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Kapittel 1 Introduksjon

Veiledning for vedlikehold, rengjering og bruk for transrektal EV9C-probe inneholder instruksjoner for &
ta vare pé& og rengjere Exact Imaging EV9C-proben pé korrekt méte. EV9C er en transrektal probe
med utstrdling fra enden og en senterfrekvens pé 6,5 MHz.

Materialene brukt i konstruksjonen av EV9C-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 transrektal EV9C-probe
sammen med andre instruksjoner for bruk av ExactVu-systemet.

Dokument

Drifts- og sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay opplasning
Servicehdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay opplasning

Veiledning for vedlikehold, rengjering og bruk for transrektal EV9C-probe (dette dokumentet)

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

Andre dokumenter som leveres sammen med ExactVu-systemet inkluderer:
e Hurtigveiledning
Katalogreferansene fil 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

ENWI Unnlatelse av & falge 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 operaterer.

ADVARSEL . ) )

EN-W6 Operatgrer ma veere godt kjent med sikker bruk av dette utstyret, og ha god
kunnskap om bruk av urologiske ultralydprosedyrer for & unngd ubehag og mulig
skade pd pasienten.

Les all merking som felger 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

EV9C-proben oppfyller FDAs Spor 3-krav, i henhold til Veiledning for industri og FDA-personell —
Informasjon for produsenter som sgker markedsferingstillatelse for diagnostiske ultralydsystemer og
prober og kravene i IEC 60601-2-37.

Denne delen inneholder advarsler og forholdsregler som er spesifikke for ExactVu-prober. For en
komplett liste over advarsler og forholdsregler som gjelder for ExactVu-systemet, se Drifts- og
sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay opplasning.

1.1 Generelt

ADVARSEL Serviceaktiviteter mé kun utfgres av kvalifiserte serviceteknikere fra Exact Imaging.

ENVTT Apning av en ExactVu-probe vil annullere garantien.

Kun de vedlikeholdsaktivitetene som er spesifisert i Kapittel 5, avsnitt 2 pd side 24
skal utfgres av operatarer.

1.2 El-sikkerhet

Inspiser prober regelmessig for sprekker eller dpninger pd probehuset og
tilkoblingen, for riper under blatleggingsnivéet og hull i og rundt den akustiske linsen
ADVARSEL eller annen skade som gjer at vaeske kan trenge inn.

EN-W12 Om probehuset eller tilkoblingen viser tegn pd sprekkdannelse eller skade ma ikke

proben brukes. Kontakt avdelingen for teknisk statte ved & bruke
kontaktinformasjonen for din region p& https://www.exactimaging.com/contact-
us.

Inspiser probekabelen for skade.

ADVARSEL Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse ved bruk av ExactVu eller annet medisinsk
EN-w8s utstyr fra Exact Imaging, mé& du kontakte teknisk support ved & bruke
kontaktinformasjonen for din region pd https://www.exactimaging.com/contact-us
samt myndighetene som regulerer medisinsk utstyr i det aktuelle omr&det.

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

o 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 frussel moft folkehelsen
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1.3 Interferens

1.3.1 Elektromagnetisk (EMC)

ADVARSEL
EN-W17 Ikke aktiver EV9C-proben utenfor pasientens kropp hvis den ikke overholder
kravene til elekfromagnetisk samsvar. Det kan skape skadelig interferens med utstyr
i ncerheten.

1.4 Akustisk sikkerhet
Sikkerhetsinformasjon for ExactVu-mikro-ultralydsystemet finnes i Drifts- og sikkerhetshdndbok for
Exactvu™-mikro-ultralydsystem med hay opplasning. Akustiske utdata og skjermngyaktighet for disse

verdiene er ogsd gitt, sammen med en anbefaling om & falge ALARA (s& lav som mulig oppndelig) -
prinsippet for forsiktig bruk av ultralyd.

1.5 Biosikkerhet

1.5.1 Forholdsregler gjeldene for TRUS- (transrektal ultralyd) prosedyrer

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

>

Bruk alltid en steril probehylse under en transrektalprosedyre.

FORSIKTIG

ENC 13 Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler p& innsiden av hylsen ncer

bildeoverflaten til proben for & unngd forstyrrelser av bildekvaliteten.

©

FORSIKTIG
EN-C15 Bruk kun ndlfgreren som beskrives i avsnitt 2.1 i Veiledning for vedlikehold, rengjering

og bruk for transrektal EV9C-probe. Ikke bruk noen annen ndlfgrer sammen med
EV?C-proben.

©

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfgrer eller annen komponent tihgrende en nélfgrerpakning
EN-w4 eller -sett hvis utlgpsdatoen pd emballasjen er passert.

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

>

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfgrer eller annen komponent tilhgrende endokavitcert
EN-W5 CIVCO®-ndlfgrersett til engangsbruk om emballasjen er kompromittert.

Kast komponenten og emballasjen i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker
avhending.

