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Capitolul 1  Introducere

Ghidul de ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterala de inalta rezolutie EV29L
furnizeaza instructiuni privind ingrijirea adecvatd, curdtarea si utilizarea transductorului EV29L Exact
Imaging. EV29L este un transductor cu radiatfie laterald fransrectal, de inalta rezolutie si de 29 MHz, cu
o frecventa la centru de 22,5 MHz.

Materialele utilizate in constructia transductorului EV29L intrunesc cerintele adecvate ale ISO 10993-10
ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices (Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale).

Este fundamentald utilizarea acestui Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul cu
radiafie laterald (side-fire) de inaltd rezolutie EV29L in asociere cu alte instructiuni de utilizare ale
sistemului ExactVu.

Document

Operation and Safety Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System (Manualul de
functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™)

Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul cu radiafie laterald de inalta rezolutie EV29L
(acest ocument)
Manual de service pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™

Lista substantelor chimice aprobate pentru transductorii ExactVu
Tabelul 1: Etichetarea ExactVu

Alte documente care sunt furnizate impreunad cu sistemul ExactVu includ:
e Ghid de referinta rapidd
e Ghid de referinta rapidd PRI-MUS™
e Ghid de referinta rapidd PRI-MUS™

Referintele de catalog Exact Imaging pentru confuguratiile sistemului cu micro-ultrasunete ExactVu
sunt:

e EV-SYS-220: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (220V)
e EV-SYS-120: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (120V)

e EV-SYS-100: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (100V)

AVERTIZARE . — — - - — - .
EN-W1 Nerespectarea instructiunilor privind sigurantfa si/sau utilizarea echipamentului in
alte scopuri in afara celor descrise in etichetarea ExactVu constituie o utilizare
inadecvata.
Utilizarea acestui echipament este destinatd numai pentru operatorii calificati.
AVEETx?RE Operatorii trebuie sa fie complet familiarizati cu functionarea in conditii de

siguranfd a acestui echipament si trebuie sa aibd cunostinte in domeniul utilizarii
procedurilor urologice cu ultrasunete pentru a reduce disconfortul si lezarea
posibild a pacientului.

Cititi in intregime Etichetarea furnizatd impreund cu acest echipament.
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AVERTIZARE
EN-W2 Modificarea neautorizatd a echipamentului nu este permisd si poate compromite
& functionarea in condifii de sigurantd a echipamentului.
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Capitolul 2  INFORMATII GENERALE

1 Siguranta transductorului

Transductorul EV29L intruneste cerintele FDA Track 3, Guidance for Industry and FDA Staff - Information
for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(Ghid pentru industrie si personalul FDA- informatii pentru producdatorii care solicitd autorizatia de
comercializare pentru sisteme diagnostice cu ultrasunete si transductori) si cerintele IEC 60601-2-37.

Aceastd sectiune se referd la avertismentele si precautiile specifice transductorilor ExactVu precum si
la utilizarea sistemului Exact Vu si a fransductorului EV29L impreund cu stepperi ExactVu compatibili
pentru proceduri transperineale. Pentru o listd completd a avertismentelor si precautiilor valabile
pentru sistemul ExactVu, consultati Manualul de funcfionare si sigurantd pentru sistemul cu
microultrasunete de inaltd rezolutfie ExactVu™.

1.1 Informatii generale

Activitatile de service frebuie efectuate numai de catre tehnicieni calificati pentru

Avgﬁuzﬁ‘RE asistenta tehnica din cadrul Exact Imaging.

Deschiderea unui transductor ExactVu va anula termenii garantiei.

Operatorii trebuie sa efectueze numai acele activitati de intretinere specificate in
Capitolul 5, sectiunea 2 la pagina 50 .

Numai componentele identificate in acest ghid pot fi conectate la sistemul

AVERTIZARE ExactVu.

EN-W3
Dacd alte componente in afara celor specificate in acest ghid sunt conectate la
sistem, software-ul ExactVu poate da eroare si poate duce la lezarea pacientului
sau operatorului.

In cazul unui incident grav care implicd utilizarea ExactVu sau a oricarui dispozitiv
medical Exact Imaging, contactati serviciul de asistentd tehnicd utilizind datele
de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us, precum si autoritatea reglementativa

AVE,\FI{L%:RE pentru dispozitivele medicale pe plan local.

Un incident grav este un incident care, in mod direct sau indirect, a condus sau ar
i} fi putut conduce la oricare dintre urmdatoarele:

e Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane

e Deteriorarea gravad, temporard sau permanentd, a starii de sanatate a unui
pacient, a unui utilizator sau a altei persoane

¢ Amenintare gravad pentru sdndtatea publica

Pentru stepperi transperineali, consultati informatiile producdtorului pentru avertizari si precautiicu
privire la siguranta generald si mecanicd, precum si pentru descrierea simbolurilor enumerate in acest
tabel.
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1.2 Siguranta electrica

Verificati frecvent transductorii pentru a evidentia fisuri sau deschideri in carcasa
transductorului si conectorului, zgdrieturi, orificii inGuntrul si in jurul lentilelor acustice
AVERTIZARE sau alte deteriordri care ar putea permite patrunderea lichidelor.

EN-W12 In cazul in care carcasa transductorului sau conectorul prezintd orice fisuri sau

semne de deteriorare, nu utilizati transductorul. Contactati asistenta tehnica
utilizand informalfiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Verificati cablul transductorului pentru prezenta de deteriordri.

1.3 Interferenta

1.3.1 Electromagnetica (EMC)

AVERTIZARE

EN-W17 Nu activati fransductorul EV29L in afara corpului pacientului dacd nu sunt
ndeplinite cerintele privind conformitatea electromagneticd. Acest lucru poate
provoca interferenfe periculoase cu alte echipamente din vecindtate.

1.4 Siguranta acustica

Informatdiile privind siguranta pentru sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu™ sunt furnizate in Operation
and Safety Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System (Manualul de functionare si
siguranfd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™). De asemenea sunt
furnizate date de emisie acustica si afisarea pe ecran a indicatorilor si a preciziei pentru aceste valori,
Tmpreund cu o recomandare privind respectarea principiului ALARA (Cel mai scdzut nivel rezonabil
posibil) pentru utilizarea prudentd a ultrasunetelor.

1.5 Bio-siguranta

Operatorii ExactVu au obligatia si responsabilitatea de a asigura nivelul maxim posibil de control al
infectiilor pentru pacienti, colegi si pentru ei insisi. Verificarea si mentinerea eficacitdtii procedurilor
curente de control al infectfiilor constituie responsabilitatea operatorului. Reprocesarea adecvata este
necesard pentru prevenirea transmiterii bolilor.

Se impune dezinfectia de inalt nivel pentru dispozitivele semi-critice, definite de Centers for Disease
Control and Prevention (Centrul pentru controlul si prevenirea bolilor)drept ,,un dispozitiv medical
reutilizabil care intrd in contact cu membrane mucoase sau cu pielea care nu este intactd”. Aceastd
definitie este aplicabild pentru transductorii cu ultrasunete utilizati in procedurile transrectale cu
ultrasunete(TRUS), precum si accesoriilor aplicabile.
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1.5.1 Precautii cu privire la TRUS (proceduri transrectale cu ultrasunete)

AVERTIZARE
EN-W35

>

PRECAUTIE
EN-C13

©

PRECAUTIE
EN-C15

©

AVERTIZARE
EN-w4

>

AVERTIZARE
EN-W5

>

AVERTIZARE
EN-W69

>

Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, transductorul trebuie
reprocesat prin respectarea procedurii complete prezentate in Capitolul 4 inainte
de a fi utilizat pentru alte proceduri.

Utilizati intotdeauna o teaca sterild in fimpul procedurii.

Este importantd prevenirea bulelor de aer care se formeaza in interiorul tecii, in
apropierea suprafetei imagistice a transductorului, pentru a evita interferenta cu
calitatea imaginii.

Utilizati numai ghiduri de ac identificate in Capitolul 2, sectiunea 2.2 din acest Ghid
de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inalta
rezolufie EV29L™. Nu utilizati niciun alt ghid de ac impreund cu fransductorul EV29L.

Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a ambalajului
sau setului pentru ghidul de ac dacd ambalajul acestuia indica faptul ca data de
expirare este depasitd.

Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la
verificarea si eliminarea materialelor de unica folosintd expirate.

Nu utilizafi un ghid de ac de unica folosintfd dacd ambalajul pare a fi compromis.

Eliminati ghidul si ambalajul acestuia in conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in condifii de siguranta.

Nu atasati ghidul de ac transrectal reutilizabil EV29L la fransductorul EV29L daca
oricare dintfre componentele acestuia nu a fost reprocesatad.

Efectuati procedura de reprocesare prezentatd in Capitolul 2, sectiunea 2.2.2.4 la
pagina 16 inainte de prima utilizare si inainte de a o atasa la transductorul EV29.

1.5.2 Precautii privind procedurile transperineale

AVERTIZARE
EN-W63

>

AVERTIZARE
EN-W59

>

Exact Imaging

Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, fransductorul trebuie
reprocesat prin respectarea procedurii complete prezentate in Capitolul 2,
sectiunea 2.5.4 inaintea primei utilizari si inainte de a fi utilizat pentru alte proceduri.

Unele componente ale stepper-ului transperineal trebuie dezinfectate inainte de
prima utilizare.

Consultati instructiunile producdatorului pentru stepper-ul transperineal pentru a
determina dacd acesta trebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima utilizare.
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AVERTIZARE

EN-1V58 Consultati instructiunile producdtorului pentru stepper-ul transperineal pentru a

determina dacd acesta trebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima utilizare.

>

AVERTIZARE

EN-W60 Nu stocati un transductor reprocesat pe stepper-ul transperineal cu exceptia
cazului in care stepper-ul a fost reprocesat urmdénd procedura ilustratd in Capitolul
2, sectiunea 2.5.4.

>

1.5.3 Precautii privind procedurile de biopsie

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la leziuni sau la un risc crescut de

EN-W31 infectie. Verificati frecvent transductorii in vederea evidentierii unor deteriordri
tGioase, ascutite sau rugoase ale suprafetelor care ar putea provoca ranirea
pacientului sau un risc crescut de infectie.

>

Daca apar bule de aer sau increfituri in apropierea punctului in care acul iese din
ghidul acului, feaca poate fi perforatd de ac in timpul biopsiei si poate creste riscul
de infectie.

AVERTIZARE
EN-W29

Dacd acul perforeazd teaca, aceasta trebuie eliminatd iar transductorul tfrebuie
preparat din nou asa cum este descris in Capitolul 3, secfiunea 2 la pagina 23.

>

AVERTIZARE Nu utilizafi ghidul acului transrectal reutilizabil pentru a efectua o biopsie pentru un
EN-W72 pacient diagnosticat cu forma variantd de boald Creutzfeldt-Jakob (vCJID).

Pentru procedurile transrectale, utilizati numai ghidul de ac de unica folosinta sau,
in alternativd, urmati protocolul transperineal pentru a efectua o biopsie la
pacientii cu aceastd boald.

>

2 Partile transductorului, accesorii, materiale de unica folosinta

NOTA

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

@ Acele pentru biopsie, anestezie si punctie nu sunt disponibile de la Exact Imaging.

NOTA - - - — .

EN-N5 Operatorii sunt responsabili de selectarea acelor de biopsie, anestezie si punctie si
de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la verificarea si eliminarea
materialelor de unica folosintd expirate.
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2.1 Componentele transductorului EV29L

Figura 1 identificd componentele transductorului EV29L (Referintd de catalog Exact Imaging EV-29L).

Maner Suprafata
Dispozitiv lmaglshco
i (lentile)
detensionare

transductor

AXx de blocare
(nefigurat)

Canalul ghidului
acului

Conector EV29L Cablu

Capacul
conectorului
transductorului
Dispozitiv
detensionare
Buton de blocare Figura 1: Transductor ExactVu EV29L conector

2.2 Ghidurile acului pentru proceduri transrectale
Pentru procedurile de biopsie fransrectald cu utilizarea tfransductorului EV29L, Exact Imaging
recomandd doud ghiduri de ac proiectate pentru utilizare cu tfransductorul EV29L:

e Ghidul acului transrectal steril EV29L

e Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L

2.2.1 Ghidul acului transrectal steril EV29L pentru proceduri care utilizeaza
transductorul EV29L

2.2.1.1 Specificatii

Ghidul acului transrectal steril EV29L este disponibil in urmdatoarele configuratie de ambala;j:

e Referintd de catalog Exact Imaging EV-29L-TRK-24: Set complet pentru ghid de ac transrectal
pentru EV29L (ambalaj de 24), 24 unitati de ghiduri de ac transrectale, sterile, de unica
folosintd, pachete cu gel si teci fara latex.

