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Varemerker

Exact Imaging-varemerker:
e ExactvVu™

e ExactImaging™

CIV-Flex™ er et varemerke for Civco Medical Solutions.
CIVCOQ® er et registrert varemerke for Civco Medical Solutions.

Garantiinformasjon

Nar ExactVu-mikro-ultralydsystemet med tilbehgr leveres nytt i original fraktemballasje til original kjgper,
er det dekket av garantii ett ar. Denne dekker skader i forbindelse med defekte materialer og
utfarelse, og/eller svikt i utstyret i forhold til & fungere i samsvar med informasjonen i Drifts- og
sikkerhetshandboken for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning.

Versjonsinformasjon

System: ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning

Veiledning for vedlikehold, rengjaring og bruk for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling,
revisjon 2.6 (NO), oversettelse av de originale instruksjonene
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Kapittel 1  Introduksjon

Veiledning for vedlikehold, rengjering og bruk for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling
inneholder instruksjoner for & ta vare p3, rengjgre og bruke Exact Imaging EV29L-proben pa korrekt
mate. EV29L er en transrektal probe med hgy opplgsning og sideutstraling pa 29 MHz med en
senterfrekvens pa 22,5 MHz.

Materialene brukt i konstruksjonen av EV29L-proben oppfyller gjeldende krav i ISO 10993-10 Biologisk
evaluering av medisinsk utstyr

Det er viktig & bruke denne Veiledning for vedlikehold, rengjaring og bruk for EV29L-probe med hay
opplgsning og sideutstraling sammen med andre bruksanvisninger for ExactVu-systemet.

Dokument

Drifts- og sikkerhetshandbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning

Veiledning for vedlikehold, rengjaring og bruk for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling
(dette dokumentet)

Servicehandbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplagsning

Liste over godkjente kjemikalier for ExactVu-prober
Tabell 1: ExactVu-merking

Andre dokumenter som leveres sammen med ExactVu-systemet inkluderer:
e Hurtigveiledning
e PRI-MUS™-hurtigveiledning
e PRI-MUS™-hurtigveiledningsplakat
Katalogreferansene til Exact Imaging for konfigurasjoner av ExactVu mikro-ultralydsystem er:
e EV-SYS-220: ExactVu™-mikro-ultralydbildesystem (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™-mikro-ultralydbildesystem (120V)
e EV-SYS-100: ExactVu™-mikro-ultralydbildesystem (100V)

ADVARSEL
EN W1 Unnlatelse av & fglge sikkerhetsinstruksjonene og/eller bruke utstyret til andre formal
enn de som er beskrevet i ExactVu-merkingen, regnes som upassende bruk.
Bruk av dette utstyret er kun ment for kvalifiserte operatarer.
ADVARSEL . _ )
EN-W6 Operatgrer ma veere godt kjient med sikker bruk av dette utstyret, og ha god

kunnskap om bruk av urologiske ultralydprosedyrer for & unng& ubehag og mulig
skade pa pasienten.

>

Les all merking som fglger med dette utstyret.

ADVARSEL

EN-W2 Uautorisert modifisering av dette utstyret er ikke tillatt og kan kompromittere sikker

drift av utstyret.
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Kapittel 2 Generell informasjon

1 Probesikkerhet

EV29L-proben oppfyller FDAs Spor 3-krav, i henhold til Veiledning for industri og FDA-personell -
Informasjon for produsenter som sgker markedsfaringstillatelse for diagnostiske ultralydsystemer og
prober og kravene i [EC 60601-2-37.

Dette avsnittet inneholder advarsler og forholdsregler som er spesifikke for ExactVu-prober samt bruk
av ExactVu-systemet og EV29L-proben sammen med ExactVu-kompatible trinnanordninger for
transperinale prosedyrer. For en komplett liste over advarsler og forholdsregler som gjelder for
ExactVu-systemet, se Drifts- og sikkerhetshandbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy
opplgsning.

1.1 Generelt
ADVARSEL Serviceaktiviteter ma kun utfgres av kvalifiserte serviceteknikere fra Exact Imaging.
EN-W1L Apning av en ExactVu-probe vil annullere garantien.
Kun de vedlikeholdsaktivitetene som er spesifisert i Kapittel 5, avsnitt 2 pa side 48
skal utfgres av operatarer.
ADVARSEL Kun komponentene som er identifisert i denne veiledningen kan kobles til ExactVu-
EN-W3 systemet.
Hvis andre komponenter enn de som er angitt i denne veiledningen kobles til
systemet, kan det oppsta feil pa ExactVu-programvaren som kan skade pasienten
eller operatgren.
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av ExactVu eller annet medisinsk
utstyr fra Exact Imaging, ma du kontakte teknisk support ved & bruke
kontaktinformasjonen for din region pa https://www.exactimaging.com/contact-us
ADVARSEL samt myndighetene som regulerer medisinsk utstyr i det aktuelle omradet.
EN-w88

En alvorlig hendelse er en hendelse som direkte eller indirekte har fart eller kan ha
fart til noe av det fglgende:

e Dgdsfall hos en pasient, bruker eller annen person

o Midlertidig eller permanent alvorlig forverring av pasientens, brukerens eller
en annen persons helsetilstand.

e En alvorlig trussel mot folkehelsen

For den transperineale trinnanordningen, se produsentens informasjon for advarsler og forholdsregler
knyttet til generell- og mekanisk sikkerhet, samt en beskrivelse av symboler som finnes pa etiketten.
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1.2 El-sikkerhet

Inspiser prober regelmessig for sprekker eller &pninger pa probehuset og
tilkkoblingen, for riper og hull i og rundt den akustiske linsen eller annen skade som

ADVARSEL gjer at vaeske kan trenge inn.
EN-W12

Om probehuset eller tilkoblingen viser tegn pa sprekkdannelse eller skade ma ikke
proben brukes. Kontakt teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din
region pa https://www.exactimaging.com/contact-us.

Inspiser probekabelen for skade.

1.3 Interferens

1.3.1 Elektromagnetisk (EMC)

ADVARSEL . . . .
EN-W17 Ikke aktiver EV29L-proben utenfor pasientens kropp hvis den ikke overholder
kravene til elektromagnetisk samsvar. Det kan skape skadelig interferens med utstyr
i neerheten.

1.4 Akustisk sikkerhet

Sikkerhetsinformasjon for ExactVu-mikro-ultralydsystemet finnes i Drifts- og sikkerhetshandbok for
ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning. Akustiske utdata og visning av indikatorer pa
skiermen og skjermngyaktighet for disse verdiene er ogsa gitt, sammen med en anbefaling om a falge
ALARA-prinsippet (s& lav som mulig oppnaelig) for forsiktig bruk av ultralyd.

1.5 Biosikkerhet

ExactVu-operatgrer er forpliktet til og har et ansvar for & ivareta hgyest mulig grad av infeksjonskontroll
for pasienter, kolleger og seg selv. Det er operatgrens ansvar & bekrefte effektiviteten av
infeksjonsprotokollene som er i bruk, samt & overholde dem. Passende reprosessering er ngdvendig for
a forhindre sykdomsoverfgring.

Strenge desinfeksjonstiltak er ngdvendig for semi-kritisk utstyr, som definert i Center of Disease Control
and Prevention som «gjenbrukbart medisinsk utstyr som kommer i kontakt med slimhinner eller ikke-
intakt hud». Denne definisjonen gjelder for ultralydprober som benyttes til transrektale
ultralydprosedyrer (TRUS), s& vel som aktuelt tilbehar.

1.5.1 Forholdsregler gjeldene for TRUS- (transrektal ultralyd) prosedyrer

ADVARSEL For & forhindre eventuell infeksjon eller kontaminasjon ma proben reprosesseres i
EN-W35 henhold til den komplette prosedyren beskrevet i Kapittel 4 fgr den benyttes til en
annen prosedyre.

Bruk alltid en steril hylse under prosedyren.
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FORSIKTIG

ENC13 Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler pa innsiden av hylsen naer

bildeoverflaten til proben for & unnga forstyrrelser av bildekvaliteten.

©

FORSIKTIG

EN-C15 Bruk kun nalfarere beskrevet i Kapittel 2, avsnitt 2.2 i denne Veiledning for
vedlikehold, rengjgring og bruk for EV29L™-probe med sideutstraling og hay
opplgsning. lkke bruk noen andre nalfgrere sammen med EV29L-proben.

©

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfarer eller annen komponent tilhgrende en nalfgrerpakning
EN-w4 eller -sett hvis utlgpsdatoen pa emballasjen er passert.

Operatgrene er ansvarlige for a falge interne kliniske prosedyrer for kontroll og
avhending av utlgpte forbruksvarer.

>

ADVARSEL Ikke bruk en engangsnalferer om emballasjen er kompromittert.

EN-W5
Kast nalfgreren og emballasjen i henhold til interne, kliniske prosedyrer for sikker
avhending.
ADVARSEL lkke fest den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfgreren til EV29L-proben om ikke
EN-W69 alle delene er reprosessert.

Utfar reprosesseringsprosedyren som beskrevet i Kapittel 2, avsnitt 2.2.2.4 pa side 15
far farste bruk og far den festes til EV29L-proben.

>

1.5.2 Forholdsregler angaende transperineale prosedyrer

ADVARSEL

EN-W63 For & forhindre eventuell infeksjon eller kontaminasjon ma den transperineale
trinnanordningen reprosesseres etter den komplette prosedyren beskrevet i Kapittel
2, avsnitt 2.5.4 fgr den tas i bruk for farste gang og mellom ulike prosedyrer.

>

ADVARSEL Noen av komponentene til den transperineale trinnanordningen ma desinfiseres
EN-W59 eller steriliseres far farste bruk.

Se produsentens instruksjoner for den transperineale trinnanordningen for &
bestemme om den ma desinfiseres eller steriliseres far farste bruk.

>

ADVARSEL . . . : : ~
EN-W58 Se produsentens instruksjoner for den transperineale trinnanordningen for a
f bestemme hvilke av komponentene som méa desinfiseres eller steriliseres far og etter
hver bruk.
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ADVARSEL - . . .
EN-W60 Ikke oppbevar en reprosessert probe pa den transperineale trinnanordningen om
trinnanordningen ikke er reprosessert i henhold til prosedyren i Kapittel 2, avsnitt
f j E 2.5.4.

1.5.3 Forholdsregler angaende biopsiprosedyrer

ADVARSEL . . . — .
EN-W31 Bruk av skadde prober kan resultere i personskader eller gkt infeksjonsrisiko. Inspiser

prober ofte for skarpe, spisse eller rue overflateskader som kan forarsake
personskade pa pasienten eller gkt infeksjonsrisiko.

>

Hvis det oppstar luftbobler eller rynker i omradet der ndlen kommer ut av
nalfareren, kan hylsen punkteres av nalen nar biopsien tas, og dermed gke risikoen
for infeksjon.

ADVARSEL
EN-W29

Om hylsen punkteres av nalen, fiern den og reprosesser proben som beskrevet i
Kapittel 3, avsnitt2 pa side 22.

>

lkke bruk den gjenbrukbare, transrektale nalfareren til & utfgre en biopsi for en

ADVARSEL pasient diagnostisert med variant Creutzfeldt-Jakobs sykdom (vCJD).

EN-W72
For transrektale prosedyrer skal bare nalfarer til engangsbruk anvendes. Eventuelt
kan man fglge en transperineal protokoll for & utfare biopsen for en pasient med
denne sykdommen.

>

2 Probedeler, tilbehgr, forbruksvarer

MERK

EN-N4 . . . . o . . . . .

@ Biopsi-, anestesi-, og punksjonsnaler er ikke tilgjengelige fra Exact Imaging.

MERK

EN-N5 Operatgrer er ansvarlige for valg av biopsi-, anestesi- og punksjonsnaler, og for &
@ falge interne kliniske prosedyrer for kontroll og avhending av utgatte naler.

