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Kapitel 1 EinfUhrung

Das Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C enthalt
Anweisungen zur ordnungsgemaéalien Pflege, Reinigung und Verwendung der Exact Imaging-Sonde
EVIC. Die EVIC ist eine transrektale End-Fire-Sonde mit einer Mittenfrequenz von 6,5 MHz.

Die bei der Herstellung der EV9C-Sonde verwendeten Materialien erfullen die geltenden
Anforderungen der ISO-Norm 10993-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten.

Dieses Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C muss in
Verbindung mit den anderen Anweisungen fir den Gebrauch des ExactVu-Systems verwendet werden.

Dokument
Bedienungs- und Sicherheitshandbuch fir das hochauflésende Mikro-Ultraschallsystem ExactVu™

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System (Wartungshandbuch fir das
hochauflosende Mikro-Ultraschallsystem ExactVu™)

Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C (dieses Dokument)

Liste der genehmigten Chemikalien fir ExactVu-Sonden
Tabelle 1: ExactVu-Kennzeichnung

Andere dem ExactVu-System beiliegende Dokumente sind:
e Kurzanleitung
Die Exact Imaging-Katalognummern fur Konfigurationen des Mikro-Ultraschallsystems ExactVu lauten:
e EV-SYS-220: Mikro-Ultraschallbildgebungssystem ExactVu™ (220 V)
e EV-SYS-120: Mikro-Ultraschallbildgebungssystem ExactVu™ (120 V)
e EV-SYS-100: Mikro-Ultraschallbildgebungssystem ExactVu™ (100 V)

WARNUNG
EN-W1 Die Nichtbeachtung der Sicherheitsvorschriften und/oder die Verwendung des
Gerates fur andere als die in den ExactVu-Kennzeichnungen angegebenen Zwecke
gilt als unsachgemafe Verwendung.
Die Verwendung dieses Gerates darf ausschlielllich durch qualifizierte
Bediener erfolgen.
WARNUNG
EN-W6 Bediener mussen mit dem sicheren Betrieb dieses Gerates vertraut sein und sollten
Uber ausreichende Kenntnisse in der Anwendung von urologischen
Ultraschallverfahren verfiigen, um Beschwerden und mdégliche Verletzungen des
Patienten zu vermeiden.
Beachten Sie alle Kennzeichnungen auf diesem Gerat.
WARNUNG
EN-W2

Nicht autorisierte Anderungen an diesem Geréat sind unzulassig und kénnen den
sicheren Betrieb des Gerates beeintrachtigen.

Exact Imaging Seite 4 von 32



Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C Revision 2.2

Kapitel 2 Allgemeine Informationen

1 Sondensicherheit

Die EV9C-Sonde erflillt die Anforderungen der Food and Drug Administration (FDA; die US-
amerikanische Behorde fur Lebens- und Arzneimittel) Track 3 geman der Guidance for Industry and
FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers und die Anforderungen der [EC-Norm 60601-2-37.

Dieser Abschnitt enthalt Warn- und Vorsichtshinweise, die speziell fir ExactVu-Sonden gelten. Eine

vollstandige Liste der Hinweise und Warnungen fur das ExactVu-System finden Sie im Bedienungs- und
Sicherheitshandbuch fur das hochauflésende Mikro-Ultraschallsystem ExactVu™.

1.1 Allgemeines

Wartungsarbeiten an diesem Geréat dirfen ausschlieBllich von den qualifizierten

W'E‘E'\\/‘Vli'l\'e Technikern des Exact Imaging-Kundendienstes durchgeftihrt werden.

Durch das Offnen einer ExactVu-Sonde erlischt die Garantie firr das Geréat.

Nur die unter Kapitel 5 in Abschnitt 2 auf Seite 26 aufgeflihrten Wartungsmaflnahmen
dirfen vom Bediener durchgefiihrt werden.

1.2 Elektrische Sicherheit

Uberpriifen Sie die Sonden regelméaRig auf Risse oder Offnungen im Sondengeh&ause
und an den Steckverbindern, auf Kratzer unterhalb der Eintauchlinie und auf Lécher
in und im Bereich der akustischen Linse oder auf andere Beschadigungen, die einen

W@SI\\/leizNG Flussigkeitseintritt ermdglichen kdnnten.

Wenn das Sondengehause oder der Stecker Risse oder Anzeichen von
Beschadigungen aufweisen, darf die Sonde nicht verwendet werden.
Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur Ihre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

Uberpriifen Sie das Sondenkabel auf Beschadigungen.

WARNUNG Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls bei der Verwendung von ExactVu oder
EN-W88 einem medizinischen Produkt von Exact Imaging wenden Sie sich unter den
Kontaktinformationen fur lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact-
us an den technischen Kundendienst sowie an die fur die Regulierung von
Medizinprodukten zustandige Behorde vor Ort.

Ein schwerwiegender Vorfall ist ein Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der
folgenden Ereignisse gefihrt hat oder gefuhrt haben kdnnte:

e Der Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person

e Die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung
des Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person

e Eine ernsthafte Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit
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1.3 StOrungen

1.3.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

WARNUNG Die EV9C-Sonde darf nicht aulRerhalb des Korpers eines Patienten aktiviert werden,
EN-W17 da sie die Anforderungen fir die elektromagnetische Vertraglichkeit nicht erftillt. Sie
kann an anderen, in der Nahe befindlichen Geraten schadliche Stérungen
verursachen.

1.4 Akustische Sicherheit

Die Sicherheitsinformationen zum Mikro-Ultraschallsystem ExactVu finden Sie im Bedienungs- und
Sicherheitshandbuch fur das hochauflésende Mikro-Ultraschallsystem ExactVu™. In dem
angegebenen Handbuch finden Sie die akustischen Ausgangsdaten und die Anzeigegenauigkeit fur
diese Werte, zusammen mit einer Empfehlung, das ALARA-Prinzip (As Low As Reasonably Achievable,
so niedrig wie vernunftigerweise erreichbar) fur die umsichtige Nutzung von Ultraschall zu befolgen.

1.5 Bio-Sicherheit

1.5.1 Sicherheitshinweise fur TRUS-Untersuchungen (Transrektale
Ultraschalluntersuchungen)

Zur Vermeidung einer Infektion oder Kontamination muss die Sonde unter
Anwendung des vollstandigen Verfahrens geman Kapitel 4 aufbereitet werden,
bevor sie fur eine weitere Untersuchung verwendet wird.

WARNUNG
EN-W35

Verwenden Sie wahrend einer transrektalen Untersuchung immer eine sterile
Sondenhlille.

>

VORSICHT

EN-C13 Es ist wichtig, Luftblasen im Inneren der Sondenhille in der Nahe der bildgebenden
Oberflache der Sonde zu entfernen, um eine mdgliche Verschlechterung der
Bildqualitat zu vermeiden.

©

VORSICHT

EN-C15 Verwenden Sie ausschlieBlich die im Abschnitt 2.1 in diesem Handbuch zur Pflege,
Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EVIC beschriebene
Nadelfiihrung. Verwenden Sie keine andere Nadelfihrung mit der EV9C-Sonde.

©

Verwenden Sie keine Einweg-Nadelfuhrung oder eine andere Komponente eines
Nadelfuihrungssatzes oder eines Nadelfuhrungskits, wenn das auf der Verpackung
angegebene Mindesthaltbarkeitsdatum bereits abgelaufen ist.