Aceastd configuratie include documentul Ghid de referintd pentru ghidul acului transrectal pentru
utilizare cu transductorul Exact Imaging EV29L. inlocuirea ghidurilor de ac si a tecilor poate fi
comandatd de la Exact Imaging folosind informatii de contact regiunea dumneavoastra la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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P -

Figura 2: Ghidul acului transrectal steril EV29L

Intrarea acului pentru
biopsie

Intrarea acului pentru
anestezie

Figura 3: Ghidul acului transrectal steril EV29L

2.2.1.2 Ac pentru biopsie

Ghidul acului transrectal steril EV29L include doud ace: unul pentru livrarea anesteticului si altul pentru
biopsie. Fiecare ac este introdus in ghidul acului la un unghi adecvat functiei acestuia (15 grade
pentru administrarea anesteticului si 35 grade pentru biopsie). Dimensiunile diametrului acului pentru
fiecare funcftie sunt urmatoarele:

e Acul pentru anestezie: Diametru 22

e Acul pentru biopsie: Diametru 18
2.2.1.3 Durata de functionare

Ghidul acului transrectal steril EV29L este proiectat pentru unica folosintd si este furnizat intr-un
ambalaj steril. Are o duratd de functionare limitatd si ambalajul indicd data de expirare.

Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a ambalajului

AVEET\I,%?RE sau setfului pentru ghidul de ac dacd ambalajul acestuia indica faptul ca data de
expirare este depadsita.
& Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la

verificarea si eliminarea materialelor de unicd folosintd expirate.
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2.2.2 Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L

2.2.2.1 Specificatii

Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L furnizeaza mijloacele necesare pentfru a ghida acul
printr-o canuld din ofel inoxidabil.
Existd doud variante disponibile pentru ghidul acului:

e Ghidul acului tfransrectal reutilizabil 18 GA EV29L (numar de catalog Exact Imaging EV-BIOGR)

e Ghidul acului tfransrectal reutilizabil 16 GA EV29L (numadr de catalog Exact Imaging
EV-BIOG-R16)

Identificatorul dispozitivului de ghid al acului este imprimat cu laser pe partea laterald a carcasei din
plastic.

Inlocuirea ghidurilor de ac si a tecilor poate fi comandata de la Exact Imaging folosind informatii de
contact regiunea dumneavoastrd la https://www.exactimaging.com/contact-us.

Ghidul acului tfransrectal reutilizabil EV29L constd in doud componente, dupd cum este prezentat in
Figura 4 si Figura 5:

e Carcasa din plastic

e Canula pentru ac

Canal de blocare ——> ‘

Carcasd din plastic ——>

Stifturi
Canula pentru ac
Ax de blocare >\
1' - E————

L 2

Figura 4: Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L

Fanta de blocare /
Canal de blocare}s
-
Figura 5: Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L

Ambalajul ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L cuprinde un ghid de referinta rapidad.
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2.2.2.2 Ac pentru biopsie

Exact Imaging recomanda utilizarea unui ac pentru biopsie cu diametrul 18 sau 16 impreund cu
ghidul de ac transrectal reutilizabil EV29L, in functie de varianta utilizatd. Acele pentru anestezie pot fi
utilizate de asemenea cu ghidul acului.

Acele sunt adaptate pentru ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L la un unghi de 35 grade.

2.2.2.3 Prepararea ghidului acului pentru utilizare

Atat procedurile de biopsie cat si cele numai de imagistica (de exemplu
procedurile imagistice fard biopsie) care utilizeazd transductorul EV29L necesitd

E':l?\l‘; folosirea unui ghid de ac. Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L poate fi utilizat
- fard canula pentru ac pentru procedurile numai de achizitionare a imaginilor.
® Pentru procedurile numai de achizitionare a imaginilor, atasati ghidul acului la

transductor inainte de a-l acoperi cu teaca, pentru a reduce riscul de infectie ca
urmare a contamindrii incrucisate.

Pentru a prepara ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L:

1. Introduceti canula acului in carcasa din plastic (consultati Figura 6).

Figura 6: Introduceti canula acului in carcasa din plastic

2. Alineati axul de blocare cu fanta de blocare pe carcasa din plastic si glisati-o de-a lungul
intregii fantei de blocare (consultati Figura 7).
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Axul de
blocare (de
pe canula
pentru ac)

Fanta de
blocare

Figura 7: Blocati canula pentru ac

3. Rotiti canula pentru ac in sens orar pand cand axul de blocare se rasuceste la minimum 120 si
se simte strans si fixat (consultati Figura 8).

Figura 8: Rotiti canula pentru ac

AVERTIZARE

EN-W67 Pentru a preveni ranirea in timpul procedurilor prin utilizarea ghidului acului
transrectal reutilizabil EV29L, canula acului frebuie sa fie rasucita stréns in pozitia de
blocare, pentru a evita dislocarea accidentala.

4. Atunci cand canula pentru ac este atasatd str@ns la carcasa din plastic, ghidul acului este
gata pentru a fi atasat la transductorul EV29L.
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Nu atasati ghidul de ac transrectal reutilizabil EV29L la transductorul EV29L dacd

AVERTIZARE - ; - -
oricare dinfre componentele acestuia nu a fost reprocesatad.

EN-W69
Efectuati procedura de reprocesare prezentatd in sectiunea 2.2.2.4 la pagina 16
inainte de prima utilizare si inainte de atasarea ghidului acului la transductorul
EV29.

2.2.2.4 Reprocesarea ghidului acului transrectal reutilizabil EV29L

Consultati Capitolul 4 sectiunea 3 la pagina 44 pentru reprocesarea instructiunilor privind ghidul acului
transrectal reutilizabil EV29L.

2.2.2.5 Mentinerea ghidului acului transrectal reutilizabil EV29L

Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L trebuie verificat periodic pentru mentinerea unui grad inalt
de sigurantd si performantd. Exact Imaging recomandad o procedurd de verificare care constd in
doud parti:

e Inspectia vizuald

o Verificarea alinierii ghidului acului asa cum este descris in Capitolul 5, sectiunea 2.1.2 la pagina
51

Dacad observati o deteriorare mecanica in fimpul efectudrii activitatilor de mentenanta pentru ghidul
acului, contactalfi asistenta tfehnica utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd
la https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.2.2.5.1 Inspectia vizuvala

Efectuati o inspectie vizuald a ghidului acului fransrectal reutilizabil EV29L inainte de fiecare utilizare.

Ce trebuie verificat Unde trebuie verificat
Nu tfrebuie sa existe fisuri Carcasa din plastic
Stifturile si canalul de blocare nu sunt deteriorate sau rupte Carcasa din plastic
Aranjare adecvatd in carcasa din plastic Canuld pentru ac

Facilitatea atasarii carcasei din plastic la transductorul EV29L
Tabelul 2: Inspectia ghidului acului transrectal reutilizabil EV29L

2.2.2.5.2 Verificarea alinierii ghidului acului

Efectuati procedura de verificare a alinierii ghidului acului in Capitolul 5, sectiunea 2.1.2 la pagina 51.
Exact Imaging recomanda verificarea alinierii ghidului acului la intervale de 6 luni sau atunci cand se
suspecteaza o dliniere inadecvata.

Acul frebuie sa fie vizibil in aceastd procedurad.

2.2.2.6 Durata de functionare

Atunci cand se utilizeaza cu grijd adecvatd, ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L este proiectat

pentru o duratd de functionare de 2 ani sau 1000 cicluri de reprocesare, in functie de care
eventualitate apare prima.
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2.3 Ghidurile acului pentru proceduri transperineale
Pentru procedurile de biopsie tfransperineald cu utilizarea transductorului EV29L, Exact Imaging
recomandd urmatorul ghid de ac proiectat pentru utilizare cu fransductorul EV29L:

e Ghidul acului transperineal steril EV29L (Referintd de catalog Exact Imaging EV-29L-TRK-24).
Grila sablon descrisd in secfiunea 2.5 de la pagina 19 poate fi utilizatd de asemenea pentru
procedurile transperineale cu transductor EV29L.

2.3.1 Ghidul acului transperineal steril EV29L

2.3.1.1 Specificatii

Ghidul acului transperineal steril EV29L constd in doud componente, dupd cum este prezentatin
Figura 9:

e Turnul ghidului acului: furnizeazd zece intrari pentru ace si se ataseazd la conectorul fisa al
ghidului

e Conectorul fisd al ghidului: se ataseaza la gétul fransductorului EV29L si este fixat printr-un
clichet

Aceste parti sunt separate in imaginea de mai jos, dar sunt asamblate in propriul ambalaj configurat.

Intrarile acului

Turnul ghidului
Conectorul figa acului

al ghidului

Stifturi}\

\A

Sina

Figura 9: Conectorul figa al ghidulvi si turnul ghidului acului

Clichetin
cuplajul
clichetului
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Referinta pozitie ac

Intrarile acului

-
.
.
.
.
®
.
.
L]

Dispozitiv de prindere pentru degete
Muchie

Coloana

Figura 10: Turnul ghidului acului

Ghidul acului transperineal steril EV29L este disponibil in urmdatoarele configurari de ambalaij:

e EV-29L-TPK-24: Set complet pentru ghidul acului transperineal pentru EV29L (ambalaj de 24),
24 unitati de ghiduri de ace transperineale, sterile, de unica folosinta, pachete cu gel si teci
fara latex.

Aceastd configuratie include documentul Transperineal Needle Guide Reference Guide for Use with

Exact Imaging EV29L Transducer (Ghid de referintd pentru ghidul acului transperineal pentru utilizare
cu transductorul Exact Imaging EV29L).

Inlocuirea ghidurilor de ac si a tecilor poate fi comandatd de la Exact Imaging folosind informatii de
contact regiunea dumneavoastra la https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.3.1.2 Ac pentru biopsie

Exact Imaging recomandad utilizarea unui ac pentru biopsie cu diametrul 18 impreund cu Ghidul
acului transperineal steril EV29L.

Acele se adapteazd la Ghidul acului transperineal steril EV29L la un unghi de 13 grade fatd de gatul
transductorului, la o distantd fatd de centrul lentilei fransductorului de 11 cm. Acest lucru permite ca

turnul ghidului acului sa gliseze de-a lungul conectorului fisad al ghidului la o distantd de 8 cm fata de
centrul lentilei transductorului.

2.3.1.3 Durata de functionare

Ghidul acului transperineal steril EV29L este proiectat pentru unicd folosintd si este furnizat intr-un
ambalaj steril. Are o duratd de functionare limitatd si ambalajul acestuia indicd data de expirare.

Nu utilizati un ghid de ac de unica folosintd sau orice componentd a ambalajului
AVERTIZARE . ; . N . ST 2 -
EN-W2 sau setului pentru ghidul acului dacd ambalajul acestuia indica faptul ca data de
expirare este depadsita.
& Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la

verificarea si eliminarea materialelor de unicd folosintd expirate.
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2.4 Teaca de transductor sterila
Exact Imaging recomandd Capacul transductorului CIV-Flex™ fabricat de CIVCO® Medical Solutions

(teacd de transductor fard latex, 10,1 cm (4"), conicd pdndla 2,5x 30 cm (1" x 12") ambalaj de 24,
referintd catalog Exact Imaging, EV-SHEATH-24).

AVERTIZARE : e _ _ —
EN-W49 Pentru a asigura o performantd optimald a sistemului cu micro-ulirasunete de inaltd
rezolutie ExactVu™, utilizafi numai materialele consumabile de unicd folosinta
enumerate in acest document in Tabelul 1 la pagina 5.

2.5 Stepper SoLo A MTT Universal (Accesoriu optional)
Configurarea completd pentru Stepper-ul SoLo A MTT (si anume, stepper-ul transperineal) constd din
urmatoarele componente:
e Stepper-ul SoLo A pentru aplicatii transperineale
e Suport sablon pentru stepper SoLo A
e Bratf articulat complet pentru pozitie inaltd de litotomie in una din doud opftiuni:
e Adaptor sind universal
e Adaptor sind lateral
e Cadru transperineal pentru transductor pentru fixarea transductorului EV29L
e GrilG sablon, disponibild in una din doud optiuni:
e Grila sablon reutilizabild G18 din otfel inoxidabil

e Grila sablon sterild G18, de unica folosintd, disponibild infr-o configuratie de
ambalaj de 5 unitafi.

Configurafia completd este disponibild de la Exact Imaging fie sub forma de ambalaj sau de
componente individuale. Pe I1Gngd aceste componente, urmatoarele accesorii sunt de asemenea
disponibile de la Exact Imaging:

¢ Suportla podea pentru ambalajul stepper-ului fransperineal, pentru montarea convenabild la
podea a ambalajului cu stepper transperineal complet.

e Cadru transperineal pentru transductor pentru fixarea transductorului EV29L
Informatfiile producatorului pentru stepper-ul transperineal se gasesc in documentul furnizat impreunad
cu ambalajul stepper-ului.

Consultati informatiile producatorului pentru imagini si pentru identificarea componentelor stepper-
ului transperineal.

Contactati distribuitorul dvs. local utilizand informaldiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us pentru informatii referitoare la comenzi.
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2.5.1 Ac pentru biopsie

Exact Imaging recomanda utilizarea unui ac pentru biopsie cu diametrul 18 impreund cu grila sablon
G18.

