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Tab. 1

MRI Needle Guide

Kombination mit
Biopsienadel
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Combination with biopsy needle
Combinaison avec aiguille de biopsie
Combinazione con ago per biopsia
Combinacién con aguja de biopsia
Combinagdo com agulha de biépsia
Combinatie met biopsienaald
Kombination med biopsinal
Kombinasjon med biopsinal
Kombination med biopsinal
Biopsianeulalla varustettu yhdistelma
Kombinatsioon biopsiandelaga
Kombinacija ar biopsijas adatu
Derinamas su biopsine adata
Potgczenie z igtg do biopsji

Sestava s bioptickou jehlou
Kombinéacia s ihlou na biopsiu
Kombinacija sa iglom za biopsiju
Combinatie cu acul de biopsie
Biyopsi ignesiyle kombinasyon
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DEUTSCH

Zweckbestimmung

Die MRI Nadelfiihrung ist fur die Positionierung unter MR-Kontrolle zur Fiihrung von Nadeln fiir rektale Prostatabiopsien bestimmt.
Sie ist ausschlief3lich fur die Verwendung mit einem kompatiblen Remote Controlled Manipulator (RCM) bestimmt.

Die MRI Nadelfiihrung ist fir den einmaligen Gebrauch und fur die voriibergehende Anwendung in einer Korperéffnung vorgesehen.

o Indikationen
Indikationen sind vom kompatiblen RCM entsprechend der Anwendung definiert, z.B. Anomalien im Prostatagewebe.

e Kontraindikationen
Kontraindikationen sind vom kompatiblen RCM entsprechend der Anwendung definiert und sind nicht durch die MRI Nadelfiihrung selbst
vorgegeben.

e Restrisiken und Nebenwirkungen
Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen sind durch den kompatiblen RCM entsprechend der Anwendung definiert. Allgemeine
Komplikationen sind Blutungen, Infektionen, Verletzungen des umliegenden Gewebes und Schmerzen.

e Vorgesehene Anwender .
Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkréfte (Arzte).
Der Anwender muss mit der Verwendung des RCM vertraut sein.

e Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind erwachsene Manner.

Klinischer Nutzen
Der klinische Nutzen wird durch den kompatiblen RCM definiert.

Beschreibung

Der MRI Needle Guide SNG ist ein Einwegrdhrchen zur Fuhrung einer Nadel durch das Rektum zur Prostata, mit einem Griff zum Anschluss
an den Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (siehe Abb. 2). Das Rohr selbst besteht aus Kunststoff, ist nicht vorkalibriert und hat
keine Messfunktion. Der MRI Needle Guide SNG ist MR-kompatibel und kann in konventionellen 1,5T und 3T MR-Bildgebungssystemen
durch seinen transparenten, doppelwandigen Zylinder erkannt werden, der vor der Anwendung mit sterilem Wasser gefullt werden muss.
Der MRI Needle Guide SNG ist steril, einzeln in Peel-Beuteln verpackt und in bestimmtem Durchmesser und Lange erhéltlich (siehe Tab. 1).
Die Verkaufseinheiten sind zusétzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat
Der MRI Needle Guide SNG ist fiir die Verwendung in Kombination mit dem Soteria Remote Controlled Manipulator RCM und fur die
Verwendung mit Biopsienadeln mit kompatiblen Durchmessern und Léangen ausgelegt, wie in Tab. 1 aufgefiihrt.

Anwendung

Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufiihren. Weitere Anweisungen sind gemaf der Gebrauchsanweisung fur
den Soteria Remote Controlled Manipulator RCM zu befolgen.

Anwendung des Medizinprodukts

1. Sterilverpackung und Produkt vor der Verwendung auf Verfallsdatum und sichtbare Schaden tberpriifen.

2. Peel-Beutel an dem Ende mit den Markierungen 6ffnen (siehe Abb. 1):

. Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der MitEe nac‘h auf3en hin aufziehen H % .
W
e AnschlieRend Peel-Beutel gleichméaRig aufziehen 2" und Produkt aseptisch entnehmen.

3. Verwenden Sie eine 10mL Einwegspritze mit einer 21G Einwegkanule und fillen Sie den MRI Needle Guide SNG vor der Behandlung
mit ca. 6mL sterilem Wasser an der proximalen Einfllléffnung (siehe Abb. 3 und 4). Das distale Ende muss vollstandig mit Wasser
gefiillt sein und darf keine sichtbaren Luftblasen enthalten.

4. Um die Behandlung fir den Patienten so angenehm wie mdglich zu gestalten, empfiehlt es sich, den MRI Needle Guide SNG in
Kombination mit einem Gel (z.B. Lidocain-Gel) zu verwenden. Nach einer ersten rektalen Untersuchung muss der MRI Needle Guide
SNG rektal eingefiihrt werden.

5. Verbinden Sie den MRI Needle Guide SNG mit dem Soteria Remote Controlled Manipulator RCM geméR der Gebrauchsanweisung fir
den RCM.

6. Der MRI Needle Guide SNG wird unter der MRT-Bildgebung gemaf der Gebrauchsanweisung fir den Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM prazise positioniert.

7. Die kompatible Nadel wird dann durch den MRI Needle Guide SNG gefuhrt und die Biopsie durchgefihrt (siehe Abb. 5).

8. Nach dem Eingriff den MRI Needle Guide SNG vom Patienten entfernen und gemaR den ortlichen Bestimmungen und
Sicherheitsvorschriften entsorgen.
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&Warnhinweise

Der MRI Needle Guide SNG darf ausschlie3lich in Kombination mit dem Soteria Remote Controlled Manipulator RCM verwendet werden.
Eine Kombination mit anderen Medizinprodukten ist nicht zuléssig und kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Der MRI Needle Guide SNG darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Produkt beschéadigt ist oder wenn
das Verfallsdatum abgelaufen ist oder wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung beschéadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.
Wenden Sie bei der Anwendung keine extreme Kraft auf das Rohr an. Dies kdnnte dazu fuihren, dass sich der MRI Needle Guide SNG vom
RCM-Halter l6st oder bricht.

Der MRI Needle Guide SNG ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und
erneute Sterilisation beeintréachtigen die sichere Funktionalitat und kénnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des
Produkts flhren.

MR Sicherheitsinformation

MR

MR sicher

Der MRI Needle Guide SNG besteht aus keinerlei metallischen Komponenten und kann daher in jeder MR-Umgebung von Standard 1,5T und
3T Scannern sicher eingesetzt werden.

Vorsichtsmalinahmen

- Die Garantie gilt ausschlieBlich fiir den bestimmungsgeméafien Gebrauch des Produkts.

Der Hersteller gibt keine Empfehlung fiir eine bestimmte Biopsienadelgro3e und -lange. Medizinische Fachkréafte sind fiir die Auswahl der

richtigen GroRe und Lange abhéngig vom zu diagnostizierenden Patienten verantwortlich.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen der kompatiblen Biopsienadeln und des Soteria Remote Controlled Manipulators RCM.

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung und Garantie bei Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten.

Uberpriifen Sie jedes Produkt vor der Verwendung auf Beschédigungen an Filhrungsrohr oder Verbindungsstiick, die eine ordnungsgemake

Funktionalitat verhindern wirden. Verwenden Sie keine beschadigten Produkte.

- GemaR der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Uber Folgendes zu informieren:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, missen dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
Hinweis: Unter schwerwiegenden Vorfallen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person. Dabei ist es unerheblich, ob diese eingetreten sind oder eintreten hatten kdnnen. Die genaue Definition findet sich in MDR
2017/745 Artikel 2 (65).

Umgebungsbedingungen fir die Lagerung

Temperatur /ﬂ[ 10-25°C
Feuchtigkeit 20 — 50 % r.h. (nicht kondensierend)
Haltbarkeit g 3 Jahre

HINWEIS:

- Sterilitdt und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur tiber einen kurzen Zeitraum aufRerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegt, solange die durchschnittlichen Lagerbedingungen iber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

- Fur den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fur den Transport kdnnen Verpackungen Uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die aul3erhalb der fur
die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfugbare Varianten
Siehe Tab. 1.
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ENGLISH

Intended purpose

The MRI needle guide is intended to be positioned under MR control for guiding needles for rectal prostate biopsies.
It is intended to be used only with a compatible Remote Controlled Manipulator (RCM).

The MRI needle guide is intended for single-use and for transient application in body orifice.

e Indications
Indications are defined by the compatible RCM according to its application, such as anomalies in prostate tissue.

e Contraindications
Contraindications are defined by the compatible RCM according to its application and are not caused by the MRI needle guide itself.

e Residual risks and side effects
Residual risks and undesirable side effects are defined by the compatible RCM according to its application. General complications are
bleeding, infection, injury to surrounding tissue and pain.

e Intended users
Intended users are health care professionals only (physicians).
The user must be familiar with the use of the RCM.

e Intended patients
Intended patients are adult males.

Clinical benefits
Clinical benefits are defined by the compatible RCM.

Description

The MRI Needle Guide SNG is a disposable tube to guide a needle through the rectum to the prostate, with a handle to be connected to
Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (see Fig. 2). The tube itself is made of plastic, is not pre-calibrated and has no measuring
function. The MRI Needle Guide SNG is MR compatible and detectable in conventional 1.5T and 3T MR imaging systems by its transparent,
double-walled cylinder that must be filled with sterile water prior to application.

The MRI Needle Guide SNG is sterile, single-packaged in peel pouches and is available in specific diameter and length (see Tab. 1). Sales
units are additionally packaged in protective cardboard box.

Compatibility
The MRI Needle Guide SNG is designed for use in combination with the Soteria Remote Controlled Manipulator RCM and for use with biopsy
needles with compatible diameters and lengths as listed in Tab.1.

Application

Preparation of the patient

The procedure is to be performed applying aseptic techniques. Further instructions have to be followed according to instructions for use of
Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Application of the medical device

1. Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.

2. Open the peel pouch at the end with the markings (see Fig. 1):

e  First open the seal at the two corners from the centre to the outside B % .
k—‘,.>f’_4
e  Then pull the peel pouch open smoothly 2 and remove the product aseptically.

3. Use a 10mL disposable syringe with a 21G disposable cannula and fill the MRI Needle Guide SNG with approx. 6mL of sterile water at
the proximal filling opening before treatment (see Figs. 3 and 4). The distal end must be completely filled with water and must not contain
any visible air bubbles.

4. In order to keep the treatment as comfortable as possible for the patient, it is recommended to use the MRI Needle Guide SNG in
combination with a gel (e.g. Lidocaine Gel). After an initial rectal examination, the MRI Needle Guide SNG must be inserted rectally.

5. Connect the MRI Needle Guide SNG to the Soteria Remote Controlled Manipulator RCM in accordance with the instructions for use for
the RCM.

6. The MRI Needle Guide SNG is precisely positioned under the MRI imaging according to the Soteria Remote Controlled Manipulator
RCM instructions for use.

7. The compatible needle is then guided through the MRI Needle Guide SNG and the biopsy is performed (see Fig. 5).

8. After the procedure, remove MRI Needle Guide SNG from the patient and dispose of in accordance with local provisions and safety
regulations.

AWarnings

- The MRI Needle Guide SNG must only be used in combination with Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. A combination with other
medical products is not approved and can lead to serious injuries to the patient.

The MRI Needle Guide SNG must not be used and must be disposed of if the product is damaged or if the expiration date has elapsed or if
the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Do not apply extreme force to the tube during application. This may cause the MRI Needle Guide SNG to detach from RCM holder or break.
The MRI Needle Guide SNG is designed for single use and must not be reused. Reuse and re-sterilization impair safe functionality and can
lead to cross-infection of patient or material failure of the product.

IFU_SNG_R05 / 2024-04-30 6/37



MRI Needle Guide SNG

MR safety information

MR

MR Safe

The MRI Needle Guide SNG is not made of any metallic components and thus can be used safely in any MR environment of standard 1.5T
and 3T scanners.

Precautions

- The warranty applies exclusively to the proper intended use of the product.

The manufacturer does not recommend any specific biopsy needle size and length. Healthcare professional users are responsible for selection
of proper size and length depending on patient to be diagnosed.

Please also note the instructions for use of compatible biopsy needles and the Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. The manufacturer
assumes no liability and warranty for use with non-compatible medical devices.

Before use inspect each product for damages at guide tube or connector that would prevent proper functionality. Do not use damaged products.
According to the European Medical Device Regulation (2017/745) the manufacturer is obligated to inform you of the following:

All serious incidents that have occurred in relation to the medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority
of the member state in which the user and/or patient is established.

Note: Serious incidents are understood to mean the death of a patient, user or other person, or the temporary or permanent serious
deterioration in the state of health of a patient, user or other person. It does not matter whether these occurred or could occur. The exact
definition can be found in MDR 2017/745 Article 2 (65).

Environmental storage conditions

Temperature /ﬂ[ 10-25°C
Humidity 20 - 50 % r.h. (non-condensing)
Shelf-life g 3 years

NOTE:

- Sterility and device functionality are not affected if storage temperature is outside specified environmental conditions over limited short period
as long as average storage conditions comply with specifications over respective timeframe.

- For operation no limited environmental conditions apply.

- For transportation packaging can be exposed over limited short period to environmental conditions outside of those as specified for storage.

Technical data / Available variants
See Tab. 1.

FRANCAIS

Utilisation prévue

Le guide d'aiguille IRM est destiné pour étre positionné sous contrdle par RM dans le but de guider les aiguilles pour les biopsies rectales de
la prostate.

Il est destiné pour étre utilisé exclusivement avec un Remote Controlled Manipulator (RCM) compatible.

Le guide d'aiguille IRM est destiné pour un usage unique et une utilisation temporaire dans un orifice corporel.

e Indications
Les indications sont définies par le RCM compatible en fonction de I'application, par exemple anomalies du tissu prostatique.

e Contre-indications
Les contre-indications sont définies par le RCM compatible en fonction de I'application et ne sont pas déterminées par le guide d'aiguille IRM
lui-méme.

e Risques résiduels et effets secondaires
Les risques résiduels et effets secondaires indésirables sont définis par le RCM compatible en fonction de I'application. Les complications
générales sont hémorragies, infections, blessures des tissus contigus et douleurs.

o Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la santé (médecins).
L'utilisateur doit maitriser I'utilisation du RCM.

e Groupe-cible de patients
Le groupe-cible de patients est constitué d'hommes adultes.

Utilisation clinique
L'utilisation clinique est définie par le RCM compatible.

IFU_SNG_R05 / 2024-04-30 7137



MRI Needle Guide SNG

Description

Le MRI Needle Guide SNG est un tube a usage unique destiné a guider une aiguille & travers le rectum jusqu'a la prostate. Il est doté d’'une
poignée permettant le raccordement au Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (voir fig. 2). Le tube lui-méme est en plastique. Il n'est
pas précalibré et n'assure pas de fonction de mesure. Le MRI Needle Guide SNG est compatible RM et peut étre détecté dans les systémes
d'imagerie par RM conventionnels 1,5T et 3T grace a son cylindre transparent a double paroi qui doit étre rempli d'eau stérile avant utilisation.
Le MRI Needle Guide SNG est stérile, emballé individuellement dans des sachets pelables et disponible dans certains diametres et longueurs
(voir tab. 1). En outre, les unités de vente sont emballées dans un carton de protection.

Compatibilité
Le MRI Needle Guide SNG a été congu pour étre utilisé en combinaison avec le Soteria Remote Controlled Manipulator RCM et pour étre
utilisé avec des aiguilles a biopsie de diametres et de longueurs compatibles, comme I'indique le tab. 1.

Utilisation

Préparation du patient

La procédure doit étre réalisée au moyen de techniques aseptiques. D'autres instructions doivent étre suivies conformément au mode d'emploi
du Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Utilisation du produit médical

1. Avant utilisation, vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et le produit, et s’assurer de I'absence de dommages visibles.

2. Ouvrir le sachet pelable au niveau de I'extrémité qui présente les marquages (voir fig. 1) :

. Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux cczins, d‘epuis le milieu vers I'extérieur F\, % .
SgE
e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique 2 et refirer le produit de maniéere aseptique.

3. Utiliser une seringue jetable de 10 ml avec une canule jetable 21G et remplir le MRI Needle Guide SNG d'env. 6 ml d'eau stérile par
l'orifice de remplissage proximal avant le traitement (voir fig. 3 et 4). L'extrémité distale doit étre enti€rement remplie d’eau et ne doit
présenter aucune bulle d’air visible.

4. Pour que le traitement soit aussi agréable que possible pour le patient, il est recommandé d'utiliser le MRI Needle Guide SNG en
combinaison avec un gel (par exemple, un gel de lidocaine). Aprés un premier examen rectal, le MRI Needle Guide SNG doit étre
introduit par voie rectale.

5. Connecter le MRI Needle Guide SNG au Soteria Remote Controlled Manipulator RCM conformément au mode d'emploi du RCM.

6. Le MRI Needle Guide SNG est positionné avec précision sous l'imagerie IRM conformément au mode d'emploi du Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM.

7. L'aiguille compatible est ensuite guidée a travers le MRI Needle Guide SNG et la biopsie est effectuée (voir fig. 5).

8.  Apreés l'intervention, retirer le MRI Needle Guide SNG du patient et I'éliminer conformément aux dispositions locales et aux prescriptions
de sécurité.

&Consignes d’avertissement

- Le MRI Needle Guide SNG doit étre utilisé exclusivement en combinaison avec le Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Une
combinaison avec d’autres produits médicaux n’est pas autorisée et peut mener a de graves blessures du patient.

Le MRI Needle Guide SNG ne doit plus étre utilisé et doit étre jeté si le produit est endommagé, que la date de péremption est dépassée
ou que I'emballage stérile a ét¢é endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne pas appliquer de force extréme sur le tube lors de I'utilisation. Il pourrait en résulter un desserrage ou la rupture du MRI Needle Guide
SNG du support RCM.

Le MRI Needle Guide SNG est destiné a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Sa réutilisation ou sa restérilisation compromettent
sa sécurité de fonctionnement et peuvent entrainer une infection croisée du patient ou une défaillance matérielle du dispositif.

