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Informagoes sobre a garantia

O sistema de microultrassons ExactVu e os respetivos acessoérios, quando fornecidos e entregues
novos, na embalagem de envio original ao comprador original, estdo cobertos por uma garantia
de um ano que cobre danos devido a defeitos nos materiais e de fabrico, e/ou o0 ndo
funcionamento do equipamento de acordo com as informacdes contidas no Manual de
funcionamento e seguranca do sistema de microultrassons de elevada resolucdo ExactVu™.,

Infformagoes sobre a versao
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Capitulo 1 Infrodugdo

O Guia de cuidados, limpeza e utilizacdo do transdutor Side-Fire de elevada resolucdo EV29L fornece
instrucoes para os cuidados, limpeza e utilizagcdo corretos do transdutor EV29L da Exact Imaging.

O EV29L é um transdutor transretal Side-Fire de elevada resolucdo de 29 MHz, com uma frequéncia
central de 22,5 MHz.

Os materiais utilizados na construcdo do transdutor EV29L cumprem os requisitos aplicdveis da norma
ISO 10993-10 Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos.

E importante utilizar este Guia de cuidados, limpeza e utilizacdo do transdutor Side-Fire de elevada
resolucd@o EV29L em conjunto com outras instrucdes de utilizacdo do sistema ExactVu.

Documento

Manual de funcionamento e seguranca do sistema de microulfrassons de elevada resolucdo
Exactvu™

Guia de cuidados, limpeza e utilizacdo do transdutor Side-Fire de elevada resolucdo EV29L
(este documento)

Manual de assisténcia do sistema de microulirassons de elevada resolucdo ExactVu™

Lista de produtos quimicos aprovados para transdutores ExactVu
Tabela 1: Rotulagem do ExactVu

Outros documentos fornecidos com o sistema ExactVu incluem:
e Guia de referéncia rdpida (Quick Reference Guide)
e Guia de referéncia rdpida PRI-MUS™ (PRI-MUS™ Quick Reference Guide)
e Poster de referéncia rapida PRI-MUS™ (PRI-MUS™ Quick Reference Poster)

As referéncias do catdlogo da Exact Imaging para as configuracdes do sistema de microultrassons
ExactVu sdo:

e EV-SYS-220: Sistema de imagiologia de microultrassons ExactVu™ (220 V)
e EV-SYS-120: Sistema de imagiologia de microultrassons ExactVu™ (120 V)

e EV-SYS-100: Sistema de imagiologia de microultrassons ExactVu™ (100 V)

AVISO
EN-W1 O ndo cumprimento das instrucdes de seguranca e/ou a utilizagcdo do
equipamento para fins diferentes dos descritos na rotulagem do ExactVu
constitui uma utilizagcdo indevida.
A utilizacdo deste equipamento destina-se apenas a operadores qualificados.
'°E‘\N"VSV? Os operadores devem estar completamente familiarizados com
o funcionamento seguro deste equipamento e devem ter conhecimentos sobre
a utilizacdo de procedimentos de ultrassons uroldgicos, de modo a reduzir
o desconforto e possiveis lesdes no doente.
Leia foda a rotulagem fornecida com este equipamento.
AVISO
EN-W2

A modificacdo ndo autorizada deste equipamento ndo é permitida e pode
comprometer o seu funcionamento seguro.
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Capitulo 2  Informagdes gerais

1 Seguranca do transdutor

O transdutor EV29L cumpre os requisitos para a faixa 3 da FDA, de acordo com o documento
Guidance for Industry and FDA Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Orientacdes para a indUstria e a equipa da FDA —
Informacdes para fabricantes que procuram autorizacdo de comercializacdo de sistemas e
transdutores de ultrassons para diagndéstico), e os requisitos da norma [EC 60601-2-37.

Esta seccdo oferece avisos e cuidados especificos para os transdutores ExactVu, bem como para

a utilizacdo do sistema ExactVu e do transdutor EV29L em conjunto com steppers compativeis com
ExactVu para procedimentos fransperineais. Para obter uma lista completa das mensagens de aviso
e cuidado que se aplicam ao sistema ExactVu, consulte o Manual de funcionamento e seguranca
do sistema de microulfrassons de elevada resolucdo ExactVu™.,

1.1 Geral

As atividades de assisténcia sé podem ser executadas por técnicos

W] qualificados da assisténcia técnica da Exact Imaging.
A abertura de um transdutor ExactVu anula os termos da garantia.
Apenas as atividades de manutencdo especificadas no Capitulo 5,
seccdo 2, na pdgina 48, devem ser realizadas pelos operadores.

AVISO Apenas os componentes identificados neste guia podem ser ligados ao sistema

EN-W3 ExactVu.
Se forem ligados ao sistema componentes diferentes dos especificados neste guia,
o software ExactVu pode falhar e provocar lesdes no doente ou no operador.
Na eventualidade de um incidente grave com o ExactVu ou qualquer
dispositivo médico da Exact Imaging, contacte a assisténcia técnica
utilizando as informagdes de contacto da sua regido em

AVISO https://www.exactimaging.com/contact-us, bem como a autoridade

EN-W88 responsavel pela regulamentacdo de dispositivos médicos no local.

Um incidente grave é um incidente que, direta ou indiretamente, conduziu
ou pode ter conduzido a qualquer uma das seguintes situacdes:

e Morte de um doente, utilizador ou outra pessoa

e Deterioracdo grave, tempordria ou permanente, do estado
de saude de um doente, utilizador ou outra pessoa

e Grave ameaca para a saude publica

Para o stepper fransperineal, consulte as informagdes do fabricante para obter avisos e precaucoes
relacionados com a seguranca geral e mecdanica, bem como uma descricdo dos simbolos
encontrados no respetivo rétulo.
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1.2 Seguranca elétrica

Inspecione frequentemente os transdutores para verificar se existem fissuras ou
aberturas na caixa do transdutor e no conector, riscos, orificios na lente acuUstica

AVISO e a volta da mesma, ou outros danos que possam permitir a entrada de liquidos.

EN-W12
Se a caixa do fransdutor ou o conector apresentarem fendas ou sinais de danos,
ndo utilize o transdutor. Contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de
contacto da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

Verifique se o cabo do transdutor ndo apresenta danos.

1.3 Interferéncia

1.3.1 Eletromagnética (CEM)

AVISO
EN-W17 Nd&o ative o tfransdutor EV29L fora do corpo do doente se ndo cumprir 0s

requisitos de conformidade eletromagnética. Pode causar interferéncias
prejudiciais noutros equipamentos proximos.

1.4 Seguranca acustica

As informacdes de seguranca para o sistema de microultrassons ExactVu séo fornecidas no

Manual de funcionamento e seguranca do sistema de microulfrassons de elevada resolucdo
ExactVu™. Sdo também fornecidos os dados de saida acuUstica e a apresentacdo de indicadores no
ecrd, bem como a precisdo destes valores, juntamente com uma recomendacdo para seguir o
principio ALARA (As Low as Reasonably Achievable), que significa “tdo baixo quanto razoavelmente
possivel”, para a utilizacdo prudente dos ultrassons.

1.5 Biossegurangca

Os operadores do dispositivo ExactVu tém a obrigacdo e a responsabilidade de proporcionar o mais
elevado grau possivel de controlo de infecdes aos doentes, aos colegas de trabalho e a si proprios.

E da responsabilidade do operador verificar e manter a eficdcia dos procedimentos de controlo de
infecdes utilizados. E necessdrio um reprocessamento adequado para evitar a transmisséo de doencas.

E necessdria uma desinfecdo de alto nivel para os dispositivos semicriticos, definidos pelos Centros de
Controlo e Prevencdo de Doencas como “‘um dispositivo médico reutilizéivel que entra em contacto com
as membranas mucosas ou com a pele ndo intacta”. Esta definicdo é aplicdvel aos transdutores de
ultrassons utilizados em procedimentos de ultrassons transretais (TRUS), bem como aos acessérios aplicéveis.

1.5.1 Precaucoes relativas aos procedimentos de TRUS (ultrassom transretal)

AVISO Para evitar possiveis infecdes ou contaminacdes, o transdutor deve ser
EN-W35 reprocessado seguindo o procedimento completo descrito no Capitulo 4 antes
de ser utilizado noutro procedimento.

Utilize sempre uma bainha estéril durante o procedimento.
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CUIDADO .
EN-C13 E importante evitar a formacdo de bolhas de ar no interior da bainha, perto
da superficie de imagiologia do transdutor, para ndo interferir na qualidade
da imagem.

CUIDADO

ENCIz Utilize apenas as guias de agulha identificadas no Capitulo 2,seccdo 2.2 deste

Guia de cuidados, impeza e utilizacdo do transdutor Side-Fire de elevada
resolucéo EV29L. NGo utilize nenhuma outra guia de agulha com o transdutor
EV29L.

©

Ndo utilize uma guia de agulha de utilizacdo Unica ou qualguer componente
AVISO de uma embalagem ou kit de guias de agulha se a embalagem indicar que
EN-w4 o prazo de validade j& expirou.

Os operadores sdo responsdveis pelo cumprimento dos procedimentos clinicos
internos no que respeita a verificacdo e eliminacdo de consumiveis fora de

>

prazo.
AVISO Ndo utilize uma guia de agulha de utilizacdo Unica se a embalagem parecer
EN-W5 estar comprometida.

Elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com os procedimentos
clinicos internos para uma eliminacdo segura.

>

AVISO Ndo ligue a guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L ao transdutor EV29L
EN-Wé9 se nenhuma das partes tiver sido reprocessada.

Execute o procedimento de reprocessamento Capitulo 2, seccdo 2.2.2.4, na
pdgina 15, antes da primeira utilizacdo e antes de a ligar ao transdutor EV29L.

>

1.5.2 Precaucgoes relativas aos procedimentos transperineais

AVISO
EN-W63 Para evitar possiveis infecdes ou contaminacdes, o stepper transperineal deve ser

reprocessado seguindo o procedimento completo no Capitulo 2, seccdo 2.5.4
antes da primeira utilizacdo e antes de o utilizar noutro procedimento.

>

AVISO Alguns componentes do stepper tfransperineal devem ser desinfetados
EN-W59 ou esterilizados antes da primeira utilizacdo.

Consulte as instrucoes do fabricante do stepper transperineal para determinar
se este deve ser desinfetado ou esterilizado antes da primeira utilizacdo.

>

AVISO
EN-W58 Consulte as instrucdes do fabricante do stepper transperineal para determinar

quais dos respetivos componentes devem ser desinfetados ou esterilizados antes
e depois de cada utilizacdo.

>
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AVISO
EN-W60 N&o guarde um transdutor reprocessado no stepper transperineal, a menos

gue este tenha sido reprocessado de acordo com o procedimento referido
no Capitulo 2, seccdo 2.5.4.

1.5.3 Precaucgoes relativas aos procedimentos de biopsia

AVISO A utilizagcdo de transdutores danificados pode provocar lesdes ou aumentar o risco
ENAVS] de infecdo. Inspecione os transdutores com frequéncia para verificar se existem
danos nas superficies, deixando-as afiadas, pontiagudas ou rugosas e podendo
causar ferimentos no doente ou aumentar o risco de infecdo.
Se aparecerem bolhas de ar ou rugas perto do ponto onde a agulha sai da guia
AVISO ) L
EN-W20 de agulha, a bainha pode ser perfurada pela agulha durante a biopsia, o que
pode aumentar o risco de infecdo.
Se a bainha for perfurada pela agulha, elimine-a e prepare novamente
o transdutor conforme descrito no Capitulo 3, seccdo 2, na pdgina 22.
AVISO Nd&o utilize a guia de agulha transretal reutilizdvel para realizar uma biopsia num
EN-W72 doente diagnosticado com a variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob (vCJD).

Para procedimentos transretais, utilize apenas a guia de agulha de utilizacdo
Unica ou, em alternativa, siga um protocolo transperineal para realizar a biopsia
num doente com esta doenca.

2 Pecas, acessoérios e consumiveis do transdutor

NOTA

EN-N4 As agulhas de biopsia, anestesia e pungdo ndo estdo disponiveis na

@ Exact Imaging.

NOTA = PR - . :
EN-N5 Os operadores sdo responsaveis pela selecdo de agulhas de biopsia, anestesia e

puncdo, e pelo cumprimento dos procedimentos clinicos internos no que respeita
a verificacdo e eliminacdo de agulhas fora de prazo.