>
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1.5.2 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 forérsake
personskade pd pasienten eller gkt infeksjonsrisiko.
Hvis det oppstdr luftbobler eller rynker i omrddet der ndlen kommer ut av
ADVARSEL . . . -
EN-W29 nalfgreren, kan hylsen punkteres av nalen nar biopsien tas, og dermed gke risikoen

for infeksjon.

Om hylsen punkteres av ndlen, fiern den og klargjer proben pd nytt som beskrevet i
Kapittel 3, avsnitt 1.3 p& side 11.

2 Probedeler, tilbeher, forbruksvarer
Figur 1 identifiserer delene til EV9C-proben (Exact Imaging-katalogreferanse EV-9C).

Avbildningsoverflate ——>
(linse)

Skaft
Hals

Handtak

Probekoblingsovergang

{* Koblingsovergang
<€<—— EV9C-tilkobling

Lasepinne

Laseknott
\ e

Probetilkoblingsdeksel

Figur 1: Exact Imaging EV9C-probe
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2.1 Endokavitcer CIVCO®-ndlferer til engangsbruk

For biopsiprosedyrer ved bruk av EV9C-proben, bruk kun CIVCO®endokavitcer ndifarer til
engangsbruk. Den produseres av CIVCO, og kan bestilles fra CIVCO eller en av deres distributarer.
Det er filgjengelig i en 24-pakningskonfigurasjon (CIVCO-katalog, referanse 610-1274-24).

Exact Imaging anbefaler & bruke en biopsindl p& 18 gauge.

MERK

EN-N4 .

@ Biopsi- og anestesindler er ikke tilgjengelige fra Exact Imaging.

MERK

EN-NS Operatarer er ansvarlige for valg av biopsi- og anestesindler, og for & falge interne
@ kliniske prosedyrer for kontroll og avhending av utgdtte kanyler.

e Biopsindlinngang

Biopsindlutgang

Figur 2: Endokavitcer CIVCO-ndlferer til engangsbruk
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Biopsindlinngang

. o

Figur 3: Endokavitcer CIVCO-ndlferer til engangsbruk

ADVARSEL lkke bruk en engangsnalfgrer eller annen komponent tihgrende en ndlfgrerpakning
EN-W4 eller -sett hvis utlgpsdatoen pd emballasien er passert.

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

ADVARSEL lkke bruk en engangsndlferer eller annen komponent tilhgrende endokavitcert
EN-W5 CIVCO®-ndlfagrersett til engangsbruk om emballasjen er kompromittert.

Kast komponenten og emballasjen i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker
avhending.

2.2 Lateksfri hylse
For biopsiprosedyrer ved bruk av EV?C-proben som krever bruk av lateksfri hylse, bruk en av falgende
alternativer fra CIVCO eller en av deres distributarer.

o Sterile NeoGuard-deksler (3D) p& 2,6 x 30 cm (1" x 11,8"), 50-pakning (CIVCO-katalog, referanse
610-1038)

e Sterile NeoGuard-deksler (3D) p& 2,6 x 30 cm (1" x 11,8"), 24-pakning (CIVCO-katalog, referanse
610-843)

o Sterile NeoGuard-deksler (3D) p& 2,0 x 30 cm (0,8" x 11,8"), 24-pakning (CIVCO-katalog,
referanse 610-1126)

3 Spesifikasjoner

Se Dirifts- og sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay opplasning for drifts- og
lagringsmiljg for EV9C-proben.
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Kapittel 3 Klargjering fer avbildning

1 Klargjering av proben for en prosedyre

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

ADVARSEL
EN-W28
C Bruk alltid hansker nér sterile gjenstander hé&ndteres.

MERK

EN-N68 . S

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

mEﬁ]KQ Koble proben til ExactVu-systemet i henhold til interne kliniske protokoller for biopsi.
Denne prosedyren antar at proben kobles fil ExactVu-systemet etter at den er
klargjort for prosedyren den skal brukes fil.

Felgende avsnitt beskriver hvordan EV9C-proben klargjeres for prostatabiopsiprosedyrer. Fglgende
gjenstander er ngdvendig for & klargjare proben:

e Endokavitcer CIVCO-ndlfgrer til engangsbruk for bruk sammen med Exact Imaging EV9C-probe
(se 2.1 pé& side 8)

e Biopsindl

e Anestesindl

o Ultralydgel

e Kirurgiske (eller lignende) hansker

o Sterile probehylser (Exact Imaging anbefaler & bruke hylsene som leveres med endokavitcer
CIVCO-ndlfgrer til engangsbruk) eller lateksfrie hylser for pasienter som er fglsomme for lateks
eller talkum. Se Kapittel 2, avsnitt 2.2 pd side 9 for informasjon om anbefalte lateksfrie hylser.

