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Introducere

Acesta este ghidul de utilizare pentru traductorul N11C5s si trebuie utilizat impreuna
cu ghidul de utilizare Ingrijirea si curdtarea care contine informatii importante
privind siguranta.

A\

Exclusiv
pentru
medici

Precautie Rx-c1

Legislatia federala din Statele Unite limiteaza vanzarea acestui dispozitiv la vanzarea de
cdtre un medic sau la comenzi emise de catre un medic.

Domeniu de utilizare

Traductorul este destinat imagisticii de diagnosticare cu ultrasunete sau analizei
fluxului lichidelor din corpul uman.

Indicatii pentru utilizare

Traductorul N11CS5s este destinat pentru imagistica intraoperatorie (neuro) si
intraoperatorie. Introducatorul de ac UA 1346 ofera precizie pentru acul de biopsie si
drenaj.

AVERTISMENT Cardio-w1

Pentru a evita vatamarea pacientului, nu utilizati traductorul pentru aplicatii in care ar putea
intra in contact direct cu inima pacientului.

Populatia de pacienti

Populatia de pacienti este constituitd din copii (>2-12 ani) si adulti.

e

>

Figura 1. Traductorul N11C5s.

Contraindicatii

AVERTISMENT T-w6

Pentru a evita leziunile oculare, nu utilizati acest traductor in aplicatii oftalmice sau in orice
alte aplicati care implica trecerea fasciculului acustic prin ochi.
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Informatii generale

Specificatiile produsului, datele despre puterea acustica si datele despre EMC
(compatibilitatea electromagneticd) pentru acest traductor se gasesc in Fisa tehnica
a produsului si in Date tehnice (BZ2100) care insotesc acest ghid de utilizare.

A AVERTISMENT GS-w2

Dacd intervine in orice moment o defectiune a sistemului, imaginea este foarte distorsionata
sau degradatd, sau aveti indoieli in privinta functionadrii corecte a sistemului:

1 Intrerupeti contactul tuturor traductoarelor cu corpul pacientului.
2 Opriti sistemul. Scoateti sistemul din priza de perete si asigurati-vd ca nu poate fi
utilizat inainte de a fi verificat.

3  Contactati reprezentantul de service BK sau tehnicianul spitalului. Nu incercati sa
reparati sistemul pe cont propriu.

A AVERTISMENT AO-w1

Pentru a evita deteriorarea tesuturilor, mentineti intotdeauna gradul de expunere (nivelul
puterii acustice si timpul de expunere) la un nivel cat mai redus.

Service si reparatii

A AVERTISMENT SR-w1

Lucrdrile de service si reparatii ale echipamentelor electromedicale BK trebuie efectuate
numai de producator sau de reprezentantii BK autorizati. BK Medical isi rezerva dreptul de a-
si declina orice responsabilitate, inclusiv, dar fara a se limita la responsabilitatea privind
siguranta de functionare, fiabilitatea si performantele echipamentului supus operatiilor de
service sau reparatii efectuate de terte parti. Dupa efectuarea service-ului sau reparatiilor, un
electrician calificat sau tehnicianul spitalului trebuie sa verifice siguranta intregului
echipament.

intretinerea traductorului

Traductorul se poate deteriora in timpul utilizarii sau reprocesarii, de aceea, acesta
trebuie verificat inainte de utilizare pentru a se constata existenta eventualelor fisuri
sau neregularititi ale suprafetelor Intretinere si curdtare. Totodati, trebuie verificat
minutios, o data pe lund, conform aceleiasi proceduri.

Reprocesarea

Pentru a asigura rezultate optime la utilizarea echipamentului BK Medical, este
important sd se aplice o rutina strictd de curatare.

Detaliile si procedurile complete se gasesc in brosura Intretinerea si curatarea, care
insoteste acest ghid de utilizare.

Fisa tehnicd a produsului contine o listd cu metodele de reprocesare suportate de
traductor.
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Sunt disponibile huse sterile. Pentru mai multe informatii, consultati Fisa tehnicd a
produsului.

A AVERTISMENT Reproc-w2

Utilizatorii acestui echipament au obligatia si responsabilitatea de a asigura nivelul maxim
posibil de control asupra infectarii pacientilor, a colaboratorilor si a utilizatorului insusi.
Instructiunile din acest manual au scop indicativ. Pentru a evita contaminarea incrucisata,
respectati toate politicile de control al infectiilor (inclusiv pentru reprocesare, ambalare si
depozitare) pentru personal si echipamente, care au fost stabilite pentru cabinetul, sectia
sau spitalul dvs.

inceperea procesului de scanare

Inainte de utilizare, intregul echipament trebuie reprocesat in functie de
utilizarea preconizata.

A AVERTISMENT T-w5

Pentru a preveni socul electric si deteriorarea traductorului, pinii de conectare din fisa
traductorului trebuie s fie intotdeauna complet uscati inainte de conectarea la un sistem.

