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levads

ST ir detektora N11C5s lietotaja rokasgramata, un ta ir jalieto kopa ar lietotaja
rokasgramatu Apkope un firisana, kura ir ietverta svariga drosibas informacija.

A Uzmanibu! Rx-c1

Tikai arstiem Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arsta
pasutijuma.

Paredzéta lietosana
Detektoru ir paredzets izmantot cilvéka kermena ultraskanas att€ldiagnostika
vai skidrumu plismas analizg.

Lietosanas indikacijas

N11CSs ir paredz&ts intraoperativai (neirokirurgiskai) un intraoperativai
atteldiagnostikai. Adatas vadotne UA1346 nodroSina adatas vadiSanu, kad tiek
veikta biopsija un drenaza.

A BRIDINAJUMS Cardio-w1

Lai novérstu pacienta traumu izraisisanu, nelietojiet detektoru situacijas, kad tas var nonakt
tiesa saskaré ar pacienta sirdi un vadit stravu.

Pacientu populacija

Pacientu populacija ir bérni (>2—12 gadi) un pieaugusie.

e

A

1.att. Detektors N11C5s.

Kontrindikacijas

A BRIDINAJUMS T-w6

Lai neraditu acu traumas, nelietojiet So detektoru oftalmologija vai jebkada veida
izmekléjumos, kuru laika tiek veikta akustiska staru kula virzisana cauri acij.
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Vispariga informacija

St detektora tehniskie dati, akustiskas izvades un elektromagnétiskas saderibas dati
ir pieejami Sai lietoSanas pamacibai pievienotaja izstradajuma datu lapa un
dokumenta Tehniskie dati (BZ2100).

BRIDINAJUMS GS-w2

Ja sistéma nedarbojas pareizi, attéls ir stipri deforméts vai bojats vai jums ir aizdomas par
nepareizu sistémas darbibuy, rikojieties sadi:

1 Nonemiet visus detektorus, kas saskaras ar pacienta kermeni.
2 Izsledziet sistemu. Atvienojiet sistému no sienas kontaktligzdas un nodrosiniet, lai
to nebdtu iesp&jams izmantot, lidz ta tiks parbaudita.

3 Sazinieties ar uznémuma BK apkopes dienesta parstavi vai slimnicas tehnisko
specialistu. Neméginiet patstavigi remontét sistému.

A\

BRIDINAJUMS AO-w1

Lai izvairitos no audu bojajumiem, vienmér saglabajiet péc iespéjas zemaku ekspozicijas
[imeni (akustiskas jaudas [imeni un ekspozicijas laiku).

Apkope un remonts

A\

BRIDINAJUMS SR-w1

BK medicinas elektroiekartu apkopi un remontu drikst veikt tikai razotajs vai BK pilnvaroti
servisa parstavji. Ja iekartas tehnisko apkopi vai remontu ir veikusas citas puses, uznémums
BK Medical patur tiesibas atteikties no jebkadas atbildibas, tostarp (bet ne tikai) no
atbildibas par tas ekspluatacijas drosibu, droSumu un veiktspéju. Péc apkopes un remonta
veiksanas kvalificétam elektrikim vai slimnicas tehniskajam specialistam ir japarbauda visu
iekartu drosums.

Detektora kopsana

Detektors lietoSanas vai apstrades laika var tikt bojats, tapec pirms lietoSanas ir
japarbauda, vai detektora virsma nav plaisu vai defektu, ievérojot sadala Apkope un
firiSana sniegtos noradijumus. Parbaude javeic ar1 vienu reizi menesi, ieveérojot to
pasu procediiru.

Atkartota apstrade

Lai BK Medical aprikojuma lietoSana sniegtu vislabakos rezultatus, ir svarigi ievérot
precizu tiriSanas kartibu.

Visa informacija un procediiru apraksti ir pieejami dokumenta Apkope un tirisana,
kas ir pievienots $ai lietotaja rokasgramatai.

Detektoram piemeroto atkartotas apstrades metozu saraksts ir atrodams
izstradajuma datu lapa.

Ir pieejami sterili parvalki. Papildinformaciju skatiet izstradajuma datu lapa.
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BRIDINAJUMS Reproc-w2

Sis iekartas lietotajiem ir jarapéjas par to, lai nodrosinatu pacientiem, kolégiem un sev
augstako iespéjamo drosibas pakapi aizsardziba pret infekcijam. Saja rokasgramata sniegtie
noradijumi ir paredzéti ka vadlinijas. Lai izsargatos no savstarpéjas piesarnosanas, ievérojiet
visus jusu arsta praksé, nodala vai slimnica apstiprinatos infekciju kontroles noteikumus
(tostarp atkartotas apstrades, iepakosanas un glabasanas noteikumus) gan attieciba uz
personalu, gan ari uz aprikojumu.