2.1 Partes do transdutor EV29L

A Figura 1 identifica as pecas do transdutor EV29L (referéncia de catdlogo da Exact Imaging EV-29L).
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Pega Superficie de

Alivio de tensao '(’I‘;:?:;bg'“

do transdutor
Pino de Canal da guia
bloqueio (nao de agulha
ilustrado)
Cabo
Conector EV29L
Tampa do
conector do
transdutor
Botdo de Alivio de tensdo
bloqueio do conector

Figura 1: Transdutor EV29L ExactVu

2.2 Guias de agulha para procedimentos transretais
Para procedimentos de biopsia fransretal utilizando o transdutor EV29L, a Exact Imaging suporta duas
guias de agulha concebidas para utilizacdo com o transdutor EV29L:

e Guia de agulha transretal estéril EV29L

e Guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L

2.2.1 Guia de agulha transretal estéril EV29L para procedimentos que utilizem
o fransdutor EV29L

2.2.1.1 Especificagoes

A Guia de agulha transretal estéril EV29L estd disponivel em embalagens com a seguinte
configuracdo:

e Referéncia de catdlogo da Exact Imaging EV-29L-TRK-24: Kit completo de guia de agulha
fransretal para EV29L (embalagem de 24), 24 unidades de guias de agulha fransretal de
utilizacdo Unica, pacotes de gel e bainhas sem I&tex estéreis.

Esta configuracdo inclui o documento Guia de referéncia da guia de agulha fransretal para
utilizacdo com o fransdutor EV29L da Exact Imaging. As guias de agulha e bainhas de substituicdo
podem ser encomendadas d Exact Imaging utilizando as informacdes de contacto da sua regido
disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Figura 2: Guia de agulha transretal estéril EV29L

Entrada da agulha
de biopsia

Entrada da agulha
de anestesia

—

Figura 3: Guia de agulha transretal estéril EV29L

2.2.1.2 Agulha de biopsia

A Guia de agulha transretal estéril EV29L suporta duas agulhas: uma para anestesia e outra para
biopsia. Cada agulha encaixa na guia de agulha num angulo adequado a respetiva funcdo
(15 graus para administracdo de anestesia e 35 graus para biopsia). Os tamanhos do calibre

da agulha para cada fungcdo sdo os seguintes:

e Agulha de anestesia: calibre 22

e Agulha de biopsia: calibre 18
2.2.1.3 Vida 0til

A Guia de agulha transretal estéril EV29L destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e é fornecida
numa embalagem estéril. Tem um prazo de validade limitado e a embalagem indica a data
de validade.

Nd&o utilize uma guia de agulha de utilizacdo Unica ou qualquer componente
AVISO ; ) L
EN-W4 de uma embalagem ou kit de guias de agulha se a embalagem indicar que
o prazo de validade j& expirou.

Os operadores sdo responsdveis pelo cumprimento dos procedimentos clinicos
internos no que respeita a verificacdo e eliminacdo de consumiveis fora de prazo.
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2.2.2 Guia de agulha transretal reutilizavel ndo estéril EV29L
2.2.2.1 Especificagoes

A Guia de agulha transretal reutilizdvel nGo estéril EV29L fornece os meios para orientar uma agulha
através de uma cdnula de agulha de aco inoxidavel.
Existem duas variantes disponiveis para esta guia de agulha:

e Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L 18 GA (referéncia de catdlogo EV-BIOGR
da Exact Imaging)

e Guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L 16 GA (referéncia de catdlogo EV-BIOG-R16
da Exact Imaging)

O identificador do dispositivo da guia de agulha estd gravado a laser na parte lateral da caixa
de pldstico.

As guias de agulha e bainhas de substituicdo podem ser encomendadas & Exact Imaging utilizando as
informacdes de contacto da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

A Guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L é composta por duas partes, conforme ilustrado na
Figura 4 e na Figura 5:

e Caixa de plastico

¢ Canula da agulha

Canal de bloqueio —> '
Caixa de pldstico ——>

Pingas

Canula da agulha

Pino de bloqueio ~_

Ranhura de bloqueio W " -
Canal de blo ueio>§
< -
Figura 5: Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

A Guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L € embalada com um guia de referéncia rdpida.
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2.2.2.2 Agulha de biopsia

A Exact Imaging recomenda a utilizacdo de uma agulha de biopsia de calibre 18 ou 16 com a Guia
de agulha transretal reutilizédvel EV29L, dependendo da variante utilizada. As agulhas de anestesia
também podem ser utilizadas com a guia de agulha.

As agulhas encaixam na guia de agulha fransretal reutilizavel EV29L num éngulo de 35 graus.

2.2.2.3 Preparacgdao da guia de agulha para utilizagao

Tanto os procedimentos de biopsia como os procedimentos apenas de
imagiologia (ou seja, procedimentos de imagiologia sem biopsia) que utilizam
NOTA o transdutor EV29L requerem a utilizacdo de uma guia de agulha. A guia de
EN-N136 agulha transretal reutilizédvel EV29L pode ser utilizada sem a cénula da agulha
para procedimentos apenas de imagiologia.

Para procedimentos apenas de imagiologia, fixe a guia de agulha ao transdutor
antes de o cobrir com a bainha para reduzir o risco de infecdo devido
a contaminacdo cruzada.

Para preparar a guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L:

1. Introduza a cédnula da agulha na caixa de pldstico (consulte a Figura 6).

Figura é: Introduzir a cdnula da agulha na caixa de pldstico

2. Alinhe o pino de bloqueio com a ranhura de bloqueio na caixa de pldstico e faca-o deslizar
através de toda a ranhura de bloqueio (consulte a Figura 7).
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Pino de
bloqueio
(na canula
da agulha)

Ranhura de
bloqueio

Figura 7: Bloquear a canula da agulha

3. Rode a cdnula da agulha no sentido dos ponteiros do reldégio até o pino de bloqueio rodar,
no minimo, 120° e ficar apertado e seguro (consulte a Figura 8).

Figura 8: Rodar a canula da agulha

3\\]’52 Para evitar Iesée,s durante os procedimentos que utilizam a guia de agulha
transretal reutilizédvel EV29L, certifique-se de que a canula da agulha estd
firmemente torcida para uma posicdo bloqueada, de modo a evitar um
deslocamento acidental.

4, Quando a cdnula da agulha estiver firmemente fixada & caixa de pldstico, a guia de agulha
estd pronta para ser fixada ao transdutor EV29L.

AVISO Nado ligue a guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L ao transdutor EV29L
EN-W49 se nenhuma das partes tiver sido reprocessada.

Realize o procedimento de reprocessamento na seccdo 2.2.2.4, na pdgina 15,
antes da primeira utilizagcdo e antes de colocar a guia de agulha no
fransdutor EV29L.

Exact Imaging P&gina 14 de 59



Guia de cuidados, limpeza e utilizagao do transdutor Side-Fire de elevada resolucdo Revisdo 2.6
EV29L

2.2.2.4 Reprocessamento da guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L

Consulte o Capitulo 4, seccdo 3, na pdgina 42, para obter instrucdes de reprocessamento da Guia
de agulha transretal reutilizédvel EV29L.

2.2.2.5 Manutengdo da Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

A guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L deve ser verificada regularmente para manter
um elevado nivel de seguranca e desempenho. A Exact Imaging recomenda um procedimento
de inspecdo que consiste em duas partes:

e Inspecdo visual

e Verifique o alinhamento da guia de agulha como descrito no Capitulo 5, seccdo 2.1.2,
na pdgina 49

Se notar quaisquer danos mecdénicos durante as atividades de manutencdo para a guia de agulha,
contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.2.2.5.1 Inspec¢do visual

Realize uma inspecdo visual da guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L antes de cada utilizacdo.

O que procurar Onde procurar
N&o deve haver fissuras Cuaixa de pldstico
As pincas e o canal de bloqueio ndo estdo Caixa de plastico
danificados ou partidos

Encaixe perfeito na caixa de pldstico Cdnula da agulha

Facilidade de fixacdo da caixa de pldstico
ao fransdutor EV29L
Tabela 2: Inspecgdo da Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L
2.2.2.5.2 Verificagdo do alinhamento da guia de agulha

Redlize o procedimento de verificacdo do alinhamento da guia de agulha no Capitulo 5,
seccdo 2.1.2, na pdgina 49. A Exact Imaging recomenda a verificacdo do alinhamento da guia de
agulha de seis em seis meses ou quando se suspeitar de alinhamento incorreto.

A agulha deve estar visivel neste procedimento.
2.2.2.6 Vida util

Quando utilizada com os devidos cuidados, a guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L foi
concebida para uma vida Util de 2 anos ou 1000 ciclos de reprocessamento, consoante o que
ocorrer primeiro.

2.3 Guias de agulha para procedimentos transperineais

Para procedimentos de biopsia transperineal utilizando o transdutor EV29L, a Exact Imaging suporta
as seguinte guias de agulha concebidas para utilizacdo com o transdutor EV29L:

e Guia de agulha transperineal estéril EV29L (referéncia de catdlogo da Exact Imaging,
EV-29L-TRK-24)

A grelha de modelos descrita na seccdo 2.5 na pdgina 17 também pode ser utilizada para
procedimentos transperineais com o transdutor EV29L.
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2.3.1 Guia de agulha transperineal estéril EV29L
2.3.1.1 Especificagoes
A Guia de agulha transperineal estéril EV29L é composta por duas partes, conforme indicado
na Figura 9:
e Torre de guias de agulha: oferece dez entradas para agulhas e liga-se a ficha da guia

e Ficha da guia: fixa-se ao punho do fransdutor EV29L e é fixada por um fecho

Estas pecas estdo separadas na imagem abaixo, mas estdo montadas na sua configuracdo
da embalagem.

Entradas
de agulhas

Torre de guias

Ficha da guia de agulha

Calha
Pincas

Fecho no
trinco
Referéncia da posi¢cdo da agulha

Entradas de agulhas

Pegas para os dedos
Rebordo

Coluna

Figura 10: Torre de
guias de agulha
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A Guia de agulha transperineal estéril EV29L estd disponivel em embalagens com a seguinte
configuracado:

e EV-29L-TPK-24: Kit completo de guia de agulha transperineal para EV29L (embalagem de 24),
24 unidades de guias de agulha transperineal de utilizacdo Unica, pacotes de gel e bainhas
sem l&tex estéreis.

Esta configuracdo inclui o documento Guia de referéncia da guia de agulha transperineal para
utilizacdo com o fransdutor EV29L da Exact Imaging.

As guias de agulha e bainhas de substituicdo podem ser encomendadas a Exact Imaging ufilizando as
informacdes de contacto da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.3.1.2 Agulha de biopsia

A Exact Imaging recomenda a utilizagcdo de uma agulha de biopsia de calibre 18 com a Guia de
agulha transperineal estéril EV29L.

As agulhas encaixam na Guia de agulha transperineal estéril EV29L num angulo de 13 graus em
relacdo ao punho do transdutor, a uma disténcia de 11 cm do centro da lente do transdutor.
Permite & torre de guias de agulha deslizar ao longo da ficha da guia até uma distancia de 8 cm
do centro da lente do transdutor.

2.3.1.3 Vida il
A Guia de agulha transperineal estéril EV29L destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e é fornecida

numa embalagem estéril. Tem um prazo de validade limitado e a embalagem indica a data de
validade.

Ndo utilize uma guia de agulha de utilizacdo Unica ou qualguer componente de
uma embalagem ou kit de guias de agulha se a embalagem indicar que o prazo
de validade j& expirou.

AVISO
EN-W4

Os operadores sdo responsdveis pelo cumprimento dos procedimentos clinicos
internos no que respeita a verificacdo e eliminacdo de consumiveis fora de prazo.

2.4 Bainha de transdutor estéril

A Exact Imaging recomenda a Tampa do fransdutor CIV-Flex™ fabricada pela
CIVCO® Medical Solutions (bainha de transdutor sem Iatex, 10,1 cm (4"), afunilada a 2,5 x 30 cm
(1"x 12"), embalagem de 24, referéncia de catdlogo da Exact Imaging EV-SHEATH-24).

AVISO
EN-W49 Para garantir um desempenho 6timo do sistema de microultrassons de elevada

resolucdo ExactVu™, utilize apenas os consumiveis indicados neste documento
e noutras instrucoes de utilizacdo ExactVu indicadas na Tabela 1, na pdgina 5.

