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Uvod

Toto je navod k pouziti snimac¢e N11C5s a musi byt pouzit spole¢né s navodem
Péce a Cisténi, ktery obsahuje dilezité bezpecnostni informace.

A\

Pouze pro
|ékare

Upozornéni Rx-c1

Federalni pravni predpisy USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na pokyn nebo
objednavku lékare.

Uéel pouziti

Snimac je urcen k diagnostickému ultrazvukovému zobrazeni nebo k analyze
tokl kapalin v lidském téle.

Indikace k pouziti

Snimac N11CS5s je urCen pro intraoperacni neurofyziologické a intraoperacni
zobrazovani. Zavadé¢ jehly UA1346 umoziuje zavadéni jehly pii biopsii a drendzi.

A\

VAROVANI Cardio-w1

Aby nedoslo k poranéni pacienta, nepouzivejte snimac tam, kde by mohl pfijit do pfimého
vodivého kontaktu se srdcem pacienta.

Populace pacienti

Populaci pacientd se rozumi déti (ve véku od 2 do 12 let) a dospéli.

Obrazek 1. Snimac N11C5s.

Kontraindikace

VAROVANI T-w6

Aby nedoslo k poranéni oci, nepouzivejte tento snimac v oftalmologii ani pro Zadné jiné
aplikace, u kterych by akusticky paprsek mohl projit okem.
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Vseobecné informace

Specifikace vyrobku, udaje o akustickém vystupu a udaje o EMC (elektromagnetické
kompatibilit¢) pro tento snimac obsahuji dokumenty Datovy list k vyrobku a
Technické udaje (BZ2100), kter¢ jsou piiloZzeny k tomuto navodu k pouziti.

A VAROVANI GS-w2

Pokud systém prestane fungovat, pokud je obraz vyrazné rozostien ¢i zhorsen nebo pokud

mate podezreni, Ze systém nefunguje spravné:

1  Odstrante veSkeré snimace z kontaktu s pacientem.

2 \Vypnéte systém. Odpojte systém od zasuvky a zajistéte, aby jej nebylo mozné
pouzit, dokud nebude zkontrolovan.

3  Kontaktujte zastupce spolecnosti BK nebo nemocni¢niho technika. Neopravujte
systém sami.

A VAROVANI AO-w1

Aby se zabranilo poskozeni tkané, musi byt vzdy pouzita co nejnizsi Uroven expozice
(uroven akustického vystupu a doba expozice).

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych Iékarskych pristroju spolecnosti BK smi provadét pouze vyrobce
nebo autorizovany servisni zastupce spolecnosti BK. Spole¢nost BK Medical si vyhrazuje
pravo zfici se mimo jiné odpovédnosti za bezpecnost provozu, spolehlivost a provoz
pfistrojU, jejichZ servis nebo opravu provadéla dalsi strana. Po dokonceni servisu nebo
opravy by mél kvalifikovany elektrikaf nebo nemocnicni technik ovérit bezpecnost viech
pristroju.

Péce o snimac

Pii pouzivani nebo piipraveé snimace k opétovnému pouziti mize dojit k poSkozeni
snimace. Proto vzdy pted pouZzitim zkontrolujte, zda se na jeho povrchu nenachazeji
praskliny nebo nepravidelnosti. Postupujte podle postupu uvedeného v navodu Péce
a c¢isténi. M¢l by byt také jedenkrat mésiéné dikladné zkontrolovan za pouziti
stejného postupu.

Priprava pro opétovné pouziti

Pro zajisténi nejlepSich vysledkt pti pouziti ptistroji spolecnosti BK Medical je
dtlezité presné dodrzovat postup ¢isténi.

Podrobné informace a postupy naleznete v navodu Péce a Cisténi, ktery je piilozen
k tomuto ndvodu k pouziti.

Seznam postupi ptipravy k opétovnému pouziti, které 1ze pro snimac pouzit, je
uveden v Datovém listu k vyrobku.
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K dispozici jsou sterilni navleky. Dalsi informace jsou uvedeny v Datovém listu k
vyrobku.

A VAROVANI Reproc-w2

UzZivatelé tohoto zafizeni maji povinnost a odpovédnost v{i¢i pacienttdim, spolupracovnikiim
a sobé samym zajistit nejvyssi mozny stupen zamezeni infekci. Pokyny uvedené v této
prirucce maji slouzit jako voditko. Aby se predeslo prenosu infekce, dodrzujte viechny
predpisy pro zamezeni infekce (vCetné téch, které se tykaji pfipravy k opétovnému pouziti,
baleni a uchovavani) stanovené pro vase pracovisté, oddéleni nebo vase zdravotnické
zafizeni, a to jak pro osoby, tak pro pristroje.