Informations de sécurité RM

MR

sécurité RM

Le MRI Needle Guide SNG ne comporte aucun composant métallique et peut donc étre utilisé en toute sécurité dans tout environnement RM
de scanners standard 1,5T et 3T.

Mesures de prudence

- La garantie s'applique uniqguement a I'utilisation prévue du produit.

Le fabricant ne recommande pas une taille et une longueur d‘aiguille a biopsie en patrticulier. Il revient aux professionnels de santé de choisir
la taille et la longueur appropriées en fonction du patient a diagnostiquer.

Veuillez également consulter les modes d'emploi des aiguilles a biopsie compatibles et du Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Le
fabricant décline toute responsabilité et n'assume aucune garantie en cas d'utilisation avec des dispositifs médicaux non compatibles.
Avant d'utiliser chaque produit, vérifier que le tube de guidage ou le raccord n'est pas endommagé, ce qui 'empécherait de fonctionner
correctement. Ne pas utiliser de produits endommagés.

Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricantest tenue de vous informer de ce qui suit :
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Remarque: Par incidents graves, on entend le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou la détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, que ceux-ci se soient produits ou aient
pu se produire. La définition exacte se trouve dans MDR 2017/745 article 2 (65).
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Conditions ambiantes pour le stockage

Température /ﬂ/ 10-25°C

20 - 50 % h.r. (sans condensation)

Humidité
Durée de conservation

g 3 ans
REMARQUE:
- La stérilité et la fonctionnalité ne sont pas affectées si la température de stockage se situe en dehors des conditions environnementales
spécifiées pendant une courte période, tant que les conditions de stockage moyennes sur la période concernée sont conformes aux
spécifications.
Il n'existe pas de conditions environnementales restrictives pour le fonctionnement.
Pour le transport, les emballages peuvent étre exposés pendant une période limitée a des conditions environnementales autres que celles
spécifiées pour le stockage.

Caractéristiques techniques/Variantes disponibles
Voir tab. 1.

ITALIANO

Destinazione d'uso specifico

La guida per aghi MRI e destinata per il posizionamento sotto al controllo RM per la guida degli aghi per biopsie prostatiche transrettali.
E destinato esclusivamente per ['utilizzo con un Remote Controlled Manipulator (RCM) compatibile.

La guida per aghi MRI e destinata per I'utilizzo monouso e per I'applicazione temporanea in un orifizio corporeo.

e Indicazioni
Le indicazioni sono definite dal RCM compatibile in funzione dell'applicazione, ad es. anomalie nel tessuto prostatico.

e Controindicazioni
Le controindicazioni sono definite dal RCM compatibile in funzione dell'applicazione e sono determinate dalla guida per aghi MRI stessa.

e Rischi residui ed effetti collaterali
I rischi residui e gli effetti indesiderati sono definite dal RCM compatibile in funzione dell'applicazione. Le complicazioni generali sono
emorragie, infezioni, lesioni del tessuto circostante e dolore.

e Utenti previsti
Gli utenti previsti sono i professionisti sanitari (medici).
L'utilizzatore deve familiarizzare con I'utilizzo del RCM.

e Gruppo target di pazienti
Il gruppo target di pazienti sono uomini adulti.

Benefici clinici
| benefici clinici sono definiti dal RCM compatibile.

Descrizione

La MRI Needle Guide SNG & una cannula monouso per la guida di un ago attraverso il retto fino alla prostata, con un sistema di presa per il
collegamento al Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (vedere fig. 2). Il tubo stesso € composto da plastica, non & precalibrato e non
dispone di una funzione di misurazione. La MRI Needle Guide SNG e compatibile con la risonanza magnetica e pud essere riconosciuta nei
tradizionali sistemi di diagnostica per immagini RM 1,5T e 3T per il suo cilindro trasparente a doppio parete, che deve essere riempito prima
dell'applicazione con acqua sterile.

La MRI Needle Guide SNG ¢ sterile, imballata in confezioni singole peel-pack e disponibile in diversi diametri e lunghezze (vedere tab. 1). Le
unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola protettiva.

Compatibilita
La MRI Needle Guide SNG é concepita per I'utilizzo in combinazione con il Soteria Remote Controlled Manipulator RCM e per I'impiego con
aghi da biopsia di diametri e lunghezze compatibili, come riportato in tab. 1.

Utilizzo

Preparazione del paziente

La procedura deve essere eseguita con tecniche asettiche. Ulteriori istruzioni devono essere seguite sulla base delle istruzioni per l'uso del
Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Applicazione del dispositivo medico

1. Prima dell'uso controllare la data di scadenza ed eventuali danni visibili sulla confezione sterile e sul prodotto.

2. Aprire il peel-pack all'estremita con le marcature (vedere fig. 1):

- ] = )
N o o N
. Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro rJ L~ .

K

. Infilare poi il peel-pack in modo uniforme 2 edestrarre il prodotto in modo asettico.
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3. Utilizzare una siringa monouso da 10mL con una cannula monouso 21G e riempire la MRI Needle Guide SNG prima del trattamento
con circa 6mL di acqua sterile sull'apertura di riempimento prossimale (vedere fig. 3 e 4). L'estremita distale deve essere completamente
riempita d'acqua e non deve contenere bolle d'aria visibili.

4. Per configurare il trattamento per i pazienti in modo piu piacevole possibile, si consiglia di utilizzare la MRI Needle Guide SNG in
combinazione con gel (ad es. lidocaina gel). Dopo una prima esplorazione rettale, si deve introdurre sempre per via rettale la MRI
Needle Guide SNG.

5. Collegare la MRI Needle Guide SNG al Soteria Remote Controlled Manipulator RCM in base alle istruzioni per I'uso del RCM.

6. La MRI Needle Guide SNG & posizionata in modo preciso sotto alla diagnostica per immagini a risonanza magnetica, come da istruzioni
per l'uso del Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

7. Gli aghi compatibili sono dunque fatti passare dalla MRI Needle Guide SNG e la biopsia viene eseguita (vedere fig. 5).

8. Terminato l'intervento, rimuovere la MRI Needle Guide SNG dal paziente e smaltirla conformemente alle disposizioni locali e alle norme
di sicurezza.

&Avvertenze

La MRI Needle Guide SNG pu0 essere utilizzata esclusivamente per la combinazione con il Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.
Una combinazione con altri dispositivi medici non € ammessa e pud comportare gravi lesioni per il paziente.

La MRI Needle Guide SNG non deve piu essere utilizzata e deve essere smaltita qualora il prodotto sia danneggiato, se la data di scadenza
e trascorsa o se la confezione sterile € stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

Non esercitare troppa pressione sul tubo all'atto dell'applicazione. Questo potrebbe comportare un distacco dal supporto RCM o una rottura
della MRI Needle Guide SNG.

La MRI Needle Guide SNG e concepita per un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzata. |l riutilizzo o una seconda sterilizzazione
compromettono la sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del prodotto.

Informazioni di sicurezza RM

MR

Sicurezza RM

La MRI Needle Guide SNG non & composta da alcun componente metallico e pud pertanto essere impiegata in modo sicuro in qualunque
ambiente di risonanza magnetica di scanner standard 1,5T e 3T.

Misure preventive

La garanzia viene applicata solo per I'utilizzo conforme del prodotto.

- Il produttore non rilascia alcuna indicazione relativa a dimensioni e lunghezze specifiche dell'ago da biopsia. Gli specialisti medici sono
responsabili per la scelta della relativa dimensione e lunghezza corretta in base al paziente da diagnosticare.

Si prega di attenersi anche alle istruzioni per I'uso degli aghi da biopsia compatibili e del Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Il
produttore non si assume alcuna responsabilita e garanzia per I'utilizzo di prodotti medicali non compatibili.

Prima dell'applicazione verificare eventuali danni sul tubo della guida o sul raccordo di collegamento, che impedirebbero un funzionamento
corretto. Non utilizzare prodotti danneggiati.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore € tenuta a informarvi su quanto segue:

Tutti gli incidenti di entita rilevante verificatisi in relazione al prodotto medico, devono essere comunicati al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Nota: Per incidente di entita rilevante si intende il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona o il deterioramento
temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un‘altra persona. E irrilevante se questi eventi si
siano verificati o avrebbero potuto verificarsi. La definizione esatta si trova nel MDR (Medical Devices Regulation) 2017/745 art. 2 comma
65.

Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura /ﬂ[ 10-25°C
Umidita 20 — 50 % r.h. (in assenza di condensa)
Durata g 3 anni

NOTA:

- Sterilita e funzionalita non vengono compromesse se la temperatura di stoccaggio non rientra nelle condizioni ambientali specificate per un
breve periodo di tempo e nella misura in cui le condizioni medie di stoccaggio siano conformi alle specifiche nel rispettivo periodo di tempo.

- Il funzionamento non é soggetto a condizioni ambientali limitate.

- Durante il trasporto, I'imballaggio puo essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per lo
stoccaggio.

Dati tecnici / Varianti disponibili
Vedere tab. 1.
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ESPANOL

Finalidad

La guia de aguja IRM esta disefiada para colocarse con el manipulador de control remoto para la guia de agujas para biopsias rectales de
prostata.

Esta disefiada exclusivamente para su uso con un manipulador por control remoto (RCM).

La guia de aguja IRM esté& prevista para un solo uso y para el uso invasivo temporal en un orificio corporal.

e Indicaciones
Las indicaciones las define el RCM compatible segun la aplicacién, por ejemplo, anomalias en el tejido prostatico.

e Contraindicaciones
Las contraindicaciones las define el RCM compatible segn la aplicacion, por ejemplo, y no por la guia de aguja IRM misma.

e Riesgos residuales y efectos secundarios
Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables los define el RCM compatible segun el uso. Las complicaciones generales son:
hemorragias, infecciones, lesiones en el tejido adyacente y dolores.

e Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (doctores).
El usuario debe estar familiarizado con el uso del RCM.

e Grupo objetivo de pacientes
El grupo objetivo de pacientes es el de hombres adultos.

Beneficio clinico
El beneficio clinico se define por el RCM compatible.

Descripcion

La MRI Needle Guide SNG es un tubo desechable para guiar una aguja a través del recto hasta la préstata, con un mango para su conexién
al Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (véase la fig. 2). El tubo en si es de plastico, no esta precalibrado y no tiene funcién de
medicion. La MRI Needle Guide SNG es compatible con RM y puede detectarse en sistemas de imagen de RM convencionales de 1,5T y 3T
a través de su cilindro transparente de doble pared, que debe llenarse con agua estéril antes de su uso.

La MRI Needle Guide SNG es estéril, se envasa individualmente en bolsas pelables y esta disponible en varios diametros y longitudes (véase
la tabla 1). Las unidades de venta vienen embaladas ademas en una caja protectora.

Compatibilidad
La MRI Needle Guide SNG est4 disefiada para su uso en combinacion con el Soteria Remote Controlled Manipulator RCM y para el uso con
agujas de biopsia con didametros y longitudes compatibles, tal y como se indica en la tabla 1.

Uso

Preparacién del paciente

El procedimiento debe llevarse a cabo mediante técnicas asépticas. Para otras indicaciones, consultense y siganse las instrucciones de uso
del Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Aplicacion del producto médico

1.  Antes de aplicarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafios visibles en el envase estéril y en el producto.

2. Abrir la bolsa pelable por el extremo de la marca (véase la fig. 1):

. [ = ]
- | . A f
. Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera K L~

| b )
G
. Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable 2 y extraer el producto.

3. Utilice una jeringuilla desechable de 10 ml con una aguja desechable de 21G y llene la MRI Needle Guide SNG con aproximadamente
6 ml de agua estéril en el orificio de llenado proximal antes del tratamiento (véanse las fig. 3 y 4). El extremo distal debe estar
completamente lleno de agua y no puede contener ninguna burbuja de aire visibles.

4. Para que el tratamiento sea lo mas agradable posible para el paciente, se recomienda utilizar la MRI Needle Guide SNG en combinacién
con un gel (p.gj., gel de lidocaina). Tras un examen rectal inicial, la MRl Needle Guide SNG para IRM debe insertarse por via rectal.

5. Conecte la MRI Needle Guide SNG al Soteria Remote Controlled Manipulator RCM siguiendo las instrucciones de uso del RCM.

6. La MRI Needle Guide SNG solo se coloca con precision en caso de imagenes TRM de acuerdo con las instrucciones de uso del Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM.

7. Seguidamente, se introducira la aguja compatible a través de la MRI Needle Guide SNG y se procedera a realizar la biopsia (véase la
fig. 5).

8. Después del procedimiento, retire la MRI Needle Guide SNG del paciente y deséchela siguiendo las disposiciones y normas de
seguridad vigentes en el lugar de uso.

& Indicaciones de advertencia

- La MRI Needle Guide SNG solo puede utilizarse en combinacién con el Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. No se permite la
combinacién con otros productos médicos y puede provocar lesiones graves en los pacientes.

La MRI Needle Guide SNG no debe seguir utilizdndose y debe desecharse si el producto esta dafiado, si se ha sobrepasado la fecha de
caducidad, tampoco en caso de dafio o apertura accidental del envase estéril antes del uso.

No aplique una fuerza extrema sobre el tubo. Esto podria provocar que la MRI Needle Guide SNG se soltara del soporte RCM o se rompiera.
La MRI Needle Guide SNG est& disefiada para un solo uso y no puede reutilizarse. Su reutilizacion o nueva esterilizacion pone en riesgo
su funcionamiento seguro y puede dar lugar a la transmision de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del dispositivo.
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Informacién de seguridad MR

MR

Seguridad MR

La MRI Needle Guide SNG no tiene ningiin componentes metalico, por lo que puede utilizarse con seguridad en cualquier entorno MR con
escaneres estandar 1,5T y 3T.

Precauciones

La garantia es vélida Gnicamente en caso de utilizarse el producto de acuerdo con su uso previsto.

El fabricante no recomienda un tamafio ni una longitud especificos de aguja de biopsia. Los profesionales médicos son responsables de
seleccionar el tamafio y la longitud correctos segun el paciente que se esta diagnosticando.

Consulte también las instrucciones de uso de las agujas de biopsia compatibles y de los Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. El
fabricante no asume ninguna responsabilidad ni garantia por el uso con dispositivos médicos no compatibles.

Inspeccione cada producto antes de utilizarlo en busca de dafios en el tubo de la guias o las piezas de union, ya que dichos defectos
impedirian su correcto funcionamiento. No utilice productos dafiados.

De acuerdo con el Reglamento Europeo sobre los Productos Sanitarios (2017/745), el fabricante esté obligado a informarle acerca de lo
siguiente:

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto sanitario deben comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Aviso: Por incidente grave se entiende la muerte de un paciente, usuario u otra persona o el deterioro grave, temporal o permanente, del
estado de salud de un paciente, usuario u otra persona. Es irrelevante que dicho incidente se haya llegado a producir o haya estado a
punto de producirse. La definicion exacta se encuentra en MDR 2017/745, articulo 2 (65).

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura /Y 10-25°C
Humedad 20 —50 % Ti (no condensable)
Durabilidad g 3 afios

AVISO:

- La esterilidad y la funcionalidad no se ven afectadas si la temperatura de almacenamiento se encuentra fuera de las condiciones
ambientales especificadas durante un corto periodo de tiempo, siempre que las condiciones de almacenamiento medias durante el periodo
en cuestion cumplan las especificaciones.

- No se aplican condiciones ambientales restringidas para el funcionamiento.

- Para el transporte, los envases pueden estar expuestos durante un periodo limitado a condiciones ambientales distintas a las especificadas
para el almacenamiento.

Datos técnicos / versiones disponibles
Véase la tabla 1.

PORTUGUES

Finalidade de uso

O guia para agulhas de RMN destina-se ao posicionamento sob controlos RM para a inser¢do de agulhas para biopsias prostaticas
transretais.

Destina-se exclusivamente a utilizacdo com um Remote Controlled Manipulator (RCM) compativel.

O guia para agulhas de RMN destina-se a uma utiliza¢&o Unica e a uma aplicagdo invasiva numa cavidade corporal.

e IndicacBes
As indicagGes sdo definidas pelo RCM compativel de acordo com a aplicacéo, por ex., anomalias no tecido da prostata.

e Contraindicagdes
As contraindicacdes séo definidas pelo RCM compativel, de acordo com a aplicagdo, e ndo sdo determinadas pelo préprio guia para agulhas
de RMN.

e Riscos residuais e efeitos secundérios
Os riscos residuais e os efeitos secundarios indesejados séo definidos pelo RCM compativel de acordo com a aplicagéo. As complicacGes
gerais pungdo sdo hemorragia, infegéo, ferimento de tecidos contiguos e dores.

e Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos séo profissionais médicos (médicos).
O utilizador deve estar familiarizado com a utilizagdo do RCM.

e Grupo-alvo de pacientes
O grupo-alvo de pacientes sédo homens adultos.

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos sao definidos pelo RCM compativel.
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Descrigao

O MRI Needle Guide SNG é um tubinho descartavel para a insercdo de uma agulha através do reto até a préstata com uma pega para ligar
ao Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (vide Fig. 2). O préprio tubo é composto por plastico, ndo € previamente calibravel e ndo tem
funcéo de corte. O MRI Needle Guide SNG é compativel com RM e pode ser reconhecido por um sistema de imagiologia de RM convencional
de 1,5 T e 3T, gragas ao seu cilindro transparente de parede dupla, que deve ser enchido com agua estéril antes da aplicagdo.

O MRI Needle Guide SNG esta embalado de modo esterilizado e individual em bolsas descartaveis e esta disponivel em alguns diametros e
comprimentos (vide Tab. 1). As unidades de venda s&o adicionalmente embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade
O MRI Needle Guide SNG foi concebido para a utilizagdo em combinacdo com o Soteria Remote Controlled Manipulator RCM e para a
utilizag@o com agulhas de biopsia com diametro e comprimento compativeis, como listado na Tab. 1.

Aplicacao

Preparagéo do paciente

O procedimento deve ser efetuado utilizando técnicas assépticas. Devem seguir-se outras instru¢des relativas ao Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM de acordo com as instrucdes de utilizagao.

