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> Navod k pouziti - Vodici mfizka jehly

MTT

Dékujeme vam za zakoupeni vyrobku MTT. Pouziva se jako pomUlicka pro manualni polohovani jehel
pfi ultrazvukem fizenych transperinealnich biopsiich nebo fokalnich terapiich (napf. pfi kryoterapii) a pfi

LDR brachyterapii prostaty.

POZOR! Nespravna manipulace a nespravné pouzivani mohou zpusobit ohrozeni nebo poskozeni
zdravi. Proto vas zadame, abyste si precetli tento navod k pouziti a peclivé jej dodrzovali. Méjte jej vzdy
po ruce. Abyste pfedesli zranéni osob a Skodam na majetku, dodrzujte také bezpe&nostni pokyny.

Mate-li jakékoli dotazy k obsahu tohoto navodu k pouziti nebo k pouziti vyrobku, obratte se na nas nebo

na naseho specializovaného prodejce, u kterého jste vyrobek zakoupili.

V&S tym MTT

Verze navodu k pouziti

Verzi tohoto navodu k pouziti naleznete na titulni strané. V§echny verze navodu k pouziti si muzete

vyzadat u spoleénosti MTT:

www.medical-tt.com

Oblast pusobnosti

Tento navod k obsluze se vztahuje na nasledujici vyrobky a jejich verze a varianty:

Produkt

Verze

Sablona z nerezové oceli

18G, 17G, 16G, 15G, 14G, 13G

Kontaktni udaje vyrobce

MTT GmbH
Boecklerstr. 26

21339 Lineburg, Némecko
+49 4131 72 70 199
info@medical-tt.com

www.medical-tt.com
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Navod k pouziti - Vodici mrizka jehly

Informace o tom, jak pouzivat tento navod k pouziti

1. Informace o tom, jak pouzivat tento navod k pouziti
1.1. Vysvétleni varovani v tomto navodu k pouziti

Vyraz Popis

NEBEZPECI! Hrozi bezprostfedni nebezpei s moznym vaznym poskozenim
zdravi nebo smrti

VAROVANI! MozZné nebezpeéi s nasledkem vazného poskozeni zdravi nebo
smrti
POZOR! Mozné nebezpeci s mirnym nebo stfednim poskozenim zdravi
TIP Chyby pfi provozovani mohou zpusobit poskozeni vyrobku
k

1.2. Vyznam formatovani v tomto navodu k pouziti

Formatovani Popis

kurziva Kurzivou jsou oznaceny kfizové odkazy

Tuéné Tuénym pismem jsou oznaceny provozni prvky, ovladaci prvky,
prepinace, nazvy oken, polozky nabidek, funkce atd.

1.3. Autorské prava, odmitnuti odpovédnosti, licenéni podminky, zaruka, rtizné

Tento navod k pouziti je chranén autorskymi pravy. Pouziti textd a obrazkd, a to i ve formé vynatka, je
v rozporu s autorskymi pravy a bez souhlasu vydavatele je trestné. To plati i pro reprodukce, pfeklady,
prevod na mikrofilm a zpracovani pomoci elektronickych systéem.

Informace uvedené v tomto prohlaSeni se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Zaruéni doba na vyrobky uvedené v tomto navodu k pouziti je 12 mésicu od dodani vyrobk.

1.4. Zpétna vazba k navodu k pouziti

Kontaktujte prosim spoleénost MTT s jakoukoli zpé&tnou vazbou pro zlepSeni této pfiru¢ky. Na vasem
nazoru zalezi a vaSi reakci vyuzijeme v aktualizované verzi.

2. Pouziti
2.1. Lékarské pouziti

Sablona z nerezové oceli pomaha pfi manualnim polohovani jehel pfi ultrazvukové navigované
transperinedlni biopsii prostaty nebo fokalni terapii (napf. kryoterapii) a pfi brachyterapii prostaty pomoci
LDR. Pomoci zaznamenanych soufadnic na $ablonach Ize jehly umistit do konkrétnich bod(, napf.
zadanych planovacim softwarem nebo uréenych uzivatelem na zakladé odpovidajiciho zobrazeni na
ultrazvukovém pfistroji.
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Navod k pouziti - Vodici mfizka jehly 1
Dalezité bezpecnostni pokyny MTT

2.2. Klinicky pfinos

V zavislosti na lokalizaci léze, jejiz vzorek ma byt pfi biopsii odebran, je mozné jehlu pfesné zaméfit do
ROI (oblast zajmu) prostfednictvim vodici mFizky jehly. Pfi fokalni terapii se soufadnice ROI obvykle
vypocditavaji pomoci planovaciho softwaru. Pfi brachyterapii Ize brachyjehly umistit planované tak, aby
Co nejpfesnéji pokryly cely organ.