Atteldiagnostikas saksana

Pirms lietoSanas viss aprikojums ir jaapstrada atbilstosi paredzetajai lietoSanai.

A\

BRIDINAJUMS T-w5

Lai novérstu stravas triecienu un detektora bojajumus, pirms savienojuma izveides ar
sistému detektora spraudna kontakttapam vienmér jabut pilnigi sausam.

Detektora pievienosana

A\

BRIDINAJUMS GS-w4a

Lai garantétu pacienta drosibu, noteikti izmantojiet tikai piemérotu iekartu.
+ Nelietojiet citu razotaju detektorus kopa ar BK ultraskanas sistémam.
» Nelietojiet BK detektorus kopa ar citu razotaju sistemam.

« Neizmantojiet neatlautas detektoru un adatas vadotnu kombinacijas.

Detektoru pievieno sist€mai, izmantojot sistémas matricas detektora ligzdu. Lai
izveidotu savienojumu, pagrieziet sist€tmas blok&Sanas sviru pa labi. Novietojiet
detektora spraudni prett sistémas ligzdai un ciesi ievietojiet to. Lai fiksétu
savienojumu, parvietojiet sistémas saslégsanas sviru pa kreisi.

Kad detektors ir pievienots sist€émai, tas atbilst standarta EN 60601-1 (IEC 60601-1)
BF tipa aprikojuma prasibam.

Frekvences maina

Ar daudzfrekvencu attélveidosanas (MFI) vadibas ierici var izvéleties
att€lveidosanas frekvenci. Noradijumus skatiet attiecigas sist€émas lietotaja
rokasgramata.

Detektora parvalka lietosana

BK iesaka izmantot sterilu detektora parvalku, lai samazinatu savstarpéja
piesarnojuma risku. Pieejamo detektora parvalku sarakstu skatiet izstradajuma datu
lapa. Rikojieties saskana ar viet€jam vadlinijam, kas nosaka detektora parvalka
lietosanu jiisu apgabala.

PIEZIME. Amerikas Savienotajas Valstis ieteicams lietot tadus detektora parvalkus,
kas registréti tirdzniecibai. Kanada drikst izmantot tikai licencetus detektora
parvalkus. Eiropd detektora parvalkiem jabiit ar CE markéjumu
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BRIDINAJUMS TC-w1

Dazi detektora parvalki var saturét lateksu. Ta ka ir zinots par nopietnam alergiskam
reakcijam pret medicinas iericém, kuras satur lateksu (dabisko kaucuku), ASV Partikas un
za|u parvalde iesaka veselibas apripes specialistiem noskaidrot, vai pacientam ir
paaugstinata jutiba pret lateksu, un bt gataviem nekavéjoties novérst alergiskas reakcijas.

BRIDINAJUMS TC-w2

Izmantojot detektoru neirokirurgija, izmantojiet tikai apstiprinatus, nepirogénus, sterilus
detektora parvalkus. Tas nozimé, ka ASV uz tiem jabat skaidram FDA markéjumam, bet
Eiropa — CE markejumam. Kanada tiem ir jabat Health Canada licencétiem.

BRIDINAJUMS TC-w7

Izmantojiet tikai apstiprinatus, nepirogénus, sterilus detektora parvalkus. Tas nozimé, ka
ASV uz tiem jabut skaidram FDA markéjumam, bet Eiropa — CE markéjumam. Kanada tiem
irjabat Health Canada licencétiem.

Uzklajiet detektora galam sterilu gelu vai piepildiet parvalku ar 1-2 ml sterila tidens.
Ta tiek uzlabota skenéta attéla kvalitate, noversot attélu artefaktus, kurus izraisa
gaisa burbuli.

Parvelciet detektora parvalku pari detektoram. Pirms turpinat, parbaudiet, vai starp
parvalku un detektoru nav gaisa burbulu un izlidziniet, ja nepiecieSams.

Atteldiagnostikas izmekl&juma laika nodroSiniet izmekl&jama organa irigaciju ar
0,9% sterilu fiziologisko skidumu.

Uzliekot sterilus parvalkus uz detektora, ievérojiet talak noraditos piesardzibas
pasakumus.
« Lietojiet sterilus cimdus.