2.5 Stepper MTT Solo A (acessério opcional)

A configuracdo completa para o Stepper MTT SoLo A (ou seja, o stepper fransperineal) consiste nos
seguintes componentes:

o Stepper SolLo A para aplicacdes transperineais
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e Suporte de modelo para o Stepper SoLo A
e Braco articulado completo para posicdo de litotomia alta numa de duas opcoes:
e Adaptador universal para carris
e Adaptador de calha lateral
e Base do fransdutor fransperineal para fixar o fransdutor EV29L
¢ Grelha de modelos, disponivel numa de duas opcoes:
e Grelha de modelos reutilizvel G18 em aco inoxiddvel

e Grelha de modelos G18 estéril e de utilizacdo Unica, disponivel numa configurac&o
de 5 unidades

A configuracdo completa estd disponivel na Exact Imaging nas opgdes de conjunto ou
componentes individuais. Para além destes componentes, estdo também disponiveis os seguintes
acessoérios na Exact Imaging:

e Suporte de base para o pacote de stepper tfransperineal, para montagem conveniente no
chdo do conjunto completo de stepper transperineal

e Base do transdutor transperineal para fixar o transdutor EV29L
As informacdes do fabricante para o stepper transperineal encontram-se no documento fornecido
na embalagem do stepper.

Consulte as informacdes do fabricante para obter imagens e a identificacdo dos componentes
do stepper transperineal.

Contacte o seu distribuidor local utilizando as informagdes de contacto da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact-us para obter informacdes sobre encomendas.

2.5.1 Agulha de biopsia

A Exact Imaging recomenda a utilizacdo de uma agulha de biopsia de calibre 18 com a grelha
de modelos G18.

2.5.2 Especificagoes do stepper

Consulte as informacdes do fabricante para obter informacgdes sobre o ambiente de funcionamento
e armazenamento do stepper transperineal.

2.5.3 Configuracado e instalagao

O stepper transperineal vem pré-configurado para que o transdutor EV29L fique & altura correta para
utilizagcdo com o sistema ExactVu.

Antfes da primeira utilizagcdo do stepper transperineal, efetue as seguintes verificagcdes para garantir
que a configuracdo estd correta:

e Efefue o procedimento de verificacdo da altura vertical do suporte da grelha de modelos
indicado no Apéndice A.

e Efetue o procedimento de verificacdo do alinhamento da trajetdéria da agulha indicado
no Apéndice B.
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e Consulte as informacdes do fabricante para obter instrucdes sobre como ligar e desligar
o transdutor EV29L ao stepper.

2.5.4 Limpeza, desinfe¢cdo e esterilizagcdo

O equipamento deve ser limpo de forma adequada ao procedimento antes de cada utilizagcdo.
Apds cada utilizacdo, siga os procedimentos corretos de limpeza e eliminacdo de residuos. A Figura
11 identifica as partes do stepper transperineal que requerem limpeza, desinfecdo e esterilizacdo.

Consulte na seccdo adequada das informacdes do fabricante as seguintes informacaoes:

e Instrucoes de desmontagem das pecas do stepper fransperineal para limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo

e Artigos necessdrios e instrucoes de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo das pecas do stepper
fransperineal

e Instrucdes de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo da calha do stepper, grelha de modelos
reutilizdvel, suporte da grelha de modelos e base do transdutor (consulte a Figura 11)

Nunca reutilize a guia de agulha transperineal estéril EV29L ou uma grelha de
modelos de utilizacdo Unica. A reutilizacdo de um dispositivo de utilizagcdo Unica
acarreta um risco de infecdo para os doentes, devido d contaminacdo
microbiana residual.

AVISO
EN-W65

Apds os procedimentos que utilizam a guia de agulha transperineal estéril EV29L
ou uma grelha de modelos de utilizacdo Unica, elimine o dispositivo de acordo
com os procedimentos clinicos internos para uma eliminagcdo segura.

e Instrucdes de limpeza do braco articulado

e Instrucoes para ainspecdo das pecas do stepper transperineal apds a limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo

e Instrucoes de montagem das pecas do stepper transperineal apds a limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo

e Instrucoes de armazenamento das pecas do stepper tfransperineal apds a limpeza,
desinfecdo e esterilizacdo

AVISO

EN-W58 Consulte as instrucdes do fabricante do stepper transperineal para determinar
quais dos respetivos componentes devem ser desinfetados ou esterilizados antes
e depois de cada utilizacdo.
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Base do
transdutor

Grelha de
modelos

Stepper Solo A Suporte de grelha

de modelos

Parafusos
hexagonais que
fixam o suporte da
grelha de modelos
(localizado no
lado do doente;
ndo ilustrado aqui)

Calha do
stepper

Seletor de
elevagdo

Brago

articulado Alavanca giratéria

de selegdo do
angulo (15 graus)

Figura 11: Pegas do stepper transperineal que requerem desinfegdo

2.5.5 Cuidados a ter com o stepper

Consulte as informacdes do fabricante para obter informacdes relativas a:
¢ Manuseamento cuidadoso do stepper transperineal
e Manutencdo e inspecdo do stepper fransperineal
e Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo do stepper tfransperineal
e Armazenamento do stepper transperineal

Para além dos procedimentos referidos, a Exact Imaging recomenda a realizacdo anual das
seguintes verificacoes:

e Verificacdo da altura vertical do suporte da grelha de modelos utilizando o procedimento
indicado no Apéndice A.
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e Verificacdo do alinhamento da trajetdria da agulha utilizando o procedimento indicado
no Apéndice B.

Se detetar danos mecdanicos no stepper transperineal, contacte a assisténcia técnica utilizando
as informacodes de contacto da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5.6 Vida util do stepper

Consulte as informacdes do fabricante para obter informacdes sobre o tempo de vida Util do stepper
fransperineal.

3 Especificagcoes do transdutor

Consulte o Manual de funcionamento e seguranca do sistema de microultrassons de elevada
resolucdo ExactVu™ para obter informacdes sobre o ambiente de funcionamento e armazenamento
do fransdutor EV29L.
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Capitulo 3  Preparagcdo para a aquisicdo de imagens

1 Preparacgado do sistema ExactVu

1.1 Tipo de exame

Cada transdutor estd associado a um tipo de exame especifico. Os detalhes do transdutor EV29L
sdo especificados na tabela em baixo:

Nome do Frequéncia de
fransdutor  Descrigdo geral banda larga Tipos de exame ExaciVu
EV29L Transdutor Side-Fire de elevada 29 MHz Biopsia prostatica por TRUS
resolucdo de 29 MHz (linear) (predefinicdo)
Biopsia prostatica por fusdo
TRUS

Tabela 3: Tipos de exame e transdutores ExactVu

AVISO
EN-W27

é Utilize sempre o transdutor especifico para o tipo de exame pretendido.

1.2 Predefinigoes

As definicoes de predefinicdo da imagem para cada combinacdo de tipo de fransdutor/exame foram
otimizadas no sistema ExactVu para proporcionar o melhor equilibrio entre a producdo de uma baixa
saida acuUstica e poténcia suficiente para visualizar o mais rapidamente possivel as caracteristicas

da estrutura que estd a ser examinada. As predefinicdes de imagiologia para todos os fransdutores
destinam-se a garantir a menor saida acustica possivel durante a aquisicdo de imagens. As
predefinicdes de imagiologia para todos os transdutores sdo apresentadas no ecrd de imagiologia
quando sdo selecionados um transdutor, um tipo de exame e uma predefinicdo de imagem.

2 Preparag¢ao do transdutor

O sistema ExactVu foi concebido para ofimizar o fluxo de trabalho de um procedimento de TRUS
padrdo. Foi concebido com base no pressuposto de que os operadores pretendem iniciar

a aquisicdo de imagens o mais rapidamente possivel. Logo que o sistema ExactVu é ligado, ele é
inicializado, o software é iniciado e pode ser imediatamente utilizado para a aquisicdo de imagens.

NOTA Ligue o transdutor ao sistema ExactVu de acordo com os protocolos clinicos

EN-N12 internos para biopsia.

@ Este procedimento pressupde que o fransdutor ird ser ligado ao sistema ExactVu
depois de ser preparado para o procedimento em que ird ser utilizado.

Sdo necessdrios os seguintes artigos para preparar o transdutor:
e Gel para ultrassons

e Luvas cirdrgicas (ou similares)
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Dependendo do tipo de procedimento realizado, podem também ser necessdrios os seguintes
elementos:

¢ Guia de agulha (utilize uma das guias de agulha identificadas no Capitulo 2, seccdo 2.2,
para procedimentos fransretais ou na seccdo 2.3 para procedimentos fransperineais)

e Bainhas estéreis do transdutor (consulte a seccdo 2.4 na pdgina 17)
e Agulha de biopsia ou agulha de anestesia

e Grelha de modelos reutilizdvel esterilizada ou grelha de modelos de utilizagdo Unica

AVISO

EN-W28
Use sempre luvas quando manusear artigos estéreis.

S\Y\l/??)o] A utilizacdo de transdutores danificados pode provocar lesdées ou aumentar

' o risco de infecdo. Inspecione os transdutores com frequéncia para verificar

se existem danos nas superficies, deixando-as afiadas, pontiagudas ou rugosas
e podendo causar ferimentos no doente ou aumentar o risco de infecdo.
Algumas bainhas de tfransdutores contém Idtex de borracha natural e talco,

S\Y\ljg gue podem causar reacoes alérgicas em alguns doentes.

A Exact Imaging recomenda a utilizacdo de uma bainha sem Iatex para
doentes identificados como sensiveis ao Idtex ou ao talco.

Esteja preparado para tratar imediatamente as reacdes alérgicas.

2.1 Preparacao do transdutor EV29L para um procedimento de biopsia
ou imagiologia por TRUS

Estas instrucoes sdo aplicaveis a:
e Preparacdo do transdutor EV29L para procedimentos de biopsia tfransretal
e Preparacdo do transdutor EV29L para procedimentos apenas de imagiologia
Para preparar o transdutor EV29L:
1. Encha uma bainha de transdutor estéril com uma quantidade razodvel de gel estéril.
NOTA

EN-Né8 Utilize sempre uma quantidade adequada de gel estéril na superficie de
imagiologia do transdutor.

2, Cologue a bainha sobre o fransdutor, deixando um pequeno espaco na ponta.

3. Espalhe o gel na superficie de imagiologia do transdutor (utilizando um dedo com luva) de
modo a ficar bem coberto. Certifique-se de que ndo hd bolhas na superficie de imagiologia do
fransdutor.
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Canal para guia
de agulha

\\4—/" Superficie de

-

e - imagiologia

- - : )
\\ Ponta

Figura 12: Transdutor EV29L com bainha cheia com gel

CUIDADO _
EN-C13 E importante evitar a formacdo de bolhas de ar no interior da bainha, perto
da superficie de imagiologia do transdutor, para ndo interferir na qualidade
da imagem.

4, Trabalhando no sentido contrdrio ao da superficie de imagiologia, gire suavemente a bainha
para manter o gel no lugar na superficie de imagiologia do transdutor.

5. Depois de refirar o ar da bainha, coloque a guia de agulha adequada, seguindo as instrucoes
de uma das subseccdes seguintes.

AVISO
EN-W30

Ligue apenas uma guia de agulha ao transdutor EV29L se o transdutor tiver sido
preparado conforme descrito em cima.

6. Puxe a bainha o mais possivel sobre a pega do transdutor.

Se aparecerem bolhas de ar ou rugas perto do ponto onde a agulha sai da guia
AVISO ) L
EN-W20 de agulha, a bainha pode ser perfurada pela agulha durante a biopsia, o que
pode aumentar o risco de infecdo.

Se a bainha for perfurada pela agulha, elimine-a e prepare novamente
o transdutor conforme descrito nesta seccdo.

2.1.1 Colocag¢ao da guia de agulha transretal

Este procedimento € aplicdvel a qualquer uma das guias de agulha identificadas no Capitulo 2,
seccdo 2.2, na pdgina 10, e inclui imagens de ambas as guias de agulha.

Tanto os procedimentos de biopsia como os procedimentos apenas de
imagiologia (ou seja, procedimentos de imagiologia sem biopsia) que utilizam
NOTA o transdutor EV29L requerem a utilizagcdo de uma guia de agulha. A guia de
EN-N136 agulha transretal reutilizével EV29L pode ser utilizada sem a cénula da agulha
para procedimentos apenas de imagiologia.

Para procedimentos apenas de imagiologia, fixe a guia de agulha ao transdutor
antes de o cobrir com a bainha para reduzir o risco de infecdo devido
a contaminacgdo cruzada.
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Para fixar a guia de agulha transretal EV29L ao transdutor EV29L:

1. Com a bainha cheia de gel a cobrir o tfransdutor (conforme a secgdo 2.1), identifique
a pequena reentr@ncia na guia de agulha EV29L e a marca na parte lateral do canall
no transdutor EV29L.

Pingas =

Reentrancias
(para ajudar a colocar
a guia de agulha no
canal EV29L)

Figura 13: Guia de agulha transretal Figura 14: Guia d’e

estéril EV29L agulha transretal
reutilizdvel EV29L

Marca para
ajudar a colocar
a guia de agulha

Canal da guia
de agulha

Canal para as
pingas

Figura 15: Canal para inser¢do da guia de agulha (apresentado sem bainha)

2. Insira a guia de agulha no canal da guia de agulha, infroduzindo primeiro as pincas no canal, de
modo a que a reentrdncia da guia de agulha fique alinhada com a marca no canal.