Aplicacdo do dispositivo médico

1.  Antes da utilizagao, verificar o prazo de validade e danos visiveis da embalagem estéril e do produto.

2. Abrir a bolsa descartavel no fundo pelas marcas (vide Fig. 1):

e  Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a p:ilrtir d9 centro para fora F\ % .
.
e  Por fim, abrir uniformemente a bolsa descartavel 2 eretiraro produto de modo asséptico.

3. Utilize uma seringa descartavel de 10 ml com uma canula descartavel de 21 G e encha o MRI Needle Guide SNG, antes do tratamento,
com aprox. 6 ml de agua estéril, através do orificio de enchimento proximal (vide Figs. 3 e 4). A extremidade distal tem de ser
completamente enchida com agua e ndo pode apresentar bolhas de ar visiveis.

4. Para manter o tratamento o mais cémodo possivel para o paciente, recomenda-se a utilizagdo do MRI Needle Guide SNG em
combinagdo com um gel (por ex. gel de lidocaina). Apds um primeiro exame transretal, deve ser inserido o MRI Needle Guide SNG
através do reto.

5. Ligue o MRI Needle Guide SNG ao Soteria Remote Controlled Manipulator RCM de acordo com as instru¢des de utiliza¢cdo do RCM.

6. O MRI Needle Guide SNG ¢é precisamente posicionado sob as imagens de RM, de acordo com as instru¢des de utilizagdo do Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM.

7. Em seguida, a agulha compativel é inserida através do MRI Needle Guide SNG e realiza-se a biopsia (vide Fig. 5).

8.  Apds a intervencéo, remover o MRI Needle Guide SNG do paciente e elimina-lo conforme os regulamentos e normas de seguranca
locais.

&Adverténcias

- O MRI Needle Guide SNG deve ser exclusivamente utilizado em combinagcéo com o Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. N&o é
permitida a combinag&o com outros dispositivos médicos e pode causar ferimentos graves no paciente.

- O MRI Needle Guide SNG néo deve ser mais utilizado e deve ser eliminado, se o produto estiver danificado ou se o prazo de validade tiver
expirado ou se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta inadvertidamente antes da utilizag&o.

- Durante a aplicagédo nédo exerca qualquer forga externa sobre o tubo. Isto pode levar a que o MRI Needle Guide SNG se solte ou se parta
do suporte do RCM.

- O MRI Needle Guide SNG foi concebido para uma Unica utilizagdo e ndo pode ser reutilizado. A reutilizagdo e a esterilizagdo renovada
afetam a funcionalidade segura e podem provocar infe¢do cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

Informacao de seguranca RM

MR

RM segura

O MRI Needle Guide SNG nédo contém qualquer componente metalico e pode ser utilizado de forma segura em qualquer ambiente de RM
pelo scanner padréo de 1,5 T e pelode 3 T.

Medidas de precaucéo

- A garantia é exclusivamente vdlida para a utilizagdo correta do produto.

- O fabricantendo oferece qualquer recomendacdao relativamente ao uso de um determinado tamanho de agulha de biépsia. Os médicos sao
responsaveis pela selecéo do tamanho e comprimento corretos, dependendo do paciente a ser diagnosticado.

Tenha igualmente em atengao as instrugdes de utilizagdo das agulhas de bidpsia compativeis e do Soteria Remote Controlled Manipulator
RCM. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou garantia em caso de utilizagdo com dispositivos médicos ndo compativeis.
Antes da utilizagdo, verifigue cada produto quanto a danos no tubo de insercdo ou na peca de ligacdo, que possam impedir uma
funcionalidade correta. N&o utilize produtos danificados.

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (2017/745), o fabricante esta obrigada a informa-lo acerca do
seguinte:

todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente residam.

Nota: sob incidente grave entende-se a morte de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa ou 0 agravamento sério temporario ou
permanente do estado de saide de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam ter
ocorrido. A definigdo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).
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Condicdes ambientais para o armazenamento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
20 - 50 % de hum. rel. (sem
Humidade condensacéo)
Prazo de conservagéo g 3 anos
NOTA:

- A esterilidade e funcionalidade nédo sdo afetadas, se a temperatura de armazenamento se encontrar fora das condigbes ambientais
definidas durante um breve periodo, desde que as condi¢des de armazenamento médias correspondam as especificagdes durante esse
periodo.

- Para a operagéo ndo sdo validas quaisquer condi¢cdes ambientais limitadas.

- Durante o transporte, as embalagens podem ser expostas durante um breve periodo a condigdes ambientais que se encontrem fora das
definidas para o armazenamento.

Dados técnicos / Variantes disponiveis
Vide Tab. 1.

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De MRI-naaldgeleider is bedoeld voor plaatsing onder MR-controle om naalden te geleiden voor rectale prostaatbiopten.
Deze is uitsluitend voorzien voor gebruik met een compatibele Remote Controlled Manipulator (RCM).

De MRI-naaldgeleider is bedoeld voor eenmalig gebruik en voor tijdelijke toepassing in een lichaamsopening.

¢ Indicaties
Indicaties worden gedefinieerd door de compatibele RCM volgens de toepassing, bijvoorbeeld afwijkingen in prostaatweefsel.

e Contra-indicaties
Contra-indicaties worden gedefinieerd door de compatibele RCM volgens de toepassing en worden niet bepaald door de MRI-naaldgeleider
zelf.

* Restrisico's en bijwerkingen
Restrisico's en ongewenste bijwerkingen worden gedefinieerd door de compatibele RCM, afhankelijk van de toepassing. Algemene
complicaties zijn bloedingen, infecties, letsel van nabijgelegen weefsels en pijn.

e Beoogde gebruikers
Beoogde gebruikers zijn medische deskundigen (artsen).
De gebruiker moet bekend zijn met het gebruik van de RCM.

e Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep zijn volwassen mannen.

Klinisch voordeel
Het klinisch voordeel wordt bepaald door de compatibele RCM.

Beschrijving

De MRI Needle Guide SNG is een wegwerpbuisje voor het geleiden van een naald door het rectum naar de prostaat, met een handvat voor
aansluiting op de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (zie afb. 2). Het buisje zelf is van kunststof, is niet voorgekalibreerd en heeft
geen meetfunctie. De MRI Needle Guide SNG is MR-compatibel en kan worden gedetecteerd in conventionele 1,5T en 3T MR-
beeldvormingssystemen door zijn transparante, dubbelwandige cilinder, die voor gebruik met steriel water moet worden gevuld.

De MRI Needle Guide SNG is steriel, afzonderlijk in een peel-zakje verpakt en in verschillende diameters en lengtes verkrijgbaar (zie Tab. 1).
De verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende doos.

Compatibiliteit
De MRI Needle Guide SNG is ontworpen voor gebruik in combinatie met de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM en voor gebruik
met biopsienaalden van compatibele diameters en lengtes, zoals in Tab. 1 weergegeven.

Gebruik

Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. Verdere aanwijzingen moeten worden gevolgd volgens de
gebruiksaanwijzing van de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Toepassing van het medische product

1. Controleer de steriele verpakking en het product vo6r gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade.

2. Peel zakje aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):

. Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken F\ % .
l“_,xfri

'\(
e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken 2 en het product aseptisch wegnemen.
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3. Gebruik een 10mL wegwerpspuit met een 21G wegwerpcanule en vul de MRI Needle Guide SNG voor de behandeling met ca. 6mL
steriel water bij de proximale vulpoort (zie afb. 3 en 4). Het distale uiteinde moet volledig worden gevuld met water en mag geen
zichtbare luchtbellen bevatten.

4. Om de behandeling zo comfortabel mogelijk te maken voor de patiént, wordt aanbevolen de MRI Needle Guide SNG te gebruiken in
combinatie met een gel (bijv. lidocaine-gel). Na een eerste rectaal onderzoek moet de MRI Needle Guide SNG rectaal worden
ingebracht.

5. Sluit de MRI Needle Guide SNG aan op de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van
de RCM aan.

6. De MRI Needle Guide SNG wordt onder MRI-beeldvorming nauwkeurig gepositioneerd volgens de gebruiksaanwijzing van de Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM.

7. De compatibele naald wordt dan door de MRI Needle Guide SNG geleid en de biopsie wordt uitgevoerd (zie afb. 5).

8. Na de ingreep de MRI Needle Guide SNG bij de patiént verwijderen en volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften
afvoeren.

&Waarschuwingen

- De MRI Needle Guide SNG mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Een

combinatie met andere medische producten is niet toegestaan en kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

De MRI Needle Guide SNG mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product is beschadigd of als de

houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking voér gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

Oefen tijdens de toepassing geen extreme kracht op het buisje uit. Hierdoor kan de MRI Needle Guide SNG losraken of breken van de

RCM-houder.

- De MRI Needle Guide is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik en hersterilisatie brengen de
veilige functionaliteit in gevaar en kunnen leiden tot kruisbesmetting van de patiént of mankementen van het product.

MR Veiligheidsinformatie

MR

MR veilig

De MRI Needle Guide SNG bestaat niet uit metalen onderdelen en kan daarom veilig worden gebruikt in elke MR-omgeving van standaard
1,5T- en 3T-scanners.

Voorzorgsmaatregelen

- De garantie geldt uitsluitend voor het beoogde gebruik van het product.

De fabrikant beveelt geen bepaalde naaldgrootte en -lengte voor biopsie aan. Medisch deskundigen zijn verantwoordelijk voor de keuze
van de juiste grootte en lengte, afhankelijk van de patiént die gediagnosticeerd moet worden.

Neem ook de gebruiksaanwijzingen van compatibele biopsienaalden en de Soteria Remote Controlled Manipulator RCM in acht. De
fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid of garantie voor het gebruik met niet-compatibele medische producten.

- Controleer elk product voordat het gebruikt wordt op beschadigingen van het geleidingsbuisje of verbindingsstuk die een goede werking
zouden belemmeren. Gebruik geen beschadigde producten.

Volgens de Europese verordening inzake medische hulpmiddelen (2017/745) is de fabrikant verplicht u te informeren over het volgende:
Alle ernstige incidenten die zich in verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan, worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

Aanwijzing: Ernstige incidenten zijn het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, of de tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon. Daarbij is het niet van belang of deze zich hebben
voorgedaan of zich voor hadden kunnen doen. De exacte definitie is te vinden in MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgevingscondities voor de opslag

Temperatuur /ﬂ[ 10-25°C
Vocht 20 — 50% r.v. (niet condenserend)
Houdbaarheid g 3 jaar

AANWIJZING:

- De steriliteit en de functionaliteit worden niet aangetast wanneer de opslagtemperatuur gedurende een korte periode buiten de aangegeven
omgevingscondities valt, zolang de gemiddelde opslagcondities gedurende de desbetreffende periode aan de specificaties voldoen.

- Voor de werking gelden geen beperkte omgevingscondities.

- Voor het transport kunnen verpakkingen gedurende een beperkte periode aan omgevingscondities worden blootgesteld die buiten de voor
de opslag aangegeven omgevingscondities vallen.

Technische gegevens/beschikbare varianten
Zie Tab. 1.
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DANSK

Tilsigtet brug

MR-nalestyringen er beregnet til positionering under MR-kontrol til styring af nale til rektale prostatabiopsier.
Den er udelukkende beregnet til brug med en kompatibel Remote Controlled Manipulator (RCM).
MR-nalestyringen er beregnet til engangsbrug og til midlertidig brug i en kropsabning.

o Indikationer
Indikationer defineres af den kompatible RCM i henhold til anvendelsen, fx abnormiteter i prostataveevet.

e Kontraindikationer
Kontraindikationer defineres af den kompatible RCM i henhold til anvendelsen og er ikke bestemt af selve MR-nalestyringen.

e Restrisici og bivirkninger
Restrisici og ugnskede bivirkninger defineres af den kompatible RCM i henhold til anvendelsen. Generelle komplikationer er blgdning,
infektion, leedering af neerliggende vaev samt smerter.

o Tilsigtede brugere
Tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner (lseger).
Brugeren skal veere fortrolig med brugen af RCM.

e Patientmalgruppe
Patientmalgruppen er voksne maend.

Klinisk brug
Den kliniske brug defineres af den kompatible RCM.

Beskrivelse

MRI Needle Guide SNG er et engangsrgr til at styre en nal gennem rektum til prostata, udstyret med et greb for tilslutning til Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (se fig. 2). Selve rgret er fremstillet af plast, er ikke praekalibreret og har ingen méalefunktion. MRI Needle Guide
SNG er MR-kompatibel og kan i konventionelle 1,5T og 3T MR-billeddannelsessystemer genkendes pa den gennemsigtige, dobbeltveeggede
cylinder, som skal fyldes med sterilt vand far brug.

MRI Needle Guide SNG er steril, emballeret enkeltvist i peel-poser og fas i forskellige diametre og lzengder (se tab. 1). Salgsenhederne er
herudover pakket i en beskyttende aeske.

Kompatibilitet
MRI Needle Guide SNG er designet til at blive brugt i kombination med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM og til at blive brugt med
biopsinale med kompatible diametre og leengder som angivet i tab. 1.

Anvendelse

Forberedelse af patienten

Metoden skal gennemfgres ved hjeelp af aseptiske teknikker. Fglg brugsanvisningen til Soteria Remote Controlled Manipulator RCM for
yderligere instruktioner.

Anvendelse af det medicinske produkt

1. Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udlgbsdato og synlige skader.

2. Abn peel-posen i enden med markeringerne (se fig. 1):

e  Treek fgrst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad E\. % .
L b}
7
e  Treek derefter peel-posen op pd samme made 2 , 0g tag produktet aseptisk ud.

3. Brug en 10ml engangssprgijte med en 21G engangskanyle, og fyld MRI Needle Guide SNG med cirka 6ml sterilt vand via den proksimale
péfyldningsébning far behandlingen (se fig. 3 og 4). Den distale ende skal veere helt fyldt med vand og mé& ikke indeholde synlige
luftbobler.

4. For at gere behandlingen s& behagelig som muligt for patienten anbefales det at bruge MRI Needle Guide SNG i kombination med en
gel (fx Lidocain-gel). Efter en indledende rektal undersggelse skal MRl Needle Guide SNG indfgres rektalt.

5. Tilslut MRI Needle Guide SNG til Soteria Remote Controlled Manipulator RCM ifglge brugsanvisningen fra RCM.

6. MRI Needle Guide SNG placeres praecist under MRI-billeddannelsen ifglge brugsanvisningen til Soteria Remote Controlled Manipulator
RCM.

7. Den kompatible nal fgres derefter gennem MRI Needle Guide SNG, og biopsien udfares (se fig. 5).

8. Efter indgrebet fierner man MRI Needle Guide SNG fra patienten og bortskaffer den i henhold til lokale bestemmelser og
sikkerhedsforskrifter.

&Advarsler

MRI Needle Guide SNG mé& kun anvendes i kombination med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Kombination med andet
medicinsk udstyr er ikke tilladt og kan fare til alvorlige personskader for patienten.

- MRI Needle Guide SNG ma ikke lzengere anvendes og skal bortskaffes, hvis produktet er beskadiget, eller hvis sidste anvendelsesdato er
udlgbet, eller hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller &bnet for brug.

Undga at udseette rgret for ekstrem kraft under anvendelsen. Dette kan fare til, at MRI Needle Guide SNG Igsner sig fra RCM-holderen eller
braekker.

MRI Needle Guide SNG er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes. Genbrug eller resterilisation nedseetter den sikre funktion
og kan medfare, at patienten bliver krydsinficeret, eller der opstar materialesvigt i produktet.
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MR-sikkerhedsinformation

MR

MR-sikker

MRI Needle Guide SNG indeholder ikke metalliske komponenter og kan derfor bruges sikkert i ethvert MR-miljg med standard 1,5T- og 3T-
scannere.

Forsigtighedsregler

- Garantien geelder udelukkende for den tilsigtede anvendelse af produktet.

Producenten anbefaler ikke nogen bestemt biopsinalsstarrelse og -leengde. Medicinske fagpersoner er ansvarlige for at veelge den korrekte
stgrrelse og leengde afhaengigt af den patient, der skal diagnosticeres.

Falg ogsa brugsanvisningen for kompatible biopsienheder og kompatible biopsindle og Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.
Producenten patager sig intet ansvar eller garanti ved anvendelse af ukompatible, medicinske produkter.

Kontrollér hvert produkt far anvendelsen for skader pa styrergret eller forbindelsesstykket, som vil kunne forhindre korrekt funktionalitet.
Anvend ikke beskadigede produkter.

I henhold til den europeeiske forordning om medicinske produkter (2017/745) er producenten forpligtet til at informere dig om fglgende:
Alle alvorlige tilfeelde, der optraeder i forbindelse med det medicinske produkt, skal indrapporteres til producenten og de ansvarlige
myndigheder i den medlemsstat, som brugeren og/eller patienten har bopeel i.

BEMAERK: Ved alvorlige tilfeelde forstds en patients, brugers eller en anden persons dad eller midlertidig eller varig forringelse af en patients,
brugers eller en andens sundhedstilstand. Her er det uden betydning, om disse er opstaet eller ville kunne opsta. Den ngjagtige definition
findes i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for opbevaringen

Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Fugtighed 20 — 50 % r.l. (ikke kondenserende)
Holdbarhed s 3ar

BEMAERK:

- Sterilitet og funktionalitet forringes ikke, safremt opbevaringstemperaturen ligger uden for de angivne omgivelsesbetingelser i en kort
periode, s& laenge de gennemsnitlige opbevaringsbetingelser svarer til specifikationerne i den pagaeldende periode.

- For driften geelder ikke begraensede omgivelsesbetingelser.

- Under transporten kan pakker i et begraenset tidsrum blive udsat for omgivelsesbetingelser, som ligger uden for de angivelser, der er fastsat
for opbevaringen.

Tekniske data / disponible varianter
Se tab. 1.

NORSK

Tiltenkt bruk

MR-ndlefgringen er beregnet for plassering under MR-kontroll for & styre naler for rektale prostatabiopsier.