2.1 Delertilhgrende EV29L-proben

Figur 1 identifiserer delene til EV29L-proben (Exact Imaging-katalogreferanse EV-29L).
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Handtak Avbildningsoverfl
Probekoblingso ate (linse)
vergang
Lasepinne (ikke Nalfarerkanal
vVist)
EV29L-kontakt Kabel

Probetilkoblings
deksel

Laseknott Koblingsovergang

Figur 1: ExactVu EV29L-probe

2.2 Nalfarere for transrektale prosedyrer
For transrektale biopsiprosedyrer som gjgres med EV29L-proben stgtter Exact Imaging to nalfgrere som
er designet for bruk sammen med EV29L-proben:

e Steril, transrektal EV29L-nalfgrer

e Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer
2.2.1 Steril, transrektal EV29L-nalfarer for prosedyrer ved bruk av EV29L-probe
2.2.1.1 Spesifikasjoner

Steril, transrektal EV29L-nalfgrer er tilgjengelig i falgende emballasjekonfigurasjon:

e Exact Imaging-katalogreferanse EV-29L-TRK-24: Komplett transrektalt nalfgrersett for EV29L (24-
pakning), 24 enheter med sterile, transrektale nalfgrere til engangsbruk, gelpakninger og
lateksfrie hylser.

Denne konfigurasjonen inkluderer dokumentet Veiledning for transrektal nalfgrer for bruk med Exact
Imaging EV29L-probe. Nye nalfarere og hylser kan bestilles hos Exact Imaging & bruke
kontaktinformasjonen for din region pa https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Figur 2: Steril, transrektal EV29L-nalfgrer

Biopsinalinngang

Anestesinalinngang

Figur 3: Steril, transrektal EV29L-nalfgrer

2.2.1.2 Biopsinal

Steril, transrektal EV29L-nalfarer statter to naler: én for anestesilevering og den andre for biopsitagning.
Hver nal passer i nalfgreren i en vinkel som er hensiktsmessig for funksjonen (15 grader for
anestesilevering og 35 grader for biopsi). Nalstarrelsen i gauge for hver funksjon er som falger:

e Anestesindl: 22 gauge

e Biopsinal: 18 gauge
2.2.1.3 Levetid

Steril, transrektal EV29L-nalfgrer er kun ment for engangsbruk, og leveres i steril innpakning. Den har
begrenset holdbarhet, og utlgpsdatoen er angitt p& emballasjen.

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfgrer eller annen komponent tilhgrende en nalfgrerpakning
EN-W4 eller -sett hvis utlgpsdatoen p& emballasjen er passert.
Operatgrene er ansvarlige for a falge interne kliniske prosedyrer for kontroll og
avhending av utlgpte forbruksvarer.
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2.2.2 lkke-steril, gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer
2.2.2.1 Spesifikasjoner

Ikke-steril, gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer gjer det mulig & fare en nal gjiennom en nalkanyle i
rustfritt stal.
To varianter av denne nalfgreren er tilgjengelig:

e Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer pa 18 GA (Exact Imaging-katalogreferanse EV-BIOGR)

e Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer pa 16 GA (Exact Imaging-katalogreferanse
EV-BIOG-R16)

Enhetsidentifikatoren til nalfareren er skrevet med laser pa siden av plastemballasjen.

Nye nalfagrere og hylser kan bestilles hos Exact Imaging & bruke kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer bestar av to deler som vist i Figur 4 og Figur 5:
e Plastkapsling

e Nalkanyle

Lasekanal

Plastkapsling

Tapper

Nalkanyle

LAasepinne ~
X - E—

Lasespor :‘ /
Lasekanal
-
Figur 5: Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer

Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer leveres med en hurtigveiledning.
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2.2.2.2 Biopsinal

Exact Imaging anbefaler & bruke en biopsinal pa 18 gauge eller 16 gauge sammen med gjenbrukbar,
transrektal EV29L-nalfgrer, avhengig av hvilken variant som benyttes. Anestesinaler kan ogsa brukes
med nalfgreren.

Naler passer i gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfagrer i en vinkel p& 35 grader.

2.2.2.3 Klargjaring av nalfgreren for bruk

Bade biopsiprosedyrer og rene bildetagningsprosedyrer (dvs. bildeprosedyrer uten

MERK biopsi) ved bruk av EV29L-proben, krever at man bruker en nalfarer. Gjenbrukbar,
EN-N136 transrektal EV29L-nalfgrer kan brukes uten nalkanyle for rene
® bildetagningsprosedyrer.

For rene bildetagningsprosedyrer festes nalfareren til proben fgr den tildekkes med

hylsen for & minimere risikoen for infeksjon p& grunn av krysskontaminering.

Slik klargjar du gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer:

1. Sett ndlkanylen inn i plastkapslingen (se Figur 6).

Figur 6: Sett nalkanylen inn i plastkapslingen

2. Innrett lasepinnen med lasesporet pa plastkapslingen og skyv den gjennom hele l&sesporet (se
Figur 7).
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Lasepinne

(P&
nalkanylen)

LAsespor

Figur 7: Las nalkanylen

3. Roter nalkanylen med urviseren, til lasepinnen er vridd minimum 120°, og sitter stramt og sikkert

(se Figur 8).
Figur 8: Roter nalkanylen .
ADVARSEL - . . -
EN-W67 For a forhindre personskader ved bruk av gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer
pase at nalkanylen er skrudd skikkelig fast i Iast posisjon slik at den ikke lgsner
utilsiktet.

4. Nar nalkanylen er sikkert festet til plastkapslingen, er nalfgreren klar for a festes til EV29L-proben.

ADVARSEL lkke fest den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfareren til EV29L-proben om ikke
EN-W69 alle delene er reprosessert.

Utfar reprosesseringsprosedyren i avsnitt 2.2.2.4 pa side 15 far den tas i bruk, og far
nalfareren festes til EV29L-proben.
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2.2.2.4 Reprosessering av EV29L-gjenbrukbar transrektalnalfarer

Se Kapittel 4, avsnitt 3 pa side 42 for instruksjoner om hvordan reprosessere gjenbrukbar, transrektal
EV29L-nalfarer.

2.2.2.5 Vedlikehold av gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer
Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer ma sjekkes regelmessig for & opprettholde et hayt niva pa
sikkerhet og ytelse. Exact Imaging anbefaler en todelt inspeksjonsprosedyre:

e Visuell inspeksjon

e Kontroller innrettingen av nalfgreren som beskrevet i Kapittel 5, avsnitt 2.1.2 pa side 49
Om du oppdager mekanisk skade under vedlikehold av nalfgreren, kontakt teknisk statte ved a bruke
kontaktinformasjonen for din region p& https://www.exactimaging.com/contact-us.
2.2.2.5.1 Visuell inspeksjon

Utfar en visuell inspeksjon av gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer far hver bruk.

Hva skal man se etter Hvor skal man se
Det skal ikke finnes sprekker Plastkapsling
Tapper og lasekanal skal ikke veaere skadet eller Plastkapsling
brukket

Tettsittende passform i plastkapslingen Nalkanyle

Enkelt & feste plastkapslingen til EV29L-proben
Tabell 2: Inspeksjon av gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer

2.2.2.5.2 Kontroll av nalfgrerinnretting:

Utfar prosedyren for kontroll av nalfgrerinnretting i Kapittel 5, avsnitt 2.1.2 pa side 49. Exact Imaging
anbefaler & kontrollere nalfgrerinnrettingen hver sjette maned, eller nar feilinnretting mistenkes.

Nalen skal veere synlig under denne prosedyren.
2.2.2.6 Levetd

Gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer har en levetid pa 2 ar eller 1000 reprosesseringssykluser (det
som inntreffer farst) nar den brukes og reprosesseres forsvarlig.

2.3 Nalfarere for transperineale prosedyrer
For transperineale biopsiprosedyrer som gjgres med EV29L-proben stgtter Exact Imaging falgende
nalfarer som er designet for bruk sammen med EV29L-proben:

e Sterile, transperineal EV29L-nalfarer (Exact Imaging-katalogreferanse, EV-29L-TRK-24)

Malrutenettet beskrevet i avsnitt2.5 pa side 17 kan ogsa brukes for transperineale prosedyrer med
EV29L-proben.
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2.3.1 Sterile, transperineal EV29L-nalfgrer
2.3.1.1 Spesifikasjoner

Steril, transperineal EV29L-nalfarer bestar av to deler, som vist i Figur 9:
¢ Nalfgrertarn: har ti nalinnganger og festes pa ledepluggen
e Ledeplugg: festes til halsen av EV29L-proben, og festes med en lasemekanisme

Disse delene er adskilt i bildet nedenfor, men er montert i den pakkede konfigurasjonen.

Nalinnganger

Nalfgrertarn
Ledeplugg

Skinne
Tapper

Lasen i lase-
mekanismen

Referanse for nalposisjon

Nalinnganger

Fingergrep
—

Leppe

Rygg

Figur 10: Nalfgrertarn

Steril, transperineal EV29L-nalfarer er tilgjengelig i falgende emballasjekonfigurasjon:

e EV-29L-TPK-24: Komplett transperinealt nalfgrersett for EV29L (24-pakning), 24 enheter med
sterile, transperineale nalfgrere til engangsbruk, gelpakninger og lateksfrie hylser.

Denne konfigurasjonen inkluderer dokumentet Veiledning for transperineale nalfarere for bruk med
Exact Imaging EV29L-probe.
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Nye nalfarere og hylser kan bestilles hos Exact Imaging & bruke kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.3.1.2 Biopsinal

Exact Imaging anbefaler & bruke en biopsinal pa 18 gauge sammen med steril, transperineal EV29L-
nalfgrer.

Naler settes inn i steril, transperineal EV29L-nalfarer i en vinkel pa 13 grader i forhold til probehalsen,

med en avstand pa 11 cm fra sentrum av probelinsen. Det gjar at nalfgrertarnet kan gli langs
ledepluggen til en avstand pa 8 cm fra sentrum av probelinsen.

2.3.1.3 Levetid

Sterile, transperineal EV29L-nalfgrer er kun ment til engangsbruk og leveres i steril innpakning. Den har
begrenset holdbarhet, og utlgpsdatoen er angitt p& emballasjen.

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfgrer eller annen komponent tilhgrende en nalfgrerpakning
EN-w4 eller -sett hvis utlgpsdatoen p& emballasjen er passert.
& Operatgrene er ansvarlige for & fglge interne kliniske prosedyrer for kontroll og
avhending av utlgpte forbruksvarer.

2.4 Steril probehylse

Exact Imaging anbefaler CIV-Flex™-probedeksel produsert av CIVCO® Medical Solutions (lateksfri
probehylse, 10,1 cm (4") avsmalnende til 2,5 x 30 cm (1" x 12") 24-pakning, Exact Imaging
katalogreferanse EV-SHEATH-24).

ADVARSEL — _ _ _
EN-W49 For a sikre optimal ytelse for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning
bruk kun forbruksvarer nevnt i dette dokumentet og andre ExactVu-instruksjoner for
bruk oppfert i Tabell 1 pa side 5.

2.5 MTT- Trinnanordning SoLo A (valgfritt tilbehar)
Den komplette konfigurasjonen for MTT-trinnanordning SoLo A (dvs. transperineal trinnanordning)
bestar av falgende komponenter:
e Trinnanordning SoLo A for transperineale bruksomrader
e Malholder for trinnanordning SoLo A
e Komplett leddet arm for hgy litotomiposisjon i en av to varianter:
e Adapter for universalskinne
e Adapter for sideskinne
e Transperineal probeholder for & feste EV29L-proben

e Malrutenett, tilgjengelig i en av to varianter:
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e Gjenbrukbart G18-malrutenett i rustfritt stal
e Sterilt G18-malrutenett til engangsbruk, tilgjengelig i 5-pakningskonfigurasjon

Komplett konfigurasjon er tilgjengelig hos Exact Imaging enten som en pakning eller som individuelle
komponenter. | tillegg til disse komponentene er falgende tilbehgr ogsa tilgjengelig hos Exact
Imaging:

e Gulvstativ for pakning med transperineal trinnanordning, for praktisk gulvmontering av
komplett pakning med transperineal trinnanordning

e Transperineal probeholder for & feste EV29L-proben
Produsentens informasjon om transperineal trinnanordning finnes i dokumentet som leveres med
trinnanordningspakningen.