Figura 16: Guia de insercdo da agulha transretal reutilizavel

3. Pressione frmemente a guia de agulha contra o fransdutor, de forma a encaixar na posicdo
correta. Ao fazé-lo, evite pressionar as entradas de agulhas. Em vez disso, faca pressdo no corpo
da guia de agulha.
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~Evite pressionar as entradas
de agulhas

Pressione o corpo da guia
de agulha quando a fixar

Figura 17: Insercdo da guia de agulha
transretal estéril EV29L

A guia de agulha estd agora firmemente ligada ao transdutor EV29L, e é possivel inserir nela
uma agulha de biopsia ou agulha de anestesia.

-~

Figura 18: EV29L com Guia de agulha transretal estéril EV29L inserida

AVISO

EN-W8I Nd&o utilize uma guia de agulha de utilizacdo Unica EV29L se esta ndo estiver fixa
de forma segura e correta ao tfransdutor.
Nd&o utilize qualquer guia de agulha de utilizacdo Unica se parecer estar

AVISO o

EN-W83 danificada.
Se a guia de agulha apresentar algum sinal de danos, contacte a assisténcia
técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido disponiveis em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

CUIDADO _

EN-C13 E importante evitar a formagdo de bolhas de ar no interior da bainha, perto
da superficie de imagiologia do transdutor, para ndo interferir na qualidade
da imagem.

2.1.2 Colocagdo da guia de agulha transperineal estéril EV29L

Este procedimento é aplicdvel d guia de agulha identificada no Capitulo 2, seccdo 2.3, na pdgina 15.
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Para fixar a guia de agulha transperineal estéril EV29L ao transdutor EV29L:

1. Com a bainha cheia de gel a cobrir o transdutor (conforme a secgdo 2.1), identifique
a pequena reentr@ncia na guia de agulha e a marca na parte lateral do canal no
fransdutor EV29L.

Torre de guias

de agulha
Pega para os
dedos
Coluna Ficha da guia
Fecho

Reentrancias (para
ajudar a colocar a
guia de agulha no

canal EV29L)

Pincas

Trinco

Figura 19: Reentrancias na ficha da guia

Marca para ajudar
a colocar a guia
de agulha

Canal da guia
de agulha

Canal para
Figura 20: Canal para inser¢do da guia de agulha (apresentado sem bainha) as pingas

Certifique-se de que o fecho estd aberto (ou seja, ndo estd preso ao trinco).

3. Com o fecho aberto, insira a guia de agulha transperineal estéril EV29L no canal da guia de
agulha, infroduzindo primeiro as pin¢cas no canal, de modo a que a reentr@ncia da guia de
agulha figue alinhada com a marca no canal.

4. Pressione frmemente a guia de agulha contra o fransdutor, de forma a encaixar na posicdo
correta. Ao fazer isto, evite pressionar qualquer parte da forre de guias de agulha. Em vez disso,
faca pressdo no corpo da ficha da guia.

A guia de agulha estd agora firmemente fixada ao transdutor EV29L.

5. Fixe o fecho puxando-o através do transdutor EV29L e encaixando-o no trinco de modo a que
encaixe na posicdo correta. Evite que a bainha fique entre o fecho e o trinco. Puxe a bainha por
baixo do fecho.
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Figura 21: EV29L com guia de agulha transperineal estéril EV29L inserida (apresentada sem bainha)

AVISO

EN-W81 Nd&o utilize a guia de agulha transperineal estéril EV29L se esta ndo fixar de forma
segura e correta ao tfransdutor ou se o fecho ndo estiver fixo de forma segura
ao trinco.
Nd&o utilize qualquer guia de agulha de utilizacdo Unica se parecer estar

AVISO i

EN-W83 danificada.
Se a guia de agulha apresentar algum sinal de danos, contacte a assisténcia
técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido disponiveis em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

CUIDADO i
EN-C13 E importante evitar a formacdo de bolhas de ar no interior da bainha, perto

da superficie de imagiologia do transdutor, para ndo interferir na qualidade
da imagem.

2.1.2.1 Remocado da torre de guias de agulha ou ajuste da posi¢cao

O operador pode pretender remover a torre de guias de agulha da ficha da guia para ter acesso
total ao perineo (por exemplo, para realizar procedimentos apenas de imagiologia, procedimentos
de espacamento perirretal ou para administrar anestesia) sem que a torre de guias de agulha esteja
no caminho.

Para retirar a torre de guias de agulha da ficha da guia:
1. Aperte suavemente as duas pegas para os dedos na guia de agulha.

2. Continue a apertar os as pegas para os dedos enquanto puxa a forre de guias de agulha
para fora da ficha da guia.

A forre de guias de agulha desliza para fora da ficha da guia.

A torre de guias de agulha pode continuar ligada & ficha da guia e ser utilizada em qualquer
posicdo ao longo da calha.
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Para reintroduzir a torre de guias de agulha na ficha da guia:
1. Alinhe a coluna da torre de guias de agulha com a ranhura na ficha da guia.
Alinhe o rebordo da torre de guias de agulha com a calha na ficha da guia.

3. Aperte ambas as pegas para os dedos na torre de guias de agulha e, enquanto aperta, faca
deslizar a coluna da torre de guias de agulha através da ranhura na ficha da guia de modo
a que a calha da ficha da guia fique sob o rebordo da torre de guias de agulha.

4, Empurre a torre de guias de agulha para a posicdo pretendida ao longo da calha.
5. Solte as pegas para os dedos quando a torre de guias de agulha atingir a posicdo pretendida.

A orientacdo da torre de guias de agulha deve ser a indicada na Figura 22, com os nUmeros
que identificam as enfradas de agulhas virados para o operador.

2.2 Lligacgdo e desconexdo do transdutor EV29L ao stepper (aplicavel na realizagdo
de procedimentos transperineais)

Consulte as informacdes do fabricante para obter instrugcdes sobbre como ligar e desligar o fransdutor
EV29L co stepper.

A Figura 23 apresenta o fransdutor EV29L colocado na base do fransdutor do stepper fransperineal
com o guia de agulha transperineal estéril EV29L ligado ao transdutor. As agulhas de biopsia entram
no perineo através das enfradas de agulhas na guia de agulha.

— Entradas de agulhas

Guia de agulha
transperineal estéril EV29L
Fecho que fixa o guia
de agulha transperineal
estéril EV29L ao

Transdutor EV29L transdutor EV29L

o

Figura 22: Transdutor EV29L ligado ao stepper
transperineal com a guia de agulha
transperineal estéril EV29L (ilustrado sem bainha)
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A Figura 23 apresenta o tfransdutor EV29L colocado na base do transdutor do stepper transperineal.
As agulhas de biopsia entram no perineo através da grelha de modelos.

Os procedimentos transperineais que utilizam a grelha de modelos também
requerem a utilizacdo de uma guia de agulha.

NOTA
EN-N170 A Exact Imaging recomenda a utilizacdo da Guia de agulha transretal reutilizGvel
@ ndo estéril EV29L ou da Guia de agulha transretal estéril EV29L.
Nd&o utilize a Guia de agulha transperineal estéril EV29L para procedimentos
fransperineais que utilizem a grelha de modelos.
‘* : Grelha de
> modelos
-
Transdutor .
EV29L

Tomada com
grampos

Base do
transdutor

- \
Figura 23: Transdutor EV29L ligado ao stepper transperineal

NOTA
EN-N129

O termo fransdutor é referido como sonda nas informacdes do fabricante.

3 Ligacao do transdutor ao sistema ExactVu

NOTA Ligue o fransdutor ao sistema ExactVu de acordo com os protocolos clinicos
EN-N12 internos para biopsia.

Este procedimento pressupde que o transdutor ird ser ligado ao sistema ExactVu
depois de ser preparado para o procedimento em que ird ser utilizado.
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Para ligar o transdutor ao sistema
ExactVu:

1.

No conector do transdutor,
rode o botdo de bloqueio
para a posicdo
desbloqueada (consulte

o icone desblogqueado

na Figura 25).

Alinhe o pino de blogueio
(consulte a Figura 26) no
conector do transdutor com
o entalhe de bloqueio na
ranhura do conector do
fransdutor no sistema
ExactVu (consulte a Figura
27), de modo a que o
conector do transdutor fique
orientado conforme
indicado na Figura 28.

Empurre o conector e, em
seguida, rode o botdo de
bloqueio para a posicdo
blogueada (consulte

a Figura 28).

&

Revisdo 2.6

i

Figura 24: icone de transdutor Figura 25: icone de transdutor
bloqueado desbloqueado

Figura 26: Pino de bloqueio

Figura 27: Entalhe de bloqueio na ranhura
do conector do transdutor

Pino de
bloqueio

Almofadas
de contacto

Entalhe de
bloqueio

Botdo de
bloqueio do
conector do
transdutor
(na posigdo
bloqueada)

Figura 28: Orientagdo do conector do transdutor

4 Redlizagcdo de um procedimento de biopsia

Efetue o procedimento de biopsia transretal ou transperineal de acordo com os protocolos clinicos
intfernos para a biopsia da préstata. Respeite todos os cuidados e avisos relacionados com a
realizacdo de procedimentos transretais e fransperineais com o sistema ExactVu.

NOTA
EN-N82

Consulte o Manual de funcionamento e seguranca do sistema de

microultrassons de elevada resolucdo ExactVu™ para obter informacodes sobre
o funcionamento e configuracdo do sistema ExactVu.

Exact Imaging
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AVISO N&o retome a aquisicdo de imagens segurando o fransdutor no ar sem gel para

EN-W8

ultrassons aplicado a superficie de imagiologia do transdutor. Se o fizer, pode

provocar o aquecimento da temperatura da superficie de imagiologia e,

possivelmente, causar lesdes no doente.

AVISO A sobreposicdo da guia de agulha destina-se a ajudar o operador a visualizar a

EN-W34

trajetdria aproximada da agulha. No entanto, o movimento real da agulha pode

desviar-se da sobreposicdo da guia de agulha. Monitorize sempre as posicoes
relativas da agulha de biopsia e do tecido alvo durante o procedimento.

As sobreposicoes das guias de agulha transperineais destinam-se a ajudar

o operador a visuadlizar a trajetéria aproximada da agulha. No entanto, o
movimento real da agulha pode desviar-se da sobreposicdo. Monitorize sempre as
posicdes relativas da agulha de biopsia e do tecido alvo durante o procedimento.

AVISO Para procedimentos transperineais, certifique-se de que existe um alinhamento
EN-W57 entre a posicdo na sobreposicdo da guia de agulha e a posicdo de entrada da
agulha na guia de agulha transperineal estéril EV29L fisica ou na grelha de

modelos.

A utilizacdo de uma predefinicdo pequena pode impedir a visualizacdo das
agulhas inseridas através das entradas de agulhas mais profundas (ou seja, as
entradas de agulhas com o nUmero mais elevado). Se a agulha ndo estiver
visivel, a alteracdo da profundidade da imagem pode ajudar a garantir que a

agulha é apresentada.

Para evitar lesdes durante os procedimentos que utilizam a guia de agulha
AVISO transretal reutilizGvel EV29L, certifique-se de que a cdnula da agulha estd

EN-Wé7

firmemente torcida para uma posicdo blogueada, de modo a evitar um

deslocamento acidental. Consulte o Capitulo 2, seccdo 2.2.2.3, na pdgina 13,
para obter detalhes sobre a preparacdo da guia de agulha para um

procedimento.

4.1 Remocgao da guia de agulha do transdutor

Apbs um procedimento de TRUS (ultrassom transretal), remova a guia de agulha.

Para remover a guia de agulha do transdutor EV29L:

1. Pressione firmemente a drea de pldstico branco na entrada de agulhas. Evite pressionar

qualguer uma das entradas de agulhas.
2, Puxe a guia de agulha para fora do transdutor.

3. Execute a acdo aplicdvel com a guia de agulha:

e Para os procedimentos que utilizam a guia de agulha transretal reutilizével EV29L,
limpe, desinfete e esterilize-a de acordo com o procedimento indicado no Capitulo

2, seccdo 2.2.2.4, na pdgina 15

e Para os procedimentos que utilizam a guia de agulha transretal estéril EV29L,
elimine-a de acordo com os procedimentos clinicos internos para uma

eliminacdo segura

Exact Imaging
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AVISO Nunca reutilize uma guia de agulha de utilizag&o Unica. A reutilizagdo de uma
EN-W36 guia de agulha de utilizacdo Unica acarreta um risco de infecdo para
os doentes, devido & contaminagcdo microbiana residual.

