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Bolum 1 Girisg

EV29L YUksek Co6zUnUrlUkIU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu Exact
Imaging EV29L probunun uygun sekilde bakimi, temizligi ve kullanimiicin talimatlar saglar. EV29L,
22,5 MHz merkez frekansl 29 MHz yUksek ¢bzUnUrlUklU bir transrektal yandan ateslemeli probdur.

EV29L probunun yapiminda kullanilan malzemeler ISO 10993-10 Tibbi cihazlarnn biyolojik
degerlendirmesi gecerli gereksinimlerini karsilar.

Bu EV29L YUksek C6zUnUrlUklO Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzunu
ExactVu sisteminin kullanimina iliskin diger talimatlarla birlikte kullanmak énemlidir.

Belge

ExactVu™ YUksek CozUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu
EV29L YUksek C6zUnUrlUkIU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
(bu belge)

ExactVu™ YUksek CozUNUrlUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Servis Kilavuzu

ExactVu Problariicin Onayl Kimyasallar Listesi
Tablo 1: ExactVu Etiketleme

ExactVu sistemi ile saglanan diger belgeler arasinda sunlar vardir:
e Hizli Referans Kilavuzu
e  PRI-MUS™ Hizli Referans Kilavuzu
e PRI-MUS™ Hizli Referans Posteri
ExactVu mikro-ultrason sisteminin yapilandirmalari icin Exact Imaging katalog referanslar sunlardir:
o EV-3YS$-220: ExactVu™ Mikro-Ultrason GérUntuleme Sistemi (220 V)
o  EV-3YS-120: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gérintuleme Sistemi (120 V)
e  EV-SYS-100: ExactVu™ Mikro-Ultrason GérUntuleme Sistemi (100 V)

UYARI

EN W GUvenlik talimatlarina uyulmamasi ve/veya ekipmanin ExactVu Etiketlemesinde
aciklanan amaclar disinda kullaniimasi uygunsuz kullanim anlamina gelir.

UYARI Bu ekipmanin sadece kalifiye operatérler tarafindan kullaniimasi amacglanmistir.

EN-W6 Operatérler bu ekipmanin givenli kullanimina famamen asina olmali ve hastanin
rahatsizigini ve olasi yaralanmalarini azaltmak igin problarin kullanildigi Grolojik
ultrason prosedUrleri konusunda bilgili olmaldir.
Bu ekipmanla saglanan tUm Etiketleme belgelerini okuyun.

UYARI

EN-W2

Bu ekipmanda izinsiz degdisiklik yapilmasina izin veriimez ve ekipmanin givenli
calismasini tehlikeye atabilir.
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Bolum 2 Genel Bilgiler

1 Prob Guvenligi

EV29L probu Sektér ve FDA Personeliicin Kilavuz - Tanisal Ultrason Sistemleri ve Problanin Pazarlama
iznini Almak isteyen Ureticiler icin Yénlendirme uyarnnca FDA Kanal 3 Gereklilikleri ve IEC 60601-2-37'nin
gerekliliklerini karsilar.

Bu kissmda ExactVu problarn yani sira ExactVu sistemi ve EV29L probunun transperineal prosedurler icin
ExactVu uyumlu stepper UrGnleriyle birlikte kullanimina ézgU uyarilar ve ikazlar erilmektedir. ExactVu
sistemi icin gecerli uyarilar ve ikazlarn tam bir listesi icin bakiniz ExactVu™ YUksek C6zUnUrlUkIU
Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu.

1.1 Genel

Servis faaliyetleri sadece kalifiye Exact Imaging Teknik Destek teknisyenleri

UYARI tarafindan gerceklestirimelidir.

EN-WI1
Bir ExactVu probunun acilimasi garanti kosullarini gecersiz kilacaktir.
Operatérler tarafindan sadece BOIUmM 5, kisim 2 sayfa 48 icinde belirtilen
bakim faaliyetleri gerceklestiriimelidir.

UYARI - X - = -

EN-W3 ExactVu sistemine sadece bu kilavuzda tanimlanan bilesenler baglanabilir.
Bu kilavuzda belirtilenler disindaki bilesenler sisteme baglanirsa, ExactVu yaziimi
bozulabilir ve hastanin veya operatérun yaralanmasina neden olabilir.
ExactVu veya herhangi bir Exact Imaging fibbi cihazi kullanilarak ciddi bir
olay yasanmasi durumunda, https://www.exactimaging.com/contact-us
adresinden bdlgeniz icin sézlesme bilgilerini kullanarak Teknik Destek ve yerel

UYARI tibbi cihaz yénetmeligini ydneten makam ile iletisime gecin.

EN-W88

Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine
yol acan veya yol agmis olabilecek bir olaydir:

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 81l0mU

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gecici
veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi

e Ciddi bir halk saghg tehdidi

Transperineal stepper icin genel ve mekanik guvenlikle ilgili uyarilar ve énlemlerin yani sira efiketinde
bulunan sembollerin aciklamasi icin Ureticinin bilgilerine bakin.
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1.2 Elektriksel Guvenlik

Problari, prob muhafazasinda ve konektérde catlaklar veya acikliklar, cizikler ve
akustik mercegin icinde ve cevresinde delikler veya sivi girisine izin verebilecek

UYARI diger hasarlar acisindan sik sik inceleyin.
EN-W12

Prob muhafazasinda veya konektdrde herhangi bir catlak veya hasar belirtisi
varsa probu kullanmayin. https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden
bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gegin.

Prob kablosunu hasar acisindan inceleyin.

1.3 Parazit

1.3.1 Elektromanyetik (EMC)

UYARI
EN-W17 Elektromanyetik uyumluluk gerekliliklerine uymayacaksa EV29L probunu hastanin

vUcudunun disinda etkinlestirmeyin. Yakindaki diger ekipmanlarla zararl parazite
neden olabilir.

1.4 Akustik GUvenlik

ExactVu mikro-ultrason sistemi icin guvenlik bilgileri ExactVu™ Y(ksek C&z0nUrlUklG Mikro-Ultrason
Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu icinde verilmistir. Akustik cikti verileri ve ekran gdstergelerinin
goérinttlenmesi ve bu degerlerin dodrulugu da ALARA (As Low as Reasonably Achievable - mUimkun
oldugunca dusuk) ilkesine uygun olarak ultrasonun intiyatl kullanimina yénelik bir 6neriyle birlikte
verilmistir.

1.5 Biyoguvenlik

ExactVu operatérleri hastalar, is arkadaslan ve kendileri icin mUmkUn olan en yUksek seviyede
enfeksiyon kontrolU saglama yGkimloligu ve sorumluluguna sahiptir. Kullanilan enfeksiyon konftrol
prosedurlerinin etkinligini dogrulamak ve surdirmek operatérin sorumlulugundadir. Hastalk
bulasmasini dnlemek icin yeterli yeniden isleme gereklidir.

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan “mukus membranlar veya sadlam olmayan cilde
temas eden yeniden kullanilabilir bir tibbi cihaz” olarak tanimlanan yar kritik cihazlar icin yUksek seviye
dezenfeksiyon gereklidir. Bu tanim, transrektal ultrason (TRUS) prosedurlerinde kullanilan ultrason
problarn ve ayrica ilgili aksesuarlar icin gecerlidir.

1.5.1 TRUS (Transrektal Ultrason) Prosediirlerine iliskin Onlemler

UYARI Olasi enfeksiyon veya kontaminasyonu énlemek icin prob baska bir prosedirde
EN-W35 kullaniimadan énce BAIUm 4 icindeki prosedirin tamami izlenerek yeniden
islenmelidir.

ProsedUr sirasinda daima steril bir kilif kullanin.
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DiKKAT
EN-C13

Goruntu kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun gérontileme
yUzeyine yakin hava kabarciklarinin olusmasini énlemek énemilidir.

©

DIKKAT
EN-C15 Sadece bu EV29L YUksek C&zUnUrlUklU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim,

Temizlik ve Kullanim Kilavuzu, BOIUm 2, kisim 2.2 icinde tanimlanan igne kilavuzlarini
kullanin. EV29L probu ile baska herhangi bir igne kilavuzunu kullanmayin.

©

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
UYARI S . AT -
EN-W4 kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullanmayin.

Operatdrler, son kullanma tarihi ge¢gmis sarf malzemelerinin kontrol edilmesi ve
atilmasina iliskin klinik ici prosedurlere uymaktan sorumludur.

>

UYARI
EN-W5 Ambalajl bozulmus gibi goérinen tek kullanimlik bir igne kilavuzunu kullanmayin.

GUvenli atmaicin klinik ici prosedurlere uygun olarak ambalajiyla birlikte atin.

>

UYARI Kisimlarindan herhangi biri yeniden islenmemisse EV29L yeniden kullanilabilir
EN-Wé9 transrektal igne kilavuzunu EV29L probuna takmayin.

ilk kullanimdan énce ve EV29L probuna takmadan énce BAIOm 2, kism 2.2.2.4,
sayfa 15 kismindaki yeniden isleme prosedUrinU uygulayin.

>

1.5.2 Transperineal Prosediirlere iliskin Onlemler

UYARI
EN-W63 Olasi enfeksiyon veya kontaminasyonu dnlemek icin fransperineal stepper ilk

kullanimindan énce ve baska bir prosedirde kullaniimadan énce BAIUm 2,
kissim 2.5.4 kisminda belirtilen prosedUrin tamami izlenerek yeniden islenmelidir.

>

UYARI Bazi fransperineal stepper bilesenleri ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmeli
EN-W59 veya sterilize ediimelidir.

ilk kullanimindan dnce dezenfekte veya sterilize edilmesinin gerekip
gerekmedigini belirlemek igin Ureticinin fransperineal stepper icin talimatlanna
bakin.

>

UYARI
EN-W58 Her kullanimdan 6nce ve sonra hangi bilesenlerinin dezenfekte veya sterilize

edilmesi gerektigini belilemek icin Ureticinin transperineal stepper icin
talimatlanna bakin.

>
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UYARI

EN-W640 Stepper BSIUmM 2, kisim 2.5.4 kisminda belirtilen prosedUrU izleyerek yeniden
islenmedigi sUrece yeniden islenmis bir probu fransperineal stepper Uzerinde
saklamayin.

1.5.3 Biyopsi Prosediirlerine iliskin Onlemler

UYARI

EN-W31 Hasarl problarnn kullaniimasi yaralanmaya veya enfeksiyon riskinin artmasina neden
olabilir. Problar hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon riskinin artmasina neden
olabilecek keskin, sivri veya pUrizlU yUzey hasarlan acisindan sik sik inceleyin.

UYARI ignenin igne kilavuzundan cikhd noktanin yakininda hava kabarciklan veya

EN-W29 kinsikliklar olusursa, biyopsi sirasinda kilif igne tarafindan delinebilir ve enfeksiyon
riskini artirabilir.

Kilif igne tarafindan delinirse, kilifi atin ve probu B&IUm 33, kism 2, sayfa 22 icinde
aciklandigr sekilde yeniden hazirlayin.
Yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu, varyant Creutzfeldt-Jakob hastalig

UYARI . . . o

EN-W72 (vCJD) tanisi konmus bir hastaya biyopsi yapmak icin kullanmayin.

Transrektal prosedurler icin sadece tek kullanimlik igne kilavuzunu kullanin veya
alternatif olarak bu hastaligi olan bir hastaya biyopsi yapmak icin transperineal bir
protokol izleyin.

2 Prob Pargalar, Aksesuarlari, Sarf Malzemeleri

NOT
EN_N4 . . . . . . . . .
@ Biyopsi, anestezi ve ponksiyon igneleri Exact Imaging'den temin edilemez.
NOT - - X - X = — —
EN-N5 Operatérler biyopsi, anestezi ve ponksiyon ignelerinin seciminden ve son kullanma

tarini gecmis ignelerin kontrolU ve atilmasiyla ilgili klinik ici prosedurlere
uymaktan sorumludur.

2.1 EV29L Probunun Pargalan

Sekil T EV29L probunun kisimlarini tanimlar (Exact Imaging Katalog Referansi EV-29L).
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Gorintileme
yizeyi
(mercek)

Sap

Prob gerginlik
giderici
igne kilavuzu

Kilitleme pimi kanal

(resimde
gosteriimemistir)

Kablo
EV29L konektori

Prob konektori
kapagi

K Konekior

of ™ * gerginlik
giderici

Kilit dUgmesi
Sekil 1: ExactVu EV29L Probu

2.2 Transrektal Prosediirler icin igne Kilavuzian
EV29L probunun kullanildigi fransrektal biyopsi prosedurleri icin Exact Imaging, EV29L probu ile
kullanilmak Uzere tasarlanmis iki igne kilavuzunu destekler:

e EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu

e EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu

2.2.1 EV29L Probunun Kullanildigi Prosedirler icin EV29L Steril Transrektal
igne Kilavuzu

2.2.1.1 Ozellikler

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu asadidaki ambalaj yapilandirmasinda mevcuttur:

e ExactImaging katalog referansi EV-29L-TRK-24: EV29L icin Komple Transrektal igne Kilavuzu
Kiti (24'l0 Paket), 24 adet tek kullanimlik steril, fransrektal igne kilavuzu, jel paketleri ve lateks
icermeyen kiliflar.