2.5.2 Specificatii privind stepper-ul

Consultati informatiile producatorului privind functionarea si mediul de pdastrare al stepper-ului
transperineal.

2.5.3 Configurare si instalare

Stepper-ul transperineal este furnizat preconfigurat, astfel incat transductorul EV29L este pozitionat la
indaltimea corectd pentru utilizare cu sistemul ExactVu.

Inainte de utilizarea initiald a stepper-ului transperineal, efectuati urmdatoarele verificari pentru a va
asigura ca este corectd configurarea:

e Efectuati procedura pentru a verifica indltimea verticald a suportului grilei sablon furnizata in
Anexa A.

e Efectuati procedura pentru a verifica alinierea parcursului acului furnizatd in Anexa B.

e Consultati informalfiile producatorului pentru instructiuni privind conectarea si deconectarea
transductorului EV29L la stepper.

2.5.4 Curatarea, dezinfectia si sterilizarea

Tnaintea fiecarei utilizari, echipamentul trebuie curdtat in mod corespunzdtor procedurii. Dupd fiecare
utilizare, urmafi procedurile adecvate pentru curdtare si eliminare a deseurilor. Figura 11 identifica
partile stepper-ului fransperineal care necesitd curdtare, dezinfectie si sterilizare.

Consultati sectiunea adecvata a informatiilor producatorului pentru urmatoarele:

e Instructiuni privind dezasamblarea componentelor stepper-ului fransperineal pentru curatare,
dezinfectie si sterilizare

¢ Articolele necesare si instructiunile pentru curdtarea, dezinfectia si sterilizarea componentelor
stepper-ului transperineal

e Instructiunile pentru curdtarea, dezinfectia si sterilizarea sinei de tractiune a stepper-ului, grilei
sablon reutilizabile, suportului grilei sablon, cadrului transductorului (consultati Figura 11)

Nu reutilizati niciodatd ghidul acului transperineal steril EV29L sau grila sablon de
AVERTIZARE unica folosintd. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosintd implicd un risc de
EN-W65 infectare a pacientilor, ca urmare a contamindrii microbiene reziduale.

Dupd procedurile care utilizeazad ghidul acului fransperineal steril EV29L sau o grild
sablon de unica folosintd, eliminati dispozitivul in conformitate cu procedurile
clinice pentru eliminarea in conditii de siguranta.

e Instructiuni privind curdtarea brafului articulat

e Instructiuni privind inspectarea componentelor stepper-ului fransperineal dupd curdtare,
dezinfectie si sterilizare
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e Instructiuni privind reasamblarea componentelor stepper-ului transperineal pentru curdtare,
dezinfectie si sterilizare

e Instructiuni privind pastrarea componentelor stepper-ului fransperineal dupd curdtare,
dezinfectie si sterilizare

AVERTIZARE
EN-W58 Consultati instructiunile producdtorului pentru stepper-ul transperineal pentru a
determina dacd acesta frebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima utilizare.
Cadrul : e csinta o Grila samblon

transductorului

Stepper SoLo A Suport grila

samblon

-y
W = < suruburi
hexagonale
pentru fixarea
suportului grilei
sablon
(localizat pe
latul dinspre
pacient;
nefigurat aici)

Sina stepper
de tractiune

Selector de
inaltime
Brat de
articulare
Levier pentru
selectia
unghiului
pivotului (15
grade)

Figura 11: Componentele stepper-ului transperineal care necesita
dezinfectie
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2.5.5 Ingrijirea stepper-ului

Consultati informatiile producatorului cu privire la:
¢ Manipularea atentd a stepper-ului transperineal
e Intretinerea si inspectia stepper-ului transperineal
e Curdtarea, dezinfectia si sterilizarea stepper-ului transperineal
e Stocarea stepper-ului transperineal

Pe 1Gngd aceste proceduri prezentate, Exact Imaging recomandad efectuarea urmdatoarelor verificari
anuale:

e Verificaliinaltimea verticald a suportului grilei sablon utilizGnd procedura furnizatd in Anexa A.
¢ Verificafi alinierea traseului acului ufiliz&nd procedura furnizatd in Anexa B.

Daca observati o deteriorare mecanicd a stepper-ului transperineal, contactati asistenta tehnica
utilizand informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5.6 Durata de functionare a stepper-ului

Consultati informatiile producatorului cu privire la durata de functionare a stepper-ului transperineal.

3 Specificatiile transductorului

Consultati Manualul de funcfionare si sigurantd pentru sistemul cu microultrasunete de inaltd rezolutie
ExactVu™ pentru detalii privind mediul de functionare si stocare pentru transductorul EV29L.
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Capitolul 3  Prepararea pentru achizitionarea imaginilor

1 Prepararea sistemului ExactVu

1.1 Tipul de examen

Fiecare transductor este asociat unui tip specific de examen. Detaliile privind transductorul EV29L sunt
specificate n urmatorul tabel:

Denumirea Frecventd de
transductorului Descriere generala banda larga Tipurile de examen ExactVu
EV29L Transductor cu radiatie laterald 29 MHz Biopsie TRUS de prostatd
siinalta rezolutie de 29 MHz (implicitd)
(Liniar) Biopsie TRUS de prostata

Fusion
Tabelul 3: Transductori ExactVu si tipuri de examen

AVERTIZARE
EN-W27

f Utilizati intfotdeauna transductorul corect pentru tipul de examen prevazut.

1.2 Presetari

Setdrile presetare imagine pentru fiecare asociere transductor/tip de examen au fost optimizate in
sistemul ExactVu pentru a oferi cel mai bun compromis intre producerea unui semnal de emisie
acustica scdzutd si o putere suficientd pentru a vizualiza caracteristicile structurii pentru care se
efectueazd procedura imagistica cat mai rapid posibil. Setdrile implicite privind achizifionarea
imaginilor pentru toti fransductorii sunt concepute sa asigure un semnal de emisie acusticG minima in
timpul achizitionarii imaginii. Setdrile implicite privind achizifionarea imaginilor pentru tofi transductorii sunt
afisate pe ecranul imagistic atunci cénd se selecteazd un transductor, un fip de examen si o
presetare de imagine.

2 Prepararea transductorului

Sistemul ExactVu este proiectat pentru optimizarea fluxului de lucru al unei proceduri TRUS standard.
Proiectarea acestuia se bazeaza pe ipoteza ca operatorii vor dori sd inceapd procedura imagistica
cat mai curand posibil. Atunci cand sistemul ExactVu este pornit, acesta initfiazd procedura, software-
ul este lansat si poate fi ufilizat imediat pentru procedura imagistica.

NOTA Conectati transductorul la sistemul ExactVu in conformitate cu protocoalele clinice

EN-N12 interne pentru biopsie.

@ Aceastd procedurd presupune cd transductorul va fi conectat la sistemul ExactVu
dupad ce a fost preparat pentru procedura in care va fi utilizat.
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Pentru prepararea transductorului sunt necesare urmatoarele elemente:

e Gel cu ultrasunete

e Manusi chirurgicale (sau similare)

In functie de tipul procedurii care urmeazd a fi efectuat, pot fi de asemenea necesare urmatoarele
articole:

e Ghidul acului (utilizati unul dintre ghidurile de ac identificate in Capitolul 2, sectiunea 2.2
pentru procedurile transrectale sau in sectiunea 2.3 pentru procedurile transperineale.)

e Tecide transductor sterile (consultafi 2.4 la pagina 19)
e Ac pentru biopsie sau ac pentru anestezie

e Grila sablon reutilizabild sterilizatd sau grila sablon de unica folosintd

AVERTIZARE
EN-W28
f Purtati inftofdeauna mdnusi cand manipulafi articole sterile.
AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la leziuni sau la un risc crescut de

EN-W31 infectie. Verificati frecvent transductorii in vederea evidentierii unor deteriordri

tdioase, ascuftite sau rugoase ale suprafetfelor, care ar putea provoca ranirea
pacientului sau un risc crescut de infectie.

>

Unele teci de transductor confin latex din cauciuc natural si talc, care pot provoca

AVERTIZARE reactii alergice la unii pacienti.
EN-W47

Exact Imaging recomandad utilizarea unei teci fard latex pentru pacientii
diagnosticati cu sensibilitate la latex sau la talc.

Trebuie sa fiti pregatit pentru tratamentul imediat al reactiilor alergice.

2.1 Prepararea transductorului EV29L pentru examenul imagistic TRUS sau pentru o
procedura de biopsie

Aceste instructiuni sunt valabile pentru:
e Prepararea transductorului EV29L pentru proceduri de biopsie transrectald
e Prepararea transductorului EV29L numai pentru proceduri imagistice
Pentru a prepara transductorul EV29L.:
1. Umplefi teaca sterild a transductorului cu o cantitate rezonabild de gel steril.

NOTA
EN-N68 Utilizati infotdeauna o cantitate suficientd de gel steril pe suprafata imagisticd a

® transductorului.

2. Pozitionati teaca peste transductor Idsénd un mic spatiu la varf.
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3. Distribuiti gelul pe suprafata imagistica a tfransductorului (utiliz&nd un deget inmdanusat) astfel
incdt sa fie bine acoperit. Asigurati-va ca nu existd bule care sa acopere suprafata imagistica
a transductorului.

[

— Canal pentru ghidul
acului

—— Suprafata imagistica

— T — e vart

Figura 12: Transductorul EV29L cu teaca umpluta cu gel

PRECAUTIE
EN-C13 Este importantd prevenirea bulelor de aer care se formeaza in interiorul tecii, in

apropierea suprafetei imagistice a transductorului, pentru a evita interferenta cu
calitatea imaginii.

4. Tndepart@ndu-va de suprafata imagisticd, rasuciti usor teaca pentru a mentine gelul pe
suprafata imagistica a transductorului.

5. Dupdindepdartarea aerului din 1ija, atasati ghidul de ac corespunzator utilizGnd instructiunile
din una din urmdatoarele subsectiuni.

AVERTIZARE
EN-W30

Atasati un ghid de ac la fransductorul EV29L numai daca transductorul a fost
preparat conform descrierii de mai sus.

6. Trageti de teacd cat mai mult posibil deasupra manerului transductorului.

AVERTIZARE Dacd apar bule de aer sau incretituri in apropierea punctului in care acul iese din
EN-W29 ghidul acului, acul poate perfora teaca in timpul biopsiei si poate creste riscul de
infectie.

Dacd acul perforeaza teaca, aceasta frebuie eliminatd iar fransductorul trebuie
preparat din nou asa cum este descris in aceastd sectiune.

2.1.1 Atagarea ghidului acului transrectal

Aceastd procedurd este aplicabild pentru fiecare din ghidurile acului identificate in Capitolul 2,
secfiunea 2.2 la pagina 11, si include imagini ale ambelor ghiduri de ac.

Atat procedurile de biopsie cat si cele numai de imagistica (de exemplu
procedurile imagistice fard biopsie) care utilizeazd transductorul EV29L necesita

E':j?\j‘i‘; folosirea unui ghid de ac. Ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L poate fi utilizat
- fard canula pentru ac pentru procedurile numai de imagistica.
® Pentru procedurile numai de imagisticd, atasati ghidul acului la transductor inainte

de a-l acoperi cu teaca, pentru a reduce riscul de infectie ca urmare a
contamindrii incrucisate.
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Pentru a atasa ghidul acului transrectal EV29L la transductorul EV29L:

1. Cuteaca umplutd cu gel care acoperd transductorul (conform sectiunii 2.1), identificadi
indentafia micd de pe ghidul acului EV29L si marginea de pe partea laterald a canalului
transductorului EV29L.

Stifturi =

Indentatii (pentru a
facilita pozitionarea
ghidului acului in

} canalul EV29L)

Figura 13: Ghidul acului transrectal steril Figura 14: Ghidul acului
EV29L transrectal reutilizabil EV29L

R

Margine pentru
a facilita
pozitionarea
ghidului acului

Canalul ghidului
acului

Canal pentru

Figura 15: Canal pentru insertia ghidului acului (ilustrat fara teaca) i
stifturi

2. Introduceti ghidul acului in canalul ghidului acului introducand mai intai stifturile in canal astfel
ncat indentatia de pe ghidul acului sa fi aliniatd cu marginea de pe canal.

Figura 16: Insertia ghidului acului transrectal reutilizabil
3. Apadsati ferm ghidul acului pe transductor astfel incét sa se fixeze In pozitie cu un clic. Atunci

cand faceti acest lucru, evitati s& apdasati pe intrarile acului. In schimb, apasati pe corpul
ghidului acului.
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~Evitati sa apasati pe intrdrile
acului

Apasati corpul ghidului acului
atunci cand 1l atasati

Figura 17: Insertia ghidului acului transrectal
steril EV29L

Ghidul acului este acum fixat in mod sigur la transductorul EV29L si se pot introduce un ac
pentru biopsie sau un ac pentru anestezie in acesta.