« Lietojot punkcijas paligierici, uzmanigi novietojiet to virs parvalka un
nostipriniet atbilstoSi punkcijas paligierices noradijumiem.

»  Parbaudiet, vai So darbibu laika parvalks nav bojats. Ja ta ir, atkartojiet
procediiru ar jaunu detektora parvalku.

A\

Uzmanibu! T-c3

Lietojiet tikai Gdens bazes gélu (sterilu, ja lietojat sterilu detektora parvalku). Izstradajumi,
kas satur parabénus, naftu vai mineralellas, var sabojat detektoru vai ta parvalku.

Detektora vadibas pogu lietosana

Atteldiagnostika notiek ar detektora vadibas pogu.

Nospiediet pogu, lai saktu vai apturétu (fiksétu kadru) atte€ldiagnostiku. Lai
izveidotu att€la kopiju, nospiediet pogu un turiet to nospiestu ilgak par vienu
sekundi.

Orientacijas maina

Lai mainitu att€la orientaciju monitora, skatiet noradijumus attiecigas sisteémas
lietotaja rokasgramata.
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N11C5s izmantosana attéldiagnostika

A BRIDINAJUMS C-J-w1

Neizmantojiet $o detektoru neirokirurgiskas proceduras, ja pastav aizdomas, ka pacientam ir
Kreicfelda-Jakoba slimiba. Ja neirokirurgiskais detektors ir izmantots pacientam, kuram
iespé&jama Kreicfelda-Jakoba slimiba, detektors ir jaiznicina saskana ar slimnica apstiprinatu
procediru.

A BRIDINAJUMS TC-w5

Ja detektora parvalks invazivo procedru laika tiek bojats, ievérojiet slimnicas vai klinikas
$adiem apstakliem paredzétas pacienta aprupes procediras.

A BRIDINAJUMS TC-w10

Izvairieties no detektora skrapésanas pret kaula malam urbuma. Pretéja gadijuma var rasties
detektora parvalka bojajumi un palielinaties inficeésanas risks.

A BRIDINAJUMS Exam-w7

Lai noveérstu pacienta traumésanu, detektora lietosanas laika nebalstieties uz to, nelieciet to
un nelietojiet parmérigu spéku. Nepartraukti sekojiet lidzi detektora gala atrasanas vietai.

Punkcijas un biopsijas ierices

Detektoru N11C5s var izmantot punkcijai un biopsijai. Piemerotas punkcijas
paligierices ir raksturotas nakamajas lappusés kopa ar su to lietoSanas aprakstu un
izmantoSanas noradijumiem.

Vienreizéjas lietosanas sterila adatas vadotne UA1346 izmantosanai
arN11C5s

Adatas vadotne UA1346 tiek piegadata sterila atpléSama iepakojuma un paredzeta
tikai vienreiz€jai lietoSanai. Saturs ir sterils tikai tad, ja iepakojums nav bojats.
P&c lietoSanas adatas vadotne, ieliktni un paletes ir jautilize.

A BRIDINAJUMS Sterils-w1

Vienreizéjas lietoSanas komponenti ir iepakoti sterili un ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietosanai.

Nelietojiet, ja:

« iepakojums ir bojats;

« irbeidzies deriguma termins;

« nav iepakojuma uzlimes.

A BRIDINAJUMS Sterils-w2

Sterili iepakoti komponenti jauzglaba drosa vieta, sargajot no tieSiem saules stariem. Lielas
temperatiras izmainas uzglabasanas laika var izraisit kondensaciju un sabojat iepakojuma
viengabalainibu.
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Sterili iepakota adatu vadotne jauzglaba temperatiira no +5 °C (+41 °F) lidz
+25 °C (+77 °F), ar 0-80% mitruma ierobezojumu.

BRIDINAJUMS D-w1

No piesarnotiem elementiem, piem., detektoru parvalkiem, adatu vadotném, vai citiem
vienreizéjas lietosanas elementiem, atbrivojieties, ievérojot kabineta, nodala vai slimnica
apstiprinatos utilizacijas noteikumus.

Adatas vadotnes ieliktnis

Adatas
kanals
Bidiet ieliktni uz
adatas vadotnes, lidz "«

tas abas pusés ar .

klikski fiks&jas sava .

vieta Pareizi salikta

(3. darbiba) adatas vadotne
Adatas vadotne

Salikta adatas vadotne no cita skata lenka

Sis kron3teins aptver
detektora uzgali
(6. darbiba)

Sis divas malas iespiezas detektora
uzgala gropés
(5. darbiba)

2.att. Adatas vadotne UA1346 izmantosanai ar detektoru N11C5s; numurétas darbibas
attiecas uz adatas vadotnes uzstadisanas procediiru nakamajas lappusés.