Bu yapilandirma Exact Imaging EV29L Probu ile Kullanim icin Transrektal igne Kilavuzu Referans Kilavuzu
belgesini igerir. Yedek igne kilavuzlan ve kiliflar https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki
bdlgenizin iletisim bilgileri kullanilarak Exact Imaging'den siparis edilebilir.

Exact Imaging Sayfa 10 / 59
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Sekil 2: EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu

Biyopsi ignesi girisi

Anestezi ignesi girisi

Sekil 3: EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu

2.2.1.2 Biyopsi ignesi

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu iki igneyi destekler: biri anestezi uygulamasi icin ve digeri biyopsi
icin. Her igne, igne kilavuzuna islevine uygun bir aglyla oturur (anestezi uygulamasiicin 15 derece ve
biyopsi icin 35 derece). Her bir islev icin igne &lcUsU boyutlan asagidaki gibidir:

e Anesteziignesi: 22 GA
o Biyopsiignesi: 18 GA

2.2.1.3 Calisma Omri

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu sadece tek kullanimliktir ve steril ambalaj icinde saglanir. Sinirli bir
raf &mrine sahiptir ve ambalajinda son kullanma tarihi belirtiimistir.

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
UYARI . . R .
EN-W4 kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullonmayin.

Operatdrler, son kullanma tarihi gecmis sarf malzemelerinin kontrol edilmesi ve
atilmasina iliskin klinik ici prosedurlere uymaktan sorumludur.
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2.2.2 EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu

2.2.2.1 Ozellikler

EV29L Steril OlImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu bir igneyi bir paslanmaz celik igne
kanulU icinde yonlendirmenin bir yolunu saglar.
Bu igne kilavuzu icin iki cesit mevcuttur:

e 18 GA EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu (Exact Imaging katalog referans
EV-BIOGR)

e 16 GA EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu (Exact Imaging katalog referans
EV-BIOG-R16)

igne kilavuzunun cihaz tanimlayicisi plastik muhafazanin yan tarafina lazerle kazinmistir.

Yedek igne kilavuzlar ve kiliflar https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin
iletisim bilgileri kullanilarak Exact Imaging'den siparis edilebilir.

EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu Sekil 4 ve Sekil 5 kisimlarinda gosterildigi gibi iki
parcadan olusmaktadir:
e Plastik muhafaza

e Igne kanuly

Kilitleme kanah —> ‘

Plastik muhafaza ——>

Catallar

igne kanili

Kilitleme pimi ~

Kilitleme yuvasi /
Kiliteme kcmc:h}ﬁ
Sekil 5: EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal Igne Kilavuzu

EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu, hizli referans kilavuzuyla birlikte paketlenmistir.

Exact Imaging Sayfa 12/ 59



EV29L YUksek CozUnUrlUkIU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Revizyon 2.6
Kullanim Kilavuzu

2.2.2.2 Biyopsi ignesi

Exact Imaging, kullanilan varyanta bagl olarak EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu ile
18 GA veya 16 GA biyopsi ignesi kullaniimasini &nerir. igne kilavuzu ile anestezi igneleri de kullanilabilir.

igneler EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu icine 35 derecelik bir aciyla oturur.

2.2.2.3 igne Kilavuzunun Kullanima Hazirlanmasi

EV29L probunun kullanildigr hem biyopsi prosedUrleri hem de sadece géruntuleme

NOT prosedurleri (yani biyopsi olmadan gorunttleme prosedurleri) bir igne kilavuzunun
EN-N136 kullaniimasini gerektirir. EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu, sadece
@ gorunttleme prosedurleri icin igne kanUlu olmadan kullanilabilir.

Sadece goérintlleme prosedurlerinde ¢capraz kontaminasyona bagli enfeksiyon

riskini azaltmak icin igne kilavuzunu proba kilifla érimeden 6nce takin.

EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu hazirlamak igin:

1. Igne kandlinU plastik muhafaza icine yerlestirin (bkz. Sekil 6).

sekil 6: igne Kanilini Plastik Muhafaza igine Yerlestirin

2. Kilitleme pimini plastik muhafaza Uzerinde kilitteme yuvasi ile hizalayin ve tUm kilitteme yuvasi
icinden kaydinn (bkz. Sekil 7).
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Kilitleme pimi
(igne kanuli
Uzerinde)

Kilitleme
yuvasi

sekil 7: igne Kanilind Kilitleyin

3. Igne kandlunu kiliteme pimi en az 120° dénene ve siki ve givenli hissedilene kadar saat
yéninde déndurin (bkz. Sekil 8).

Sekil 8: igne Kanilini Déndirin

UYARI EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunun kullanildigr prosedurler

EN-YW67 sirasinda yaralanmalarn énlemek icin, kazara yerinden ¢cikmasindan kacinmak
amaciyla igne kanGlinudn kilitli bir konuma guvenli bir sekilde bUkildugunden
emin olun.

4. Igne kanuli guvenli bir sekilde plastik muhafazaya takildiginda igne kilavuzu EV29L probuna
takimaya hazirdrr.

UYARI Kisimlarindan herhangi biri yeniden islenmemisse EV29L yeniden kullanilabilir
EN-W69 transrektal igne kilavuzunu EV29L probuna takmayin.

ilk kullanimindan énce ve igne kilavuzunu EV29L probuna takmadan dnce kisim
2.2.2.4, sayfa 15 icindeki yeniden isleme prosedirinU uygulayin.
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2.2.2.4 EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzunun Yeniden islenmesi

EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzunun yeniden isleme talimatlar icin 42 sayfasindaki
B&IUM 4 3 bdlUmUne bakin.

2.2.2.5 EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzunun Bakimi

EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzu, yUksek gUvenlik ve performans seviyesini korumak
icin dUzenli olarak kontrol edilmelidir. Exact Imaging iki bd&limden olusan bir inceleme prosedUry
6nermektedir:

e Gorselinceleme
e igne kilavuzu hizalamasini B&IOm 5, kisim 2.1.2, sayfa 49 icinde aciklandigi gibi kontrol edin

igne kilavuzu icin bakim faaliyetleri gerceklestirirken mekanik hasar gézlemlerseniz,
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.

2.2.2.5.1 Gérsel inceleme

Her kullanimdan dnce EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu gérsel olarak inceleyin.

Nelere dikkat etmeli Nereye bakmali
Catlama olmamalidir Plastik muhafaza
Catallar ve kilitleme kanali hasarl veya kirik dedil Plastik muhafaza
Plastik muhafazaya tam oturur igne kandlU

Plastik muhafazayl EV29L probuna takma kolaylidi
Tablo 2: EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu incelemesi
2.2.2.5.2 igne Kilavuzu Hizalama Kontroli

B&IUM 5, kism 2.1.2, sayfa 49 icindeki igne kilavuzu hizalama kontrolU prosedGrinU gerceklestirin, Exact
Imaging, igne kilavuzu hizalamasinin her alti ayda bir veya yanlis hizalomadan suphelenildiginde
kontrol edilmesini dnerir.

Bu prosedurde igne goérGnur olmalidir.
2.2.2.6 Calisma Omri

EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzu, uygun bakimla kullanildiginda, calisma émro
olarak 2 yil veya 1000 yeniden isleme dénguUsU igin (hangisi dnce gelirse) tasarlanmistir.

2.3 Transperineal Prosedirler i¢in igne Kilavuzian
EV29L probunun kullanildigi fransperineal biyopsi prosedurleri icin Exact Imaging, EV29L probu ile
kullaniimak Uzere tasarlanmis asagidaki igne kilavuzunu destekler:

e EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu (Exact Imaging katalog referansi, EV-29L-TRK-24)

Kisim 2.5, sayfa 17 icinde tanimlanan sablon 1zgaras da EV29L probu ile transperineal prosedUrler
icin kullanilabilir.
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2.3.1 EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu

2.3.1.1 Ozellikler

EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu Sekil 9 icinde gdsterildidi gibi iki kisimdan olusur:
e igne kilavuzu kulesi: on adet igne girisi sadlar ve kilavuz fise takilir
e Kilavuz fis: EV29L probunun boynuna takilir ve bir mandal ile yerine sabitlenir

Bu parcalar asagidaki resimde aynimistir ancak paketlenmis yapilandirmalarnnda bir araya getirilmistir.

igne girigleri

igne kilavuzu kulesi
Kilavuz Fis

Ray
Catallar

Mandal, mandal
yakalama
kisminda

igne pozisyonu referansi

igne girisleri

Parmak tutacaklari
Dudak

Omurga

sekil 10: igne Kilavuzu Kulesi

EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu su ambalaj yapilandirmasinda saglanmaktadir:

e EV-29L-TPK-24: EV29L icin Komple Transperineal igne Kilavuzu Kiti (24'10 Paket), 24 adet tek
kullanimlik steril, transperineal igne kilavuzu, jel paketleri ve lateks icermeyen kiliflar.

Bu yapllandirma Exact Imaging EV29L Probu ile Kullanim icin Transperineal igne Kilavuzu Referans
Kilavuzu belgesini icerir.
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Yedek igne kilavuzlar ve kiliflar https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin
iletisim bilgileri kullanilarak Exact Imaging'den siparis edilebilir.
2.3.1.2 Biyopsi ignesi

Exact Imaging, EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu ile bir 18 GA biyopsi ignesi kullaniimasini
6nermektedir.

igneler EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu icine prob mercedinin merkezinden 11 cm mesafede

prob boynuna goére 13 derecelik bir aciyla oturur. Bu durum igne kilavuzu kulesinin kilavuz fis boyunca
prob merceginin merkezine 8 cm'lik bir mesafeye kadar kaymasini mimkuon kilar.

2.3.1.3 Calisma Omri

EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu sadece tek kullanimliktir ve steril ambalaj icinde saglanir. Sinirli
bir raf dmrine sahiptir ve ambalajinda son kullanma tarihi belirtiimistir.

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullonmayin.

UYARI
EN-W4

Operatérler, son kullanma tarihi gecmis sarf malzemelerinin konftrol edilmesi ve
atilmasina iliskin klinik ici prosedUrlere uymaktan sorumludur.

2.4 Steril Prob Kilifi

Exact Imaging, CIVCO® Medical Solutions tarafindan Uretilen CIV-Flex™ Prob Kapagini dnerir (lateks
icermeyen prob kilifi, 10,1 cm (4in¢), 2,5 x 30 cm (1 in¢ x 12 in¢) degerine daralan, 24'10 paket, Exact
Imaging katalog referansi EV-SHEATH-24).

UYARI
EN-W49 ExactVu™ YUksek CozUNUrUkIG Mikro-Ultrason sisteminin optimum performansini

saglamak icin, sadece bu belgede listelenen sarf malzemelerini ve Tablo 1,
sayfa S icinde listelenen diger ExactVu kullanim talimatlanni kullanin.

2.5 MTIT Solo A Stepper (istege Bagh Aksesuar)

MTT SoLo A Stepper (yani transperineal stepper) icin tfam yapillandirma asagidaki bilesenlerden olusur:

e Transperineal Uygulamalar icin SoLo A Stepper

SolLo A Steppericin Sablon Tutucu

iki secenekten birinde yUksek litotomi pozisyonu icin Eklemli Kol Komple:
e Evrensel ray adaptéru

e Yanray adaptort

EV29L Probunu sabitlemek icin Transperineal Prob Besidi

Sablon izgarasi, iki secenekten biriyle kullanilabilir:

o Paslanmaz celik G18 yeniden kullanilabilir sablon izgarasi
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o Tek kullanimlik, steril G18 sablon izgarasi, 5'li paket yapilandirmasinda mevcuttur

Yapillandirmanin tamami Exact Imaging'den paket olarak veya ayn bilesenler halinde tfemin edilebilir.
Bu bilesenlere ek olarak, asagidaki aksesuarlar da Exact Imaging'den temin edilebilir:

e Transperineal Stepper Paketiicin Zemin Standi, komple fransperineal stepper paketinin zemine
rahatca monte edilmesiicin

e EV29L Probunu sabitlemek icin Transperineal Prob Besigi

Transperineal stepper icin Uretici bilgileri stepper ambalaijiile birlikte verilen belgede bulunur.
Transperineal stepper gorintlleri ve bilesenlerinin tanimlanmasi icin Greticinin bilgilerine bakin.

Siparis bilgileri icin https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini
kullanarak yerel distribUtérontzle iletisime gecin.

2.5.1 Biyopsi ignesi
Exact Imaging, G18 sablon izgarasi ile 18 GA biyopsi ignesi kullanilmasini énerir.

2.5.2 Stepper Ozellikleri

Transperineal stepper isletim ve depolama ortami hakkinda bilgi icin Ureticinin bilgilerine bakin.