‘4—". ' v
__.________-:r-""‘

Figura 18: EV29L cu ghidul acului transrectal steril EV29L

AVERTIZARE
EN-W81 Nu utilizafi ghidul acului EV29L de unicd folosintd dacd acesta nu se ataseaza fix si
corect la transductor.
AVERTIZARE Nu utilizati niciun ghid de ac dacd ambalajul acestuia pare a fi compromis.
EN-W83
Dacd un ghid de ac prezintd orice semne de deteriorare, contactati asistenta
tehnica utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
PRECAUTIE
EN-C13 Este importantd prevenirea bulelor de aer care se formeaza in interiorul tecii, in

apropierea suprafetei imagistice a transductorului, pentru a evita interferenta cu
calitatea imaginii.

2.1.2 Atagarea ghidului acului transperineal steril EV29L

Aceastd procedurd este aplicabild pentru ghidul acului identificat in Capitolul 2, sectiunea 2.3 la
pagina 17.
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Pentru a atasa ghidul acului transperineal steril EV29L la transductorul EV29L:

1. Cuteaca umplutd cu gel care acoperd transductorul (conform sectiunii 2.1), identificati
indentafia micd de pe ghidul acului si marginea de pe partea laterald a canalului
transductorului EV29L.

Turnul ghidului
acului

Dispozitiv de
prindere pentru
degete
Coloanda Conectorul
fisa al ghidului
Clichet

Indentatii (pentru a
facilita
pozitionarea
ghidului acului in
canalul EV29L)

Stifturi

Cuplajul Figura 19: Indentatii in conectorul fisa al ghidului
clichetului
Margine pentru a
facilita
pozitionarea
f ghidului acului

T Canalul ghidului

h acului

Figura 20: Canal pentru insertia ghidului aculvi (ilustrat fara teaca) C_ana_l pentru
stifturi

2. Asigurati-va cd clichetul este deschis (adicd nu este fixat la cuplajul clichetului).

3. Cu clichetul deschis, introduceti ghidul acului transperineal steril EV29L in canalul ghidului
acului introducand mai intai stifturile in canal astfel incat indentatia de pe ghidul acului sa fie
aliniatd cu marginea de pe canal.

4. Apasati ferm ghidul acului pe transductor astfel incat sa se fixeze in pozitie cu un clic. Cand
faceti acest lucru, evitati s apdsati oricare dintre componentele turnului ghidului acului. In
schimb, apdsati pe corpul conectorului fisa al ghidului.

Ghidul acului este acum fixat strans la transductorul EV29L.

5. Fixafi clichetul fragdndu-l de-a lungul transductorului EV29L si atasandu-l la cuplajul clichetului
astfel incat sa se fixeze cu un clic in pozitie. Evitatfi pdfrunderea gelului de pe tijd intre clichet si
cuplajul clichetului. Trageti teaca sub clichet.
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Figura 21: EV29L cu ghidul acului transperineal steril EV29L (figurat fara teaca)

AVERTIZARE
EN-W81 T - - - = A
Nu utilizati ghidul acului transperineal steril EV29L dacd nu se ataseazd strans si
corect la transductor sau dacd clichetul nu este atasat strans la cuplajul clichetului.
AVERTIZARE Nu utilizati niciun ghid de ac dacd ambalajul acestuia pare a fi compromis.
EN-W83
Daca un ghid de ac prezintd orice semne de deteriorare, contactati asistenta
tehnica utiliz&Gnd informafiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
PRECAUTIE - = - S - .
EN-C13 Este importantd prevenirea bulelor de aer care se formeaza in interiorul tecii, in

apropierea suprafetei imagistice a transductorului, pentru a evita interferenta cu
calitatea imaginii.

2.1.2.1 Indepadrtarea turnului ghidului acului sau ajustarea pozitiei acestuia

Este posibil ca operatorul s doreascd sa indepdrteze turnul ghidului acului din conectorul fisa al
ghidului pentru a avea acces complet la perineu (de exemplu, pentru a efectua numai proceduri
imagistice, proceduri de spafiere perirectald, sau pentru administrarea anesteziei) fard ca turnul
ghidului acului sa i stea in cale.

Pentru a indeparta turnul ghidului acului din conectorul fisa al ghidului:
1. Apadsati usor ambele dispozitive de prindere pentru degete de pe ghidul acului.

2. Mentineti apdsate dispozitivele de prindere pentru degete in timp ce retrageti turnul ghidului
acului din conectorul fisd al ghidului.

Turnul ghidului acului gliseazd de pe conectorul fisd al ghidului.

Turnul ghidului acului poate fi Iasat atasat la conectorul fisd al ghidului si utilizat in orice pozitie
de-a lungul sinei.
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Pentru a reintroduce turnul ghidului acului in conectorul figa al ghidului:
1. Aliniafi coloana turnului ghidului acului cu fanta din conectorul fisd al ghidului.
2. Aliniafi muchia turnului ghidului acului cu sina din conectorul fisd al ghidului.

3. Apdsati ambele dispozitive de prindere pentru degete pe turnul ghidului acului, si in timp ce
apdsati, glisafi coloana turnului ghidului acului prin fanta din conectorul fisd al ghidului astfel
ncat sina conectorului fisd al ghidului sa se gaseasca sub muchia turnului ghidului acului.

4. Tmpingeti turnul ghidului acului in pozitia doritd de-a lungul sinei.

5. Eliberati dispozitivele de prindere pentru degete atunci cand turnul ghidului acului ajunge in
pozitia doritd.

Orientarea turnul ghidului acului frebuie sa fie asa cum este prezentat in Figura 22, cu
etichetarea numerelor intrarilor acului catre operator.

2.2 Conectarea si deconectarea transductorului EV29L la stepper (aplicabile atunci
cand se efectueaza proceduri transperineale)

Consultati informatiile producatorului pentru instructiuni privind conectarea si deconectarea
transductorului EV29L la stepper.

Figura 23 prezintd pozitionarea transductorului EV29L in cadrul transductorului din stepper-ul
transperineal cu ghidul acului transperineal steril EV29L atasat la transductor. Acele pentru biopsie
patrund in perineu prin intrarile acului de pe ghidul acului.

Intrarile acului

Ghidul acului
transperineal steril EV29L
Clichet pentru fixarea
ghidului acului
transperineal steril
EV29L la transductorul
EV29L

Transductorul EV29L

Figura 22: Transductorul EV29L conectat la stepper-ul transperineal cu ghidul acului transperineal steril EV29L
(figurat fara teaca)
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Figura 23 prezinta pozitia transductorului EV29L in cadrul transductorului din stepper-ul transperineal.
Acele pentru biopsie patrund in perineu prin grila sablon.

Procedurile transperineale care utilizeaza grila sablon necesitd de asemenea
utilizarea unui ghid de ac.

NOTA
EN-N170 Exact Imaging recomanda utilizarea ghidului acului transrectal reutilizabil nesteril
® EV29L sau a ghidului acului transrectal steril EV29L.
Nu utilizati ghidul acului transperineal steril EV29L pentru proceduri transperineale
care utilizeaza grila sablon.
: Grila samblon
-
Transductorul —_ _—— .
EV29L

Recipient cu
cleme

Cadrul trans-
ductorului

- § |
Figura 23: Transductorul EV29L con

\

ectat la stepper-ul transperineal

NOTA

EN-N129
® Termenul transductor este denumit sonda in informatdiile producatorului.

3 Conectarea transductorului la sistemul ExactVu

NOTA Conectati transductorul la sistemul ExactVu in conformitate cu protocoalele clinice

EN-N12 interne pentru biopsie.

@ Aceastd procedurd presupune cd transductorul va fi conectat la sistemul ExactVu
dupa ce a fost preparat pentru procedura in care va fi utilizat.
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Pentru a conecta transductorul la
sistemul ExactVu:

1. Pe conectorul
transductorului, rasuciti a rh
butonul de blocare in

pozitia deblocatd a Figura 24: Pictograma Figura 25: Pictograma Transductor
acestuia (consultati Transductor blocat deblocat
pictograma deblocare in
Figura 25).

2. Aliniafi axul de blocare Ax de
(vezi Figura 26) de pe blocare
conectorul transductorului
cu canelura de blocare de
pe fanta conectorului Discuri de
transductorului din sistemul contact

ExactVu (vezi Figura 3
27)astfel incat conectorul Figura 26: Ax de blocare
transductorului sa fie

orientat asa cum este

indicat in Figura 28.

3. Apdsati conectorul si apoi
rasuciti butonul de blocare
pdnad in porzitia blocat (vezi
Figura 28). Canelura de

blocare

Figura 27: Canelura de blocare pe fanta conectorului
transductorului

Butonul de
blocare al
i ® conectorului
transductorul
ui (in pozitia
de blocare)
Figura 28: Orientarea conectorului transductorului
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4 Efectuarea unei proceduri de biopsie

Efectuati procedura de biopsie tfransrectald sau fransperineald conform protocoalelor clinice interne
pentru biopsia de prostatd. Respectati toate precautiile si avertizarile cu privire la efectuarea biopsiilor
transrectale si transperineale prin utilizarea sistemului ExactVu.

NOTA : : — - : ;
EN(_)N82 Consultati Manualul de functionare si siguranfa pentru sistemul cu microulfrasunete

de inalta rezolutie ExactVu™ pentru informatii privind operatia de setare si
functionare a sistemului ExactVu.

©

AVERTIZARE

EN-W8 Nu reactivati imaginea si mentineti fransductorul in aer fard sa fi aplicat gel pentru
ultrasunete pe suprafata imagistica a transductorului. Acest lucru poate duce la
marirea temperaturii de pe suprafata imagisticd si poate cauza ranirea pacientului.

>

AVERTIZARE Functia Suprapunerea ghidului acului este proiectatd pentru a asista operatorul in
EN-W34 vizualizarea traseului aproximativ al acului. Totusi, miscarea reald a acului poate
devia de la suprapunerea ghidului acului. Monitorizafi intotdeauna pozifiile relative

ale acului pentru biopsie si tesutul fintd in timpul procedurii.

>

Functia Suprapunerile ghidului acului este proiectatd pentru a asista operatorul in
vizualizarea traseului aproximativ al acului. Totusi, miscarea reald a acului poate
devia de la suprapunere. Monitorizatli intotdeauna pozitiile relative ale acului

pentru biopsie si tesutul fintd in timpul procedurii.
AVERTIZARE ) _ ) o N
EN-W57 Pentru procedurile transperineale, asigurati-va ca existd aliniere intre pozitia pe

suprapunerea ghidului acului si pozitia intrarii acului pe ghidul acului fransperineal
steril EV29L sau pe grila sablon.

>

Utilizarea unei mici presetari poate impiedica vizualizarea acelor infroduse prin
infrarile cele mai adanci ale acului (si anume, intrarile acelor cu cel mai inalt
numar). Dacd acul nu este vizibil, modificarea profunzimii imaginii poate asigura
afisarea acului.

AVERTIZARE Pentru a preveni ranirea in timpul procedurilor prin utilizarea ghidului acului

EN-W67 fransrectal reutilizabil EV29L, canula acului trebuie sa fie rasucitd stréns in pozitia de
blocare, pentru a evita dislocarea accidentald. Consultati Capitolul 2, sectiunea
2.2.2.3 la pagina 14 pentru detalii cu privire la prepararea acului pentru o
procedurad.

>

4.1 TIndepartarea ghidului acului din fransductor

Dupd o procedurd TRUS (ulirasunete transrectale) indepartati ghidul acului.
Pentru a indeparta ghidul acului din transductorul EV29L:

1. Apdsati ferm pe zona albd din plastic la intrarea acului. Evitati s& apdsati pe oricare dintre
infrarile acului.

2. Scoateti ghidul acului din transductor.
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3. Efectuati actiunea aplicabild cu ghidul acului:

e Pentru procedurile care utilizeazd ghidul acului tfransrectal reutilizabil EV29L, acesta
frebuie curdtat, dezinfectat si sterilizat conform procedurii din Capitolul 2, sectiunea
2.2.2.4 la pagina 16

e Pentru procedurile care utilizeazd ghidul acului transrectal steril EV29L, acesta
trebuie eliminat in conformitate cu procedurile clinice pentru eliminarea in conditii
de siguranta.

Nu reutilizati niciodatd un ghid de ac de unica folosintd. Reutilizarea unui ghid de
AVERTIZARE L s g . . L
EN-W36 ac de unica folosintd implica un risc de infectare a pacientilor, ca urmare a
contamindrii microbiene reziduale.

Dupa utilizare, eliminati ghidul acului in conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in conditii de sigurantd.

4.2 Deconectarea transductorului EV29L din stepper-ul transperineal

(Daca este cazul), dupd completarea procedurii transperineale, consultati sectiunea 2.2 pentru
instructiuni si deconectati transductorul EV29L din stepper.

Dupd indepartarea transductorului EV29L din stepper, reprocesati stepper-ul conform instructiunilor
prezentate in Capitolul 2, secfiunea 2.5.4.

Dacad observati o deteriorare a stepper-ului transperineal, contactati asistenta tehnicd utilizand
informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la https://www.exactimaging.com/contact-
us.