Apds a utilizacdo, elimine a guia de agulha de acordo com os procedimentos
clinicos internos para uma eliminacdo segura.

4.2 Desconexao do transdutor EV29L do stepper transperineal

(Se aplicavel), depois de concluir um procedimento fransperineal, consulte a seccdo 2.2 para obter
instrucoes sobre como desligar o fransdutor EV29L do stepper.

Depois de remover o transdutor EV29L do stepper, reprocesse o stepper de acordo com as instrucoes
referidas no Capitulo 2, seccdo 2.5.4.

Se detetar uma deterioracdo do desempenho do stepper fransperineal, contacte a assisténcia
técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regi@o em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

AVISO

EN-W58 Consulte as instrucdes do fabricante do stepper transperineal para determinar
quais dos respetivos componentes devem ser desinfetados ou esterilizados antes
e depois de cada utilizagcdo.

4.3 Remocado e eliminagdo de outros consumiveis

Para remover e eliminar outros consumiveis:

1. Remova a bainha do transdutor e elimine-a de acordo com os procedimentos clinicos internos
para uma eliminacdo segura.

2. Elimine as luvas cirdrgicas usadas durante o procedimento de acordo com os procedimentos
clinicos internos para uma eliminacdo segura.

3. Limpe qualguer material ou gel do transdutor EV29L com um pano macio e humido.

CUIDADO

EN-C24 Tenha cuidado para ndo danificar o transdutor durante a limpeza e para evitar
arranhar a superficie de imagiologia do transdutor (ou seja, a lente). Isto ird
danificar o tfransdutor.

AVISO

ENX/20 Para evitar a contaminacdo cruzada, siga todos os procedimentos clinicos
internos de controlo de infegdes para o pessoal e o equipamento.

AVISO ;

EN-W49 Para garantir um desempenho 6timo do sistema de microultrassons de elevada

resolucdo ExactVu™, utilize apenas os consumiveis indicados neste documento
e noutras instrucdes de utilizacdo ExactVu indicadas na Tabela 1, na pdgina 5.

Verifique se o fornecimento de consumiveis para os préximos procedimentos é adequado. As guias
de agulha e bainhas de substituicdo podem ser encomendadas & Exact Imaging utilizando as
informacdes de contacto da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.
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5 Desligamento do transdutor

Para desligar o transdutor do
sistema ExactVu:

1.

CUIDADO
EN-C23

No conector do
fransdutor ligado, rode
o botdo de blogueio
para a posicdo
desbloqueada.

Segure o conector com
firmeza e puxe-o para
fora da ranhura do
conector do transdutor.

Alinhe o pino de
blogueio no conector
do fransdutor com o
entalhe na tampa do
conector do transdutor.

Fixe a tampa do
conector do transdutor
Qo conector (para
proteger as aimofadas
de contacto).

Figura 29: Botdo de bloqueio do conector do transdutor
desbloqueado

Figura 30: Tampa do conector do transdutor

Revisdo 2.6

Botao de
bloqueio do
conector do
transdutor

(na posigdo
desbloqueada)

Tampa do
conector do
transdutor

Entalhe

Pino de
bloqueio

Almofadas
de contacto

Ndo transporte nem limpe o transdutor sem fixar a tampa do conector do
fransdutor. NGo permita que detritos ou humidade enfrem em contacto com as

almofadas de contacto do conector. A ndo utilizacdo da tampa do conector
do transdutor pode danificar o transdutor.

Exact Imaging
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Capitulo 4 Reprocessamento

Utilize sempre bainhas de transdutor estéreis e comercializadas legalmente para procedimentos
transretais.

Estes procedimentos de reprocessamento aplicam-se apenas aos fransdutores Exact Imaging e

a Guia de agulha fransretal reutilizdvel EV29L. Elimine os dispositivos de utilizacdo Unica (incluindo
a Guia de agulha transretal estéril EV29L, a Guia de agulha transperineal estéril EV29L e a agulha
de biopsia), as bainhas e as luvas de acordo com os procedimentos clinicos internos. Se aplicavel,
consulte o Capitulo 2, seccdo 2.2.2.4, na pdgina 15, para obter instrugcdes sobre a limpeza,
desinfecdo e esterilizacdo da Guia de agulha transretal reutilizével EV29L.

NOTA Para as pecas do tfransdutor que ndo estdo em contacto com a bainha,

ENN7T a limpeza com um toalhete desinfetante de superficies com baixo teor de dlcool
é suficiente. Consulte a Lista de produtos quimicos aprovados para transdutores
ExactVu.

O equipamento deve ser limpo de forma adequada ao procedimento antes de cada utilizacdo.
e Apds cada utilizacdo, siga os procedimentos corretos de limpeza e eliminacdo de residuos.

¢ Siga o procedimento desta seccdo para limpar e desinfetar o fransdutor EV29L e observe
todos os avisos, cuidados e notas.

AVISO A utilizacdo de transdutores danificados pode fazer com que o procedimento
EN-WV80 de reprocessamento descrito neste capitulo seja ineficaz.

Se o transdutor apresentar quaisquer sinais de danos, ndo o utilize. Contacte
a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido
disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Geral

¢ Nos procedimentos tipicos de TRUS, recomenda-se a utilizacdo de um gel e uma bainha
do transdutor estéreis. Este procedimento determina que as partes do transdutor que estdo
em contacto com a bainha devem ser limpas de acordo com as diretrizes para dispositivos
semicriticos, ou seja, utilizando uma desinfecdo de alto nivel.

AVISO

EN-W21 A auséncia de uma limpeza adequada dos transdutores e dos acessorios
aplicaveis acarreta um risco de infecdo para os doentes, devido
d contaminagcdo microbiana residual.

AVISO

EN-W40

Reprocesse os transdutores transretais o mais rapidamente possivel apds
a utilizacdo para evitar que os materiais bioldgicos sequem sobre eles.

CUIDADO O fransdutor EV29L e a Guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L ndo foram
ENSS0 concebidos nem validados para resistir a um método de reprocessamento que
utilize um reprocessador automdtico, com excecdo dos identificados na Lista
de compatibilidade de materiais.
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2 Reprocessamento do transdutor EV29L
2.1 Preparag¢do para o reprocessamento do transdutor

2.1.1 Arligos necessdrios

S&o necessdrios vdrios artigos para realizar o procedimento de reprocessamento do transdutor EV29L:

e Produto de limpeza e desinfetante (para obter uma lista de agentes de limpeza
e desinfetantes aprovados pela Exact Imaging para utilizacdo neste procedimento, consulte
a Lista de produtos quimicos aprovados para transdutores ExactVu)

e Panos macios e uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de unhas)

¢ Uma estacdo de limpeza, incluindo um recipiente de limpeza, um recipiente de desinfecdo
de alto nivel e um recipiente de enxaguamento, para utilizar solucdes de limpeza
e desinfecdo

e Tampa do conector do tfransdutor (para proteger as almofadas de contacto do conector
EV29L da humidade)

e Equipamento de protecdo individual (luvas estéreis, mdscara cirdrgica), tal como
recomendado pelo fabricante do agente de limpeza ou desinfetante

NOTA

EN-N81 Os produtos quimicos de limpeza e desinfecdo ndo estdo disponiveis
na Exact Imaging.

2.1.2 Pecas do transdutor EV29L que necessitam de reprocessamento

Este procedimento requer a lavagem, imersdo e enxaguamento do transdutor em vdrias solucoes.
Em todos os casos, o transdutor deve ser exposto a niveis de solucdo que estejam aproximadamente
a meio da pega (consulte o nivel de imersdo na Figura 31).

Ndo deve haver contacto entre a solucdo e os componentes elétricos do transdutor.

CUIDADO Em nenhum momento o conector do transdutor, o cabo ou o alivio de tensdo do
EN-C22 transdutor devem ser lavados, enxaguados ou imersos em qualquer solu¢do.

A exposicdo destas pecas a humidade excessiva pode causar danos no
fransdutor.

As condicdes de manuseamento adequadas durante o reprocessamento sGo as
CUIDADO seguintes:
EN-C50

e alente do transdutor estd protegida

e 0 cabo do transdutor ndo estd torcido

e atampa do conector do transdutor estd ligada ao conector
do transdutor
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Pega Superficie de
Alivio de imagiologia (lente)
tensdo do
transdutor .
Canal da guia
Pino de de agulha
bloqt.Jelo (ndo Nivel de imerséo
ilustrado)

Cabo

Conector EV29L

[ -

conector do Alivio de tensdo

“ - -
transdutor f‘—_— do conector
Botdo de
bloqueio Figura 31: Transdutor EV29L ExactVu

2.2 Llimpeza da superficie do transdutor EV29L

E necessdria uma limpeza da superficie dos dispositivos ndo criticos, definidos pelos Centros de
Controlo e Prevencdo de Doencas como “um dispositivo médico reutilizavel que entra em contacto
com a pele intacta e ndo penetra nela”.

Esta parte do procedimento consiste na:

e Limpeza das pecas ndo criticas do transdutor EV29L utilizando produto de limpeza, que deve
ser efetuada apds cada estudo e antes da primeira utilizacdo.

E aplicavel a:
e Pecas do transdutor EV29L que ndo enfram em contacto com a bainha durante um

procedimento de TRUS ou, por outras palavras, a parte do transdutor que se encontfra acima
do nivel de imerséo (consulte a Figura 31).

NOTA

EN-N83 Neste procedimento, acima do nivel de imersdo significa a parte mais afastada
da superficie de imagiologia (consulte a Figura 31).

Para limpar a superficie das partes do transdutor EV29L que estdo acima do nivel de imersdo:

1. Com um toalhete desinfetante de superficies com baixo teor de dlcool, limpe o exterior
do conector EV29L.

2. Com um toalhete desinfetante de superficies com baixo teor de dlcool, impe o cabo
em direcdo a pega do transdutor.

3. Com um toalhete desinfetante de superficies com baixo teor de dlcool, impe cuidadosamente
a drea desde o alivio de tensdo do transdutor até ao nivel de imersao.
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NOTA
EN-IN] 48 Com o tempo, podem surgir pequenos riscos na pega do fransdutor. Estas dreas
devem ser limpas com um toalhete com baixo teor de dlcool.

4. Elimine os materiais de limpeza utilizados de acordo com os procedimentos clinicos internos para
uma eliminacdo segura.

2.3 Reprocessamento do transdutor EV29L

Esta parte do procedimento consiste na:

e Limpeza e desinfecdo de alto nivel das pecas aplicdveis do transdutor EV29L, que devem ser
efetuadas apds cada estudo.
E aplicavel a:

e Pecas do transdutor EV29L que entram em contacto com a bainha durante um
procedimento de TRUS ou, por outras palavras, a parte do tfransdutor que se encontra ao ou
abaixo do nivel de imersdo (consulte a Figura 31). Para pegas acima do nivel de imersdo
(incluindo o cabo), consulte a secgcdo 2.2.

2.3.1 Limpeza do transdutor EV29L

NOTA
EN-N73
Certifigue-se de que o produto de limpeza ndo ultrapassou o prazo de validade.
C"EJII\ID(‘:AQBO N&o fransporte nem limpe o transdutor sem fixar a fampa do conector do

fransdutor. NGo permita que detritos ou humidade entrem em contacto com as
almofadas de contacto do conector. A ndo ufilizacdo da tampa do conector
do fransdutor pode danificar o fransdutor.

1. Lave o transdutor em dgua morna corrente para remover o excesso de detritos. Enxague bem o
canal onde a guia de agulha se liga ao transdutor.

Canal

Superficie de
imagiologia

Figura 32: Canal de guia de agulha EV29L

2. Utilize um pano macio para limpar o tfransdutor com dgua ou com o produto de limpeza para
remover todos os residuos visiveis antes de o imergir.

e Se algum residuo tiver secado no fransdutor, esfregue-o suavemente com uma gaze
hUumida, uma esponja ou uma escova de cerdas macias (como uma escova de
unhas) para remover completamente o residuo.
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NOTA X - p
EN-N148 Com o tempo, podem surgir pequenos riscos na pega do fransdutor. Estas areas
devem ser escovadas com uma escova de cerdas macias durante a limpeza do
fransdutor.
CUIDADO
EN-C24 Tenha cuidado para ndo danificar o transdutor durante a limpeza e para evitar

arranhar a superficie de imagiologia do transdutor (ou seja, a lente). Isto ird
danificar o tfransdutor.

3. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar cuidadosamente o canal da guia de agulha,
incluindo todas as ranhuras e quaisquer riscos ligeiros abaixo do nivel de imersdo da pega.