WARNUNG
EN-w4

>

Der Bediener ist fur die Einhaltung der internen klinischen Verfahren hinsichtlich der
Kontrolle und Entsorgung abgelaufener Verbrauchsmaterialien verantwortlich.
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Verwenden Sie keine Einweg-Nadelfihrung oder ein Teil aus dem endokavitaren
Einweg-Nadelfihrungssatz CIVCO®, wenn die Verpackung beeintrachtigt zu
sein scheint.

WARNUNG
EN-W5

Entsorgen Sie das Teil und dessen Verpackung nach den internen klinischen
Verfahren fur eine sichere Entsorgung.

1.5.2 Sicherheitshinweise flur Biopsien

WARNUNG Die Verwendung von beschadigten Sonden kann zu Verletzungen oder zu einem
EN-WV31 erhohten Infektionsrisiko filhren. Uberpriifen Sie die Sonden regelméaRig auf scharfe,
spitze oder raue Oberflachen, die zu einer Verletzung des Patienten oder zu einem
erhohten Infektionsrisiko fihren kdnnten.

Wenn Luftblasen oder Falten in der Nahe der Stelle auftreten, an der die Nadel aus
WARNUNG der Nadelfiihrung austritt, konnte die Nadel wahrend der Biopsie die Hiille
EN-W29 durchstolRen und das Risiko einer Infektion erhéhen.

Wenn die Hulle von der Nadel durchstoRen wird, muss diese entsorgt und die Sonde
geman der Beschreibung unter Kapitel 3 in Abschnitt 1.3 auf Seite 12 erneut
vorbereitet werden.

Exact Imaging Seite 7 von 32



Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C Revision 2.2

2 Sondenteile, Zubehor, Verbrauchsmaterial
Abbildung 1 zeigt die Teile der EV9C-Sonde. (Exact Imaging-Katalognummer EV-9C).
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<€—— EV9C-Stecker

Arretierstift
Anschlussabdeckung
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|| /

S

Abbildung 1: Exact Imaging EV9C-Sonde

2.1 Endokavitare Einweg-Nadelfiihrung CIVCO®

Fur Biopsien mit der EV9C-Sonde darf nur die CIVCO® endokavitare Einweg-Nadelfuhrung
verwendet werden. Sie wird von CIVCO hergestellt und kann bei CIVCO oder einem der
Distributoren bestellt werden. Die Nadelfihrungen werden in einem 24er-Pack unter der
CIVCO-Katalognummer 610-1274-24 bestellt.

Exact Imaging empfiehlt den Einsatz von Biopsienadeln der GroRle 18.

HINWEIS
EN-N4 — - - - -
Biopsie- und Anasthesienadeln werden nicht von Exact Imaging geliefert.
HINWEIS , P . - ; .
EN-N5 Der Bediener ist fur die Auswahl der Biopsie- und Anasthesienadeln verantwortlich
und muss hinsichtlich deren Kontrolle und Entsorgung die internen klinischen
Verfahren einhalten.
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/ Biopsienadel-Eingang

Biopsienadel-Austritt

4\

Abbildung 2: Endokavitare Einweg-Nadelfiihrung CIVCO

Biopsienadel-Eingang

. o
-

Abbildung 3: Endokavitare Einweg-Nadelfuihrung CIVCO

Verwenden Sie keine Einweg-Nadelfihrung oder eine andere Komponente eines

W'AET\II_\IVbJ4NG Nadelfuihrungssatzes oder eines Nadelfihrungskits, wenn das auf der Verpackung
angegebene Mindesthaltbarkeitsdatum bereits abgelaufen ist.
Der Bediener ist fur die Einhaltung der internen klinischen Verfahren hinsichtlich der
Kontrolle und Entsorgung abgelaufener Verbrauchsmaterialien verantwortlich.
WARNUNG Verwenden Sie keine Einweg-Nadelfihrung oder ein Teil aus dem endokavitaren
EN-W5 Einweg-Nadelfihrungssatz CIVCO®, wenn die Verpackung beeintrachtigt zu

sein scheint.

Entsorgen Sie das Teil und dessen Verpackung nach den internen klinischen
Verfahren fur eine sichere Entsorgung.
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2.2 Latexfreie Hille

FUr Biopsien mit der EV9C-Sonde, die die Verwendung einer latexfreien Hlle erfordern, nutzen Sie eine
der folgenden Optionen von CIVCO oder einem der Distributoren.
e Sterile 2,6 x30 cm (1" x 11,8") NeoGuard-Abdeckung, 50er-Pack (CIVCO-Katalog-Nr. 610-1038)
e Sterile 2,6 x30 cm (1" x 11,8") NeoGuard-Abdeckung, 24er-Pack (CIVCO-Katalog-Nr. 610-843)

e Sterile 2,0 x 30 cm (0,8" x 11,8") NeoGuard-Abdeckung, 24er-Pack (CIVCO-Katalog-Nr. 610-1126)

3 Weitere Angaben

Informationen zum Gebrauch und zur Aufbewahrung der EV9C-Sonde finden Sie im Bedienungs- und
Sicherheitshandbuch fur das hochaufldsende Mikro-Ultraschallsystem ExactvVu™.,
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Kapitel 3 Vorbereitungen fir die Bildgebung

1 Vorbereiten der Sonde fir eine Untersuchung

Das ExactVu-System wurde so konzipiert, dass es den Arbeitsablauf bei einem standardmagigen
TRUS-Verfahren optimiert. Dieses Konzept basiert auf der Annahme, dass der Bediener die
Bildgebung so schnell wie méglich beginnen méchte. Sobald das ExactVu-System eingeschaltet ist,
wird es initialisiert, die Software wird gestartet und das Gerat kann sofort fir die Bildgebung
eingesetzt werden.

WARNUNG
EN-W28
f Tragen Sie bei der Handhabung von sterilen Objekten immer Handschuhe.
HINWEIS
EN-N68 Geben Sie immer eine ausreichende Menge steriles Gel auf die bildgebende

@ Oberflache der Sonde.

Die Sonde gemabf den internen klinischen Verfahren fir eine Biopsie an das ExactVu-

HINWEIS System anschlieRen.
EN-N12

Bei diesem Verfahren wird davon ausgegangen, dass die Verbindung zwischen
Sonde und ExactVu-System erst dann hergestellt wird, wenn die Sonde fir die
durchzufihrende Untersuchung vorbereitet wurde.

Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wie die EV9C-Sonde fur Prostata-Biopsien vorbereitet wird.
Die folgenden Objekte sind erforderlich, um die Sonde vorzubereiten:

e Endokavitare Einweg-Nadelfihrung CIVCO zur Verwendung mit der Exact Imaging-EV9C-
Sonde (siehe 2.1 auf Seite 8)

e Biopsienadel

e Anasthesienadel

e Ultraschallgel

e OP- (oder ahnliche) Handschuhe

e Sterile Sondenhillen (Exact Imaging empfiehlt die Hillen, die mit der endokavitaren Einweg-
Nadelfuhrung CIVCO ausgeliefert werden, oder latexfreie Hullen fur Patienten mit einer Latex-
oder Talk-Uberempfindlichkeit. Weitere Informationen zu den empfohlenen latexfreien Hiillen
finden Sie in Kapitel 2 Abschnitt 2.2 auf Seite 10.