2.5.3 Kurulum ve Montaj

Transperineal stepper, EV29L probunun ExactVu sistemiyle kullanim icin dogru yUkseklige ofuracagdi
sekilde 6nceden yapilandirimis olarak gelir.

Transperineal stepper Urininu ilk kez kullanmadan énce, yapilandirmanin dogru oldugundan emin
olmak icin asagidaki kontrolleri yapin:

e Sablon 1izgarasi tutucu dikey yUksekligini kontrol etmek icin Ek A kisminda saglanan prosedirU
kullanin.

e igne yolu hizalamasini kontrol etmek icin Ek B kisminda sadlanan prosedirt kullanin.

e EV29L probunu stepper kismina baglama ve ayirma talimatlari icin Ureticinin bilgilerine bakin.

2.5.4 Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Ekipman her kullanimdan énce proseduire uygun sekilde temizlenmelidir. Her kullanimdan sonra,
temizlik ve atik bertarafiicin uygun prosedurleri izleyin. Sekil 11 transperineal stepper Urinunun temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektiren kisimlarini tanimlar.
Asagidakiler icin Ureticinin bilgilerinin uygun kismina bakin:

e Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin fransperineal stepper parcalarini sékme talimatlar

o Transperineal stepper parcalarini temizlemek, dezenfekte etmek ve sterilize etmek icin gerekli
maddeler ve talimatiar

e izZleme stepper rayi, yeniden kullanilabilir sablon 1izgarasi, sablon izgarasi tutucu, prob besigini
temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme talimatian (bkz. Sekil 11)
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EV29L steril fransperineal igne kilavuzunu veya tek kullanimlik sablon izgarasini asla
UYARI yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasi kalan
EN-Wé5 mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

EV29L steril fransperineal igne kilavuzunun veya tek kullanimlik bir sablon
izgarasinin kullanildigi prosedUrlerden sonra cihazi givenli atma icin klinik ici
prosedurlere gore atfin.

Eklemli kolu temizleme talimatlar

e Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyondan sonra transperineal stepper parcalarnin incelenmesi
icin talimatlar

o Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyondan sonra transperineal stepper parcalannin yeniden
montaijiicin talimatlar

o Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyondan sonra transperineal stepper parcalarinin saklanmasi
icin talimatlar

UYARI

EN-W58 Her kullanimdan 6nce ve sonra hangi bilesenlerinin dezenfekte veya sterilize
edilmesi gerektigini belilemek icin Ureticinin transperineal stepper icin
talimatlanna bakin.
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v
ve
ve
ve
ve
ve
ve
ve
ve

Prob besigi Sablon izgarasi

Solo A stepper Sablon 1zgarasi

I | l tutucu

=
-
—

~
~

=~ ~ Sablon izgarasi
tutucuyu
sabitleyen
altigen vidalar
(hasta tarafinda
bulunur; burada
resimde
gosteriimemistir)

izleme stepper
rayl

YUkseklik
segici

Eklemli Kol

Doner agi
segim kolu
(15 derece)

Sekil 11: Dezenfeksiyon Gerektiren Transperineal Stepper Pargalari

2.5.5 Stepper Bakimi

Asagidakilerle ilgili bilgiler icin Ureticinin bilgilerine bakin:
e Transperineal probun dikkatli kullanimi
e Transperineal stepper bakimi ve incelemesi
e Transperineal stepper temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu
e Transperineal stepper saklanmasi

Exact Imaging afifta bulunulan prosedurlere ek olarak asagidaki kontrollerin yillik olarak yapiimasini
onerir:

e Sablon izgarasi tutucu dikey yUksekligini Ek A kisminda saglanan prosedurU kullanarak konftrol
edin.
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e Igne yolu hizalamasini Ek B kisminda sagdlanan prosediry kullanarak kontrol edin.

Transperineal stepper UrinUnde mekanik hasar fark ederseniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile iletisime gecin.

2.5.6 Stepper Calisma Omri

Transperineal stepper calisma émrU hakkinda bilgi icin Ureticinin bilgilerine bakin.

3 Prob Ozellikleri

EV29L probunun isletim ve depolama ortami icin ExactVu™ YUksek C6zUnUrlUkIG Mikro-Ultrason Sistemi
icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu belgesine basvurun.
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Bolum 3 Gorintileme icin Hazirlik

1 ExactVu Sisteminin Hazirlanmasi

1.1 inceleme Turo

Her prob belirli bir inceleme tUrGyle iliskilidir. EV29L probu icin aynintilar asagidaki tabloda belirtilmistir:

Prob Adi Genel Aciklama Genis Bant Frekansi  ExactVu inceleme Tirleri
EV29L 29 MHz YUksek C&zUnUrlUGkIU 29 MHz Prostat TRUS Biyopsisi
Yandan Ateslemeli Probu (varsayilan)
(Dogrusal) FUzyon Prostat TRUS Biyopsisi

Tablo 3: ExactVu Problar ve inceleme Tirleri

UYARI
EN-w27

Her zaman amaclanan inceleme t0rU icin 6zel probu kullanin.

1.2 On Ayarlar

Her prob/inceleme t0r0 kombinasyonu icin gérinti én ayar ayarlarn ExactVu sisteminde dusUk akustik
cikis ve géruntilenen yapidaki dzellikleri mUmkUn oldugunca cabuk goérintilemek icin yeterli guc
arasinda en iyi uzlasmayi saglayacak sekilde optimize edilmistir. TUm problar icin varsayilan
gorinttleme ayarlarnin gérunttleme sirasinda en dustk akustik cikisi saglamasi amaclanmigtir. Bir
prob, inceleme tUr0 ve gérintu 6n ayar secildiginde, tUm problar icin varsayllan goérintGleme ayarlar
goéruntileme ekraninda gérintdlenir.

2 Probu Hazirlama

ExactVu sistemi, standart bir TRUS prosedUrinUn is akisini optimize etmek icin tasarlanmigtir.
Operatérlerinin mUimkUn olan en kisa surede géruntilemeye baslamak isteyecekleri varsayimina
dayanarak tasarlanmistir. ExactVu sistemi acildiktan sonra kullanima hazirlanir, yazihm baslatilir ve
hemen gdrintileme icin kullanilabilir.

El':ll(N).]rZ Probu biyopsi icin klinik ici protokollere gére ExactVu sistemine baglayin.
Bu prosedur, probun kullanilacagi prosedUr icin hazirlandiktan sonra ExactVu
sistemine baglanacagini varsayar.

Probu hazirlamak icin asagidaki maddeler gereklidir:
e Ultrason jeli
o Cerrahi (veya benzeri) eldivenler
Uygulanan prosedUrun turine bagl olarak asagidaki maddeler de gerekli olabilir:

e igne kilavuzu (Transrektal prosedurler icin BAIUmM 2, 2.2 kisminda veya transperineal prosedirler
icin 2.3 kisminda fanimlanan igne kilavuziarindan birini kullanin.)

e Steril prob kiliflan (bakiniz kisim 2.4, sayfa 17)
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e Biyopsiignesi veya anestezi ignesi

o Sterilize edilmis yeniden kullanilabilir sablon izgarasi veya tek kullanimlik sablon izgarasi

UYARI
EN-W28
Steril maddeleri tutarken daima eldiven giyin.
UYARI Hasarl problarnn kullaniimasi yaralanmaya veya enfeksiyon riskinin artmasina
EN-W3I neden olabilir. Problar hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilecek keskin, sivri veya pUruzlU yizey hasarlan acisindan sik sik
inceleyin.
Baz prob kiliflan, bazi hastalarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogall
I?NYVAVE; kaucuk lateks ve talk icerir.

Exact Imaging, latekse duyarli veya talka duyarl olarak tanimlanan hastalar
icin lateks icermeyen bir kilif kullanilmasini dnerir.

Alerjik reaksiyonlar derhal tedavi etmek icin hazirlikli olun.

2.1 EV29L Probunun TRUS Goruntileme veya Biyopsi Proseduiru icin Hazirlanmasi

Bu talimatlar asagidakiler icin gecerlidir:

o EV29L probunun fransrektal biyopsi prosedurleri icin hazirlanmasi

o EV29L probunun sadece géruntiUleme prosedurleri icin hazirlanmasi
EV29L probunu hazirlamak igin:

1. Steril bir prob kilifini makul miktarda steril jel ile doldurun.

NOT
EN-Né8

Prob géruntlleme yUzeyinde her zaman yeterli miktarda steril jel kullanin.

2. Kilifi, ugta az miktarda bosluk birakarak probun Uzerine yerlestirin.

3. Jeli probun gorintileme yuUzeyine (eldivenli bir parmak kullanarak) iyice kaplanacak sekilde
yayin. Probun gérintileme yUzeyini kaplayan kabarcik oimadigindan emin olun.
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igne kilavuzu igin
kanal

. «— Gorintileme yizeyi

wlha ~ e

— ————————— "

Sekil 12: Jel Dolgulu Kilifli EV29L Probu

DiKKAT
EN-C13

GorintU kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun gorunttleme
yUzeyine yakin hava kabarciklarinin olusmasini dnlemek énemlidir.

4, GoruntGleme yUzeyinden uzakta calisarak, jeli probun gérintileme yUzeyinde yerinde tutmak
icin kilifi nazikgce bukin.

5. Kiliftaki havayi cikardiktan sonra, asagidaki alt bélimlerden birindeki talimatlan kullanarak
uygun igne kilavuzunu fakin.

UYARI
EN-W30

EV29L probuna bir igne kilavuzunu sadece prob yukanda aciklandigi sekilde
hazirlanmissa takin.

6. Kilifi prob sapinin Uzerinden mUmkun oldugunca ileriye ¢ekin.

ignenin igne kilavuzundan cikhd noktanin yakininda hava kabarciklan veya
kinsikliklar olusursa, biyopsi sirasinda kilif igne tarafindan delinebilir ve enfeksiyon
riskini artirabilir.

UYARI
EN-W29

Kiif igne tarafindan delinirse, kilifi atin ve probu bu kisim icinde aciklandidi sekilde
yeniden hazrlayin.

2.1.1 Transrektal igne Kilavuzunun Takilmasi

Bu prosedur BOIUmM 2, kisim 2.2, sayfa 10 kisminda tanimlanan igne kilavuzlarindan herhangi biri icin
gecerlidir ve her iki igne kilavuzunun gorUntulerini icerir.

EV29L probunun kullanildigr hem biyopsi prosedUrleri hem de sadece géruntileme
NOT prosedurleri (yani, biyopsi oimadan géruntuleme prosedurleri) bir igne kilavuzunun
EN-N136 kullaniimasini gerektirir. EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu, sadece
gorunttleme prosedurleri icin igne kanUlU olmadan kullanilabilir.

Sadece géruntileme prosedurlerinde ¢apraz kontaminasyona bagl enfeksiyon
riskini azaltmak icin igne kilavuzunu proba kilifla érimeden 6nce takin.
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EV29L transrektal igne kilavuzunu EV29L probuna takmak igin:

1. Jel dolu kilif probu &rter sekilde (2.1 kismina gore), EV29L igne kilavuzu Uzerindeki kUcUk girintiyi
ve EV29L probu Uzerindeki kanalin yan tarafindaki ¢cikintiyr belirleyin.

Catallar =

Girintiler (igne
kilavuzunun EV29L
kanalina
yerlestiriimesine
yardimci olmak igin)

\

Sekil 13: EV29L Steril Transrektal igne Sekil 14: EV29L Yeniden
Kilavuzu Kullanilabilir Transrektal
igne Kilavuzu

igne kilavuzunun
yerlestiriimesine
yardimci olmak
icin ¢ikinh

igne kilavuzu
kanali

Sekil 15: igne Kilavuzunun Yerlestiriimesi igin Kanal (kilifsiz gosterilmistir) quC"I'Gr icin
ana

2. Igne kilavuzunu igne kilavuzu kanalina énce catallar igne kilavuzundaki girinti kanaldaki cikinti
ile hizalanacak sekilde yerlestirerek yerlestirin.

Sekil 14: Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu Yerlestirme
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3. Igne kilavuzunu probun Uzerine tiklayacak sekilde sikica bastirarak yerine oturmasini saglayin.
Bunu yaparken igne girislerine bastirmaktan kacinin. Bunun yerine, igne kilavuzunun
govdesine bastinn.

~igne girislerine bastrmaktan
kaginin

Takarken igne kilavuzu
govdesine bastirin

Sekil 17: EV29L Steril Transrektal igne
Kilavuzu Yerlestirme

igne kilavuzu artik EV29L probuna givenli bir sekilde takilmistir ve icine bir biyopsi ignesi veya
anestezi ignesi yerlestirilebilir.

—.