Se bilder av og identifiser komponentene til den transperineale trinnanordningen i
produsentinformasjonen.

Kontakt din lokale distributer ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us for & bestille informasjon.

2.5.1 Biopsinal
Exact Imaging anbefaler & bruke en biopsinal pa 18 gauge sammen med G18-malrutenettet.
2.5.2 Spesifikasjoner for trinnanordning

Se produsentinformasjonen for drifts- og lagringsmiljg for den transperineale trinnanordningen.

2.5.3 Oppsett og installering

Den transperineale trinnanordningen er fornandskonfigurert ved levering, slik at EV29L-proben sitter i
riktig hgyde for bruk med ExactVu-systemet.

Fer den transperineale trinnanordningen tas i bruk for farste gang, utfar falgende kontroller for & pase
at konfigurasjonen er korrekt:

e Utfar prosedyren for & sjekke den vertikale hgyden til holderen av malrutenettet gitt i Vedlegg
A

o Utfer prosedyren for & sjekke innrettingen av nalbanen gitt i Vedlegg B.
e Se produsentinformasjonen for instruksjoner om hvordan koble EV29L-proben til og fra

trinnanordningen.

2.5.4 Rengjering, desinfeksjon og sterilisering

Utstyr ma rengjeres korrekt i henhold til prosedyren far hver bruk. Etter hver bruk, falg korrekte
prosedyrer for rengjgring og avfallshandtering. Figur 11 identifiserer delene til den transperineale
trinnanordningen som krever rengjaring, desinfeksjon og sterilisering.

Se det aktuelle avsnittet i produsentinformasjonen for fglgende:

¢ Instrukser om hvordan demontere deler av den transperineale trinnanordningen for rengjgring,
desinfeksjon og sterilisering
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e Ngdvendige gjenstander og instruksjoner for & rengjere, desinfisere og sterilisere delene av den
transperineale trinnanordningen.

¢ Instruksjoner om hvordan rengjgre, desinfisere og sterilisere ledeskinnen til tinnanordningen,
gjenbrukbart malrutenett, holder for malrutenett, probeholder (se Figur 11)

Aldri gjenbruk den sterile, transperineale EV29L-nalfgreren eller et malrutenett for
ADVARSEL engangsbruk. Gjenbruk av enheter for engangsbruk medfgrer infeksjonsrisiko for
EN-W65 pasienter, pa grunn av gjenvaerende mikrobiell kontaminering.

Etter prosedyrer ved bruk av en steril, transperineal EV29L-nalfarer eller et
malrutenett for engangsbruk, skal enheten avhendes i henhold til interne, kliniske
prosedyrer for trygg avhending.

e Rengjgringsinstruksjoner for leddet arm

e Instrukser for hvordan inspisere delene av den transperineale trinnanordningen etter rengjgring,
desinfeksjon og sterilisering

e Instrukser for hvordan montere delene av den transperineale trinnanordningen etter rengjaring,
desinfeksjon og sterilisering

e Instrukser for hvordan oppbevare delene til den transperineale trinnanordningen etter
rengjgring, desinfeksjon og sterilisering

ADVARSEL . . . . . .
EN-W58 Se produsentens instruksjoner for den transperineale trinnanordningen for a
f bestemme hvilke av komponentene som ma desinfiseres eller steriliseres far og etter
hver bruk.

Exact Imaging Side 19 av 59



Veiledning for vedlikehold, rengjgring og bruk
for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling revisjon 2.6

.......

Probeholder Malrutenett

Trinnanordning

SolLo A Holder for

malrutenett

N~

W¥ -~ - Sekskantskruer
som fester
holderen for
malrutenettet
(P&
pasientsiden,
vises ikke her)

Ledeskinne for
trinnanordning

Haydevelger

Leddet arm Svingbar

vinkelvalgspak
(15 grader)

Figur 11: Deler av transperineal trinnanordning som krever desinfisering

2.5.5 Stell av trinnanordning

Se produsentinformasjonen for informasjon angaende:
¢ Forsiktig handtering av transperineal trinnanordning
¢ Vedlikehold og inspeksjon av transperineal trinnanordning
e Rengjgring, desinfeksjon og sterilisering av transperineal trinnanordning

e Oppbevaring av transperineal trinnanordning
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| tillegg til prosedyrene det refereres til, anbefaler Exact Imaging & utfare falgende kontroller arlig:

o Kontroller den vertikale hgyden til holderen av malrutenettet ved bruk av prosedyren beskrevet
i Vedlegg A.

¢ Kontroller innrettingen av nalbanen ved bruk av prosedyren beskrevet i Vedlegg B.

Om du oppdager mekanisk skade pa den transperineale trinnanordningen, kontakt teknisk statte ved
& bruke kontaktinformasjonen for din region pa https:.//www.exactimaging.com/contact-us.

2.5.6 Levetid for trinnanordningen

Se produsentinformasjonen for informasjon angaende den transperineale trinnanordningens levetid.

3 Probespesifikasjoner

Se Drifts- og sikkerhetshandbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplasning for drifts- og
lagringsmiljg for EV29L-proben.
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Kapittel 3 Klargjgring fagr avbildning

1 Klargjgring av ExactVu-systemet

1.1 Undersgkelsestype

Hver probe er assosiert med en spesifikk undersgkelsestype. Detaljer for EV29L-proben er angitt i
tabellen under:

Probenavn Generell beskrivelse Bredbandsfrekvens ExactVu-undersgkelsestyper
EV29L Probe p& 29 MHz med 29 MHz TRUS-prostatabiopsi
sideavbildning og hgy opplgsning (standard)
(lineaer) Fusion TRUS-prostatabiopsi

Tabell 3: ExactVu-prober og undersgkelsestyper

ADVARSEL
EN-W27

f Bruk alltid den spesifikke proben for den tiltenkte undersgkelsestypen.

1.2 Forhandsinnstillinger

Forhandsinnstillinger for bilde for hver kombinasjon av probe/undersgkelsestype er optimalisert i
ExactVu-systemet for & gi det beste kompromisset mellom lav akustisk stay og tilstrekkelig effekt til & se
detaliene pa strukturen som avbildes sa raskt som mulig. Standard avbildningsinnstilinger for alle
prober er ment & sikre lavest mulig akustisk stay under avbildning. Standard avbildningsinnstillinger for
alle prober vises pa avbildningsskjiermen nar en probe, undersgkelsestype og forhandsinnstilling for
bilde er valgt.

2 Klargjgring av proben

ExactVu-systemet er designet for & optimalisere arbeidsflyten i en standard TRUS-prosedyre. Det er
utformet basert p& antakelsen om at operatgren gnsker & komme i gang med avbildning sa raskt som
mulig. S& snart ExactVu-systemet er slatt p4, initialiseres det, programvaren starter, og det kan brukes
til avbildning umiddelbart.

mEﬁl}; Koble proben til ExactVu-systemet i henhold til interne kliniske protokoller for biopsi.
Denne prosedyren antar at proben kobles til ExactVu-systemet etter at den er
klargjort for prosedyren den skal brukes til.

Felgende gjenstander er ngdvendig for & klargjare proben:
o Ultralydgel

e Kirurgiske (eller lignende) hansker
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Avhengig av type prosedyre som skal utfgres, kan falgende gjenstander ogsa vaere ngdvendige:

e Nalfgrer (bruk en av nalfgrerne identifisert i Kapittel 2, avsnitt 2.2 for transrektale prosedyrer,
eller i avsnitt 2.3 for transperineale prosedyrer.)

e Sterile probehylser (se avsnitt 2.4 pa side 17)
¢ Biopsi- eller anestesinal

o Sterilisert, gjenbrukbart malrutenett, eller malrutenett til engangsbruk

ADVARSEL
EN-W28
Bruk alltid hansker nar sterile gjenstander handteres.
ADVARSEL - - - — _
EN-W31 Bruk av skadde prober kan resultere i personskader eller gkt infeksjonsrisiko. Inspiser
prober ofte for skarpe, spisse eller rue overflateskader som kan forarsake
personskade pa pasienten eller gkt infeksjonsrisiko.
Enkelte probehylser inneholder naturgummilateks og talkum, som kan forarsake
A'g?\l/'C‘VFfsEL allergiske reaksjoner hos enkelte pasienter.

Exact Imaging anbefaler & bruke lateksfrie hylser for pasienter som man vet er
falsomme for lateks eller talkum.

Veer forberedt p& & behandle allergiske reaksjoner raskt.

2.1 Klargjgre EV29L-proben for en TRUS-avbildning eller biopsiprosedyre

Disse instruksjonene gjelder for:
o Klargjgring av EV29L-proben for transrektale biopsiprosedyrer
o Klargjgring av EV29L-proben for rene avbildningsprosedyrer
Slik klargjar du EV29L-proben:

1. Fyll en steril probehylse med en passende mengde steril gel.

MERK
EN-N68

@ Bruk alltid en passende mengde steril gel pa probens avbildningsoverflate.

2. Plasser hylsen over proben, slik at en liten lomme blir igjen over tuppen.

3. Spre gelen over avbildningsoverflaten til proben (bruk en hanskedekket finger), slik at den er
godt dekket. Pase at det ikke finnes bobler over avbildningsoverflaten til proben.

Exact Imaging Side 23 av 59



Veiledning for vedlikehold, rengjgring og bruk
for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling revisjon 2.6

Kanal for nalfarer

Figur 12: EV29L-probe med gelfylt hylse

FORSIKTIG
EN-C13

Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler pa innsiden av hylsen naer
bildeoverflaten til proben for & unnga forstyrrelser av bildekvaliteten.

4. Arbeid bort fra avbildningsoverflaten, vri hylsen forsiktig for & holde gelen pa plass pa probens
avbildningsoverflate.

5. Etter & ha fiernet Iuft fra hylsen, fest riktig nalfarer ved bruk av anvisningene i et av de
pafglgende underavsnittene.

ADVARSEL
EN-W30

Fest kun en nalfgrer til EV29L-proben hvis proben har blitt reprosessert som beskrevet
over.

6. Trekk hylsen s langt ned over probehandtaket som mulig.

Hvis det oppstar luftbobler eller rynker i omradet der ndlen kommer ut av
ADVARSEL o o P . -
EN-W29 nalfgreren, kan hylsen punkteres av nalen nar biopsien tas, og dermed gke risikoen
for infeksjon.

Om hylsen punkteres av nalen, fiern den og klargjer proben pa nytt som beskrevet i
dette avsnittet.

2.1.1 Feste den transrektale nalfgreren

Denne prosedyren gjelder for alle nalfgrerne som er beskrevet i Kapittel 2, avsnitt 2.2 pa side 10, og
viser bilder av begge nalfgrerne.

Bade biopsiprosedyrer og rene bildetagningsprosedyrer (dvs. bildeprosedyrer uten

MERK biopsi) ved bruk av EV29L-proben, krever at man bruker en nalfgrer. Gjenbrukbar,
EN-N136 transrektal EV29L-nalfgrer kan brukes uten nalkanyle for rene
® bildetagningsprosedyrer.

For rene bildetagningsprosedyrer festes nalfareren til proben far den tildekkes med

hylsen for & minimere risikoen for infeksjon p& grunn av krysskontaminering.

Slik fester du transrektal EV29L-nalfgrer til EV29L-proben:

1. Med proben tildekket av den gelfylte hylsen (som i avsnitt 2.1), identifiser den lille fordypningen
pa EV29L-nalfgreren og kanten pa siden av kanalen pa EV29L-proben.
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Tapper

Fordypninger (for &
hjelpe med plassering
av nalfgreren i EV29L-
kanalen)

\

Figur 13: Steril, transrektal EV29L-néalfgrer Figur 14: Gjenbrukbar,
transrektal EV29L-
nalfarer

Kant for & hjelpe
med plassering
av nalfareren

Nalfgrerkanal

Kanal for tapper

Figur 15: Kanal for innsetting av nalfgrer (vist uten hylse)

2. Plasser nalfgreren inn i nalfarerkanalen ved a farst sette tappene inn i kanalen, slik at
fordypningen pa nalfareren er innrettet med kanten pa kanalen.