Conectarea traductorului

A AVERTISMENT GS-w4a

Pentru siguranta pacientilor este esential sd utilizati numai echipamentul corespunzator.
+ Nu utilizati traductoare de altda marca impreund cu sistemele cu ultrasunete BK.

« Nu utilizati traductoarele BK cu sisteme de alta marca.

+ Nu efectuati combinatii neautorizate de traductoare si introducdtoare de ac.

Traductorul este conectat la sistem prin intermediul mufei traductorului matriceal a
sistemului. Pentru conectare, actionati maneta de blocare a sistemului spre dreapta.
Aliniati fisa traductorului la mufa sistemului si introduceti-o ferm. Actionati maneta
de blocare a sistemului spre stanga pentru a o bloca.

Cand este conectat, traductorul indeplineste cerintele Tip BF ale standardului
EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Schimbarea frecventei

Imagistica cu frecvente multiple (MFI) va ofera posibilitatea de a selecta frecventa
de scanare. Pentru instructiuni, consultati ghidul de utilizare corespunzator
sistemului.

Utilizarea unei huse pentru traductor

BK recomanda utilizarea unei huse sterile pentru traductor pentru a reduce riscul de
contaminare incrucisatd. Pentru lista huselor disponibile pentru traductor, consultati
Fisa tehnicd a produsului. Respectati reglementarile locale privind utilizarea
huselor pentru traductoare in regiunea dumneavoastra.

N11C5s - Ghidul de utilizare (16-01303-R0-01)  Inceperea procesului de scanare



NOTA: [n Statele Unite ale Americii, se recomanda utilizarea huselor pentru
traductoare aprobate pentru comercializare. In Canada, utilizati numai huse pentru
traductoare aprobate. In Europa, husele traductoarelor trebuie sa aiba marcajul CE.

AVERTISMENT TC-w1

Unele huse de traductoare pot contine latex. Din cauza rapoartelor privind reactii alergice
grave la dispozitivele medicale ce contin latex (cauciuc natural), FDA recomanda cadrelor
medicale sd identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sd fie pregatite pentru tratarea
prompta a reactiilor alergice.

AVERTISMENT TC-w2

Pentru aplicatii neurochirurgicale utilizati numai huse pentru traductoare sterile, apirogene
si aprobate. Acest lucru inseamna ca in SUA acestea trebuie sa detind autorizatia de punere
pe piatd emisd de FDA, iar in Europa trebuie sd prezinte marcajul CE. In Canada, acestea
trebuie sa detina o licenta eliberata de Health Canada.

AVERTISMENT TC-w7

Utilizati numai huse pentru traductoare sterile, apirogene si aprobate. Acest lucru inseamna
cd in SUA acestea trebuie sa detind autorizatia de punere pe piata emisa de FDA, iar in
Europa trebuie sa prezinte marcajul CE. in Canada, acestea trebuie si detina o licenta
eliberata de Health Canada.

Aplicati gel steril pe varful traductorului sau umpleti husa cu 1 - 2 ml de apa sterila.
Astfel, se imbunatateste calitatea imaginilor de pe ecran, eliminandu-se posibilitatea
aparitiei artefactelor generate de bulele de aer.

Trageti husa peste traductor. Verificati daca existd bule de aer intre husa si traductor
si chiar si in exterior, daca este necesar, inainte de a continua.

Irigati organul care urmeaza sa fie scanat cu solutie salina fiziologica sterila 0,9 % in
timpul realizarii scanarii.

Respectati urmatoarele masuri de precautie atunci cand puneti husele sterile pe un
traductor:

»  Purtati manusi sterile.

«  Cand utilizati un accesoriu pentru punctie, asezati-1 atent peste husa si fixati-,
urmand instructiunile pentru accesoriile pentru punctie.

»  Verificati daca husa a fost deteriorata in timpul acestui proces. In caz afirmativ,
repetati procedura cu o noud husa de traductor.

Precautie T-c3

Utilizati exclusiv hidrogel (steril daca utilizati o husa sterila pentru traductor). Produsele ce
contin parabeni, hidrocarburi sau uleiuri minerale pot deteriora traductorul sau husa
acestuia.
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Utilizarea butonului de comanda a traductorului
Butonul de comanda de pe traductor controleaza scanarea.

Apasati butonul pentru a porni sau pentru a opri scanarea (stop cadru). Pentru a
realiza o copie a imaginii, apdsati butonul mai mult de o secunda.

Schimbarea orientarii

Pentru instructiuni privind modul de schimbare a orientérii imaginii de pe monitor,
consultati ghidul de utilizare a sistemului respectiv.

Scanarea cu ajutorul N11C5s

A AVERTISMENT C-J-w1

Nu utilizati acest traductor pentru aplicatii neurochirurgicale daca pacientul este suspectat
de boala Creutzfeldt-Jakob. Daca a fost utilizat un traductor neurochirurgical pe un pacient
suspectat sau diagnosticat cu boala Creutzfeldt-Jakob, traductorul trebuie sa fie distrus,
respectand procedurile aprobate pentru spitalul dvs.