-

I —

Sekil 18: Takilh EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu ile EV29L

UYARI

EN-W8I Proba givenli ve dogru bir sekilde takimazsa EV29L tek kullanimliik igne kilavuzunu
kullanmayin.

UYARI Hasarli gérinen higbir igne kilavuzunu kullanmayin.

EN-W83
Bir igne kilavuzunda herhangi bir hasar belirtisi varsa,
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

DIiKKAT

EN-C13

Gorunty kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun géruntileme
yUzeyine yakin hava kabarciklarinin olusmasini dnlemek énemilidir.
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2.1.2 EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzunun Takilmasi

Bu prosedur BoIUm 2, kisim 2.3, sayfa 15 icinde tanimlanan igne kilavuzu icin gecerlidir.
EV29L steril fransperineal igne kilavuzunu EV29L probuna takmak igin:

1. Jel dolu kilif probu érterken (2.1 kismina gore), igne kilavuzu Uzerindeki kUcUk girintiyi ve EV29L
probu Uzerindeki kanalin yan tarafindaki cikintiyi belirleyin.

igne kilavuzu
kulesi

Parmak tutacagi
Omurga Kilavuz fig
Mandal
Girintiler
(igne kilavuzunun Catallar

EV29L kanalina
yerlestiriimesine
yardimci olmak igin)

Mandal yakalama Sekil 19: Kilavuz Fisteki Girintiler
kismi
igne kilavuzunun
yerlestiriimesine
yardimci olmak
( icin ¢ikint

igne kilavuzu

A kanali

Catallar igin kanal

sekil 20: igne Kilavuzunun Yerlestirilmesi icin Kanal (kilifsiz gésterilmistir)

2. Mandalin acik oldugundan (yani mandal yakalama kismina takili olmadigindan) emin olun.

3. Mandal acikken, EV29L steril fransperineal igne kilavuzunu igne kilavuzu kanalina ilk énce ¢atallan
igne kilavuzu Uzerindeki girinti kanaldaki cikinti ile hizalanacak sekilde kanalin icine yerlestirin.

4. Igne kilavuzunu probun Uzerine tiklayacak sekilde sikica bastirarak yerine oturmasini saglayin.
Bunu yaparken igne kilavuzu kulesinin herhangi bir kismina bastirmaktan kaginin. Bunun yerine,
kilavuz fis gdvdesine bastirnn.

igne kilavuzu artik EV29L probuna givenli bir sekilde takilmistir.

5. Mandal EV29L probu boyunca ¢ekerek ve yerine oturmasi icin mandal yakalama kismina
takarak sabitleyin. Kilifin mandal ile mandal yakalama kismi arasina girmesine izin vermekten
kacinin. Kilift mandalin altina ¢ekin.
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sekil 21: EV29L steril Transperineal igne Kilavuzu Yerlestirilmis EV29L (kilifsiz gdsterilmistir)

UYARI

EN-W81 Proba gUvenli ve dogru bir sekilde takimazsa veya mandal yakalama kismina
mandal gbvenli bir sekilde takimazsa EV29L steril fransperineal igne kilavuzunu
kullonmayin.

UYARI Hasarli gérinen hic¢bir igne kilavuzunu kullanmayin.

EN-W83
Bir igne kilavuzunda herhangi bir hasar belirtisi varsa,
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

DIKKAT

EN-C13

GoruntU kalitesini etkilemekten kacinmak icin kilifin icinde probun gérintileme
yUzeyine yakin hava kabarciklarinin olusmasini dnlemek édnemlidir.

2.1.2.1 igne Kilavuzu Kulesinin Cikanimasi veya Konumunun Ayarlanmasi

Operatdr igne kilavuzu kulesi engel olmadan perine bdlgesine tam erisim saglamak icin igne kilavuzu
kulesini kilavuz fisten kaldirmak isteyebilir (drnegin sadece géruntileme prosedurleri, perirektal aralik
prosedurleri gerceklestirmek veya anestezi uygulamak icin).

igne kilavuzu kulesini kilavuz fisten gcikarmak igin:
1. igne kilavuzu Uzerindeki iki parmak tutacadini yavasca birbirine dogru sikin.

2. igne kilavuzu kulesini kilavuz fisten uzaga dodru cekerken parmak tutacaklarini yavasca
skmaya devam edin.

igne kilavuzu kulesi kilavuz fis disina kayar.

igne kilavuzu kulesi kilavuz fise badl olarak birakilabilir ve ray boyunca herhangi bir konumda
kullanilabilir.
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igne kilavuzu kulesini kilavuz fise yeniden yerlestirmek igin:
1. Igne kilavuzu kulesi omurgasini kilavuz fisteki olukla hizalayin.

2. Igne kilavuzu kulesi dudagini kilavuz fisteki rayla hizalayin.

3. igne kilavuzu kulesindeki iki parmak tutacagini birbirine dogdru sikin ve sikma sirasinda igne
kilavuzu kulesi omurgasini kilavuz fisteki oluk icinden kilavuz fis rayi igne kilavuzu kulesinin
dudaginin altinda olacak sekilde kaydirn.

4. igne kilavuzu kulesini ray boyunca istenen konumai itin.
5. igne kilavuzu kulesi istenen konuma ulasinca parmak tutacaklarni serbest birakin.

igne kilavuzu kulesinin yénlendirmesi igne girislerini etiketleyen numaralar operatére bakacak
sekilde Sekil 22 kisminda gosterildigi gibi olmaldir.

2.2 EV29L Probunu Stepper Kismina Baglama ve Ayirma (Transperineal Prosedurler
Yapilirken Gegerli)

EV29L probunu stepper kismina baglama ve ayirma talimatiar igin Ureticinin bilgilerine bakin.

Sekil 23 EV29L steril transperineal igne kilavuzu proba takili olarak EV29L probunu transperineal stepper
prob besigi icinde oturmus olarak gosterir. Biyopsi igneleri perine bdlgesine igne kilavuzundaki igne
girisleri icinden girer.

igne girigleri

EV29L steril fransperineal

igne kilavuzu
EV29L steril
transperineal igne
kilavuzunu EV29L
probuna sabitleyen
mandal

EV29L probu

Sekil 22: EV29L Probu Transperineal Stepper
Kismina EV29L Steril Transperineal igne
Kilavuzu ile Takilmis (kilifsiz gosterilmistir)
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Sekil 23 EV29L probunu transperineal stepper kismi prob besigi icinde oturmus olarak gdsterir. Biyopsi
igneleri perine bdlgesine sablon izgaras! icinden girer.

Sablon izgarasinin kullanildigi fransperineal prosedurler bir igne kilavuzunun da
NOT kullaniimasini gerektirir.

EN-N170 Exact Imaging, EV29L Steril OImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne
Kilavuzunun veya EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzunun kullaniimasini énerir.

Sablon izgarasinin kullanildigi fransperineal prosedurler icin EV29L Steril Transperineal
igne Kilavuzunu kullanmayin.

Sablon
1zgarasi

.
-
-
-~
o
-

EV29L probu

Kelepgeli
yuva

Prob besigi

\

Sekil 23: EV29L Probu Transperineal Stepper Kismina Takiimig

NOT
EN-N129

D6nUstUrdc U terimi Ureticinin bilgilerinde prob olarak gecer.

3 Probu ExactVu Sistemine Baglama

EE?L Probu biyopsiicin klinik ici protokollere gére ExactVu sistemine baglayin.
Bu prosedur, probun kullanilacagdi prosedur icin hazirlandiktan sonra ExactVu
sistemine baglanacagini varsayar.
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Probu ExactVu sistemine
baglamak igin:

1. Prob konektérinde
kilit digmesini kilitsiz a rh
pozisyonuna cevirin

é b%ﬂ;ll) kilitsiz simgesi, sekil 24: Prob Kilitli Simgesi sekil 25: Prob Kilitsiz Simgesi
ekil 25).

2. Prob konektorU Uzerindeki
kilitleme pimini (bkz. Sekil
26) ExactVu sistemi
Uzerindeki prob konektéru
yuvasindaki kilit centidi ile
prob konektéru Sekil 28
kisminda gosterildigi gibi
yonlendirilmis olacak

?ggfrizhs'ﬁ”“g% sekil 26: Kilitleme Pimi

Kilitleme pimi

Temas
pedleri

3. Konektoru iceri itin ve
ardindan kilit dogmesini
kilitli pozisyona cevirin

(bakiniz Sekil 28). Kilit gentigi

Sekil 27: Prob Konektoru Yuvasindaki Kilit Centigi

Prob
konektori
kilit digmesi
(kilitli
pozisyonda)

Sekil 28: Prob Konektori Yonlendirmesi

4 Bir Biyopsi Prosedurunun Gergeklestiriimesi

Prostat biyopsisi icin klinik ici protokollere gdre fransrektal veya fransperineal biyopsi prosedirinu
gerceklestirin. ExactVu sistemi kullanilarak transrektal ve fransperineal prosedurlerin gerceklestiriimesiyle
ilgili tOm uyan ve ikazlara uyun.

NOT
EN-N82 ExactVu sisteminin kurulumu ve calistinimasi hakkinda bilgi icin bakiniz ExactVy™
YUksek C6zUnUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu.
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UYARI
EN-W8

>

UYARI
EN-W34

>

UYARI
EN-W57

>

UYARI
EN-W67

>

Probun gorintlleme yUzeyine ultrason jeli uygulanmadan gérintilemeyi donmus
durumdan ¢ikarmayin ve probu havada tutmayin. Bunu yapmak gérinttleme
yUzeyindeki sicakligin artmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

igne kilavuzu Ust katmaninin operatérin yaklasik igne yolunu gdrsellestirmesine
yardimci olmasi amaclanmistir. Bununla birlikte, fiili igne hareketi igne kilavuzu
Ust katmanindan sapabilir. Prosedur sirasinda biyopsi ignesinin ve doku hedefinin
goreceli konumlarini daima izleyin.

Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlarnnin operatdérin yaklasik igne yolunu

gorsellestirmesine yardimei olmasi amaclanmistir. Bununla birlikte, gercek igne
hareketi Ust katmandan sapabilir. ProsedUr sirasinda biyopsi ignesinin ve doku
hedefinin géreceli konumlarini daima izleyin.

Transperineal prosedurler icin, igne kilavuzu Gst katmani Uzerindeki konum ile
fiziksel EV29L steril fransperineal igne kilavuzu veya sablon izgarasi Uzerindeki
igne giris konumu arasinda hizalama oldugundan emin olun.

KGcUk bir 6n ayarin kullanilmasi, en derin igne girislerinden (yani en yuksek
numarall igne girislerinden) sokulan ignelerin géruntilenmesini engelleyebilir.
igne gérunmiyorsa, gérintt derinligini degistirmek ignenin gérintilenmesini
saglamaya yardimci olabilir.

EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzunun kullanildigi prosedurler
sirasinda yaralanmalar énlemek icin, kazara yerinden ¢cikmasindan kacinmak
amaciyla igne kanulinun kilitli bir konuma givenli bir sekilde bUkuldigunden

emin olun. igne kilavuzunun bir prosedir icin hazirlanmasiyla ilgili aynintilar icin
BAIUmM 2, kisim 2.2.2.3, sayfa 13 kismina bakin.

4.1 igne Kilavuzunun Probdan Cikanlmasi

Bir TRUS (fransrektal ultrason) prosedUrinden sonra igne kilavuzunu ¢ikarin.

igne kilavuzunun EV29L probundan ¢ikarnlmasi:

1. igne girisindeki beyaz plastik alana sikica bastinn. igne girislerinden birine bastirmaktan kaginin.

2. Igne kilavuzunu probdan uzada dodru ¢ekin.

3. igne kilavuzu ile ilgili eylemi gerceklestirin:

UYARI
EN-W36

Exact Imaging

EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzunun kullanildigi prosedurler icin
BAIUmM 2, kisim 2.2.2.4, sayfa 15 igindeki prosedirU kullanarak temizleyin, dezenfekte
edin ve sterilize edin.

EV29L steril transrektal igne kilavuzunun kullanildigi prosedUrlerde, glvenli atmaicin
klinik ici prosedurlere gbére atin

Tek kullanimlik bir igne kilavuzunu asla yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik bir igne
kilavuzununun yeniden kullanilmasi kalan mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle
hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

Kullandiktan sonra igne kilavuzunu guvenli atma icin klinik ici prosedurlere
g6re atin.
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4.2 EV29L Probunu Transperineal Stepper Kismindan Ayirma

(Gecerliyse), bir transperineal prosedird tamamladiktan sonra EV29L probunu stepper kismindan
ayirma talimatlarn icin 2.2 kismina bakin.

EV29L probunu stepper kismindan cikardiktan sonra stepper kismini B&IUm 2, kisim 2.5.4 kisminda
belirtilen talimatlara gbére yeniden isleyin.

Transperineal stepper performasinda bozulma fark ederseniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile ilefisime gecin.