Figur 16:hlnnsetting av gjenbrukbar, transrektal nalfarer

3. Trykk nalfareren bestemt pa proben, slik at den klikker pa plass. Nar dette utfgres, unnga a
trykke pa nalinngangene. Trykk heller p& hoveddelen til nalfareren.
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-Unnga & trykke pa
nalinngangene

Trykk p& hoveddelen til
nalfgreren nar den festes

Figur 17: Innsetting av steril, transrektal EV29L-nalfgrer

Nalfareren er na sikkert festet til EV29L-proben, og en biopsi- eller anestesinal kan na fgres inn i
den.

‘4—". ' v
__.________-:r-""‘

Figur 18: EV29L med innsatt steril, transrektal EV29L-nalfarer

ADVARSEL
EN-W81 lkke bruk en EV29L-nalfarer til engangsbruk om den ikke er festet sikkert og korrekt til
proben.
ADVARSEL lkke bruk noen nalfarer hvis den virker skadet.
EN-W83

Hvis en nalfgrer viser tegn pa skade, kontakt teknisk stgtte ved bruk av
kontaktinformasjonen for din region pa https://www.exactimaging.com/contact-
us.

>

FORSIKTIG

ENC13 Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler p& innsiden av hylsen naer

bildeoverflaten til proben for & unnga forstyrrelser av bildekvaliteten.

2.1.2 Feste den sterile, transperineale EV29L-nalfgreren

Denne prosedyren gjelder for nalfgreren som er identifisert i Kapittel 2, avsnitt 2.3 pa side 15.
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Slik fester du den sterile, transperineale EV29L-nalfgreren til EV29L-proben:

1. Med proben tildekket av den gelfylte hylsen (som i avsnitt 2.1), identifiser den lille fordypningen
pa nalfgreren og kanten pa siden av kanalen p& EV29L-proben.

Nalfgrertarn
Fingergrep
Rygg Ledeplugg
Lasemekanisme
Fordypninger
(for & hjelp_e med Tapper
plassering av
nalfgreren i EV29L-
kanalen)
Lasemekanisme
Figur 19: Fordypninger i ledepluggen
Kant for &
hjelpe med
plassering av
nalfgreren
Nalfgrerkanal
Kanal for
Figur 20: Kanal for innsetting av nélfarer (vist uten hylse) tapper

2. Pase at lasemekanismen er apen (dvs. at |&sedelen ikke er festet)

3. Med lasemekanismen apen, sett den sterile, transperineale EV29L-nalfgreren inn i
nalfarerkanalen ved a farst sette tappene inn i kanalen, slik at fordypningen pa nalfgreren er
innrettet med kanten pa kanalen.

4. Trykk nalfareren bestemt pa proben, slik at den klikker pa plass. Nar dette utfares, unnga a
trykke p& noen del av nalfarertarnet. Trykk heller p& hoveddelen av ledepluggen.

Nalfareren er na sikkert festet til EV29L-proben.

5. Sikre lasedelen ved & trekke den over EV29L-proben, og feste den i lasemekanismen slik at den
klikker p& plass. Unnga at hylsegel kommer mellom lasedelen og lasemekanismen. Trekk
hylsen under |asedelen.
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ADVARSEL
EN-W81

ADVARSEL
EN-W83

FORSIKTIG
EN-C13

Figur 21: EV29L med innsatt steril, transperineal EV29L-nalfgrer (vist uten hylse)

lkke bruk den sterile, transperineale EV29L-nalfgreren om den ikke er festet sikkert
og korrekt til proben, eller om lasedelen ikke er skikkelig festet til lAsemekanismen.

Ikke bruk noen ndlfgrer hvis den virker skadet.

Hvis en nalfarer viser tegn pa skade, kontakt teknisk statte ved bruk av
kontaktinformasjonen for din region pa https://www.exactimaging.com/contact-
us.

Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler p& innsiden av hylsen naer
bildeoverflaten til proben for & unnga forstyrrelser av bildekvaliteten.

2.1.2.1 Fjerning av nalfarertarnet eller justering av posisjonen

Operatgren kan gnske a fierne nalfgrertarnet fra ledepluggen for & ha full tigang til perineum (f.eks.
ved rene bildetagningsprosedyrer, prosedyrer for perirektale avstandsstykker, eller for administrering av
anestetikum), uten at nalfgrertarnet eri veien.

Slik fierner du nalfarertarnet fra ledepluggen:

1. Klem forsiktig sammen begge fingergrepene pa nalfareren.

2. Fortsett & klemme fingergrepene sammen mens nalfgrertarnet trekkes ut av ledepluggen.

Nalfgrertarnet sklir s& ut av ledepluggen.

Nalfarertarnet kan etterlates i ledepluggen og brukes i enhver posisjon langs skinnen.

Exact Imaging
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Slik sette du nalfgrertarnet inn i ledepluggen igjen:

1.
2.
3.

Innrett ryggen til n&lfarertarnet med sporet pa ledepluggen.
Innrett leppen til nalfgrertarnet med skinnen i ledepluggen.

Klem sammen begge fingergrepene pa nalfarertarnet. Mens de klemmes sammen, skyv
ryggen til nalfgrertarnet giennom sporet pa ledepluggen, slik at skinnen pa ledepluggen
befinner seg under leppen til nalfarertarnet.

Trykk nalfgrertarnet til gnsket posisjon lang skinnen.
Losne fingergrepene nar nalfgrertarnet nar gnsket posisjon.

Orienteringen av nalfgrertarnet skal vises i Figur 22, med tallene som markerer ndlinngangene
vendt mot operatgren.

2.2 Koble EV29L-proben til og fra trinnanordningen (Aktuelt ved transperineale

prosedyrer)

Se produsentinformasjonen for instruksjoner om hvordan koble EV29L-proben til og fra
trinnanordningen.

Figur 23 viser EV29L-proben i probeholderen pa den transperineale trinnanordningen med den sterile,
transperineale EV29L-nalfareren festet til proben. Biopsinaler entrer perineum gjennom nalinngangene
pa nalfgreren.

— Nalinnganger

Steril, transperineal
EV29L-nalfgrer
Lasedel fester den
sterile, transperineale
EV29L-nalfgreren til

EV29L-probe EV29L-proben

Figur 22: EV29L-probe koblet til den transperineale
trinnanordningen med den sterile, transperineale
EV29L-nalfgrer (vist uten hylse)

Figur 23 viser EV29L-proben i probeholderen pa den transperineale trinnanordningen. Biopsinaler
entrer perineum gjennom malrutenettet.
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Transperineale prosedyrer hvor malrutenettet benyttes, krever ogsa bruk av en

MERK nalfgrer.
EN-N170 Exact Imaging anbefaler & bruke ikke-steril, gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer
® eller steril, transrektal EV29L-nalfgrer
Ikke bruk steril, transperineal EV29L-nalfgrer for transperineale prosedyrer hvor
malrutenett benyttes.
: Malrutenett
5
EV29L-probe ____ = .

Beholder med
klemmer

Probeholder

- - .
Figur 23: EV29L-probe koblet til den transperineale trinnanordningen

MERK

EN-N129
® Begrepet probe refereres til som probe i produsentinformasjonen.

3 Koble proben til ExactVu-systemet

mEﬁg Koble proben til ExactVu-systemet i henhold til interne kliniske protokoller for biopsi.
Denne prosedyren antar at proben kobles til ExactVu-systemet etter at den er
klargjort for prosedyren den skal brukes til.
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Tilkobling av proben til ExactVu-
systemet:

1.

3.

4 Utfagre en biopsiprosedyre

P& probetilkoblingen dreier
du laseknotten til ulast
posisjon (se ikonet for uldst i
Figur 25).

Innrett I&sepinnen (se Figur
26) pa probetilkoblingen
med lasehakket pa
probetilkoblingssporet pa
ExactVu-systemet (se Figur
27) slik at probetilkoblingen
er orientert som vist i Figur
28.

Trykk inn tilkoblingen og
drei s& laseknotten til Iast
posisjon (se Figur 28).

&

revisjon 2.6

in

Figur 24: Probe last-ikon Figur 25: Probe uldst-ikon

Figur 26: Lasepinne

Figur 27: Lasehakk péa probetilkoblingssporet

Figur 28: Probetilkoblingsorientering

Lasepinne

Kontaktputer

Lasehakk

Laseknott for
probetilkoblin
gen (i last
posisjon)

Utfar den transrektale eller transperineale biopsiprosedyren i henhold til interne kliniske protokoller for
prostatabiopsi. Overhold alle forholdsregler og advarsler relatert til det & utfare transrektale og
transperineale prosedyrer ved bruk av ExactVu-systemet.

EN-N82

®

MERK

Se Drifts- og sikkerhetshandboken for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy
opplasning for informasjon angaende oppsett og bruk av ExactVu-systemet.
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ADVARSEL

EN-W8

>

ADVARSEL

EN-W34

>

ADVARSEL

EN-W57

>

ADVARSEL

EN-W67

>

Ikke frigi bildet og hold proben i luften uten at det er ultralydgel p& probens
avbildningsoverflate. Dette kan fare til at avbildningsoverflaten blir varm, og dette
kan skade pasienten.

Nalfareroverlegget er ment for & hjelpe operatgren a visualisere den omtrentlige
nalbanen. Den faktiske n&lbevegelsen kan imidlertid avvike fra nalfareroverlegget.
Overvak alltid de relative posisionene til biopsindlen og vevsmalet under
prosedyren.

De transperineale nalfgreroverleggene er ment for & hjelpe operatgren &
visualisere den omtrentlige nalbanen. Den faktiske nalbevegelsen kan imidlertid
avvike fra overlegget. Overvak alltid de relative posisionene til biopsindlen og
vevsmalet under prosedyren.

For transperineale prosedyrer ma du pase at posisjonen til nalfgreroverlegget og
inngangsposisjionen til nalen samsvarer pa den fysiske, sterile, transperineale EV29L-
nalfgreren eller malrutenettet.

Bruk av en liten forh&ndsinnstiling kan forhindre visualisering av naler som fares inn
giennom de dypeste nalinngangene (dvs. ndlinngangene med hgyest nummer).
Hvis nalen ikke er synlig, kan det hjelpe & endre bildedybden slik at nalen synes.

For & forhindre personskader ved bruk av gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer
pase at nalkanylen er skrudd skikkelig fast i Iast posisjon slik at den ikke lgsner
utilsiktet. Se Kapittel 2, avsnitt 2.2.2.3 pa side 13 for detaljer om hvordan nalfgreren
skal klargjares for en prosedyre.

4.1 Fjerne nalfgreren fra proben

Etter en TRUS-prosedyre (transrektal ultralydprosedyre), ma nalfareren fiernes.

Slik fiernes nalfareren fra EV29L-proben:

1.

w

Trykk bestemt p& det hvite plastomradet rundt nalinngangen. Unnga a trykke p& noen av
nalinngangene.

Trekk nalfareren bort fra proben.

Utfar den aktuelle handlingen med nalfgreren:

Exact Imaging

For prosedyrer hvor gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer benyttes, rengjer,
desinfiser og steriliser den i hehnhold til prosedyren beskrevet i Kapittel 2, avsnitt
2.2.2.4 paside 15

For prosedyrer hvor steril, transrektal EV29L-nalfgrer benyttes, kast den i henhold til
interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.
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Bruk aldri en engangsnalfgrer om igjen. Gjenbruk av nalfarere for engangsbruk
medfgarer infeksjonsrisiko for pasienter, pa grunn av gjenvaerende mikrobiell
kontaminering.