1.1 Untersuchungstyp

Jede Sonde ist einem bestimmten Untersuchungstyp zugeordnet. Details zur EV9C-Sonde finden Sie in
der folgenden Tabelle:
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ExactVu-
Sondenbezeichnung Allgemeine Beschreibung Breitbandfrequenz Untersuchungstypen
EVOC Transrektale 9-MHz- 8,5 MHz TRUS-Biopsie der
Prostata-Sonde (gebogen) Prostata

Tabelle 2: ExactVu-Sonden und -Untersuchungstypen

WARNUNG

EN-W27 Immer die fir den vorgesehenen Untersuchungstyp entsprechende Sonde

verwenden.

1.2 Voreinstellungen

Die Einstellungen fur die Bildvoreinstellung wurden fur jede Kombination aus Sonde/Untersuchungstyp
so fur das ExactVu-System optimiert, dass der beste Kompromiss aus geringer akustischer Ausgabe und
ausreichender Leistung zur schnellstméglichen Anzeige von Merkmalen in der untersuchten Struktur
erzielt wird. Die standardmaRigen Bildgebungseinstellungen fir alle Sonden sollen die
geringstmogliche akustische Ausgabe wahrend der Bildgebung sicherstellen. Die standardméagigen
Bildgebungseinstellungen fur alle Sonden werden in dem Bildgebungsfenster angezeigt, wenn eine
Sonde, ein Untersuchungstyp und eine Bildvoreinstellung ausgewahit werden.

1.3 Vorbereiten der Sonde

Diese Anweisungen gelten fir:
e Vorbereiten der EV9C-Sonde nur fur die Bildgebung (d. h., eine Bildgebung ohne Biopsie)
e Vorbereiten der EV9C-Sonde fir Biopsien

WARNUNG
EN-W28
Tragen Sie bei der Handhabung von sterilen Objekten immer Handschuhe.
WARNUNG Die Verwendung von beschadigten Sonden kann zu Verletzungen oder zu einem
EN-WV31 erhohten Infektionsrisiko filhren. Uberpriifen Sie die Sonden regelméaRig auf scharfe,
spitze oder raue Oberflachen, die zu einer Verletzung des Patienten oder zu einem
erhohten Infektionsrisiko fihren kdnnten.
Einige Sondenhillen enthalten Naturlatex und Talkum, die bei einigen Patienten zu
W'E‘E'\\/‘Vlil;le allergischen Reaktionen fuhren kénnen.

Exact Imaging empfiehlt die Verwendung von latexfreien Hullen fur Patienten,
die empfindlich auf Naturlatex oder Talkum reagieren.

Seien Sie darauf vorbereitet, allergische Reaktionen sofort zu behandeln.
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VORSICHT
EN-C13 Es ist wichtig, Luftblasen im Inneren der Sondenhille in der Nahe der bildgebenden
Oberflache der Sonde zu entfernen, um eine mdgliche Verschlechterung der
Bildqualitat zu vermeiden.

So bereiten Sie die EV9C-Sonde nur fur die Bildgebung vor:

e Gehen Sie nach den Anweisungen im Referenzhandbuch vor, das mit dem endokavitaren Einweg-
Nadelfuhrungssatz von CIVCO ausgeliefert wird, insbesondere nach den Anweisungen im Abschnitt:

e Abdecken der Sonde
So bereiten Sie die EV9C-Sonde fir Biopsien vor:

e Gehen Sie nach den Anweisungen im Referenzhandbuch vor, das mit dem endokavitaren
Einweg-Nadelfuhrungssatz von CIVCO ausgeliefert wird, insbesondere nach den Anweisungen
in den Abschnitten:

e Abdecken der Sonde
¢ Anbringen der Nadelfuhrung an der Sonde
e Abdecken der Sonde und der Nadelfuhrung

Falls eine empfohlene latexfreie Sondenhille anstelle der mit dem endokavitaren Einweg-
Nadelfuhrungssatz von CIVCO ausgelieferten Hulle verwendet wird, gehen Sie nach den
Anweisungen vor, die mit der latexfreien Hulle ausgeliefert werden.

WARNUNG
EN-VB1 Die endokavitare Einweg-Nadelfuhrung CIVCO darf nicht verwendet werden, wenn
& sie nicht sicher und ordnungsgeman an der Sonde befestigt werden kann.
WARNUNG Wenn Luftblasen oder Falten in der Nahe der Stelle auftreten, an der die Nadel aus
EN-W29 der Nadelfiihrung austritt, konnte die Nadel wahrend der Biopsie die Hiille

durchstofRen und das Risiko einer Infektion erhdhen.

Wenn die Hulle von der Nadel durchstochen wird, muss sie entsorgt und die Sonde
gemah der Beschreibung in diesem Abschnitt erneut vorbereitet werden.

2 Anschlie3en der Sonde an das ExactVu-System

Die Sonde gemabf den internen klinischen Verfahren fir eine Biopsie an das ExactVu-

HINWEIS System anschlielen.
EN-N12
Bei diesem Verfahren wird davon ausgegangen, dass die Verbindung zwischen
Sonde und ExactVu-System erst dann hergestellt wird, wenn die Sonde fur die
durchzufihrende Untersuchung vorbereitet wurde.
WAE'?\]NVVBNG Heben Sie eine eingefrorene Darstellung nicht auf und halten Sie die Sonde in der

Luft, ohne dass ein Ultraschall-Gel auf die bildgebende Oberflache der Sonde
aufgetragen wurde. Andernfalls konnte die Temperatur an der bildgebenden
Oberflache stark ansteigen und den Patienten moglicherweise verletzen.
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So schlieRen Sie die Sonde an das
ExactVu-System an:

1. Drehen Sie den

Verriegelungsknopf am
Sondenstecker in die

entriegelte Position (siehe Abbildung 4: Symbol Abbildung 5: Symbol
Symbol ,Entriegelt™ in .Sonde verriegelt“ ~Sonde entriegelt*
Abbildung 5).

2. Richten Sie den Arretierstift i
(siehe Abbildung 6) ( R |

am Sondenstecker mit der
Sicherungskerbe an der
Steckerbuchse am
ExactVu-System aus (siehe
Abbildung 7), sodass der
Sondenstecker wie in
Abbildung 8 ausgerichtet ist.

Arretierstift

Kontaktflachen

Abbiidung 6: Arretierstift

3. Drucken Sie den Stecker in
die Buchse und drehen Sie
dann den
Verriegelungsknopf in die
verriegelte Position (siehe
Abbildung 8).

Wenn das ExactVu-System
eingeschaltet ist, wird I
automatisch die Abbildung 7: Sicherungskerbe an der
Sondenkomponentenpriifung Steckerbuchse
ausgefihrt, sobald eine
Sonde angeschlossen wird.
Informationen zur
Sondenkomponentenprifung
finden Sie im Bedienungs-
und Sicherheitshandbuch ftr
das hochauflosende Mikro-
Ultraschallsystem ExactVu™.