Zahajeni zobrazovaciho vysetieni

Veskeré vybaveni musi byt pied pouzitim pfipraveno v souladu s
predpokladanym zptsobem pouziti.

A VAROVANI T-w5

Aby se zabranilo zasazeni elektrickym proudem a poskozeni snimace, musi byt pfipojovaci
vyvody v zastréce snimace pred pripojenim k systému vzdy dokonale suché.

Pfipojeni snimace

A VAROVANI GS-w4a

Z hlediska bezpec¢nosti pacienta je nezbytné pouzivat pouze spravné vybaveni.

« Sultrazvukovymi systémy spolecnosti BK nepouzivejte snimace jinych vyrobc(.
« Nepouzivejte snimace spole¢nosti BK se systémy jinych vyrobca.

« Nepouzivejte neschvalené kombinace snimacti a zavadécu jehel.

Snimac se k systému ptipojuje prostiednictvim skupinové zasuvky pro snimace,
ktera se nachdzi na systému. Pfi pfipojovani je tieba pieklopit zajist'ovaci packu
systému doprava. Vyrovnejte zastrcku snimace se zasuvkou systému a pevné ji
zasunte. Pfeklopenim zajist'ovaci packy systému doleva pak ptipojeny snimac
zajistéte.

Po pfipojeni odpovida snima¢ pozadavkiim normy EN 60601-1 (IEC 60601-1) pro
zafizeni typu BF.
Zména frekvence

Ovlada¢ pro multifrekven¢ni zobrazovani (MFI) vdm umozni zvolit si zobrazovaci
frekvenci. Pokyny naleznete v pfislusném navodu k pouZiti systému.
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Pouziti navleku snimace

Spole¢nost BK doporucuje pouzivat sterilni ndvlek snimace, aby se snizilo riziko
kiizové kontaminace. Seznam dostupnych navlekd snimace naleznete v Datovém
listu k vyrobku. Pti pouziti navlekd snimace postupujte podle mistnich ptedpist.

POZNAMKA: V rdmci Spojenych statii americkych se doporucuje pouZivat néavleky
snimace (navleky na snimace), které byly uvolnény pro trzni prodej. V ramci Kanady
pouzivejte pouze schvalené navleky na snimace. V Evropé museji byt navleky
snimacu oznacené symbolem CE.

A VAROVANI TC-w1

Nékteré ndvleky na snimace mohou obsahovat latex. Protoze v souvislosti s [ékafskymi
zafizenimi obsahujicimi latex (pfirodni kau¢uk) dochazi k vaznym alergickym reakcim, Utad
pro kontrolu potravin a léciv (FDA) doporucuje zdravotnickym pracovnikiim, aby pacienttim
citlivym na latex vénovali zvlastni pozornost a aby byli pripraveni na pfipadnou alergickou
reakci okamzité reagovat.

A VAROVANI TC-w2

Pro neurochirurgické Ucely pouzivejte pouze schvalené nepyrogenni, sterilni navleky na
snimac. To znamena, Ze v USA musi byt jejich prodej povolen FDA a v Evropé musi mit
oznaceni CE.V Kanadé musi mit licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health
Canada.

A VAROVANI TC-w7

Pouzivejte pouze schvélené nepyrogenni, sterilni navleky na snimac. To znameng, Ze v USA
musi byt jejich prodej povolen FDA a v Evropé musi mit oznaceni CE. V Kanadé musi mit
licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.

Na hrot snimace naneste sterilni gel nebo napliite navlek 1 az 2 ml sterilni vody. Tim
zabranite zobrazeni artefaktll zptisobenych vzduchovymi bublinkami, coz zlepsi
obraz.

Natéhnéte pres snimac navlek snimace. Pfed pokracovanim zkontrolujte, zda se
nenalézaji vzduchové bublinky mezi ndvlekem a snimacem a v ptipadé potieby je
odstraite.

Organ, ktery budete zobrazovat, proplachnéte béhem zobrazovani sterilnim 0,9%
fyziologickym roztokem.

Pfi nasazovani sterilnich navleki na snima¢ dodrzujte nsledujici opatieni:
«  Noste sterilni rukavice.