ADVARSEL
EN-W36

Etter bruk ma& du kaste nalfareren i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker
avhending.

4.2 Koble EV29L-proben fra den transperineale trinnanordningen

Se avsnitt 2.2 for instruksjoner om hvordan koble EV29L-proben fra trinnanordningen etter & ha
gjennomfgrt en transperineal prosedyre (hvis aktuelt).

Etter & ha fiernet EV29L-proben fra trinnanordningen, reprosesser trinnanordningen i henhold til
instruksjonene beskrevet i Kapittel 2, avsnitt 2.5.4.

Om ytelsen til den transperineale trinnanordningen er nedsatt, kontakt teknisk stagtte ved bruk av
kontaktinformasjonen for din region pa https://www.exactimaging.com/contact-us.

ADVARSEL _ _ : _ _ .
EN-W58 Se produsentens instruksjoner for den transperineale trinnanordningen for a
bestemme hvilke av komponentene som ma desinfiseres eller steriliseres far og etter
f j E hver bruk.

4.3 Fjerning og avhending av annet forbruksmateriell

Slik fiernes og avhendes annet forbruksmateriell:
1. Fjern hylsen fra proben og kast den i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.

2. Kast kirurgiske hansker som brukes i under prosedyren i henhold til interne kliniske prosedyrer for
sikker avhending.

3. Tark vekk alt materiale eller gel fra EV29L-proben med en fuktig, myk klut.

FORSIKTIG
BN Veer forsiktig ved rengjgring av proben for & unngda skader og skrapemerker i
probens avbildingsoverflate (dvs. linsen). Dette vil skade proben.
ADVARSEL
EN-W20 For & unnga krysskontaminering falg alle interne kliniske prosedyrer for
infeksjonskontroll for personell og utstyr.
ADVARSEL —— . . .
EN-W49 For a sikre optimal ytelse for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplagsning

bruk kun forbruksvarer nevnt i dette dokumentet og andre ExactVu-instruksjoner for
bruk oppfart i Tabell 1 pa side 5.
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Serg for at det er tilstrekkelig med forbruksmateriell for planlagte prosedyrer. Nye nalfgrere og hylser
kan bestilles hos Exact Imaging & bruke kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

5 Frakobling av proben

For & koble proben fra
ExactVu-systemet:

1. PAtikoblet
probetilkobling, drei
l&seknotten til ulast
posisjon.

Laseknott for
probetilkobling
(i ulast posisjon)

o . ’

2. Taetfastgrepi
tilkoblingen, og dra
den ut fra
probetilkoblingssporet.

3. Innrett lasepinnen pa
probetilkoblingen med

Figur 29: Laseknott for probetilkobling i ulast posisjon

hakket pa ) )
probetilkoblingsdeksel Probetilkoblings
et. deksel

4. Fest Hakk
probetilkoblingsdeksel
et til tilkkoblingen (for &
beskytte
kontakputene). Lasepinne

Kontaktputer
Figur 30: Probetilkoblingsdeksel
FORSIKTIG
EN-C23 Ikke flytt eller rengjer proben uten a feste probetilkoblingsdekselet. Unnga at

partikler eller fuktighet kommer i kontakt med kontaktputene pa tilkoblingen. Om
probetilkoblingsdekselet ikke brukes, kan proben skades.
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Kapittel 4 Reprosessering

Bruk alltid sterile, lovlig markedsfarte hylser for transrektale prosedyrer.

Disse reprosesseringsprosedyrene gjelder kun Exact Imagings prober og gjenbrukbar, transrektal EV29L-
nalfgrer. Kast engangsutstyr (inkludert steril, transrektal EV29L-nalfgrer, sterile, transperineal EV29L-
nalfgrer og biopsindl), hylser og hansker i henhold til interne, kliniske prosedyrer. Om aktuelt, se Kapittel
2, avsnitt 2.2.2.4 pa side 15 for instruksjoner om hvordan rengjgre, desinfisere og sterilisere gjenbrukbar,
transrektal EV29L-nalfarer.

MERK

EN-N71 For de delene av proben som ikke er i kontakt med hylsen, er det tilstrekkelig a tarke
overflatene med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva. Se Liste over
godkjente kjiemikalier for ExactVu-prober.

Utstyr ma rengjares korrekt i henhold til prosedyren far hver bruk.
e Etter hver bruk, falg korrekte prosedyrer for rengjaring og avfallshandtering.

e Fglg prosedyrene i dette avsnittet for rengjgring og desinfeksjon av EV29L-proben, og overhold
alle advarsler, forsiktighetsregler og merknader.

ADVARSEL Bruk av skadde prober kan fgre til at prosedyren for reprosessering beskrevet i dette
EN-W80 kapittelet er ineffektiv.

Om proben viser tegn pa skade, skal ikke proben brukes. Kontakt teknisk stgtte ved
bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Generelt

| typiske TRUS-prosedyrer er bruk av steril gel og probehylse anbefalt. Denne prosedyren krever at
delene av proben som er i kontakt med hylsen rengjgres i henhold til retningslinjene for semi-kritisk
utstyr, dvs. ved bruk av hgynivadesinfeksjon.

ADVARSEL
EN-w21 Manglende rengjgring av prober og aktuelt tilbehgr medfarer infeksjonsrisiko for
pasienter, pa grunn av gjenvaerende mikrobiell kontaminering.
ADVARSEL
EN-AV40 Reprosesser transrektale prober sa raskt som mulig etter bruk for & forhindre at
biologisk materiale tarker inn.
FORSIKTIG
EN-C60 EV29L-proben og den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfareren er ikke utformet

og validert for & tale en reprosesseringsmetode som bruker en automatisert
reprosessor, med unntak av de som er identifisert pa Materialkompatibilitetslisten.
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2 Reprosessering av EV29L-proben
2.1 Forberedelser for reprosessering av proben

2.1.1 Ngdvendige gjenstander

Falgende utstyr kreves for a utfgre prosedyren for reprosessering av EV29L-proben:

o Vaske- og desinfeksjonsmiddel (for en liste over vaske- og desinfeksjonsmidler som er godkjent
av Exact Imaging for bruk i denne prosedyren, se Liste over godkjente kjemikalier for ExactVu-
prober)

¢ Myke kluter og en barste med myke har (som f.eks. en neglebagrste)

e Rengjgringsstasjon, inkludert en vaskemiddelbeholder, en beholder for hgynivadesinfeksjon,
samt en skyllebeholder til bruk av vaske- og desinfeksjonsopplgsninger

e Probetilkoblingsdeksel (for & beskytte kontaktputene pa EV29L-tilkoblingen mot fuktighet)
e Personlig verneutstyr (sterile hansker, kirurgisk munnbind) som anbefalt av produsenten av
vaske- eller desinfeksjonsmiddel

MERK
EN-N81
@ Rengjgrings- og desinfeksjonskjemikalier er ikke tilgjengelige fra Exact Imaging.

2.1.2 EV29L-probedeler som krever reprosessering

Denne prosedyren krever rengjgring, blgtlegging og skylling av proben i ulike Igsninger. | alle tilfeller
skal proben utsettes for lgsninger ca. halveis opp pa handtaket (se blgtleggingsniva i Figur 31).

Det skal ikke vaere kontakt mellom Igsningen og de elektriske komponentene pa proben.

FORSIKTIG X X , :
EN-C22 Probetilkoblingen, kabelen, eller koblingsovergangen skal aldri vaskes, skylles eller
blgtlegges i noen form for lgsning.
Proben kan skades hvis disse delene utsettes for overdreven fuktighet.
FOET\IS(':PEEG Korrekte handteringsbetingelser ved reprosessering innebaerer:

e probelinsen er beskyttet
e probekabelen er ikke vridd
o probetilkoblingsdekselet er festet til probetilkoblingen
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Handtak Avbildningsoverfl
Probekoblingsov ate (linse)
ergang
Lasepinne (ikke Nalfarerkanal

vist)

Blatleggingsniva

EV29L-kontakt Kabel

Probetilkoblingsd
eksel

Koblingsovergang

Laseknott

Figur 31: ExactVu EV29L-probe

2.2 Overflaterengjgring for EV29L-proben

Overflaterengjaring er pakrevd for ikke-kritisk utstyr, som definert i Centers of Disease Control and
Prevention som «gjenbrukbart medisinsk utstyr som kommer i kontakt med intakt hud og ikke
penetrerer denv.

Denne delen av prosedyren bestar av:

e Rengjering av ikke-kritiske deler pa EV29L-proben ved bruk av rengjaringsmiddel, og dette skal
utfares etter hver undersgkelse og far farste bruk

Det gjelder for:

e De delene av EV29L-proben som ikke kommer i kontakt med hylsen under en TRUS-prosedyre,
eller med andre ord, den delen av proben som er over blgtleggingsnivaet (se Figur 31).

MERK
EN-N83 | denne prosedyren betyr over blgtleggingsnivaet i retning bort fra

® avbildingsoverflaten (se Figur 31).

Slik rengjer du overflaten av delene av EV29L-proben som er over blgtleggingsnivaet:

1. Terk over overflaten av EV29L-tilkoblingen med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva.

2. Tark over kabelen i retning mot probehandtaket med en desinfeksjonsserviett med lavt
alkoholniva.

3. Taerk ngye over omradet fra probekoblingsovergangen til blgtieggingsnivaet med en
desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva.

MERK
EN-N148 Over tid kan sma skrapemerker oppsta pa handtaket til proben. Disse omradene
® bar rengjgres med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva.
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4. Kast brukt rengjgringsmateriale i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.
2.3 Reprosessering av EV29L-proben

Denne delen av prosedyren bestar av:

e Rengjgring og sterk desinfeksjon av aktuelle deler av EV29L-proben, og dette skal utfares etter
hver undersgkelse.

Det gjelder for:

e De delene av EV29L-proben som kommer i kontakt med hylsen under en TRUS-prosedyre, eller
med andre ord, den delen av proben som er pa eller under blgtleggingsnivaet (se Figur 31).
For deler over blgtleggingsnivaet (inkludert kabelen), se avsnitt 2.2.

2.3.1 Rengjaring av EV29L-proben

MERK
EN-N73 - . . - -
@ Pase at vaskemiddelet ikke er utgatt pa dato.
FORSIKTIG
EN-C23 Ikke flytt eller rengjar proben uten & feste probetilkoblingsdekselet. Unnga at

partikler eller fuktighet kommer i kontakt med kontaktputene pa tilkoblingen. Om
probetilkoblingsdekselet ikke brukes, kan proben skades.

1. Skyll proben i varmt, rennende vann for & fierne overfladig materiale. Skyll kanalen hvor
nalfgreren festes til proben godit.

Kanal

Avbildningsoverflate

Figur 32: EV29L-nalfgrerkanal

2. Bruk en myk klut til & tarke av proben i vann eller vaskemiddel for & fierne all synlig smuss far
blgtlegging.

e Om noen rester har tarket pa proben, skrubb den varsomt med en fuktig kompress,
svamp eller bgrste med myke har (som f.eks. en neglebgrste) for & fa bort alle

restene.
MERK
EN-N148 Over tid kan sma skrapemerker oppsta pa handtaket til proben. Disse omradene
® bar barstes med en barste med myke har nar proben rengjares.
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FORSIKTIG
EN-C24

Veer forsiktig ved rengjegring av proben for & unnga skader og skrapemerker i
probens avbildingsoverflate (dvs. linsen). Dette vil skade proben.

3. For arengjgre nalfgrerkanalen, inkludert alle spor og sma skrapemerker pa handtaket under
blgtleggingsniva, skikkelig bruk en bgrste med myke har

4. Ved bruk av rengjgringslgsning:

o Klargjer rengjgringslgsningen i henhold til produsentens anvisninger for valgt
vaskemiddel ved bruk av det angitte fortynningsforholdet. Se Liste over godkjente
kiemikalier for ExactVu-prober.