2.3. Indikace

Potfeba biopsie prostaty z divodu podezreni na rakovinu prostaty nebo pfitomnost onemocnéni, a tedy
nutnost [éCby prostaty.

2.4. Kontraindikace / vylouéeni / omezeni

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.5. Zamyslena cilova skupina (cilové skupiny) pacient

VSichni pacienti ureni k transperinealni biopsii nebo terapii prostaty. Fyzické vlastnosti, omezeni a
pozadavky jsou druhotné a shodné s atributy pro danou aplikaci.

2.6. Zamysleni uzivatelé

Sablonu z nerezové oceli musi pouzivat urologiéti specialisté s pFislusnym lékafskym vzdélanim.
Uzivatelé by méli mit zkuSenosti s pfislusnou prostatickou aplikaci. Pokud se vodici mfizka jehly pouziva
ve spojeni s planovacim softwarem, je nutné provést zaskoleni pfislusného softwaru.

2.7. Prostredi zamysSleného pouziti

Sablonu Ize pouzivat pouze na operaénich salech a v urologickych ordinacich.

3. Dilezité bezpec¢nostni pokyny

DULEZITE! Pred pouzitim vyrobku si pedlivé preététe vdechny bezpecnostni pokyny. DodrZujte
bezpecnostni pokyny, abyste predesli zranéni a ohrozeni zivota.

Pozor! Sablony z nerezové oceli nejsou sterilné baleny. Pfed kazdym pouzitim je tfeba je dezinfikovat
a sterilizovat. Viz kapitola 8

Pozor! Pfi pouziti Sablon se systémem BioJet nebo planovacim softwarem je tfeba b&hem aplikace
zkontrolovat spravnou kalibraci vodici mFizky v softwaru. V pfipadé odchylky kalibrace by se vodici
mfizka jehly neméla pouzivat. V takovém pfipadé kontaktujte spolecnost MTT nebo svého distributora.
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Popis produktu MTT
Pozor! Sablona pomaha pouze pfi polohovani jehly. Pfesnou polohu jehly Ize zjistit pouze v Zivém
ultrazvukovém obraze.

Pozor! Sablona neni uréena pro pfimy kontakt s pacientem.

3.1. Oznamovaci povinnost

Jakékoli zavazné udalosti souvisejici s vyrobkem (poSkozeni, zranéni, infekce atd.) nahlaste
odpovédnému distributorovi nebo spole¢nosti MTT a pfisluSnému uradu.

3.2. Zivotnost vyrobku

Pfi bézném zamysSleném pouziti maji Sablony z nerezové oceli Zivotnost 5 let od okamziku, kdy jsou
uvedeny na trh. To v8ak zavisi na stavu (Udrzbé) vyrobku. Nespravné ¢isténi nebo upadnuti muze vést
ke zkraceni zivotnosti.

4. Popis produktu
4.1. Jak vyrobek funguje a jak se ovlada

Sablona z nerezové oceli ma dvé mrizky s otvory, které jsou vzajemné spojeny a slicovany pomoci
distan¢nich podlozek. Kdyz se rovna jehla prostréi otvorem na pfedni mfizce, projde stejnym otvorem
na zadni mfizce. Oba otvory spole¢né vedou jehlu do zvolené polohy v prostaté pacienta. Hloubka
pruniku jehly je sledovana pomoci ultrazvuku v realném case.

4.2. Prohlaseni o shodé

Vyrobek splfiuje nasledujici regulaéni poZadavky:

e (EU) 2017/745 (MDR)

e ISO 14971:2019

e IEC 62366-1:2015 + AMD:2020
e ISO 13485:2016

e 1SO 17664-1:2021

4.3. Rozsah dodavky

Obsah baleni Katalogové €. Pocet
Navod k pouziti / 1
Vodici mfizka jehly HW-005-002 az -14 1
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Preprava, skladovani
4.4, Kombinace s jinymi vyrobky

Sablonu z nerezové oceli je tfeba pouzivat spole¢né s drzakem $ablony, ktery odpovida geometrickym
rozmérdm nozek Sablony a umozfiuje jeji fixaci.

