact Imaging EV29L-anturin transrektaalisen
neulaohjaimen pikaopas. Voit filata lisdd neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jalleenmyyjaltasi. Tarkista
yhteystiedot kohdasta Liite C.
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Kuva 2: EV29L:n steriili fransrektaalinen neulaohjain

Biopsianeulan sisadantulo

Anestesianeulan
sisddntulo

Kuva 3: EV29L:n steriili ransrektaalinen neulaohjain

2.2.1.2 Biopsianeula

EV29L:n steriili transrektaalinen neulaohjain tukee kahta neulaaq, joista yhtd kdytetddn anestesiaan,
toista biopsiaan. Kumpikin neula asennetaan neulaohjaimeen toimenpiteeseen sopivassa kulmassa
(15 astetta anestesialle, 35 biopsialle). Neulojen G-koot ovat seuraavat:

e Anestesianeula: 22 G

o Biopsianeula: 18 G
2.2.1.3 Kayhoika

EV29L:n steriili fransrektaalinen neulaohjain on kertakdyttdinen, ja se toimitetaan steriilissa
pakkauksessa. Sen sdilyvyysaika on rajallinen. Viimeinen kayttépdivd on painettu pakkaukseen.

VAROITUS Al& kaytd kertakayhdisté neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
EN-W4 neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttépdiva on mennyt.

Kayttdjat ovat vastuussa kaytettyjen kulutusosien tarkistamista ja havittamistéd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.
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2.2.2 Epadasteriili vudelleenkdaytettdva transrektaalinen EV29L-neulanohjain
2.2.2.1 Tekniset tiedot

Epasteriili uudelleenkaytettavd transrektaalinen EV29L-neulanohjain mahdollistaa neulan ohjaamisen
ruostumattomasta terdksestd valmistetun neulakanyylin |Gpi.
Tasté neulaohjaimesta on kaksi varianttia:

e 18 G:n EV29L:n uudelleenk&ytettava fransrektaalinen neulaohjain (Exact Imaging -katalogiviite
EV-BIOGR)

e 16 G:n EV29L:n uudelleenk&ytettava fransrektaalinen neulaohjain (Exact Imaging -katalogiviite
EV-BIOG-R16)

Neulaohjaimen tunniste on laserkaiverrettu muovikotelon sivustalle.

Voit tilata liséd neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jalleenmyyjaltési. Tarkista yhteystiedot kohdasta
Liite C.

EV29L:n uudelleenkdytettdvd transrektaalinen neulaohjain koostuu kahdesta osasta, jotka nakyvat
kuvissa Kuva 4 ja Kuva 5:
e Muovikotelo

e Neulakanyyli

Lukituskanava —> ‘

Mvuovikotelo —>

Piikit
Neulakanyyli

Lukitustappi

Kuva 4: EV29L:n vudelleenkaytettdava transrektaalinen neulaohjain

Lukituskohta /
Lukituskanava >§
Kuva 5: EV29L:n vudelleenkaytettdva transrektaalinen neulaohjain

EV29L:n uudelleenkdytettavan fransrektaalisen neulaohjaimen mukana tulee pikaopas.

Exact Imaging Sivu 12/ 58



Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttoopas Versio 2.5

2.2.2.2 Biopsianeula

Exact Imaging suosittelee kayttdmdadn EV29L:n uudelleenkdytettévassé tfransrektaalisessa
neulaohjaimessa joko 18 G:n tai 16 G:n biopsianeulaa kdytettdvastd variantista riippuen.
Neulaohjaimessa voi kayttéd myds anestesianeuloja.

Neulat asennetaan EV29L:n vudelleenkdaytettdvadn transrektaaliseen neulaohjaimeen 35 asteen
kulmassa.

2.2.2.3 Neulaohjaimen valmistelu kayttoa varten

Sekd EV29L-anturilla suoritettava biopsia ettd pelkén kuvantamisen kasittavat
toimenpiteet (eli kuvantaminen iiman biopsiaa) edellyttévat neulaohjaimen
HU(E)NA_’m‘gJUS kayttdd. Pelkdn kuvantamisen kdasittavissd toimenpiteissd EV29L:n

uudelleenkaytettavad transrektaalista neulaohjainta voi kayttéad ilman
@ neulakanyylid.

Pelkk&d& kuvantamista suoritettaessa kiinnitd neulaohjain anturiin ennen sen
suojaamista, jotta ristikontaminaation aiheuttama infektioriski olisi pienempi.

EV29L:n vudelleenkdytettdvan transrektaalisen neulaohjaimen valmistelu:

1. Aseta neulakanyyli muovikoteloon (katso Kuva 6).

Kuva é: Aseta neulakanyyli muovikoteloon.

2. Kohdista lukitustappi muovikotelon lukituskohtaan ja liv'uta tappi lukituskohdan 1&pi
(katso Kuva 7).
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Lukitustappi
(neulakanyylissd)

Lukituskohta

Kuva 7: Lukitse neulakanyyili.

3. Kaannd neulakanyyliG myotéapdivadn, kunnes lukitustappi on kddntynyt vahintadn 120° ja
tuntfuu kiinnittyneen tukevasti (katso Kuva 8).

Kuva 8: Kaanna neulakan);yli&.

VAROITUS - — . -
EN-W67 EV29L:n vudelleenkdytettdvan transrektaalisen neulaohjaimen kdytdstd johtuvien

vammojen valttamiseksi varmista, ettd neulakanyyli on k&ddnnetty kunnolla lukitfuun
asenfoon, jotta neula ei irfoa vahingossa.

4. Kun neulakanyyli on kiinnittynyt fukevasti muovikoteloon, neulaohjain voidaan kiinnittad
EV29L-anturiin.

VAROITUS Al kiinnitd uudelleenkdytettévad transrektaalista EV29L-neulaohjainta
EN-W69 EV29L-anturiin, jos sité tai jotakin sen osaa ei ole uudelleenkdsitelty.

Suorita neulaohjaimen uudelleenkdsittely t&dmdan oppaan osion 2.2.2.4 (sivulla 15)
ohjeiden mukaisesti ennen kuin kiinnit&t sen ensimmdaist& kertaa EV29L-anturiin.
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2.2.2.4 EV29L:n vudelleenkadytettavan transrektaalisen neulaohjaimen uvudelleenkasittely

EV29L:n uudelleenkdaytettévan transrektaalisen neulaohjaimen uudelleenkdsittelyohjeet on annettu
kohdassa Luku 4 osiossa 3 sivulla 42.

2.2.2.5 EV29L:n vudelleenkaytettavan transrektaalisen neulaohjaimen kunnossapito

EV29L:n uudelleenkdaytettava transrektaalinen neulaohjain on tarkistettava usein mahdollisimman
korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn takaamiseksi. Exact Imaging suosittelee tarkastusprosessia,
jossa on kaksi vaihetta:

e Siimdmadrdinen tarkastus

e Tarkista neulaohjaimen suuntaus kohdassa Luku 5 osiossa 2.1.2 (sivulla 48) annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Jos havaitset neulaohjaimessa mekaanisia vaurioita sen kunnossapitotoimien yhteydessd, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot [6ytyvat kohdasta Liite C.
2.2.2.5.1 Silmdamadadrdinen tarkastus

Tarkista EV29L:n uudelleenkdytettavd transrektaalinen neulaohjain siiméamadardisesti ennen jokaista
kayttdkertaa.

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Halkeamia ei saa olla Muovikotelo
Piikit ja lukituskanava eivat ole vaurioituneet tai rikki Muovikotelo
Laite on asettunut hyvin muovikoteloon Neulakanyyli

EV29L-anturin muovikotelokiinnityksen valjyys
Taulukko 2: EV29L:n vudelleenkdytettdvan transrektaalisen neulaohjaimen tarkastus
2.2.2.5.2 Neulaohjaimen suuntauksen tarkistaminen

Tarkista neulaohjaimen suuntaus kohdassa Luku 5 osiossa 2.1.2 (sivulla 48) annettujen ohjeiden
mukaisesti. Exact Imaging suosittelee tarkistamaan neulaohjaimen suuntauksen kuuden kuukauden
vdlein tai aina, kun suuntaus vaikuttaa virheelliseltd.

Neulan tulisi olla ndkyvissd toimien aikana.
2.2.2.6 Kayhoika

Oikein kaytettynd EV29L:n uudelleenkdaytett@van fransrektaalisen neulaohjaimen suunniteltu kayttoika
on joko 2 vuotta tai 1 000 uudelleenkdsittelyjaksoa riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin.

2.3 Transperineaalisten toimenpiteiden neulaohjaimet
Exact Imaging fukee seuraavia neulaohjaimia EV29L-anturilla suoritettaviin transperineaalisiin
biopsioihin:

o EV29L:n steriili fransperineaalinen neulaohjain (Exact Imaging -luetteloviite, EV-29L-TRK-24)

Myés EV29L-anturilla suoritettavissa transperineaalisissa toimenpiteissé voidaan hyddyntad
mallineruudukkoa, joka on esitelty osiossa 2.5 (sivu 17).
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2.3.1 EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain
2.3.1.1 Tekniset tiedot

EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain koostuu kahdesta osasta, jotka nakyvat kuvassa Kuva 9:
e Neulaohjaintorni: sisaltééa 10 sisddntuloa neuloille ja kiinnittdd ohjaustulpan.
o Ohjaustulppa: kiinniteta@n EV29L-anturin kaulaan salvalla.

Namé& osat on eroteltu alla olevassa kuvassa, mutta ne foimitetaan pakkauksessa kasattuina.

Neulojen sisadntulot

Neulaohjaintorni
Ohjaustulppa

Piikit<

Salpa ja
vastakappale

Kisko

Neulan viitteellinen asento

Neulojen sis@dntulot

Tarttumakohdat
Huuli

Selka

Kuva 10: Neulaohjaintorni

EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain on saatavilla seuraavissa pakkauskokoonpanoissa, jotka
vaihtelevat alueittain:

o EV-29L-TPK-24: EV29L:n tAysi fransperineaalinen neulaohjainsarja (24 kappaleen pakkaus),
24 kertakayttoistd ja steriilid transperineaalista neulaohjainta, geelipaketteja ja lateksittomia
suojia.
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e EV-29L-TP-S-24: Steriili fransperineaalinen neulaohjain Exact Imaging EV29L -anturille,
24 kappaleen pakkaus (EV-29L-TP-24) ja steriili CIV-Flex™-anturisuoja (10,1 cm, kavennettu
kokoon 2,5 x 30,5 cm), 24 kappaleen pakkaus (670-038).

Kaikkien pakkauskokoonpanojen mukana toimitetaan EV29L -anfturin transperineaalisen
neulaohjaimen pikaopas.

Voit tilata lisé& neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jalleenmyyjadltasi. Tarkista yhteystiedot kohdasta
Liite C.

2.3.1.2 Biopsianeula

Exact Imaging suosittelee kayttdmadan EV29L:n steriilin transperineaalisen neulaohjaimen kanssa
18 G:n biopsianeulaa.

Neulat asennetaan EV29L:n steriiliin fransperineaaliseen neulaohjaimeen 13 asteen kulmassa

(suhteessa anturin kaulaan) 11 cm:n p&&hdan anturin linssin keskikohdasta. N&in neulanohjaintorni
pddsee livkumaan ohjaustulpan mukana 8 cm:n p&dhdan anturin linssin keskikohdasta.

2.3.1.3 Kayttoika

EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain on kertakdyttdinen, ja se toimitetaan steriilissé
pakkauksessa. Sen sdilyvyysaika on rajallinen. Viimeinen kayttdépdivd on painettu pakkaukseen.