MERK
EN-N76 — . . .
@ Rengjagringslgsningen kan klargjgres far proben rengjares.
o Fyllrengjgringsbeholderenmed tilstrekkelig volum av rengjgringslgsning som EV29L-
proben kan nedsenkes i til blgtleggingsnivaet vist i Figur 31.
e Senk EV29L-proben ned i rengjgringslasningen til blgtleggingsnivaet vist i Figur 31.
FORSIKTIG
EN-C25

lkke senk EV29L-proben lenger enn til blgtleggingsnivaet.

5. EV29L-proben kan eksponeres for rengjgringsmiddel i henhold til produsentens anvisninger som
beskrevet i Liste over godkjente kjemikalier for ExactVu-prober

¢ Om noen rester gjenstar, skrubb proben varsomt med en fuktig kompress, svamp
eller barste med myke har (som f.eks. en neglebgarste) for & f& bort alle restene.

MERK
EN-N148 Over tid kan sma skrapemerker oppstd pa handtaket til proben. Disse omradene
® bar barstes med en bgrste med myke har nar proben rengjares.

6. Skyll EV29L-proben i rennende vann i henhold til vaskemiddelprodusentens instruksjoner for
skylling.

e Skyll kanalen grundig.
7. Fjern vannet brukt til skylling.
8. Bruk en myk klut og tark proben overfladisk.

9. Kast brukt vaskelgsning/serviett.
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2.3.2 Desinfisering av EV29L-proben

Pase at hgynivadesinfeksjonsmiddelet som benyttes ikke har gatt ut pa dato. Sjekk

EMNI_E'\Ff;i (etter behov):
® e Produsentens utlgpsdato avmerket pa beholderen
e Maksimal tillatt tid etter Apning av beholderen
e Maksimal tillatt gjenbrukstid
MERK
EN-N75 Folg alle produsenters anvisninger angaende verifisering av laveste effektive

@ konsentrasjon.

1. Ved bruk av en Igsning:

e Klargjer hgynivadesinfeksjonsmiddelet i henhold til produsentens
konsentrasjonsanbefalinger.

¢ Fyll beholderen for hgynivadesinfeksjion med tilstrekkelig volum som EV29L-proben
kan nedsenkes i til blgtleggingsnivaet vist i Figur 31.

e Senk EV29L-proben ned i hgynivadesinfeksjonsmiddelet til blgtleggingsnivaet vist i
Figur 31.

FORSIKTIG
EN-C25

Ikke senk EV29L-proben lenger enn til blgtleggingsnivaet.

2. EV29L-proben kan eksponeres for hgynivadesinfeksjonsmiddelet i henhold til produsentens
bruksanvisningen som beskrevet i Liste over godkjente kjemikalier for ExactVu-prober

FORSIKTIG
EN-C46

Ikke overskrid eksponeringstiden som er anbefalt i bruksanvisningen fra produsenten
av hgynivadesinfeksjonsmiddelet.

3. Fyll skyllebeholderen med et tilstrekkelig volum av sterilt vann eller kranvann for nedsenking av
EV29L-proben til blgtleggingsnivaet.

4. Skyll EV29L-proben med sterilt vann eller kranvann, om ikke annet fremgéar av produsentenes
anvisninger.

5. Skyll proben i store mengder rent vann, i henhold til produsentens skylleinstruksjoner for
hgynivadesinfeksjonsmiddelet som ble brukt.

Alg’\\llﬁvngL Pase at det ikke er rester av desinfeksjonsmiddel igjen pa proben etter desinfeksjon.

Dette kan forarsake alvorlige bivirkninger hos pasienten.

Tre separate skyllinger med stort volum er ngdvendig.
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6. Sjekk hele EV29L-proben for ev. rester av organisk materiale.

¢ Om noe materiale finnes under blgtleggingslinjen, gjenta alle trinn for rengjgring og
desinfeksjon av proben.

e Om noe finnes over blgtleggingslinjen, inkludert kabelen, gjenta alle trinn for
rengjgring av probens overflate.

¢ Omdet av en eller annen arsak ikke er mulig & reprosessere EV29L-proben, kontakt
avdelingen for teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Tark EV29L-proben forsiktig med en myk, ren klut.

2.4 Inspeksjon av EV29L-proben etter reprosessering

Inspiser EV29L-proben for tegn pa forringelse etter rengjaring og desinfeksjon hver gang rengjarings-

og desinfeksjonsprosedyren er utfart.
Avbildningsoverflate
\<
; Limsgm

[N <

Figur 33: EV29L-probe

Det skal veere:
e Ingenriperiavbildningsoverflaten
e Ingen riper pa proben
¢ Ingen gliperilimsgmmen
e Ingen sprekker i handtaket
e Ingen sprekker i tilkoblingen

Over tid kan rengjgring og desinfisering av EV29L-proben fgre til misfarging. Misfarging pavirker ikke
ytelsen til EV29L-proben. Men om tydelig misfarging oppstar ila. ca. seks maneder, kontakt avdelingen
for teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

MERK -

EN-N69 Om du opplever at en ExactVu-probe har nedsatt ytelse, kontakt avdelingen for
teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5 Oppbevaring av EV29L-proben etter reprosessering

Oppbevar proben i en probeholder pa ExactVu-systemets stativ som beskrevet i Kapittel 5, avsnitt 2.2
pa side 50.

Exact Imaging Side 41 av 59



Veiledning for vedlikehold, rengjgring og bruk
for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling revisjon 2.6

ADVARSEL

EN-W22 Far en reprosessert probe settes i en probeholder pa ExactVu-systemets stativ, sgrg

for at holderen er ren for & unnga risikoen for krysskontaminering.

ADVARSEL

EN-W79 For & unnga risikoen for krysskontaminering skal en probe aldri oppbevaresi en
probeholder p& ExactVu-systemets stativ med mindre proben er reprosessert som
beskrevet i Kapittel 4.

3 Reprosessering av EV29L-gjenbrukbar transrektalnalfarer

| typiske TRUS-prosedyrer er bruk av steril gel og probehylse anbefalt. En slik prosedyre krever at delene
av proben som er i kontakt med hylsen, blir rengjort etter falgende retningslinjer for semi-kritisk utstyr.

ADVARSEL

EN-W21 Manglende rengjgring av prober og aktuelt tibehgr medfarer infeksjonsrisiko for

pasienter, pa grunn av gjenvaerende mikrobiell kontaminering.

Den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfgreren ma reprosesseres etter hver bruk og far den tas i bruk
for farste gang, ved bruk av en av falgende metoder:

e Rengjgring og sterilisering:
e Fglg prosedyrene i bade avsnitt 3.2 og avsnitt 3.3
e Rengjgring og desinfisering:

e Fglg prosedyrene i bade avsnitt 3.2 og avsnitt 3.4

MERK
EN-N167 Exact Imaging anbefaler & fglge rengjarings- og steriliseringsprosedyrene, med
@ mindre det ikke finnes en autoklav tilgjengelig.
Type kjemikalie Kjemisk navn Validert kontakttid Produsent
Rengjgringsmiddel Cidezyme/Enzol 5 min Advanced
Sterilization Products
Haynivadesinfeksjonsmiddel Cidex OPA 12 min Advanced
Sterilization Products
Tabell 4: Liste over godkjente kjemikalier
Sterilisator Klasse Validert syklus
Autoklav B e 4 vakuumsykluser
(dampsterilisator) e Steriliseringssyklus: 134 °C i 3 min eller 132 °C i 4 min

e Tgrketid: 30 min
Tabell 5: Dampsterilisator for gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfgrer
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MERK
EN-N81 . . . . . . . . . . . .
@ Rengjgrings- og desinfeksjonskjemikalier er ikke tilgjengelige fra Exact Imaging.

3.1 Klargjer nalfgreren

Far rengjarings- og steriliseringsprosedyren utfares, ta nalfgrerdelene fra hverandre. For prosedyrer som
utfares uten nalkanylen, utfar rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsinstruksjonene med
plastkapslingen.

A separere delene til gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer:
1. Roter nalkanylen mot urviseresn til lAsepinnen er innrettet med |l&sesporet pa plastkapslingen.

2. Trekk nalkanylen ut av plastkapslingen.

ADVARSEL
EN-W70

f Demonter alltid gjenbrukbar, transrektal EV29L-nalfarer far reprosessering.

3.2 Rengjgring av nalfgreren

Ngdvendige enheter:

o Vaske- og desinfeksjonsmiddel (for liste over vaske- og desinfeksjonsmidler som er godkjent av
Exact Imaging for bruk i denne prosedyren, se Tabell 4)

e Myke kluter og en barste med myke har (som f.eks. en neglebgarste)
e Bgrste for & rengjere biopsilederen

e Rengjgringsstasjon, inkludert en vaskebeholder samt en skyllebeholder til bruk av
rengjgringsmidler og lgsninger

e Personlig verneutstyr (sterile hansker, kirurgisk munnbind) som anbefalt av produsenten av
vaske- eller desinfeksjonsmiddel

Slik rengjer du nalfareren:

1. Skyll bade nalkanylen og plastkapslingen i varmt, rennende vann for a fierne overfladig
materiale. Skyll godt over bakdelen av plastkapslingen, lasesporet og nalkanylen.

2. Bruk en passende bgarste for & barste nalkanylen og plastkapslingen i vann for & fierne alle
synlige rester fgr blgtlegging.

3. Om noe materiale har tgrket pa plastkapslingen, skrubb den forsikrig med en fuktig kompress,
svamp eller bgrste med myke har (som f.eks. en neglebgarste) for & fa vekk alt materiale.

4. Bruk en bgrste tilpasset biopsilederen til & barste:
e lasekanalen hvor nalkanylen settes inn

e nalkanylen
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5. Klargjer rengjgringslgsningen i henhold til produsentens anvisninger for valgt vaskemiddel ved
bruk av det angitte fortynningsforholdet. Se Tabell 4 for en liste over godkjente
rengjgringsmidler.

MERK
EN-N76 — . . .
® Rengjagringslgsningen kan klargjgres far proben rengjares.

6. Fyll beholderen som ble bruk til & rengjgre nalkanylen og plastkapslingen, senk begge deler
ned i rengjgringsmiddelet.

7. Eksponer nalkanylen og plastkapslingen for det valgte rengjgringsmiddelet like lenge som
kontaktiden angitt i Tabell 4.

8. Skyll ldsekanalen og nalkanylen godt med rengjgringsmiddelet.

9. Om noe materiale har tarket pa plastkapslingen, skrubb den forsikrig med en fuktig kompress,
svamp eller barste med myke har (som f.eks. en neglebgrste) for a fa vekk alt materiale.

10. Bruk en bgrste tilpasset biopsilederen til & barste:
¢ kanalen hvor nalkanylen settes inn
e nalkanylen

11. Skyll nalkanylen og plastkapslingen i rennende vann, i henhold til skylleinstruksjonene angitt av
produsenten av rengjgringsmiddelet.

12. Skyll lasekanalen og nalkanylen grundig i rennende vann (se Figur 34 og Figur 35).

Skyll grundig gjennom
/ lasekanalen og nalkanylen

Figur 34: LAsekanalen pa
plastkapslingen Figur 35: Nalkanyle

13. Fjern vannet brukt til skylling.
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14. Bruk en myk klut til & tarke grovt over nalkanylen og plastkapslingen.

15. Kast brukt vaskelgsning.

3.3 Sterilisering av nalfgreren

Ngdvendige enheter:

e Autoklav av klasse B (dampsterilisator)

Slik steriliserer du nalfgreren:

ADVARSEL
EN-W68

AN

Ikke utfar denne steriliseringsprosedyren, med mindre rengjgringsprosedyren i avsnitt
3.2 er gjennomfgart forst.

1. Se Tabell 5 for & velge en validert syklusvarighet for en autoklav av klasse B.

2. Klargjer nalkanylen og plastkapslingen for sterilisering i henhold til interne, kliniske prosedyrer.
Pakk inn nalkanylen og plastkapslingen ved behov for den valgte steriliseringsmetoden.