1.1 Undersgkelsestype

Hver probe er assosiert med en spesifikk undersgkelsestype. Detaljer for EV?C-proben er angitt i
falgende tabell:
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ExactVu-
Probenavn Generell beskrivelse Bredbdndsfrekvens undersgkelsestyper
EVoC Transrektal probe p&d 9 MHz 8,5 MHz TRUS-prostatabiopsi

(konveks)
Tabell 2: ExactVu-prober og undersgkelsestyper
ADVARSEL
EN-W27
é Bruk alltid den spesifikke proben for den tiltenkte undersekelsestypen.

1.2 Forhdandsinnstillinger

Forhdndsinnstillinger for bilde for hver kombinasjon av probe/undersakelsestype er optimalisert i
ExactVu-systemet for & gi det beste kompromisset mellom lav akustisk stay og tilstrekkelig effekt til & se
detaliene pad strukturen som avbildes s& raskt som mulig. Standard avbildningsinnstillinger for alle
prober er ment & sikre lavest mulig akustisk stay under avbildning. Standard avbildningsinnstillinger for
alle prober vises pd& avbildningsskjermen nér en probe, undersgkelsestype og forh&ndsinnstilling for
bilde er valgt.

1.3 Klargjering av proben

Disse instruksjonene gjelder for:
e Klargjering av EV9C-proben kun for avbildningsprosedyrer (dvs. avbildningsprosedyrer uten
biopsi)
e Klargjering av EV9C-proben for biopsiprosedyrer

ADVARSEL
EN-W28
Bruk alltid hansker nér sterile gjenstander hé&ndteres.
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 forérsake
personskade pd pasienten eller gkt infeksjonsrisiko.
Enkelte probehylser inneholder naturgummilateks og talkum, som kan fordrsake
Az\N’evﬁiEl- allergiske reaksjoner hos enkelte pasienter.

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

Veer forberedt pd & behandle allergiske reaksjoner raskt.
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FORSIKTIG

ENCIS Det er viktig & forhindre at det dannes luftbobler p& innsiden av hylsen ncer

bildeoverflaten til proben for & unngd forstyrrelser av bildekvaliteten.

Klargjering av EV9C-proben for rene avbildningsprosedyrer:

e Brukinstruksjonene i referanseveiledningen som leveres med den endokavitcere CIVCO-
ndlfgreren for engangsbruk, og da spesielt avsnitt:

¢ Tildekking av proben
Klargjering av EV9C-proben for biopsiprosedyrer:

e Bruk instruksjonene i referanseveiledningen som leveres med den endokavitcere CIVCO-
ndlfareren for engangsbruk, og da spesielt avsnittene:

o Tildekking av proben
e Feste ndlfgrer fil probe
e Tildekking av proben og ndlfareren

Om en anbefalt lateksfri probehylse benyttes istedenfor de som leveres med den endokavitcere
CIVCO-ndlfareren til engangsbruk, falg instruksjonene som leveres med den lateksfrie probehylsen.

ADVARSEL
EN-W8I lkke bruk en endokavitcer CIVCO-ndlfarer til engangsbruk hvis den ikke kan festes
sikkert og korrekt p& proben.
Hvis det oppstdr luftbobler eller rynker i omrddet der ndlen kommer ut av
ADVARSEL . . o L. -
EN-W29 nalfgreren, kan hylsen punkteres av nalen nar biopsien tas, og dermed @ke risikoen

for infeksjon.

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

2 Koble proben til ExactVu-systemet

mEﬁé Koble proben til ExactVu-systemet i henhold fil interne kliniske protokoller for biopsi.
Denne prosedyren antar at proben kobles til ExactVu-systemet etter at den er
klargjort for prosedyren den skal brukes fil.
ADVARSEL — - -
EN-W8 Ikke frigi bildet og hold proben i luften uten at det er ultralydgel pd probens

avbildningsoverflate. Dette kan fare til at avbildningsoverflaten blir varm, og dette
kan skade pasienten.
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Tilkobling av proben til ExactVu-
systemet:

1.

P& probetilkoblingen
dreier du IGseknotten til
ulést posisjon (se ikonet
for uldst i Figur 5).

Innrett IGsepinnen (se
Figur 6) pd&
probetilkoblingen med
l&dsehakket pd&
probetilkoblingssporet
pd& ExactVu-systemet
(seFigur 7) slik at
probetilkoblingen er
orientert som vist i Figur
8.

Trykk inn tilkoblingen og
drei s& IGseknotten til IGst
posisjon (se Figur 8).

NAr ExactVu-systemet
slds pd, utferes
Transducer Element
Check
(Probeelementkontroll)
automatisk nér en probe
tilkkobles. Se Drifts- og
sikkerhetsh&ndbok for
ExactvVu™-mikro-
ultralydsystem med hgy
opplasning for
informasjon om
Transducer Element
Check
(Probeelementkontroll).