Kombinovany vyrobek | Vyrobce — katalogové €. Popis
Drzak Sablony MTT - HW-004-003 Drzak pro brachy a bioptické Sablony
pro Stepper A-TP

4.5. Popis vyrobku

Identifikace velikosti otvoru

Zadni mfizka
Predni mfizka

~¢G
bR I I S RC A S g
YV sovssrvrsrid
4 290999999999
. oocovv"""
b ISP RC T X 0 RO R A A g

Souradnice : " '.000"""' Vodici otvory
D (3999, 9. 5,.9.9,9, 8,88
Y o000 ddddddy
Y 999NNV
~¢tccovovv""'
'FEEEERER DS
(t"',,.govoov
'R E RN $:8.9:5
Nozky Sablony

Obrdzek 1: Popis vyrobku

Sablona méa dvé perforované desky s otvory v matici 13x13 s rozte¢i 5 mm, kazda s odpovidajici
velikosti otvort a soufadnicemi pro planované umisténi jehel, a také dvé nozky pro upevnéni Sablony

do drzaku Sablony.

5. Preprava, skladovani

Sablony z nerezové oceli jsou dodavany v kartonové krabici s vycpavkami. Pro skladovani na misté
neni toto baleni nutné. Po sterilizaci se doporucuje baleni do sterilniho bariérového systému (viz kapitola

8)
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MTT

5.1. Rozméry baleni, hmotnost

Specifikace
Rozméry baleni (V x S x H) 250 x 170 x 60 mm
Hmotnost vEetné obalu cca 3009

6. Instalace / pfiprava
6.1. Kalibrace

PFi pouziti bioptického nebo planovaciho softwaru je systém kalibrovan podle Sablon (pfesnéiji:
kombinace Sablony a drzaku Sablony). Viz pfisluSny navod k pouziti softwaru.

Pozor! Pfed pouzitim zkontrolujte spravnou kalibraci.

6.2. Sterilizace

Sablona z nerezové oceli se dodava nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim je tfeba vodici
mriZku jehly vy istit, dezinfikovat a sterilizovat. Podrobné pokyny naleznete v kapitole 8.

7. Pouziti vyrobku

Sablona se umisti a upevni do drzéku $ablony zasunutim nozek do pfislusnych otvor( v drzéku.
Podrobnosti naleznete v pfislusném navodu k pouZiti drzaku $ablony.

Pozor! Vzdy se ujistéte, ze pouzivate spravné jehly pro danou velikost otvoru: $ablona 18G s jehlou
18G atd. Velikost otvoru je vyzna&ena na Sablonach.

= Pouziti vétsi jehly je bud znemoznéno velikosti otvoru v $abloné (Ié¢ba mize byt prerusena),
nebo vede k jejimu zaseknuti.
= Pouziti mensi jehly snizuje pfesnost vedeni jehly.

Pozor! Sablona neni uréena pro pfimy kontakt s pacientem.

8. Opakované pouziti: ¢iSténi, dezinfekce, sterilizace
Sablonu z nerezové oceli je tfeba po kazdém pouziti ihned vygistit, aby na ni nemohly zaschnout Zadné
tekutiny.

Pfed a po kazdém cisténi, dezinfekci a sterilizaci zkontrolujte, zda je Sablona kompletni, nepo$Skozena
a neni nadmeérné opotfebovana.

Pozor! Sablony musi byt zabaleny tak, aby bylo zaji§téno pozadované vy¢isténi, dezinfekce, pronikani
pary a dikladné suseni.
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Opakované pouziti: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace

8.1. Pokyny pro pripravu podle DIN EN ISO 17664

°

eelles
b9 2 ¢

MTT

Varovani

Sablony nejsou sterilng baleny. Vyrobek je tfteba pred kazdym pouZitim sterilizovat.
Aby nedoslo ke kontaminaci pacientd a uzivatell, musi byt Sablony pfed kazdym

pouzitim a po ném vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany.
Vyrobek se v zadném pfipadé nesmi Cistit v ultrazvukové Cisticce.