VAROITUS Al& kayta kertakdyttdistd neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
EN-W4 neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kéayttopdivé on mennyt.

Kaytt@jat ovat vastuussa kdytettyjen kulutusosien tarkistamista ja hé&vittamistd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

2.4 Steriili anturisuoja

Exact Imaging suosittelee kayttamaan CIVCO® Medical Solutionsin valmistamaa CIV-Flex™-
anturisuojaa (lateksiton, 10,1 cm (4"), kavennettu kokoon 2,5 x 30 cm (1" x 12"), 24 kappaleen pakkaus,
katalogiviite 670-038).

EV29L-anturi on myds yhteensopiva Sheathing Technologiesin valmistamien Steriilien anturisuojien
kanssa (lateksiton, 2,2 cm (7/8"), kavennettu kokoon 7,4 x 30 cm (2,9" x 11,8"), 24 kappaleen pakkaus,
katalogiviite 26840).

VAROITUS

EN-W49 Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijarjestelmdn optimaalisen
suorituskyvyn takaamiseksi k&yt& vain muissa ExactVu-ohjeissa ja tassé asiakirjassa
lueteltuja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 5).

2.5 MTT-universaaliaskelmoottori (valinnainen lisavaruste)

MTT-universaaliaskelmoottorin (eli fransperineaalisen askelmoottorin) tdysi kokoonpano koostuu
seuraavista osista:
e Universaaliaskelmoottori transperineaaliseen kayttoon

¢ Madallineen pidin universaaliaskelmoottorille
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e Korkean asennon litotomiassa k&ytetta@vd nivelvarsi, josta on kaksi versiota:
e Universaalikiskosovitin
e  Sivukiskosovitin
e Transperineaalisen anturin pidin EV29L:lle
¢ Mallineruudukko, josta on kaksi versiota:
e GIl18-mallineruudukko, ruostumatonta terdstd, uudelleenkdytettéva

e  GI18-mallineruudukko, steriili, kertakayttdinen, saatavana Exact Imagingilta 5
pakkauksen kokoonpanoissa

Taysi kokoonpano on saatavana Exact Imagingilta joko pakettina tai yksittdisind osina. Kyseisten osien
lisaksi Exact Imagingilta on saatavilla seuraavia lisGvarusteita:

e Transperineaalisen askelmoottoripaketin lattiajalusta koko paketin helppoon lattiakiinnitykseen.
e Transperineaalisen anturin pidin EV29L:lle
Transperineaalisen askelmoottorin valmistajan toimittamat tiedot ovat askelmoottoripaketin mukana
toimitettavassa asiakirjassa User Manual.

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin osat valmistajan toimittamista tiedoista.

Jos tarvitset lisatietoja filaamisesta, ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjadsi. Yhteystiedot [6ytyvat
kohdasta Liite C.

2.5.1 Biopsianeula
Exact Imaging suosittelee kayttdmdadan G18-mallineruudukon kanssa 18 G:n biopsianeulaa.
2.5.2 Askelmoottorin tekniset tiedot

Tarkista transperineaalisen askelmoofttorin kayttd- ja sailytysolosuhteita koskevat tiedot valmistajan
toimittamista tiedoista.

2.5.3 Kdaytoonotto ja asennus

Transperineaalinen askelmoottori on esimdadritetty, joten EV29L-anturi on oikealla korkeudella ExactVu-
j@riestelmdéad varten.

Tee transperineaaliselle askelmoottorille seuraavat tarkistukset ennen ensikayttdéd kokoonpanon
oikean asennuksen varmistamiseksi:
e Tarkista mallineruudukon pidikkeen korkeus kohdassa Liite A annettujen ohjeiden mukaisesti.
e Tarkista neulareitin suuntaus kohdassa Liite B annettujen ohjeiden mukaisesti.

e Tarkista EV29L-anturin askelmoofttoriin littGmisen ja anturin irottamisen ohjeet valmistajan
toimittamista tiedoista.
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2.5.4 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Laitteisto on puhdistettava suoritettavan ftoimenpiteen edellyttdmalld tavalla. Noudata jokaisen
kayttdkerran jalkeen puhdistuksen ja ja@tteiden havitt@dmisen ohjeistuksia. Kohdassa Kuva 11 kerrotaan
fransperineaalisen askelmoofttorin osat, jotka edellyttavat puhdistusta, desinfiointia ja steriloinfia.

Tarkista seuraavat asiat valmistajan toimittamista fiedoista:

Ohjeet transperineaalisen askelmoottorin purkamiseen laitteen puhdistusta, desinfioinfia ja
sterilointia varten.

Transperineaalisen askelmoofttorin puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa k&ytettavat
tarvikkeet ja foimenpiteiden ohjeet.

Askelmoottorin seurantakiskon, uudelleenkdytettdvan mallineruudukon, mallineruudukon
pidikkeen ja anturin pitimen puhdistamisen, desinfioinnin ja steriloinnin ohjeet (katso Kuva 11).

Al& koskaan kaytd uudelleen EV29L:n steriiliét fransperineaalista neulaohjainta tai

VAROITUS kertakayttdistd mallineruudukkoa. Kertakdyttdisen laitteen uudelleenkayttodn littyy

EN-Wé5 potilaan infektioriski laitteeseen j@&dneen mikrobikontaminaation takia.

Kun EV29L:n steriilid tfransperineaalista neulaohjainta tai kertakayttoista
mallineruudukkoa on kdytetty toimenpiteessd, havitd laite sisdisen turvallisen
hévittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Nivelvarren puhdistusohjeet

Ohjeet transperineaalisen askelmoottorin osien tarkastamiseen puhdistuksen, desinfioinnin ja
steriloinnin jalkeen.

Ohjeet transperineaalisen askelmoottorin kasaamiseen laitteen puhdistuksen, desinfioinnin ja
steriloinnin jalkeen.

Ohjeet transperineaalisen askelmoottorin osien sailytykseen puhdistuksen, desinfioinnin ja
steriloinnin jalkeen.

VAROITUS
EN-W58 Tarkista transperineaalisen askelmoofttorin valmistajan ohjeista, mitk& sen osat on
f desinfioitava tai steriloitava ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kdyttdkerran
jGlkeen.
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rrLLLYTLLLY
e -

Anturin pidin Mallineruudukko

Universaali-

askelmoottori Mallineruudukon

pidike

s < Madllineruudukon
pidikkeen
kiinnityksessa
kaytettavat
kuusioruuvit
(sijaitsevat
potilaan
puolella, eivat
ndy kuvassa)

Askelmoottorin
seurantakisko

Korkeusvalitsin

Nivelvarsi Kadantokulman

valintavipu
(15 astetta)

Kuva 11: Transperineaalisen askelmoottorin osat,
jotka on desinfioitava

2.5.5 Askelmoottorin ylldpito

Tarkista seuraavat asiat valmistajan toimittamista fiedoista:
e Transperineaalisen askelmoottorin huolellinen kdasittely
o Transperineaalisen askelmoottorin kunnossapito ja tarkistaminen
o Transperineaalisen askelmoottorin puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

e Transperineaalisen askelmoottorin sdilytys.
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Mainittujen toimien liséksi Exact Imaging suosittelee tarkistamaan seuraavat asiat vuosittain:

e Mallineruudukon pidikkeen korkeuden tarkistaminen kohdassa Liite A annettujen ohjeiden
mukaisesti.

e Neulareitin suuntauksen tarkistaminen kohdassa Liite B annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos havaitset tfransperineaalisessa askelmoottorissa mekaanisia vaurioita, ota yhteyttd tekniseen
tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite C.

2.5.6 Askelmoottorin kayttoika

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin kayttdikad koskevat tiedot valmistajan toimittamista
tiedoista.

3 Anturin tekniset tiedot

Tarkista EV29L-anturin kdytto- ja sdilytysolosuhteita koskevat fiedot asiakirjasta Korkearesoluutioisen
ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kayttéd- ja turvallisuusopas.
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Luku 3 Kuvantamisen valmistelu

1 ExactVu-jarjestelman valmistelu

1.1 Exam Type (Tutkimustyyppi)

Jokainen anturi on tarkoitettu k&ytettavaksi tietyntyyppisess@ tutkimuksessa. EV29L-anturin fiedot on
annettu alla olevassa taulukossa:

Anturin nimi Yleinen kuvaus Laajakaistataajuus  ExactVu-tutkimustyypit

EV29L 29 MHz:n 29 MHz Eturauhasen TRUS-biopsia
korkearesoluutioinen (oletus)
sivuttaisanturi (lineaarinen) Eturauhasen TRUS-fuusiobiopsia

Taulukko 3: ExactVu-anturit ja tutkimustyypit

VAROITUS
EN-W27
f Kayté aiottuun tutkimukseen aina siihen tarkoitettua anturia.

1.2 Esiasetukset

ExactVu-jarjestelmassé kuvan esiasefukset on optimoitu jokaiselle anturi- ja futkimustyyppiyhdistelmaille,
jotta halutun rakenteen kuvantaminen onnistuisi riittévan matalalla &&anentuotollg, riittavallé teholla ja
mahdollisimman nopeasti. Kaikkien anturien oletusasetusten tarkoituksena on taata mahdollisimman
matala danentuotto kuvantamisen aikana. Jokaisen anturin kuvantamisen oletusasetukset naytetddan
kuvantamisruudussa, kun anturi, tutkimustyyppi ja kuvan esiasetus on valittu.

2 Anturin valmistelu

ExactVu-jariestelm& on suunniteltu tavallisen TRUS-toimenpiteen tydnkulun optimointia ajatellen.
Suunnittelun perustana on ollut oletus, ettd kayttdjat haluavat padstd aloittamaan kuvantamisen
mahdollisimman nopeasti. Kun ExactVu-jarjestelma k&ynnistetddn, laite alustaa itsensd, ohjelmisto
k&ynnistyy ja kuvantamisen voi aloittaa valittémasti.

HU?Q’_\QTUS Liitd anturi ExactVu-jarjestelmaan sisdisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.

Suunnittelun oletuksena on, ett@ anturi litet&dn ExactVu-jariestelmadn heti, kun se
on valmisteltu toimenpidettd varten.

Anturin valmistelussa kdytetddn seuraavia tarvikkeita:
o Ultraddanigeelia

e Kirurgisia kasineitd (tai vastaavia).
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Jotkin toimenpiteet edellyttavat myos seuraavia tarvikkeita:

e Neulaohjainta (transrektaalisissa toimenpiteissé kdytettdvéat neulaohjaimet on esitelty kohdassa
Luku 2 osiossa 2.2, transperineaadalisissa toimenpiteissé kaytettavat osiossa 2.3)

o Steriilej& anturisuojia (katso osio 2.4 sivulla 17)
e Biopsia- tai anestesianeulaa
o Steriloitua uvudelleenkaytettavad tai kertakdyttdistd mallineruudukkoa

VAROITUS
EN-w28 S . .
Kasittele steriilejd tarvikkeita aina k&sinein.

V?,E_(v)vglus Vaurioituneen anturin kéyttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen infektioriskiin.
Tarkista antfurit usein terdvien tai karheiden pintavaurioiden varalta, koska ne voivat
vahingoittaa pofilasta tai lisétd infektioriskia.

Jotkin anfurisuojat sisaltavat luonnonlateksia ja talkkia, jotka voivat aiheuttaa

VAROITUS allergisen reaktion joissakin potfilaissa.

EN-w47 Exact Imaging suosittelee kayttdmdadn lateksitonta suojaa lateksi- tai talkkiherkille

potilaille.

Varaudu siihen, ettd voit joutua hoitamaan allergisia reaktioita toimenpiteen
aikana.