Den er utelukkende beregnet pa bruk med en kompatibel Remote Controlled Manipulator (RCM) (fiernstyrt manipulator).
MR-ndlefgringen er beregnet for engangsbruk og for midlertidig bruk i en kroppsapning.

e Indikasjoner
Indikasjoner er definert av den kompatible RCM i henhold til anvendelsen, f.eks. abnormiteter i prostatavevet.

e Kontraindikasjoner
Kontraindikasjoner er definert av den kompatible RCM i henhold til anvendelsen og bestemmes ikke av MR-nalefgringen selv.

e Gjenveerende risiko og bivirkninger
Gjenveerende risiko og ugnskede bivirkninger er definert av den kompatible RCM i henhold til anvendelsen. Generelle komplikasjoner, er
blgdninger, infeksjoner, skader pa omliggende vev og smerter.

o Tiltenkt bruker
Tiltenkte brukere er medisinsk fagpersonell (leger).
Brukeren méa veere kjent med bruken av RCM.

e Pasientmaélgruppe
Pasientmalgruppen er voksne menn.

Klinisk bruk
Den kliniske bruken blir definert av den kompatible RCM.
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Beskrivelse

MRI Needle Guide SNG er et engangsrer for & fgre en nal gjennom endetarmen til prostata, med et grep for tilkobling til Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (se fig. 2). Selve reret er laget av plast, er ikke forhandskalibrert og har ingen malefunksjon. MRI Needle Guide
SNG er MR-kompatibel og kan gjenkjennes i konvensjonelle 1,5T og 3T MR bildesystemer med sin gjennomsiktige, dobbeltveggede sylinder,
som ma fylles med sterilt vann far bruk.

MRI Needle Guide SNG er steril, individuelt pakket i peel-poser og tilgjengelig i spesifikke diametre og lengder (se tab. 1). Salgsenhetene er
i tillegg pakket i en beskyttende pappeske.

Kompatibilitet
MRI Needle Guide SNG er utviklet for & brukes i kombinasjon med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM og brukes med biopsinaler
med kompatible diametre og lengder som fgrt opp i tab. 1.

Anvendelse

Klargjering av pasienten

Prosedyren skal utfgres under bruk av aseptiske teknikker. Fglg bruksanvisningen for Soteria Remote Controlled Manipulator RCM for
ytterligere instruksjoner.

Bruk av det medisinske utstyret

1. Kontroller steril emballasje og produkt med hensyn til holdbarhetsdatoen og synlige skader far bruk.

2. Apen Peel-posen p& enden med markeringene (se fig. 1):

e  Trekk farst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover E\ % .
k—‘,.>f’_4
e  Trekk deretter Peel-posen jevnt pa 2 0g ta ut produktet aseptisk.

3. Bruk en 10mL engangssprayte med en 21G engangskanyle og fyll MRI Needle Guide SNG med ca 6mL sterilt vann ved den proksimale
pafyllingsapningen far behandling (se fig. 3 og 4). Den distale enden ma veere fullstendig fylt med vann og ma ikke inneholde synlige
luftbobler.

4. For & gjgre behandlingen s& behagelig som mulig for pasienten, anbefales det & bruke MRI Needle Guide SNG i kombinasjon med en
gel (f.eks. lidokain gel). Etter en innledende rektalundersgkelse ma MR Needle Guide SNG fares inn rektalt.

5. Koble MRI Needle Guide SNG til Soteria Remote Controlled Manipulator RCM i henhold til bruksanvisningen for RCM.

6. MRI Needle Guide SNG posisjoneres ngyaktig under MRT-avbildningen i henhold til bruksanvisningen for Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM.

7. Den kompatible nélen fares deretter giennom MRI Needle Guide SNG og biopsien utfgres (se fig. 5).

8. Etter prosedyren, fjern MRI Needle Guide SNG fra pasienten og kast den i samsvar med lokale bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.

&Varselanvisninger

MRI Needle Guide SNG skal utelukkende brukes i kombinasjon med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. En kombinasjon med
annet medisinsk utstyr er ikke tillatt og kan fare til alvorlige personskader pa pasienten.

MRI Needle Guide SNG skal ikke lenger brukes og ma kasseres nar produktet er skadet eller holdbarhetsdatoen er overskredet eller den
sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet.

Ikke bruk ekstrem kraft pa raret ved bruk. Dette kan fare til at MRI Needle Guide SNG lgsner fra RCM-holderen eller brekker.

MRI Needle Guide SNG er beregnet for engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk og ny sterilisering svekker den sikre funksjonaliteten
og kan fare til kryssinfeksjoner av pasienten eller materialsvikt p& produktet.

MR sikkerhetsinformasjon

MR

MR sikker

MRI Needle Guide SNG bestar ikke av noen metalliske komponenter og kan derfor brukes trygt i alle MR-omgivelser med standard 1,5T og
3T skannere.

Forholdsregler
- Garantien gjelder utelukkende for den forskriftsmessige bruken av produktet.
Produsenten gir ingen anbefaling for en bestemt biopsindlestgrrelse og -lengde. Medisinsk fagpersonell er ansvarlig for valget av riktig
starrelse og lengde avhengig av pasienten som skal diagnostiseres.
- Veer ogsa oppmerksom pa bruksanvisningen for de kompatible biopsindlene og Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Produsenten
overtar intet ansvar og garanti ved bruk av ikke-kompatibelt medisinsk utstyr.
Kontroller hvert utstyr fgr bruk for skader pa feringsreret eller forbindelsesstykket, som kan forhindre den forskriftsmessige funksjonaliteten.
Ikke bruk skadet utstyr.
- I henhold til den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (2017/745) er produsenten forpliktet til & informere deg om falgende:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med det medisinske produktet m& rapporteres til produsenten og den ansvarlige
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.
Merknad: Alvorlige hendelser er dgd av en pasient, bruker eller en annen person, eller midlertidig eller permanent alvorlig forverring av
helsen til en pasient, bruker eller en annen person. Det er irrelevant om disse har skjedd eller kunne ha skjedd. Den ngyaktige definisjonen
finnes i MDR 2017/745 artikkel 2 (65).
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Omgivelsesbetingelser for lagring
Temperatur /R/ 10-25°C
Fuktighet 20 — 50 % r.h. (ikke kondenserende)
Holdbarhet g 3ar

MERKNAD:

- Sterilitet og funksjonalitet vil ikke bli kompromittert hvis lagertemperaturen er utenfor de angitte omgivelsesbetingelsene i en kort periode,
sa lenge de gjennomsnittlige lagringsforholdene over den respektive perioden tilsvarer spesifikasjonene.

- For bruken gjelder ingen begrensede omgivelsesbetingelser.

- For transporten kan forpakningene i en begrenset periode utsettes for omgivelsesbetingelser som ligger utenfor de som er angitt for
lagringen.

Tekniske data/ tilgjengelige varianter
Se tab. 1.

SVENSKA

Avsedd anvandning

MRT-nalstyrningen &r avsedd for placering under MR-kontroll fér styrning av nalar for rektala prostatabiopsier.
Den ar uteslutande till for anvandning ihop med en kompatibel Remote Controlled Manipulator (RCM).
MRT-nalstyrningen &r for engangsbruk och for tillfallig anvandning i en kroppséppning.

o Indikationer
Indikationer definieras av den kompatibla RCM enligt anvéndningen, t.ex. anomalier i prostatavavnaden.

e Kontraindikationer
Kontraindikationer definieras av den kompatibla RCM enligt anvandningen och bestams inte av MRT-nalstyrningen sjalv.

o Kvarstaende risker och biverkningar
Kvarstdende risker och oonskade biverkningar definieras av den kompatibla RCM enligt anvandningen. Generella komplikationer ar
blédningar, infektioner, skador pa narliggande vavnad samt smérta.

e Avsedd anvandare
De avsedda anvandarna ar sjukvardspersonal (lakare).
Anvandaren maste vara fortrogen med hur RCM anvands.

e Patientmalgrupp
Patientmalgruppen ar vuxna man.

Klinisk anvéndning
Den kliniska anvandningen definieras av den kompatibla RCM.

Beskrivning

MRI Needle Guide SNG &r ett engangsror for styrning av en nal genom rektum till prostata, med ett handtag fér anslutning till Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (se bild 2). Sjalva réret ar av plast, ar inte forkalibrerat och har ingen matfunktion. MRI Needle Guide SNG ar
MR-kompatibelt och k&nns igen i konventionella 1,5T och 3T MR-bildtagningssystem tack vare transparent, dubbelvaggig cylinder, som méaste
fyllas med steriliserat vatten foére anvandning.

MRI Needle Guide SNG &r sterilt, inpackat i enskilda Peel-pasar och finns i olika diametrar och langd (se tab. 1). Forsaljningsenheterna ar
dessutom forpackade i en skyddande kartong.

Kompatibilitet
MRI Needle Guide SNG é&r till fér anvéndning i kombination med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM och foér anvandning med
biopsinalar med kompatibel diameter och langd, enligt listan i tab. 1.

Anvandning

Forberedelse av patienten

Forfarandet ska utféras med aseptisk teknik. Ytterligare anvisningar i bruksanvisningen fér Soteria Remote Controlled Manipulator RCM méaste

foljas.

Anvéandning av medicinprodukten

1. Kontrollera om den sterila férpackningen och produkten har synliga skador och att utgdngsdatum inte har passerats innan produkten
anvands.

2. Oppna skalp&sen i anden med markeringarna (se bild 1):

e  Dra forst upp forseglingen i de bada hornen, fran mitten och utét E\, % .
L b}
U
. Dra sedan upp skalpasen jamnt 2 och ta ut produkten aseptiskt.
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3. Anvand en 10 ml engangsspruta med en 21 g engangskanyl och fyll fore behandling MRI Needle Guide SNG med ca. 6 ml steriliserat
vatten i den proximala péafyliningséppningen (se bild 3 och 4). Den distala &nden maste vara helt fylld med vatten och far inte uppvisa
nagra synliga luftbubblor.

4. For att behandlingen ska bli s& behaglig som mgjligt fér patienten, rekommenderar vi att man anvander MRI Needle Guide SNG i
kombination med en gel (t.ex. Lidocain-gel). Efter den forsta rektala undersokningen maste MRI Needle Guide SNG foras in rektalt.

5. Sétt ihop MRI Needle Guide SNG med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM enligt bruksanvisningen for RCM.

6. MRI Needle Guide SNG placeras exakt under MRT-bildtagning enligt bruksanvisningen for Soteria Remote Controlled Manipulator
RCM.

7. Sedan fors den kompatibla nalen genom MRI Needle Guide SNG och biopsin utfors (se bild 5).

8. Efter ingreppet tar man bort MRI Needle Guide SNG fran patienten och avfallshanterar den enligt lokala bestammelser och
sakerhetsforeskrifter.

AVarningar

MRI Needle Guide SNG far uteslutande anvandas ihop med Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Kombination med andra
medicinska produkter &r inte tillaten och kan leda till allvarliga personskador hos patienterna.

MRI Needle Guide SNG far inte langre anvandas och maste kasseras om produkten ar skadad, om utgangsdatumet har passerats eller om
den sterila forpackningen har skadats eller 6ppnats oavsiktligt fére anvéandning.

Utsatt inte roret for ndgon extrem pafrestning. Detta kan leda till att MRI Needle Guide SNG lossnar fran RCM-hallaren eller gar av.

MRI Needle Guide SNG &r fér engangsbruk och far inte anvéndas flera ganger. Ateranvéandning eller omsterilisering dventyrar den sékra
funktionen och kan leda till korsinfektion av patienten eller materialfel pa anordningen.

MR sakerhetsinformation

MR

MR séker

MRI Needle Guide SNG bestar inte av nagra metallkomponenter och kan darfér anvandas i varje MR-omgivning fran standard 1,5T och 3T
skanners.

Forsiktighetsatgarder

- Garantin galler endast for den avsedda anvandningen av produkten.

Tillverkaren har ingen sarskild rekommendation for biopsinalens storlek och langd. Medicinsk personal ar ansvarig for att vélja ratt storlek
och langd utifran patienten som diagnostiseras.

- Observera aven bruksanvisningarna for de kompatibla biopsindlarna och Soteria Remote Controlled Manipulators RCM. Tillverkaren tar
inget ansvar och ger ingen garanti for anvéandning med icke-kompatibel medicinsk utrustning.

Kontrollera varje produkt fére anvandning med avseende pa skador pa styrror eller anslutningsstycke som forhindrar korrekt funktion.
Anvand inga skadade produkter.

| enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745) &r tillverkaren skyldig att informera dig om féljande:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Anvisning: Med allvarlig héndelse avses en patients, anvandares eller annan persons dod eller en tillfallig eller permanent allvarlig
férsamring av en patients, brukares eller annan persons halsotillstand. Det spelar ingen roll om dessa har intraffat eller skulle ha kunnat
intraffa. Den exakta definitionen finns i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivande férhallanden for lagring

Temperatur /ﬂ[ 10-25°C
20-50 % rel. luftfuktighet (icke
Fuktighet = kondenserande)
Hallbarhet g sar
ANVISNING:

- Sterilitet och funktionalitet paverkas inte om forvaringstemperaturen under en kort tidsperiod ligger utanfér de specificerade
miljéférhallandena, sa lange de genomsnittliga forvaringsforhallandena under respektive tidsperiod uppfyller specifikationerna.

- Inga begransade omgivningsforhallanden galler for driften.

- Vid transport kan férpackningen under en begransad tid utsattas for andra miljoférhallanden an de som anges for lagring.

Tekniska data/ tillgangliga varianter
Se tab. 1.
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SUOMI

Kayttotarkoitus

MRI-neulaohjain on tarkoitettu MR-valvonnan alaisena tapahtuvaan asemointiin neulojen johtamiseksi rektaaliseen eturauhasbiopsiaan.
Se on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdessd Remote Controlled Manipulator (RCM) -manipulaattorin kanssa.

MRI-neulaohjain on tarkoitettu kertaluonteiseen ja tilapaiseen kayttéon kehon aukossa.

e Indikaatiot
Indikaatiot méaaritetdan yhteensopivalla RCM:11a sovelluksen mukaisesti, esim. eturauhaskudoksen epasaannéllisyydenmukaisuudet.

« Kontraindikaatiot
Kontraindikaatiot méaritetdan yhteensopivalla RCM:l1a sovelluksen mukaisesti eika niitd méaéritetd itse MRI-neulaohjain:lla.

e Jaanndosriskit ja sivuvaikutukset
Jaannosriskit ja epatoivotut sivuvaikutukset madritetddn yhteensopivalla RCM:lla sovelluksen mukaisesti. Yleisid komplikaatioita ovat
verenvuodot, infektiot, viereisiin kudoksiin tulevat vammat ja kivut.

o Tarkoitetut kayttajat
Tarkoitetut kayttajat kuuluvat patevaan laakintahenkilostoon (laakarit).
Kéayttajan on osattava kayttad RCM:aa.

e Potilaskohderyhma
Potilaskohderyhméan muodostavat aikuiset miehet.

Kliininen hyoty
Kliininen hydty maaritetadén yhteensopivalla RCM:IIa.

Kuvaus

MRI Needle Guide SNG on kertakayttdinen putkilo neulan johtamiseksi rektumin l&pi eturauhaseen, varustettuna kahvalla Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM:&an liittamista varten (katso kuva 2). Itse putkilo koostuu muovista, sitd ei ole esikalibroitu eika silla ole
mittaustoimintoa. MRI Needle Guide SNG on MR-yhteensopiva ja tunnistettavissa tavallisissa 1.5T- ja 3T-MR-kuvausjarjestelmissa sen
lapinakyvan, kaksiseindisen sylinterin ansiosta. Sylinteri on taytettava ennen kayttda steriililla vedella.

MRI Needle Guide SNG on pakattu steriilisti, yksitellen suojapusseihin ja saatavana erilaisilla halkaisijoilla ja pituuksilla varustettuna (katso
taul. 1). Myyntiyksikot on pakattu lisaksi suojapahviin.

Yhteensopivuus
MRI Needle Guide SNG on suunniteltu kayttéon Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:n kanssa ja yhteensopivilla halkaisijoilla ja
pituuksilla varustettujen biopsianeulojen kayttdon, kuten vélilehdella 1 on kuvattu.

Kaytto

Potilaan valmisteleminen

Toimenpiteet on suoritettava noudattaen aseptista tekniikkaa. Muita Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:n kayttdohjeen ohjeita on
noudatettava.

Laakinnallisen tuotteen kayttd

1. Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttdpéiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.

2. Avaa suojapussi merkinndilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):

e  Veda ensin sinetdinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospéin B % .
k—‘,.>f’_4
e  Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki 2 ja ota tuote ulos aseptisesti.

3. Kayta 10 ml:n kertakayttéruiskua ja 21G-kertakayttokanyylia ja tayta MRI Needle Guide SNG:hen ennen kasittelya n. 6 ml steriilia vetta
proksimaalisesta tayttdaukosta (katso kuvat 3 ja 4). Distaalisen paan on oltava kokonaan taynna vetta, eika siind saa olla nakyvia
ilmakuplia.

4. Jotta toimenpide olisi potilaalle mahdollisimman miellyttava, suosittelemme MRI Needle Guide SNG:n kayttéa yhdessa geelin kanssa
(esim. lidokaiinigeeli). Ensimmaisen rektaalisen tutkimuksen jalkeen MRI Needle Guide SNG on tyénnettava rektaalisesti sisaan.

5. Liitd MRI Needle Guide SNG Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:4an RCM:n kayttdohjeen mukaisesti.

6. MRI Needle Guide SNG asemoidaan tarkasti MRT-kuvauksen yhteydessa Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:n kayttdohjeen
mukaisesti.

7. Yhteensopiva neula johdetaan silloin MRI Needle Guide SNG:n lapi ja biopsia suoritetaan (katso kuva 5).

8. Poista MRI Needle Guide SNG potilaasta toimenpiteen jalkeen ja havita se paikallisten maardysten ja turvallisuusmaaraysten
mukaisesti.

AVaroitukset

MRI Needle Guide SNG:ta saa kayttaa ainoastaan yhdistelmana Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:n kanssa. Yhdistelmakaytto
muiden laékinnallisten laitteiden kanssa ei ole sallittua ja voi johtaa potilaan vakaviin loukkaantumisiin.