«  Pouzivate-1i punkéni nastavec, opatrné ho nasurite pres navlek a zajistéte ho
podle ptislusnych pokynd.

«  Presvédcte se, zda navlek nebyl poskozen. Pokud je navlek poskozeny, opakujte
postup s novym navlekem na snimac.

A Upozornéni T-c3

Pouzivejte pouze gel na bézi vody (sterilni, pokud pouzivate sterilni navlek snimace). Vyrobky
obsahujici parabeny, ropné produkty nebo minerélni oleje mohou poskodit snima¢ nebo
navlek snimace.
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Pouziti ovladaciho tlacitka snimace
Ovladaci tlac¢itko snimace ovlada zobrazeni.

Stisknutim tlacitka zobrazovani spustite nebo zastavite (,,zmrazeni* obrazu).
Stisknete-li tlac¢itko na dobu delsi nez jedna sekunda, potidite kopii obrazu.

Zmeéna orientace

Pokyny pro zménu orientace obrazu na monitoru naleznete v navodu k pouziti
ptislusného systému.

Zobrazeni snimacem N11C5s

A VAROVANI C-J-w1

Nepouzivejte tento snimac pro neurochirurgické tcely, pokud u pacienta existuje podezreni
na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc. Pokud byl neurochirurgicky snimac pouZzit u pacienta, u
néhoz byla diagnostikovana Creutzfeldt-Jakobova nemoc nebo u kterého je podezieni na
tuto nemoc, musi byt snimac zlikvidovan podle postupti schvalenych pro vasi nemocnici.

A VAROVANI TC-w5

Pokud pfi zékroku dojde k poskozeni navleku snimace, postupujte podle zasad nemocnice
nebo kliniky pro Iécbu pacienti za téchto okolnosti.

A VAROVANI TC-w10

Zamezte poskrabani snimace o neopracované okraje kosti podél vyvrtaného otvoru. Mohl
by se tim poskodit navlek snimace a mohlo by se zvysit riziko kontaminace.

A VAROVANI Exam-w7

Aby nedoslo k poranéni pacienta, pfi pouZiti snimace se o néj neopirejte, neohybejte jej ani
na néj netlacte prilis velkou silou. Stéle méjte na paméti umisténi hrotu snimace.

Moznosti punkce a biopsie
Snimac N11C5s lze pouzit k provedeni punkce a biopsie. Nasledujici stranky
popisuji odpovidajici punkéni ndstavee a zahrnuji 1 struény popis jejich pouZiti a
provozni pokyny.
Zavadéc jehly na jedno pouziti UA1346 pro snimac N11C5s

Zavadec jehly UA1346 se dodava sterilni v odtrhdvacim baleni a je urcen pouze pro
jednorazové pouziti. Obsah je sterilni pouze tehdy, pokud obal zlistane neporuseny.
Zavadéce jehel, vliozky a kotouce je nutné po pouziti zlikvidovat.

Ndvod k pouziti snimace N11C5s (16-01303-CS-02) ZobrazenisnimatemN11C5s




VAROVANI Sterile-w1
Jednorazové komponenty jsou baleny sterilné a jsou ur¢eny pouze k jednomu pouziti.

Komponenty nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
+ celistvost obalu je poskozena,

 uplynulo datum expirace,

« chybi stitek na baleni.

VAROVANI Sterile-w2

Sterilné balené komponenty je tfeba skladovat v bezpe¢ném prostiedi a mimo pfimé
slunecni svétlo. Velké teplotni zmény mohou pii skladovani zpUsobit kondenzaci a porusit
celistvost obalu.

Sterilné baleny zavadé¢ jehly je nutno skladovat pfi teplotach +5 °C (+41 °F) az
+25 °C (+77 °F) a skladovaci vlhkosti 0 % az 80 %.

VAROVANI D-w1

Pri likvidaci kontaminovanych polozek (napf. navlekl snimact nebo zavadéct jehel nebo
jinych polozek pro jednordzové pouziti) dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi
ordinaci, oddéleni ¢i nemocnici.
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Kanalek
pro jehlu

-
Zasunte vlozku do \
zavadéce jehly,azna "«
obou stranach A

zaklapne na své .
misto. Spravné sestaveny
(krok 3) zavadéc jehly

Zavadéc jehly

Sestaveny zavadéc jehly, zobrazeny z jiného Uhlu

Tato objimka obejme
koncovou ¢ast snimace
(krok 6)

Tyto dva vystupky se zasunou do
drazek koncové casti snimace
(krok 5)

Obrazek 2. Zavadec jehly UA1346 pro snimac¢ N11C5s; ocislované kroky se vztahuji k postupu
na nasledujicich strankdch, ktery popisuje, jak nasadit zavadéc jehly.