UYARI

EN-W58 Her kullanimdan 6nce ve sonra hangi bilesenlerinin dezenfekte veya sterilize
edilmesi gerektigini belirlemek icin Ureticinin tfransperineal stepper icin
falimatlarnna bakin.

4.3 Diger Sarf Malzemelerinin Cikarilmasi ve Atilmasi

Diger sarf malzemelerinin ¢ikariimasi ve atlmasi igin:
1. Kilifi probdan cikarin ve givenli atma icin klinik ici prosedUrlere gore atin.
2. Prosedur sirasinda kullanilan cerrahi eldivenleri givenli atma icin klinik ici prosedurlere gore atin.

3. Nemli, yumusak bir bez kullanarak EV29L probu Uzerindeki her t0rlG maddeyi veya jeli silip

giderin.

DIKKAT

EN 24 Temizlik srasinda proba zarar vermemek ve probun gérintileme yUzeyini (yani
mercek) cizmekten kacinmak icin dikkatli olun. Bu, proba zarar verecektir.

UYARI

EN-W20 Capraz kontaminasyondan kacinmak icin personel ve ekipomana yoénelik
enfeksiyon kontrolUne iliskin tUm klinik ici prosedurleri izleyin.

UYARI . - — -

EN-W49 ExactVu™ Yuksek CozUnUrlUklo Mikro-Ultrason sisteminin opfimum performansini

saglamak icin, sadece bu belgede listelenen sarf malzemelerini ve Tablo 1, sayfa 5
kisminda listelenen diger ExactVu kullanim talimatlanni kullanin.

Yaklasan prosedurler icin sarf malzemesi tedarikinin yeterli oldugunu dogrulayin. Yedek igne kilavuzlar
ve kiliflar https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgileri kullanilarak
Exact Imaging'den siparis edilebilir.
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5 Probu Ayirma

Probu ExactVu sisteminden
ayirmak igin:

1.

DiKKAT
EN-C23

Bagli prob
konektérinde kilit
digmesini kilitsiz
pozisyonuna cevirin.
KonektorU sikica tutun
ve prob konektori
yuvasindan disari
cekin.

Prob konektéro
Uzerindeki kilittleme
pimini prob konektoru
kapagindaki centik
ile hizalayin.

Prob konektéru
kapagini konektére
takin (femas pedlerini
korumak igin).

Sekil 29: Kilitsiz Prob Konektori Kilit DUgmesi

Sekil 30: Prob Konektori Kapagi

Revizyon 2.6

Prob konektori
kilit digmesi
(kilitsiz
pozisyonda)

Prob konektoru
kapagi

Centik

Kilitleme pimi

Temas pedleri

Probu prob konektdri kapagini takmadan tasimayin veya temizlemeyin. Kalintilar

veya nemin konektér Uzerindeki temas pedleri ile temas etmesine izin vermeyin.
Prob konektért kapaginin kullaniimamasi probda hasara neden olabilir.

Exact Imaging

Sayfa 34 / 59



EV29L YUksek CozUnUrlUkIU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Revizyon 2.6
Kullanim Kilavuzu

Bolum 4 Yeniden Isleme
Transrektal prosedUrler icin her zaman steril, yasal olarak pazarlanan prob kiliflar kullanin.

Bu yeniden isleme prosedurleri sadece Exact Imaging problar ve EV29L Yeniden Kullanilabilir
Transrektal igne Kilavuzu icin gecerlidir. Tek kullanimlik cihazlan (EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu,
EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu ve biyopsi ignesi dahil), kiliflar ve eldivenleri klinik ici prosedirlere
gore atin. Gecgerliyse, EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzunu temizleme, dezenfekte
etme ve sterilize etme talimatlan icin B&IUm 2, kism 2.2.2.4, sayfa 15 kismina bakin.

NOT
EN-N71 Probun kilifla temas etmeyen kisimlar icin dUsUk alkollU bir yUzey dezenfeksiyon
mendiliyle temizlik yeterlidir. Bakiniz ExactVu Problari icin Onayl Kimyasallar Listesi.

Ekipman her kullanimdan énce proseduire uygun sekilde tfemizlenmelidir.
e Her kullanimdan sonra, femizlik ve atik bertarafiicin uygun prosedurleri izleyin.

o EV29L probunu temizlemek ve dezenfekte etmek icin bu bdlumdeki prosedurl izleyin ve 1Um
uyarilara, ikazlara ve notlara uyun.

UYARI Hasarl problarnn kullaniimasi, bu bélimdeki yeniden isleme prosedirinin etkisiz
EN-W80 olmasina neden olabilir.

Probda herhangi bir hasar belirtisi varsa probu kullanmayin.
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

1 Genel

e Tipik TRUS prosedurlerinde steril jel ve bir prob kilifi kullaniimasi dnerilir. Bu prosedUr, probun kilifla
temas eden kisimlarinin yar kritik cihazlara yénelik ydnergelere uygun olarak, yani yUksek
seviyeli dezenfeksiyon kullanilarak temizienmesini gerekfirir.

UYARI

EN-W21 Problarin ve ilgili aksesuarlarin uygun sekilde temizlienmemesi, kalan mikrobiyal
kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

UYARI

EN-Y/40 Biyolojik materyallerin Uzerlerinde kurumasini dnlemek icin transrektal problar
kullanimdan sonra mUmkun olan en kisa sUrede yeniden isleyin.

DEH(_EQJT EV29L probu ve EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu, Malzeme

Uyumluluk Listesinde tanimlananlar haricinde, otomatik yeniden isleyici kullanan
bir yeniden isleme yontemine dayanacak sekilde tasarlanmamis ve
dogrulanmamustir.
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2 EV29L Probunun Yeniden islenmesi
2.1 Probun Yeniden islenmesi icin Hazirlik

2.1.1 Gerekli maddeler

EV29L probunun yeniden isleme prosedirinu gerceklestirmek icin birkac 6ge gereklidir:

o Temizleyici ve dezenfektan (Bu prosedUrde kullaniimak Uzere Exact Imaging tarafindan
onaylanmis temizlik maddeleri ve dezenfektanlarn listesi icin bkz. ExactVu Problari icin
Onayl Kimyasallar Listesi)

e Yumusak bezler ve yumuscak killi bir firca (firnak fircasi gibi)

e Temizleme ve dezenfeksiyon ¢ozeltilerini kullanmak icin bir temizleyici kalbi, bir yUksek seviye
dezenfeksiyon kabi ve bir durulama kabi iceren bir temizleme istasyonu

e Prob konektéri kapagdi (EV29L konektdrindeki temas pedlerini nemden korumak icin)
¢ Temizlik maddesi veya dezenfektan Ureficisi tarafindan dnerilen kisisel koruyucu ekipman
(steril eldiven, cerrahi maske)

NOT
EN-N81

@ Temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallar Exact Imaging'den temin edilemez.

2.1.2 EV29L Probunun Yeniden isleme Gerektiren Kisimlari

Bu prosedur, probun cesitli cdzeltilerde yikanmasini, islatiimasini ve durulanmasini gerektirir.
Her durumda prob, sapin yaklasik yarnsina kadar olan ¢cdzelti seviyelerine maruz birakilmaldir
(bkz. islatma seviyesi, Sekil 31).

Cozeltiile probun elektrikli bilesenleri arasinda temas olmamalidir.

DIKKAT

EN-C22 Prob konektédry, kablo veya prob gerginlik giderici hicbir zaman ylikanmamaili,
durulanmamal veya herhangi bir cézeltiye batinimamaldir.
Bu kissimlarn asin neme maruz kalmasi probun hasar gérmesine neden olabilir.
2:\1(22)" Yeniden isleme sirasinda uygun kullanim kosullar su anlama gelir:

e prob mercegi korunmustur
e prob kablosu bUkUImemistir
e prob konektdru kapagdi prob konektérine takilidir
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Goruntileme
yuzeyi (mercek)

Sap
Prob gerginlik
giderici

igne kilavuzu
kanal

Kilitleme pimi
(resimde

gosterilmemistir) Islatma seviyesi

Kablo
EV29L konektori

Prob konektori : g
kapagdi K
Konektor

Kilit dUgmesi __ /-—‘" gerginlik

giderici

Sekil 31: ExactVu EV29L Probu

2.2 EV29L Probu icin YiUzey Temizligi

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan “saglam cilde temas eden ve cilde nifuz etmeyen
yeniden kullanilabilir bir tibbi cihaz” olarak tanimlanan kritik olmayan cihazlar icin yizey temizligi
gereklidir.

Prosediriun bu kismi sunlardan olusmaktadir:

e EV29L probunun kritik olmayan kisimlarinin bir temizleyici kullanilarak temizlenmesi her
calismadan sonra ve ilk kullanimdan dnce gerceklestiriimelidir

Sunlar icin gegerlidir:

e EV29L probunun TRUS prosedirU sirasinda kilifla temas etmeyen kisimlar veya baska bir deyisle,
probun islatma seviyesi Uzerindeki kismi (bkz. Sekil 31).

NOT
EN-N83 Bu proseduirde, islatma seviyesi Uzerinde terimi gérintlleme yUzeyinden uzak yon

@ anlamina gelir (okz. Sekil 31).

EV29L probunun islatma seviyesi Uzerindeki kisimlarinda yiizey temizligi yapmak igin:

1. DUsuk alkollb bir yUzey dezenfeksiyon mendili ile EV29L konektérinin dis kismini silin.
2. DuUsUk alkollU bir yUzey dezenfeksiyon mendili ile kabloyu prob sapina dogru bir yénde silin.

3. DuUsUGk alkollU bir yizey dezenfeksiyon mendili ile prob gerginlik gidericiden islatma seviyesine
kadar bélgeyi iyice silin.
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NOT
EN-N148 Zamanla prob sapinda kicUk cizikler olusabilir. Bu alanlar dUsUk alkollb bir mendil
kullanilarak silinmelidir.

4, Kullanilimis tfemizlik malzemelerini givenli atma igin klinik i¢i prosedUrlere gore atin.

2.3 EV29L Probunun Yeniden islenmesi

Prosedirin bu kismi sunlardan olusmaktadir:

o EV29L probunun ilgili kisimlarnnin temizlenmesi ve yUksek seviye dezenfeksiyonu her calismadan
sonra gerceklestiriimelidir

Sunlar igin gecerlidir:

e EV29L probunun TRUS prosedUrU sirasinda kilifla temas eden kisimlar veya baska bir deyisle,
probun islatma seviyesinde veya altindaki kismi (bkz. Sekil 31). Islatma seviyesi Gzerindeki kisimlar
(kablo dahil) i¢in 2.2 kismina bakin.

2.3.1 EV29L Probunun Temizlenmesi

NOT
EN-N73
Temizleyicinin son kullanma tarihinin gecmediginden emin olun.
DIKKAT
EN-C23 Probu prob konektdrd kapagini takmadan tasimayin veya temiziemeyin. Kalintilar

veya nemin konektér Uzerindeki temas pedleri ile femas etmesine izin vermeyin.
Prob konektdru kapaginin kullaniimamasi probda hasara neden olabilir.

1. Fazla kalintilan temizlemek icin probu ilik akan suda durulayin. igne kilavuzunun proba
baglandigi kanali iyice durulayin.

Kanal

Goruntileme
yuzeyi

Sekil 32: EV29L igne Kilavuzu Kanali

2. Probu suya batirmadan énce goérinur tUm kalintilarn gidermek igin yumusak bir bezle
silerek temizleyin.

e Prob Uzerinde herhangi bir kalinti kurumussa, kalintryl tamamen gidermek icin nemli
gazl bez, spanc veya yumusak killi bir firca (firnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.
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NOT
EN-N148 Zamanla prob sapinda kUgUk cizikler olusabilir. Probun temizlenmesi sirasinda
@ bu alanlar yumusak killi bir firca kullanilarak fircalanmaldir.
DIKKAT
EN-C24

Temizlik sirasinda proba zarar vermemek ve probun gérintileme yUzeyini
(yani mercek) cizmekten kacinmak icin dikkatli olun. Bu, proba zarar verecekiir.

3. igne kilavuzu kanalini tOm oluklar ve sapin islatma seviyesi altindaki varsa kicUk cizikler de dahil
olmak Uzere iyice temizlemek icin yumusak killi bir firca kullanin.

4. Bir temizleme cézeltisi kullanirken:

e Secilen temizleyici icin Ureticinin talimatianna gore belirtilen seyreltme oranini
kullanarak temizleme ¢ozeltisini hazirlayin. Bakiniz ExactVu Problar icin Onayii
Kimyasallar Listesi.

NOT
EN-N76
Temizleme ¢dzeltisi probun femizlenmesinden 6nce hazirlanabilir.
e Temizleyici kabina EV29L probunun Sekil 31 kisminda belirtilen islatma seviyesine
kadar batinlabilmesi icin yeterli hacimde temizleme ¢cdzeltisi doldurun.
e EV29L probunu Sekil 31 kisminda belirtilen islatma seviyesine kadar temizleme
cozeltisine batinn.
DIKKAT
EN-C25

@ EV29L probunu islatma seviyesinin 6tesine batirmayin.