Exact Imaging

revisjon 2.2

& [

Figur 4: Probe last-ikon

Figur 5: Probe uldst-ikon

Lasepinne
Kontaktputer
Figur é: Lasepinne
Lasehakk
|V,
Figur 7: Lasehakk pa probetilkoblingssporet
Laseknott for

probetilkoblingen (i
Iast posisjon)

Figur 8: Probetilkoblingsorientering
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3 Utfgre en biopsiprosedyre

MERK
EN-N82 Se Drifts- og sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay
opplasning for informasjon angdende oppsett av ExactVu-systemet.

Utfar biopsiprosedyren i henhold fil interne kliniske protokoller for prostatabiopsi. Overhold alle
forholdsregler og advarsler relatert til det & utfere prostatabiopsi ved bruk av ExactVu-systemet.

3.1 Fjerne nadlfgreren fra proben

Etter en TRUS-prosedyre (transrektal ultralydprosedyre), mdé ndlfgreren fiernes og kastes.

Slik fijernes nalfereren fra EV9C-proben:
e Lasne ndlfgreren og kast den i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.

ADVARSEL

EN-W36 Bruk aldri en engangsnadlfgrer om igjen.

Etter bruk mé du kaste ndlfgreren i henhold til interne kliniske prosedyrer for sikker
avhending.

3.2 Fjerning og avhending av annet forbruksmateriell

Slik fjernes og avhendes annet forbruksmateriell:
1. Fjern hylsen fra proben og kast den i henhold il intferne kliniske prosedyrer for sikker avhending.

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

3. Tark vekk alt materiale eller gel fra EV9C-proben med en fuktig, myk klut.

FORSIKTIG
ENC24 Veer forsiktig ved rengjering av proben for & unngd skader og skrapemerker i
probens avbildingsoverflate (dvs. linsen). Dette vil skade proben.
ADVARSEL
EN-W20 For & unngd krysskontaminering felg alle interne kliniske prosedyrer for
infeksjonskontroll for personell og utstyr.
ADVARSEL — - - -
EN-W49 For & sikre optimal ytelse for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hgy opplasning

bruk kun filbehgr og forbruksvarer nevnt i dette dokumentet og andre ExactVu-
instruksjoner for bruk oppfert i Tabell 1 pd side 4.

Serg for at det er tilstrekkelig med forbruksmateriell for planlagte prosedyrer. Nye ndlfarere og hylser
kan bestilles hos din lokale distributar.
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4 Frakobling av proben

For a koble proben fra
ExactVu-systemet:

1. Pa& tilkoblet
probetilkobling, drei
I&seknotten til uldst
posisjon.

Laseknott for
probetilkobling
(i vlast posisjon)

A

2. Taetfastgrepi
tilkkoblingen, og dra
den ut fra
probetilkoblingsspor
et.

. . Figur 9: Laseknott for probetilkobling i uldst posisjon
3. Innrett lGsepinnen

p& probetilkoblingen
med hakket p&
probetilkoblingsdeks
elet.

4. Fest
probetilkoblingsdeks
elet til tilkoblingen
(for & beskytte
kontakputene).

Probetilkoblingsdeksel
Hakk

Lasepinne

Kontaktputer

Figur 10: Probetilkoblingsdeksel

FORSIKTIG

EN-C23 lkke flytt eller rengjer proben uten & feste probetilkoblingsdekselet. Unngd at
partikler eller fuktighet kommer i kontakt med kontaktputene pad tilkoblingen. Om
probetilkoblingsdekselet ikke brukes, kan proben skades.
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Kapittel 4 Reprosessering av proben

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

Bruk alltid sterile, lovlig markedsferte hylser for fransrektale prosedyrer.

Disse reprosesseringsprosedyrene gjelder ikke for engangsenheter. Engangsenheter (inkludert ndlfgrer
og biopsindl) og hylser bar kastes i henhold til interne kliniske prosedyrer.

EMNE,57K] For de delene av proben som ikke er i kontakt med hylsen, er det tilstrekkelig & terke
overflatene med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholnivd. Se Liste over
godkjente kjemikalier for ExactVu-prober.

Utstyr mé rengjares korrekt i henhold til prosedyren fer hver bruk.
e Efter hver bruk, falg korrekte prosedyrer for rengjering og avfallshandtering.

o Folg prosedyrene i dette avsnittet for rengjering og desinfeksjon av EV9C-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 fegn pd skade, skal ikke proben brukes. Kontakt avdelingen for
teknisk statte ved & bruke kontaktinformasjonen for din region pd
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Generelt

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-
intfakt hudy. Denne definisjonen gjelder for ultralydprober som benyttes til fransrektale
ultralydprosedyrer (TRUS), s& vel som aktuelt tilbehar.

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

ADVARSEL
EN-W21 Manglende rengjering av prober og aktuelt tilbehgr medferer infeksjonsrisiko for
pasienter, p& grunn av gjenveerende mikrobiell kontaminering.
ADVARSEL
EN-W40

Reprosesser transrektale prober sé raskt som mulig etter bruk for & forhindre at
biologisk materiale tgrker inn.
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FORSIKTIG

ENS60 EV9C-proben er ikke konstruert og validert for & tdle en reprosesseringsmetode som

bruker en automatisert reprosessor.