Omezeni pro adrzby *

Doporucujeme provést udrzbu pouzitého vyrobku nejpozdéji 2 hodiny po jeho

pouziti.

Hodnoceni rizik a klasifikace zdravotnického prostiredku pred opakovanym pouzitim:

Typ a rozsah opakovaného pouziti zavisi na pouziti zdravotnického prostfedku. Z tohoto divodu je
provozovatel odpovédny za spravnou klasifikaci prostfedku, a tedy i za ureni typu a rozsahu
opakovaného pouziti (viz doporueni KRINKO/BfArM, oddil 1.2.1 Posouzeni rizik a klasifikace
zdravotnickych prostfedkl pfed pfipravou). Na zakladé této klasifikace zavislé na uzivateli mize uzivatel
urcit, které z nasledujicich krok( pro opakované pouziti musi byt provedeny.

Pokyny:

V misté pouziti:

Vybaveni: Osobni ochranné pomucky (rukavice, vodoodpudivy odév,
ochrana obli¢eje nebo ochranné bryle, voda z vodovodu (minimalné v
kvalité pitné vody).

ViditeIné necistoty na Sabloné by mély byt odstranény v misté pouziti, aby
se zabranilo zaschnuti necistot uvniti Sablony a na ni.

Oplachnéte Sablonu pod studenou vodou z kohoutku, abyste odstranili
krev nebo jiné latky z otvor(i, mezer, spar, povrchu a dalSich tézko
pfistupnych mist Sablony.

Pokud na Sabloné stale ulpivaji viditeIné necistoty, pokracéujte v procesu
podle postupu pfedc&isténi (viz nize).

Skladovani a doprava:

Doporucujeme pfepravovat kontaminované vyrobky v uzaviené Cisté
krabici/kontejneru.

Priprava na
dekontaminaci:

Osobni ochranné prostfedky (rukavice, vodoodpudivy ochranny odév,
obli¢ejova maska nebo ochranné bryle, viz také pokyny vyrobce Cisticich a
dezinfek&nich prostredka).

Pozor! Nepovolujte Srouby na Sabloné.

Predcisténi:

(7,3
(]

¢

°C) minimalné v kvalité pitné vody (dle pokyni RKI)

1) Oplachuijte Sablonu alespon 1 minutu pod tekouci vodou a odstrarite
viditelné nedistoty z tézko pristupnych mist nylonovym kartackem

Vybaveni: Nylonovy karta¢ (napf. Interlock #09050), voda z vodovodu (202

Strojni ¢isténi a
dezinfekce:

Pokud jsou uvnitf vyrobku, v mezerach, otvorech, loziscich, svorkach,
kloubech, zavitech, Sroubech a dalSich téZko pfistupnych mistech stale
viditelné nedistoty: Zopakujte pfedcisténi (viz predE&isténi vyse).

Vybaveni: Dezinfekce mytim podle DIN EN ISO 15883-1 + -2 s tepelnym
programem (teplota 90 °C-93 °C), nizkoalkalicky Cistici prostfedek (napf.
Sekumatic® MultiClean 200 ml), vzduchova pistole se stlacenym
vzduchem lékarské kvality (v souladu s predpisy).
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Opakované pouziti: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace

1) Umistéte vyrobek na vhodném nosi¢i do nosného modulu a poté do
mechanického dezinfektoru, aby bylo mozné vycistit a vydezinfikovat
vSechny vnitini a vnéjsi povrchy.

2) Po zavieni dvefi spustte tepelny program. Parametry programu jsou
uvedeny v néasledujici tabulce.

3) Po dokonéeni programu vyrobek vyjméte.

4) Zkontrolujte, zda je vyrobek zcela suchy. Pokud je to nutné, vysuste
jej utérkou bez chlupll nebo jej vysuste pistoli se stlacenym
vzduchem.