Sicherungskerbe

Verriegelungsknopf
am Sondenstecker
(in der Stellung
»verriegelt®)

Abbildung 8: Ausrichtung des Sondensteckers
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3 Durchftihren einer Biopsie

HINWEIS

EN-N82 Informationen zum Einrichten und zum grundlegenden Betrieb des ExactVu-Systems

finden Sie im Bedienungs- und Sicherheitshandbuch fir das hochauflésende Mikro-
Ultraschallsystem ExactVu™.

Eine Biopsie muss gemal den internen klinischen Verfahren fur eine Prostata-Biopsie durchgefuhrt
werden. Bei der Verwendung des ExactVu-Systems missen alle Hinweise und Warnungen im
Zusammenhang mit der Durchflihrung einer Prostata-Biopsie beachtet werden.

3.1 Entfernen der Nadelfuhrung von der Sonde

Nach einer TRUS (Transrektal-Ultraschalluntersuchung) muss die Nadelfiihrung entfernt und entsorgt werden.
So entfernen Sie die Nadelfuhrung von der EV9C-Sonde:

e L&sen Sie die Nadelfuhrung und entsorgen Sie sie gemal den internen klinischen Verfahren fur
eine sichere Entsorgung.

WARNUNG

EN-W36 Eine Einweg-Nadelfihrung niemals wiederverwenden.

Die Nadelfuhrung muss nach der Verwendung gemaR den internen klinischen
Verfahren fir eine sichere Entsorgung entsorgt werden.

3.2 Entfernen und Entsorgen anderer Verbrauchsmaterialien

So entfernen und entsorgen Sie andere Verbrauchsmaterialien:

1. Entfernen Sie die Hulle von der Sonde und entsorgen Sie sie gemaf den internen klinischen
Verfahren fir eine sichere Entsorgung.

2. Entsorgen Sie wahrend der Untersuchung verwendete OP-Handschuhe gemaR den internen
klinischen Verfahren fir eine sichere Entsorgung.

3. Entfernen Sie samtliches Material oder Gel mit einem feuchten, weichen Tuch von der EVOC-

Sonde.
VORSICHT
EN-C24 Gehen Sie vorsichtig vor, um die Sonde wahrend der Reinigung nicht zu
beschadigen und die bildgebende Oberflache der Sonde (d. h. die Linse) nicht zu
zerkratzen. Anderenfalls wird die Sonde beschadigt.
WARNUNG
EN-W20

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen mussen alle internen klinischen
Verfahren zur Infektionskontrolle fir Personal und Gerate befolgt werden.
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WARNUNG
EN-W49

Um stets die optimale Leistung des hochaufldsenden Mikro-Ultraschallsystems
ExactVu™ sicherzustellen, sollten Sie ausschliefilich die Zubehor- und

Verbrauchsmaterialien verwenden, die in diesem Dokument sowie in anderen, in
Tabelle 1 auf Seite 4 aufgefihrten ExactVu-Gebrauchsanweisungen angegeben sind.

Stellen Sie sicher, dass eine ausreichende Menge an Verbrauchsmaterialien fur die anstehenden
Untersuchungen vorhanden ist. Ersatz-Nadelfuhrungen und -Hullen kénnen Sie bei Ihrem Handler vor
Ort bestellen.

4 Trennen der Sondenverbindung

So trennen Sie die Sonde
vom ExactVu System:

1.

VORSICHT
EN-C23

Drehen Sie den
Verriegelungsknopf
am
angeschlossenen
Sondenstecker in die
entriegelte Position.

Greifen Sie den
Stecker fest und
ziehen Sie ihn aus
der Steckerbuchse.

Richten Sie den
Sicherungsstift am
Sondenstecker mit
der Kerbe an der
Anschlussabdeckung
aus.

Bringen Sie die
Anschlussabdeckung
am Stecker an (um
die Kontaktflache zu
schitzen).

Verriegelungsknopf am
Sondenstecker (in der
Stellung ,,entriegelt®)

Abbildung 9: Entriegelter Verriegelungsknopf
am Sondenstecker

Anschlussabdeckung

Kerbe

Arretierstift

Kontaktflachen

Abbildung 10: Anschlussabdeckung

Transportieren oder reinigen Sie die Sonde nicht, ohne dass die Anschlussabdeckung
aufgesetzt ist. Lassen Sie nicht zu, dass Verunreinigungen oder Feuchtigkeit an die

Kontaktflachen des Steckers gelangen. Wenn die Anschlussabdeckung nicht
verwendet wird, kdnnte die Sonde beschadigt werden.

Exact Imaging
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Kapitel 4 Wiederaufbereiten der Sonde

Es liegt in der Verpflichtung und Verantwortung des Bedieners des ExactVu-Systems, flr eine
hdchstmdgliche Infektionskontrolle fur die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst zu sorgen. Der
Bediener ist verpflichtet, die Wirksamkeit der verwendeten Infektionskontrolle zu kontrollieren und
aufrecht zu erhalten. Zur Vermeidung der Ubertragung von Krankheiten ist eine angemessene
Wiederaufbereitung notwendig.

FUr transrektale Untersuchungen missen stets sterile, legal vermarktete Sondenhillen verwendet werden.

Diese Wiederaufbereitungsverfahren gelten nicht fir Einweggerate. Einweggerate (einschlielllich der
Nadelfihrung und Biopsienadel) sowie Hillen missen geman den internen klinischen Verfahren
entsorgt werden.

HINWEIS , 5 . ; , N ; ; X
EN-N71 Fur die Sondenteile, die nicht mit der Hille in Kontakt stehen, reicht eine Desinfektion

@ mit einem alkoholarmen Reinigungstuch aus. Siehe Liste der genehmigten

Chemikalien fir ExactVu-Sonden.

Das Gerat muss vor jedem Gebrauch entsprechend der durchzufiihrenden Untersuchung gereinigt werden.

e Nach jedem Gebrauch sind die entsprechenden Verfahren zur Reinigung und
Abfallentsorgung zu beachten.

e Folgen Sie den Anweisungen in diesem Abschnitt zur Reinigung und Desinfektion der EV9C-
Sonde und beachten Sie alle Warnhinweise, Vorsichtsmallnahmen und Hinweise.

WARNUNG Die Verwendung von beschadigten Sonden kann dazu fuhren, dass das in diesem
EN-W80 Kapitel beschriebene Wiederaufbereitungsverfahren unwirksam wird.

Wenn die Sonde Anzeichen von Beschadigungen aufweist, darf sie nicht verwendet
werden. Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

1 Allgemeines

Fur halbkritische Gerate, die von den Centers for Disease Control and Prevention als
.wiederverwendbare medizinische Gerate, die in Kontakt mit Schleimh&auten oder nicht-intakter Haut
kommen* beschrieben werden, ist eine hohe Desinfektionsstufe erforderlich. Diese Definition gilt auch
fur Ultraschallsonden, die fiur transrektale Ultraschalluntersuchungen (TRUS) verwendet werden, sowie
fur das entsprechende Zubehor.

FUr typische TRUS-Untersuchungen wird die Verwendung eines sterilen Gels und einer Sondenhiille
empfohlen. Die Art der Untersuchung verlangt, dass die Sondenteile, die in Kontakt mit der Hille
stehen, nach den folgenden Richtlinien fur semikritische Geraten zu reinigen sind, d. h., es ist eine hohe
Desinfektionsstufe erforderlich.