AVERTIZARE
EN-W58

Consultati instructiunile producdtorului pentru stepper-ul transperineal pentru a
determina dacd acesta frebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima utilizare.

4.3 Tindepartarea si eliminarea altor materiale consumabile de unica folosinta

Pentru a indeparta si elimina alte materiale consumabile de unica folosinta:

1. Indepartati teaca din transductor si eliminati-o in conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in condifii de siguranta.

2. Eliminati manusile chirurgicale utilizate in timpul procedurii in conformitate cu procedurile
clinice interne privind eliminarea in conditii de siguranta.

3. Stergeti orice material sau gel de pe transductorul EV29L utiliz&dnd o lavetd umedd, moale.

PRECAUTIE
EN-C24 Se impune precaufie pentru a preveni deteriorarea transductorului in timpul

curaiarii si pentru a evita zgarierea suprafefei imagistice a transductorului (de
exemplu, lentile). Acest lucru va duce la deteriorarea transductorului.
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AVERTIZARE
EN-W20 Pentru a evita contaminarea incrucisatd, respectati toate procedurile clinice
interne pentru controlul infectiilor pentru personal si echipament.
AVERTIZARE . — - — - - —
EN-W49 Pentru a asigura o performantd optimald a sistemului cu micro-ultrasunete de inalta

rezolutie ExactVu™, utilizati numai materialele consumabile de unicd folosinta
enumerate in acest document in Tabelul 1 la pagina 5.

Verificati dacad furnizarea materialelor de unica folosintd pentru procedurile urmdatoare este
adecvatd. inlocuirea ghidurilor de ac si a tecilor poate fi comandatd de la

Exact Imaging folosind informatii de contact regiunea dumneavoastra la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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5 Deconectarea transductorului

Pentru a deconecta
transductorul de la sistemul
ExactVu:

1.

PRECAUTIE
EN-C23

Pe conectorul
transductorului
conectat, rasuciti
butonul de blocare in
pozitia deblocat a
acestuia.

Prindetfi ferm
conectorul si extrageti-
| din fanta
conectorului
transductorului.

Aliniati axul de blocare
de pe conectorul
transductorului cu
canelura de pe
capacul capacul
conectorului
transductorului.

Atasati capacul
conectorului
transductorului la
conector (pentru a
proteja discurile de
contact).

® .

Figura 30: Capacul conectorului transductorului

R

Figura 29: Deblocati butonul de blocare al conectorului
transductorului

Revizia 2.6

Butonul de
blocare al
conectorului
transductorului
(in pozitia de
deblocare)

Capacul
conectorului
transductorului

Canelura

Ax de blocare

Discuri de
contact

Nu transportati sau nu curdtati fransductorul fard a atasa capacul conectorului
transductorului. Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sa vind in contact cu

discurile de contact de pe conector. Neutilizarea capacului conectorului

transductorului poate duce la deteriorarea transductorului.

Exact Imaging
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Capitolul 4 Reprocesare

Pentru procedurile de biopsie, utilizati intotdeauna teci de transductori comercializate in mod legal.

Aceste proceduri de reprocesare sunt valabile numai pentru transductorii Exact Imaging si pentru
ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L. Eliminati dispozitivele de unica folosinta (inclusiv Ghidul
acului transperineal steril EV29L, ghidul acului transperineal steril EV29L si acul pentru biopsie), tecile si
manusile, in conformitate cu procedurile clinice interne. Dacd este cazul, consultati Capitolul 2
sectiunea 2.2.2.4 la pagina 16 pentru instructiuni privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea ghidului
acului transrectal reutilizabil EV29L.

NOTA Pentru componentele transductorului care nu sunt in contact cu teaca, este

EN-N71 suficientd cur@tarea cu o lavetd cu continut scdzut de alcool pentru curdtarea

@ suprafetelor. Consultatfi Lista substantelor chimice aprobate pentru transductorii
ExactVu.

Inaintea fiecarei utilizari, echipamentul trebuie curatat in mod corespunzator procedurii.
e Dupad fiecare utilizare, urmati procedurile adecvate pentru curdtare si eliminare a deseurilor.

e Urmalti procedura din aceastd sectiune cu privire la curdtarea si dezinfectarea transductorului
EV29L si observati toate avertizdrile, precautiile si notele.

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la ineficacitatea procedurii din
EN-W80 acest capitol.

In cazul in care fransductorul prezintd orice semne de deteriorare, nu il utilizafi.
Contactati asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea
dumneavoastrd la hitps://www.exactimaging.com/contact-us.

1 Informatii generale

In procedurile TRUS tipice, se recomanda utilizarea unui gel steril si a unei teci pentru transductor.
Aceastd procedurd impune ca partile fransductorului care sunt in contact cu fija sa fie curdtate
conform liniilor ghid pentru dispozitive semi-critice, si anume prin utilizarea dezinfectiei de inalt nivel.

AVERTIZARE
EN-W21 Necurafarea adecvata a fransductorilor si accesoriilor aplicabile implicd un risc de
infectare a pacientilor, ca urmare a contaminarii microbiene reziduale.
AVERTIZARE
EN-AV40 Reprocesati fransductorii fransrectali cat mai curdnd posibil dupd utilizare pentru a
preveni uscarea materialelor biologice presente pe aceste dispozitive.
PREE?{;{)TIE Transductorul EV29L si ghidul pentru ac transrectal reutilizabil EV29L nu sunt

proiectate si validate pentru a rezista la o metoda de reprelucrare care utilizeaza
un reprocesor automat, cu exceptia celor identificate in Lista de compatibilitate a
materialelor.
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2 Reprocesarea transductorului EV29L
2.1 Prepararea pentru reprocesarea transductorului

2.1.1 Articole necesare

Pentru reprocesarea procedurii cu privire la transductorul EV29L sunt necesare mai multe articole:

¢ Solufie de curdtare si dezinfectant (pentru lista agentilor chimici si dezinfectantilor aprobati de
catre Exact Imaging pentru aceastd procedurd, consultati Lista substantelor chimice aprobate
pentru transductorii ExactVu)

e Lavete moisi 0 perie cu peri moi (cum este peria pentru unghii)

¢ O stafie de curatare, inclusiv un recipient de curdtare, un recipient pentru dezinfectie de inalt
nivel si un recipient de clatire pentru utilizarea solutilor de curdtare si dezinfectie

e Capacul conectorului transductorului (pentru a proteja discurile de contact de pe conectorul
EV29L impotriva umezelii)

e Echipament de protectie personald (manusi sterile, masca chirurgicald) conform
recomandarilor producdatorului solutiei de curdtare sau dezinfectantului

NOTA

EN-N81 Substantele chimice de curdtare si dezinfectare nu sunt disponibile de la Exact

@ Imaging.

2.1.2 Componentele transductorului EV29L care necesita reprocesare

Aceastd procedurd impune spdlarea, cufundarea si clatirea transductorului in diferite solutii. In toate
cazurile, transductorul trebuie expus la niveluri de solutie care sunt la aproximativ jumatatea distantei
de maner (consultati nivelul de cufundare din Figura 31).

Nu frebuie sa existe contact intre solutie si componentele electrice ale transductorului.

PRECAUTIE Conectorul transductorului, cablul sau detensionarea transductorului nu trebuie
EN-C22 niciodatd spadlate, clatite sau cufundate in niciun tip de solutie.

Expunerea acestor parti la umezeald in exces poate provoca deteriorarea
transductorului.

PRECAUTIE Conditile de manipulare corespunzatoare in timpul reprocesdrii inseamnad ca:

EN-CS0 e lentila fransductorului este protejatd

e cablul transductorului nu este rasucit
e capacul conectorului transductorului este atasat la conectorul
transductorului
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Maner Suprafata
Dispozitiv imagistica (lentile)
detensionare

transductor Canalul ghidului
AXx de blocare acului

(nefigurat) Nivel de

cufundare

Conector EV29L Cablu

Capacul
conectorului

transductorului Dispozitiv

detensionare
conector

Buton de
blocare Figura 31: Transductor ExactVu EV29L

2.2 Curatarea suprafetei pentru transductorul EV29L

Se impune curdtarea suprafetei pentru dispozitivele necritice, definite de Centers for Disease Control
and Prevention (Centrul pentru controlul si prevenirea bolilor)drept ,,un dispozitiv medical reutilizabil
care infrd in contact cu pielea nelezionatd si nu o penetreaza”.

Aceasta parte a procedurii constad in:

e Curdtarea partilor necritice ale transductorului EV29L utilizand o solutie de curdtare trebuie
efectuatd dupa fiecare studiu si inainte de fiecare utilizare

Este aplicabila pentru:

e Componentele transductorului EV29L care nu vin in contact cu teaca in timpul procedurii
TRUS, sau cu alte cuvinte, partea tfransductorului care se afld deasupra nivelului de cufundare
(consultati Figura 31).

NOTA

EN-N83 In aceastd procedurd, deasupra nivelului de cufundare inseamnd in directia
indepdrtatd de suprafata imaginii (consultati Figura 31).

Pentru curatarea de suprafata a partilor transductorului EV29L care se afla deasupra nivelului de
cufundare:

1. Stergeti suprafata externd a Conectorului EV29L cu o lavetd de dezinfectare a suprafetelor cu
continut scazut de alcol.

2. Stergeti cablul cu o lavetd de dezinfectare a suprafetelor cu continut scdzut de alcol, in
directia manerului transductorului.

3. Cuun servetel dezinfectant pentru suprafete cu conftinut scdzut de alcool, stergeti bine zona
de la dispozitivul de detensionare a transductorului pdna la nivel de cufundare.
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NOTA

EN-N148 In timp, pe manerul transductorului pot apdrea zgarieturi minore. Aceste zone
trebuie sterse cu o lavetd cu continut scdzut de alcol.

4. Eliminati materialele de curdtare utilizate conform procedurilor clinice interne pentru
eliminarea in conditii de siguranta.

2.3 Reprocesarea transductorului EV29L

Aceasta parte a procedurii consta in:

o Curdtarea si dezinfectia de inalt nivel aplicabild componentelor transductorului EV29L, si
trebuie efectuatd dupd fiecare examinare

Este aplicabila pentru:

e Componentele transductorului EV29L care vin in contact cu teaca in timpul procedurii TRUS,
sau cu alte cuvinte, partea transductorului care se afld deasupra nivelului de cufundare
(consultati Figura 31). Pentru componentele situate deasupra nivelului de cufundare (inclusiv
cablul), consultati sectiunea 2.2.

2.3.1 Curatarea transductorului EV29L

NOTA
EN-N73 . — - - — .
@ Asigurati-va ca solutia de curdatare nu a depdsit data de expirare.
PRE\EQZ%T'E Nu transportati sau nu curdtati fransductorul fara a atasa capacul conectorului

transductorului. Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sa vind in contact cu
discurile de contact de pe conector. Neutilizarea capacului conectorului
transductorului poate duce la deteriorarea transductorului.

1. Spdlafi transductorul in apd curentd caldd pentru aindepdrta urmele de murddrie in exces.
Spalati bine canalul acolo unde ghidul acului se ataseazd la tfransductor.

Canal

Suprafata
imagistica

Figura 32: Canalul ghidului acului EV29L

2. Utilizati o lavetd moale pentru a sterge transductorul in apd sau in solutia de curdtare astfel
incat sa indepartati orice reziduuri inaintea cufundarii.
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¢ Dacad existd reziduuri uscate pe fransductor, stergefi-l usor cu o compresa de fifon
moale, cu un burete sau cu o perie cu peri moi (cum este peria de unghii) pentru a
indeparta complet orice reziduu.

NOTA

EN-N148 In timp, pe manerul transductorului pot apdrea zgdrieturi minore. Aceste zone

@ trebuie periate cu ajutorul unei perii cu peri moi in timpul curdtarii fransductorului.
PRECAUTIE

EN-C24 Se impune precaufie pentru a preveni deteriorarea transductorului in timpul

curaiarii si pentru a evita zgarierea suprafefei imagistice a transductorului (de
exemplu, lentile). Acest lucru va duce la deteriorarea transductorului.

3. Utilizati o perie cu peri moi pentru a curdta bine canalul ghidului acului, inclusiv toate fantele si
orice zgéarieturi minore sub nivelul de cufundare al manerului.

4. Cand se utilizeazd o solutfie de curdtare:

e Preparati solufia de curatare in conformitate cu instuctiunilor producatorului pentru
solutia de curatare selectatd, utilizGnd raportul de diluare specificat. Consultati Lista
substanfelor chimice aprobate pentru transductorii ExactVu.

NOTA

EN-N76 Solutia de curatare poate fi preparatd in prealabil, inaintea curatarii

® transductorului.

e Umpletirecipientul cu solufie de curdtare cu un volum suficient de solutie de
curdtare pentru ca transductorul EV29L sa fie cufundat pdnd la nivelul de
cufundare indicat in Figura 31.