- MRI Needle Guide SNG:té ei saa enaa kayttaa ja se on havitettéava, jos tuote on vahingoittunut tai sen viimeinen kayttépaiva on umpeutunut
tai steriili pakkaus on vahingoittunut ennen kaytto4 tai se on vahingossa avattu.

Ala kohdista putkiloon d&rimmaista voimaa kayton aikana. Se voi aiheuttaa MRI Needle Guide SNG:n irtoamisen RCM-pidikkeesté tai
murtumisen.

MRI Needle Guide SNG on tarkoitettu kertaluonteiseen kayttoon eika sité saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd ja uusi sterilointi haittaavat
turvallista toimintaa ja voivat aiheuttaa potilaan ristikkaistartunnan tai tuotteen materiaalin vahingoittumisen.
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MR-turvallisuustiedot

MR

MR-turvallisuus

MRI Needle Guide SNG:sséa ei ole minkaéanlaisia metallisia komponentteja, mista johtuen sitd voidaan kayttaa turvallisesti kaikissa Mr-
ymparistoissd, joissa on vakio-1.5T- ja vakio-3T-skannereita.

Varotoimenpiteet

- Takuu koskee vain tuotteen maaraystenmukaista kayttoa.

Valmistaja ei anna mink&anlaista suositusta tietysté koaksiaalikanyylin koosta ja pituudesta. Pateva laakintahenkildsto on vastuussa oikean
koon ja pituuden valinnasta diagnostisoitavasta potilaasta riippuen.

Ota huomioon myds yhteensopivien biopsianeulojen ja Soteria Remote Controlled Manipulator RCM:n kayttdohjeet. Valmistaja ei ota
vastuuta taikka myonna takuuta, jos kaytetadn yhteensopimattomia laakinnallisia laitteita.

Tarkasta jokainen tuote ennen kayttoa ohjausputken tai liitoskappaleen vaurioiden, jotka voivat estdd moitteettoman toiminnan, varalta. Ala
kayta vaurioituneita tuotteita.

EU:n laakintalaitedirektiivin (2017/745) mukaan valmistaja on velvoitettu iimoittamaan teille seuraavat asiat:

kaikista laakintalaitteen yhteydessa esiintyneista vakavista poikkeuksellisista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Huomautus: Vakavilla poikkeuksellisilla tapahtumilla tarkoitetaan potilaan, kayttdjan tai muun henkilén kuolemaa tai potilaan, kayttajan tai
muun henkildn ohimenevaa tai pysyvaa terveydentilan vakavaa heikentymista. Talldin on merkityksetonta, onko naita tosiasiassa ilmennyt
vai onko niiden ilmeneminen mahdollista. Tarkka maaritelméa on asiakirjassa MDR 2017/745, kohdassa 2 (65).

Ympéristdolosuhteet varastointia varten

Lampétila /ﬂ/ 10-25°C
Kosteus 20 — 50 %:n suht. kost. (tiivistym&ton)
Sailyvyys E 3 vuotta

HUOMAUTUS:

- Steriiliys ja toiminta eivat vaarannu, jos varastointildmpétila on lyhytaikaisesti ilmoitettujen ymparistdolosuhteiden ulkopuolella, kunhan
keskimadraiset varastointiolosuhteet vastaavat maaritettyja arvoja kyseisena ajanjaksona.

- Kayttoa varten ei ole maaritetty rajoittavia ymparistdolosuhteita.

- Kuljetusta varten pakkaukset voidaan altistaa rajoitetuksi ajaksi sellaisille ympéristdolosuhteille. jotka poikkeavat varastointia varten
maaritetyista olosuhteista.

Tekniset tiedot / Kéytettavissa olevat versiot
Katso taul. 1.

EESTI

Sihtotstarve

MRI-ndelajuhik on ette nahtud rektaalsete prostatabiopsiate jaoks ndelte juhtimiseks MR-kontrolli all.
See on ette néhtud kasutamiseks uhilduva seadmega Remote Controlled Manipulator (RCM).
MRI-ndelajuhik on ette ndhtud Uhekordseks kasutuseks ja ajutiseks rakendamiseks Uhes kehaddnsuses.

e Naidustused
Naidustused defineerib thilduv RCM vastavalt rakendusele, nt anomaaliad prostatakoes.

e Vastunéidustused
Vastunaidustused defineerib Uhilduv RCM vastavalt rakendusele ja pole maaratud MRI-ndelajuhik enda poolt.

o Jaakriskid ja kérvaltoimed
Jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed defineerib tihilduv RCM vastavalt rakendusele. Uldisteks komplikatsioonideks on veritsus, infektsioonid,
Umbritseva koe vigastused ja valud.

e Ettendhtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on meditsiiniala spetsialistid (arstid).
Kasutaja peab tundma RCM kasutamist.

e Patsientide sihtgrupp
Patsientide sihtgrupp on taiskasvanud mehed.

Kliiniline kasulikkus
Kliinilise kasulikkuse defineerib thilduv RCM.
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Kirjeldus

MRI Needle Guide SNG on uhekordselt kasutatav toruke néela juhtimiseks rektumis prostata juurde ja omab kaepidet Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM-iga Gihendamiseks (vt joon. 2). Toru ise koosneb plastist, pole eelkalibreeritud ega oma mdétefunktsiooni. MRI
Needle Guide SNG uhildub MR-iga ja on harilikes 1,5T ja 3T MR-pildiesitussiisteemides tuvastatav oma labipaistva, topeltseintega silindri
kaudu, mis tuleb téita enne kasutamist steriilse veega.

MRI Needle Guide SNG on steriilselt Gihekaupa Peel tlipi kotikestesse pakendatud ja saadaval teatud kindla 1abimd&du ning pikkusega (vt
tab 1). Mulgithikud on taiendavalt kaitsvasse pappkarpi pakendatud.

Uhilduvus
MRI Needle Guide SNG on ette nahtud kasutamiseks Soteria Remote Controlled Manipulator RCM-iga kombineeritult ja Ghilduvate
labimddtude ning pikkustega biopsiandeltega nagu on esitatud tab 1.

Kasutamine

Patsiendi ettevalmistamine

Meetod tuleb labi viia aseptilisi votteid kasutades. Jargida tuleb edasisi korraldusi vastavalt Soteria Remote Controlled Manipulator RCM
kasutuskorraldusele.

Meditsiinitoote kasutamine

1. Kontrollige steriilpakendit ja toodet enne kasutamist riknemiskuupaeva ning nahtavate kahjustuste suhtes.

2. Avage Peel-kotike margistustega otsast (vt joon. 1):

e  Esmalt tdmmake pitser mélemast nurgast keskelt valjapoole lahti .
L )

e  Seejarel tdtmmake Peel-kotike Uhtlaselt lahti %( ja votke toode aseptiliselt valja.

3. Kasutage 10ml Uhekordset sustalt 21G Uhekordse kanuiliga ja taitke MRI Needle Guide SNG enne protseduuri proksimaalse tditeava
kaudu u 6ml steriilse veega (vt joon. 3 ja 4). Distaalne ots peab olema taielikult veega taidetud ega tohi sisaldada néhtavaid 6humulle.

4. Et hoida protseduur patsiendi jaoks v6imalikult meeldiv, soovitatakse kasutada MRI Needle Guide SNG-d geeliga kombineerides (nt
Lidocaine geel). Esmase rektaaluuringu jarel tuleb sisestada MRI Needle Guide SNG rektaalselt.

5. Uhendage MRI Needle Guide SNG vastavalt RCM kasutuskorraldusele Soteria Remote Controlled Manipulator RCM-iga.

6. MRI Needle Guide SNG positsioneeritakse MRT pildiesituse all tapselt vastavalt Soteria Remote Controlled Manipulator RCM
kasutuskorraldusele.

7. Seejarel juhitakse Ghilduv ndel labi MRI Needle Guide SNG ja teostatakse biopsia (vt joon. 5).

8. Eemaldage parast sekkumist MRI Needle Guide SNG patsiendist ja utiliseerige vastavalt kohalikele nduetele ning ohutuseeskirjadele.

&Hoiatusjuhised

- MRI Needle Guide SNG-d tohib kasutada eranditult Soteria Remote Controlled Manipulator RCM-iga kombineeritult. Teiste
meditsiinitoodetega kombineerimine pole lubatud ja vdib pShjustada patsiendil raskeid vigastusi.

MRI Needle Guide SNG-d ei tohi enam kasutada ja see tuleb utiliseerida, kui toode on kahjustatud, riknemiskuupaev on méédunud voi
steriilpakend oli enne kasutamist kahjustunud v6i ettekavatsematult avatud.

Arge avaldage kasutamisel torule darmuslikku jdudu. See v6ib pdhjustada MRI Needle Guide SNG vabanemise RCM hoidikult ja
murdumise.

MRI Needle Guide SNG on ette nahtud Uhekordseks kasutuseks ja seda ei tohi taaskasutada. Taaskasutus ja uuesti steriliseerimine
halvendavad turvalist funktsionaalsust ning vdivad pdhjustada patsientide ristnakkust véi materjali Glesttlemist.

MR ohutusinformatsioon

MR

MR jaoks turvaline

MRI Needle Guide SNG ei koosne Uhestki metalsest komponendist ja seda vdib seetbttu igas MR-keskkonnas standardsete 1,5T ning 3T
skanneritega turvaliselt kasutada.

Ettevaatusmeetmed
- Garantii kehtib eranditult toote sihtotstarbekohase kasutuse korral.
Tootja ei anna soovitust biopsiandela kindla suuruse ja pikkuse kohta. Meditsiiniala spetsialistid vastutavad dige suuruse ja pikkuse valiku
eest sdltuvalt diagnoositavast patsiendist.
- Palun jargige samuti Uhilduvate biopsiandelte ja Soteria Remote Controlled Manipulator RCM kasutuskorraldusi. Tootja ei v6ta Ule vastutust
ega garantiid mittetihilduvate meditsiinitoodetega kasutamise korral.
Kontrollige iga toodet enne kasutamist juhttoru v8i Uhendusdetaili kahjustuste suhtes, mis vdiksid nduetekohast funktsionaalsust takistada.
Arge kasutage kahjustatud tooteid.
- Tootja on kohustatud vastavalt Euroopa Meditsiinitoodete méarusele (2017/745) informeerima Teid jargneva kohta:
Kdigist meditsiinitootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest tuleb teavitada tootjaleja padevat ametit likmesriigis, kus kasutaja
jalvdi patsient registreeritult asuvad.
Juhis: Raskekujuliste juhtumite all mdistetakse patsiendi, kasutaja v8i muu isiku surma v@i patsiendi, kasutaja vdi muu isiku terviseseisundi
ajutist vOi pusivat raskekujulist halvenemist. Seejuures on ebaoluline, kas need on tekkinud vGi oleksid saanud tekkida. Tapse definitsiooni
leiate MDR 2017/745 artiklist 2 (65).
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Umbrustingimused ladustamisel

Temperatuur /ﬂ/ 10-25°C
Niiskus 20 — 50 % r.h. (mittekondenseeruv)
Sailivus g 3 aastat

JUHIS:

- Steriilsus ja funktsionaalsus ei halvene, kui ladustamistemperatuur on lihikesel ajavahemikul véljaspool esitatud Umbrustingimusi, kuni
keskmised ladustamistingimused vastavad asjaomase ajavahemiku véltel spetsifikatsioonidele.

- Kaituse kohta piiravaid imbrustingimusi ei kehti.

- Transportimiseks v8ib allutada pakendeid piiratud ajavahemikuks Umbrustingimustele, mis vdivad Uletada ladustamiseks ettenahtut.

Tehnilised andmed / saadaolevad variandid
Vttab 1.

LATVISKI

Mérkuzdevums

MRI-adatas izmanto pozicioné$anas nolikos, veicot MR kontroli, un ta ir paredzéta adatu vadibai rektalu prostatas biopsiju veikSanai.
Ta ir paredzéta vienigi izmantoSanai kopa ar saderigu manipulatoru Remote Controlled Manipulator (RCM).

MRI-adatas vadikla ir paredzéta vienreizé&jai lietoSanai un Tslaicigai izmantoSanai kermena atvéruma.

¢ Indikacijas
Indikacijas nosaka saderigais RCM atbilstosi lietojumam, pieméram, anomalijas prostatas audos.

« Kontrindikacijas
Kontrindikacijas nosaka saderigais RCM atbilstoSi lietojumam, un tas nenosaka MRI-adatas pats par sevi.

o Atlikusie riski un blakusparadibas
Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas nosaka saderigais RCM atbilstosi lietojumam. Visparéjas komplikacijas ir asinoSana, infekcijas,
apkartéjo audu traumésana un sapes.

o Paredzamie lietotaji
Paredzamie lietotdji ir veselibas apripes specialisti (arsti).
Lietotajam japarzina RCM lietoSana.

¢ Pacientu mérkgrupa
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusi viriesi.

Kliniskais ieguvums
Klnisko ieguvumu nosaka saderigais RCM.

Apraksts

MRI Needle Guide SNG ir vienreizlietojama caurulite adatas ievadiSanai caur taisno zarnu I1dz prostatai, ar rokturi savieno$anai ar Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM (skatit 2. att.). Pati caurulite sastav no plastmasas, tai nav veikta iepriekS&ja kalibréSana un tai nav
mériSanas funkcijas. MRI Needle Guide SNG ir saderiga ar MR, un tradicionalajas 1.5T un 3T MR attélveidoSanas sistémas to var atpazit
péc tas caurspidiga, dubultsieninu cilindra, kas pirms lietoSanas ir japiepilda ar sterilu Gdeni.

MRI Needle Guide SNG ir sterils, atseviski iepakots atpléeSamos maisinos ar pasliposam malam un pieejams noteiktd diametra un garuma
(skatit 1. tabulu). PardoSanai paredzétas vienibas ir papildus iepakotas kartona kastité.

Saderiba
MRI Needle Guide SNG ir izstradats un konstruéts izmanto$anai kopa ar Soteria Remote Controlled Manipulator RCM un atbilsto$a diametra
un garuma biopsijas adatam, ka noradits 1. tabula.

LietoSana

Pacienta sagatavo$ana

Procedira ir javeic, izmantojot aseptiskas metodes. Jaievéro papildu noradijumi, kas sniegti Soteria Remote Controlled Manipulator RCM
lietoSanas pamaciba.

Mediciniskas ierices lietoSana

1. Pirms lietoSanas parbaudiet sterila iepakojuma un izstradajuma deriguma terminu un vai tajos nav redzamu bojajumu.

2. Atveriet sterilo maisinu ar pasliméjosam malam gala ar marké&jumiem (skatt 1. att.):

e  Vispirms, virziena no vidus uz aru velkot abos stiros, atveriet aizlimé&jumu 15 SAR
L b}
Wr
e  Péc tam, vienmérigi velkot, atveriet sterilo maisinu ar paslimé&josam malam 2 un aseptiski iznemiet izstradajumu.
3. Izmantojiet 10 ml vienreizé&jas lietoSanas $lirci ar 21G vienreizéjas lietoSanas kanili un pirms procediras caur proksimalo iepildes atveri
iepildiet MRI Needle Guide SNG aptuveni 6 ml sterilu Gdeni (skatit 3. un 4. att.). Distalajam galam jabat pilniba piepilditam ar Gdeni, un

taja nedrikst bat redzamu gaisa burbuliSu.
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4. Lai pacientam nodroSinatu iesp&jami patikamu proceddras norisi, ieteicams MRI Needle Guide SNG lietot kopa ar gélu (piem., Lidocain
g€élu). Péc pirma rektala izmekléjuma MRI Needle Guide SNG jaievada taisnaja zarna.

5. Savienojiet MRI Needle Guide SNG ar Soteria Remote Controlled Manipulator RCM atbilsto$i RCM lieto§anas pamacibai.

6.  Izmantojot MRT attélveidoSanas metodi, MRI Needle Guide SNG saskana ar Soteria Remote Controlled Manipulator RCM lieto$anas
pamacibu tiek precizi pozicionéts.

7. Saderiga adata péc tam tiek virzita cauri MRI Needle Guide SNG un tiek veikta biopsija (skatit 5. att.).

8. Péc manipulacijas iznemiet MRI Needle Guide SNG no pacienta un atbilstosi vietéjiem noteikumiem utilizgjiet.

& Bridinajuma norades

- MRI Needle Guide SNG drikst izmantot vienigi kopa ar Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. KombinéSana ar citam mediciniskajam
iericém nav pielaujama un var radit pacientam nopietnus savainojumus.

- MRI Needle Guide SNG vairs nedrikst izmantot un tas ir jautilize, ja izstradajums ir bojats vai ir beidzies ta deriguma termin$, vai pirms
lietoSanas ir ticis bojats ta sterilais iepakojums, vai tas ticis nejausi atvérts.

- LietoSanas laika nepielietojiet parak lielu spéku attieciba uz cauruliti. Tas var izraistt MRl Needle Guide SNG atvienoSanos no RCM turétaja.

- MRI Needle Guide SNG ir paredzéts vienreizé&jai lietoSanai, un to nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana un sterilizéSana negativi
ietekmé ierices funkcionalitates droSumu un var izraisit pacienta inficéSanos vai izstradajuma materiala atteici.

MR drosibas informacija

MR

DroSa MR

MRI Needle Guide SNG sastava nav nevienas metala dalas, tapéc to var izmantot jebkura 1,5T un 3T standarta skeneru MR vidé.

Piesardzibas pasakumi

- Garantija ir speka vienigi tad, ja izstradajums tiek izmantots atbilstoSi paredzétajam lietojumam.

RaZzotajs nesniedz rekomendacijas attieciba uz noteiktu biopsijas adatas izméru un garumu. Veselibas apripes specialisti ir atbildigi par
pareiza izméra un garuma izvéli, nemot vera konkréto pacientu, kuram ir janosaka diagnoze.

Ladzu, ieverojiet art saderigo biopsiju adatu un Soteria Remote Controlled Manipulator RCM lietoSanas pamacibas. RaZotajs neuznemas
atbildtbu un nesniedz garantiju, ja tiek izmantotas nesaderigas mediciniskas ierices.