5. EV29L probunu, temizleyicinin Ureticisi farafindan ExactVu Problarn icin Onayli Kimyasallar Listesi
icinde saglanan talimatlara gére maruz birakin.

e Herhangi bir kalinti varsa, kalintiy tamamen gidermek igin probu nemli gazl bez,
spanc veya yumusak killi bir firca (tirnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.

NOT

EN-N148 Zamanla prob sapinda kicUk cizikler olusabilir. Probun temizlenmesi sirasinda
bu alanlar yumusak killi bir firca kullanilarak fircalanmaldir.

6. EV29L probunu, temizleyicinin Ureticisi tarafindan saglanan durulama talimatlanna gore akan
suda durulayin.

e Kanaldan iyice sivi gegirin.
7. Durulaoma icin kullanilan suyu atin.

8. Yumusak bir bez kullanarak probu kabaca kurulayin.
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9. Kullanilimis temizleme ¢ozeltisi/mendilini afin.

2.3.2 EV29L Probunun Yiksek Seviye Dezenfeksiyonu

Kullanilacak yUksek seviye dezenfektanin herhangi bir son kullanma tarihinin

N_OT gecmediginden emin olun. Kontrol edin (gecerli oldugu sekilde):
EN-N74
e Kap Uzerinde isaretlenmis Uretici son kullanma tarihi
¢ Kap acildiktan sonra izin verilen maksimum stre
e izin verilen maksimum yeniden kullanim siresi
NOT
EN-N75 Minimum efkili konsantrasyonlarn dogrulanmasina iliskin t0m Uretici

talimatlanni izleyin.

1. Bir ¢cozelti kullanirken:

e YUksek seviye dezenfektani Urefici tarafindan &nerilen konsantrasyonlara
gore hazrlayin.

e YUksek seviye dezenfeksiyon kabini EV29L probunun Sekil 31 kisminda belirtilen
islatma seviyesine batinimasiicin yeterli hacimde yUksek seviye dezenfektanla
doldurun.

e EV29L probunu Sekil 31 kisminda belirtilen islatma seviyesine kadar yUksek seviye
dezenfektana batinn.

DIKKAT
EN-C25

EV29L probunu islatma seviyesinin 6tesine batirmayin.

2. EV29L probunu, yUksek seviyeli dezenfektanin Ureticisi tarafindan ExactVu Problari icin Onayli
Kimyasallar Listesi icinde saglanan kullanim talimatlarina gbére maruz birakin.

DiKKAT
EN-C46

YUksek seviyeli dezenfektan Ureticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarinda
Onerilen maruz kalma suresini asmayin.

3. Durulama kabina EV29L probunun islatma seviyesine kadar batiriabilmesi icin yeterli hacimde
steril su veya musluk suyu doldurun.

4, Ureficinin talimatlannda aksi belirtiimedikce EV29L probunu steril su veya musluk suyu
ile durulayin.

5. Kullanilan yUksek seviye dezenfektan icin Ureticinin durulama talimatlarini izleyerek probu bUyUk
hacimlerde taze suyla durulayin.
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ENYQS Dezenfeksiyondan sonra probun Uzerinde dezenfektan kalmadigindan emin olun.

Bu durum hasta icin ciddi yan etkilere neden olabilir.

Uc ayn boyUk hacimli durulama gereklidir.

6. EV29L probunun tamaminda herhangi bir organik madde kalintisi olup olmadigini kontrol edin.

e Islatma cizgisinin altinda herhangi bir sey varsa, probu temizlemek ve dezenfekte
etmek icin tUm adimlan yenileyin.

o Kablo dahil islatma cizgisinin Uzerinde herhangi bir sey varsa, probda yUzey temizligi
yapmak icin tUm adimlan yenileyin.

e EV29L probunun herhangi bir nedenle yeniden islenmesi mimkin dedilse,
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

7. EV29L probunu yumusak, temiz bir bezle hafifce kurulayin.

2.4 EV29L Probunun Yeniden isleme Sonrasinda incelenmesi

Temizlik ve dezenfeksiyon prosedUrinin her uygulamasindan sonra EV29L probunu temizlik ve
dezenfeksiyona bagl bozulma belirtileri acisindan inceleyin.

Gorintileme

\/ yﬁZeyi
/v

Tutkal
s birlesme yeri
Sekil 33: EV29L Probu

Sunlar gorilmelidir:
o Gordntuleme yUzeyi Uzerinde cizik yoktur
e Prob Uzerinde cizik yoktur
o Herhangi bir futkal birlesme yerinde bosluk yoktur
e Sapta catlak yoktur
e Konektdrde catlak yoktur

EV29L probunun temizlik ve dezenfeksiyonu zaman icinde renk bozulmasina neden olabilir. Renk
bozulmasi EV29L probunun performansini etkilemez; ancak yaklasik alti aylik bir dénemde énemli
renk bozulmasi gézlenirse https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.
E',j_g!{? ExactVu probunun performansinda herhangi bir bozulma fark ederseniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.
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2.5 EV29L Probunun Yeniden isleme Sonrasinda Saklanmasi

Probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob tutucuda B&IUm 5, kisim 2.2, sayfa 50 icinde
aciklandigi sekilde saklayin.

UYARI

EN-W22 Yeniden islenmis bir probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki prob tutucuya
yerlestirmeden &nce, capraz kontaminasyon riskinden kagcinmak icin tutucunun
temiz oldugundan emin olun.

UYARI . . . . . ~ . .

EN-W79 Capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin B&IUm 4 kisminda tanimlandigi gibi

yeniden islenmemisse bir probu asla ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob
tutucuda saklamayin.

3 EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzunun Yeniden
Islenmesi

Tipik TRUS prosedurlerinde steril jel ve bir prob kilifi kullaniimasi énerilir. Bu prosedur, kilifla temas eden

aksesuarlarin yar kritik cihazlara yénelik yénergelere uygun olarak temizienmesini gerektirir.

UYARI
EN-W21

Problarin ve ilgili aksesuarlarnn uygun sekilde temizlenmemesi, kalan mikrobiyal
kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzu, her kullanimdan sonra ve ilk kullanimdan énce
asagidaki ydntemlerden biri kullanilarak yeniden islenmelidir:

e Temizlik ve sterilizasyon:
¢ Hem 3.2 hem de 3.3 kismindaki prosedurleri izleyin
e Temizlik ve Dezenfeksiyon:

¢ Hem 3.2 hem de 3.4 kismindaki prosedurleri izleyin

NOT
EN-N167 Exact Imaging, bir otoklav sistemine erisimin mUimkUn olmadigi durumlar disinda
temizleme ve sterilizasyon prosedtrinun izienmesini dnerir.
Onaylanmis Temas
Kimyasal Tiri Kimyasal Adi Suresi Uretici firma
Temizleyici Cidezyme / Enzol 5 dakika Advanced Sterilization
Products
YUksek Seviye Cidex OPA 12 dakika Advanced Sterilization
Dezenfektan Products

Tablo 4: Onayl Kimyasallar Listesi
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Sterilizator Sinif Onaylanmig D6ngi
Otoklav B e 4 vakum ddngusu
(Buhar sterilizatéry) o Sterilizasyon déngusU: 3 dakika icin 134°C VEYA 4

dakika icin 132°C
e Kuruma suresi: 30 dakika
Tablo 5: EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu icin Buhar Sterilizatori

NOT
EN-N81

Temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallan Exact Imaging'den temin edilemez.

3.1 igne Kilavuzunu Hazilama

Temizleme ve sterilizasyon prosedUrUnU gerceklestirmeden dnce, igne kilavuzunun kisimlarini ayirin.
igne kanili olmadan gerceklestirilen prosedirler icin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
talimatlanni plastik muhafaza ile yerine getirin.

EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunun kisimlarini ayirmak igin:

1. Igne kandliny kilitleme pimi plastik muhafaza Uzerinde kilitteme yuvasi ile ayni hizaya gelene
kadar saat yénunun tersine déndurin.

2. Igne kanulinU plastik muhafaza disina cekin.

UYARI

EN-W70 Yeniden islemeden 6nce EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu her

zaman sokun.

3.2 igne Kilavuzunun Temizlenmesi

Gerekli maddeler:

e Temizleyici ve dezenfektan (Bu prosedurde kullaniimak Uzere Exact Imaging tarafindan
onaylanmis temizlik maddeleri ve dezenfektanlarn listesi icin bkz. Tablo 4)

e Yumusak bezler ve yumusak killi bir firca (tirnak fircasi gibi)
e Biyopsi kilavuzu temizleme fircasi

e Temizleme ve dezenfeksiyon ¢dzeltilerini kullanmak icin bir temizleyici kabi ve bir durulama
kabl iceren bir femizleme istasyonu

e Temizlik maddesi veya dezenfektan Ureticisi tarafindan dnerilen kisisel koruyucu ekipman
(steril eldiven, cerrahi maske)

igne kilavuzunu temizlemek igin:

1. Fazla kalintilan femizlemek icin hem igne kanuli hem plastik muhafazayi ilik akan suda
durulayin. Plastik muhafaza arkasi, kilitteme yuvasi ve igne kanuliny iyice durulayin.

2. Suya batrmadan dnce gérunUr tUm kalintilan gidermek icin igne kandli ve plastik muhafazayi
fircalamak Uzere uygun bir firca kullanin.
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3. Plastik muhafaza Uzerinde herhangi bir kalinfi kurumussa, kalintiyi tamamen gidermek icin nemli
gazl bez, spanc veya yumusak killi bir firca (firnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.

e

Sunlarn fircalamak icin bir biyopsi kilavuzu temizleme fircasi kullanin:
o igne kanUlinUn yerlestirildidi kilitteme kanal
o igne kanUlU

5. Secilen temizleyici icin Ureticinin talimatlanna gére belirtilen seyreltme oranini kullanarak
temizleme cézeltisini hazirlayin. Onayl temizleyicilerin listesi icin Tablo 4 kismina bakin.

NOT
EN_N76 . . . . . . .. o
@ Temizleme ¢ozeltisi probun temizlienmesinden dnce hazirlanabilir.

6. Igne kanuli ve plastik muhafazayi temiziemek icin kullanilan kabi doldurun ve her iki parcayi
temizleyicinin icine batinn.

7. Igne kanulU ve plastik muhafazayi secilen temizleyici icin Tablo 4 kisminda belirtilen temas stresi
boyunca maruz birakin.

8. Kilitteme kanali ve igne kandlU icinden iyice temizleyici gecirin.

Plastik muhafaza Uzerinde herhangi bir kalinti kurumussa, kalintiyi tamamen gidermek icin nemili
gazl bez, spanc veya yumusak killi bir firca (tirnak fircasi gibi) ile hafifce ovalayin.

10. Sunlar fircalamak icin bir biyopsi kilavuzu temizieme fircasi kullanin:
e igne kanUlundn yerlestirildigi kanal
e igne kandlu

11. igne kanUlUu ve plastik muhafazayi temizleyicinin Ureticisi tarafindan saglanan durulama
talimatlanna goére akan su altinda durulayin.

12. Kilitteme kanali ve igne kanUlU icinden iyice akan su gecirin (bakiniz Sekil 34 ve Sekil 35).
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Kilitleme kanali ve igne kanulu
/ icinden iyice sivi gecirin

L
!
]
-
Sekil 34: Plastik Muhafaza
Uzerindeki Kilitleme Kanali sekil 35: igne Kanili

13. Durulama icin kullanilan suyu afin.
14, Yumusak bir bez kullanarak igne kanUlU ve plastik muhafazayr kabaca kurulayin.

15. Kullanilimis temizleme ¢dzeltisini atin.

3.3 igne Kilavuzunun Sterilize Edilmesi

Gerekli maddeler:
e B Sinifi Otoklav (Buhar sterilizatord)

igne kilavuzunun sterilize edilmesi:

UYARI
EN-W68

Once 3.2 kismindaki temizieme prosedird gerceklestiriimeden bu sterilizasyon
prosedurinU uygulamayin.

j—

B Sinifi bir otoklav igin onaylanmis bir déngu stresi se¢cmek icin Tablo 5 kismina bakin.

2. igne kanUlU ve plastik muhafazayi klinik ici prosedirlere gére sterilizasyon icin hazirlayin.
Secilen sterilizasyon yéntemi icin gerekiyorsa igne kanUlU ve plastik muhafazayi sarn.

igne kanuli ve plastik muhafazay otoklava yerlestirin.

Otoklav Ureticisinin kullanim talimatlarnna uyun.