Adatas vadotne UA1346 tiek piegadata kopa ar vienu adatas vadotnes ieliktnu paleti.
Paletg ietilpst adatas vadotne un devinu adatu vadotnu ieliktnu komplekts.

Adatas vadotnes ieliktnis

Adatas vadotne

3.att. Palete ar adatas vadotni UA1346 un adatas vadotnes ieliktniem.
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Vadotnes kanals ir novietots 8° lenkT pret detektora att€la asi.

Attalums no punkcijas paligrika vadotnes kanala ieejas 1idz sken&Sanas attéla
punkcijas Iinijas pirmajam punktam ir apme&ram 7 mm (0,3 collas). Attalums starp
punktiem ir 5 mm (0,2 collas).

Adatas vadotnes saliksana un uzstadisana

Lai saliktu un uzstaditu adatas vadotni uz detektora N11CS5s, veiciet talak
noraditas darbibas.

1 Uz detektora gala uzklajiet nedaudz skenéSanas gela un uzmanigi parklajiet
detektoru ar sterilu parvalku.

2 Izvelieties adatas vadotni un nepiecieSamo adatas vadotnes ieliktni, atlauzot to
paletg; sk. 3.att..

3 Bidiet ieliktni uz adatas vadotnes, 1idz tas abas pusés ar klikski fiks€jas sava
vieta, sk. 2.att..

4  Turiet salikto adatas vadotni ar kronsSteinu uz leju.
5 Savietojiet detektora abas gropes ar abam adatas vadotnes malam.

6 Uzmanigi nogludiniet un nospriegojiet detektora parvalku pari darba virsmai un
spiediet, I1dz adatas vadotne ar klikski iegulst sava vieta pari detektora galam.

7 4.att. redzama detektoram uzstadita adatas vadotne.

4.att. Detektoram uzstadita adatas vadotne UA1346 (Seit attelota bez detektora parsega).

A BRIDINAJUMS P-w9

Parliecinieties, vai kanala pamatne un adatas vadotne ir pareizi novietota. Neievietojiet
adatas vadotni, kamér detektors atrodas pacienta kermeni.

8 Uzmanigi ievietojiet adatu adatas kanala.

A Uzmanibu! P-c1

Lai izvairitos no piesarnojuma, nepielaujiet, ka adata skrapé adatas kanalu.
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N11C5s un UA1346 piestiprinasana pie LEYLA sviras

Adatas vadotnei UA1346 ir izcilnis, ko var izmantot, lai piestiprinatu to LEYLA
svirai (sk. 5.att.).

Izmantojiet So izcilni, lai
piestiprinatu LEYLA svirai
adatas vadotni un
detektoru

S.att. LEYLA svirai var piestiprinat detektoru N11C5s ar adatas vadotni.

A Uzmanibu! T-c4

Parliecinieties, vai detektors un adatas vadotne ir ciesi piestiprinata LEYLA svirai ta, lai tie
paliktu sava vieta un nenokristu.

PIEZIME. Parliecinieties, vai detektora vads ir nostiprinats ta, lai tas nevareétu
parvietoties, izvelciet detektoru.

Adatas atbrivosana biopsijas laika

Jis varat atlaist adatu biopsijas laika ta, lai adatas vadotne un detektors varetu tikt
iznemti no pacienta, atstajot vieta tikai adatu.

N11C5s adatas vadotnes atbrivoSana

1  Turiet detektoru kreisaja roka.Ar labo roku uzmanigi bidiet adatas vadotnes
ieliktni uz saniem, lidz tas atveras, sk. 6.att..

6.att. Piespiediet, lai atbrivotu adatas vadotni no ierices N11C35s.

A BRIDINAJUMS TC-w4

Jainvazivas procediras laika atvienojat adatas vadotni, var tikt bojats detektora parvalks. Lai
nepielautu savstarpéju piesarnosanos, pirms adatas vadotnes atkartotas piestiprinasanas
uzlieciet detektoram jaunu detektora parvalku.