2.1 EV29L-anturin valmistelu TRUS-kuvantamiseen tai biopsiaan

N&ma ohjeet koskevat seuraavia:
e EV29L-anturin valmistelua transrektaaliseen biopsiaan
e EV29L-anturin valmistelua pelkk&an kuvantamiseen.
EV29L-anturin valmistelu:

1. Lis&d steriilin anturisuojaan kohtuullinen madard steriilié geelid.

HUOMAUTUS
EN-N68

®

2. Aseta suoja antfurin padlle, ja jatd karkeen pieni madrd vapaata filaa.

Lis&da steriillia geelid aina riittavasti anturin kuvantamispinnalle.

3. Levitd geeli anturin kuvantamispinnalle hansikkaaseen puetulla sormella niin, ettd pinta peittyy
hyvin. Varmista, ettei anturin kuvantamispinnan kohdalla ole kuplia.
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Neulaohjaimen
kanava

-‘“"me_/—- Kuvantamispinta

o P Ty

m— “‘N <— Karki

Kuva 12: EV29L-anturi ja geelilla taytetty suoja

HUOMIO
EN-C13 On tarked@d estad ilmakuplien muodostuminen suojan sisGpuolelle |ahelle antfurin

@ kuvantamispintaa, jotta kuviin ei tule h&irditd.

4. Kaannd& suojaa varovasti. Varo koskemasta anturin kuvantamispintaan, jotta geeli pysyy
sen padlla.

5. Kun olet poistanut ilman suojasta, kiinnit& toimenpiteeseen sopiva neulaohjain ja noudata
ohjainkohtaisia ohjeita, jotka on annettu seuraavissa alaluvuissa.

VAROITUS
EN-W30 Kiinnit& neulaohjain EV29L-anturiin vain, jos se on valmisteltu yll& annettujen

f ohjeiden mukaisesti.

6. Vedd suoja mahdollisimman pitkdlle anturin k&densijan p&dlle.

VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan Iahelld on iimakuplia tai ryppyjd,
EN-W29 neula voi puhkaista suojan biopsian aikana, mikd voi lisatd infektioriskid.
Jos neula puhkaisee suojan, hdvita se ja valmistele anturi uudelleen t&ssé osiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

2.1.1 Transrektaalisen neulaohjaimen kiinnittGminen

Tadma menettely soveltuu molemmille neulaohjaintyypeille, jotka on esitelty kohdassa Luku 2 osiossa 2.2
(sivulla 10), ja se sisaltéd kuvat molemmista neulaohjaimista.

Sekd EV29L-anturilla suoritettava biopsia ettd pelkdn kuvantamisen kasittavat
toimenpiteet (eli kuvantaminen iiman biopsiaa) edellytt&véat neulaohjaimen
HUOMALUTUS kayttod. Pelkén kuvantamisen kasittévissd toimenpiteissé EV29L:n
EN-N136 N o s . . D g
vudelleenkaytettavad transrektaalista neulaohjainta voi kayttéad ilman

@ neulakanyylia.
Pelkk&d kuvantamista suoritettaessa kiinnité& neulaohjain anturiin ennen sen
suojaamista, jotta ristikontaminaation aiheuttama infektioriski olisi pienempi.
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EV29L:n transrektaalisen neulaohjaimen liittdminen EV29L-anturiin:

1. Kun anturin p&dlle on asetettu geelilld taytetty suoja osion 2.1 ohjeiden mukaisesti, etsi pieni lovi
EV29L:n neulaohjaimesta ja kohouma EV29L-anturin kanavan sivustalta.

Piikit —

7/

Lovet (helpottavat
neulaohjaimen

v asentamista EV29L:n
f kanavaan) \
/ — \ig.
Kuva 13: EV29L:n steriili transrektaalinen Kuva 14: EV29L:n
neulaohjain vudelleenkaytettava
transrektaalinen
neulaohjain

Kohouma,
joka helpottaa
neulaohjaimen
asettamista

Neulaohjaimen
kanava

- . .. . . R Kanava piikeille
Kuva 15: Neulaohjaimen asentamisessa kdytettava kanava (kuvassa ilman suojaa)

2. Asenna neulaohjain neulaohjaimen kanavaan asettamalla ensin piikit kanavaan niin,
ettd neulaohjaimen lovet kohtaavat kanavassa olevan kohouman kanssa.

Kuva 16: Uudelleénk&yteﬂ&v&n transrektaalisen neulaohjaimen asennus

3. Paina neulaohjain lujasti antfuriin niin, ettd se napsahtaa paikalleen. Valtd koskemasta neulojen
siséddntuloihin. Paina sen sijaan neulaohjaimen runkoa.
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~Valta neulojen sisadntulojen
painamista.

Paina neulaohjainta rungosta
kiinnityksen aikana.

Kuva 17: EV29L:n steriilin fransrektaalisen
neulaohjaimen asennus

Neulaohjain on nyt tukevasti kiinni EV29L-anturissa, ja sihen voi asentaa biopsia- tai
anestesianeulan.

— .

m.)__ﬁ

__.________-:r-‘“""

Kuva 18: EV29L, johon on asennettu steriili fransrektaalinen EV29L-neulaohjain

VAROITUS
EN-W8I A& kdytd EV29Lin kertakdyttdistd neulaohjainta, jos se ei kiinnity tukevasti ja

é kunnolla anturiin.

V?IE_(V)VQ;US Al& kdytd neulaohjainta, jos se ndytté&d vaurioituneelta.
Jos neulaohjaimessa on merkkejd vaurioista, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
& Yhteystiedot I6ytyvat kohdasta Liite C.
HUOMIO
EN-C13

On térkedd estad iimakuplien muodostuminen suojan sisépuolelle Iahelle anturin

® kuvantamispintaa, jotta kuviin ei tule hdirditd.

2.1.2 EV29L:n steriilin transperineaalisen neulaohjaimen asennus

Tama menettely soveltuu neulaohjaintyypille, joka on esitelty kohdassa Luku 2 osiossa 2.3
(sivulla 15).
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EV29L:n steriilin transperineaalisen neulaohjaimen liittdminen EV29L-anturiin:

1. Kun anturin p&dlle on asetettu geelilld taytetty suoja osion 2.1 ohjeiden mukaisesti, etsi pieni lovi
neulaohjaimesta ja kohouma EV29L-anturin kanavan sivustalta.

Neulaohjaintorni

Tarttumakohta

Selka
Salpa

Lovet (helpottavat
neulaohjaimen
asentamista
EV29L:n kanavaan)

Piikit

Salvan
vastakappale

Kuva 19: Ohjaustulpan lovet

Kohouma,
joka helpottaa
neulaohjaimen

asettamista
Neulaohjaimen
-._--_-—"-_11_
h kanava
. . . .. . . R Kanava
Kuva 20: Neulaohjaimen asentamisessa kaytettava kanava (kuvassa ilman suojaa) piikeille

2. Varmista, ettd salpa on auki (eli ettd sitd ei ole kiinnitetty vastakappaleeseen).

Kun salpa on auki, asenna EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain neulaohjaimen
kanavaan asettamalla ensin piikit kanavaan niin, ettd neulaohjaimen lovet kohtaavat
kanavassa olevan kohouman kanssa.

4. Paina neulaohjain lujasti anturiin niin, ettd se napsahtaa paikalleen. Valtd toimien aikana
painamasta mit&an neulaohjaintornin osaa. Paina sen sijaan ohjaustulpan runkoa.

Neulaohjain on nyt tukevasti kiinni EV29L-anturissa.

5. Kiinnit& salpa vetdmalld se EV29L-anturin yli ja kiinnittdmalld se vastakappaleeseen niin, ettd
se napsahtaa paikalleen. Ald anna suojan j&add salvan ja vastakappaleen valiin. Vedd suoja
salvan ali.
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Kuva 21: EV29L ja EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain (kuvassa ilman suojaa)

VAROITUS
EN-W8] Al& kaytd EV29L:n steriilic transperineaalista neulaohjainta, jos se ei kiinnity tukevasti
é ja kunnolla anturiin tai jos salpa ei kiinnity tukevasti vastakappaleeseen.
V':,E_(v)vg?,us Al& kaytd neulaohjainta, jos se ndyttad vaurioituneelta.
Jos neulaohjaimessa on merkkejd vaurioista, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
& Yhteystiedot I8ytyvat kohdasta Lite C.
HUOMIO
EN-C13

On térkedd estad iimakuplien muodostuminen suojan sisdpuolelle IGhelle anturin

Q> kuvantamispintaaq, jotta kuviin ei tule hairiditd.

2.1.2.1 Neulaohjaintornin irrottaminen tai sen aseman saato

Kayttdja voi haluta irrottaa neulaohjaintornin ohjaustulpasta, jotta taysi pddsy valilihaan mahdollistuu
(esimerkiksi pelkka&d kuvantamista, perirektaalista avartamista tai anestesian antamista varten), kun
neulaohjaustorni ei ole tielld.

Neulaohjaintornin irrottaminen ohjaustulpasta:
1. Paina neulaohjaimen molempia tartftumakohtia varovasti yhteen.
2. Jatka tarttumakohtien puristamista ja ved& samalla neulaohjaintornia poisp&in ohjaustulpasta.
Neulaohjaintorni liukuu irti ohjaustulpasta.

Neulaohjaintornin voi jattaé kiinni ohjaustulppaan, ja sitd voi kayttéd kiskon missé tahansa
kohdassa.
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Neulaohjaintornin asentaminen vudelleen ohjaustulppaan:
1. Kohdista neulaohjaintornin selkGosa ohjaintulpan uran kanssa.
Kohdista neulaohjaintornin huuli ohjaintulpan kiskon kanssa.

3. Paina neulaohjaintornin molempia tarttumakohtia yhteen ja liv'uta samalla neulaohjaintornin
selkGosa ohjaustulpan uran |&pi niin, ettd ohjaustulpan kisko j&@& neulaohjaintornin huulen alle.

4. Paina neulaohjaintorni haluamaasi kohtaan kiskolla.
5. Lopeta tarttumakohtien painaminen, kun neulaohjaintorni on haluamassasi kohdassa.

Neulaohjaintornin asennon tulisi olla sama kuin kuvassa (Kuva 22), eli neulojen sisGantulojen
numeromerkintojen pitdisi tulisi olla kayttdjad kohti.

2.2 EV29L-anturin liittaminen ja irrottaminen askelmoottorista (fransperineaalisissa
toimenpiteissa)

Tarkista EV29L-anturin askelmoottoriin litt&misen ja anturin irottamisen ohjeet valmistajan toimittamista
tiedoista.

Kuvassa (Kuva 23) EV29L-anturi on transperineaalisen askelmoottorin anturin pitimessa ja EV29L:n steriili
fransperineaalinen askelmoottori on kiinnitetty anturiin. Biopsianeulat kulkevat perdsuoleen
neulanohjaimessa olevien neulojen sisddntulojen kautta.

Neulojen sisadntulot

EV29L:n steriili
transperineaalinen
neulaohjain Steriilin
transperineaalisen
EV29L-neulaohjaimen ja
EV29L-anturin vdlinen

EV29L-anturi kiinnityssalpa

Kuva 22: Transperineaaliseen EV29L-
askelmoottoriin liitetty EV29L-anturi,
jossa on steriili fransperineaalinen
neulaohjain (kuvassa ilman suojaa)
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Kuvassa (Kuva 23) EV29L-anturi on kiinnitetty transperineaalisen askelmoottorin anturin pitimeen.
Biopsianeulat kulkevat perdsuoleen mallineruudukon kautta.

My6s mallineruudukkoa kayttavat tfransperineaaliset toimenpiteet edellyttavat
neulaohjainta.