WARNUNG . . —
EN-W21 Eine nicht fachgerechte Reinigung der Sonde und des entsprechenden Zubehors
fuhrt aufgrund der mikrobiellen Restkontamination zu einem erhéhten Infektionsrisiko
fur die Patienten.
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WARNUNG
EN-W40

VORSICHT
EN-C60

Die transrektalen Sonden so bald wie mdglich nach der Verwendung
wiederaufbereiten, um das Eintrocknen von biologischen Materialien auf dem Gerat
zu verhindern.

Die EV9C-Sonde ist nicht daftir ausgelegt und validiert, einer
Wiederaufbereitungsmethode standzuhalten, bei der ein automatischer
Wiederaufbereiter zum Einsatz kommt.

2 Vorbereitung zum Wiederaufbereiten der Sonde

2.1 Erforderliche Gegenstande

Fur das Wiederaufbereitungsverfahren der EV9C-Sonde sind verschiedene Materialien erforderlich:

¢ Reinigungs- und Desinfektionsmittel (eine Liste der hierfir von Exact Imaging zugelassenen
Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie in der Liste der genehmigten Chemikalien fur
ExactVu-Sonden)

e Weiche Tucher und eine weiche Burste (beispielsweise eine Nagelburste)

e Eine Reinigungsstation, einschliefllich eines Reinigungsmittelbehélters, eines Behalters fur das
Mittel mit hoher Desinfektionsstufe und eines Behalters mit Spulflussigkeit zur Verwendung von
Reinigungs- und Desinfektionslésungen

e Anschlussabdeckung (zum Schutz der Kontaktflachen am EV9C-Stecker vor Feuchtigkeit)

e Persdnliche Schutzausristung (sterile Handschuhe, OP-Maske) gemal den Empfehlungen des
Herstellers des Reinigungs- oder Desinfektionsmittels

HINWEIS
EN-N81

®

Die Chemikalien zur Reinigung und Desinfektion sind nicht von Exact Imaging erhaltiich.

2.2 Wiederaufbereitungsbedurftige Teile der EV9C-Sonde

In diesem Verfahren muss die Sonde in verschiedenen Spillésungen gewaschen, eingeweicht und
gespllt werden. In allen Fallen muss die Sonde Losungen ausgesetzt werden, die etwa bis zur halben
Ho6he des Griffs reichen (siehe Eintauchtiefe in Abbildung 11).

Ein Kontakt zwischen der Losung und den elektrischen Komponenten der Sonde sollte vermieden werden.

VORSICHT
EN-C22

Exact Imaging

Zu keinem Zeitpunkt dirfen der Sondenstecker, das Kabel oder die Sonden-
Zugentlastung in einer Lésung gewaschen, gesplilt oder eingetaucht werden.

Das Aussetzen dieser Teile gegentber ibermagiger Feuchtigkeit kann zu Schaden an
der Sonde fiihren.
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VORSICHT OrdnungsgemaRe Handhabung beim Wiederaufbereiten bedeutet:

EN-C50
e die Sondenlinse ist geschitzt
e das Sondenkabel ist nicht verdreht
e die Anschlussabdeckung der Sonde ist mit dem Sondenstecker verbunden

Bildgebende
Oberflache (Linse) o

Schaft p—
Hals —

Griff

Eintauchtiefe

Sonden-
Zugentlastung

3 Stecker-Zugentlastung

&——— EVOC-Stecker

Arretierstift

Anschlussabdeckung .

’| — Verriegelungsknopf

N

Abbildung 11: Exact Imaging EV9C-Sonde

3 Reinigung der Oberflache der EV9C-Sonde

Eine Oberflachenreinigung ist fir unkritische Gerate erforderlich, die von den Centers for Disease
Control and Prevention als ,,wiederverwendbare Medizinprodukte, die in Kontakt mit intakter Haut
kommen und sie nicht durchdringen* beschrieben werden.

Dieser Teil des Verfahrens umfasst:

e Das Reinigen unkritischer Teile der EV9C-Sonde mit einem Reinigungs-/Desinfektionsmittel.
Dieses Verfahren ist nach jeder Untersuchung und vor der ersten Verwendung durchzufuhren.

Es gilt fur:

e Die EV9C-Sondenteile, die wahrend einer TRUS-Untersuchung nicht mit der Hulle in Berihrung
kommen, mit anderen Worten, das Sondenteil, das sich Uber der Eintauchtiefe befindet (siehe
Abbildung 11).
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HINWEIS
EN-N83

Bei diesem Verfahren bezieht sich tber der Eintauchtiefe auf die Richtung weg von
der bildgebenden Oberflache (siehe Abbildung 11).

So reinigen Sie die EV9C-Sondenteile, die sich Gber der Eintauchtiefe befinden:

1. Wischen Sie die Aullenseite des EVIC-Steckers mit einem Desinfektionstuch mit niedrigem
Alkoholgehalt ab.

2. Wischen Sie das Kabel in Richtung des Sondengriffs mit einem Desinfektionstuch mit einem
niedrigen Alkoholgehalt ab.

3. Wischen Sie den Bereich von der Sonden-Zugentlastung bis zur Eintauchtiefe mit einem
Desinfektionstuch mit einem niedrigen Alkoholgehalt ab.

HINWEIS ; ; X ; . ,

EN-N148 Mit der Zeit entstehen am Sondengriff moglicherweise oberflachliche Kratzer.
Diese Bereiche sollten mit einem Tuch mit einem niedrigen Alkoholgehalt abgewischt
werden.

4, Entsorgen Sie die verwendeten Reinigungstiucher gemal den internen klinischen Verfahren fur
eine sichere Entsorgung.

4 Reinigen und Desinfizieren der EV9C-Sonde

Dieser Teil des Verfahrens umfasst:

e Das Reinigen der entsprechenden Teile der EV9C-Sonde mit einem Mittel fur eine hohe
Desinfektionsstufe. Dieses Verfahren ist nach jeder Untersuchung durchzufthren.

Es gilt fur:
e Die EV9C-Sondenteile, die wahrend einer TRUS-Untersuchung mit der Hulle in Beriihrung
kommen, mit anderen Worten, das Sondenteil, das sich auf oder unter der Eintauchtiefe

befindet (siehe Abbildung 11). Fur Teile, die sich Uber der Eintauchtiefe befinden
(einschliefilich Kabel), lesen Sie in Abschnitt 3 nach.

4.1 Reinigen der EV9C-Sonde

HINWEIS
EN-N73 Stellen Sie sicher, dass das Mindesthaltbarkeitsdatum des Reinigungsmittels noch
@ nicht Uberschritten wurde.
VCE)S_S(‘!%HT Transportieren oder reinigen Sie die Sonde nicht, ohne dass die Anschlussabdeckung

aufgesetzt ist. Lassen Sie nicht zu, dass Verunreinigungen oder Feuchtigkeit an die
Kontaktflachen des Steckers gelangen. Wenn die Anschlussabdeckung nicht
verwendet wird, kdnnte die Sonde beschadigt werden.