¢ Introduceti transductorul EV29L in solufia de curdtare la nivelul de cufundare
indicat in Figura 31.

PRECAUTIE
EN-C25

Nu cufundatfi transductorul EV29L deasupra nivelului de cufundare a acestuia.

5. Expuneti transductorul EV29L conform instructiunilor de utilizare furnizate de producatorul
solutfiei de curdtare in Lista substanfelor chimice aprobate pentru transductorii ExactVu.

e Dacd raman reziduuri, stergeti usor transductorul cu o compresa de tifon moale, cu
un burete sau cu o perie cu peri moi (cum este peria de unghii) pentru aindeparta
complet orice reziduu.

NOTA
EN-N148 In timp, pe manerul tfransductorului pot aparea zgdrieturi minore. Aceste zone
@ trebuie periate cu ajutorul unei perii cu peri moi in timpul curdtdrii fransductorului.
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6. Clafiti fransductorul EV29L cu apd curentd, respectdnd instructiunile de clatire specificate de
producdtorul solutiei de curdtare.
e Clatifi bine canalul.
Eliminati apa utilizatd pentru clatire.
Utilizand o lavetd moale, stergeti transductorul.

Eliminati solutia de curatare/laveta utilizata.

2.3.2 Dezinfectia de inalt nivel a transductorului EV29L

NOTA Asigurati-va ca dezinfectantul de inalt nivel care trebuie utilizat nu a depdsit nicio

EN-N74 datd de expirare. Verificati (dupd cum este cazul):
o Data de expirare a producdatorului marcatd pe recipient
e Timpul maxim permis dupd deschiderea recipientului
o Timpul maxim permis pentru utilizare
NOTA
EN-N75 Urmati instructiunile producdatorului cu privire la verificarea concentratiilor minime

@ efective.

1. Ca&nd se utilizeaza o solutie:

e Preparati dezinfectantul de inalt nivel in conformitate cu concentratfiile
recomandate de producator.

e Umplefirecipientul pentru dezinfectie de inalt nivel cu un volum suficient de
dezinfectant de inalt nivel pentru fransductorul EV29L care urmeazd a fi cufundat
pdanad la nivelul de cufundare indicat in Figura 31.

e Cufundati fransductorul EV29L in dezinfectantul de inalt nivel p&nad la nivelul de
cufundare indicat in Figura 31.

PRECAUTIE
EN-C25

Nu cufundatfi transductorul EV29L deasupra nivelului de cufundare a acestuia.

2. Expuneti transductorul EV29L conform instructiunilor de utilizare furnizate de producdatorul
dezinfectantului de inalt nivel in Lista substanfelor chimice aprobate pentru transductorii
ExactVu.

PRECAUTIE

NS0 Nu depdsiti durata de expunere recomandatd in instructiunile de utilizare furnizate

de producdatorul dezinfectantului de inalt nivel.

3. Umpletirecipientul de clatire cu un volum suficient de apad sterild sau cu apd curentd astfel
incat transductorul EV29L s& fie cufundat pdnad la nivelul de cufundare al acestuia.
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4, Clatifi transductorul EV29L cu apad sterild sau cu apd curentd, cu exceptia cazuluiin care
indicatiile din instructiunile producdatorului sunt diferite.

5. Clatiti transductorul cu volume mari de apd proaspdtd, urmdand instructiunile de clatire ale
producdtorului dezinfectantului de inalt nivel care a fost ufilizat.

AVERTIZARE

EN-W39 Asigurati-va cd nu radman urme de dezinfectant pe fransductor dupd dezinfectie.

Acest lucru ar putea cauza reactii adverse grave pacientului.

Sunt necesare trei clatiri separate cu volume mairi.

6. Verificati transductorul EV29L in intregime pentru prezenta de orice material organic rezidual.

e Dacd aceste este prezent dedesubtul nivelului de cufundare, repetatfi tofi pasii
pentru curdtenia si dezinfectia transductorului.

e Dacad acesta este prezent deasupra liniei de cufundare incluzand cabilul, repetati
toti pasii pentru curdtarea suprafetei transductorului.

e Dacad nu este posibil sa reprocesati transductorul EV29L din niciun motiv, contactafi
asistenta tehnicd utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd
la https://www.exactimaging.com/contact-us.

7. Uscatfi usor transductorul EV29L cu o lavetd moale, curata.

2.4 Inspectarea transductorului EV29L dupa reprocesare

Inspectati fransductorul EV29L in vederea semnelor de deteriorare datorate curdtarii si dezinfectdrii
dupa fiecare aplicare a procedurii de curdtare si dezinfectie.

Suprafata
imagistica
- - 4
A — : Tmbir.nafe
adeziva

Figura 33: Transductorul EV29L

Nu trebuie sa existe:
e Zgarieturi pe suprafata imagistica
e Zgérieturi pe transductor
e Spalii goale in orice imbinare adeziva
e Fisuri pe méaner
e Fisuri pe conector

In timp, curatarea si dezinfectarea EV29L poate provoca modificari de culoare. Modificarile de
culoare nu afecteazd performanta fransductorului EV29L; cu toate acestea, dacad se observa o
modificare de culoare importantd infr-un interval de timp de aproximativ sase luni, contactati
asistenta tehnicd utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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NOTA ” — : - :

EN-N69 Daca observati orice deteriorare in performanta transductorului ExactVu,
contactati asistenta tehnicd utilizand informatiile de contact pentru regiunea
dumneavoastrd la hitps://www.exactimaging.com/contact-us.

2.5 Stocarea transductorului EV29L dupa reprocesare

Stocati fransductorul in suportul de transductor de pe caruciorul sistemului ExactVu asa cum este
descris in Capitolul 5, sectiunea 2.2 la pagina 52.

AVERTIZARE —

EN-W22 Inainte de a pune un transductor reprocesat in suportul de transductor de pe
caruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va cd suportul este curat pentru a evita
riscul de contaminare incrucisatd.

AVERTIZARE — . — - — -

EN-W79 Pentru a evita riscul de contaminare incrucisatd, nu pdstrati niciodatd un

transductor in suportul de fransductor din caruciorul sistemul ExactVu cu excepftia
cazului in care transductorul a fost reprocesat asa cum este descris in Capitolul 4.

3 Reprocesarea ghidului acului transrectal reutilizabil EV29L

In procedurile TRUS tipice, se recomanda utilizarea unui gel steril si a unei teci pentru transductor.
Aceastd procedurd impune ca accesoriile care sunt in contact cu fija sa fie curdtate conform liniilor
ghid pentru dispozitive semicritice.

AVERTIZARE
EN-W21

Necurafarea adecvata a transductorilor si accesoriilor aplicabile implicd un risc de
infectare a pacientilor, ca urmare a contamindrii microbiene reziduale.

Ghidul acului tfransrectal reutilizabil EV29L trebuie reprocesat dupad fiecare utilizare si inaintea fiecarei
utilizari, prin folosirea uneia dintre urmdatoarele metode:

o Curatarea si sterilizarea:
e Urmalfi procedurile din secfiunile 3.2 si 3.3
o Curdtarea si dezinfectarea:

e Urmalfi procedurile din secfiunile 3.2 si 3.4

NOTA
EN-N167 Exact Imaging recomandd urmdatoarea procedurd de curdtare si sterilizare, cu
@ exceptia cazuluiin care nu este posibil accesul la sistemul cu autoclava.
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Tipul de substanta Timpul de contact

chimica Denumirea chimica validat Producator

Solufie de curatare Cidezyme / Enzol 5 min Produse de sterilizare
avansatd

Dezinfectant de inalt Cidex OPA 12 min Produse de sterilizare

nivel avansatd

Tabelul 4: Lista substantelor chimice aprobate

Sterilizator Clasa Ciclul validat

Autoclava (Sterilizator B e 4 cicluri cu vid

cu abur) e Ciclu de sterilizare: 134°C pentru 3 min SAU 132°C pentru

4 min

e Duratd de uscare: 30 min
Tabelul 5: Sterilizator cu abur pentru ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L

NOTA

EN-N81 Substantele chimice de curdtare si dezinfectare nu sunt disponibile de la Exact

® Imaging.

3.1 Prepararea ghidului acului

Inainte de a efectua procedura de curdtare si sterilizare, separati partile ghidului acului. Pentru
proceduri efectuate fard canula acului, urmati instructiunile de curatare, dezinfectie si sterilizare cu
carcasa din plastic.

Pentru a separa partile ghidului acului transrectal reutilizabil EV29L:

1. Rotifi canula acului in sens antiorar pdnd cand axul de blocare este aliniat cu fanta de
blocare pe carcasa din plastic.

2. Extrageti canula acului din carcasa de plastic.

AVERTIZARE

EN-WV70 Dezasamblafi intotdeauna ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L inainte de

reprocesare.

3.2 Curatarea ghidului acului

Articole necesare

e Solufie de curdtare si dezinfectant (pentru lista agentilor chimici si dezinfectantilor aprobati de
catre Exact Imaging pentru aceastd procedurd Tabelul 4)

e Lavete moisi 0 perie cu peri moi (cum este peria pentru unghii)
e Perie de curatare pentru ghidul de biopsie

e Stafie de curdtare, inclusiv un recipient de curdtare si un recipient de clatire pentru utilizarea
solufiilor de curatare si dezinfectie
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e Echipament de protectie personald (manusi sterile, masca chirurgicald) conform
recomandarilor producatorului solutiei de curdtare sau dezinfectantului
Pentru a curata ghidul acului:

1. Clatiti atat canula pentru ac cat si carcasa din plastic Th apd caldd de la robinet, pentru a
indepdrta reziduurile in exces. Clatiti bine partea posterioard a carcasei din plastic, fanta de
blocare, si canula pentru ac.

2. Utilizati o perie adecvatd pentru a peria canula pentru ac si carcasa din plastic in apd, pentru
aindeparta toate reziduurile vizibile inaintea cufundarii. Dacd orice reziduu s-a uscat pe
carcasa din plastic, stergeti usor cu o compresd umedd, un burete sau o perie cu peri moi
(cum este peria de unghii) pentru aindepdrta complet reziduurile.

3. Utilizati o perie de curdtare pentru ghidul de biopsie pentru a peria:
e canalul de blocare unde se introducecanula pentru ac
e canula pentru ac

4, Preparalfisolutia de curdtare in conformitate cu instructiunile producatorului pentru solutia de
curatare selectatd, utiliz&dnd raportul de diluare specificat. Consultati Tabelul 4 pentru lista
solutiilor de curatare aprobate.

NOTA

EN-N76 Solutia de curdtare poate fi preparatd in prealabil, inaintea cur&tarii

@ transductorului.

5. Umplefirecipientul utilizat pentru curafarea canulei acului si carcasei din plastic, si cufundafi
ambele piese in solutia de curdtare.

6. Expuneti canula acului si carcasa din plastic pe durata de contact indicata in Tabelul 4 pentru
solutia de curatare selectionatd.

7. Spdlati bine canalul de blocare si canula pentru ac cu solutia de curdtare.

8. Dacad orice reziduu s-a uscat pe carcasa din plastic, stergeti usor cu o compresd umedd, un
burete sau o perie cu peri moi (cum este peria de unghii) pentru a indepdrta complet
reziduurile.

9. Utilizati o perie de curatare pentru ghidul de biopsie pentru a peria:
e canalul unde se introduce canula acului
) canula acului

10. Clatiti canula acului si carcasa din plastic in apd curentd, respectdand instructiunile de clatire
specificate de producatorul solutiei de curatare.

11. Spdlati bine canalul de blocare si canula acului cu apd curentd (consultafi Figura 34 si Figura
35).
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Spalati bine canalul de blocare
/ si canula acului

-—
al
-
Figura 34: Canal de blocare Figura 35: Canula
pe carcasa din plastic pentru ac

12. Eliminati apa utilizatd pentru clatire.
13. Utiliz&nd o lavetd moale, stergeti canula acului si carcasa din plastic.

14. Eliminati solutia de curatare utilizata.

3.3 Sterilizarea ghidului acului

Articole necesare
¢ Autoclava Clasa B (Sterilizator cu abur)

Pentru a steriliza ghidul acului:

AVERTIZARE

Revizia 2.6

EN-W68

procedura de curdtare din sectiunea 3.2 .

Nu efectuafti procedura de sterilizare decéat in cazul in care s-a efectuat mai intai

1. Consultafi Tabelul 5 pentru a alege o durata validata a ciclului pentru o autoclavad de clasa B.

2. Preparati canula aculuisi carcasa din plastic pentru sterilizare, conform procedurilor clinice
interne. InfGsurati canula acului si carcasa din plastic daca acest lucru este necesar pentru

metoda de sterilizare aleasa.
Pozitionati canula acului si carcasa din plastic in autoclava.

4, Urmali instructiunile de utilizare ale producdtorului autoclavei.