3. Plasser nalkanylen og plastkapslingen i autoklaven.

4. Fglg autoklavprodusentens bruksanvisning.

Fiern nadlkanylen og plastkapslingen, og oppbevar begge deler i henhold til interne, kliniske

prosedyrer.

3.4 Desinfeksjon av nalfgreren

Ngdvendige enheter:

o Vaske- og desinfeksjonsmiddel (for liste over vaske- og desinfeksjonsmidler som er godkjent av
Exact Imaging for bruk i denne prosedyren, se Tabell 4)

e Rengjgringsstasjon, inkludert en desinfeksjonsbeholder samt en skyllebeholder til bruk av
rengjgringsmidler og lgsninger

MERK
EN-N74

®

MERK
EN-N75

®

Exact Imaging

Pase at hgynivadesinfeksjonsmiddelet som benyttes ikke har gatt ut pa dato. Sjekk
(etter behov):

e Produsentens utlgpsdato avmerket pa beholderen
e Maksimal tillatt tid etter &pning av beholderen
e Maksimal tillatt gjenbrukstid

Felg alle produsenters anvisninger angaende verifisering av laveste effektive
konsentrasjon.
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Slik hgynivadesinfiserer du biopsinalfareren:

ADVARSEL

EN-1/68 Ikke utfgr denne steriliseringsprosedyren, med mindre rengjgringsprosedyren i avsnitt

3.2 er gjennomfart farst.

1. Klargjer hgynivadesinfeksjonsmiddelet i henhold til produsentens konsentrasjonsanbefalinger.
Se Tabell 4 for en liste over godkjente desinfeksjonsmidler.

2. Fyll beholderen som ble bruk til & desinfisere nalkanylen og plastkapslingen, senk begge deler
ned i hgynivadesinfeksjonsmiddelet.

3. Eksponer nalkanylen og plastkapslingen for hgynivadesinfeksjonsmiddel i henhold til
bruksanvisningen gitt av produsenten, angitt i tabell 2.

4. Skyll lasekanalen og nalkanylen grundig med hgynivadesinfeksjonsmiddelet.

5. Fyll skyllebeholderen med tilstrekkelig volum av sterilt vann eller kranvann for nedsenking av
nalkanylen og plastkapslingen.

6. Skyll ndlkanylen og plastkapslingen med sterilt vann eller kranvann, om ikke annet er angitt i
produsentens anvisninger.

7. Skyll nadlkanylen og plastkapslingen med store volumer med friskt vann i henhold til
anvisningene til produsenten av hgynivadesinfeksjonsmiddelet som ble brukt.

ADVARSEL

EN-W39 Pase at det ikke er rester av desinfeksjonsmiddel pa nalkanylen eller plastkapslingen

etter desinfeksjon. Dette kan forarsake alvorlige bivirkninger hos pasienten.

Tre separate skyllinger med stort volum er ngdvendig.

8. Skyll lasekanalen og nalkanylen grundig i rennende vann (se Figur 34 og Figur 35).
9. Sjekk om det er organisk materiale igjen pa lasekanalen, nalkanylen og plastkapslingen.

Om det finnes materiale der, gjenta alle trinn for rengjgring og desinfeksjon av nalkanylen og
plastkapslingen.

3.5 Inspeksjon av nalfgreren etter reprosessering
Inspiser den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfareren for tegn pa slitasie hver gang en
reprosesseringsprosedyre er gjiennomfart.
Se etter:
o Sprekker i plastkapslingen (skal ikke finnes)

¢ Nalkanylen skal sitte tett i lAsekanalen/plastkapslingen etter at Iasepinnen er snudd (den skal
ikke veere 12s).

e Det skal ikke veere vanskelig a feste den gjenbrukbare, transrektale EV29L-nalfareren til EV29L-
proben

¢ Nalen skal vaere synlig nar prosedyren for kontroll av nalfgrerinnretting i Kapittel 5, avsnitt 2.1.2
utfares
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Over tid kan rengjgring og desinfeksjon av nalfgreren fare til misfarging. Misfarging pavirker ikke
ytelsen til n&lfgreren. Men om tydelig misfarging oppstar ila. ca. seks maneder, kontakt avdelingen for
teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Avhending av brukt rengjgrings- og desinfeksjonsmateriale

Kast brukt rengjgringsmateriale i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker avhending. Ikke
overskrid den maksimale gjenbruksperioden eller utlgpsdatoen for rengjgrings- og
desinfeksjonskjemikalier. Kast rengjgrings- og desinfeksjonskjemikaler etter gjenbruksperioden som
beskrevet av produsenten.
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Kapittel 5 Stell av EV29L-proben

Stell av ExactVu-prober inkluderer forsiktig handtering, vedlikehold, reprosessering (som beskrevet i
Kapittel 4).

1 Forsiktig handtering av EV29L-proben

For & unnga skader ma EV29L-proben til enhver tid handteres med forsiktighet. Dette inkluderer:
e Under bruk
e Mens reprosesseringsprosedyrene utfgres
e Mens vedlikeholdsaktiviteter utfgres
e Under oppbevaring
Falg disse retningslinjene ved handtering av EV29L-proben:
¢ Hold probekabelen unna systemets hjul nar ExactVu-systemet flyttes
o |kke brett eller bgy kabelen kraftig

e Handter probetilkoblingen med varsomhet og bruk alltid probetilkoblingsdekselet nar den ikke
er koblet til ExactVu-systemet

e l|kke la noen deler av proben sla mot eller falle ned pa en hard overflate

2 Vedlikehold av ExactVu-prober

2.1 Inspeksjon av proben

EV29L-proben pa sjekkes regelmessig for & opprettholde et hayt niva pa sikkerhet og ytelse. Exact
Imaging anbefaler en todelt inspeksjonsprosedyre:

e Visuell inspeksjon

e Kontroller innrettingen av nalfgreren

2.1.1 Visuell inspeksjon av EV29L-proben

Utfar en visuell inspeksjon av EV29L-proben hver tredje maned.

Hva skal man se etter Hvor skal man se

Sprekker (skal ikke finnes) Probehandtak

Skrapemerker (skal ikke finnes) e Avbildningsoverflate (linse)
e Probehandtak

Bulker (skal ikke finnes) Avbildningsoverflate (linse)

Sprekker eller apninger (skal ikke finnes) e Probekoblingsovergang

¢ Koblingsovergang (ved tilkobling til kabel)
e Koblingsovergang (ved tilkobling til

kontakt)
e Hele lengden av probekabelen
Glipe (skal ikke finnes) Pa toppen av koblingen, naer laseknotten
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Hva skal man se etter Hvor skal man se

Skrapemerker i kontakputene (skal ikke finnes) EV29L-koblingen, ved grensesnittet til ExactVu-
systemstativet (naer lasepinnen)

Sprekker eller skrapemerker Nalfgrerkanal

Tabell 6: EV29L-probeinspeksjon

Om du oppdager mekaniske skader ved visuell inspeksjon, ta kontakt med avdelingen for teknisk
stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa https:.//www.exactimaging.com/contact-
us.

ADVARSEL Bruk av skadde prober kan fare til at reprosesseringsprosedyren beskrevet i Kapittel
EN-W80 4 er ineffektiv.

Om proben viser tegn pa skade, skal ikke proben brukes. Kontakt teknisk stgtte ved
bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Kontroller nalfgrerinnrettingen til EV29L-proben

Prosedyren for & sjekke innrettingen av nalfareren gar ut pa & sammenligne innrettingen av
biopsinalen i nalfgreren med nalfareroverlegget som vises pa ExactVu-systemets avbildningsskjerm.
Exact Imaging anbefaler & kontrollere innrettingen av nalfgreren nar feil innretting mistenkes.

Ngdvendig utstyr:

e Vannbeholder

e Biopsinal

¢ Nalfgrer for bruk sammen med EV29L-proben
Slik kontrollerer du innrettingen av nalfareren:

1. Falg en passende beholder med vann.

2. Fest nalfareren til EV29L-proben ved bruk av prosedyren pa side 24.
3. Skru pa ExactVu-systemet og koble til EV29L-proben.
4

Senk EV29L-probens avbildningsoverflate ned i vannet.

FORSIKTIG
EN-C25

<D lkke senk EV29L-proben lenger enn til blgtleggingsnivaet.

5. Start avbildning for & generere et bilde pa monitoren.
e Bruk knotten Gain (Forsterkning) for & justere forsterkningen etter behov.

6. Bruk bergringsskjermen for ExactVu-systemets arbeidsflyt til & aktivere biopsiundermodus. Trykk
pa OFF (AV) for & sla nalforsterkning av.

Exact Imaging Side 49 av 59



Veiledning for vedlikehold, rengjgring og bruk

for EV29L-probe med hgy opplgsning og sideutstraling revisjon 2.6
MERK
EN-N82 Se Drifts- og sikkerhetshandboken for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy
@ opplgsning for informasjon angaende oppsett og bruk av ExactVu-systemet.

7. Sett biopsinalen inn i nalfareren. Innrett merkene pa nalen med nalfarerinngangen og se pa
nalfgreroverlegget pa bildet.

Nalspissen pa bildet skal innrettes med tilsvarende merke pa nalfareroverlegget.

Om innrettingen ikke er akseptabel, kontakt avdelingen for teknisk stgtte ved bruk av
kontaktinformasjonen for din region p& https://www.exactimaging.com/contact-us.

ADVARSEL

EN-W48 Nalfareroverlegget gir en indikasjon for forventet bane for biopsinalen. Ekkoet fra
nalspissen skal overvakes kontinuerlig for & oppdage eventuelle avvik fra gnsket
bane.

AQXC‘VEEEL Etter & ha sjekket innrettingen av EV29L-nalfgreren, ma reprosesseringsprosedyren i

Kapittel 4 utfares far bruk av proben i en prosedyre. Om aktuelt, ma
reprosesseringsprosedyren i Kapittel 2, avsnitt 2.2.2.4 pa side 15 utfgres far den
gjenbrukbare, transrektale nalfgreren brukesi en prosedyre.

2.2 Oppbevaring av EV29L-proben

EV29L-prober kan oppbevares i probeholderne pa fremsiden av et ExactVu-systemstativ.

ADVARSEL
EN-W22 Far en reprosessert probe settes i en probeholder pa ExactVu-systemets stativ, sgrg
for at holderen er ren for & unnga risikoen for krysskontaminering.
ADVARSEL - — — . .
EN-W79 For a unnga risikoen for krysskontaminering skal en probe aldri oppbevaresi en
probeholder p& ExactVu-systemets stativ med mindre proben er reprosessert som
beskrevet i Kapittel 4.
FORSIKTIG
EN-C36

Nar en probe oppbevaresi en probeholder, pass pa at kabelen ikke vrir seg.
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Slik oppbevarer du EV29L-
proben pa ExactVu-systemets
stativ:

Probe-
/gelholdere

1. Plasser den rene og tgrre
probenien av
probeholderne.

2. Farden lgse delen av
kabelen gjennom

kabelfgreren. Kabelfgrere

. 1~
Figur 36: Probe-/gelholdere og kabelfgrere

v /4

Slik oppbevarer du EV29L-proben i fraktemballasjen:
1. Koble probetilkoblingsdekselet til probetilkoblingen.
2. Plasser probetilkoblingen inni fraktemballasjen.
3. Rett ut probekabelen, plasser s& proben i fraktemballasjen.
4. Plasser probekabelen i fraktemballasjen, og pase at ingen del av kabelen er vridd.
Slik pakker du EV29L-proben for retur til Exact Imaging:
1. Falg hele prosedyren for rengjagring og desinfeksjon av EV29L-proben beskrevet i Kapittel 4.

2. Fglg instruksjonene som er beskrevet ovenfor for oppbevaring av EV29L-proben i
fraktemballasjen.

3. Foresegle fraktemballasjen med pakketeip.

4. Kontakt avdelingen for teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us for & f& et RMA-nummer (Return Material
Authorization - autorisasjon for retur av materiale). RMA-nummeret ma vaere synlig pa
fraktseddelen.