HU(E)NNL‘:‘;’OTUS Exact Imaging suosittelee kayttdmdadn EV29L:n steriloimatonta ja
- uudelleenkaytettavad transrektaalista neulaohjainta tai EV29L:n steriilic

@ fransrektaalista neulaohjainta.

Al& k&ytd EV29L:n steriilié fransperineaalista neulaohjainta transperineadlisiin
toimenpiteisiin, joissa kdytet&dn mallineruudukkoa.

Mallinervudukko

- B A\, T

EV29L-anturi e —

Vastake ja
puristimet

Anturin pidin

, L '___ \
Kuva 23: EV29L-anturi liiteltyna transperineaaliseen askelmoottoriin

HUOMAUTUS
EN-N129 Valmistajan toimittamissa englanninkielisissa tiedoissa anturista kdytet&dn termin

@ transducer sijaan termid probe.

3 Anturin liitaminen ExactVu-jarjesteimaan

HUOMAUTUS Liitd anturi ExactVu-jarjestelmadn sisdisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.

EN-N12
Suunnittelun oletuksena on, ett@ anturi litetGan ExactVu-jarjestelmddn heti,

kun se on valmisteltu foimenpidettd varten.
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Anturin liittdminen ExactVu-

jarjestelmaan:
1. K&annda anturin littimen
lukitussGdadin avattuun a rL
asenftoon (katso avatun
asennon kuvake kohdasta Kuva 24: Anturin lukitun Kuva 25: Anturin avatun
Kuva 29). asennon kuvake asennon kuvake

2. Kohdista anturin littimen
lukitustappi (katso Kuva 26)
ExactVu-jariestelmdan
litGntapaikan lukitusuran
kanssa (katso Kuva 27) niin,
ettd anturin liitin on
saMassa asennossa kuin
kuvassa (Kuva 28).

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Kuva 26: Lukitustappi

3. Painaliitintd ja k&&anna
sitten lukitussGdadin lukittuun
asentoon (katso Kuva 28).

Lukitusura

Kuva 27: Anturin liitdntapaikan lukitusura

Anturin
liittimen
lukitussaddin
(lukitussa
asennossa)

Kuva 28: Anturin liitimen asento

4 Biopsian suorittaminen

Suorita fransrektaalinen tai fransperineaalinen biopsia eturauhasen biopsian sisGisen kliinisen
protokollan mukaisesti. Huomioi kaikki ExactVu-jarjestelmdlld tehtdaviin transrektaalisiin ja
transperineaalisiin foimenpiteisiin littyvat varotoimet ja varoitukset.

HUOMAUTUS  1qista ExactVu-jériestelman kdyttdsnottoa ja kdyttdd koskevat tiedot
EN-N82 o . R o e
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultra&dénijariestelmdén kayttd- ja
@ turvallisuusopas.
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VAERN?,J;US Al& aloita/jatka kuvantamista, jos anturi on imassa eika sen kuvantamispinnalla ole

ultra@dnigeelia.Talldin kuvantamispinta voi IGmmetd, mikd voi aiheuttaa
palovamman potilaalle.

>

VAROITUS Neulaohjaimen peittokuvan tarkoituksena on auttaa kayttdjadéd hahmottamaan

EN-W34 neulan arvioitu kulkureitti. Neulan todellinen kulku voi kuitenkin poiketa
neulaohjaimen peittokuvasta. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen
keskingistd asemaa toimenpiteen aikana.

>

Transperineaalisten neulaohjaimen peittokuvien tarkoituksena on auttaa kaytt&aa
hahmottamaan neulan arvioitu kulkureitti. Neulan todellinen kulku voi kuitenkin
poiketa peittokuvasta. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen keskindistd

VAROITUS asemaa toimenpiteen aikana.

EN-W57 Varmista transperineadalista toimenpidettd suorittaessasi, ettd neulaohjaimen
peittokuvan osoittama asento ja EV29L:n steriilin fransperineaalisen neulaochjaimen
tai mallineruudukon neulan sisGantulon asento tGsmadavat.

>

Pienen esiasetuksen kayttd voi estdd syvimpien (korkeimmilla numeroilla
merkittyjen) sisddntulojen kautta asetettavien neulojen visualisoinnin. Jos neula
ei ndy, kuvan syvyysasetuksen muuttaminen voi auttaa sen visualisoinnissa.

VAROITUS EV29L:n uudelleenkdytettévan transrektaalisen neulaohjaimen kéytdstéd johtuvien

EN-Wé7 vammojen valttdmiseksi varmista, ettd neulakanyyli on kdéannetty kunnolla lukittuun
asenfoon, jotta neula ei irfoa vahingossa. Tarkista neulaohjaimen valmistelua
koskevat ohjeet kohdasta Luku 2 osiosta2.2.2.3 (sivulla 13).

>

4.1 Nevulaohjaimen irrottaminen anturista

Irrota neulaohjain transrektaalisen ultraddnikuvauksen (TRUS) jalkeen.

Neulaohjaimen irrotaminen EV29L-anturista:
1. Paina neulan sisddntulon valkoista aluetta lujasti. Valtd neulan sisddntulojen painamista.
2. Vedd neulaohjain poispdin anturista.
3. Suorita tarvittava toimenpide neulaohjaimella:

e Jos suoritat toimenpiteen EV29L:n uudelleenkaytettavalld fransrektaalisella
neulaohjaimella, puhdista, desinfioi ja steriloi se kohdassa Luku 2 osiossa 2.2.2.4
(sivulla 15) annettujen ohjeiden mukaisesti.

e Jos suoritat toimenpiteen EV29L:n steriililld tfransrektaalisella neulaohjaimella, havité
se kaytdn jalkeen sisdisen turvallisen havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Al& koskaan kdytd uudelleen kertakayttdistd neulaohjainta. Kertakdyttdisen
VAROITUS neulaohjaimen uvudelleenkayttéon liittyy potilaan infektioriski laitteeseen jGdneen
EN-W36 mikrobikontaminaation takia.

Havitd neulaohjain kaytdn jalkeen sisdisen turvallisen havittdmisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.
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4.2 EV29L-anturin irrottaminen transperineaalisesta askelmoottorista

Jos olet suorittanut transperineaalisen toimenpiteen, tarkista ohjeet EV29L-anturin irottamiseen
askelmoottorista osiosta 2.2.

Kun olet irrottanut EV29L-anturin askelmoottorista, uudelleenkdsittele askelmoottori kohdassa
Luku 3 osiossa 2.5.4 anneftujen ohjeiden mukaisesti.

Jos transperineaalisen askelmoottorin suorituskyky on selvdsti heikentynyt, ota yhteytt@ tekniseen
tukeen. Yhteystiedot [6ytyvat kohdasta Liite C.

VAROITUS
EN-W58

Tarkista fransperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, mitkéd sen osat on
desinfioitava tai steriloitava ennen jokaista k&yttdkertaa ja jokaisen k&yttdkerran
jGlkeen.

4.3 Muiden kulutusosien irrottaminen ja havittaminen

Muiden kulutusosien irroftaminen ja havittdminen:

1. Poista suoja anturista ja havitd se sisdisen turvallisen h&vittamisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

2. Havitd toimenpiteessa kaytetyt kirurgiset ké&sineet sisGisen turvallisen hdvittdmisen kliinisen
ohjeistuksen mukaisesti.

3. Pyyhi kaikki EV29L-anturin pintaan j@anyt materiaali ja geeli pois kostealla ja pehmedlld linalla.

HUOMIO
EN-C24 Toimi varoen: varo, ettei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo
naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssid. Témda vaurioittaa anturia.
VAROITUS
EN-W20 Ristikontaminaation valttdmiseksi noudata kaikkia sis&isid henkildstdn ja laitteiden
infektfiotorjunnan kliinisié ohjeistuksia.
VAROITUS . . . . e e ee .. . .
EN-W49 Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddanijarjestelmdan optimaalisen

suorituskyvyn takaamiseksi k&yt& vain muissa ExactVu-ohjeissa ja tassé asiakirjassa
lueteltuja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 5).

Varmista, ettéd tuleviin foimenpiteisiin on saatavilla riittdvasti kulutustarvikkeita. Voit tilata liséd
neulaohjaimia ja suojia paikalliselta jélleenmyyjdltasi. Tarkista yhteystiedot kohdasta Liite C.
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5 Anturin irottaminen

Anturin irrotaminen ExactVu-
jarjestelmasta:

1.

HUOMIO
EN-C23

Kadanna litetyn anturin
littimen lukitussaddin
avattuun asentoon.

Tartu littimeen lujasti
ja veda se irti anturin
litntapaikasta.

Kohdista anturin
littimen lukitustappi
anturin litGnt&suojan
uran kanssa.

Kiinnit& anturin
litantasuoja liittimeen
kosketuslevyjen
suojaamiseksi.

Kuva 29: Avattu anturin liittimen lukitussaadin avattuna

Kuva 30: Anturin liitdntasuoja

Anturin liittimen
lukitussaddin
(avatussa
asennossa)

Anturin
liitdntasuoja

Ura

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Ald siirré tai puhdista anturia iiman sen kiinnittamistd liténtésuojaa. Alé anna

littimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin liitdntdsuojan kayttédmatta
jattdminen voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

Exact Imaging
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Luku 4 Uudelleenkasittely
Kayté transrektaalisissa toimenpiteissé aina steriilejd ja laillisesti kaupattuja anturin suojia.

N&ma uudelleenkdsittelyohjeet koskevat vain Exact Imaging -antureita sek& EV29L:n

uudelleenkaytettévad transrektaalista neulaohjainta. Havitd kertakdyttdiset laitteet (mukaan

lukien EV29L:n steriili transrektaalinen neulaohjain, EV29L:n steriili transperineaalinen neulaohjain ja

biopsianeula), suojat ja késineet sisGisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti. Jos sovellettavissa, tarkista

EV29L:n uudelleenkdytettdvan transrektaalisen neulaohjaimen puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin

ohjeet kohdasta Luku 2 osiosta 2.2.2.4 (sivulla 15).

HU%Q’_\,@?TUS Ne anturin osat, jotka eivat ole kosketuksissa suojan kanssa, voidaan puhdistaa

@ desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala. Tarkista lisGtiedot asiakirjasta

Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille.

Laitteisto on puhdistettava suoritettavan toimenpiteen edellyttdmalla tavalla.
e Noudata jokaisen kayttdkerran jalkeen puhdistuksen ja jGtteiden havitt@misen ohjeistuksia.

e Noudata téssé osiossa annettuja EV29L-anturin puhdistus- ja desinfiointiohjeita ja huomioi kaikki
varoitukset, varotoimet ja huomautukset.

VAROITUS Vaurioituneen anturin k&yttd voi mit&atoéidd téssa luvussa kuvatun
EN-W&0 uudelleenkdsittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkej& vaurioitumisesta, ald kéyta sitd. Ota yhteyttd tekniseen
tukeen. Yhteystiedot 1&ytyvat kohdasta Liite C.

1 Yleista

Tyypillisissé TRUS-toimenpiteissa suositellaan steriilin geelin ja anturin suojan kdyttédmistd. Toimenpide
edellyttdd, ettd suojan kanssa kosketuksissa olevat anturin osat puhdistetaan puolikriittisten laitteiden
ohjeistuksen mukaisesti, eli niille suoritetaan korkean tason desinfiointi.