5. Indepartati canula acului si carcasa din plastic, si depozitati ambele piese conform

procedurilor clinice interne.
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3.4 Dezinfectarea ghidului acului

Articole necesare

e Solufie de curdtare si dezinfectant (pentru lista agentilor chimici si dezinfectantilor aprobati de
catre Exact Imaging pentru aceastd procedurd Tabelul 4)

e Stafie de curdtare, inclusiv un recipient de dezinfectare si un recipient de clatire pentru
utilizarea solutiilor de curatare si dezinfectie

NOTA
EN-N74

®

NOTA
EN-N75

®

Asigurati-va ca dezinfectantul de inalt nivel care trebuie utilizat nu a depdsit nicio
datd de expirare. Verificati (dupd cum este cazul):

¢ Data de expirare a producdtorului marcatd pe recipient
e Timpul maxim permis dupd deschiderea recipientului
o Timpul maxim permis pentru utilizare

Urmali instructiunile producdatorului cu privire la verificarea concentratiilor minime
efective.

Pentru a efectua dezinfectia de inalt nivel a ghidului acului pentru biopsie:

AVERTIZARE
EN-W68

Nu efectualti procedura de sterilizare decat in cazul in care s-a efectuat mai intai
procedura de curdtare din secfiunea 3.2 .

1. Preparati dezinfectantul de inalt nivel in conformitate cu concentrafiile recomandate de
producdtor. Consultafi Tabelul 4 pentru lista dezinfectantelor aprobate.

2. Umpleti recipientul utilizat pentru dezinfectarea canulei acului si incintei de plastic si scufundati
ambele piese in dezinfectantul de nivel inalt.

3. Expuneti canula aculuisi carcasa din plastic conform instructiunilor de utilizare furnizate de
producdtorul dezinfectantului de inalf nivel, prezentate in Tabela 2.

4, Spdlati bine canalul de blocare si canula acului cu dezinfectantul de inalt nivel.

5. Umplefirecipientul de clatire cu un volum suficient de apa sterild sau apd curenta pentru
cufunda canula acului si carcasa din plastic.

6. Clafiti canula acului si carcasa din plastic cu apd sterild sau apa curentd, cu exceptia cazului
in care este indicat in mod diferit prin instructiunile producatorului.

7. Claftiti canula acului si carcasa din plastic in volume mari de apd proaspdtd, urméand
instructiunile de clatire ale producatorului dezinfectantului de Tnalt nivel care a fost utilizat.

AVERTIZARE
EN-W39

Asigurati-va cd nu au radmas resturi de dezinfectant pe canula acului si pe carcasa
din plastic dupd dezinfectie. Acest lucru ar putea cauza reactii adverse grave
pacientului.

Sunt necesare trei cldtiri separate cu volume mairri.

8. Spdlati bine canalul de blocare si canula acului cu apd curentd (consultati Figura 34 si Figura

35).

Exact Imaging
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9. Verificati canalul de blocare, canula acului si carcasa din plastic pentru orice materiale
organice reziduale.

Dacad acestea sunt prezente, repetati tofi pasii pentfru curGtarea si dezinfectarea canulei
acului si carcasei din plastic.

3.5 Inspectati ghidul acului dupa reprocesare

Inspectati ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L pentru semne de deteriorare dupa fiecare
aplicare a procedurii de reprocesare.

Verificati dacd sunt prezente:
e Fisuri in carcasa din plastic (nu frebuie sa existe)

e Canula pentru ac trebuie sa se poftriveasca perfectin canalul de blocare/carcasa din plastic
dupa rasucirea axului de blocare (nu trebuie sa fie slabitd)

e Nu trebuie sa existe dificultati cand se ataseazd ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L la
transductorul EV29L

e Acul frebuie sa fie vizibil atunci cand se efectueazd procedura de confrol al alinierii ghidului
acului in Capitolul 5, sectiunea 2.1.2

In timp, curatarea si dezinfectarea ghidului acului poate provoca modificdri de culoare. Modificarile
de culoare nu afecteazd performanta ghidului acului; cu toate acestea, dacd se observa o
modificare de culoare importantd infr-un interval de timp de aproximativ sase luni, contactati
asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Eliminarea materialelor pentru curatare si dezinfectie consumate

Eliminati materialele de curdtare utilizate conform procedurilor clinice interne pentru eliminarea in
condifii de sigurantd. Nu depdsiti perioada de reutilizare maxima sau datele de expirare pentru orice
substante chimice de curdtare sau dezinfectare. Eliminati substantele chimice utilizate pentru
curatare si dezinfectie dupa expirarea perioadei de reutilizare indicatd de producdator.
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Capitolul 5 Ingrijirea transductorului EV29L

Ingrijirea transductorilor ExactVu implicd manipularea cu atentie, mentenanta, reprocesarea (conform
descrierii din Capitolul 4).

1 Manipularea atenta a transductorului EV29L
Pentru a preveni deteriorarea acestuia, transductorul EV29L trebuie manipulat cu atentie in orice
moment. Aceasta include:
e In timpul utilizarii
e In timpul efectudrii procedurii de reprocesare
e In timpul efectudrii activitatilor de intretinere
e In timpul pastrarii
Urmati aceste linii ghid atunci cand manipulati transductorul EV29L:

¢ Tinefi cablul transductorului la distanfd de rofile sistemului atunci cand sistemul ExactVu este
deplasat

¢ Nu rasuciti sau nu indoiti in mod acut cablul

e Manipulafi conectorul fransductorului cu grija si utilizati intotdeauna capacul conectorului
transductorului atunci cand acesta nu este conectat la sistemul ExactVu

e Nicio parte a tfransductorului nu trebuie sd loveascd sau s cadad pe o suprafatd durd

2 Mentenanta transductorilor ExactVu

2.1 Inspectionarea transductorului

Transductorul EV29L trebuie verificat periodic pentru menfinerea unui grad inalt de siguranta si
performantd. Exact Imaging recomandd o procedurd de verificare care constd in doud parti:

e Inspectia vizuald

e Verificali alinierea ghidului acului

2.1.1 Inspectia vizuala a transductorului EV29L

Efectuati o inspectie vizuald a fransductorului EV29L la interval de trei luni.

Ce trebuie verificat Unde trebuie verificat

Fisuri (nu trebuie sa existe) Manerul transductorului

Zgarieturi (nu frebuie sa existe) e Suprafata imagistica (lentile)
e Manerul transductorului

Protuberantd (nu frebuie sa existe) Suprafata imagistica (lentile)
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Ce trebuie verificat Unde trebuie verificat
Fisuri sau spatii goale (nu frebuie sa existe) e Detensionare transductor
e Detensionarea conectorului (la
conectarea cu cablul)
e Detensionarea conectorului (la
conectarea cu conectorul)
e Intreaga lungime a cablului transductorului

Spafiu gol (nu frebuie sa existe) La partea superioard a conectorului, IGngd
butonul de blocare

Zgarieturi pe discurile de contact (nu trebuie sa Conectorul EV29L, la interfata cu cdruciorul

existe) sistemului ExactVu (ldngd axul de blocare)

Fisuri sau zgéarieturi Canalul ghidului acului

Tabelul 6: Inspectionarea transductorului EV29L

Daca observati o deteriorare mecanicd in timpul inspectiei vizuale, contactati asistenta tehnica
utilizand informatfiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

AVERTIZARE Utilizarea transductorilor deteriorati poate provoca ineficacitatea procedurii de
EN-W80 reprocesare din Capitolul 4.

In cazul in care transductorul prezintd orice semne de deteriorare, nu il utilizati.
Contactati asistenta tehnica utilizind informatiile de contact pentru regiunea
dumneavoastrd la hitps://www.exactimaging.com/contact-us.

2.1.2 Verificarea alinierii ghidului acului pentru transductorul EV29L

Procedura pentru verificarea alinierii ghidului acului constd in compararea alinierii acului pentru
biopsie: in ghidul acului cu suprapunerea ghidului acului afisatd pe ecranul de achizitionare de
imagini al sistemului ExactVu. Exact Imaging recomanda verificarea alinierii ghidului acului atunci
cdand se suspecteazd o aliniere inadecvata.

Echipament necesar

e Rezervor de apd

e Ac pentru biopsie

e Ghidul acului pentru utilizare cu transductorul EV29L
Pentru a verifica alinierea ghidului acului:

1. Umpleti cu apd un rezervor adecvat.

2. Atasati ghidul acului la transductorul EV29L utilizand procedura de la pagina 26.
3. Porniti sistemul ExactVu si conectati transductorul EV29L.
4

Introduceti suprafafa imagistica a tfransductorului EV29L in apad.

PRECAUTIE
EN-C25

Nu cufundati transductorul EV29L deasupra nivelului de cufundare a acestuia.
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5. Pornifi functia imagisticd pentru a produce o imagine pe monitor.
e Utilizati butonul Achizitionare pentru ajustarea achizifionarii dupd cum este necesar.
6. Utilizdnd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) al sistemului ExactVu, activati sub-modalitatea

Biopsie. Apdsati pe OFF (OPRIT) pentru a dezactiva functia Needle enhancement (Mdrire ac).

NOTA

Consultati Manualul de functfionare si siguranfa penfru sistemul cu micro-ultrasunete
de inalta rezolutie ExactVu™ pentru informatii privind operatia de setare si
EN-N82 functionare a sistemului ExactVu.

®

7. Introduceti acul pentru biopsie in ghidul acului. Aliniati marcajele de pe ac la intrarea ghidului
acului si observati suprapunerea ghidului acului pe imagine.

Varful acului pe imagine trebuie sa fie aliniat cu marcajul corespunzator pe suprapunerea
ghidului acului.

Daca alinierea nu este acceptabild, contactati asistenta tehnica utilizind informatiile de contact
pentru regiunea dumneavoastra la https://www.exactimaging.com/contact-us.
AVERTIZARE
EN-W48 Functia Suprapunerea ghidului acului furnizeazd o indicatie privind fraseul prevazut
al acului. Imaginea ecograficd a varfului acului frebuie monitorizatd permanent
pentru a identifica orice deviatie de la traseul dorit.

AVERTIZARE Dupa verificarea alinierii ghidului acului EV29L, procedura de reprocesare din

EN-w41 Capitolul 4 trebuie efectuatd inaintea ufilizarii fransductorului in cadrul unei
proceduri. Dacd este cazul, procedura de reprocesare din Capitolul 2, sectiunea

A 2.2.2.4 la pagina 16 trebuie efectuatd inainte de utilizarea ghidului acului
transrectal reutilizabil intr-o procedurad.

2.2 Stocarea transductorului EV29L

Transductorii EV29L pot fi stocati in suporturile de transductoriin partea anterioard a caruciorului
sistemului ExactVu.

AVERTIZARE —

EN-W22 Inainte de a pune un transductor reprocesat in suportul de transductor de pe
caruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va cd suportul este curat pentru a evita
riscul de contaminare incrucisatd.

AVERTIZARE - _ — - — -

EN-W79 Pentru a evita riscul de contaminare incrucisatd, nu pdstrafi niciodatd un

transductor in suportul de tfransductor din caruciorul sistemului ExactVu cu exceptia
cazului in care transductorul a fost reprocesat asa cum este descris in Capitolul 4.
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PRECAUTIE

Pentru depozitarea
transductorului EV29L pe
caruciorul sistemului ExactVu:

1.

EN-C36

Atunci cand depozitati transductorul in suportul acestuia, asigurafi-va cd nu s-a
produs rasucirea cablului.

Pozitionati transductorul Suporturi
curat si uscat intr-unul pentru
dintre suporturile de tranductor/
transductor. gel
Ghidati partea liberd a
cablului pri i .
tprn ghidul Ghiduri de

cablului.

cablu

Figura 36: Suporturi pentru transductor / gel si ghiduri de cablu

Pentru stocarea transductorului EV29L Tn ambalajul de transport al acestuia:

1.

2.
3.
4

Conectati capacul conectorului transductorului la conectorul transductorului.
Pozitionati conectorul transductorului ih ambalajul de transport.
Indreptati cablul transductorului si apoi pozitionati transductorul in ambalajul de transport.

Pozitionati cablul transductorului inGuntrul ambalajului de transport, asigurédndu-va cd nicio
parte a cablului nu este rasucita.

Pentru a ambala transductorul EV29L pentru a-l returna la Exact Imaging:

1.

Urmalti procedura completd pentru curdtarea si dezinfectarea transductorului EV29L furnizata
in Capitolul 4.

Urmati instructiunile furnizate mai sus pentru depozitarea transductorului EV29L in ambalajul de
transport al acestuia.

Sigilati ambalajul cu banda de ambalare.

Contactati asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact penfru regiunea dumneavoastrd
la https://www.exactimaging.com/contact-us pentru a obfine numarul RMA (Return Material
Authorization) (Autorizatie de returnare a materialelor). Numarul RMA frebuie sa apard pe
eticheta de transport.