Folg disse retningslinjene for oppbevaring av EV29L-proben:
e Sgrg for at proben er ren og tarr far oppbevaring.

e Se Drifts- og sikkerhetshandbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplasning for
miljgforhold i forbindelse med oppbevaring.

e Oppbevar proben borte fra andre instrumenter, slik at den ikke skades utilsiktet.

FORSIKTIG

EN-C38 For & unnga skader ved oppbevaring og transport hold proben innenfor
temperaturomradet angitt i Drifts- og sikkerhetshandbok for ExactVu™-mikro-
ultralydsystem med hgy opplgsning.

Folg disse retningslinjene for transport av EV29L-proben:
e |kke transporter proben uten & feste probetilkoblingsdekselet.

e Unnga at partikler eller fuktighet kommer i kontakt med kontaktputene pa probetilkoblingen
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FORSIKTIG

EN 37 For & unnga skader anbefaler Exact Imaging at prober pakkes forsvarlig under

transport.
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Kapittel 6 Service og reparasjon

1 Levetid for ExactVu-prober

EV29L-proben har en levetid pa 5 ar eller 2 500 reprosesseringssykluser nar den brukes forsvarlig (det
som inntreffer farst). Levetiden for Exact Imaging-prober er basert pa deres evne til & tale effekten av
sykluser i reprosesseringsprosedyren uten at det gar ut over funksjonaliteten eller sikkerheten. Derfor
fastsettes levetiden fra og med fagrste gang proben reprosesseres.

Om interne kliniske prosedyrer ikke allerede har et system for sporing av antall reprosesseringssykluser
som er utfgrt pa en enhet, anbefaler Exact Imaging bruk av et tellesystem for EV9C-proben.

2 Teknisk stgtte

Om det oppstar problemer med EV29L-proben eller annet ExactVu-tilbehgar, eller den ikke svarer til
forventningene, kontakt teknisk statte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

3 Avhending av EV29L-proben

Nar EV29L-proben har nadd slutten av levetiden, ma nasjonale regler for avhending/resirkulering av
relevant materiale i hvert enkelt land falges.

Om mer informasjon angaende avhending av ExactVu-systemet og tilbehar er ngdvendig, kontakt

teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Avhending av den transperineale trinnanordningen

Nar den transperineale trinnanordningen har nadd slutten av levetiden, ma nasjonale regler for
avhending/resirkulering av relevant materiale i hvert enkelt land falges.

Om mer informasjon angaende avhending av den transperineale trinnanordningen er ngdvendig,

kontakt teknisk statte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pa
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Vedlegg A Hoydesjekk av holder for malrutenett

For & opprettholde den forventede ytelsen til MTT-trinnanordningen SoLo A i transperineale prosedyrer,
anbefaler Exact Imaging a sjekke den vertikale hgydeinnstillingen til holderen for malrutenettet arlig,
eller nar det er mistanke om feilinnstilling (p& grunn av feilinnretting av nalen med det transperineale
nettet), eller nar deler av trinnanordningen demonteres fullstendig.

Slik verifiserer du hgyden til holderen for malrutenettet:

1.

ADVARSEL - - _ - -
EN-W64 Etter a ha sjekket den vertikale hgyden til holderen for malrutenettet, ma

Figur 37: Holder for malrutenett i
posisjon for attende pinne

Utfar en visuell inspeksjon for & siekke om holderen for malrutenettet er stilt i hgyden som
tilsvarer den attende pinnen (se Figur 37), og sentrert (se Figur 38).

Om tilpasning er ngdvendig, fortsett til trinn 3, ga ellers videre til Vedlegg B, og utfar kontroll av
nalbaneinnrettingen.

Se produsentinformasjonen for informasjon om grunnleggende justeringen pa den
transperineale trinnanordningen.

Ved bruk av riktig sekskantskrutrekker, lgsne skruene som fester holderen for malrutenettet (se
Figur 11).

Flytt holderen for malrutenettet oppover til den er i hayde med den attende pinnen (se Figur
37).

Juster den horisontale posisjonen til holderen for malrutenettet til den er sentrert mellom
armene paholderen for malrutenettet (se Figur 38).

8. pinne

ur 38: Sentrert holder for malrutenett

reprosesseringsprosedyren beskrevet i Kapittel 2, avsnitt 2.5.4 pa side 18 utfgres far
trinnanordningen brukes i en prosedyre.
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Vedlegg BKontroll av nalbaneinnretting for den transperineale
trinnanordningen

For & opprettholde den forventede ytelsen til MTT trinnanordningen SolLo A i transperineale prosedyrer,
anbefaler Exact Imaging & sjekke at banen til nalen gjennom holderen for malrutenettet er identisk
med det transperineale rutenettet pa skjermen. Exact Imaging anbefaler & kontrollere
nalbaneinnretningen arlig, eller nar det er mistanke om feil innretting (pa grunn av feil innretting av
nalen med det transperineale rutenettet), eller nar delene til trinnanordningen er fullstendig
demontert.

Prosedyren for kontroll av ndlbaneinnretting bestar av falger handlinger:

e Verifisere at holderen for malrutenettet i sagittalvisning er stilt i riktig vertikal hgyde og er korrekt
sentrert

o Verifisere at holderen for malrutenettet i transversvisning er stilt i riktig vertikal hgyde og er
korrekt sentrert

Se Drifts- og sikkerhetshandboken for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning for
informasjon angaende bruk av kontrollene i ExactVu-systemet.

Slik kontrollerer du nalbaneinnrettingen:

1. Etter & ha kontrollert hgyden pa holderen for malrutenettet, som beskrevet i Vedlegg A, klem
proben inn i probeholderen.

2. lLag et vannbad som fglger:
¢ Fyllen beholder p4d 33 cm x 19 cm (13" x 7,5") med destillert vann

¢ Om ngdvendig kan et stykke gummi eller lignende materiale med samme bredde
som beholderen, plasseres foran p& beholderen (for & sikre nalspissen)

Gummibit

Vannbad

3. Far proben langs ledeskinnen for trinnanordningen til punktet vist iFigur 40.
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— Probehandtak

Posisjon for ledeskinne for
trinnanordning

Figur 40: Posisjon for ledeskinne fo;
trinnanordning

4. Vipp proben, og plasser den i vannbadet som vist i Figur 41.

Figur 41: Probe og transperineal trinnanordning i vannbad

5. Start avbildning i 2D Mode (2D-modus) og observer vinkelen i statuspanelet. Tilpass vinkelen til
proben etter behov til vinkelen eri omradet 87-93 grader.

Slik kontrollerer du den vertikale hgyden til den transperineale trinnanordningen i 2D Mode (2D-
modus):

1. Konfigurer en testpasient ved bruk av bildeforhandsinnstillingen Medium.
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2. Aktiver det transperineale rutenettet i 2D Mode (2D-modaus) (se Drifts- og sikkerhetshandboken
for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning).
3. Roter proben i probeholderen slik at den sitter i null-sporet.

4. Far en nal giennom lokasjonen D2.5 pa malrutenettet. (Om ngdvendig, sett nalspissen i
gummibiten for gkt malengyaktighet.)

For transperineale prosedyrer ma du alltid peke spissen av nalen (dvs. det skarpeste
punktet) bort fra proben.

ADVARSEL Hvis ndlen pekes mot proben og fgres inn gjennom de grunnere ndlinngangene
EN-W82 (dvs. ndlinngangene med lavest nummer) pa den sterile, transperineal EV29L-
nalfareren, er det mulig at nalen skader pasientens rektum i tillegg til & skrape eller
pa annet sett skade probelinsen.

Ved bruk av de grunnere nalinngangene ma du vaere ekstra forsiktig med & spore
hele banen til ndlen for & sikre at en eventuell avbgyning av nalen skjer bort fra
rektum og probelinsen.

5. Ved bruk av maleverktgyet Distance (Avstand), mal avstanden fra midten av nalen (dvs. det
lyse omradet i bildet) og sentrum av det nalfgrerne for det transperineale rutenettet som
representerer den forventede banen for nalen i lokasjonen D2.5.

En maling pa 0,3 cm eller mindre er et akseptabelt resultat.

Sentrum av
nalen

Nalfgrer for
transperinealt
rutenett som
representerer
D2.5

Avstandsmali
ng i sentrum
av nalfgreren

Figur 42: Malt avstand mellom transperinealt rutenett og nal

Slik kontrollerer du den vertikale hgyden til den transperineale trinnanordningen i Transverse Mode
(Transversmodus):

1. Konfigurer en testpasient ved bruk av bildeforhandsinnstillingen Medium.

2. Aktiver det transperineale rutenettet i 2D Mode (2D-modus) (se Drifts- og sikkerhetshdndboken
for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplgsning).

3. Roter proben i probeholderen slik at den sitter i null-sporet.
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4. Fer ndler giennom lokasjonene el.5 og b1.5 pa malrutenettet. (Om ngdvendig, sett nalspissen i
gummibiten for gkt malengyaktighet.)

For transperineale prosedyrer ma du alltid peke spissen av nalen (dvs. det skarpeste
punktet) bort fra proben.

ADVARSEL Hvis n&len pekes mot proben og fares inn gjennom de grunnere nalinngangene
EN-W82 (dvs. ndlinngangene med lavest nummer) pa den sterile, transperineal EV29L-
nalfareren, er det mulig at nalen skader pasientens rektum i tillegg til & skrape eller
pa annet sett skade probelinsen.

Ved bruk av de grunnere nalinngangene ma du vaere ekstra forsiktig med & spore
hele banen til ndlen for & sikre at en eventuell avbgyning av nalen skjer bort fra
rektum og probelinsen.

5. Trykk pa& Dual/Transverse (Dobbel/transvers) pa kontrollpanelet.
6. Lag et transversbilde for nalen i lokasjonen el.5 pa falgende mate:

e Roter proben til den forventede nalposisjonen (dvs. pa eller naer lokasjonen el.5 pa
bildet).

¢ Hold holderen forsiktig med kun én hand, og roter sakte.

e Se ndleni bildet mens transversbildet konstrueres fra hgyre til venstre. (P& grunn av
bevegelsessensorens ngyaktighet kan det veere ngdvendig & konstruere bildet flere
ganger for & fa gnsket bilde.)

7. Ved bruk av maleverktgyet Distance (Avstand), mal avstanden mellom lokasjonen el.5 p& det
transperineale rutenettet til det lyseste punktet i bildet av nalen.

En maling pa 0,3 cm eller mindre er et akseptabelt resultat.

Lyst punkt i bildet
representerer
nalspissen

Avstandsmaling

Figur 43: Malt avstand mellom transperinealt rutenett og nal i lokasjonen el.5
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8. Lag et transversbilde for ndlen i lokasjonen b1.5 pa falgende mate:

e Roter proben til den forventede nalposisionen (dvs. pa eller naer lokasjonen b1.5 pa
bildet).

e Hold holderen forsiktig med kun én hand, og roter sakte.

¢ Se ndleni bildet mens transversbildet konstrueres fra venstre til hgyre. (Pa grunn av
bevegelsessensorens ngyaktighet kan det vaere ngdvendig & konstruere bildet flere
ganger for & fa gnsket bilde.)

9. Ved bruk av maleverktagyet Distance (Avstand), mal avstanden mellom lokasjonen b1.5 pa det
transperineale rutenettet til det lyseste punktet i bildet av nalen.

En maling pa 0,3 cm eller mindre er et akseptabelt resultat.

Om maleverdiene er utenfor et akseptabelt omrade, kontakt teknisk stgtte ved bruk av
kontaktinformasjonen for din region p& https://www.exactimaging.com/contact-us.

ADVARSEL - - . . . . . :
EN-W66 Etter a ha kontrollert nalbaneinnrettingen til den transperineale trinnanordningen,

ma rengjarings-, desinfeksjons- og steriliseringsprosedyren referert i Kapittel 2, avsnitt
2.5.4 pa side 18 gjennomfares far trinnanordningen kan benyttes i en prosedyre.
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