Zavadéc jehly UA 1346 je dodavan spolu s jednim kotouc¢em s vlozkami pro zavadé¢
jehly. Kotou¢ obsahuje zavadéc jehly a sadu 9 vlozek pro zavadéc jehly.

Vlozka zavadéce jehly

Zavadéc jehly

Obrazek 3. Kotouc se zavadécem jehly UA1346 a viozkami pro zavadéc jehly.

Zavadéci kanalek je sklonén v thlu 8° k zobrazovaci ose snimace.

Vzdalenost mezi vstupem zavadéciho kanalku punkéniho nastavce a prvnim bodem
linie punkce na snimaném obrazu je ptiblizné¢ 7 mm (0,3 palce). Vzdalenost mezi
body je 5 mm (0,2 palce).

Ndvod k pouZziti snimace N11C5s (16-01303-CS-02) Moznosti punkce a biopsie
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Sestaveni a upevnéni zavadéce jehly

Sestaveni zavadéce jehly a upevnéni na snima¢ N11C5s:

1 Naneste malé mnozstvi ultrazvukového gelu na kontaktni plochu snimace a
opatrn¢ natdhnéte na snimac sterilni navlek.

2 Vyberte zavadéc jehly a pozadovanou vlozku zavadéce jehly a vylomte je z
kotouce; viz Obr. 3.

3  Zasunte zavadéc jehly do vlozky, az na obou stranach zaklapne na své misto;
viz Obr. 2.

4 Drzte sestaveny zavadéc jehly tak, aby objimka smétovala dola.

5 Vyrovnejte dvé drazky na snimaci se dvéma vystupky na zavadéci jehly.

6 Opatrné vyhlad’te a natdhnéte navlek snimace po celé délce snimaci plochy a
zatlacte, az zavadé¢ jehly dosedne do své polohy na konci snimace.

7 Obr. 4 ukazuje zavadéc jehly nasazeny na snimaci.

Obrazek 4. Zavadec jehly UA1346 nasazeny na snimaci (zobrazeno bez navleku snimace).

A VAROVANI P-w9

Ujistéte se, Ze drzak kanalku a zavadéc jehly jsou spravné umistény. Nikdy nepfipojujte
zavadéc jehly, pokud je snimac zaveden do téla pacienta.

8 Opatrn¢ zasuiite jehlu do kanalku pro jehlu.

A Upozornéni P-c1

Aby nedoslo ke kontaminaci, dejte pozor, aby jehla neposkrabala vnitfek kandlku pro jehlu.

Datum vydani 2021-07 Ndvod k pouziti snimace N11C5s (16-01303-CS-02)



Pripojeni snimace N11C5s a zavadéce jehly UA1346 na podptirné rameno
LEYLA

Zavadec jehly UA1346 je opatfen vystupkem, ktery lze pouzit k jeho pfipevnéni na
podptirné rameno LEYLA (viz Obr. 5).

Pomoci tohoto vystupku
pfipevnéte zavadéc jehly
a snimac na podpUrné
rameno LEYLA

Obrazek 5. Snimac N11C5s se zavadécem jehly Ize pripevnit na podpurné rameno LEYLA.

A Upozornéni T-c4

Ujistéte se, Ze snimac a zavadéc jehly jsou pevné pfipojeny k podplrnému ramenu LEYLA
tak, Ze zlistavaji stale ve stejné poloze a neodpadnou.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze kabel snimace je piipevnén tak, aby se nemohl pohybovat
a vytahnout snimac z polohy, do které je nastaven.

Uvolnéni jehly béhem biopsie

V priibéhu biopsie muizete jehlu uvolnit, takze 1ze zavadéc jehly a snimac¢ vyjmout z
pacienta a ponechat na mist¢ pouze jehlu.

Postup pro uvolnéni zavadéce jehly u snimace N11C5s:

1 Levou rukou drzte snimac. Pravou rukou opatrné tlacte vlozku zavadéce jehly
do strany, dokud se neotevie (viz Obr. 6).

Obrazek 6. Stlacenim uvolnéte zavadec jehly ze snimace N11C3s.

A VAROVANI TC-w4

Pokud odpojite zavadéc jehly béhem provadéniinvazivnich postupt, mohlo by dojit k
poskozeni navleku snimace. Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, nasadte na snimac pred
opétovnym pfipojenim zavadéce jehly novy navlek.