1. Spilen Sie die Sonde unter warmem, laufendem Wasser ab, um Verunreinigungen zu
entfernen.
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2. Wischen Sie die Sonde mit einem weichen Tuch in Wasser oder in dem Reinigungsmittel ab, um
alle sichtbaren Reste zu entfernen, bevor Sie das Gerat in die Reinigungsflissigkeit eintauchen.

e Wenn Verunreinigungen bereits an der Sonde getrocknet sind, reiben Sie das
Gerat sanft mit feuchter Gaze, einem feuchten Schwamm oder einer feuchten
weichen Burste (beispielsweise einer Nagelbirste) ab, um die Rickstande
vollstandig zu entfernen.

HINWEIS , , . .
EN-N148 Mit der Zeit kbnnen am Sondengriff, -hals und -schaft oberflachliche Kratzer
entstehen. Diese Bereiche sollten bei der Reinigung der Sonde mit einer weichen
Burste gereinigt werden.
VORSICHT
EN-C24 Gehen Sie vorsichtig vor, um die Sonde wéahrend der Reinigung nicht zu

beschadigen und die bildgebende Oberflache der Sonde (d. h. die Linse) nicht zu
zerkratzen. Anderenfalls wird die Sonde beschadigt.

3. Beider Verwendung einer Reinigungslésung:

e Bereiten Sie die Reinigungslosung gemal den Anweisungen des Herstellers fur das
ausgewahlte Reinigungsmittel unter Verwendung des angegebenen
Verdinnungsverhaltnisses vor. Siehe Liste der genehmigten Chemikalien fir
ExactVu-Sonden.

HINWEIS
EN-N76 - — . . —
@ Die Reinigungsldsung kann im Voraus fur die Reinigung der Sonde hergestellt werden.
e Fllen Sie den Behalter flr das Reinigungsmittel mit einer ausreichenden Menge an
Reinigungslésung, sodass die EV9C-Sonde bis zur Eintauchtiefe (siehe Abbildung 11)
eingetaucht werden kann.
e Tauchen Sie die EV9C-Sonde bis zur Eintauchtiefe (siehe Abbildung 11) in die
Reinigungslésung ein.
VORSICHT
ENC2S Tauchen Sie die EV9C-Sonde nicht Uber die Eintauchtiefe hinaus in die
<D Reinigungslosung ein.

4, Halten Sie fUr die EV9C-Sonde die Eintauchdauer entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Reinigungsmittels aus der Liste der genehmigten Chemikalien fir ExactVu-
Sonden ein.

¢ Wenn noch Verunreinigungen an der Sonde vorhanden sind, reiben Sie das Gerat sanft
mit feuchter Gaze, einem feuchten Schwamm oder einer feuchten weichen Burste
(beispielsweise einer Nagelburste) ab, um die Ruckstande vollstandig zu entfernen.
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HINWEIS ; ; . .

EN-N148 Mit der Zeit kbnnen am Sondengriff, -hals und -schaft oberflachliche Kratzer
entstehen. Diese Bereiche sollten bei der Reinigung der Sonde mit einer weichen
Burste gereinigt werden.

5. Spilen Sie die EV9C-Sonde gemal den Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels
unter flieRendem Wasser ab.

6. Entsorgen Sie das zum Spulen verwendete Wasser.
Trocknen Sie die Sonde mit einem weichen Tuch ab.

8. Entsorgen Sie die Reinigungsldsung/das Reinigungstuch.

4.2 Hohe Desinfektionsstufe der EV9C-Sonde

Stellen Sie sicher, dass das Mindesthaltbarkeitsdatum des Mittels fir eine hohe

HINWEIS Desinfektionsstufe noch nicht tiberschritten wurde. Uberpriifen Sie (je nach
EN-N74 Zutreffendem):
@ ¢ Das Mindesthaltbarkeitsdatum vom Hersteller auf dem Behalter

e Die maximal zulassige Zeit nach dem Offnen des Behélters
¢ Die maximal zulassige Wiederverwendungszeit

HINWEIS
EN-N75 Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers hinsichtlich der Uberpriifung der
@ minimalen effektiven Konzentrationen.

1. Bei der Verwendung einer Losung:

e Bereiten Sie das Mittel fur eine hohe Desinfektionsstufe in der vom Hersteller
empfohlenen Konzentration vor.

e Flllen Sie den Behalter fur das Mittel mit einer hohen Desinfektionsstufe mit einer
ausreichenden Menge der Desinfektionslosung, sodass die EV9C-Sonde bis zur
Eintauchtiefe (siehe Abbildung 11) eingetaucht werden kann.

e Tauchen Sie die EV9C-Sonde bis zur Eintauchtiefe (siehe Abbildung 11) in die
Losung mit hoher Desinfektionsstufe ein.

VORSICHT

EN-C25 Tauchen Sie die EV9C-Sonde nicht tUber die Eintauchtiefe hinaus in die

Reinigungslésung ein.

2. Halten Sie fur die EV9C-Sonde die Eintauchdauer entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Mittels mit einer hohen Desinfektionsstufe aus der Liste der genehmigten
Chemikalien fur ExactVu-Sonden ein.
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VORSICHT
EN-C46

Uberschreiten Sie die vom Hersteller des Mittels fiir eine hohe Desinfektionsstufe in der
Gebrauchsanweisung empfohlene Expositionsdauer nicht.

3. Fullen Sie den Behalter fur die Spuilflussigkeit mit einer ausreichenden Menge sterilem Wasser
oder Leitungswasser, sodass die EV9C-Sonde bis zur Eintauchtiefe eingetaucht werden kann.

4, Spilen Sie die EV9C-Sonde mit sterilem Wasser oder Leitungswasser, sofern keine anders
lautenden Anweisungen seitens des Herstellers bestehen.

5. Spilen Sie die Sonde geméaR den Anweisungen des Herstellers des verwendeten Mittels mit
hoher Desinfektionsstufe in groBen Mengen Frischwasser.

WARNUNG Achten Sie darauf, dass nach einer Desinfektion keine Desinfektionsmittelreste an der
EN-W39 Sonde verbleiben. Anderenfalls kbnnen schwerwiegende Nebenwirkungen bei
Patienten auftreten.

Es sind drei separate Spulungen in groRen Mengen Wasser erforderlich.

6. Prufen Sie die gesamte EV9C-Sonde auf anhaftendes organisches Material.

¢ Sind noch organische Reste unterhalb der Eintauchlinie vorhanden, missen alle
Schritte zur Reinigung und Desinfektion der Sonde wiederholt werden.

¢ Sind noch organische Reste Uiber der Eintauchlinie vorhanden, missen alle Schritte
zur Reinigung der Oberflache der Sonde wiederholt werden.

e Wenn die EV9C-Sonde aus irgendeinem Grund nicht wiederaufbereitet werden
kann, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fir lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

7. Trocknen Sie die EV9C-Sonde vorsichtig mit einem weichen, sauberen Tuch ab.
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5 Uberprifen der EVOC-Sonde nach der Wiederaufbereitung

Uberpriifen Sie die EV9C-Sonde nach jeder Anwendung des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
auf Anzeichen von Verschlechterungen.