2 Forberedelser for reprosessering av proben

2.1 Nodvendige gjenstander

Falgende utstyr kreves for & utfare prosedyren for reprosessering av EV9C-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 kiemikalier for ExactVu-
prober)

e Myke kluter og en bgrste med myke hér (som f.eks. en neglebarste)

e Rengjaringsstasjon, inkludert en vaskemiddelbeholder, en beholder for haynivadesinfeksjon,
samt en skyllebeholder til bruk av vaske- og desinfeksjonsopplasninger

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

MERK
EN-N81

@ Rengjarings- og desinfeksjonskjemikalier er ikke tilgjengelige fra Exact Imaging.

2.2 EV9C-probedeler som krever reprosessering

Denne prosedyren krever rengjering, blgtlegging og skylling av proben i ulike Igsninger. | alle filfeller
skal proben utsettes for lasninger ca. halveis opp pd hdndtaket (se blgtleggingsnivd i Figur 11).

Det skal ikke vcere kontakt mellom Igsningen og de elekiriske komponentene p& proben.

FORSIKTIG X X X .
EN-C22 Probetilkoblingen, kabelen, eller koblingsovergangen skal aldri vaskes, skylles eller
blgtlegges i noen form for Igsning.
Proben kan skades hvis disse delene utsettes for overdreven fuktighet.
FOEE‘s(':'(syG Korrekte hdndteringsbetingelser ved reprosessering innebcerer:

e probelinsen er beskyttet
e probekabelen er ikke vridd
e probetilkoblingsdekselet er festet til probetilkoblingen
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Avbildningsoverflate
(linse)

Skaft

L
Hals — 7.
4
Handtak <——Kabel
Blgtleggingsniva ,’

~
Probekoblingsovergang /‘*

Koblingsovergang

< EV9C-tilkobling

Probetilkoblingsdeksel Lasepinne

Figur 11: Exact Imaging EV9C-probe

3 Overflaterengjering for EV9C-proben

Overflaterengjaring er p&krevd 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 deny.

Denne delen av prosedyren bestar av:

e Rengjaring av ikke-kritiske deler p& EV9C-proben ved bruk av desinfeksjonsmiddel, og dette
skal utfgres etter hver undersgkelse og fer ferste bruk

Det gjelder for:

e De delene av EV9C-proben som ikke kommer i kontakt med hylsen under en TRUS-prosedyre,
eller med andre ord, den delen av proben som er over blgtleggingsnivdet (se Figur 11).

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

@ avbildingsoverflaten (se Figur 11).

Slik rengjer du overflaten av delene av EV9C-proben som er over blgtleggingsnivaet:

1. Taerk over overflaten av EV9C-tilkoblingen med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva.
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2. Taerk over kabelen i retning mot probehdndtaket med en desinfeksjonsserviett med lavt
alkoholnivé.

3. Taerk ngye over omrédet fra probekoblingsovergangen fil blgtleggingsnivdet med en
desinfeksjonsserviett med lavt alkoholniva.

MERK
EN-N148 Over tid kan smd skrapemerker oppstd p&d hadndtaket til proben. Disse omrddene
@ ber rengjgres med en desinfeksjonsserviett med lavt alkoholnivd.

4, Kast brukt rengjgringsmateriale i henhold fil interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.

4 Rengjering og desinfeksjon av EV9C-proben

Denne delen av prosedyren bestar av:

e Rengjering og sterk desinfeksjon av aktuelle deler av EV?C-proben, og dette skal utfgres etter
hver undersgkelse.

Det gjelder for:

e De delene av EV9C-proben som kommer i kontakt med hylsen under en TRUS-prosedyre, eller
med andre ord, den delen av proben som er pd eller under blgtleggingsnivdet (se Figur 11).
For deler over blgtleggingsnivdet (inkludert kabelen), se avsnitt 3.

4.1 Rengjering av EV9C-proben

MERK
EN-N73 - . .
@ Pdse at vaskemiddelet ikke er utgatt pa dato.
FORSIKTIG . .
EN-C23 Ikke flytt eller rengjer proben uten a feste probetilkoblingsdekselet. Unnga at

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

1. Skyll proben i varmt, rennende vann for & fierne overfladig materiale.

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

e Om noen rester har terket pd proben, skrubb den varsomt med en fuktig kompress,
svamp eller barste med myke hér (som f.eks. en negleberste) for & f& bort alle

restene.
MERK
EN-N148 Over tid kan sma skrapemerker oppstd p& hdndtaket, halsen og skaftet til proben.
@ Disse omrddene bgr barstes med en barste med myke hdr nér proben rengjeres.
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FORSIKTIG
EN-C24

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

3. Ved bruk av rengjeringslgsning:

e Klargjer rengjeringslgsningen i henhold til produsentens anvisninger for valgt
vaskemiddel ved bruk av det angitte fortynningsforholdet. Se Liste over godkjente
kjemikalier for ExactVu-prober.