VAROITUS
EN-W21 Antureiden ja muiden lisGvarusteiden kunnollisen puhdistuksen laiminlydnti
aiheuttaa potilaille infektioriskin laitteistoon jddneen mikrobikontaminaation takia.
VAROITUS
EN-W40 Uudelleenkésittele transrektaaliset anturit mahdollisimman pian kdytdn jélkeen,
jotta biologinen aines ei p&d&se kuivumaan niiden pinnalle.
HUOMIO EV29L antureita ja EV29L:n uudelleenkdytettavad transrektaalista neulaohjainta ei
EN-C60 ole suunniteltu ja validoitu kestdmadn uudelleenkdsittelymenetelmdad, jossa

kaytetddn automaattista vudelleenkd&sittelylaitetta, lukuun ottamatta niitd, jotka on
yksildity materiaalien yhteensopivuusluettelossa.
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2 EV29L-anturin vudelleenkasittely
2.1 Anturin vudelleenkasittelyn valmistelu

2.1.1 Vaaditut tarvikkeet

EV29L-anturin uudelleenkdsittelyyn tarvitaan joitakin tarvikkeita:

e Puhdistus- ja desinfiointiaine (tarkista luettelo Exact Imagingin hyvdksymistd puhdistus- ja
desinfiointiaineista asiakirjasta Hyvdaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille)

¢ Pehmeitd liinoja ja pehmedharjaksinen harja (esimerkiksi kynsiharja)

e Puhdistuskeskus, johon sisaltyy puhdistusainesdilid, korkean tason desinfiointiaineen sdilio ja
huuhtelusdilid

e Anturin litGntasuoja, joka suojaa EV29L:n kosketuslevyjd kosteudelta
e Puhdistus- tai desinfiointiaineen valmistajan suosittelemat henkildnsuojaimet (steriileja kdsineitd,
kirurginen maski)

HUOMAUTUS

EN-N81

@ Exact Imaging ei myy puhdistuksessa ja desinfioinnissa k&ytettavid kemikaaleja.

2.1.2 Uudelleenkasittelya edellyttavat EV29L-anturin osat

Toimenpide edellytt&d anturin pesemistd, upottamista ja huuhtelua erilaisissa livoksissa. Kaikissa
tapauksissa anturi tulee upottaa livokseen noin kahvan puolivdliin asti (katso upotustaso kohdasta
Kuva 31).

Anturin sGhkoosia ei tule padstad kosketuksiin liuoksen kanssa.

VAROIT e an X - - X . -
EN_%QQUS Anturin liitintd, kaapelia tai vedonpoistinta ei saa missddn tilanteessa pestd,
huuhdella tai upottaa mihink&dén livokseen.
Kyseisten osien liiallinen altistuminen kosteudelle voi vaurioittaa anturia.
Hg?gs‘!)o Anturin oikea kdsittely uudelleenkasittelyn aikana tarkoittaa, ettd

e anturin linssi on suojattu
o anfurin kaapeli ei taivu
e anturin litGntdsuoja on kiinnitetty anturin littimeen.
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Kahva Kuvantamispinta

Anturin (linssi)

vedonpoistin

Lukitustappi
(ei kuvassa)

Neulaohjaimen
kanava
Upotusraja
EV29L-liitin Kaapeli

Anturin
litantasuoja

Liitimen
vedonpoistin

Lukitussaadin

Kuva 31: ExactVu EV29L -anturi

2.2 EV29L-anturin pintapuhdistus

Ei-kriittiset laitteet on pintapuhdistettava. Yhdysvaltain tautikeskus CDC mdadrittelee ei-kriittiset laitteet
"uudelleenkdaytettaviksi Idakinndallisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa rikkoutumattoman
ihon kanssa ja jotka eivat riko ihoa”.

Menettelyyn kuuluu

e EV29L-anturin ei-kriittisten osien puhdistaminen puhdistusaineella, mikd on tehtaGva jokaisen
tutkimuksen jalkeen ja ennen ensikayttéd

Se koskee
o EV29L-anturin osia, jotka eivét ole kontaktissa suojaan TRUS-toimenpiteen aikana. Toisin sanoen
kyseiset osat ovat anturin upotusrajan yldpuolella (katso kohta Kuva 31).

HUOMAUTUS
EN-N83 Tassé menettelyss@ upotusrajan yldpuolella tarkoittaa kuvantamispinnasta poispdin

@ jatkuvaa anturin osaa (katso Kuva 31).

EV29L-anturin upotusrajan yldpuolisten osien pintapuhdistus:
1. Pyyhi EV29L:n littimen ulkopinta desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.
2. Pyyhikaapelia anturin kahvasta poispdin desinfioinfilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.

3. Pyyhi anfurin vedonpoistimesta upotusrajaan asti ulottuva alue huolellisesti desinfiointilinalla,
jonka alkoholipitoisuus on matala.

HUOMAUTUS
EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan myétd. Tallaiset kohdat tulee pyyhki&
@ desinfiointilinalla, jonka alkoholipitoisuus on matala.
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4. Havita kaytetyt puhdistusmateriaalit sisdisen turvallisen havittémisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

2.3 EV29L-anturin vudelleenkasittely

Menettelyyn kuuluu

e EV29L-anturin soveltuvien osien puhdistus ja korkean tason desinfiointi, joka on suoritettava
jokaisen tutkimuksen jalkeen

Se koskee

e EV29L-anturin osia, jotka ovat kontaktissa suojaan TRUS-toimenpiteen aikana. Toisin sanoen
kyseiset osat ovat anturin upotusrajalla tai sen alapuolella (katso kohta Kuva 31). Tarkista
upotusrajan yl@puolisten osien (mukaan lukien kaapelin) puhdistusohjeet osiosta 2.2.

2.3.1 EV29L-anturin puhdistus

HUOMAUTUS
EN-N73
@ Varmista, ettd puhdistusaineen viimeinen kayttépdiva ei ole mennyt.
HUOMIO _ -
EN-C23 Ald siirrd tai puhdista anturia iiman sen kiinnittdmistd litGntdsuojaa. AlG anna

littimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litdntdsuojan kayttédmatta
jattdminen voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

1. Poista ep&puhtaudet huuhtelemalla anturia lGmpimdalla juoksevalla vedelld. Huuhtele
huolellisesti neulaohjaimen ja anturin vélinen kiinnityskanava.

Kanava

Kuvantamis-
pinta

Kuva 32: EV29L-neulaohjaimen kanava

2. Pyyhi anturista pois kaikki ndkyvat ainejadmat pehmedlld liinalla ja vedell& tai
puhdistusaineella ennen upottamista.

e Jos anturiin on kuivunut kiinni ainej@dmid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti
irti kostealla sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi
kynsiharjalla).
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HUOMAUTUS
EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan mydtd. Kyseiset alueet tulee harjata
@ pehmedharjaksisella harjalla anfurin puhdistuksen aikana.
HUOMIO
EN-C24

Toimi varoen: varo, etftei anturi vaurioidu puhdistuksen aikana, ja varo
naarmuttamasta anturin kuvantamispintaa eli linssié. T&dmd& vaurioittaa anturia.

3. Harjaa neulaohjaimen kanava (mukaan lukien kaikki kahvan upotustason alapuoliset urat ja
pienet naarmut) huolellisesti pehmedharjaksisella harjalla.

4. Puhdistuslivosta kaytettdessa:

e Valmista puhdistuslivos valmistajan ohjeiden mukaisesti ja mdadritettyd
laimennussuhdetta noudattaen. Tarkista lisGtiedot asiakirjasta Hyvdksyttyjen
kemikaalien luettelo ExactVu-antureille.

HUOMAUTUS
EN-N76
@ Puhdistuslivuoksen voi valmistaa ennen anturin puhdistusta.

e Lis&d puhdistusainesdiliéon riittvd madrd puhdistusainetta, jotta EV29L-anturin voi
upottaa siihen upotusrajaan asti (katso Kuva 31).

o Upota EV29L-anturi puhdistusaineeseen upotusrajaan asti (katso Kuva 31).

HUOMIO
EN-C25

Al& upota EV29L-anturia sen upotusrajaa syvemmadlle.

5. Alfista EV29L-anturi liuokselle asiakirjassa Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
mainitun puhdistusaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

e Jos anturiin j&d ainej@d&mid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti kostealla
sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi kynsiharjalla).

HUOMAUTUS

EN-N148 Anturin kahva voi naarmuuntua hieman ajan myotd. Kyseiset alueet tulee harjata
pehmedharjaksisella harjalla anturin puhdistuksen aikana.

6. Huuhtele EV29L-anturi juoksevalla vedelld puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
e Huuhtele kanava huolellisesti.
Havitd huuhteluvesi.
8. Kuivaa anturi pehmedll@ liinalla.

Havitd kaytetty puhdistusaine/-lina.
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2.3.2 EV29L-anturin korkean tason desinfiointi

Varmista, ettei kaytettdvan korkean tason desinfiointiaineen vimeinen kayttépdiva

HU%Q’_\ 'f;l:TUS ole mennyt. Tarkista (jos sovellettavissa):
@ e Valmistajan astiaan merkitsema viimeinen kdyttépdiva
e Aineen enimmaissdilyvyysaika avatussa astiassa
e Pisin sallittu uudelleenkd&yttdaika
HUOMAUTUS
EN-N75
@ Noudata valmistajan pienimmistd vaikuttavista pitoisuuksista antamia ohjeita.

1. Livosta kaytettdessa:

e Valmista korkean tason desinfiocintiaine valmistajan suosittelemia pitoisuuksia
noudattaen.

e LisGd korkean tason desinfiointiaineen sdiliédn riittévd madrd korkean tason
desinfiointiainetta, jotta EV29L-anturin voi upottaa siihen upotusrajaan asti
(katso Kuva 31).

o Upota EV29L-anturi korkean tason desinfiointiaineeseen upotusrajaan asti
(katso Kuva 31).

HUOMIO
EN-C25

Al& upota EV29L-anturia sen upotusrajaa syvemmadlle.

2. Alfista EV29L-anturi liuokselle asiakirjassa Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo ExactVu-antureille
mainitun korkean tason desinfiointicineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

HUOMIO
EN-C46

Al& ylité korkean tason desinfiointiaineen valmistajan antamaa
enimmaisaltistusaikaa.

3. Lis&dd huuhtelusdiliddn riittéva méaard steriilia vettd tai hanavettd, jotta EV29L-anturin voi
upottaa siihen upotusrajaan asti.

4. Ellei valmistaja ole antanut muuta ohjeistusta, huuhtele EV29L-anturi steriililla vedelld tai
hanavedelld.

5. Huuhtele anturi suurella méaaralld hanavettd. Noudata huuhtelussa korkean tason
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

VAROITUS

EN-W39 Varmista desinfioinnin jélkeen, ettei anturiin ole j@dnyt desinfiointiainetta.

Jadamat voivat aiheuttaa potilaalle vakavia sivuoireita.

Laite edellyttdd kolmea runsasta huuhtelua.
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6. Tarkista koko EV29L-anturi orgaanisen aineen j@&mien varalta.

e Josjadmid on upotusrajan alapuolella, toista kaikki anturin puhdistuksen ja
desinfioinnin vaiheet.

e Jos jaddmid on upotusrajan yldpuolella (mukaan lukien kaapelissa), toista kaikki
anturin pintapuhdistuksen vaiheet.

e Jos EV29L-anturin uudelleenkdsittely ei ole jostakin syystd mahdollista, ota yhteytta
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 10ytyvat kohdasta Liite C.