Pirms lietoSanas parbaudiet katru izstradajumu, vai taja nav konstatéjami bojajumi vadcaurulité vai savienotjdetala, kas varétu ietekmét
noteikumiem atbilstigu izstradajuma funkcionalitati. Neizmantojiet bojatus izstradajumus.

Saskana ar Eiropas Medicinisko iericu Regulu (2017/745) razotaja pienakums ir jas informé&t par sekam.

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas ir raduSies saistiba ar medicinisko ierici, ir jazino razotajam un tas ES dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotdjam un/vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

Norade: Ar nopietniem incidentiem saprot pacienta, lietotaja vai citas personas navi vai Tslaicigu vai ilgstoSu pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavokla batisku pasliktinaSanos. Turklat nav svarigi, vai tie it notikusi vai bltu vargjusi notikt. Detalizéta informacija ir
pieejama Medicinisko iericu direktiva 2017/745, 2. panta (65).

Apkartéjas vides nosacijumi attieciba uz uzglabasanu

Temperatlra /ﬂ/ 10-25°C
20 — 50 % r.m. (bez kondensata
Mitrums veido$anas)
Derigums E 3 gadi
NORADE:

- Uzglabasanas temperatlrai Tslaicigi paaugstinoties vai pazeminoties zem noraditajiem apkartéjas vides parametriem, sterilitdte un
funkcionalitate netiek ietekmétas, ja uzglabaSanas apstaklu vidéjie raditaji konkrétaja laika perioda atbilst specifikacijam.

- Uz lietoSanu nekadi apkartéjas vides apstak|u ierobeZojumi netiek attiecinati.

- TransportéSanas laika iepakojumi ierobezZotu laika spridi var tikt paklauti tadu apkartéjas vides apstaklu iedarbibai, kas neatbilst
uzglabasanai noteikto nosacijumu raksturojumam.

Tehniskie dati / pieejamie varianti
Skatit 1. tabulu.
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LIETUVIY

Naudojimo paskirtis

MRT adatos kreiptuvas skirtas prostatos biopsijos per tiesiajg zarng adatoms kreipti, kontroliuojant MR.
Jis numatytas naudoti su suderinamu nuotoliniu badu valdomu manipuliatoriumi (RCM).

MRT adatos kreiptuvas skirtas naudoti vieng kartg ir laikinai jvesti j kino anga.

¢ Indikacijos
Indikacijas, pvz., prostatos audinio pakitimus, nustato suderinamas RCM pagal taikomajg programa.

e Kontraindikacijos
Kontraindikacijas apibrézia suderinamas RCM pagal taikomaja programg, o ne pats MRT adatos kreiptuvas.

o Liekamosios rizikos ir Salutinis poveikis
Liekamajg rizikg ir nepageidaujamg Salutinj poveikj apibrézia suderinamas RCM pagal taikomajg programg. Daznos komplikacijos yra
kraujavimas, infekcija, aplinkiniy audiniy suzalojimas ir skausmas.

e Numatyti naudotojai
Numatyti naudotojai yra medicinos specialistai (gydytojai).
Naudotojas turi bati susipazines, kaip naudoti RCM.

o Tiksliné pacienty grupé
Tiksliné pacienty grupé yra suauge vyrai.

Klinikiné nauda
Kliniking naudg apibrézia suderinamas RCM.

Aprasymas

MRI Needle Guide SNG yra vienkartinis vamzdelis adatai jvesti per tiesigjg zarng j prostata su rankena, skirta prijungti prie Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (zr. 2 pav.). Vamzdelis yra plastikinis, i§ anksto nesukalibruotas ir be matavimo funkcijos. MRI Needle Guide
SNG suderinamas su MR ir gali bati aptiktas jprastinése 1,5T ir 3T MR vizualizacijos sistemose dél permatomo cilindro su dvigubomis
sienelémis, j kurj prie$ naudojant reikia pripildyti sterilaus vandens.

MRI Needle Guide SNG yra sterilus, atskirai supakuotas j karStyje hermetizuotus maiselius ir gali bati tam tikro skersmens ir ilgio (Zr. 1 lent.).
Pardavimo vienetai papildomai supakuoti j apsaugine dézute.

Suderinamumas
MRI Needle Guide SNG sukurtas naudoti kartu su Soteria Remote Controlled Manipulator RCM ir su suderinamo skersmens ir ilgio
biopsinémis adatomis, kaip nurodyta 1 lent.

Naudojimas

Paciento paruosimas

Procediirg reikia atlikti taikant aseptines technikas. Kiti nurodymai pateikti Soteria Remoted Controlled Manipulator RCM naudojimo
instrukcijoje.

Medicinos priemonés naudojimas

1. Prie§ naudodami patikrinkite sterilig pakuote ir gaminj, ar nepasibaigé galiojimo laikas ir ar néra matomy pazeidimy.

2. Atidarykite karstyje hermetizuoto maiSelio galg su Zymomis (zr. 1 pav.):

. i pradziy atidarykite sandarinimo sidle abiejuose kampuose nuo vidurio j iSore E\. % .
PP
. Po to tolygiai atidarykite karStyje hermetizuotg maisel; 2 ir aseptiskai iSimkite gamin;j.

3. Naudokite 10 ml vienkartinj SvirkSta su 21G vienkartine kaniule ir prie§ procedirg pripildykite | MRl Needle Guide SNG mazdaug 6 ml
sterilaus vandens pro proksimaling pildymo anga (zr. 3 ir 4 pav.). Distalinis galas turi bati uzpildytas vandeniu ir neturi bati matoma oro
burbuliuky.

4. Kad procedira pacientams bty kuo malonesné, rekomenduojama MRI Needle Guide SNG naudoti kartu su geliu (pvz., lidokaino geliu).
Atlikus pirmine tiesiosios Zarnos apziira, j tiesigjg zarng reikia jvesti MRl Needle Guide SNG.

5. Prijunkite MRI Needle Guide SNG prie Soteria Remote Controlled Manipulator RCM pagal RCM naudojimo instrukcijg.

6. MRI Needle Guide SNG tiksliai nustatomas naudojant MRT vizualizacijos sistema pagal Soteria Remote Controlled Manipulator RCM
naudojimo instrukcija.

7. Po to suderinama adata kreipiama MRI Needle Guide SNG ir atliekama biopsija (zr. 5 pav.).

8. Po intervencijos pasalinkite MRI Needle Guide SNG i$ paciento ir utilizuokite pagal vietos nuostatas bei saugos reikalavimus.

&lspéjamosios nuorodos

MRI Needle Guide SNG galima naudoti tik su Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Derinti su kitomis medicinos priemonémis
draudziama, nes pacientas gali bti sunkiai suzalotas.

MRI Needle Guide SNG negalima naudoti pakartotinai ir jj reikia utilizuoti, jei gaminys yra pazZeistas arba jei pasibaiges jo galiojimo laikas,
arba jei sterili pakuoté buvo pazeista ar nety€ia atidaryta prieS naudojant.

Nenaudokite vamzdeliui didelés jégos. Dél to MRI Needle Guide SNG gali atsilaisvinti nuo RCM laikiklio arba lGzti.

MRI Needle Guide SNG skirtas naudoti vieng kartg ir jo negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai ir iS naujo sterilizuojant, kyla
pavojus saugiam veikimui ir gali bati sukelta kryZzminé infekcija pacientui arba neveikti gaminio medziaga.
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MR saugos informacija

MR

MR saugi

MRI Needle Guide SNG sudétyje néra metaliniy komponenty, todél jj galima saugiai naudoti bet kokioje standartiniy 1,5T ir 3T skaitytuvy MR
aplinkoje.

Atsargumo priemonés

- Garantija galioja tik gaminj naudojant pagal paskirt;.

Gamintojas nerekomenduoja konkretaus biopsinés adatos dydzio ir ilgio. Medicinos specialistai yra atsakingi uz tinkamo dydzio ir ilgio
parinkima, atsizvelgiant | diagnozuojama pacienta.

Taip pat atkreipkite démes;j j suderinamy biopsiniy adaty ir Soteria Remote Controlled Manipulator RCM naudojimo instrukcijas. Gamintojas
neprisiima jokios atsakomybeés ir neteikia garantijy naudojant su nesuderinamomis medicinos priemonémis.

Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng gaminj, ar néra pazeistas kreipiamasis vamzdelis arba jungiamoji detalé, kurie trukdyty tinkamai
veikti. Nenaudokite pazeisty gaminiy.

Pagal Europos reglamenta (2017/745) dél medicinos priemoniy gamintojas privalo Jus informuoti apie Siuos dalykus:

apie visus su medicinos priemone susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Nuoroda: rimtas incidentas — paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis arba laikinas ar nuolatinis rimtas paciento, naudotojo ar kito asmens
sveikatos buklés pablogéjimas. Nesvarbu, ar jis jvyko arba galéjo jvykti. Tiksli apibréztis pateikta MDR 2017/745 2 (65) straipsnyje.

Laikymo aplinkos sglygos

Temperatira /ﬂ[ 10-25 °C
Drégmeé 20-50 % sant.dr. (nesikondensuoja)
Galiojimo laikas g 3 metai

NUORODA:

- sterilumas ir funkcionalumas nenukencia, jei laikymo temperatira trumpa laikg neatitinka nurodyty aplinkos salygu, jei vidutinés laikymo
sglygos per atitinkama laikotarpj atitinka specifikacijas.

- Naudojimui netaikomos jokios ribotos aplinkos sglygos.

- Transportuojant pakuotés ribotg laikg gali bati veikiamos aplinkos salygy, nesusijusiy su laikymo sglygomis.

Techniniai duomenys / esami variantai
Zr. 1 lent.

POLSKI

Przeznaczenie

Prowadnica iglty do rezonansu magnetycznego jest przeznaczona do pozycjonowania pod kontrolg MR w celu prowadzenia igiet do biopsji
rektalnej prostaty.

Jest ona przeznaczona wytgcznie do uzytku z kompatybilnym zdalnie sterowanym manipulatorem (RCM).

Prowadnica iglty do rezonansu magnetycznego jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i tymczasowego zastosowania w otworze ciata.

o Wskazania
Wskazania sg definiowane przez kompatybilny manipulator RCM zgodnie z zastosowaniem, np. nieprawidtowosci w tkance prostaty.

e Przeciwwskazania
Przeciwwskazania sa definiowane przez kompatybilny manipulator RCM zgodnie z zastosowaniem i nie sg okreslane przez sama prowadnice
igly do rezonansu magnetycznego.

e Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane
Ryzyko rezydualne i dziatania niepozgdane sg definiowane przez kompatybilny manipulator RCM zgodnie z zastosowaniem. Ogélne
powiktania to krwawienia, infekcje, skaleczenia sgsiednich tkanek i bdl.

e Przeznaczeni uzytkownicy
Przeznaczeni uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia (lekarze).
Uzytkownik musi by¢ zaznajomiony z obstuga manipulatora RCM.

e Docelowa grupa pacjentéw
Docelowg grupg pacjentow sg dorosli mezczyzni.

Korzys¢ kliniczna
Korzys¢ kliniczna jest definiowana przez kompatybilny manipulator RCM.
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Opis

MRI Needle Guide SNG to jednorazowa rurka do prowadzenia igty przez odbytnice do prostaty, z uchwytem do podtgczenia do Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM (patrz rys. 2). Sama rurka jest wykonana z tworzywa sztucznego, nie jest wstepnie skalibrowana i nie ma
funkcji pomiarowej. MRI Needle Guide SNG jest kompatybilna z MR i moze by¢ wykrywana w konwencjonalnych systemach obrazowania MR
1,5T i 3T dzieki swojemu przezroczystemu, dwusciennemu cylindrowi, ktéry przed uzyciem nalezy wypeic sterylng woda.

MRI Needle Guide SNG jest sterylna, pakowana pojedynczo w torebki rozdzierane i dostepna w okreslonych srednicach i dtugosciach (patrz
tab. 1). Jednostki sprzedazowe sg dodatkowo zapakowane w karton.

Kompatybilnosé
MRI Needle Guide SNG zostata zaprojektowana do zastosowania w potgczeniu ze Soteria Remote Controlled Manipulator RCM i do uzytku
z igtami biopsyjnymi o zgodnych $rednicach i dlugosciach, jak pokazano w tab. 1.

Zastosowanie

Przygotowanie pacjenta

Procedure przeprowadza sie przy zastosowaniu technik aseptycznych. Dalsze instrukcje nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjag obstugi Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM.

Zastosowanie urzadzenia medycznego

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ sterylne opakowanie i produkt pod kgtem daty wazno$ci i widocznych uszkodzen.

2. Otwdrz torebke do sterylizacji na koncu z oznaczeniami (patrz rys. 1):

. Najpierw rozerwij uszczelnienie na dwéch rogach od srodka na zewnatrz ] E .
L S

. Nastepnie réwnomiernie rozerwij torebke do sterylizacji Er i wyciggnij produkt w aseptyczny sposdéb.

3. Uzy¢ jednorazowej strzykawki o pojemnosci 10 ml z jednorazows igtg 21G i przed zabiegiem napetni¢ MRI Needle Guide SNG ok. 6 ml
sterylnej wody w proksymalnym otworze napetniania (patrz rys. 3 i 4). Koncéwka dystalna musi by¢ catkowicie wypetniona wodg
i nie moze mie¢ zadnych pecherzykéw powietrza.

4. Aby zabieg byt jak najbardziej komfortowy dla pacjenta, zaleca sie stosowanie MRI Needle Guide SNG w potgczeniu z zelem (np. zelem
lidokainowym). Po wstepnym badaniu rektalnym nalezy wprowadzi¢ rektalnie MRI Needle Guide SNG.

5. Podtgczy¢é MRI Needle Guide SNG do Soteria Remote Controlled Manipulator RCM zgodnie z instrukcjg obstugi RCM.

6. MRI Needle Guide SNG jest precyzyjnie pozycjonowana podczas obrazowania MRI zgodnie z instrukcjg obstugi Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM.

7. Nastepnie kompatybilna igta jest przeprowadzana przez MRI Needle Guide SNG i jest wykonywana biopsja (patrz rys. 5).

8. Po zakonczeniu zabiegu nalezy usung¢ MRI Needle Guide SNG z ciata pacjenta i zutylizowaé jg zgodnie z lokalnymi przepisami
i zasadami bezpieczenstwa.

&Wskazéwki ostrzegawcze

- MRI Needle Guide SNG moze by¢ uzywana wytgcznie w potaczeniu ze Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Potgczenie z innymi
urzadzeniami medycznymi nie jest dopuszczalne i moze prowadzi¢ do powaznych urazéw u pacjenta.

- MRI Needle Guide SNG nie wolno uzywac¢ i nalezy jg zutylizowac¢, gdy produkt jest uszkodzony lub minat jego termin waznosci lub gdy
przed uzyciem doszto do uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia sterylnego opakowania.

- Podczas uzytkowania nie stosowa¢ do rurki zbyt duzej sity. Moze to spowodowac¢ odtaczenie MRI Needle Guide SNG od uchwytu RCM lub
jej peknigcie.

- MRI Needle Guide SNG jest jednorazowego uzytku i nie wolno jej uzywaé ponownie. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja zagrazajg
bezpiecznemu dziataniu i moga skutkowaé zakazeniem krzyzowym pacjenta lub uszkodzeniem materiatu, z ktérego wykonany jest produkt.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MR

MR

Bezpieczenstwo MR

MRI Needle Guide SNG nie sktada sie z zadnych metalowych elementéw i dlatego moze by¢ bezpiecznie stosowana w kazdym $rodowisku
MR standardowych skaneréw 1,5T i 3T.

Srodki ostroznosci

- Gwarancja dotyczy wytgcznie zastosowania produktu zgodnego z przeznaczeniem.

Producent nie podaje zadnych zalecen dotyczacych konkretnego rozmiaru lub diugosci iglty do biopsji. Za dobdr wtasciwego rozmiaru
i dlugosci w zaleznosci od diagnozowanego pacjenta odpowiedzialny jest personel medyczny.

Nalezy réwniez przestrzegac instrukcji uzytkowania kompatybilnych igiet do biopsji i Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie udziela gwarancji w przypadku stosowania produktu z niekompatybilnymi wyrobami
medycznymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen rurki prowadzacej lub elementu przytgczeniowego, ktdére mogtyby
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nie uzywac¢ uszkodzonych produktow.

Zgodnie z europejskim rozporzgdzeniem dotyczacym wyrobéw medycznych (2017/745), producent zobowigzuje sie do informowania o
nastepujgcych kwestiach:

Wszystkie powazne zdarzenia, ktdre wystgpity w zwigzku z wyrobem medycznym, muszg by¢ zgtaszane producentowi i wtasciwego organu
panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Wskazéwka: poprzez powazne zdarzenia rozumie sie $mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby albo chwilowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby. Nie ma znaczenia, czy zdarzenia te wystgpity czy mogty wystgpic.
Dokfadna definicja znajduje sie w MDR 2017/745 art. 2 (65).
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Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
20-50% wilgotnosci wzglednej (bez
Wilgotnos¢ e kondensaciji)
Trwalos¢ - $lata
WSKAZOWKA:

- Sterylnosc¢ i funkcjonalnos¢ nie ulegajg pogorszeniu, jesli temperatura przechowywania przez krétki okres znajduje sie poza wartosciami
okreslonych warunkéw $rodowiskowych, o ile srednie warunki przechowywania w danym okresie spetniajg wymagania specyfikacji.

- Do dziatania nie majg zastosowania zadne ograniczone warunki Srodowiskowe.

- Przez ograniczony czas opakowania mogg by¢ wystawiane na dziatanie warunkéw $rodowiskowych innych niz okreslone dla
przechowywania.

Dane techniczne / dostepne warianty
Patrz tabela 1.

CESKY

Urceni ucelu

Vedeni jehly MRI je ur€eno pro zavadéni jehel pfi rektalni biopsii prostaty pfi kontrole pomoci MR.