MERK
EN-N76 — - _ ,
@ Rengjeringsiasningen kan klargjeres fer proben rengjares.
e Fyllrengjeringsbeholderenmed ftilstrekkelig volum av rengjeringslasning som EV9C-
proben kan nedsenkes i til blatleggingsnivaet vist i Figur 11.
e Senk EV9C-proben ned i rengjaringslasningen til blatleggingsnivdet vist i Figur 11.
FORSIKTIG
EN-C25

lkke senk EV9C-proben lenger enn fil blgtleggingsnivdet.

4. EV9C-proben kan eksponeres for rengjgringsmiddel i henhold fil produsentens bruksanvisningen
som beskrevet i Liste over godkjente kjemikalier for ExactVu-prober

e Om noen rester gjenstar, skrubb proben varsomt med en fuktig kompress, svamp
eller bagrste med myke hér (som f.eks. en neglebarste) for & f& bort alle restene.

EM_EEES Over tid kan smé& skrapemerker oppsté pd hdndtaket, halsen og skaftet fil
proben. Disse omrddene bear barstes med en bearste med myke hdr ndr proben
rengjores.

5. Skyll EV?C-proben irennende vann i henhold fil vaskemiddelprodusentens instruksjoner for
skylling.

6. Fjern vannet brukt til skylling.
Bruk en myk klut og terk proben overfladisk.

8. Kast brukt vaskelasning/serviett.
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4.2 Hgynivadesinfeksjon av EV9C-proben

Pdse at hayniv&desinfeksjonsmiddelet som benyttes ikke har g&tt ut pd dato. Sjekk

EMNFSE (etter behov):
e Produsentens utlgpsdato avmerket p& beholderen
o Maksimal tillatt tid etter &pning av beholderen
e Maksimal tillatt gjenbrukstid
MERK
EN-N7S Folg alle produsenters anvisninger ang&dende verifisering av laveste effektive

konsentrasjon.

1. Ved bruk av en lgsning:

e Klargjer hgynivadesinfeksjonsmiddelet i henhold til produsentens
konsentrasjonsanbefalinger.

e Fyll beholderen for hgynivadesinfeksjonsmiddelet med filstrekkelig volum som EV9C-
proben kan nedsenkes i til blgtleggingsnivdet vist i Figur 11.

e Senk EV9C-proben ned i haynivadesinfeksjonsmiddelet til blgtleggingsnivdet vist i
Figur 11.

FORSIKTIG
EN-C25

lkke senk EV9C-proben lenger enn til blatleggingsnivdet.

2. EV9C-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 haynivAdesinfeksjonsmiddelet.

3. Fyllskyllebeholderen med et filstrekkelig volum av sterilt vann eller kranvann for nedsenking av
EV9C-proben til blgtleggingsnivéet.

4. Skyll EV9C-proben med sterilt vann eller kranvann, om ikke annet fremgdr av produsentenes
anvisninger.

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

Azxﬁvggﬂ Pdse at det ikke er rester av desinfeksjonsmiddel igjen pd proben etter desinfeksjon.

Dette kan fordrsake alvorlige bivirkninger hos pasienten.

Tre separate skyllinger med stort volum er ngdvendig.
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6. Sjekk hele EV9C-proben for ev. rester av organisk materiale.

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

¢ Om noe materiale finnes over blgtleggingslinjen, gjenta alle trinn for rengjering av
probens overflate.

e Om det av en eller annen arsak ikke er mulig & reprosessere EV9C-proben, kontakt
avdelingen for teknisk statte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pd
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Terk EV9C-proben forsiktig med en myk, ren klut.
5 Inspeksjon av EV9C-proben etter reprosessering

Inspiser EV9C-proben for tegn pd forringelse etter rengjering og desinfeksjon hver gang rengjerings- og
desinfeksjonsprosedyren er utfert.

Avbildningsoverflate

Limsgm

Figur 12: EV9C-proben
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Det skal veere:
e Ingenriperiavbildningsoverflaten
e Ingenriper pd proben
e Ingen gliperilimsammen
¢ Ingen sprekker i hdndtaket eller skaftet
e Ingen sprekker i tilkoblingen

Over tid kan rengjering og desinfisering av EV9C-proben fare til misfarging. Misfarging pavirker ikke
ytelsen til EV9C-proben. Men om tydelig misfarging oppstdr ila. ca. seks méneder, kontakt avdelingen
for teknisk statte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pd
https://www.exactimaging.com/contact-us.

EMNI_E,\T()IE, Om du opplever at en ExactVu-probe har nedsatt ytelse, kontakt avdelingen for

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

6 Oppbevaring av EV9C-proben etter reprosessering

Oppbevar proben i en probeholder pd ExactVU-systemets stativ som beskrevet i Kapittel 5, avsnitt 2.2
pd side 26.