5. igne kanUlU ve plastik muhafazayr cikarn ve her iki parcayi klinik ici prosedirlere gore saklayin.
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3.4 igne Kilavuzunun Dezenfekte Edilmesi

Gerekli maddeler:

e Temizleyici ve dezenfektan (bu prosedirde kullanimak Uzere Exact Imaging tarafindan
onaylanmis temizlik maddeleri ve dezenfektanlarnn listesi icin bkz. Tablo 4)

e Temizleme ve dezenfeksiyon ¢ozeltilerini kullanmak icin bir dezenfektan kabi ve bir durulama
kabliiceren bir temizleme istasyonu

Kullanilacak yUksek seviye dezenfektanin herhangi bir son kullanma tarihinin

EH—?L gecmediginden emin olun. Kontrol edin (gecerli oldugu sekilde):
@ o Kap Uzerinde isaretlenmis Uretici son kullanma tarihi
e Kap acildiktan sonra izin verilen maksimum sUre
e izin verilen maksimum yeniden kullanim siresi
NOT
EN-N75 Minimum eftkili konsantrasyonlarn dogrulanmasina iliskin t0m Uretici talimatlarini

izleyin.

Biyopsi ignesi kilavuzunu yiUksek seviyede dezenfekte etmek igin:

UYARI
EN-W68

Once 3.2 kismindaki temizieme prosedird gerceklestiriimeden bu sterilizasyon
prosedurinU uygulamayin.

1. YUksek seviye dezenfektani Uretici tarafindan dnerilen konsantrasyonlara gére hazirlayin.
Onayl dezenfektanlarin listesi icin Tablo 4 kismina bakin.

2. Igne kanulU ve plastik muhafazayr dezenfekte etmek icin kullanilan kabi doldurun ve her iki
parcayl temizleyicinin icine batinn.

3. igne kandlu ve plastik muhafazay: Tablo 2'de yiUksek seviyeli dezenfektanin Ureticisi tarafindan
verilen kullanim talimatlanna gére maruz birakin.

4, Kilitteme kanali ve igne kanUlU icinden iyice yUksek seviyeli dezenfektan gecirin.

5. Durulama kabina igne kandlU ve plastik muhafazanin batinimasi icin yeterli hacimde steril su
veya musluk suyu doldurun.

6. Ureticinin talimatlarnda aksi belirtiimedikce igne kanili ve plastik muhafazayi steril su veya
musluk suyu ile durulayin.

7. Kullanilan yUksek seviye dezenfektan icin Ureticinin durulama talimatianni izlieyerek igne kandlU
ve plastik muhafazayi bUyuk hacimlerde taze suyla durulayin.

EI\IYVAV;I, Dezenfeksiyondan sonra igne kanulunde ve plastik muhafazada dezenfektan

kalmadigindan emin olun. Bu durum hasta icin ciddi yan etkilere neden olabilir.

Uc ayn biyUk hacimli durulama gereklidir.

8. Kilitteme kanali ve igne kandlu icinden iyice akan su gecirin (bkz. Sekil 34 ve Sekil 35).
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9. Kilitleme kanali, igne kanulU ve plastik muhafazayi herhangi bir organik madde kalintisiigin
kontrol edin.
EQer varsa, igne kandli ve plastik muhafazayr temizlik ve dezenfeksiyon igin tOm adimlar
yenileyin.
3.5 igne Kilavuzunun Yeniden isleme Sonrasinda incelenmesi
Yeniden isleme prosedUrinin her uygulamasindan sonra EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne
kilavuzunu bozulma belirtileri acisindan inceleyin.
Sunlarn bakin:
e Plastik muhafazada ¢atlaklar (hic olmamalidir)

e Igne kandly kilitleme pimini cevirdikten sonra kilitleme kanalina/plastik muhafazaya tam olarak
oturmalidir (gevsek olmamalidir)

e EV29L yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzunu EV29L probuna takmakta bir zorluk
olmamalidir

e BOAIUM 5, kisim 2.1.2, sayfa icindeki igne kilavuzu hizalama kontrolU prosedUrU gerceklestirilirken
igne gorinur olmalidir.

igne kilavuzunun temizlik ve dezenfeksiyonu zaman icinde renk bozulmasina neden olabilir. Renk
bozulmasi igne kilavuzunun performansini etkilemez, ancak yaklasik alti aylik bir dénemde énemli renk
bozulmasi gdzlenirse https://www.exactimaging.com/contact-us. adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

4 Kullanilan Temizlik ve Dezenfeksiyon Materyallerinin Atlmasi

Kullaniimis temizlik malzemelerini gUvenli atma icin klinik ici prosedUrlere gore atin. Herhangi bir temizlik
veya dezenfeksiyon kimyasalinin maksimum yeniden kullanim stresini veya son kullanma tarihini
gecmeyin. Temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallarini Uretici tarafindan belirtilen yeniden kullanim
sUresinden sonra atin.
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Bolum 5 EV29L Probunun Bakimi

ExactVu problarnnin bakimi dikkatli kullanim, bakim ve yeniden islemeyi icerir (BOIUm 4 kisminda
acliklandigr gibi).

1 EV29L Probunun Dikkatli Kullanimi
Hasar gérmesini dnlemek icin EV29L probu her zaman dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Buna sunlar
dahildir:
e Kullanim sirasinda
e Yeniden isleme prosedUrinU gerceklestirirken
o Bakim faaliyetleri gerceklestirilirken
o Depolama sirasinda
EV29L probunu kullanirken bu yonergeleri izleyin:
e ExactVu sistemi hareket ettirilirken prob kablosunu sistemin fekerleklerinden uzak tutun
o Kabloyu bUkmeyin veya keskin bir sekilde egmeyin

e Prob konektorini dikkatli kullanin ve ExactVu sistemine bagl olmadiginda her zaman prob
konektoru kapagini kullanin

e Probun herhangi bir kisminin sert bir yUzeye caromasina veya dismesine izin vermeyin

2 ExactVu Problarinin Bakimi

2.1 Probu inceleme

EV29L probu, yUksek gUvenlik ve performans seviyesini korumak icin duzenli olarak kontrol edilmelidir.
Exact Imaging iki bélumden olusan bir inceleme prosedirt dnermektedir:

e Gorsel inceleme

e igne kilavuzu hizalamasini kontrol edin

2.1.1 EV29L Probunun Gérsel incelemesi

EV29L probunun U¢ ayda bir gorsel incelemesini yapin.

Nelere dikkat etmeli Nereye bakmal

Catlama (hic olmamalidir) Prob sapi

Cizikler (hic olmamalidir) e  GOrUntlleme yUzeyi (mercek)
e Prob sapi

Kabarma (hic olmamalidir) Goruntileme yUzeyi (mercek)

Catlama veya bosluk aciimasi (hic olmamalidir) e Prob gerginlik giderici

e Konektér gerginlik giderici
(kablo baglantisinda)

e Konektér gerginlik giderici
(konektdr baglantisinda)

e Prob kablosunun tUm uzunlugu
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Nelere dikkat etmeli Nereye bakmal

Bosluk (hic olmamalidir) Konektérin Ust kisminda, kilit digmesinin
yakininda

Temas pedlerinde cizikler (hic olmamaldir) EV29L konektory, ExactVu sistem arabasinin
arayUzunde (kilitleme piminin yakininda)

Catlak veya cizikler igne kilavuzu kanali

Tablo é: EV29L Probunu inceleme

Gorsel inceleme sirasinda mekanik hasar gézlemlerseniz, https://www.exactimaging.com/contact-us
adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI Hasarl problarnn kullaniimasi, BoIOm 4 kismindaki yeniden isleme prosedirinin
EN-W80 etkisiz olmasina neden olabilir.

Probda herhangi bir hasar belirtisi varsa probu kullanmayin.
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

2.1.2 EV29L Probunun igne Kilavuzu Hizalanmasinin Kontroli

igne kilavuzunun hizalamasini kontrol etme prosedird, igne kilavuzunda biyopsi ignesinin ExactVu
sisteminin gérdntdleme ekraninda gd&sterilen igne kilavuzu Ust katmani ile hizalanmasini
karsilastirmaktan olusur. Exact Imaging, yanls hizalamadan sGphelenildiginde igne kilavuzu
hizalamasinin kontrol edilmesini &nerir.

Gerekli ekipman:
e Sutanki
e Biyopsiignesi
e EV29L probu ile kullanimak Uzere igne kilavuzu

igne kilavuzu hizalamasini kontrol etmek igin:

j—

Uygun bir tanki su ile doldurun.

2. Igne kilavuzunu EV29L probuna sayfa 25 icindeki prosedUrd kullanarak takin.
3. ExactVu sistemini acin ve EV29L probunu baglayin.
4

EV29L probunun gérintileme yUzeyini suyun icine batinn.

DiKKAT
EN-C25

EV29L probunu islatma seviyesinin 6tesine batirmayin.

5. Monitérde bir gérintU olusturmak icin gérintGlemeyi baslatin.
e Kazanci gerektigi gibi ayarlamak icin Gain (Kazang) diogmesini kullanin.

6. ExactVu sisteminin s akisi dokunmatik ekranini kullanarak Biyopsi alt modunu etkinlestirin.
igne lyilestirme kapatmak icin KAPALI kismina basin.
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NOT
EN-N82 ExactVu sisteminin kurulumu ve calistinimasi hakkinda bilgi icin bakiniz ExactvVu™
@ YUksek C6zUnUrlGklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu.

7. Biyopsi ignesini igne kilavuzuna yerlestirin. igne Uzerindeki isaretleri igne kilavuzu girisine hizalayin
ve gorintU Uzerindeki igne kilavuzu Ust katmanini gézlemleyin.

Gorintideki igne ucu, igne kilavuzu Ust katmani Uzerinde karsilik gelen isaretle hizalanmalidir.

Hizalama kabul edilemezse https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI .

EN-W48 Igne kilavuzu Ust katmani beklenen igne yolu hakkinda bir gdsterge saglar.
igne ucu ekosu, istenen yoldan herhangi bir sapmayi belilemek icin her zaman
izlenmelidir.

UYARI EV29L igne kilavuzu hizalamasini kontrol ettikten sonra, probu bir prosediurde

EN-W41 kullonmadan énce BAIUm 4 kismindaki yeniden isleme prosedir(

gerceklestiriimelidir. Gecerliyse, yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzu
bir prosedUrde kullaniimadan dnce B&Ium 2, kisim 2.2.2.4, sayfa 15 icindeki
yeniden isleme prosedurl gerceklestiriimelidir.

2.2 EV29L Probunu Saklama

EV29L problarn ExactVu sistem arabasinin 6n tarafindaki prob futucularda saklanabilir.

UYARI

EN-W22 Yeniden islenmis bir probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki prob tutucuya
yerlestirmeden dnce, capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin tutucunun
temiz oldugundan emin olun.

UYARI

EN-W79 Capraz kontaminasyon riskinden kaginmak icin Bolum 4 kisminda tanimlandidi gibi
yeniden islenmemisse bir probu asla ExactVu sistem arabasi Uzerindeki bir prob
tutucuda saklamayin.

DIKKAT

EN-C36

Bir probu prob tutucuda saklarken, kablonun bUkiimediginden emin olun.
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EV29L probunu ExactVu sistem
arabasinda saklamak igin:

1.

Temiz ve kuru probu

prob tutuculardan Prob / jel
birine yerlestirin. tutucular
2. Kablonun gevsek
kismini kablo
kilavuzundan gecirin. Kablo
kilavuzlan

EV29L
1.

2
3.
4

EV29L
1.

EV29L
L]

Sekil 3é: Prob / Jel Tutucular ve Kablo Kilavuzian

probunu nakliye paketinde saklamak igin:
Prob konektérU kapagini prob konektérine baglayin
Prob konektérini nakliye paketinin icine yerlestirin.
Prob kablosunu dUzeltin ve ardindan probu nakliye paketine yerlestirin.

Prob kablosunu nakliye paketinin icine yerlestirin ve kablonun hicbir kisminin bUkUlimediginden
emin olun.

probunu Exact Imaging'e iade etmek izere paketlemek igin:

EV29L probunu temizlemek ve dezenfekte etmek icin BOIUmM 4 kisminda verilen prosedirin
tfamamini uygulayin.

EV29L probunu nakliye paketinde saklamak icin yukanda saglanan talimatian izleyin.
Nakliye paketini ambalaj bandiile kapatin.