Je uréeno pro pouziti s kompatibilnim dalkové ovladanym manipulatorem RCM (Remote Controlled Manipulator).
Vedeni jehly MRI je uréeno k jednorazovému pouziti a do¢asnému pouziti v télesném otvoru.

e Indikace
Indikace jsou definovany kompatibilnim RCM podle aplikace, napf. abnormality v prostatické tkani.

e Kontraindikace
Kontraindikace jsou definovany kompatibilnim RCM podle aplikace a nejsou uréeny samotnym vedenim jehly MRI.

o Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky
Zbytkova rizika a nezadouci vedlej$i Ucinky jsou definovany kompatibilnim RCM v zavislosti na aplikaci. Mezi bézné komplikace spojené s
punkci patfi krvaceni, infekce, poranéni sousednich tkani a bolest.

o Predpokladani uzivatelé
Predpokladani uzivatelé jsou |ékarsti specialisté (Iékafi).
UZivatel musi byt seznamen s pouzivanim RCM.

e Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli muzi.

Klinické pouziti
Klinicky pfinos je definovan kompatibilnim RCM.

Popis

MRI Needle Guide SNG je jednorazova trubicka pro vedeni jehly pfes konecnik k prostaté s rukojeti pro pfipojeni k Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM (viz obr. 2). Samotna trubice je vyrobena z plastu, neni predem kalibrovana a nema méfici funkci. MRI Needle Guide SNG
je kompatibilni s MR a Ize ho detekovat v béZnych 1,5T a 3T MR zobrazovacich systémech diky pruhlednému dvousténnému valci, ktery
musi byt pfed pouzitim napInén sterilni vodou.

MRI Needle Guide SNG je sterilni, jednotlivé balené v samolepicich saccich a dostupné v rdznych primérech a délkach (viz tab. 1). Prodejni
jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita
MRI Needle Guide SNG je navrZeno pro pouziti v kombinaci s Soteria Remote Controlled Manipulator RCM a pro pouZziti s bioptickymi jehlami
kompatibilnich primérd a délek, jak je uvedeno v tab. 1.

Pouziti

Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. DalSi pokyny je tfeba dodrzovat podle navodu k pouziti Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM.

Pouziti zdravotnického vyrobku

1. PFed pouzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditelného poskozeni.

2. Samolepici saéek oteviete na konci s ozna¢enim (viz obr. 1):

. Nejprve nasadte t&ésnéni na oba rohy od stfedu smérem ven H\, % .
= P
r
. Poté rovhomérné stahnéte samolepici sacek 2 a vyrobek asepticky vyjméte.
3. Pouzijte 10ml jednorazovou injekéni stfikacku s 21G jednorazovou jehlou a pred oSetfenim naplrite MRI Needle Guide SNG priblizné 6
ml sterilni vody v proximalnim plnicim otvoru (viz obr. 3 a 4). Distalni konec musi byt zcela naplnén vodou a nesmi byt pfitomny zadné
vzduchové bubliny.
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4. Aby oSetfeni pacienta bylo co mozna nejpfijemnéjsi, doporucujeme vam pouzit MRI Needle Guide SNG v kombinaci s gelem (napf. gel
Lidocaine). Po tvodnim rektalnim vySetfeni je tfeba zavést MRl Needle Guide SNG rektalné.

Pfipojte MRI Needle Guide SNG k Soteria Remote Controlled Manipulator RCM podle navodu k pouziti RCM.

MRI Needle Guide SNG se pfesné polohuje pod zobrazenim MRI podle navodu k pouziti Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.
Kompatibilni jehla se poté protahne skrz MRI Needle Guide SNG a provede se biopsie (viz obr. 5).

Po ukonéeni zakroku vyjméte MRI Needle Guide SNG z pacienta a zlikvidujte jej v souladu s mistnimi pfedpisy a bezpe€nostnimi
pravidly.

©No o

&V)'/strainé pokyny

MRI Needle Guide SNG smi byt pouzivano vyhradné pro kombinaci s Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Kombinace s jinymi
zdravotnickymi vyrobky neni ovéfena a muze zpUsobit vazna zranéni pacienta.

MRI Needle Guide SNG se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovano, pokud byl vyrobek poSkozen nebo uplynulo datum expirace nebo
byl sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo neimysiné otevren.

Nevyvijejte na trubici béhem aplikace pfili§ velkou silu. To by mohlo zpUsobit, Ze se MRI Needle Guide SNG oddéli nebo zlomi od drzaku
RCM.

MRI Needle Guide SNG je ur€eno k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti a opakovana sterilizace
ohrozuji bezpe€nou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo k selhani materialu vyrobku.

Bezpecnostni informace MR

MR

Bezpecnost MR

MRI Needle Guide SNG neobsahuje zadné kovové souéasti, a proto jej Ize bezpeéné pouzivat v jakémkoli prostfedi standardnich 1,5T a 3T
skenerd.

Bezpecnostni opatreni

- Zaruka plati vyhradné pro pouZiti vyrobku v souladu s uréenym ucelem.

Vyrobcenedoporucuje konkrétni velikost a délku bioptické jehly. Za vybér spravné velikosti a délky v zavislosti na diagnostikovaném
pacientovi odpovidaji zdravotnici.

Prectéte si prosim také navod k pouziti kompatibilnich bioptickych jehel a Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Vyrobceneprebira
zadnou odpovédnost ani zaruku pfi pouziti s nekompatibilnimi zdravotnickymi prostredky.

Zkontrolujte kazdy vyrobek pfed jeho pouzitim, zda neni poskozena zavadéci trubice nebo spojovaci kus. V pfipadé takovych nedostatkd
by nebyla zajisténa fadna funkénost. Nikdy nepouzivejte poSkozené vyrobky.

Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je vyrobce povinna informovat Vas o:

Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobc a pfisluSnému Gfadu ¢lenského
statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Upozornéni: Zavaznymi udalostmi jsou smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo do¢asné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Neni pfitom podstatné, zda k nim doslo nebo by k nim mohlo dojit. Pfesna definice je uvedena v
MDR 2017/745 ¢lanek 2 (65).

Podminky prostiedi pro skladovani

Teplota /ﬂ[ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzuijici)
Zivotnost g 3 roky

UPOZORNEN!I:

- Sterilita a funkénost nejsou ovlivnény, pokud je skladovaci teplota po kratkou dobu mimo stanovené podminky prostfedi, pokud prdmérné
podminky skladovani za pfislusné obdobi odpovidaji specifikacim.

- Pro provoz nejsou stanoveny zadné omezené podminky prostfedi.

- P¥i pfepravé mohou byt obaly po omezenou dobu vystaveny podminkam prostfedi, které neodpovidaji podminkam, uréenym pro skladovani.

Technické udaje / varianty k dispozici
Viz tab. 1.
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SLOVENSKY

Ugel pouzitia

MRI vodi€ ihly je ur€eny na polohovanie pod kontrolou MR, aby viedol ihly pre rektalne biopsie prostaty.
Je ur€eny len na pouzitie s kompatibilnym dialkovo oviadanym manipulatorom (RCM).

MRI vodi€ ihly je uréeny na jednorazové pouzitie a do€asné pouzitie v telesnych otvoroch.

o Indikécie
Indikacie su definované kompatibilnym RCM podfa pouzitia, napriklad anomalie v tkanive prostaty.

e Kontraindikacie
Kontraindikacie su definované kompatibilnym RCM podfa pouzitia a nie su preddefinované samotnym vodi¢om ihly MRI.

o Zvyskové rizika a vedlajsie ucinky
Zvyskové rizika a neziaduce vedlajsie ucinky su definované kompatibilnym RCM podla pouzitia. Medzi vSeobecné komplikacie patri krvacanie,
infekcie, poskodenie okolitého tkaniva a bolest.

e Zamysflani pouzivatelia
Zamyslanymi pouzivatefmi su zdravotnicki pracovnici (lekari).
Uzivatel musi byt oboznameny s pouzivanim RCM.

o Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli muzi.

Klinicky prinos
Klinicky prinos je definovany kompatibilnym RCM.

Popis

MRI Needle Guide SNG je jednorazova trubicka na vedenie ihly cez koneénik do prostaty, s rukovatou na pripojenie k Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (vid obr. 2). Samotna rurka je vyrobena z plastu, nie je vopred kalibrovana a nema meraciu funkciu. MRI Needle
Guide SNG je kompatibilny s MR a mé6ze byt detegovany v konvenénych 1,5T a 3T MR zobrazovacich systémoch pomocou priehladného
dvojstenného valca, ktory sa musi pred pouzitim naplnit' sterilnou vodou.

MRI Needle Guide SNG je sterilny, zabaleny jednotlivo v odlupovacich vreckach a je k dispozicii v urgitych priemeroch a dizkach (vid tab. 1).
Predajné jednotky su navyse zabalené v ochrannom karténe.

Kompatibilita
MRI Needle Guide SNG je ur€eny na pouzitie v kombinacii s Soteria Remote Controlled Manipulator RCM a na pouZitie s ihlami na biopsiu s
kompatibilnymi priemermi a dlzkami, ako je uvedené v tab. 1.

Pouzitie

Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat' pomocou aseptickych technik. Dal$ie pokyny je potrebné dodrziavat v stlade s navodom na pouZitie pre Soteria
Remote Controlled Manipulator RCM.

Pouzitie zdravotnickej pomécky

1. Pred pouzitim skontrolujte na steriinom obale a produkte datum spotreby a viditelné poskodenia.

2. Odlupovacie vrecko otvorte na konci so znackami (pozri obr. 1):

. Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch gd strgdu smerom von H % .
e
e  Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte 2 a asepticky vyberte produkt.

3. Pouzite 10 ml jednorazovu striekacku s 21G jednorazovou ihlou a napliite MRI Needle Guide SNG pred oSetrenim priblizne 6 ml sterilnej
vody cez proximalny vstupny otvor (vid obr. 3 a 4). Distalny koniec musi byt Gplne naplneny vodou a nesmie obsahovat Ziadne viditelné
vzduchové bubliny.

4. Aby bolo oSetrenie pre pacienta ¢o najpohodinejSie, odporuca sa pouzit MRI Needle Guide SNG v kombinacii s gélom (napriklad
lidokainovy gél). Po prvom rektalnom vySetreni musi byt MRI Needle Guide SNG zavedeny rektalne.

5. Spojte MRI Needle Guide SNG s Soteria Remote Controlled Manipulator RCM podla navodu na pouzitie pre RCM.

6. MRI Needle Guide SNG sa pod MRT zobrazovanim presne umiestni podla navodu na pouzitie pre Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM.

7. Kompatibilna ihla sa potom vedie cez MRI Needle Guide SNG a vykona sa biopsia (vid obr. 5).

8. Po zakroku odstrarite MRI Needle Guide SNG z pacienta a zlikvidujte ho v sulade s miestnymi ustanoveniami a bezpe¢nostnymi
predpismi.

AV)’(strainé upozornenia

MRI Needle Guide SNG sa mbze pouzivat vyluéne v kombinacii s Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Kombinacia s inymi
zdravotnickymi pomdckami nie je povolena a mdze spdsobit vazne poranenia pacienta.

MRI Needle Guide SNG sa viac nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat, ak je produkt poskodeny, uplynul datum spotreby, alebo sa pred
pouzitim poskodil alebo nahodne otvoril sterilny obal.

Pri pouziti nevyvijajte extrémnu silu na rurku. Toto by mohlo spdsobit, Ze sa MRI Needle Guide SNG uvolni alebo zlomi z drziaka RCM.
MRI Needle Guide SNG je ur€eny na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opéatovné pouzitie a opatovna sterilizacia
ohrozuju bezpeénu funkénost a mézu viest k prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.
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Bezpecnostné informacie MR

MR

Bezpecné MR

MRI Needle Guide SNG neobsahuje ziadne kovové komponenty, a preto mbéze byt bezpeCne pouzity v akomkolvek prostredi MRI
Standardnych skenerov 1,5T a 3T.

Bezpecnostné opatrenia

- Zaruka sa vztahuje len na zamyslané pouzitie vyrobku.

Vyrobca neodportiéa konkrétnu velkost a dizku ihly na biopsiu. Zdravotnicki pracovnici st zodpovedni za vyber spravnej velkosti a dizky v
zavislosti od pacienta, ktory ma byt diagnostikovany.

Dodrziavajte tiez navody na pouzitie kompatibilnych ihiel na biopsiu a Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Vyrobca neprebera
Ziadnu zodpovednost ani zaruku pri pouzivani s nekompatibilnymi zdravotnickymi pomdckami.

Pred pouzitim skontrolujte kazdy vyrobok, ¢i nie je poSkodena vodiaca rdrka alebo spojovaci diel, ¢o by branilo spravnej funkénosti.
Nepouzivajte poskodené vyrobky.

Podla eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (2017/745) je vyrobca povinny informovat vas o nasledujlcich skutoénostiach:
VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou poméckou, sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Poznamka: Zavaznymi incidentmi st smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. Pritom nezalezi na tom, ¢i k nim doslo alebo mohlo ddjst. Presnu definiciu mozno najst v
nariadeni 2017/745 o zdravotnych pomdckach, €lanok 2 (65).

Podmienky pre skladovanie

Teplota /ﬂ/ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzujica)
Zivotnost E 3 roky

POZNAMKA:

- Sterilita a funkénost nie st ohrozené, ak su skladovacie teploty kratkodobo mimo $pecifikovanych okolitych podmienok, pokial su priemerné
skladovacie podmienky pocas tohto obdobia v ramci Specifikacii.

- Neexistuju Ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

- Obal méze byt na obmedzeny ¢as vystaveny okolitym podmienkam, ktoré si mimo $pecifikacii pre skladovanie.

Technické Gdaje/dostupné varianty
Pozri tab. 1.

SRPSKI

Namena

MRI vodica za iglu namenjena je za pozicioniranje pod MR kontrolom za vodenje igala za rektalne biopsije prostate.

Ona je namenjena isklju€ivo za upotrebu sa kompatibilnim daljinski upravljanim manipulatorom (Remote Controlled Manipulator RCM).
MRI vodica za iglu predvidena je za jednokratnu upotrebu i za privremenu primenu u otvoru tela.

o Indikacija
Kompatibilni RCM u skladu sa primenom defini$e indikacije, npr. anomalije u tkivu prostate.

e Kontraindikacije
Kompatibilni RCM u skladu sa primenom defini§e kontraindikacije i nisu zadati samom MRI vodicom igle.

e Preostali rizici i nuspojave

infekcije, povrede okolnog tkiva i bolovi.

o Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su medicinski struénjaci (lekari).
Korisnik mora da bude upoznat sa upotrebom RCM-a.

e Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata su odrasli muskarci.

Klini¢ka korist
Klinicka korist je definisana kompatibilnim RCM-om.
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Opis

MRI Needle Guide SNG je jednokratna cevcica za vodenije igle kroz rektum do prostate, s jednim zahvatom do priklju¢ka na Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM (vidi sl. 2). Sama cev se sastoji od plastike, nije prethodno kalibrirana i nema funkciju merenja. MRI Needle
Guide SNG je MR-kompatibilna i moze da se detektuje u konvencionalnim 1,5T i 3T MR sistemima za reprodukciju slike putem svog providnog
cilindra sa dva zida, koja pre primene mora da se napuni sterilnom vodom.

MRI Needle Guide SNG je sterilno, pojedinacno pakovana u Peel vre¢icama i dostupna u odgovarajuc¢im pre¢nicima i duzinama (vidi tab. 1).
Prodajne jedinice su osim toga pakovane u zastitni karton.

Kompatibilnost
MRI Needle Guide SNG je projektovana za upotrebu u kombinaciji sa Soteria Remote Controlled Manipulator RCM i upotrebu sa iglama za
biopsiju sa kompatibilnim pre€nicima i duzinama, kao $to je navedeno u tab. 1.

Primena

Priprema pacijenta

Postupak mora da se sprovede uz upotrebu asepti¢nih tehnika. Dodatna uputstva moraju da se slede u skladu sa uputstvom za upotrebu za
Soteria Remote Controlled Manipulator RCM.

Primena medicinskog proizvoda

1. Sterilno pakovanje i proizvod pre upotrebe proveriti u pogledu roka upotrebe i vidljivih oSteéenja.

2. Otvorite Peel vrecicu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1):

. Prvo zapec€aceni deo na oba ugla povucite na gore og sredjne prema spolja R % .
7
. Zatim ravnomerno otvorite Peel vreéicu prema gore 2 i asepti¢no izvadite proizvod.

3. Koristite jednokratni Spric od 10mL sa kanilom 21G za jednokratnu upotrebu i pre tretmana napunite MRI Needle Guide SNG sa oko
6mL sterilne vode preko proksimalnog otvora za ulivanje (vidi sl. 3 i 4). Distalni kraj mora potpuno biti napunjen vodom i ne sme da
sadrzi vidljive mehuri¢e vazduha.

4. Da bi le€¢enje pacijenata bilo $to prijatnije, preporucuje se upotreba MRI Needle Guide SNG u kombinaciji sa gelom (npr. Lidocain gel).
Posle prvog rektalnog pregleda MRI Needle Guide SNG mora da se rektalno ubaci.

5. Povezite MRI Needle Guide SNG sa Soteria Remote Controlled Manipulator RCM u skladu sa uputstvom za upotrebu RCM-a.

6. MRI Needle Guide SNG se precizno pozicionira MRT reprodukciju slike u skladu sa uputstvom za upotrebu za Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM.

7. Kompatibilna igla se zatim vodi kroz MRI Needle Guide SNG i izvodi se biopsija (vidi sl. 5).

8. Posle intervencije uklonite MRI Needle Guide SNG sa pacijenta i odlozite ga na otpad u skladu sa lokalnim propisima i sigurnosnim
propisima.

A Upozoravaju¢e napomene

MRI Needle Guide SNG sme da se koristi isklju¢ivo u kombinaciji sa Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Kombinovanje sa drugim
medicinskim proizvodima nije dozvoljeno i moZe da dovede do tesSkih povreda pacijenta.

MRI Needle Guide SNG viSe ne sme da se koristi i mora da se odlozi na otpad, kada je proizvod oStecen ili kada je rok upotrebe istekao ili
ako je sterilno pakovanje pre upotrebe osteceno ili slu¢ajno otvoreno.