Ndvod k pouZziti snimace N11C5s (16-01303-CS-02) Moznosti punkce a biopsie
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A\

VAROVANI Exam-w5

Budte opatrni, aby se v téle pacienta neuvolnily Zddné soucésti zavadéce jehly.

Postup pro provadéni punkce a biopsie

A\

VAROVANI P-w1

Nez zahdjite zobrazovani, vzdy zkontrolujte, zda se Cislo typu nebo nézev snimace a ¢islo
typu nebo popis vami pouzivaného zavadéce jehly shoduje s ¢islem zobrazenym na
monitoru. Také zkontrolujte, zda je zavadéc jehly spravné umistén. Pokud by ¢isla
nesouhlasila nebo pokud neni pozice zavadéce jehly spravng, linie punkce na monitoru
nemusi odpovidat skute¢né punkéni draze ve tkani. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti
ukoncete zobrazeni, vypnéte systém a obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BK.

VAROVANI P-w6

Zobrazena linie punkce na obrazu odpovidéa o¢ekavané draze jehly. Aby se zabranilo
poranéni pacienta, neustale sledujte echo hrotu jehly tak, aby bylo mozné opravit veskeré
odchylky od pozadované drahy. Pfi provadéni biopsie s volnym thlem nastaveni je tfeba
vénovat postupu mimoradnou pozornost, protoze o¢ekavand draha jehly neni zobrazena.

ProloZeni
linie punkce

Pokud nebyl snimac sterilizovan, ptekryjte snimac sterilnim nédvlekem snimace.
Pokud pii ptipojovani punkéniho nastavce dojde k poSkozeni navleku snimace,
vymgéiite jej za novy.

Seznam dostupnych navlekl snimace naleznete v Datovém listu k vyrobku.

Stisknutim systémového ovladaciho prvku Puncture (Punkce) nebo Biopsy (Biopsie)
prolozite pfes snimany obraz linii punkce.

Pokud je k dispozici vice nez jedna linie punkce, naleznete podrobnéjsi pokyny pro
zménu zobrazené linie punkce v navodu k pouziti systému.

Posunujte snimac, dokud punkéni linie neprotne cil. Zaved'te jehlu a sledujte jeji
pohyb po linii punkce k cili. Echo hrotu jehly se na obrazovce zobrazi jako jasny bod.

VAROVANI TC-w5

Pokud pfi zékroku dojde k poskozeni navleku snimace, postupuijte podle zésad nemocnice
nebo kliniky pro Iécbu pacientt za téchto okolnosti.

Pokyny k odstranéni linie punkce ze snimaného obrazu naleznete v ndvodu k pouZiti
ptislusného systému.

VAROVANI P-w5

Zamezte zbyte¢nému poskozeni tkéni. Pfi provadéni biopsie se pfed manipulaci se
snimacem vzdy ujistéte, Ze je jehla UpIné zastréena v zavadédi jehly.
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Obrazek 7. Ilustrace linie punkce pro zavadéc jehly na jedno pouziti UA1346 pripevnény na
snimac N11C5s.

Cisténi po provedeni punkce a biopsie

A VAROVANI Reproc-w3

Ihned po pouziti je nutné predbézné ocistit zarizeni, aby se jevilo vizualné cisté
(v€etné dutin zatizeni, pokud existuji). Postup dikladného cisténi provedte co
nejdrive po pouZiti, aby nedoslo k zaschnuti biologickych kontaminant® na
povrchu zafizeni. Zaschla biologicka zatéz mize vést k nedostatecnému vycisténi,
dezinfekci a sterilizaci, coz zpUsobuje riziko kfizové kontaminace.

Pomoci vhodného kartacku odstrate biologicky material a gel ze vSech kanalt a
drazek. Pokyny k ¢isténi viz Péce a Cisténi.

Likvidace
Pti likvidaci snimace po uplynuti doby jeho Zivotnosti dodrzujte ptedpisy piislusné

zem¢ tykajici se jednotlivych materidld. V rdmci Evropské unie je tieba pfi likvidaci
snimace odeslat snima¢ do vhodného zatizeni pro obnovu a recyklaci.

A VAROVANI D-w1

Pri likvidaci kontaminovanych polozek (napf. navlekl snimact nebo zavadéct jehel nebo
jinych polozek pro jednordzové pouziti) dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi
ordinaci, oddéleni ¢ nemocnici.
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