A BRIDINAJUMS Exam-w5

Uzmanieties, lai nenozaudétu adatas vadotnes ieliktna detalas pacienta.

|zdots 2021-07 N11C5s lietosanas pamaciba (16-01303-LV-00)




Punkcijas un biopsijas veiksana

A\

BRIDINAJUMS P-w1

Pirms sakat attélveidosanu, parliecinieties, vai jisu izmantota detektora modela numurs vai
nosaukums un adatas vadotnes modela numurs vai apraksts atbilst monitora redzamajam
numuram. Parliecinieties ari, vai adatas vadotne ir novietota pareizi. Ja skaitli nesakrit vai ja
adatas vadotnes pozicija ir nepareiza, punkcijas linija monitora var neatbilst realajam
punkcijas celam audos. Neatbilstibas gadijuma partrauciet attélveidosanu, izslédziet
sistému un sazinieties ar BK apkopes dienesta parstavi.

BRIDINAJUMS P-w6

Punkcijas linija attéla norada paredzamo adatas ce|u. Lai izvairitos no kaitéjuma pacientam,
adatas gala sonografiskais attéls ir nepartraukti jakontrolé, lai varétu labot katru novirzi no
vélamas trajektorijas. Ipasi uzmanieties, veicot brivlenka biopsiju, jo $aja gadijuma nav
redzams adatas cels.

Punkcijas
[inijas
uzliksana uz
attéla

Ja detektors nav sterilizets, uzlieciet tam sterilu detektora parvalku.

Ja detektora parvalks, pievienojot punkcijas paligierici, tiek bojats, nomainiet to pret
jaunu parvalku.

Pieejamo detektora parvalku sarakstu skatiet izstradajuma datu lapa.

Nospiediet sistemas vadiklu Puncture (Punkcija) vai Biopsy (Biopsija), lai virs
skengta attéla tiktu radita punkcijas linija.

Ja ir pieejamas vairakas punkcijas Iinijas, attiecigas sistemas lietotaja rokasgramata
skatiet noradijumus par to, ka mainit att€lojamo liiju.

Parvietojiet detektoru, Iidz punkcijas Iinija Skérso mérki. levietojiet adatu un
verojiet, ka ta pa punkcijas Iiniju parvietojas uz merki. Adatas gala sonografiskais
attels ekrana tiek paradits ka spilgts punkts.

BRIDINAJUMS TC-w5
Ja detektora parvalks invazivo procediru laika tiek bojats, ievérojiet slimnicas vai klinikas

sadiem apstakliem paredzétas pacienta apripes proceduras.

Informaciju par punkcijas linijas nonemsanu no skenéta att€la skatiet attiecigas
sistémas lietotaja rokasgramata.

BRIDINAJUMS P-w5

Nepielaujiet nevajadzigus audu bojajumus. Veicot biopsiju, pirms detektora parvietosanas

vienmeér parliecinieties, vai adata ir pilnigi ievilkta atpakal adatas vadotné.

N11C5s lietosanas pamaciba (16-01303-LV-00) Punkcijas un biopsijas veiksana

11



12

7.att. Modelim N11C5s uzstaditas vienreizejas lietoSanas adatu vadotnes UA 1346 punkcijas
Inijas attéls.

Tirisana péc punkcijas un biopsijas

A BRIDINAJUMS Reproc-w3

Talit péc lietoSanas ir javeic ierices priekstirisana, lidz ta ir vizuali tira (tostarp visi
[ameni, ja tadi ir). Veiciet ripigu tirisanu péc iespéjas driz pec lietosanas, lai
nepielautu biologiska piesarnojumaizzisanu uz virsmas. Izzuvusa mikrobiologiska
piesarnojuma dé| tirisana, dezinfekcija un sterilizacija var bat neefektiva, izraisot
savstarpéja piesarnojuma risku.

Lai biologisko materialu un gélu kartigi iztiritu no visam grop&m un rievam, lietojiet
piemérotu suku. TiriSanas noradijumus skatiet dokumenta Apkope un firisana.

Likvidesana
Kad detektora darbmiizs ir beidzies, ir jaievero katra valsti speka esosie noteikumi,
kas nosaka attiecigo materialu likvidéSanu. Eiropas Savieniba, atbrivojoties no

detektora, tas ir janosiita uz atbilstosam savaksanas vietam atkartotai izmantoSanai
un otrreizgjai parstradei.

A BRIDINAJUMS D-w1

No piesarnotiem elementiem, piem., detektoru parvalkiem, adatu vadotném, vai citiem
vienreizéjas lietosanas elementiem, atbrivojieties, ievérojot kabineta, nodala vai slimnica
apstiprinatos utilizacijas noteikumus.
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