4, Quando se utiliza uma solucdo de limpeza:

e Prepare a solucdo de limpeza de acordo com as instrucdes do fabricante para
o produto de limpeza selecionado, utilizando a taxa de diluicdo especificada.
Consulte a Lista de produtos quimicos aprovados para transdutores ExactVu.

NOTA
EN-N76 - - -
A solucdo de limpeza pode ser preparada antes da limpeza do transdutor.
e Encha orecipiente do produfo de limpeza com um volume suficiente de solucdo de
limpeza para que o fransdutor EV29L fique submerso até ao nivel de imersdo indicado
na Figura 31.
¢ Mergulhe o fransdutor EV29L na solucdo de limpeza até ao nivel de imersdo indicado
na Figura 31.
CUIDADO
EN-C25
@ N&o mergulhe o transdutor EV29L para além do respetivo nivel de imersdo.

5. Exponha o transdutor EV29L de acordo com as instrucoes fornecidas pelo fabricante do produto
de limpeza em Lista de produtos quimicos aprovados para transdutores ExactVu.

e Se permanecer algum residuo, esfregue suavemente o transdutor com uma gaze
humida, uma esponja ou uma escova de cerdas macias (como uma escova de
unhas) para remover completamente o residuo.

NOTA

EN-N148 Com o tempo, podem surgir pequenos riscos na pega do transdutor. Estas areas

devem ser escovadas com uma escova de cerdas macias durante a limpeza do
fransdutor.

6. Enxague o fransdutor EV29L em dgua corrente, seguindo as instrucdes de enxaguamento
fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza.

e Lave bem o canal.

7. Elimine a dgua utilizada para o enxaguamento.
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8. Com um pano macio, seque o fransdutor.

9. Elimine a solugdo de limpeza/toalhete utilizados.

2.3.2 Desinfecdo de alto nivel do fransdutor EV29L

Certifique-se de que o desinfetante de alto nivel a utilizar nGo ultrapassou

EN?JQ o prazo de validade. Verifique (conforme aplicdvel):
@ e O prazo de validade do fabricante indicado no recipiente
e O tempo mdaximo permitido apds a abertura do recipiente
e O tempo mdximo de reutilizacdo permitido
NOTA
EN-N75 Siga as instrugcdes do fabricante relativamente a verificagdo das concentragdes

minimas efetivas.

1. Quando utilizar uma solucdo:

e Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as concentracdes
recomendadas pelo fabricante.

e Encha o recipiente de desinfecdo de alto nivel com um volume suficiente de
desinfetante de alto nivel para que o fransdutor EV29L fique submerso até ao nivel de
imersdo indicado na Figura 31.

e Mergulhe o transdutor EV29L no desinfetante de alto nivel até ao nivel de imersdo
indicado na Figura 31.

CUIDADO
EN-C25

Ndo mergulhe o transdutor EV29L para além do respetivo nivel de imersdo.

2. Exponha o transdutor EV29L de acordo com as instrugcoes de utilizacdo fornecidas pelo
fabricante do desinfetante de alto nivel em Lista de produtos quimicos aprovados para
fransdutores ExactVu.

CUIDADO
EN-C46

Ndo exceda a duragcdo da exposicdo recomendada nas instrucoes de
utilizacdo fornecidas pelo fabricante do desinfetante de alto nivel.

3. Encha o recipiente de enxaguamento com um volume suficiente de dgua esterilizada ou dgua
da torneira para que o transdutor EV29L fique submerso até ao nivel de imerséo.

4. Enxague o fransdutor EV29L com dgua estéril ou dgua da torneira, salvo indicacdo em contrdrio
nas instrucdes do fabricante.

5. Enxague o transdutor em grandes volumes de dgua limpa, seguindo as instrucdes de
enxaguamento do fabricante para o desinfetante de alto nivel que foi utilizado.
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AVISO - p— - - .
EN-W39 Certifique-se de que ndo ficam residuos de desinfetante no tfransdutor apds
a desinfecdo. Isto pode causar efeitos secunddrios graves para o doente.
& Sdo necessdrias trés lavagens separadas de grande volume.

6. Verifigue se hd residuos de material orgdnico em todo o transdutor EV29L.

e Se estiverem presentes residuos abaixo da linha de imersdo, repita todos os passos
para limpar e desinfetar o transdutor.

e Se estiverem presentes residuos acima da linha de imersdo incluindo o cabo, repita
todos os passos para a limpeza da superficie do transdutor.

e Se, por qualguer motivo, ndo for possivel reprocessar o transdutor EV29L, contacte a
assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido disponiveis
em https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Seque suavemente o transdutor EV29L com um pano macio e limpo.

2.4 Inspecado do transdutor EV29L apds o reprocessamento

Inspecione o transdutor EV29L quanto a sinais de deterioracdo devido d limpeza e desinfecdo apds

cada aplicacdo do procedimento de limpeza e desinfecdo.
Superficie de
/ imagiologia

Linha de
unido

Figura 33: Transdutor EV29L

Ndo deve haver:
e Riscos na superficie de imagiologia
e Riscos no transdutor
e Folga em nenhuma linha de unido
e Fissuras no cabo
e Fissuras no conector

Com o tempo, a limpeza e a desinfecdo do transdutor EV29L podem causar descoloracdo.
A descoloracdo ndo afeta o desempenho do transdutor EV29L; no entanto, se for observada
uma descoloracdo considerdvel durante um periodo de aproximadamente seis meses, contacte
a assisténcia técnica utilizando as informagdes de contacto da sua regido disponiveis
em https://www.exactimaging.com/contact-us.
NOTA - -
EN-N69 Se notar qualquer deterioracdo do desempenho de qualquer transdutor
ExactVu, contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto
da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.
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2.5 Armazenamento do transdutor EV29L apds o reprocessamento

Armazene o transdutor num suporte de transdutor no carrinho do sistema ExactVu, conforme descrito
no Capitulo 5, seccdo 2.2, na pdgina 50.

AVISO

EN-W22 Antes de colocar um transdutor reprocessado no suporte de tfransdutor no
carrinho do sistema ExactVu, certifique-se de que o suporte estd limpo, para
evitar o risco de contaminacdo cruzada.

AVISO - - - —

EN-W79 Para evitar o risco de contaminacdo cruzada, nunca armazene um fransdutor

no suporte de transdutor no carrinho do sistema ExactVu, a menos que
o transdutor tenha sido reprocessado conforme descrito no Capitulo 4.

3 Reprocessamento da guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

Nos procedimentos tipicos de TRUS, recomenda-se a utilizacdo de um gel e uma bainha do
transdutor estéreis. Este procedimento determina que os acessdrios que estdo em contacto com
a bainha devem ser limpos de acordo com as diretrizes para dispositivos semicriticos.

AVISO
EN-W21 A auséncia de uma limpeza adequada dos transdutores e dos acessdrios

aplicdveis acarreta um risco de infecdo para os doentes, devido a
confaminag¢do microbiana residual.

A Guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L deve ser reprocessada apds cada utilizacdo e antes da
primeira utilizacdo, utilizando um dos seguintes métodos:

e Limpeza e esterilizacdo:
e Siga os procedimentos da sec¢cdo 3.2 e da seccdo 3.3
e Limpeza e desinfecdo:

e Siga os procedimentos da sec¢cdo 3.2 e da seccdo 3.4

NOTA
EN-N167 A Exact Imaging recomenda que se siga o procedimento de limpeza e
esterilizacdo, a menos que ndo seja possivel aceder a um sistema de autoclave.
Tipo de produto Nome do produto  Tempo de contacto
quimico quimico validado Fabricante
Produto de limpeza Cidezyme/Enzol 5 min Advanced Sterilization
Products

Desinfetante de alto Cidex OPA 12 min Advanced Sterilization
nivel Products

Tabela 4: Lista de produtos quimicos aprovados
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Esterilizador Classe Ciclo validado
Autoclave B e 4ciclos de vacuo
(Esterilizador a vapor) e Ciclo de esterilizagdo: 134 °C durante 3 min OU 132 °C

durante 4 min
e Tempo de secagem: 30 min
Tabela 5: Esterilizador a vapor para a Guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L

NOTA

EN-N8T Os produtos quimicos de limpeza e desinfecdo ndo estdo disponiveis ha
Exact Imaging.

3.1 Prepare a guia de agulha

Anfes de efetuar o procedimento de limpeza e esterilizacdo, separe as pecas da guia de agulha.
Para procedimentos realizados sem a canula da agulha, execute as instrucdes de limpeza,
desinfecdo e esterilizacdo com a caixa de pldstico.

Para separar as pegas do guia de agulha transretal reutilizavel EV29L:

1. Rode a cénula da agulha no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio até o pino de
blogueio estar alinhado com a ranhura de bloqueio na caixa de pldstico.

2. Puxe a cdénula da agulha para fora da caixa de pldstico.

AVISO

EN-W70 Desmonte sempre a guia de agulha transretal reutiliz&vel EV29L antes de

O reprocessar.

3.2 Limpeza da guia de agulha

Artigos necessdrios:

e Produto de limpeza e desinfetante (para obter uma lista de agentes de limpeza e
desinfetantes aprovados pela Exact Imaging para utilizacdo neste procedimento, consulte
a Tabela 4)

¢ Panos macios e uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de unhas)
e Escova de limpeza da guia de biopsia

e Estacdo de limpeza, incluindo um recipiente de limpeza e um recipiente de enxaguamento
para a utilizacdo de solucdes e produtos de limpeza

e Equipamento de protecdo individual (luvas estéreis, mdscara cirirgica), tal como
recomendado pelo fabricante do agente de limpeza ou desinfetante

Para limpar a guia de agulha:

1. Enxague a cdnula da agulha e a caixa de pldstico em dgua morna corrente para remover o
excesso de residuos. Enxague bem a parte de trds da caixa de pldstico, a ranhura de bloqueio e
a canula da agulha.
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2. Utilize uma escova adequada para escovar a cdnula da agulha e a caixa de pldstico em dgua
para remover todos os residuos visiveis antes da imersdo.

3. Se algum residuo tiver secado na caixa de pldstico, esfregue-a suavemente com uma gaze
humida, uma esponja ou uma escova de cerdas macias (como uma escova de unhas) para
remover completamente o residuo.

4, Utilize uma escova de limpeza da guia de biopsia para escovar:
e 0o canal de bloqueio onde ¢ inserida a canula da agulha
e acanula daagulha

5. Prepare a solucdo de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante para o produto
de limpeza selecionado, utilizando a taxa de diluicdo especificada. Consulte a Tabela 4 para
obter uma lista de produtos de limpeza aprovados.

NOTA
EN-N76

A solucdo de limpeza pode ser preparada antes da limpeza do fransdutor.

6. Encha o recipiente utilizado para limpar a cdnula da agulha e a caixa de pldstico e mergulhe
ambas as pecas no produto de limpeza.

7. Exponha a cdénula da agulha e a caixa de pldstico durante o tempo de contacto indicado na
Tabela 4 para o produto de limpeza selecionado.

8. Lave bem o canal de bloqueio e a canula da agulha com o produto de limpeza.

Se algum residuo tiver secado na caixa de pldstico, esfregue-a suavemente com uma gaze
humida, uma esponja ou uma escova de cerdas macias (como uma escova de unhas) para
remover completamente o residuo.

10. Utilize uma escova de limpeza da guia de biopsia para escovar:
e 0o canal onde é inserida a cénula da agulha
e acdanula daagulha

11. Enxague a cénula da agulha e a caixa de pldstico em dgua corrente seguindo as instrucdes de
enxaguamento fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza.

12. Lave bem o canal de bloqueio e a cénula da agulha com dgua corrente (consulte a Figura 34 e
a Figura 35).
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Lave bem o canal de blogueio
/ e a cdnula da agulha

~
L
-
Figura 34: Canal de bloqueio Figura 35: Canula
na caixa de plastico da agulha

13. Elimine a dgua utilizada para o enxaguamento.
14. Utillizando um pano macio, seque cuidadosamente a cénula da agulha e a caixa de pldstico.

15. Elimine a solucdo de limpeza utilizada.

3.3 Esterilizagdao da guia de agulha

Artigos necessdrios:
e Autoclave de classe B (esterilizador a vapor)

Para esterilizar a guia de agulha:

AVISO
EN-W68

Ndo realize este procedimento de esterilizacdo a menos que o procedimento
de limpeza na seccdo 3.2 tenha sido executado primeiro.

1. Consulte a Tabela 5 para selecionar uma duracdo de ciclo validada para uma autoclave
de Classe B.

2. Prepare a cdnula da agulha e a caixa de pldstico para esterilizacdo de acordo com
os procedimentos clinicos internos. Envolva a cdnula da agulha e a caixa de pldstico
se necessdrio para o método de esterilizacdo escolhido.