7. Puhdasa EV29L-anturi varovasti pehmedllé@ ja puhtaalla linalla.

2.4 EV29L-anturin tarkastaminen vudelleenkasittelyn jalkeen

Tarkasta EV29L-anturi puhdistuksesta ja desinfioinnista aiheutuneen kuluman varalta jokaisen puhdistus-

ja desinfiointikerran jalkeen.
Kuvantamis-
pinta
7~

Liimasauma

" <
Kuva 33: EV29L-anturi

Laitteistossa ei tule olla seuraavia:
¢ Naarmuja kuvantamispinnassa
e Naarmuja anturissa
e Rakoa limasaumassa
e Halkeamia kahvassa
e Halkeamia littimessa

Ajan mydtd EV29L-anturin pinta voi haalistua puhdistuksen ja desinfioinnin takia. Haalistuminen ei
vaikuta EV29L-anturin suorituskykyyn. Jos anturi kuitenkin haalistuu huomattavasti noin 6 kuukauden
kuluessa kayttéonotosta, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot |6ytyvat kohdasta Liite C.

HUOMAUTUS
EN-N6? Jos ExactVu-anturin suorituskyky on heikentynyt havaittavasti, ota yhteyttd
@ tekniseen tukeen. Yhteystiedot |6ytyvat kohdasta Liite C.

2.5 EV29L-anturin sailytys vudelleenkasittelyn jalkeen

Sailytd anturia ExactVu-jarjestelmdvaunun anturipidikkeess@ kohdassa Luku 5 osiossa 2.2 (sivulla 49)
annettujen ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS . . . . . s e .
EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenkdasitellyn anturin ExactVu-jd@rjestelmévaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttamiseksi, ettd pidike
on puhdas.
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VAROITUS

EN-W79 Ristikontaminaation valttémiseksi ald koskaan sdilytd ExactVu-jariestelmdvaunun
anturipidikkeessd antfuria, jota ei ole uudelleenkdsitelty kohdassa Luku 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

3 EV29L:n vudelleenkaytettavan transrektaalisen neulaohjaimen
vudelleenkasittely

Tyypillisissé TRUS-toimenpiteiss@ suositellaan steriilin geelin ja anturin suojan kéyttdmistd. Toimenpide
edellyttad, ettd suojan kanssa kosketuksissa olevat lisGvarusteet puhdistetaan puolikriittisten laitteiden
ohjeistuksen mukaisesti.

VAROITUS
EN-W21

Antureiden ja muiden lisGvarusteiden kunnollisen puhdistuksen Iaiminlyénti
aiheuttaa potilaille infektioriskin laitteistoon jddneen mikrobikontaminaation takia.

EV29L:n uudelleenkdytettdva transrektaalinen neulaohjain on uudelleenkd&siteltava jokaisen
kayttdkerran jalkeen ja ennen ensik&yttdd jollakin seuraavista menetelmista:

e Puhdistus ja sterilointi:
¢ Noudata osiossa 3.2 ja osiossa 3.3 annettuja ohjeita.
e Puhdistus ja desinfiointi:

¢ Noudata osiossa 3.2 ja osiossa 3.4 annettuja ohjeita.

HUOMAUTUS

EN-N167 Jos autoklaavij@rjestelmad ei ole kdytettévissd, Exact Imaging suosittelee

@ noudattamaan puhdistuksen ja steriloinnin ohjeita.
Kemikaalin tyyppi Kemikaalin nimi Validoitu kosketusaika Valmistaja
Puhdistusaine Cidezyme/Enzol 5 minuuttia Advanced Sterilization

Products
Korkean tason Cidex OPA 12 minuuttia Advanced Sterilization
desinfiointiaine Products
Taulukko 4: Hyvaksyttyjen kemikaalien luettelo

Sterilointiaine Luokka Validoitu jakso
Autoklaavi B e 4 tyhjidjaksoa
(h&yrysteriloija) o Sterilointijakso: 134 °C 3 minuutin ajan TAI 132 °C

4 minuutin agjan
e Kuivumisaika: 30 minuuttia
Taulukko 5: Hoyrysteriloija EV29L:n vudelleenkdaytettavalle transrektaaliselle neulaohjaimelle
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HUOMAUTUS
EN-N81

@ Exact Imaging ei myy puhdistuksessa ja desinfioinnissa k&ytettavié kemikaaleja.

3.1 Nevulaohjaimen valmistelu

Irrota neulaohjaimen osat toisistaan ennen puhdistusta ja sterilointia. Jos kyseessé on ilman
neulakanyylid suoritettava toimenpide, suorita puhdistus, desinfiointi ja sterilointi muovikotelon kanssa.
EV29L:n vudelleenkdytettdavan transrektaalisen neulaohjaimen osien irrottaminen toisistaan:

1. K&annd neulakanyylid vastapdivadn, kunnes lukitustappi on kohdistettu muovikotelon
lukituskohtaan.

2. Vedd neulakanyyli ulos muovikotelosta.

VAROITUS

EN-W70 Pura EV29L:n uudelleenkdytettdvd transrektaalinen neulaohjain aina ennen

uudelleenkdsittelya.

3.2 Nevulaohjaimen puhdistus

Vaaditut tarvikkeet:

e Puhdistus- ja desinfiointiaine (tarkista luettelo Exact Imagingin hyvaksymist& puhdistus- ja
desinfiointiaineista kohdasta Taulukko 4)

e Pehmeitd liinoja ja pehmedharjaksinen harja (esimerkiksi kynsinarja)
e Biopsiaohjaimen puhdistusharja
e Puhdistuskeskus, johon sisaltyy puhdistusainesdilié ja huuhtelusdilid

e Puhdistus- tai desinfiointicineen valmistajan suosittelemat henkildbnsuojaimet (steriilej& kdsineitd,
kirurginen maski)

Neulaohjaimen puhdistus:

1. Huuhtele epdpuhtaudet sekd neulakanyylistd ettd muovikotelosta IGmpimdalla juoksevalla
vedelld. Huuhtele muovikotelon takaosa, lukituskohta ja neulakanyyli huolellisesti.

2. Harjaa neulakanyyli ja muovikotelo tdhdn soveltuvalla harjalla vedessé ennen niiden
upottamista.

3. Jos muovikoteloon on kuivunut kiinni ainejddmid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti
kostealla sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi kynsiharjalla).

4. Harjaa biopsiaohjaimen harjalla
e |ukituskanava, johon neulakanyyli asennetaan
e neulakanyyili.

5. Valmista puhdistuslivos valmistajan ohjeiden mukaisesti ja mdadaritettyd laimennussuhdetta
noudattaen. Tarkista hyvaksytyt puhdistusaineet asiakirjasta Taulukko 4.
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HUOMAUTUS
EN-N76 . . . . . .
@ Puhdistuslivuoksen voi valmistaa ennen anturin puhdistusta.
6. Taytad neulakanyylin ja muovikotelon puhdistamisessa k@ytettava astia puhdistusaineella ja

10.

1.

12.

upota molemmat osat siihen.
Altista neulakanyyli ja muovikotelo puhdistusaineelle asiakirjassa Taulukko 4 mdadritetyn ajan.
Huuhtele lukituskanava ja neulakanyyli huolellisesti puhdistusaineella.

Jos muovikoteloon on kuivunut kiinni ainejéédmid, hankaa ne varovasti ja huolellisesti irti
kostealla sideharsolla, sienelld tai pehmedharjaksisella harjalla (esimerkiksi kynsinarjalla).

Harjaa biopsiaohjaimen harjalla
e kanava, johon neulakanyyli asennetaan
e neulakanyyili.

Huuhtele neulakanyyli ja muovikotelo juoksevalla vedelld puhdistusaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele lukituskanava ja neulakanyyli huolellisesti juoksevalla vedelld (katso Kuva 34 ja
Kuva 35).

Huuhtele lukituskanava ja
/ neulakanyyli huolellisesti.

W
{
-
Kuva 34: Muovikotelon
lukituskanava Kuva 35: Neulakanyyli

13. Havitd huuhteluvesi.

14. Kuivaa neulakanyyli ja muovikotelo pehmedlld liinalla.

15. Havitd kaytetty puhdistusaine.
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3.3 Neulaohjaimen sterilointi

Vaaditut tarvikkeet:
o Luokan B autoklaavi (h&yrysteriloija)

Neulaohjaimen sterilointi:

VAROITUS
EN-W68

Al& suorita sterilointia, jos osiossa 3.2 kuvattua puhdistusta ei ole suoritettu.

1. Katso luokan B autoklaaville sopiva validoitu jaksonkesto kohdasta Taulukko 5.

2. Valmistele neulakanyyli ja muovikotelo sterilointia varten sisdisten kliinisten ohjeistusten
mukaisesti. Tarvittaessa k&ari neulakanyyli ja muovikotelo sterilointia varten.

Aseta neulakanyyli ja muovikotelo autoklaaviin.
4. Noudata autoklaavin valmistajan toimittamia kayttéohjeita.

5. Irrota neulakanyyli ja muovikotelo ja sailytd molempia osia sisdisen kliinisen ohjeistuksen
mukaisesti.

3.4 Neulaohjaimen desinfiointi

Vaaditut tarvikkeet:

e Puhdistus- ja desinfioinfiaine (tarkista luettelo Exact Imagingin hyvaksymist& puhdistus- ja
desinfiointiaineista kohdasta Taulukko 4)

e Puhdistuskeskus, johon sisdltyy desinfiointisGilid ja huuhtelusdilid

Varmista, ettei kdytettdvan korkean tason desinfioinfiaineen vimeinen kayttoépaiva

HU%’\\I’_\,@TUS ole mennyt. Tarkista (jos sovellettavissa):
e Valmistajan astiaan merkitsema viimeinen kayttépdiva
e Aineen enimmaissdilyvyysaika avatussa astiassa
e Pisin sallitfu uudelleenkayttdaika
HUOMAUTUS
EN-N75

Noudata valmistajan pienimmistd vaikuttavista pitoisuuksista antamia ohjeita.

Biopsianeulaohjaimen korkean tason desinfiointi:

VAROITUS
EN-W68

Al& suorita sterilointia, jos osiossa 3.2 kuvattua puhdistusta ei ole suoritettu.

1. Valmista korkean tason desinfiointiaine valmistajan suosittelemia pitoisuuksia noudattaen.
Tarkista hyvéksytyt desinfiointiaineet kohdasta Taulukko 4.
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2. Taytd neulakanyylin ja muovikotelon puhdistamisessa kaytettava astia desinfiointiaineella
upota molemmat osat siihen korkeatasoiseen desinfiointicineeseen.

3. Alfista neulakanyyli ja muovikotelo taulukossa 2 mainitun korkean tason desinfiointiaineen
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

4. Huuhtele lukituskanava ja neulakanyyli huolellisesti korkean tason desinfiointiaineella.

5. Lis&d huuhtelusdiliodn riittéva maaérd steriilia vettd tai hanavettd, jotta neulakanyylin ja
muovikotelon voi upottaa siihen.

6. Ellei valmistaja ole antanut muuta ohjeistusta, huuhtele neulakanyyli ja muovikotelo steriilillé
vedelld tai hanavedelld.

7. Huuhtele neulakanyyli ja muovikotelo suurella madralld hanavettd. Noudata huuhtelussa
korkean tason desinfiointicineen valmistajan ohjeita.

V?ﬁ_?vgg,us Varmista desinfioinnin jalkeen, ettei neulakanyyliin ja muovikoteloon ole jGanyt

desinfiointiainetta. J&&dmat voivat aiheuttaa potilaalle vakavia sivuoireita.

Laite edellyttdd kolmea runsasta huuhtelua.

8. Huuhtele lukituskanava ja neulakanyyli huolellisesti juoksevalla vedelld (katso Kuva 34 ja
Kuva 35).

9. Tarkista lukituskanava, neulakanyyli ja muovikotelo orgaanisen aineen jGdmien varalta.

Jos j@amid on, toista kaikki neulakanyylin ja muovikotelon puhdistuksen ja desinfioinnin vaiheet.