Bildgebende
Oberflache

Klebernaht

Abbildung 12: Die EV9C-Sonde

Kontrollieren Sie auf Folgendes:
e Keine Kratzer an der bildgebenden Oberflache
e Keine Kratzer an der Sonde
e Keine Lucke in der Klebernaht
e Keine Risse im Griff oder Schaft
e Keine Risse in der Steckverbindung

Im Laufe der Zeit kann das Reinigen und Desinfizieren der EV9C-Sonde zu Farbveranderungen fuhren.
Eine Farbveranderung wirkt sich nicht auf die Leistung der EV9C-Sonde aus; wenn sich jedoch nach
ungefahr sechs Monaten eine erhebliche Farbanderung eingestellt hat, wenden Sie sich bitte unter
den Kontaktinformationen fur lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact-us an den
technischen Kundendienst.
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HINWEIS . . .
EN-N69 Wenn Sie eine Leistungsverschlechterung einer ExactVu-Sonde feststellen, wenden

Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

6 Lagerung der EV9C-Sonde nach der Wiederaufbereitung

Bewahren Sie die Sonde im Sondenhalter am ExactVu-Systemwagen auf, wie unter Kapitel 5 in
Abschnitt 2.2 auf Seite 28 beschrieben.

WARNUNG

EN-W22 Stellen Sie vor dem Einsetzen einer wiederaufbereiteten Sonde in den
Sondenhalter sicher, dass der Halter sauber ist, um die Gefahr einer
Kreuzkontamination zu minimieren.

WARNUNG — . — . . . :

EN-W79 Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden, eine Sonde niemals in der

Sondenhalterung am ExactVu-Systemwagen lagern, aulier die Sonde wurde wie in
Kapitel 4 beschrieben wiederaufbereitet.

7 Entsorgen verbrauchter Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Entsorgen Sie die verwendeten Reinigungstiicher gemaR den internen klinischen Verfahren fir eine
sichere Entsorgung.

Achten Sie darauf, die maximale Verwendungsdauer oder das Mindesthaltbarkeitsdatum fur
Reinigungs- oder Desinfektionschemikalien nicht zu Uberschreiten.

Entsorgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionschemikalien nach der vom Hersteller angegebenen
Verwendungsdauer.
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Kapitel 5 Pflege der EV9C-Sonde

Die Pflege der ExactVu-Sonden umfasst eine sorgfaltige Handhabung, Wartung, Wiederaufbereitung
(gemal der Beschreibung in Kapitel 4).

1 Sorgfaltige Handhabung der EV9C-Sonde

Zur Vermeidung von Beschadigungen muss die EV9C-Sonde stets vorsichtig behandelt werden.
Dies umfasst:

e Den Gebrauch
e Die Durchfiihrung des Wiederaufbereitungsverfahrens
e Das Durchfuhren von Wartungsarbeiten
e Die Aufbewahrung
Beachten Sie bei der Handhabung der EV9C-Sonde die folgenden Richtlinien:

e Halten Sie das Sondenkabel von den Laufrollen des Systemwagens fern, wenn Sie das ExactVu-
System bewegen

e Achten Sie darauf, das Kabel nicht zu knicken oder zu verbiegen

e Behandeln Sie den Sondenstecker mit Sorgfalt und verwenden Sie stets die
Anschlussabdeckung, wenn die Sonde nicht mit dem System verbunden ist

¢ Achten Sie darauf, dass kein Sondenteil auf eine harte Oberflache schlagt oder darauf fallen
gelassen wird

2 Warten der ExactVu-Sonden

2.1 Uberprufen der Sonden

Die EV9C-Sonde muss regelmalig tberprift werden, um ein hohes Mal an Sicherheit und
Leistungsfahigkeit zu erhalten. Exact Imaging empfiehlt ein zweistufiges Uberprifungsverfahren:

e Sichtprifung
e Uberpriifung der Ausrichtung der Nadelfiihrung

2.1.1 Sichtprifung der EV9C-Sonde

Fuhren Sie alle drei Monate eine Sichtprufung der EV9C-Sonde durch.

Prafpunkt Prufstelle

Risse (es sollten keine vorhanden sein) Sondenschaft

Kratzer (es sollten keine vorhanden sein) o Bildgebende Oberflache (Linse)
¢ Sondenschaft
e Sondenhals
e Sondengriff
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Prafpunkt Prufstelle
Riss- oder Spaltbildung (es sollten keine vorhanden e Sonden-Zugentlastung
sein) e Stecker-Zugentlastung (beim Anschluss zum
Kabel)
e Stecker-Zugentlastung (beim Anschluss zum
Stecker)
e Gesamte Lange des Sondenkabels
Spalt (es sollte keiner vorhanden sein) Oberseite des Steckers, in der Nahe des
Verriegelungsknopfs
Kratzer auf den Kontaktflachen (es sollten keine EVIC-Stecker, an der Schnittstelle zum
vorhanden sein) ExactVu-Systemwagen (in der Nahe des

Verriegelungsstiftes)
Tabelle 3: Uberpriifen der EV9C-Sonde

Wenn Sie bei der Sichtprifung eine mechanische Beschadigung feststellen, wenden Sie sich unter den
Kontaktinformationen fir lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact-us an den
technischen Kundendienst.

Die Verwendung von beschadigten Sonden kann dazu fuhren, dass das

WARNUNG Wiederaufbereitungsverfahren in Kapitel 4 unwirksam wird.

EN-W80
Wenn die Sonde Anzeichen von Beschadigungen aufweist, darf sie nicht verwendet
werden. Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

2.1.2 Uberprufen der Ausrichtung der EV9C-Nadelfiihrung

Beim Uberpriifen der Ausrichtung einer EV9C-Nadelfiihrung wird die Ausrichtung der Biopsienadel in
der Biopsienadelfihrung mit der Nadelfihrungstiberlagerung verglichen, die in dem
Bildgebungsfenster des ExactVu-Systems angezeigt wird. Exact Imaging empfiehlt, die Ausrichtung
der EV9C-Nadelfuhrung zu uberprufen, wenn eine falsche Ausrichtung vermutet wird.

Erforderliche Ausrustung:

e Wassertank

e Biopsienadel

e Nadelfuhrung zur Verwendung mit der EV9C-Sonde
So Uberprifen Sie die Ausrichtung der Nadelfihrung:

1. Flllen Sie einen geeigneten Behalter mit Wasser.

2. Befestigen Sie die Nadelfiihrung nach dem unter Kapitel 3 in Abschnitt 1.3 auf Seite 12
beschriebenen Verfahren an der EV9C-Sonde.

Schalten Sie das ExactVu-System ein und schlielfen Sie die EV9C-Sonde an.

4, Tauchen Sie die bildgebende Oberflache der EV9C-Sonde in das Wasser ein.

VORSICHT

EN-C25 Tauchen Sie die EV9C-Sonde nicht tUber die Eintauchtiefe hinaus in die

Reinigungslésung ein.

Exact Imaging Seite 27 von 32



Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C Revision 2.2

5. Beginnen Sie die Bildgebung, um ein Abbild auf dem Bildschirm anzuzeigen.

¢ Verwenden Sie den Knopf Gain (Verstarkung), um den gewinschten
Verstarkungsgrad einzustellen.

6. Verwenden Sie den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) des ExactVu-Systems, um den
Untermodus Biopsy (Biopsie) zu aktivieren.

HINWEIS

EN-N82 Informationen zum Einrichten und zum grundlegenden Betrieb des ExactVu-Systems
finden Sie im Bedienungs- und Sicherheitshandbuch fir das hochauflésende Mikro-
Ultraschallsystem ExactVu™.