Coloque a canula da agulha e a canula da agulha na autoclave.
Siga as instrucdes de utilizagdo do fabricante da autoclave.

5. Retire a cdnula da agulha e a caixa de pldstico e guarde ambas as pecas de acordo com
os procedimentos clinicos internos.
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3.4

Desinfe¢ao da guia de agulha

Artigos necessarios:

Produto de limpeza e desinfetante (para obter uma lista de agentes de limpeza e
desinfetantes aprovados pela Exact Imaging para utilizacdo neste procedimento, consulte a
Tabela 4)

Estacdo de limpeza, incluindo um recipiente de desinfetante e um recipiente de
enxaguamento para a utilizacdo de solucoes e produtos de limpeza

Certifique-se de que o desinfetante de alto nivel a utilizar ndo ultrapassou

?N?Ja o prazo de validade. Verifique (conforme aplicavel):
@ e O prazo de validade do fabricante indicado no recipiente
e O tempo mdximo permitido apds a abertura do recipiente
e O tempo mdximo de reutilizacdo permitido
NOTA
EN-N75 Siga as instrugcdes do fabricante relativamente & verificacdo das concentracdes

minimas efetivas.

Para uma desinfegdo de alto nivel da guia de agulha de biopsia:

AVISO
EN-W68

Ndo realize este procedimento de esterilizacdo a menos que o procedimento
de limpeza na seccdo 3.2 tenha sido executado primeiro.

Prepare o desinfetante de alto nivel de acordo com as concentracdes recomendadas pelo
fabricante. Consulte a Tabela 4 para obter uma lista de desinfetantes aprovados.

Encha o recipiente utilizado para desinfetar a cédnula da agulha e a caixa de pldstico e
mergulhe ambas as pecas no desinfetante de alto nivel.

Exponha a cdnula da agulha e a caixa de pldstico de acordo com as instrucdes de utilizacdo
fornecidas pelo fabricante do desinfetante de alto nivel indicado na Tabela 2.

Lave cuidadosamente o canal de bloqueio e a canula da agulha com o desinfetante
de alto nivel.

Encha o recipiente de enxaguamento com um volume suficiente de dgua esterilizada ou dgua
da torneira para mergulhar a cdnula da agulha e a caixa de pldstico.

Enxague a cénula da agulha e a caixa de pldstico com agua esterilizada ou dgua da torneira,
exceto se as instrucdes do fabricante indicarem o conftrdrio.

Enxague a cénula da agulha e a caixa de pldstico em grandes volumes de dgua doce,
seguindo as instrucdes de enxaguamento do fabricante para o desinfetante de alto nivel que foi
utilizado.
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AVISO Certifique-se de que, apds a desinfecdo, ndo ficam residuos de desinfetante na
EN-W39 cé@nula da agulha e na caixa de pldstico. Isto pode causar efeitos secunddrios
graves para o doente.

S&o necessdrias trés lavagens separadas de grande volume.

8. Lave bem o canal de bloqueio e a cdnula da agulha com dgua corrente
(consulte a Figura 34 e a Figura 35).

9. Verifigue se hd residuos de material orgénico no canal de bloqueio, na cdnula da agulha ou na
caixa de pldstico.

Se estiverem presentes residuos, repita todos os passos para a limpeza e desinfecdo
da cénula da agulha e da caixa de pldstico.

3.5 Inspecgdo da guia de agulha apds o reprocessamento

Inspecione a guia de agulha transretal reutilizdvel EV29L para verificar se apresenta sinais
de deterioracdo apds cada aplicacdo do procedimento de reprocessamento.

Procure:
e Fissuras na caixa de pldstico (ndo devem estar presentes)

e A cadnula da agulha deve encaixar corretamente no canal de bloqueio/caixa de pldstico
depois de rodar o pino de bloqueio (ndo deve ficar solta)

¢ Ndo deve haver dificuldade em fixar a guia de agulha transretal reutilizGvel EV29L ao
transdutor EV29L

e A agulha deve estar visivel guando se executa o procedimento de verificacdo do
alinhamento da guia de agulha no Capitulo 5, seccdo 2.1.2

Com o tempo, alimpeza e a desinfecdo da guia de agulha podem causar descoloracdo.

A descoloracdo ndo afeta o desempenho da guia de agulha; no entanto, se for observada
uma descoloracdo considerdvel durante um periodo de aproximadamente seis meses, contacte
a assisténcia técnica utilizando as informagdes de contacto da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Eliminagcao de materiais de limpeza e desinfe¢cao utilizados

Elimine os materiais de limpeza utilizados de acordo com os procedimentos clinicos internos para
uma eliminacdo segura. Ndo exceda o periodo mdximo de reutilizacdo ou as datas de validade dos
produtos quimicos de limpeza ou desinfecdo. Elimine os produtos quimicos de limpeza e desinfecdo
apds o periodo de reutilizacdo indicado pelo fabricante.
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Capitulo 5 Cuidados a ter com o transdutor EV29L

Os cuidados a ter com os fransdutores ExactVu incluem um manuseamento, manutencdo e
reprocessamento cuidadosos (conforme descrito no Capitulo 4).

1 Manuseamento cuidadoso do transdutor EV29L

Para evitar danos, o transdutor EV29L deve ser sempre manuseado com cuidado. Isto inclui:
e Durante a utilizacdo
e Durante a execucdo do procedimento de reprocessamento
e Durante a execucdo das atividades de manutencdo
e Durante o armazenamento
Siga estas diretrizes ao manusear o transdutor EV29L:

e Mantenha o cabo do transdutor afastado dos rodizios do sistema quando o sistema ExactVu
estiver a ser deslocado

e Na&o torca nem dobre o cabo de forma aguda

e Manuseie o conector do transdutor com cuidado e utilize sempre a tampa do conector
do transdutor quando ndo estiver ligado ao sistema ExactVu

¢ Ndo deixe que nenhuma parte do fransdutor bata ou caia numa superficie dura

2 Manvutencgado de transdutores ExactVu

2.1 Inspec¢ao do transdutor

O transdutor EV29L deve ser verificado regularmente para manter um elevado nivel de seguranca
e desempenho. A Exact Imaging recomenda um procedimento de inspecdo que consiste
em duas partes:

e Inspecdo visual

¢ Verificacdo do alinhamento da guia de agulha

2.1.1 Inspecgado visual do transdutor EV29L

Efetue uma inspecdo visual do transdutor EV29L de trés em frés meses.

O que procurar Onde procurar

Fissuras (ndo devem estar presentes) Pega do fransdutor

Riscos (ndo devem estar presentes) e Superficie de imagiologia (lente)
e Pega do transdutor

Saliéncias (ndo devem estar presentes) Superficie de imagiologia (lente)
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O que procurar Onde procurar
Fissuras ou fendas abertas (ndo devem estar e Alivio de tensdo do transdutor
presentes) e Alivio de tensdo do conector (na ligacdo
ao cabo)
e Alivio de tensdo do conector (na ligacdo
ao conector)
e Todo o comprimento do cabo
do transdutor
Fendas (nGdo devem estar presentes) Parte superior do conector, perto do botdo
de bloqueio
Riscos nas almofadas de contacto (ndo devem Conector EV29L, na interface com o carrinho
estar presentes) do sistema ExactVu (perto do pino
de blogueio)
Fendas ou riscos Canal da guia de agulha

Tabela é: Inspecdo do transdutor EV29L

Se notar quaisquer danos mecdénicos durante a inspecdo visual, contacte a assisténcia técnica
utilizando as informacdes de contacto da sua regido disponiveis em
https://www.exactimaging.com/contact-us.

AVISO A utilizacdo de fransdutores danificados pode fazer com que o procedimento
EN-W80 de reprocessamento descrito no Capitulo 4 seja ineficaz.

Se o fransdutor apresentar quaisquer sinais de danos, ndo o utilize. Contacte
a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido
disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Verificagdo do alinhamento da guia de agulha para o transdutor EV29L

O procedimento para verificar o alinhamento da guia de agulha consiste em comparar o
alinhamento da agulha de biopsia na guia de agulha com a sobreposicdo da guia de agulha
apresentada no ecrd de imagiologia do sistema ExactVu. A Exact Imaging recomenda a verificacdo
do alinhamento da guia de agulha quando houver suspeita de alinhamento incorreto.

Equipamento necessario:
¢ Recipiente com agua
e Agulha de biopsia
o Guia de agulha para utilizacdo com o fransdutor EV29L
Para verificar o alinhamento da guia de agulha:
1. Encha um recipiente adequado com dgua.
2. Fixe a guia de agulha ao transdutor EV29L utilizando o procedimento na pdgina 25.
3. Ligue o sistema ExactVu e ligue o fransdutor EV29L.

4. Mergulhe a superficie de imagiologia do transdutor EV29L na dgua.

CUIDADO
EN-C25

Ndo mergulhe o transdutor EV29L para além do respetivo nivel de imersdo.
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5. Inicie a aquisicdo de imagens para produzir uma imagem no monitor.
e Utilize o botdo Gain para ajustar o ganho conforme necessdrio.

6. Utilizando o ecrd tatil Workflow do sistema ExactVu, ative o submodo Biopsy. Prima OFF para
desativar Needle Enhancement.

?N?JQ Consulte o Manual de funcionamento e seguranca do sistema de
microultrassons de elevada resolucéo ExactVu™ para obter informacdes sobre
o funcionamento e configuracdo do sistema ExactVu.

7. Intfroduza a agulha de biopsia na guia de agulha. Alinhe as marcacdes na agulha com
a enfrada da guia de agulha e observe a sobreposicdo da guia de agulha na imagem.

A ponta da agulha na imagem deve estar alinhada com a marcacdo correspondente
na sobreposicdo da guia de agulha.

Se o alinhamento ndo for aceitdvel, contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes
de contacto da sua regido disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

AVISO

EN-W48 A sobreposicdo da guia de agulha oferece uma indicacdo da trajetdria
esperada da agulha. O eco da ponta da agulha deve ser constantemente
monitorizado para identificar qualquer desvio da trajetéria pretendida.

AVISO Depois de verificar o alinhamento da guia de agulha do EV29L, é necessdrio

EN-W41 realizar o procedimento de reprocessamento descrito no Capitulo 4 antes de

utilizar o transdutor num procedimento. Se aplicdvel, é necessdrio realizar o
procedimento de reprocessamento no Capitulo 2, seccdo 2.2.2.4, na pdgina 15,
antes de utilizar a guia de agulha transretal reutilizdvel num procedimento.

2.2 Armazenamento do transdutor EV29L

Os transdutores EV29L podem ser armazenados nos suportes de fransdutor na parte frontal do
carrinho do sistema ExactVu.

AVISO

EN-W22 Antes de colocar um transdutor reprocessado no suporte de fransdutor no
carrinho do sistema ExactVu, certifique-se de que o suporte estd limpo, para
evitar o risco de contaminagdo cruzada.

AVISO - - - -

EN-W79 Para evitar o risco de contaminacdo cruzada, nunca armazene um transdutor
no suporte de fransdutor no carrinho do sistema ExactVu, a menos que o
fransdutor tenha sido reprocessado conforme descrito no Capitulo 4.

CUIDADO

EN-C36

Quando guardar um fransdutor no suporte de transdutor, certifique-se de que
o cabo ndo fica torcido.
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Para armazenar o transdutor
EV29L no carrinho do
sistema ExactVu:

1. Cologue o fransdutor Suportes de

limpo e seco num dos transdutor/gel
suportes de
fransdutor.
2. Passe a parte solta do ..-5 4 .
cabo pela guia do — S:Lc;ssde

cabo.  , »
J/ .
Figura 36: Suportes de transdutor/gel e guias de cabos
Para armazenar o transdutor EV29L na embalagem de envio:
1. Lligue a tampa do conector do transdutor ao conector do transdutor.
2. Coloque o conector do transdutor dentro da embalagem de envio.
3. Endireite o cabo do transdutor e, em seguida, coloque o fransdutor na embalagem de envio.
4

Coloque o cabo do transdutor dentro da embalagem de envio, cerfificando-se de que
nenhuma parte do cabo estd torcida.

Para embalar o transdutor EV29L para devolugdo a Exact Imaging:

1. Siga o procedimento completo de limpeza e desinfecdo do transdutor EV29L fornecido no
Capitulo 4.

2. Siga asinsfrucdes fornecidas acima para armazenar o fransdutor EV29L na respetiva embalagem
de envio.

3. Sele a embalagem de envio com fita adesiva.

Contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido disponiveis
em https://www.exactimaging.com/contact-us para obter um nUmero de autorizacdo de
devolucdo de material (RMA — Return Material Authorization).

O nUmero de RMA deve constar da etiqueta de envio.