Prilikom primene nemoijte da delujete prekomernom silom na cev. To bi moglo da dovede do toga da se MRI Needle Guide SNG odvoji od
drzac¢a RCM-a ili polomi.

MRI Needle Guide SNG namenjena je za jednokratnu upotrebu i ne sme da se ponovo koristi. Ponovno koriS¢enje i ponovna sterilizacija
narus$avaju bezbedno funkcionisanje i mogu da dovedu do unakrsne infekcije pacijenta ili otkaza materijala proizvoda.

Informacija o bezbednosti MR

MR

MR je bezbedan

MRI Needle Guide SNG ne sadrzi metalne komponente i zato moze da se bezbedno koristi u svakom MR okruzenju standardnih 1,5T i 3T
skenera.

Mere bezbednosti

- Garancija vazi iskljuCivo za namensku upotrebu proizvoda.

- Proizvoda€ ne daje preporuku za odredene veliCine i duZine igala za biopsiju. Medicinski struénjaci snose odgovornost za izbor
odgovarajuce veli€ine i duzZine u zavisnosti od pacijenta koji treba da se dijagnostikuje.

Takode postujte uputstva za upotrebu kompatibilnih igala za biopsiju i Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. Proizvoda¢ ne snosi
odgovornost niti daje garanciju u slu€aju upotrebe sa nekompatibilnim medicinskim proizvodima.

- Pre upotrebe proverite svaki proizvod na ostecenja na vodecoj cevi ili spojnom elementu, koja bi onemogucila propisno funkcionisanje.
Nemojte da koristite oSte¢ene proizvode.

Prema evropskoj uredbi o medicinskim proizvodima (2017/745) proizvodac je obavezan da Vas informi$e o slede¢em:

Svi ozbiljni incidenti, do kojih je doslo u vezi sa medicinskim proizvodom, moraju da se prijave proizvodacu i nadleznim vlastima drzave
¢lanice, u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Napomena: Ozbiljnim incidentima se smatraju smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili privremeno odnosno trajno ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe. Pri tom nije bitno da li je do njih doslo ili je do njih moglo doc¢i. Taéna
definicija se moze pronac¢i u MDR 2017/745 ¢lan 2 (65).
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Uslovi okoline za skladistenje

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Vlaznost 20 - 50 % rel.vl. (nekondenzujuca)
Rok trajanja g 3 godine

NAPOMENA:

- Sterilnost i funkcionalnost nece biti naruSeni, ako je temperatura skladiStenja u kratkom vremenskom periodu van navedenih uslova okoline,
sve dok prosecni uslovi skladistenja u odredenom vremenskom periodu odgovaraju specifikacijama.

- Zarad ne vaze nikakvi ogranic¢eni uslovi okoline.

- U svrhu transporta pakovanja u ograni€¢enom vremenskom periodu mogu biti izloZzeni uslovima okoline, koji se razlikuju od onih koji su
navedeni za skladistenje.

Tehnicki podaci / Dostupne varijante
Vidi tab. 1.

ROMANA

Scopul utilizarii

Ghidajul acelor RMN este destinat pentru pozitionarea sub controlul MR pentru ghidarea acelor pentru biopsii rectale de prostata.
Acesta este destinat exclusiv pentru utilizarea cu un Remote Controlled Manipulator (RCM) compatibil.

Ghidajul acelor RMN este destinat folosirii unice si aplicarii provizorii intr-un orificiu al corpului.

o Indicatii
Indicatiile sunt definite de RCM-ul compatibil corespunzator aplicatiei, de ex. anomalii in tesutul prostatei.

o Contraindicatii
Contraindicatiile sunt definite de RCM-ul compatibil corespunzator aplicatiei si nu sunt determinate de ghidajul acelor RMN 1n sine.

¢ Riscuri neclasificate si efecte secundare
Riscurile neclasificate si efectele secundare nedorite sunt definite de RCM-ul compatibil corespunzator aplicatiei. Complicatiile generale sunt
hemoragii, infectii, vatamari ale tesutului invecinat si dureri.

o Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).
Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea RCM-ului.

¢ Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti il reprezinta barbatii adulti.

Utilitati clinice
Utilitatile clinice sunt definite de RCM-ul compatibil.

Descriere

MRI Needle Guide SNG este un tub de unica folosinta pentru ghidarea unui ac prin rect pana la prostata, cu un maner pentru conectarea la
Soteria Remote Controlled Manipulator RCM (a se vedea fig. 2). Tubul in sine consta din plastic, nu este precalibrat si nu are o functie de
masurare. MRI Needle Guide SNG este compatibil cu MR si poate fi detectat in sisteme conventionale de redare a imaginii MR 1,5T si 3T
prin cilindrul transparent, cu perete dublu, care trebuie sa fie umplut inainte de utilizarea cu apa sterila.

MRI Needle Guide SNG este steril, ambalat individual in pungi detasabile si disponibil in anumite diametre si lungimi (a se vedea tab. 1).
Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie de protectie din carton.

Compatibilitate
MRI Needle Guide SNG este conceput pentru utilizarea in combinatie cu Soteria Remote Controlled Manipulator RCM si pentru utilizarea cu
ace de biopsie cu diametre si lungimi compatibile, asa cum este enumerat in tab. 1.

Aplicare

Pregatirea pacientului

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Alte instructiuni trebuie urmate conform instructiunilor de utilizare pentru Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM.

Utilizarea dispozitivului medical

1.  Verificati Tnainte de utilizare daca ambalajul steril si produsul sunt in termen si daca prezinta deteriorari vizibile.

2. Deschideti punga exfolianta la capatul cu marcaje (a se vedea fig. 1):

. Mai int&i aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior E\, % .
L P
W
e Apoi aplicati uniform punga exfolianta 2 si extrageti produsul aseptic.
3. Utilizati o seringa de unica folosintd de 10mL cu o canula de unica folosinta 21G si umpleti MRI Needle Guide SNG inainte de tratarea
cu aprox. 6mL de apa sterila la deschizatura de umplere proximala (a se vedea fig. 3 si 4). Capatul distal trebuie complet umplut cu apa
si nu trebuie sa prezinte bule de aer vizibile.
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4. Pentru a conforma tratamentul cat mai confortabil pentru pacient se recomanda utilizarea MRI Needle Guide SNG in combinatie cu un
gel (de ex. gel cu lidocaina). Dupa o prima examinare rectala trebuie sa fie introdus rectal MRI Needle Guide SNG.

5. Conectati MRI Needle Guide SNG cu Soteria Remote Controlled Manipulator RCM conform instructiunilor de utilizare pentru RCM.

6. MRI Needle Guide SNG este pozitionat precis sub redarea imaginii MRT conform instructiunilor de utilizare pentru Soteria Remote
Controlled Manipulator RCM.

7. Acul compatibil este trecut apoi prin MRI Needle Guide SNG si biopsia este executata (a se vedea fig. 5).

8.  Indepértati MRI Needle Guide SNG dup4 interventia pacientului si eliminati-l ca deseu, in conformitate cu dispozitiile locale si prevederile
de siguranta.

A Indicatii de avertizare

MRI Needle Guide SNG trebuie sa fie utilizat exclusiv in combinatie cu Soteria Remote Controlled Manipulator RCM. O combinare cu alte
dispozitive medicale nu este admisibila si poate duce la vatamari grave ale pacientului.

MRI Needle Guide SNG nu trebuie s& mai fie utilizat si trebuie eliminat ca deseu daca produsul este deteriorat sau daca termenul de
valabilitate a expirat sau daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.

Nu aplicati la utilizare o forta extrema asupra tubului. Acest lucru poate duce la desprinderea sau ruperea MRI Needle Guide SNG de la
suportul RCM.

MRI Needle Guide SNG este destinat pentru unica folosinta si nu este permisé reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza
negativ functionalitatea in conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala a produsului.

Informatii de siguranta pentru proceduri de MR

MR

MR in siguranta

MRI Needle Guide SNG nu consta din componente metalice si de aceea poate fi utilizat in siguranta in orice mediu MR al scanerelor standard
1,5T si 3T.

Masuri de precautie

- Garantia comerciala se aplica exclusiv la utilizarea conforma cu destinatia a produsului.

Producatorul nu oferd o recomandare pentru o anumitd marime si lungime a acului de biopsie. Specialistii medicali sunt responsabili pentru
selectarea marimii si lungimii corecte in functie de pacientii care trebuie sa fie diagnosticati.

Va rugam sa aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale acelor de biopsie si Soteria Remote Controlled Manipulators RCM compatibile.
Producatorul nu Tsi asuma nicio raspundere si nu acorda garantie comerciala in cazul utilizarii cu produse medicale necompatibile.

- Verificati pe fiecare produs nainte de utilizare daca tubul de ghidaj sau piesa de legatura sunt deteriorate, ceea ce ar impiedica functionarea
conform prescriptiilor. Nu utilizati produse deteriorate.

n conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale (2017/745), producatorul este obligat s& va informeze cu privire la
urmatoarele:

Toate incidentele grave aparute in legatura cu dispozitivul medical trebuie sa fie raportate producatorului si la autoritatea competenta a
statului membru Tn care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Indicatie: Incident grav inseamna decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane sau deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane. Este irelevant daca acestea au avut loc sau ar fi
putut avea loc. Definitia exacta poate fi gasita in MDR 2017/745 articolul 2 (65).

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C

20— 50 % r.h. (f&ra condensare)

Umiditate

Durata de valabilitate g 3 ani

INDICATIE:

- Sterilitatea si functionalitatea nu sunt afectate in cazul in care temperatura de depozitare este in afara conditiilor de mediu specificate pentru
o perioada scurta de timp, atata timp cat conditiile medii de depozitare pe perioada respectiva de timp respecta specificatiile.

- Pentru functionare nu se aplica restrictii asupra conditiilor ambiante.

- Pentru transport, ambalajul poate fi expus pentru o perioada limitata la conditii de mediu in afara celor specificate pentru depozitare.

Date tehnice/variante disponibile
A se vedea tab. 1.
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TURKCE

Kullanim amaci

MRI igne kilavuzu, MR kontroli altinda rektal prostat biyopsisi igneleri igin kilavuz amagli yerlestirme igin tasarlanmistir.
Ancak uyumlu bir uzaktan kumandali manipulatér (RCM) ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

MRI igne kilavuzu, tek kullanimlik olarak ve vicuttaki bir delikte gegici bir kullanim igin tasarlanmistir.

e Endikasyonlar
Endikasyonlar, uyumlu RCM tarafindan kullanima, érn. prostat dokusundaki anomalilere uygun bir sekilde tanimlanmistir.

e Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyonlar, uyumlu RCM tarafindan kullanima uygun olarak tanimlanmistir ve MRI igne kilavuzunun kendisi tarafindan
belirlenmemistir.

o Ek riskler ve yan etkiler
Ek riskler ve istenmeyen yan etkiler, uyumlu RCM tarafindan kullanima uygun olarak tanimlanmistir. Genel komplikasyonlar kanamalar,
enfeksiyonlar, gevresindeki dokulardaki yaralanmalar ve agrilardir.

e Ongoriilen kullanicilar
Ongoérilen kullanicilar, tibbi uzman personeldir (doktorlar).
Kullanicinin RCM kullanmaya vakif olmasi gerekir.

e Hasta hedef grubu
Hasta hedef grubu, yetiskin erkeklerdir.

Klinik fayda
Klinik fayda, uyumlu RCM ile tanimlanir.

Aciklama

MRI Needle Guide SNG, bir igneyi rektumdan prostata uzatmak igin kullanilan tek kullanimlik bir boru olup, Soteria Remote Controlled
Manipulator RCM'ye baglanmak igin bir kolu bulunmaktadir (bakin sekil 2). Borunun kendisi plastikten yapilmis olup, 6nceden kalibre
edilmemistir ve 6lgme islevi bulunmamaktadir. MRI Needle Guide SNG, MR ile uyumludur ve geleneksel 1,5T ve 3T MR goruntileme
sistemlerinde, kullanmadan 6nce steril suyla doldurulmasi gereken saydam, cift duvarli silindirinden taninabilir.

MRI Needle Guide SNG sterildir, soyma torbalarina tek olarak paketlenmistir ve belli bir gap ve uzunlukta temin edilebilir (bakin tab. 1). Satis
birimleri ayrica koruyucu bir karton kutuda paketlenmistir.

Uyumluluk
MRI Needle Guide SNG, Soteria Remote Controlled Manipulator RCM ile birlikte ve uyumlu cap ve uzunluklardaki biyopsi igneleriyle
kullaniimak Uzere tasarlanmistir (tab. 1'de belirtildigi gibi).

Kullanim

Hastanin hazirlanmasi

Yontem, aseptik teknikler kullanilarak gerceklestiriimelidir. Soteria Remoted Controlled Manipulator RCM'nin kullanim kilavuzuna gére diger

talimatlara da uyulmalidir.

Tibbi driinii kullanma

1. Kullanmadan énce steril paketi ve Grinu son kullanim tarihi ve gérinir hasar agisindan kontrol edin.

2. Soyma torbasini isaretli ucundan acgin (bakin sekil 1): )

. Once iki ucundaki miihrii de ortadan diga dogru gekerek agln 5 % .
Wr
e Ardindan soyma torbasini dengeli bir sekilde ¢cekerek agin 2 ve Urlinu aseptik olarak gikartin.

3. 21G tek kullanimlik kandilli 10mL tek kullanimlik bir igne kullanin ve MRI Needle Guide SNG'ye mudahaleden énce proksimal doldurma
agzindan yakl. 6mL steril su doldurun (bakin sekil 3 ve 4). Distal uca komple su doldurulmasi ve goriinir hava kabarcigi bulunmamasi
gerekir.

4. Midahalenin hasta icin olabildigince rahat olmasi icin, MRl Needle Guide SNG'nin bir jel (6rn. Lidocain jeli) ile birlikte kullaniimasi
énerilir. Ik rektal muayeneden sonra MRI Needle Guide SNG rektal olarak igeri sokulmalidir.

5. MRI Needle Guide SNG'yi Soteria Remote Controlled Manipulator RCM ile, RCM'nin kullanim kilavuzuna gére baglayin.

6. MRI Needle Guide SNG, MRT gdruntiilemesinde Soteria Remote Controlled Manipulator RCM'nin kullanim kilavuzuna goére net bir
sekilde yerlestirilir.

7. Sonra uyumlu igne, MRI Needle Guide SNG iginden gegirilir ve biyopsi gerceklestirilir (bakin sekil 5).

8. Midahale sonrasinda MRI Needle Guide SNG'yi hastadan ¢ikartin ve yerel kurallara ve giivenlik talimatlarina uygun bir sekilde bertaraf
edin.

AUyarl bilgileri

gileri
MRI Needle Guide SNG ancak Soteria Remote Controlled Manipulator RCM ile birlikte kullanilabilir. Bagka tibbi trtinlerle kombinasyonu
yasaktir ve hastada agir yaralanmalara neden olabilir.
Uriin hasar gérmiisse veya son kullanim tarihi gegmigse veya steril paketi kullanmadan énce hasar gérmiis veya istenmeden agiimissa MRI
Needle Guide SNG artik kullanilamaz ve bertaraf edilmesi gerekir.
Kullanim sirasinda boruya asiri kuvvet uygulamayin. Bunu yapmak, MRI Needle Guide SNG'nin RCM tutucusundan ¢dzilmesine veya
kirlmasina neden olabilir.
MRI Needle Guide SNG tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanim ve yeniden sterillestirme, guvenli
bir sekilde calismasini kisitlar ve hastanin ¢capraz enfeksiyonuna veya uriiniin malzemesinin galismamasina neden olabilir.
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MR guvenlik bilgileri

MR

MR igin gtivenlidir

MRI Needle Guide SNG, herhangi bir metal bilesenden olusmaz ve bu nedenle standart 1,5T ve 3T tarayicilarinin kullanildigi her MR
ortaminda guvenli bir sekilde kullanilabilir.

Guvenlik dnlemleri

- Garanti ancak uriniin amacina uygun kullanimi igin gecerlidir.

Uretici, belli biyopsi ignesi boyut ve uzunludu icin herhangi bir éneri sunmaz. Teshis edilecek olan hastaya bagl olarak dogru boyut ve
uzunlugu segmekten tibbi uzman personel sorumludur.

Lutfen uyumlu biyopsi ignelerinin ve Soteria Remote Controlled Manipulator RCM'nin kullanim kilavuzlarina da uyun. Uyumlu olmayan tibbi
aranler kullanildiginda Uretici higbir sorumluluk ve garanti kabul etmez.

Her urtinu kullanmadan 6nce, kilavuz borusunda veya baglanti pargasinda, diizgiin gcalismasini engelleyebilecek hasarlar agisindan kontrol
edin. Hasar gérmus Urinleri kullanmayin.

Avrupa tibbi triin yonetmeligine (2017/745) gore Uretici, sizi asagidakilerden haberdar etmekten sorumludur:

Tibbi Griinlerle baglantili olarak gergeklesen tim agir olaylarin Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili
makamina bildiriimesi gerekir.

Uyari: Agir olaylar denildiginde bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6lumu veya bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kiginin
saglik durumunun gegici veya kalici bir sekilde agirlagsmasi anlasilir. Burada bunlarin gerceklesmis veya gerceklesebilir olmasi 6nemsizdir.
Tam tanim i¢in bakin MDR 2017/745 madde 2 (65).

Depolama i¢in ortam kosullari

Sicaklik A 10-25°C
Nem %20 — 50 r.h. (yogusmaz)
Dayanma suresi E 3yl

UYARI:

- Ortalama depolama kosullari séz konusu slire boyunca spesifikasyonlara uygun oldugu slrece, depolama sicakhgi kisa bir sire igin,
belirtilen ortam kosullarinin disinda kaldiginda, sterilligi ve islevselligi kisittanmaz.

- Isletmeyle ilgili kisitll herhangi bir ortam kosulu gegerli degildir.

- Tasima icin paketler, sinirli bir stire boyunca, depolama igin belirlenenlerin digsindaki ortam kosullarina maruz kalabilir.

Teknik veriler / kullanilabilir tiirler
Bakin tab. 1.
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