ADVARSEL
EN-W22 Far en reprosessert probe settes i en probeholder pd ExactVu-systemets stativ, serg
for at holderen er ren for & unnga risikoen for krysskontaminering.
ADVARSEL o o .o . . . . .
EN-W79 For & unnga risikoen for krysskontaminering skal en probe aldri oppbevaresi en

probeholder pd ExactVU-systemets stativ med mindre proben er reprosessert som
beskrevet i Kapittel 4.

7 Avhending av brukt rengjerings- og desinfeksjonsmateriale
Kast brukt rengjeringsmateriale i henhold fil interne kliniske prosedyrer for sikker avhending.

Ikke overskrid den maksimale gjenbruksperioden eller utlgpsdatoen for rengjerings- og
desinfeksjonskjemikalier.

Kast rengjerings- og desinfeksjonskjemikaler etter gjenbruksperioden som beskrevet av produsenten.
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Kapittel 5 Stell av EV9C-proben

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

1 Forsiktig handtering av EV9C-proben

For & unngd skader m& EV9C-proben til enhver tid hdndteres med forsiktighet. Dette inkluderer:
e Under bruk
e Mens reprosesseringsprosedyrene utferes
e Mens vedlikeholdsaktiviteter utfares
e Under oppbevaring
Felg disse retningslinjene ved handtering av EV9C-proben:
¢ Hold probekabelen unna systemets hjul nAr ExactVu-systemet flyttes
o |kke brett eller bay kabelen kraftig

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

e |kke lao noen deler av proben sld mot eller falle ned p& en hard overflate

2 Vedlikehold av ExactVu-prober

2.1 Inspeksjon av proben

EV9C-proben pd siekkes regelmessig for & opprettholde et hayt nivé pd sikkerhet og ytelse. Exact
Imaging anbefaler en todelt inspeksjonsprosedyre:

e Visuell inspeksjon

e Kontroller innrettingen av nélfgreren

2.1.1 Visuell inspeksjon av EV9C-proben

Utfar en visuell inspeksjon av EV9C-proben hver tredje mdned.

Hva skal man se etter Hvor skal man se

Sprekker (skal ikke finnes) Probeskaft

Skrapemerker (skal ikke finnes) e Avbildningsoverflate (linse)
e Probeskaft
e Probehals
e Probehdndtak

Probekoblingsovergang
Koblingsovergang (ved tilkobling fil kabel)
e Koblingsovergang (ved tilkobling fil

Sprekker eller dpninger (skal ikke finnes)

kontakt)
o Hele lengden av probekabelen
Glipe (skal ikke finnes) P& toppen av koblingen, ncer I&seknotten
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Hva skal man se etter Hvor skal man se
Skrapemerker i kontakputene (skal ikke finnes) EV9C-koblingen, ved grensesnittet fil ExactVu-
systemets stativ (ncer I&sepinnen)
Tabell 3: EV9C-probeinspeksjon

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

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

Om proben viser tegn pd skade, skal ikke proben brukes. Kontakt avdelingen for
teknisk statte ved & bruke kontaktinformasjonen for din region pd
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Kontroller innrettingen av EC9C-nalfgreren

Prosedyren for & sjekke innrettingen av EV9C-ndifegreren gdr ut p& & sammenligne innrettingen av
biopsindlen i ndlfareren med ndlifereroverlegget som vises p& ExactVu-systemets avbildningsskjerm.
Exact Imaging anbefaler & kontrollere innrettingen av EV9C-ndlfereren nér feil innretting mistenkes.

Ngdvendig utstyr:
e Vannbeholder
e Biopsindl
e Ndlfgrer for bruk sammen med EV9C-proben
Slik kontrollerer du innrettingen av nalfereren:
1. Fglg en passende beholder med vann.
2. Fest ndlfgreren til EV9C-proben ved bruk av prosedyren i Kapittel 3, avsnitt 1.3 pd side 11.
3. Skru pd& ExactVu-systemet og koble til EV9C-proben.

4. Senk EV9C-probens avbildningsoverflate ned i vannet.

FORSIKTIG
EN-C25

@ lkke senk EV9C-proben lenger enn fil blgtleggingsnivdet.

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

6. Bruk bergringsskjermen for ExactVu-systemets arbeidsflyt til & aktivere biopsiundermodus.

MERK
EN-N82 Se Drifts- og sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-ultralydsystem med hay
@ opplasning for informasjon angdende oppsett av ExactVu-systemet.
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7. Sett biopsindlen inn i ndlfgreren. Innrett merkene pd& ndlen med ndlfgrerinngangen og se pd
nélfgreroverlegget pd bildet.

Ndlspissen pd bildet skal innrettes med tilsvarende merke pé& ndlfareroverlegget.