7. Setzen Sie eine Biopsienadel in die Nadelfihrung ein. Richten Sie die Markierungen auf der
Nadel mit dem Eingang der Nadelfihrung aus, und beobachten Sie die
Nadelfuhrungstuberlagerung auf dem Bildschirm.

Die Nadelspitze auf dem Bildschirm muss mit der entsprechenden Markierung auf der
Nadelfihrungstberlagerung ausgerichtet sein.

Wenn die Ausrichtung nicht akzeptabel ist, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen ftr Ihre
Region unter https:.//www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst.

WARNUNG _ _ : :

EN-W48 Die Nadelfuhrungstiberlagerung bietet eine Anzeige des erwarteten Nadelpfads.
Das Nadelspitzenecho muss jederzeit iberwacht werden, um jede Abweichung vom
gewinschten Pfad sofort zu identifizieren.

WARNUNG - -
EN-W41 Nachdem die Ausrichtung der EV9C-Nadelfuhrung Uberpruft wurde, muss das

Wiederaufbereitungsverfahren gemal Kapitel 4 ausgefihrt werden, bevor die Sonde
fir eine Untersuchung verwendet wird.

2.2 Aufbewahrung der EV9C-Sonde

Die EV9C-Sonde kann im Sondenhalter an der Vorderseite des ExactVu-Systemwagens aufbewahrt
werden.

WARNUNG . . . . . .

EN-W22 Stellen Sie vor dem Einsetzen einer wiederaufbereiteten Sonde in den Sondenhalter
sicher, dass der Halter sauber ist, um die Gefahr einer Kreuzkontamination zu
minimieren.

WARNUNG — : — _ : : _

EN-W79 Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden, eine Sonde niemals in der
Sondenhalterung am ExactVu-Systemwagen lagern, auller die Sonde wurde wie in
Kapitel 4 beschrieben wiederaufbereitet.

VORSICHT

EN-C36 Wenn die Sonde im Sondenhalter aufbewahrt wird, mussen Sie sicherstellen, dass die

<D Kabel nicht verknoten.
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So bewahren Sie die EV9C-
Sonde am ExactVu-
Systemwagen auf:

1.

Sonden-
/Gelhalter

Setzen Sie die
saubere und
trockene Sonde in
den Sondenhalter
ein.

FUhren Sie das Kabel Kabelfihrungen
durch die

Kabelfuhrung. !,-"'
Abbildung 13: Sonde;]—/GeIhaIter und Kabelfiihrungen

So bewahren Sie die EV9C-Sonde in der Versandverpackung auf:

1.

Verbinden Sie die Anschlussabdeckung mit dem Sondenstecker.
Setzen Sie den Sondenstecker in die Versandverpackung ein.

Ziehen Sie das Sondenkabel gerade und setzen Sie dann die Sonde in die Versandverpackung
ein.

Legen Sie das Sondenkabel in die Versandverpackung. Achten Sie darauf, dass das Kabel
nicht verdreht ist.

So verpacken Sie die EV9C-Sonde flr eine Ricksendung an Exact Imaging:

1.

Fuhren Sie das vollstandige Verfahren zur Reinigung und Desinfektion der EV9C-Sonde gemaR
den Angaben in Kapitel 4 aus.

Folgen Sie den oben stehenden Anweisungen zum Verpacken der EV9C-Sonde in der
Versandverpackung.

VerschlieBen Sie die Versandverpackung mit Klebeband.

Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https:.//www.exactimaging.com/contact-us an den technischen Kundendienst, um eine RMA-
Nummer (Return Material Authorization) zu erhalten. Die RMA-Nummer muss auf dem
Versandetikett angegeben werden.

Beachten Sie beim Aufbewahren der EV9C-Sonde die folgenden Richtlinien:

Stellen Sie sicher, dass die Sonde vor der Aufbewahrung vollstandig sauber und trocken ist

Informationen zu den Umgebungsbedingungen fiur die Aufbewahrung finden Sie im
Bedienungs- und Sicherheitshandbuch fur das hochauflésende Mikro-Ultraschallsystem
ExactvVu™

Bewahren Sie die Sonde getrennt von anderen Geraten auf, damit sie nicht versehentlich
beschadigt wird

VORSICHT Um Beschadigungen wahrend der Aufbewahrung und des Transports zu vermeiden,

EN-C38

halten Sie die Sonde innerhalb des im Bedienungs- und Sicherheitshandbuch fur das
hochauflésende Mikro-Ultraschallsystem ExactVu™ angegebenen
Temperaturbereichs.
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Beachten Sie beim Transport der EV9C-Sonde die folgenden Richtlinien:
e Transportieren Sie die Sonde nicht, ohne zuvor die Anschlussabdeckung anzubringen
e Lassen Sie nicht zu, dass Verunreinigungen oder Feuchtigkeit an die Kontaktflachen des
Sondensteckers gelangen

VORSICHT

BN Um Beschadigungen zu vermeiden, empfiehlt Exact Imaging, die Sonde wéahrend

des Transports sicher zu verpacken.
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Kapitel 6 Wartung und Instandsetzung

1 Nutzungsdauer von ExactVu-Sonden

Bei ordnungsgemaRer Handhabung der EV9C-Sonde ist sie fur eine Nutzungsdaue Die Nutzungsdauer
der Exact Imaging-Sonden basiert auf ihrer Widerstandsfahigkeit gegeniber den Auswirkungen der
Wiederaufbereitungszyklen, wobei die Funktionalitdt oder Sicherheit nicht beeintrachtigt werden darf.
Daher wird die Nutzungsdauer ab der ersten Wiederaufbereitung der Sonde bestimmt.

rvon 5 Jahren oder 2.500 Wiederaufbereitungszyklen, je nachdem, was zuerst eintritt, gefertigt.

Wenn keine internen Verfahren zur Nachverfolgung der Anzahl der am Gerat durchgefihrten

Wiederaufbereitungszyklen vorhanden sind, empfiehlt Exact Imaging die Verwendung eines
Kennzeichnungssystems mit Zahler fur die EV9C-Sonde.

2 Technischer Kundendienst
Bei Problemen mit der EV9C-Sonde bzw. wenn diese nicht wie erwartet funktioniert, wenden Sie sich

bitte unter den Kontaktinformation fir lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact-us
an den technischen Kundendienst.
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Kapitel 7 Entsorgung

Wenn die EV9C-Sonde das Ende ihrer Nutzungsdauer erreicht hat, muss das Gerat geman den
nationalen Vorschriften fur die Entsorgung/das Recycling von entsprechendem Material
entsorgt/recycelt werden.

Die EV9C-Sonde ist fur eine Nutzungsdauer von 5 Jahren ausgelegt, wenn sie geméall den Angaben in
diesem Handbuch gepflegt wird. Das ExactVu-System ist fur eine Nutzungsdauer von 5 Jahren
ausgelegt.

Hinsichtlich der Verbrauchsmaterialien wie Nadelfihrungen, Hillen, Handschuhen und Nadeln missen
die internen klinischen Verfahren zur sicheren Entsorgung befolgt werden.

FUr weitere Informationen zur Entsorgung des ExactVu-Systems und dessen Zubehor wenden Sie sich

bitte unter den Kontaktinformation fur lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact-us
an den technischen Kundendienst.
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