Siga estas diretrizes ao armazenar o transdutor EV29L:
e Certifigue-se de que o transdutor estd limpo e seco antes de o armazenar

e Consulte o Manual de funcionamento e seguranca do sistema de microultrassons de elevada
resolucdo ExactVu™ para obter informacdes sobre as condicdes ambientais de
armazenamento

e Armazene o tfransdutor separadamente de outros instrumentos para ndo o danificar
acidentalmente

CUIDADO Para evitar danos durante o armazenamento e o transporte, mantenha
EN-C38 . o
o tfransdutor dentro do intervalo de temperatura especificado no
Manual de funcionamento e seguranca do sistfema de microulfrassons de
elevada resolucéo ExactVu™.,
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Siga estas diretrizes ao transportar o transdutor EV29L:
e Nao fransporte o fransdutor sem a fampa do conector do fransdutor fixada
e Nado permita que detritos ou humidade enfrem em contacto com as almofadas de contacto
no conector do transdutor

CUIDADO
EN-C37

Para evitar danos, a Exact Imaging recomenda que os tfransdutores sejam
embalados de forma segura durante o transporte.
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Capitulo 6  Assisténcia e reparagdo

1 Vida util dos transdutores ExactVu

O transdutor EV29L, quando utilizado com os devidos cuidados, foi concebido para uma vida Util
de 5 anos ou 2500 ciclos de reprocessamento, consoante o que ocorrer primeiro. A vida Util dos
transdutores da Exact Imaging baseia-se na sua capacidade de suportar os efeitos dos ciclos do
procedimento de reprocessamento sem degradar a funcionalidade ou comprometer a seguranca.
Por conseguinte, o tempo de vida é determinado a partir do momento em que o transdutor

é reprocessado pela primeira vez.

Se adinda ndo existirem procedimentos clinicos internos para controlar o niUmero de ciclos de

reprocessamento efetuados num dispositivo, a Exact Imaging recomenda a utilizacdo de um sistema
de marcacdo de registo para o transdutor EV29L.

2 Assisténcia técnica
Se surgirem problemas com o transdutor EV29L ou outro acessdério ExactVu, ou se este ndo funcionar

como esperado, contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido
em https://www.exactimaging.com/contact-us.

3 Eliminagao do transdutor EV29L

Quando o fransdutor EV29L chegar ao fim da respetiva vida Util, € necessdrio seguir as regras
nacionais para eliminacdo/reciclagem do material relevante em cada pais individual.

Se forem necessdrias mais informacodes sobre a eliminacdo do sistema ExactVu e respetivos

acessoérios, contacte a assisténcia técnica utilizando as informacdes de contacto da sua regido
disponiveis em https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Eliminacao do stepper transperineal

Quando o stepper transperineal chegar ao fim da respetiva vida Util, € necessdrio seguir as regras
nacionais para eliminacdo/reciclagem do material relevante em cada pais individual.

Se forem necessdrias mais informacdes sobre a eliminacdo do stepper transperineal, contacte

a assisténcia técnica utilizando as informagdes de contacto da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Apéndice A Verificagao da altura do suporte da grelha de modelos

Para manter o desempenho esperado do Stepper MTT SoLo A em procedimentos transperineais,

a Exact Imaging recomenda a verificacdo da definicdo da altura vertical do suporte da grelha
de modelos anualmente ou quando se suspeitar de um alinhamento incorreto (devido ao
desalinhamento da agulha com a grelha fransperineal) ou quando as pecas do stepper estiverem
totalmente desmontadas.

Para verificar a altura do suporte da grelha de modelos:

1. Realize uma inspecdo visual para verificar se o suporte da grelha de modelos estd ajustado
a altura correspondente ao 8.° pino (consulte a Figura 37) e centrado (consulte a Figura 38).

2. Se for necessdrio efetuar um ajuste, avance para o passo 3; caso contrdrio, avance para
o Apéndice B e verifique o alinhamento da trajetdria da agulha.

3. Consulte as instrucdes do fabricante para obter informagdes sobre fazer ajustes bdsicos
ao stepper transperineal.

4, Ufilizando a chave hexagonal adequada, desaperte os parafusos que fixam o suporfe da grelha
de modelos (consulte a Figura 11).

5. Desloque o suporte da grelha de modelos para cima até a altura correspondente ao 8.° pino
(consulte a Figura 37).

6. Ajuste a posicdo horizontal do suporte da grelha de modelos até ficar centrado entre os bracos
do suporte da grelha de modelos (consulte a Figura 38).

8.° pino

s

Figura 37: Suporte da grelha de

modelos na posi¢do do 8.° pino centrado
AVISO - — : :
EN-W64 Depois de verificar a altura vertical do suporte da grelha de modelos, €

necessdrio realizar o procedimento de reprocessamento referido no Capitulo 2,
seccdo 2.5.4, na pdgina 19, antes de utilizar o stepper num procedimento.
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Apéndice B Verificagdo do alinhamento da trajetéria da agulha
para o stepper transperineal

Para manter o desempenho esperado do Stepper MTT SoLo A em procedimentos fransperineais,

a Exact Imaging recomenda que se verifique a precisdo da trajetdria da agulha através do suporte
da grelha de modelos em comparacdo com a grelha fransperineal apresentada no ecrd. A

Exact Imaging recomenda a verificacdo do alinhamento da trajetéria da agulha anualmente,
qguando se suspeitar de um alinhamento incorreto (devido ao desalinhamento da agulha com a
grelha transperineal) ou quando as pecas do stepper estiverem totalmente desmontadas.

O procedimento para verificar o alinhamento da trajetéria da agulha consiste nas seguintes acoes:

e Verificacdo, na vista sagital, de que o suporte da grelha de modelos estd definido para
a altura vertical correta e estd corretamente centrado

e Verificagdo, na vista fransversal, de que o suporte da grelha de modelos estd colocado na
altura vertical correta e estd corretamente centrado

Consulte o Manual de funcionamento e seguranca do sistema de microultrassons de elevada
resolucdo ExactVu™ para obter detalhes sobre a utilizacdo dos controlos do sistema ExactVu.

Para verificar o alinhamento da trajetéria da agulha:

1. Depois de verificar a altura do suporte da grelha de modelos conforme descrito no Apéndice A,
fixe o transdutor na base do fransdutor.

2. Crie um banho de dgua da seguinte forma:
e Encha um recipiente de 33cm x 19 cm (13" x 7,5") com agua destilada

e Se necessdrio, € possivel colocar um pedaco de borracha ou material semelhante,
com a mesma largura do recipiente, na parte da frente do recipiente (para fixar
a ponta da agulha)

Pedaco de
borracha

Banho de agua

Figura 39: Configuragdo do banho de agua

3. Avance o fransdutor ao longo da calha do stepper até ao ponto indicado na Figura 40.
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— Pega do transdutor

Posi¢cdo da calha do stepper

Figura 40: Posicdo da calha do stepper

4. Incline o transdutor e coloque-o no banho de dgua, conforme indicado na Figura 41.

Figura 41: Transdutor e stepper transperineal em banho de dgua

5. Inicie a aquisicdo de imagens no modo 2D e observe o Angle no painel de estado.
Ajuste ainclinacdo do transdutor conforme necessdrio até que o Angle esteja no intervalo
87-93 graus.

Para verificar a altura vertical do stepper transperineal no modo 2D:

1. Configure um doente de teste com a predefinicdo de imagem Medium.
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2. No modo 2D, ative a Transperineal Grid (consulte o Manual de funcionamento e segurangca
do sistema de microulfrassons de elevada resolucdo ExactVu™).
Rode o transdutor na tomada do transdutor de modo a que fique no entalhe zero.

Avance uma agulha através da localizacdo D2.5 na grelha de modelos. (Se necessdrio,
fixe a ponta da agulha no pedaco de borracha para aumentar a precisdo da medicdo.)

Para procedimentos transperineais, aponte sempre o bisel da agulha (ou seja,
a ponta mais afiada) para longe do transdutor.

Se a agulha estiver apontada para o fransdutor e for inserida através das
AVISO enfradas de agulhas menos profundas (ou seja, as enfradas de agulhas com
EN-W82 0 nUmero mais baixo) da guia de agulha transperineal estéril EV29L, é possivel
gue a agulha fira o reto do doente, bem como que risque ou cause outros
danos a lente do transdutor.

Ao utilizar as entradas de agulhas menos profundas, tfenha ainda mais cuidado
para seguir a trajetéria completa da agulha, de modo a garantir que qualquer
desvio da agulha se afasta do reto, bem como da lente do transdutor.

5. Utilizando a feramenta de medicdo Distance, meca a dist@ncia entre o centro da agulha
(ou seja, a drea briihante na imagem) e o centro das guias de agulha da grelha transperineal
que representam a trajetdria esperada para a agulha na localizagcdo D2.5.

Uma medicdo de 0,3 cm ou inferior € um resultado aceitavel.

August 31 2017 EV29L 2D-Mode ExactVu Test September 28 2017 17:23:33

Centro da
agulha

Guia de agulha
da grelha
transperineal
representando
D2.5

Medicdo da
distancia no
centro da guia
de agulha

rozen

Figura 42: Distancia medida entre a grelha transperineal e a agulha

Para verificar a altura vertical do stepper transperineal em modo transversal:
1. Configure um doente de teste com a predefinicdo de imagem Medium.

2. No modo 2D, ative a Transperineal Grid (consulte o Manual de funcionamento e seguran¢ca do
sistema de microultrassons de elevada resoluc&o ExactVu™).

3. Rode o transdutor na tomada do transdutor de modo a que fique no entalhe zero.
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4. Avance as agulhas através dos locais e1.5 e b1.5 na grelha de modelos. (Se necessdrio,
fixe a ponta da agulha no pedaco de borracha para aumentar a precisdo da medicdo.)

Para procedimentos transperineais, aponte sempre o bisel da agulha (ou seja,
a ponta mais afiada) para longe do transdutor.

Se a agulha estiver apontada para o fransdutor e for inserida através das
AVISO enfradas de agulhas menos profundas (ou seja, as enfradas de agulhas com
EN-W82 0 nUmero mais baixo) da guia de agulha transperineal estéril EV29L, é possivel
que a agulha fira o reto do doente, bem como que risque ou cause outros
danos a lente do transdutor.

Ao utilizar as enfradas de agulhas menos profundas, tenha ainda mais cuidado
para seguir a trajetéria completa da agulha, de modo a garantir que qualquer
desvio da agulha se afasta do reto, bem como da lente do transdutor.

5. Prima Dual/Transverse no painel de confrolo.
6. Construa uma imagem fransversal para a agulha na localizacdo el.5 da seguinte forma:

e Gire o fransdutor para o local esperado da agulha (ou seja, no ou junto do local e1.5
naimagem).

e Segure suavemente a base com apenas uma mado e rode lentamente.

e Observe a agulha na imagem & medida que a imagem transversal é construida da
direita para a esquerda. (Devido d precisdo do sensor de movimento, pode
ser necessdrio construir a imagem vdrias vezes para obter a imagem pretendida.)

7. Utilizando a ferramenta de medicdo Distance, meca a disténcia entre a localizacdo e1.5 na
grelha transperineal e o ponto mais brilhante na imagem da agulha.

Uma medicdo de 0,3 cm ou inferior € um resultado aceitdvel.

August 31 2017 August 31 2017 17:54:43

EXACT

O ponto brilhante
na imagem
representa a
ponta da agulha

Medicdo de
distancia

rozen

Figura 43: Distancia medida entre a grelha transperineal e a agulha na localizagdo el1.5

8. Construa uma imagem transversal para a agulha na localizacdo b1.5 da seguinte forma:
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e Gire o fransdutor para o local esperado da agulha (ou seja, no ou junto do local b1.5
na imagem).
e Segure suavemente a base com apenas uma mao e rode lentamente.

e Observe a agulha na imagem & medida que a imagem transversal é construida da
esquerda para a direita. (Devido d precisdo do sensor de movimento, pode ser
necessdrio construir a imagem vdrias vezes para obter a imagem pretendida.)

9. Utilizando a ferramenta de medicdo Distance, meca a distncia enfre a localizacdo b1.5 na
grelha fransperineal e o ponto mais brilhante na imagem da agulha.

Uma medicdo de 0,3 cm ou inferior € um resultado aceitavel.

Se os valores medidos estiverem fora do intervalo aceitdvel, contacte a assisténcia técnica utilizando
as informacodes de contacto da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact-us.

AVISO Depois de verificar o alinhamento da trajetéria da agulha do stepper

EN-W66 transperineal, é necessdrio realizar o procedimento de limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo referido no Capitulo 2, seccdo 2.5.4, na pdgina 19, antes de
utilizar o stepper num procedimento.

Exact Imaging P&gina 59 de 59