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

ADVARSEL

EN-W48 Ndlfareroverlegget gir en indikasjon for forventet bane for biopsindlen. Ekkoet fra
ndlspissen skal overvdkes kontinuerlig for & oppdage eventuelle avvik fra gnsket
bane.

ADVARSEL

EN-W41

Etter & ha sjekket innrettingen av EV9C-ndlfgreren, mdé reprosesseringsprosedyren i
Kapittel 4 utferes fgr bruk av proben i en prosedyre.

2.2 Oppbevaring av EV9C-proben

EV9C-prober kan oppbevares i probeholderne pd fremsiden av et ExactVu-systemets stativ.

ADVARSEL
EN-W22 Far en reprosessert probe setftes i en probeholder p& ExactVu-systemets stativ, serg
for at holderen er ren for & unngd risikoen for krysskontaminering.
ADVARSEL o o . . . . . .
EN-W79 For & unnga risikoen for krysskontaminering skal en probe aldri oppbevaresi en
probeholder pd ExactVU-systemets stativ med mindre proben er reprosessert som
beskrevet i Kapittel 4.
FORSIKTIG
EN-C36

N&r en probe oppbevares i en probeholder, pass pd at kabelen ikke vrir seg.

Exact Imaging Side 26 av 30



Veiledning for vedlikehold, rengjering og bruk for transrektal EV?C-probe revisjon 2.2

Slik oppbevarer du EV9C-
proben pd ExactVu-systemets
stativ:

1. Plasser den rene og terre Probe-
probenien av /gelholdere
probeholderne.

2. Forden lgse delen av Kabelfgrere

kabelen giennom
kabelfgreren.

6/\ =
/ /A =

Figur 13: Probe-‘/gelholdere og kabelforere

Slik oppbevarer du EV9C-proben i fraktemballasjen:
1. Koble probetilkoblingsdekselet fil probetilkoblingen.
2. Plasser probetilkoblingen inni fraktemballasjen.
3. Reftt ut probekabelen, plasser s& proben i fraktemballasjen.
4. Plasser probekabelen i fraktemballasjen, og pdse at ingen del av kabelen er vridd.
Slik pakker du EV9C-proben for retur til Exact Imaging:
1. Folg hele prosedyren for rengjering og desinfeksjon av EV9C-proben beskrevet i Kapittel 4.

2. Fglg instruksjonene som er beskrevet ovenfor for oppbevaring av EV9C-proben i
fraktemballasjen.

3. Foresegle fraktemballasien med pakketeip.

Kontakt avdelingen for teknisk stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region p&
https://www.exactimaging.com/contact-us for & f& et RMA-nummer (Return Materiall
Authorization — autorisasjon for retur av materiale). RMA-nummeret md& veere synlig pd
fraktseddelen.

Folg disse retningslinjene for oppbevaring av EV9C-proben:
o Sarg for at proben er ren og terr for oppbevaring.

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

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

FORSIKTIG
EN-C38 For & unngd skader ved oppbevaring og transport hold proben innenfor
temperaturomrddet angitt i Drifts- og sikkerhetshdndbok for ExactVu™-mikro-
ultralydsystem med hgy opplasning.

Folg disse retningslinjene for transport av EV9C-proben:
o lkke transporter proben uten & feste probetilkoblingsdekselet.

e Unngd at partikler eller fuktighet kommer i kontakt med kontaktputene pd probetilkoblingen
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FORSIKTIG

BN 37 For & unngd skader anbefaler Exact Imaging at prober pakkes forsvarlig under

fransport.
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Kapittel 6 Service og reparasjon

1 Levetid for ExactVu-prober

EV9C-proben har en levetid pd 5 ér eller 2 500 reprosesseringssykluser ndr den brukes forsvarlig (det
som inntreffer farst). Levetiden for Exact Imaging-prober er basert pd deres evne til & tdle effekten av
sykluser i reprosesseringsprosedyren uten at det gdr ut over funksjonaliteten eller sikkerheten. Derfor
fastsettes levetiden fra og med farste gang proben reprosesseres.

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

2 Teknisk stotte

Om problemer med EV9C-proben oppstar, eller den ikke svarer fil forventningene, kontakt teknisk
stgtte ved bruk av kontaktinformasjonen for din region pd https://www.exactimaging.com/contact-
us.
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Kapittel 7 Avfallshandtering

N&r EV9C-proben har nddd slutten av levetiden, md nasjonale regler for avhending/resirkulering av
relevant materiale i hvert enkelf land fglges.

EV9C-proben er designet for en levetid p& 5 &r ndr den brukes forsvarlig. ExactVu-systemet er
designet for en levetid p& 5 ér.

For forbruksmateriell som ndlfgrere, hylser, hansker og kanyler/ndler, skal interne kliniske prosedyrer for
sikker avhending falges.

Om mer informasjon angdende avhending av ExactVu-systemet og tilbehar er nadvendig, kontakt

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