Urmati aceste linii ghid atunci cand manipulati transductorul EV29L:

Asigurati-va ca fransductorul este curat si uscat inainte de a-l depozita

Consultati Manualul de funcfionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta
rezolutfie ExactVu™ pentru conditile de mediu pentru conservare

Depouzitafi transductorul separat de alte instrumente astfel incat sa nu se deterioreze
accidental
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PRECAUTIE
EN-C38 Pentru a preveni deteriorarea in tfimpul depozitarii si transportului, mentinefi
transductorul in intervalul de temperaturd specificat in Manualul de funcfionare si
sigurantd pentru sistemul cu micro-ultfrasunete de inalta rezolutie ExactVu™,

Urmati aceste linii ghid atunci cand transportati transductorul EV29L:
e Nu transportafi transductorul fard a atasa capacul conectorului transductorului
¢ Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sa vind in contact cu discurile de contact de pe
conector

PRECAUTIE

EN-C37 : . ; - - o
Pentru a preveni deteriorarea, Exact Imaging recomandd ambalarea in conditii de

sigurantd a transductorilor in timpul transportdrii.
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Capitolul 6  Service si reparare

1 Durata de functionare a transductorilor ExactVu

Transductorul EV29L, atunci cand este utilizat in mod adecvat, este proiectat pentru functionare pe o
perioadd de 5 ani sau 2500 de cicluri de reprocesare. Durata de viatd utild a fransductoarelor Exact
Imaging se bazeazd pe capacitatea lor de a rezista la efectele ciclurilor procedurii de reprocesare
fara a suferi o degradare a functionalitdtii sau o compromitere a sigurantei. De aceea, durata de
viata utila se determind incepdnd din momentul in care transductorul este reprocesat pentru prima
data.

In cazul in care procedurile clinice interne nu sunt deja puse n aplicare pentru urmdarirea numarului de

cicluri de reprocesare efectuate pe un dispozitiv, Exact Imaging recomanda utilizarea unui sistem de
contorizare pentru transductorul EV29L.

2 Asistenta tehnica
Dacd apar probleme legate de transductorul EV29L sau alte accesorii ExactVu si daca acesta nu

functioneazd conform previziunilor, contactati asistenta tehnicd utilizdnd informatiile de contact
pentru regiunea dumneavoastra la https://www.exactimaging.com/contact-us.

3 Eliminarea transductorului EV29L

Atunci cand transductorul EV29L ajunge la sfarsitul duratei sale de functionare, trebuie respectate
reglementdarilor nationale privind eliminarea/reciclarea materialelor relevante pentru fiecare tard.

Pentru informaltii suplimentare privind eliminarea sistemului ExactVu, contactati asistenta tehnica

utilizand informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastra la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

4 Eliminarea stepper-ului transperineal

Atunci cand stepper-ul transperineal ajunge la sfarsitul duratei sale de functionare, trebuie respectate
reglementdarilor nationale privind eliminarea/reciclarea materialelor relevante pentru fiecare tard.

Pentru informatii suplimentare privind eliminarea stepper-ului transperineal, contactati asistenta

tehnica utiliz&Gnd informafiile de contact pentru regiunea dumneavoastrd la
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Anexa A Verificarea inaltimii pentru suportul grilei sablon

Pentru a mentine performanta prevazutd a stepper-ului MTT SoLo A in procedurile transperineale,
Exact Imaging recomanda verificarea setarii inalfimii verticale a suportului grilei sablon, anual sau
cdand se suspecteazd o aliniere inadecvata (datoritd alinierii defectuoase a acului cu grila
fransperineald), sau caAnd componentele stepper-ului sunt complet dezasamblate.

Pentru a verifica inaltimea suportului grilei sablon:

1. Efectuati inspectia vizuald pentru a verifica dacd suportul grilei sablon este setat la indlfimea
corespunzatoare pdnd la al 8-lea pin (consultati Figura 37), si centrat (consultafi Figura 38).

2. Dacad este necesard gjustarea, continuati pdnd la pasul 3, in caz contrar continuati la Anexa
B, si efectualti verificarea alinierii traseului acului.

3. Consultati instructiunile producdtorului pentru informatii cu privire la ajustarile de bazd ale
stepper-ului transperineal.

4, Utilizand surubelnita hexagonald adecvatd, slabifi suruburile care fixeaza suportul grilei sablon
(consultati Figura 11).

5. Rasuciti suportul grilei sablon in sus pdnd cand se seteazd la indlfimea corespunzatoare celui
de-al 8-lea pin (consultafi Figura 37).

6. Ajustali pozitia orizontald a suportului grilei sablon p&dnd cand este centrat intre bratele
suportului grilei sablon (consultati Figura 38).

Al 8-lea pin

ura 38: Supu griIiaIn ctrat

Figura 37: Suportul grilei sablon pana la
pozitia al 8-lea pin

AVERTIZARE - — — - —
EN-W64 Dupa verificarea indltimii verticale a suportului grilei sablon, procedura de

reprocesare prezentatd in Capitolul 2, sectiunea 2.5.4 la pagina 20 trebuie
efectuatdinainte de utilizarea stepper-ului intr-o procedurd.
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Anexa B Verificarea alinierii traseului acului pentru stepper-ul
transperineal
Pentru a mentine performanta anficipatd a stepper-ului MTT SoLo A in procedurile transperineale,
Exact Imaging recomanda sa se verifice daca fraseul acului prin suportul grilei sablon este exact in
comparatie cu grila transperineald de pe ecran. Exact Imaging recomandad verificarea alinierii
traseului acului anual, atunci cand se suspecteazd alinierea defectuoasd (ca urmare a dezalinierii
acului cu grila transperineald), sau cind componentele stepper-ului sunt complet dezasamblate.
Procedura de verificare a alinierii fraseului acului constd din urmdatoarele actiuni:

e Verificarea in vizualizarea sagitald daca suportul grilei sablon este setat la indltfimea verticald
corectd si este centrat corect

e Verificareain vizualizarea transversald daca suportul grilei sablon este setat la indltimea
verticald corectad si este centrat corect

Consultati Manualul de funcfionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie
ExactVu™ pentru detalii privind utilizarea comenzilor pe sistemul ExactVu.

Pentru a verifica alinierea traseului acului:

1. Dupd efectuarea verificarii inalfimii pentru suportul grilei sablon descrisd in Anexa A, fixafi
transductorul in cadrul acestuia.

2. Crealti o baie de apd dupd cum urmeaza:
e Unpleti unrecipientde 33cmx 19 cm (13" x 7,5") cu apad distilata

e Dacad este necesar, in fata recipientului se poate pune o bucatd de cauciuc sau
un material similar care are aceeasi Iafime ca si recipientul (pentru a fixa varful
acului)

Bucata de
cauciuc

Baie de apa

Figura 39: Configurarea bdii de apa
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3. Avansati transductorul de-a lungul sinei stepper-ului de tractiune pand in punctul prezentat in
Figura 40.

e

— Manerul transductorului

Pozitia sinei stepper-ului de
tractiune

Figura 40: Pozitia sinei stepper-ului olle
tractiune

4. Inclinati transductorul si pozitionati-l in baia de apd dupd cum este prezentat in Figura 41.

Figura 41: Transductor si stepper transperineal in baia de apa

5. Incepeti achizitionarea de imagini in modul 2D Angle (Unghi) in panoul de stare. Ajustati
inclinarea fransductorului dupd cum este necesar, padnd cand unghiul este in intervalul 87 — 93
grade.
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Pentru a verifica inaltimea verticala a stepper-ului transperineal in modul 2D:

1. Setafi un pacient de testare utilizAnd presetare imagine medie.

2. In Modul 2D, activati Grila transperienald (consultati Manualul de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ulfrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™).

3. Ratiti transductorul in priza acestuia astfel incat sa se pozitioneze in canelura zero.

4. Avansati un ac prin locatia D2.5 pe grila sablon. (Dacd este necesar, fixati varful acului in
bucata de cauciuc pentru o precizie crescutd a masurdatorii.)

Pentru proceduri transperineale, orientati intfotdeauna bizoul acului (adicd, punctul
cel mai ascutit) la distantd de transductor.

AVERTIZARE Daca acul este orientat catre transductor si este infrodus prin intrarile superficiale
EN-W82 ale acului (adica, intrarile acului cu cele mai mici numere) ale ghidului acului
fransperineal steril, este posibil ca acul sa raneasca rectul pacientului si, de
asemeneaq, sa zgdrie sau sa provoace alte deteriorari ale lentilei fransductorului.

Atunci cand se utilizeazd intrarile superficiale ale acului, se impun precauti
suplimentare pentru a urmari traseul complet al acului astfel incat sa existe
garantia ca flexiunea acului este la distantd de rect si de lentila transductorului.

5. Utilizdnd instrumentul de masurare Distance, mdsurati distanta dintre centrul acului (si anume,
zona stalucitoare din imagine) si centrul ghidurilor acelor grilei transperineale care reprezinta
traiectoria previzibild a acului in locatia D2.5.

O masurdtoare de cel mult 0,3 cm reprezintd un rezultat acceptabil.

Transperineal Geid, Test August 31 2017 Exsetvu Test Seplember 28 2017

Centrul acului

Ghidul acului
grilei
transperineale
reprezentand
T D2.5
Masvurarea
distantei la
centrul ghidului
acului

Figur 42: Distanta masurata dintre grila transperineala si ac

Pentru a verifica inaltimea verticala a stepper-ului transperineal in Modul Transversal:
1. Setafi un pacient de testare utilizand presetare imagine medie.

2. In Modul 2D, activati Grila transperienald (consultati Manualul de functionare si siguranta
pentru sistemul cu microultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™).

3. Ratiti transductorul in priza acestuia astfel incat sa se pozitioneze in canelura zero.
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4. Avansati acul prin locatiile e1.5 si b1.5 pe grila sablon. (Daca este necesar, fixafi varful acului in
bucata de cauciuc pentru o precizie crescutd a masuratorii.)

Pentru proceduri transperineale, orientati inftofdeauna bizoul acului (adicd, punctul
cel mai ascutit) la distanta de transductor.

AVERTIZARE Dacad acul este orientat catre transductor si este introdus prin intrdrile superficiale
EN-W82 ale acului (adicd, intrarile acului cu cele mai mici numere) ale ghidului acului
transperineal steril, este posibil ca acul sa radneasca rectul pacientului si, de
asemeneaq, sa zgdardie sau sa provoace alte deteriordri ale lentilei fransductorului.

Atunci cand se utilizeazd infrarile superficiale ale acului, se impun precautii
suplimentare pentru a urmari traseul complet al acului astfel incat sa existe
garantia ca flexiunea acului este la distanta de rect si de lentila transductorului.

5. Apdsati pe Dual/Transverse (Dual/Transversal) pe panoul de control.
6. Construifi o imagine transversald in locatia e1.5 dupd cum urmeaza:

e Rotifi transductorul in locafia antficipatd a acului (adicd, pe locatia e 1.5 sau in
apropierea acesteia pe imagine).

e Menfineti usor cadrul cu o mana si rotiti incet.

¢ Observati acul din imagine pe masurd ce imaginea transversald este construitd de

la dreapta la stGnga. (Data fiind precizia senzorului de miscare, poate fi necesar sa
construitiimaginea de cateva ori pentru a obfine imaginea necesara.)

7. Utilizadnd instrumentul de masurare Distance, masurati distanta dintre locatia el.5 pe grila
transperineald si cel mai luminos punct in imaginea acului.

O masuratoare de cel mult 0,3 cm reprezintd un rezultat acceptabil.

Transpurineal Grid, Test August 312017 August 31 2017 17:50:43 1“

Punctul
luminos din
imagine
reprezinta
varful acului

MOALANGIE 14

Masurarea
distantei

Figura 43: Distanta masurata dintre grila transperineala si ac in locatia e1.5

8. Construiti o imagine fransversald pentru a in locatia b1.5 dupd cum urmeaza:

e Rotifi transductorul in locatfia anticipatd a acului (adicd, pe locatia b1.5 sau in
apropierea acesteia pe imagine).
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Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare Revizia 2.6
pentru fransductorul de inaltd rezolutie cu radiafie laterala EV29L
e Menfineti usor cadrul cu o mana si rotiti incet.

¢ Observati acul din imagine pe masurd ce imaginea transversald este construitd de
la stGnga la dreapta. (Datad fiind precizia senzorului de miscare, poate fi necesar sa
construitiimaginea de cateva ori pentru a obfine imaginea necesard.)

9. Ufiliz&nd instrumentul de mdasurare Distantd, masurati distanta dintre locatia b1.5 pe grila
transperineald si cel mai luminos punct in imaginea acului.

O masurdtoare de cel mult 0,3 cm reprezintd un rezultat acceptabil.

Dacd valorile masurate suntin afara unui interval acceptabil, contactati asistenta tehnicd utilizdnd
informatiile de contact pentru regiunea dumneavoastra la https://www.exactimaging.com/contact-
us.

AVERTIZARE

EN-W66 Dupa verificarea alinierii fraseului acului in stepper-ul transperineal, procedura de
curatare, dezinfectie si sterilizare prezentatd in Capitolul 2, sectiunea 2.5.4 la
pagina 20 trebuie efectuatd inainte de utilizarea stepper-ului intr-o procedura.
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