3.5 Neulaohjaimen tarkastaminen vudelleenkasittelyn jalkeen
Tarkasta EV29L:n uudelleenkdytettéva transrektaalinen neulaohjain kuluman varalta jokaisen
uudelleenkd&sittelyn jalkeen.
Tarkista seuraavat:
e eftei muovikotelossa ole halkeamia

e eftd neulakanyyli asettuu fiiviisti lukituskanavaan/muovikoteloon lukitustapin k&&ntdmisen
j@lkeen (osa ei saa olla valja)

e eftd EV29L:n uudelleenkdaytettava transrektaalinen neulaohjain kiinnittyy EV29L-anturiin helposti

e eftd neula on ndkyvissd neulaohjaimen suuntauksen tarkistuksen aikana (katso kohta
Luku 5, osio 2.1.2).

Ajan mydta neulaohjaimen pinta voi haalistua puhdistuksen ja desinfioinnin takia. Haalistuminen

ei vaikuta neulaohjaimen suorituskykyyn. Jos neulaohjain kuitenkin haalistuu huomattavasti noin 6
kuukauden kuluessa kayttéonotosta, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta
Liite C.

4 Kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointimateriaalien haviltadminen

Havitd kaytetyt puhdistusmateriaalit sisGisen furvallisen hdvittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.
Al& kaytd mitadn puhdistus- ja desinfiointikemikaalia, jonka pisin sallittu uudelleenkayttdaika tai
vimeinen kayttépdivd on mennyt. Havitd puhdistus- ja desinfiointikemikaalit valmistajan ilmoittaman
uudelleenkayttéajan padtyttyd.
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Luku 5 EV29L-anturin yllapito

ExactVu-antureiden yllGpitoon kuuluu huolellinen kdasittely, kunnossapito ja uudelleenkdsittely kohdassa
Luku 4 annettujen ohjeiden mukaisesti.

1 EV29L-anturin huolellinen kasittely

Vahinkojen est@miseksi EV29L-anturia on kdsiteltGva huolellisesti aina, eli:
o kaytdon aikana
o uudelleenkdasittelyn aikana
¢ kunnossapitotoimien aikana
e sdilytyksen aikana.
Kasittele EV29L-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
e Pidd anturin kaapeli etddllé ExactVu-jarjestelman pydristd jarjestelman siirt@misen aikana.
e Al& vaannd tai taivuta kaapelia jyrkésti.

o Kdasittele anturin liitintd huolellisesti ja kaytd anturin litGntdsuojaa aina, kun anturia ei ole liitetty
ExactVu-jarjestelmdaan.

e Ald anna anturin mink&an osan térmatd tai pudota kovalle pinnalle.

2 ExactVu-antureiden kunnossapito

2.1 Anturin tarkastaminen

EV29L-anturi on tarkistettava usein mahdollisimman korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn
takaamiseksi. Exact Imaging suosittelee tarkastusprosessia, jossa on kaksi vaihetta:

e Simdmadrdinen tarkastus

e Tarkista neulaohjaimen suuntaus
2.1.1 EV29L-anturin simamadardinen tarkistus

Suorita EV29L-anturin siimamadrdinen tarkistus kolmen kuukauden vdalein.

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat

Halkeamat (ei saa olla yht&an) Anturin kahva

Naarmut (ei saa olla yhtadén) o Kuvantamispinta (linssi)
o Anturin kahva

Pullistumat (ei saa olla yhtadn) Kuvantamispinta (linssi)

Halkeamat tairaot (ei saa olla yhtadn) e Anturin vedonpoistin
o liittimen vedonpoistin (kaapelin litdnndssd)
e Liittimen vedonpoistin (littimen litdnndassa)
o Anturin kaapeli koko pituudelta

Raot (ei saa olla yht&an) Liittimen yl&osa, lukitussadtimen I&histd
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Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat

Kosketuslevyjen naarmut (ei saa olla yht&dan) EV29L:n liitin ExactVu-jarjestelm&vaunun
kayttolittymdassa (Iahelld lukitustappia)

Halkeamat tai naarmut Neulaohjaimen kanava

Taulukko 6: EV29L-anturin tarkistus

Jos havaitset mekaanisia vaurioita simamdadrdisessa tarkistuksessa, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite C.

VAROITUS Vaurioituneen anturin kaytté voi mitétéidé luvussa Luku 4 kuvatun
EN-W80 uudelleenkdsittelyn tehon.

Jos anturissa on merkkej@ vaurioitumisesta, ald kayta sitd. Ota yhteyttd tekniseen
tfukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite C.

2.1.2 EV29L-anturin neulaohjaimen suuntauksen tarkistus

Neulaohjaimen suuntauksen tarkistukseen sisaltyy neulaohjaimen biopsianeulan suuntauksen
vertaaminen neulaohjaimen peittokuvaan, joka nékyy ExactVu-jariestelman kuvantamisruudussa.
Exact Imaging suosittelee tarkistamaan neulaohjaimen suuntauksen aina, kun suuntaus vaikuttaa
virheelliseltd.

Vaaditut vdlineet:
e Vesisailid
e Biopsianeula
e EV29L-anturissa kéytettdvé neulaohjain
Neulaohjaimen suuntauksen tarkistaminen:
1. Tayta sopiva sailié vedelld.
2. Kiinnit& neulaohjain EV29L-anturiin sivulla 25 annettujen ohjeiden mukaisesti.
3. Kaynnistd ExactVu-jarjestelma ja litd EV29L-anturi.

4. Upota EV29L-anturin kuvantamispinta veteen.

VAROITUS
EN-C25

<D Al& upota EV29L-anturia sen upotusrajaa syvemmadlle.

5. Kdaynnistd kuvantaminen, jolloin n&yttodn tulee kuva.
e SAAda& vahvistusta tarvittaessa Gain -nupista.

6. Ota ExactVu-jarjestelman Workflow -ruudussa k&yttddn Biopsy sub-mode. Poista Needle
Enhancement -toiminto k&ytdstd OFF-painikkeella.

HUOMAUTUS . P i i -
EN-N82 Tarkista ExactVu-jarjestelman kayttéonottoa ja kayttéa koskevat tiedot
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultra&dénijariestelmdén kayttd- ja
turvallisuusopas.
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7. Asenna biopsianeula neulaohjaimeen. Kohdista neulan merkinndt neulaohjaimen sisGéntuloon
ja tarkkaile neulaohjaimen peittokuvaa.

Kuvassa nékyvan neulan karjen pitdisi tdsmdatd neulaohjaimen peittokuvan merkinnén kanssa.

Jos suuntaus ei ole hyvaksyttavd, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite

C.

VAROITUS
EN-W48

VAROITUS
EN-W41

Neulaohjaimen peittokuva ndyttdd neulan odotetun reitin. Neulan kérjen kaikua
tulisi valvoa jatkuvasti arvioidun reitin mahdollisten poikkeamien varalta.

Kun EV29L:n neulaohjaimen suuntaus on tarkistettuy, sille on suoritettava kohdassa
Luku 4 kuvattu uudelleenkasittely ennen anturin kdyttdmistd toimenpiteessd. Jos
tfoimenpiteessd kdytetddn vudelleenkaytettdvad transrektaalista neulaohjainta, se
on uudelleenkdsiteltdva kohdassa Luku 2 osiossa 2.2.2.4 (sivulla 15) annettujen
ohjeiden mukaisesti.

2.2 EV29L-anturin sailytys

EV29L-antureita voi sdilyttad ExactVu-jariestelmavaunun anturipidikkeissd.

VAROITUS
EN-W22

VAROITUS
EN-W79

HUOMIO
EN-C36

Exact Imaging

Ennen kuin asetat uudelleenkdasitellyn anturin ExactVu-jarjestelmévaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttamiseksi, ettd pidike
on puhdas.

Ristikontaminaation valttamiseksi &l& koskaan sdilytd ExactVu-j@rjesteimévaunun
anturipidikkeessd anturia, jota ei ole uudelleenkdsitelty kohdassa Luku 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Kun anturia s@ilytet&ddn anturipidikkeessd, varmista, ettei sen kaapeli taivu.
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EV29L-anturin
asettaminen ExactVu-
jarjestelmavaunuun
sdilytysta varten:

Anturin/geelin

pidikkeet

1. Aseta puhdas ja
kuiva anturi ynhteen
anturipidikkeeseen.

2. Aseta kaapelin
I6ysé osa

kaapelinohjaimeen. j',.?' .' y |

Kuva 36: Anturin/geelin pidikkeet ja kaapelinohjaimet

Kaapelinohjaimet

EV29L-anturin sdilyttdminen sen toimituspakkauksessa:
1. Liit& anturin litGnt&suoja anturin littimeen.
2. Aseta anturin liitin toimituspakkaukseen.
3. Suorista anturin kaapeli ja aseta sitten anturi toimituspakkaukseen.
4. Aseta anfurin kaapeli toimituspakkaukseen ja varmista, efttei mik&an kaapelin osa ole taipunut.

EV29L-anturin pakkaaminen Exact Imagingille palauttamista varten:

J—

Noudata kohdassa Luku 4 annettuja EV29L-anturin puhdistus- ja desinfioinfiohjeita.
2. Aseta EV29L-anturi toimituspakkaukseensa ylld annettujen ohjeiden mukaisesti.
3. Sulje toimituspakkaus pakkausteipilld.
4

Ota yhteyttd tekniseen tukeen (yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite C) ja pyydd materiaalin
palautusnumeroa (RMA). RMA-numero on lisattava postitustarraan.

Sdilyta EV29L-anturia seuraavien ohjeiden mukaisesti:
e Varmista, ettd sdilytykseen asetettava anturi on puhdas ja kuiva.

o Tarkista sdilytyksen hyvaksytyt ympdristbolosuhteet asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVuT™-
mikroultraddanijarjestelmdén kéyttd- ja turvallisuusopas.

e Sdilytd anturia erilld&n muista instrumenteista, jotta se ei vaurioidu vahingossa.

VAROITUS

EN-C38 Est& anturin vaurioituminen sdilytyksen ja kuljetuksen aikana pitadmallé sité
asiakirjassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultra&d&nijariestelmdan kéyttd- ja
turvallisuusopas mainitulla Idmpétila-alueella.

Noudata EV29L-anturin kuljetuksessa seuraavia ohjeita:
e Ald kulieta anturia, johon ei ole kiinnitetty anturin litdntdsuojaa.

e Ala anna anturilittimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua.

VAROITUS

EN-C37 Vaurioiden estmiseksi Exact Imaging suosittelee pakkaamaan kulietettavan
anturin huolellisesti.
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Luku 6 Huolto ja korjaus

1 ExactVu-antureiden kayttoika

Oikein kaytettynd EV29L-anturin suunniteltu kayttdika on joko 5 vuotta tai 2 500
uudelleenkasittelyjaksoa riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin. Exact Imagingin antureiden kayttoiké
perustuu niiden kykyyn kesta& vudelleenkdésittelyprosessin syklien vaikutukset ilman, ettd anturien
toiminta heikkenee tai turvallisuus vaarantuu. Sen vuoksi kdyttoikd madritetddn alkaen siitd, kun anturi
kasitellddn ensimmadisen kerran uudelleen.

Jos uudelleenkdsittelyjaksojen laskemisesta ei ole sisdistd kliinisté ohjeistusta, Exact Imaging suosittelee
kayttdmadn EV29L-anturin jaksojen laskemisessa tukkimiehen kirjanpitoa.

2 Tekninen tuki

Jos EV29L-anturin tai muiden ExactVu-lisGvarusteiden toiminnassa imenee ongelmia, joiden takia
laitteisto ei toimi toivotulla tavalla, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta
Lite C.