Mechanické c¢isténi a dezinfekce:

Krok programu | Voda Davkovani | Cas Teplota
Pfedoplach Studena 5 minut
Davkovani Podle udajl Podle udaja vyrobce
gisticiho vyrobce
prostiedku
Cisténi Deionizovana 10 minut 55 °C
voda
Oplachovani Deionizovana 2 minuty
voda
Dezinfekce Deionizovana Ao Hodnota>3000! (napf. 5 min, 90 °C)
voda
1(Organy mohou v oblasti své pusobnosti stanovit dal$i
provadéci predpisy (parametry pro provadéni dezinfekce))
Suseni 15 minut Do 120 °C

Udrzba, kontrola a
testovani:

o PFi bézném osvétleni zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistény.
Opakujte ru¢ni a automatické ¢isténi a dezinfekci, dokud nebudou
vS8echny soucasti vyrobku viditelné Cisté.

e Po kazdém cyklu &isténi, dezinfekce a sterilizace zkontrolujte
celistvost, poskozeni a opotfebeni vyrobku.

e Pred pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda je
funkéni.

o Pokud zjistite poSkozeni nebo zavadu, vyrobek nepouzivejte.

Baleni:

¢ Baleni ve sterilnim bariérovém systému podle DIN EN 1SO 11607
nebo DIN 58953.

Sterilizace:

e Pouzijte autoklav podle DIN EN 13060 a/nebo DIN EN 285.
e PFedvakuovy postup, 134 °C a doba sterilizace nejméné 3 minuty (je
mozné pouzit delSi Casy a vysSi teploty)

1) Vlozte zabaleny vyrobek do sterilizacni komory.

2) Spustte program (sterilizace po dobu 3 minut pfi teploté 134 °C).
3) Po skon&eni programu vyrobek vyjméte a nechte jej vychladnout.
4) Zkontrolujte, zda je obal uzavien a zapeCetén a zda je suchy.

Skladovani:

Dalsi informace:

Pro opakované pouziti zdravotnického prostfedku Ize pouzivat pouze
validované postupy.

Skladovani a doba pouzitelnosti podle pokynl kondicionaéniho pfipravku

VysSe uvedené pokyny byly ovéfeny MTT jako vhodna metoda pro opakované pouziti zdravotnického
prostfedku. UZivatel je odpovédny za to, Ze pfi pfipravé pro opakovaném pouziti zdravotnického
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Likvidace MTT

prostfedku pomoci vybaveni, materialu a personalu uzivatele bude dosaZeno pozadovaného a
potfebného vysledku. To vyzaduje validaci a rutinni monitorovani procesu. Stejné tak je tfeba prfesné
posoudit a vyhodnotit jakoukoli zménu uvedenych IéEebnych krok(l s ohledem na jejich G&innost a
pfipadné nepfiznivé dasledky.

9. Likvidace

Na konci faze pouzivani zlikvidujte Sablony z nerezové oceli v souladu s mistnimi pfedpisy, pfipadné
pravnimi predpisy.

Chcete-li iniciovat vraceni a likvidaci Sablon prostfednictvim MTT, kontaktujte nas. Telefonicky na Cisle
+49 (0) 4131-7270199 nebo prostifednictvim webovych stranek www.medical-tt.com.

10. Specifikace

10.1. Pouziti

Kategorie Specifikace

Jehly V zavislosti na velikosti otvoru (viz oznaceni na Sabloné)
10.2. Presnost méreni / stupnice

Kategorie Specifikace

Roztec€ otvort 5 mm vertikalné, 5 mm horizontalng&, 13x13 otvor(

Souradnice na obrazku: A-G; kompletni: A-a-B-b-C-c-D-d-E-e-F-f-G

na obrazku: 1-7; kompletni: 1-1.5-2-2.5-3-...-6-6.5-7

10.3. Materialy

Kategorie Specifikace

Sablona z nerezové oceli Nerezové ocel 1.4301 / 1.4305
10.4. Rozmeéry / hmotnost vyrobku

Kategorie Specifikace

Rozméry (V x S x H) 85 x 85 x 20 mm

Hmotnost 200 g
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Symboly pouzité na vgrobku a na stitku MTT

11. Symboly pouzité na vyrobku a na Stitku

Symbol Vyznam
Vyrobce
MD Oznaceni jako zdravotnicky prostredek

C € Znacka CE

REF Katalogové Cislo

SN Sériové ¢&islo
:E Postupujte podle navodu k pouziti
UDI Nosi¢ UDI

Dodrzujte varovani

Nesterilni

> B
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