Bir RMA (iade Malzeme izni) numarasi almak icin https://www.exactimaging.com/contact-us
adresindeki bdélgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile ilefisime gegin.
RMA numarasi génderi etiketinde gérGnmelidir.

probunu saklarken bu yonergeleri izleyin:
Saklamadan énce probun temiz ve kuru oldugundan emin olun

Depolama icin ¢cevresel kosullar icin bakiniz ExactVu™ Y(ksek C6zUnUrlUklo Mikro-Ultrason
Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu

Kazara hasar gérmemesi icin probu diger cihazlardan ayrn bir yerde saklayin

DIKKAT
EN-C38 Depolama ve nakil sirasinda hasarn énlemek icin probu ExactVu™ Y(ksek
Co6z0nUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu icinde
belirtilen sicaklik araliginda tutun.
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EV29L probunun nakli sirasinda bu yonergeleri izleyin:

e Probu prob konektdrtu kapagini takmadan tasimayin.

e Kalintilar veya nemin prob konektérU Uzerindeki temas pedleri ile temas etmesine izin vermeyin

DIKKAT
EN-C37

Exact Imaging, hasar énlemek icin nakil sirasinda problarin guvenli bir sekilde
paketlenmesini &nerir.
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Bolum 6 Servis ve Onarim

1 ExactVu Problarinin Calisma Omri

EV29L probu, uygun bakimla kullanildiginda, ¢calisma é&mrU olarak 5 yil veya 2500 yeniden isleme
doéngusu icin (hangisi dnce gelirse) tasarlanmistir. Exact Imaging problarinin calisma émrU, yeniden
isleme prosedUrinin déngulerinin etkilerine islevselligi bozmadan veya givenlikten 6din vermeden
dayanma kabiliyetlerine dayanmaktadir. Bu nedenle, kullanim émrU probun ilk kez yeniden islendigi
andan ifibaren belirlenir.

Bir cihazda gerceklestirilen yeniden isleme dongulerinin sayisini takip etmek icin klinik ici prosedurlerin

mevcut olmadig durumlarda Exact Imaging, EV29L probu icin bir cetele isaretleme sisteminin
kullaniimasini énerir.

2 Teknik Destek

EV29L probu veya diger bir ExactVu aksesuariyla ilgili sorun ¢ikarsa veya beklenen performans
gosterimezse https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini
kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

3 EV29L Probunun Atilmasi

EV29L probu calisma dmrinUn sonuna ulastiginda, her bir Glkedeki ilgili malzemenin atiimasi/geri
dénuUstUrulmesi icin ulusal kurallara uyulmalidir.,

ExactVu sisteminin ve aksesuarlarinin atimasiyla ilgili daha fazla bilgi gerekiyorsa,

https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile ilefisime gecin.

4 Transperineal Stepper Atilmasi

Transperineal stepper calisma dmrintn sonuna ulastiginda, her bir Ulkedeki ilgili malzemenin
atiimasi/geri dénUstUrtlmesi icin ulusal kurallara uyulmalidir.

Transperineal stepper atimasiyla ilgili daha fazla bilgi gerekiyorsa,

https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenize ait iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.
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Ek A Sablon Izgarasi Tutucu Yukseklik Kontrolu

MTT SolLo A Stepper beklenen performansini surdirmek icin Exact Imaging, transperineal prosedUrlerde
sablon izgarasi futucunun dikey yUkseklik ayarinin yillik olarak veya yanlis hizalamadan (ignenin
Transperineal Izgara ile yanlis hizalanmasi nedeniyle) sUphelenildiginde veya stepper kisimlari
tamamen sékUldigUnde kontrol edilmesini dnerir.

Sablon 1zgarasi tutucu yiksekligini dogrulamak igin:
1.

Sekil 37: Sablon Izgarasi Tutucu 8. Pim

UYARI
EN-W64 Sablon izgarasi tutucunun dikey yUksekligi kontrol edildikten sonra, BSIUm 2,

Sablon izgarasi tutucunun 8. pime karsilik gelen yUkseklige ayarl (bkz. Sekil 37) ve ortalanmis
oldugunu (bkz. Sekil 38) kontrol etmek icin gorsel bir inceleme yapin.

Ayarlama gerekiyorsa 3 adimina gecin yoksa Ek B adimina gecin ve igne yolu hizalama
kontrolU yapin.

Transperineal stepper temel ayarlamalarn yapma hakkinda bilgi icin Ureticinin talimatlanna
bakin.

Uygun altigen sGrocUyU kullanarak, sablon izgara tutucuyu sabitleyen vidalar gevsetin
(bkz. Sekil 11).

Sablon izgarasi tutucuyu 8. pime karsilik gelen yUkseklige ayarlanana kadar yukar dogru
kaydirn (bkz. Sekil 37).

Sablon izgarasi tutucu yatay konumunu sablon izgara tutucu kollar arasinda ortalanana
kadar ayarlayin (bkz. Sekil 38).

8. pim

Konumunda

kism 2.5.4, sayfa 18 icinde belirtilen yeniden isleme prosedUrU stepper UruninG
bir prosedUrde kullanmadan dnce gerceklestiriimelidir.
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Ek B Transperineal Stepper icin igne Yolu Hizalama Kontroli

Transperineal prosedurlerde MTT SoLo A Stepper beklenen performansini sGrdirmek icin Exact Imaging,
ignenin sablon 1zgarasi tutucudan gecerken izledigi yolun ekrandaki Transperineal Izgaraya kiyasla
dogru oldugunun dogrulanmasini &nermektedir. Exact Imaging, sablon 1izgara tutucunun igne yolunun
yillk olarak, yanlis hizalamadan (ignenin Transperineal Izgara ile yanlis hizalanmasi nedeniyle)
sUphelenildiginde veya stepper kisimlarn tamamen sokuldigunde kontrol edilmesini 6nerir.

igne yolu hizalamasini kontrol etmek icin prosedir su eylemlerden olusur:

e Sagital gérunimde sablon izgarasi tutucunun dogru dikey yUkseklige ayarlandigini ve dogru
sekilde ortalandigini dogrulama

e Transvers goérinimde sablon izgarasi tutucunun dogru dikey yUkseklige ayarlandigini ve dogru
sekilde ortalandigini dogrulama

ExactVu sistemindeki konftrollerin kullanimi hakkinda ayrintilar icin bakiniz ExactVu™ YUksek
C6z0nUrluklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu.

igne yolu hizalamasini kontrol etmek igin:

1. Ek A kisminda aciklanan sablon izgarasi futucu yUkseklik kontrolGnU gergeklestirdikten sonra,
probu prob besigine klempleyin.

2. Asagidaki gibi bir su banyosu olusturun:
e 33cmx19cm (13inc x 7,5in¢) boyutlannda bir kabi distile su ile doldurun

o Gerekirse, kabin 6n tarafina kapla ayni genislikte bir parca kaucuk veya benzeri
bir malzeme yerlestirilebilir (igne ucunu sabitlemek icin)

Kauguk pargasi

Su banyosu

l,"“f

Sékil 39: Su Banyosu Yapilandirmasi

3. Probuizleme stepper rayi boyunca Sekil 40 kisminda gésterilen noktaya ilerletin.
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— Prob sapi

izleme stepper ray1 konumu

Sekil 40: izleme Stepper Rayi Konumu

4, Probu egin ve Sekil 41 kisminda gosterildigi gibi su banyosuna yerlestirin.

Sekil 41: Su Banyosunda Prob ve Transperineal Stepper

5. 2D Modunda gérintilemeye baslayin ve durum panelinde Acliyi izleyin. Probun egimini
Aci 87 - 93 derece araliginda oluncaya kadar gerektigi gibi ayarlayin.

2D Modunda transperineal stepper dikey yiksekligini kontrol etmek igin:
1. Orta gérintU 6n ayar kullanarak bir test hastasi ayarlayin.

2. 2D Modunda Transperineal Izgarayi etkinlestirin (bakiniz ExactVu™ Yiksek C6z0nUrlUkIG
Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu).
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3. Probu sifir centigine oturacak sekilde prob yuvasinda déndurin.

4, Sablon izgarasindaD?2.5 konumu Uzerinden bir igne ilerletin. (Gerekirse, dlcUm dogrulugunu
arfirmak icin ignenin ucunu kaucuk parcasina sabitleyin)

Transperineal prosedurler icin, ignenin egimini (yani en keskin noktasini) daima
probdan uzaga ydnlendirin.

UYARI igne eger proba dodru ydnlendirilirse ve EV29L steril fransperineal igne

EN-W82 kilavuzunun daha sig igne girislerinden (yani en dUsUk numarali igne girislerinden)
sokulursa, ignenin hastanin rektumunu yaralamasi ve ayrica prob mercegini
cizmesi veya baska bir hasara yol agcmasi mimkondur.

Daha sig igne giriglerini kullanirken, herhangi bir igne sapmasinin rektumdan ve
ayrica prob merceginden uzak oldugundan emin olmak icin ignenin tUm yolunu
izlemek Uzere ekstra dikkat gdsterin.

5. Mesafe dlcUm aracini kullanarak, ignenin merkezi (yani géruntudeki parlak alan) ile
D2.5 konumundaki igne icin beklenen yéringeyi temsil eden Transperineal Izgara igne
kilavuzlar merkezi arasindaki mesafeyi dlcun.

0,3 cm veya daha az bir 6lcUm kabul edilebilir bir sonuctur.

August 31 2017 ExactVu Test September 28 2017 17:23:33

ignenin
merkezi

D2.5'i temsil
eden
Transperineal
lzgara igne
kilavuzu

igne
kilavuzunun
merkezinde
mesafe
olcimi

Sekil 42; Transperineal Izgara ve igne Arasinda Olgiillen Mesafe

Transvers Modda transperineal stepper dikey yuksekligini kontrol etmek igin:
1. Orta gérintU 6n ayar kullanarak bir test hastasi ayarlayin.

2. 2D Modunda Transperineal Izgaray: etkinlestirin (bakiniz ExactVu™ YUksek C6z0ndrlUkIU
Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu).

Probu sifir centigine oturacak sekilde prob yuvasinda déndurin.

4. igneleri sablon izgarasinda e1.5 ve b1.5 konumlanndan ilerletin. (Gerekirse élcim dogrulugunu
arfirmak icin ignenin ucunu kaucuk parcasina sabitleyin.)
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UYARI
EN-w82

Transperineal prosedurler icin, ignenin egimini (yani en keskin noktasini) daima
probdan uzaga ydnlendirin.

igne eder proba dogdru yénlendirilirse ve EV29L steril transperineal igne
kilavuzunun daha sig igne girislerinden (yani en dUsUk numarali igne girislerinden)
sokulursa, ignenin hastanin rektumunu yaralamasi ve ayrica prob mercegini
cizmesi veya baska bir hasara yol agcmasi mUmkindur.

Daha sig igne girislerini kullanirken, herhangi bir igne sapmasinin rekfumdan ve
ayrica prob merceginden uzak oldugundan emin olmak icin ignenin tUm yolunu
izlemek Uzere ekstra dikkat gosterin.

5. Konfrol paneli Uzerindeki ikili/Transvers digmesine basin.

igne icin e1.5 konumunda asagdidaki gibi bir transvers gérinty olusturun:

Probu ignenin beklenen konumuna déndurin (yani, gérintudeki e1.5 konumu
Uzerinde veya yakininda).

Besigi sadece bir elinizle hafifce tutun ve yavasca déndirin.

Transvers goéruntu sagdan sola dogru olusturulurken gérintideki igneyi gdzlemleyin.
(Hareket sensérU hassasiyeti nedeniyle, gerekli géruntUyU elde etmek icin gérintiyU
birka¢ kez olusturmak gerekebilir)

7. Mesafe dlcim aracini kullanarak, Transperineal Izgara Uzerindeki e1.5 konumu ile igne
go6rintUsundeki en parlak nokta arasindaki mesafeyi dlcin.

0,3 cm veya daha az bir 6lcUm kabul edilebilir bir sonuctur.

rozen

Sekil 43: e1.5 Konumunda Transperineal lzgara ile ine Arasinda Olgilen Mesafe

August 31 2017 ransverse August 31 2017 17:54:43

Goruntideki
....... = parlak nokta
igne ucunu
temsil eder

Mesafe
olcimi

8. Igneicin b1.5 konumunda asadidaki gibi bir transvers gdrintU olusturun:

Exact Imaging

Probu ignenin beklenen konumuna déndurin (yani gérontideki b1.5 konumu
Uzerinde veya yakininda).

Besigi sadece bir elinizle hafifce tutun ve yavasca ddndurin.
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e Transvers goéruntu soldan saga dogru olusturulurken goruntideki igneyi gézlemleyin.
(Hareket sensérU hassasiyeti nedeniyle, gerekli gérintiyU elde etmek icin gérintUyu
birka¢ kez olusturmak gerekebilir)

9. Mesafe dlcUm aracini kullanarak, Transperineal Izgara Uzerindeki b1.5 konumu ile igne
gorintUsundeki en parlak nokta arasindaki mesafeyi dlcin.

0,3 cm veya daha az bir 6lcUm kabul edilebilir bir sonuctur.

OlcUlen degerler kabul edilebilir araligin disindaysa, https://www.exactimaging.com/contact-us
adresindeki boélgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI
EN-W66 Transperineal stepper igne yolu hizalamasini kontrol ettikten sonra, stepper bir

prosedurde kullanimadan dnce BoIUm 2, kism 2.5.4, sayfa 18 icinde belirtilen
temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedirl gerceklestiriimelidir.
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