3 EV29L-anturin havittaminen

Kun EV29L-anturin kayttoikd on padttynyt, se tulee havittéd maakohtaisten havitys-/
kierrGtysmadardysten mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja ExactVu-jarjestelmdn ja sen lisvarusteiden havittGmisestd, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 10ytyvat kohdasta Liite C.

4 Transperineaalisen askelmoottorin havittaminen

Kun transperineaalisen askelmoottorin kdyttdiké on pddattynyt, se tulee havittdd maakohtaisten
havitys-/kierratysmdadrdysten mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja fransperineaalisen askelmoottorin hdvittdmisestd, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite C.
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Liite A Mallinervuudukon pidikkeen korkeuden tarkistaminen

MTT-universaaliaskelmoottorin tfransperineaalisen suorituskyvyn ylldpitdmiseksi Exact Imaging suosittelee
tarkistamaan mallinepidikkeen korkeusasetuksen vuosittain, kun asetus vaikuttaa virheelliseltd
fransperineaalisen ruudukon neulan vaarén suuntauksen takia tai kun askelmoottori puretaan
kokonaan osiin.

Mallineruudukon pidikkeen korkeuden varmistaminen:
1.

VAROITUS - — - - -
EN-W64 Kun mallineruudukon pidikkeen korkeusasetus on tarkistettu, sille on suoritettava

Kuva 37: Mallineruudukon pidike 8.

Tarkista siimémadraisesti, ett& mallineruudukon pidikkeen korkeusasetus on 8. loven kohdalla
(katso Kuva 37) ja ett@ pidike on keskitetty (katso Kuva 38).

Jos pidiketta taytyy saatagd, siirry vaiheeseen 3. Muussa tapauksessa siirry vaiheeseen
Liite B ja tarkista neulareitin suuntaus.

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin perussddtdjen ohjeet laitteen valmistajan
tfoimittamista k&yttéohjeista.

Loys&a mallineruudukon pidikkeen kuusi kuusiokantaruuvia (katso Kuva 11).

Siirrd mallineruudukon pidikettd ylospdin, kunnes sen korkeusasetus on 8. loven kohdalla
(katso Kuva 37).

S&add mallineruudukon pidikkeen vaakasuuntaista asentoa, kunnes pidike on keskitetysti
mallineruudukon pidikkeen varsien valissa (katso Kuva 38).

8. lovi

T

Kuva 38: Keskitetty mallineruudukon pidike

=~

loven asetuksessa

askelmoottorin kaytt@mistd toimenpiteessa.

C kohdassa Luku 3 osiossa 2.5.4 (sivulla 19) kuvattu uudelleenkdasittely ennen
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Liite B Transperineaalisen askelmoottorin neulareitin suuntauksen
tarkistaminen

DK Technologiesin universaaliaskelmoottorin transperineaalisen suorituskyvyn ylldpitémiseksi Exact

Imaging suosittelee tarkistamaan, etté mallineruudukon pidikkeen IGpi kulkeva neulan reitti vastaa

ruudulla ndkyvad transperineaalisen ruudukon reittid. Exact Imaging suosittelee tarkistamaan

neulareifin kohdistuksen vuosittain, kun asetus vaikuttaa virheelliselt@ tfransperineaalisen ruudukon

neulan vaardn suuntauksen takia tai kun askelmoottori puretaan kokonaan osiin.

Seuraavat toimet kuuluvat neulareitin kohdistuksen tarkistamiseen:

e mallineruudukon pidikkeen oikean korkeusasetuksen ja keskeisen asefuksen tarkistaminen
sagittaalindkymdssa (Sagittal)

e mallineruudukon pidikkeen oikean korkeusasetuksen ja keskeisen asetuksen tarkistaminen
poikittaisndkymdssd (Transverse).

Tarkista ExactVu-jariestelmdén ohjauspainikkeet asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVu™-
mikroultra&d&nijariestelmdan kdytté- ja turvallisuusopas.

Nevulan kulkureitin kohdistuksen tarkistaminen:

1. Kun mallineruudukon pidikkeen korkeus on tarkistettu kohdassa Liite A anneftujen ohjeiden
mukaisesti, kiinnit& anturi anturin pitimeen.

2. Luo vesikylpy seuraavasti:
e Taytd mitoiltaan 33 cm x 19 cm:n astia fislatulla vedelld.

e Neulan karjen kiinnitt@dmiseksi astian etuosaan voi kiinnitt&é astian levyisen kumista
tai muusta vastaavasta materiaalista valmistetun palan.

Pala kumia

Vesikylpy
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3. Siirrd anturia askelmoottorin seurantakiskolla kuvassa Kuva 40 osoitettuun kohtaan asti.
==

— Anturin kahva

Askelmoottorin
seurantakiskon asento

Kuva 40: Askelmoottorin
seurantakiskon asento

4. Kallista anturia ja aseta se vesikylpyyn kuvassa (Kuva 41) osoitetulla tavalla.

Kuva 41: Anturi ja transperineaalinen askelmoottori vesikylvyssa

5. Aloita kuvantaminen 2D-tilassa ja tarkkaile tilapaneelin asetusta Angle. SG4da anturin
kallistusta, kunnes kulman asetus on 87-93 astetta.
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Transperineaalisen askelmoottorin korkeuden tarkistaminen 2D-tilassa:

1. Aseta testipotilaan kuvan esiasetukseksi Medium.

2. Kayta 2D-tilaa ja ota kayttédn Transperineal Grid (Transperineaalinen ruudukko)
(katso lisGtietoja asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroulfraddnijériestelmdn

kaytté- ja turvallisuusoppaassa).

3. Kaannd anturia anturin vastakkeessa niin, ettd se on nollaurassa.

Tyébnnd neula mallineruudukon kohdan D2.5 1&pi. (Voit tarvittaessa kiinnittdd neulan karkeen

palan kumia, joka parantaa mittaustarkkuutta.)

Transperineaalisia foimenpiteitd varten neulan viisto eli teré&vin kohta on

k&&nnettavd poispdin anturista.

VAROITUS Jos kohti anturia osoittava neula asetetaan EV29L:n steriilin fransperineaalisen

EN-W82

neulaohjaimen alempiin sisé&ntuloihin (eli neulan sisddntulot, joiden numero on

pienin), neula voi haavoittaa potilaan perdsuolta sek& naarmuttaa tai muuten

vahingoittaa anturin linssid.

Seuraa erityisen huolellisesti, ettd matalaan sisddntuloon kiinnitetty neula taipuu

koko reitillddan poispdin perdsuolesta ja anturin linssista.

5. Mittaa Distance (Etdisyys) -toiminnolla neulan keskikohdan (eli kuvan kirkkaimman alueen) ja
transperineaalisen ruudukon keskiosan neulaohjainten valinen etdisyys kohdasta, joka vastaa

paikkaan D2.5 asennetun neulan odotettua kulkureittia.

Alle 0,3 cm:n poikkeama on hyvaksyttava.

Kuva 42: Transperineaalisen ruudukon ja neulan mitattu etdisyys

Exact Imaging

Neulan
keskikohta

Transperinea-
alisen
ruudukon
neulaohjain,
joka vastaa
paikkaa D2.5

Neulaohjaimen
keskikohdasta
mitattu etdisyys
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Transperineaalisen askelmoottorin korkeuden tarkistaminen poikittaistilassa (Transverse Mode):

1. Aseta testipotilaan kuvan esiasetukseksi Medium.

2. Kayta 2D-tilaa ja ota kéyttdéodn Transperineal Grid (Transperineaalinen ruudukko)
(katso lisatietoja asiakirjasta Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijériestelmdan k&ytto-
ja turvallisuusopas).

3. Kaannd anturia anturin vastakkeessa niin, ettd se on nollaurassa.

Tyénnd neulat 1&pi mallineruudukon kohdista e1.5 ja b1.5. (Voit tarvittaessa kiinnittéd neulojen
karkeen palan kumia, joka parantaa mittaustarkkuutta.)

VAROITUS
EN-W82

Transperineaalisia toimenpiteitd varten neulan viisto eli terévin kohta on
k&&nnettavd poispdin anturista.

Jos kohti anturia osoittava neula asetetaan EV29L:n steriilin fransperineaalisen
neulaohjaimen alempiin sisd&ntuloihin (eli neulan sisédntulot, joiden numero on
pienin), neula voi haavoittaa potilaan perdsuolta sek& naarmuttaa tai muuten
vahingoittaa anturin linssid.

Seuraa erityisen huolellisesti, ett&d matalaan sisddntuloon kiinnitetty neula taipuu
koko reitillddan poispdin perdsuolesta ja anturin linssista.

5. Paina ohjauspaneelin painiketta Dual/Transverse.

6. Luo poikittainen kuva kohdan e1.5 neulasta seuraavasti:

Kierrd anturi neulan odotettuun sijaintiin (eli kuvan kohtaan e1.5 tai sen [Ghelle).
Pitele pidintd yhdess& k&dessd ja kierrd sitd hitaasti.

Tarkista neulan asento poikittaiskuvasta, joka luodaan oikealta vasemmalle.
(Liikeanturin tarkkuuden takia tarvittavan kuvan saaminen voi edellyttad
muutamaa yritystd.)

7. Mittaa fransperineaalisen ruudukon kohdan e1.5 ja neulakuvan kirkkaimman kohdan vdlinen
etdisyys Distance -tydkalulla.

Alle 0,3 cm:n poikkeama on hyvaksyttava.

Exact Imaging
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......... ! Kuvan kirkas
------- ‘ - kohta on
' R, g neulan karki.

EtGisyyden
mittaaminen

rozen

Kuva 43: Transperineaalisen ruudukon ja neulan sijainnin e1.5 mitattu etaisyys

8. Luo poikittainen kuva kohdan b1.5 neulasta seuraavasti:
e Kierrd anturi neulan odotettuun sijaintiin (eli kuvan kohtaan b1.5 tai sen ldhelle).
o Pitele pidintd yhdessa kadessa ja kierrd sité hitaasti.

e Tarkista neulan asento poikittaiskuvasta, joka luodaan vasemmalta oikealle.
(Likeanturin tarkkuuden takia tarvittavan kuvan saaminen voi edellyttad
muutamaa yritystd.)

9. Mittaa transperineaalisen ruudukon kohdan b1.5 ja neulakuvan kirkkaimman kohdan vdalinen
etdisyys Distance -tydkalulla.

Alle 0,3 cm:n poikkeama on hyvaksyttava.

Jos mitatut arvot ovat sallitun alueen ulkopuolella, ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 1&ytyvat
kohdasta Liite C.

VAROITUS - - - — _ - -
EN-W66 Kun transperineaalisen askelmoottorin neulareitti on tarkistettu, sille on suoritettava
kohdassa Luku 3 osiossa 2.5.4 (sivulla 19) kuvattu puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
ennen sen kayttamistd toimenpiteessa.
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Liite C Yhteystiedot

Tekninen tuki

Alue

Kaikki muut alueet paitsi Pohjois-Amerikka:
ota yhteyttd EDAP TMS:&dn
Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): otfa yhteytta
EDAP USA:han

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+1 (512) 852-9485

Kulutustarvikkeiden ja muiden lisGdvarusteiden ja osien tilaaminen

Alve

Ranska (FR) ja Belgia (BE): ota yhteyttd EDAP
TMS:&dan

Saksa (DE), Itavalta (AT) ja Sveitsi (CH): ota
yhteytt&d EDAP TMS GmbH:hon
Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): ota yhteyttd
EDAP USA:han

Kaikki muut alueet: ota yhteyttéd EDAP TMS:&an

Exact Imaging

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+49 461 80 72 590
+1 (512) 832-7956

+33(0)472 153 150

Sdhkoposti
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

Sdhkoposti
order@edap-tms.com

order@edap-tms.de
order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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