A AVERTISMENT TC-w5

Daca husa traductorului este deteriorata in timpul procedurilor de interventie, respectati
politica spitalului sau clinicii pentru tratarea pacientului in astfel de circumstante.

A AVERTISMENT TC-w10

Evitati zgarierea traductorului prin contactul cu eventualele margini osoase vii de-a lungul

orificiului de sfredelire. Acest lucru ar putea deteriora husa traductorului si ar putea creste
riscul de contaminare.

A AVERTISMENT Exam-w7

Pentru a evita vatamarea pacientului, nu va sprijiniti, aplecati sau aplicati forta excesiva pe
traductor in timpul utilizarii acestuia. Trebuie sa cunoasteti locul in care se afla varf traductor
permanenta.
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Facilitati pentru punctii si biopsii

Traductorul N11CS5s poate fi utilizat pentru punctii si biopsii. Accesoriile adecvate
pentru punctie sunt prezentate in paginile urmatoare, impreund cu o scurtd descriere
a modului de functionare si cu instructiuni de utilizare.

Introducatorul de ac steril de unica folosinta UA1346 pentru N11C5s

Introducatorul de ac UA1346 este furnizat steril in ambalaje cu membrand de
protectie si este destinat unei singure utilizari. Continutul este steril doar in cazul in
care ambalajul este intact. Introducatorul de ac, insertiile si paletele trebuie eliminate
dupa utilizare.

A AVERTISMENT Sterile-w1

Componentele de unica folosinta sunt ambalate in mod steril si sunt destinate unei singure
utilizari.

A nu se utiliza daca:

« Ambalajul este deteriorat

« Afost depasita data de expirare

 Lipseste eticheta ambalajului

A AVERTISMENT Sterile-w2

Componentele ambalate steril trebuie depozitate intr-un mediu sigur si ferite de lumina
directd a soarelui. Variatiile mari de temperatura din timpul depozitarii pot produce condens
si deteriorarea ambalajului.

Introducatorul de ac ambalat steril trebuie sa fie depozitat la o temperatura cuprinsa
intre +5 °C (+41 °F) si +25 °C (+77 °F) si la o umiditate a locului de depozitare
cuprinsa intre 0 % si 80 %.

A AVERTISMENT D-w1

Pentru eliminarea elementelor contaminate precum husele traductorului sau
introducatoarele de ac sau alte articole de unica folosinta, urmati procedurile de eliminare
stabilite pentru cabinetul, departamentul sau spitalul in care activati.
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pducator de ac

Insergie

Canal
pentru ace

Glisatiinsertiape ¢
introducatorul de ac
pana cand se fixeaza
n pozitie printr-un
clic pe ambele parti
(pasul 3)

Introducator de ac
asamblat corect

Introducator de ac

Introducator de ac asamblat ilustrat aici dintr-un unghi
diferit

Acest suport se fixeaza in
jurul varfului
traductorului

(pasul 6)

Aceste doua margini se fixeaza in
canelurile de pe varful traductorului
(pasul 5)

Figura 2. Introducatorul de ac UA1346 pentru N11C5s; pasii numerotati se refera la pasii din
procedura care descrie modul de a monta introducatorul de ac de pe urmatoarele
pagini.

Introducatorul de ac UA1346 este furnizat impreuna cu o paletd cu insertii pentru

introducatoare de ac. Paleta contine un introducator de ac si un set de 9 insertii pentru
introducatoare de ac.

Insertie introducator de ac

Introducator de ac

Figura 3. Paletd cu introducdtor de ac UA1346 si insertii pentru introducdtoare de ac.

Canalul introducatorului de ac este curbat la 8° fata de axa imaginii traductorului.
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Distanta dintre intrarea n canalul introducatorului aferent accesoriului pentru
punctie si primul punct de pe linia punctata din imaginea scanata este de aproximativ
7 mm (0,3 in). Distanta dintre puncte este de 5 mm (0,2 in).

Asamblarea si montarea introducatorului de ac

Pentru a asambla si a monta un introducéitor de ac pe N11CS5s:

1 Aplicati o cantitate mica de gel ecografic pe varful traductorului si acoperiti cu
atentie traductorul cu o husa sterila.

2 Selectati introducatorul de ac si insertia pentru introducatorul de ac necesara
detasand-o de pe paleta, consultati Fig. 3.

3  Glisati insertia pe introducatorul de ac pana cand se fixeaza in pozitie printr-un
clic pe ambele parti, consultati Fig. 2.
4  Tineti introducatorul de ac asamblat cu suportul indreptat in jos.

5 Aliniati cele doua caneluri de pe traductor cu cele doud margini de pe
introducatorul de ac.

6 Neteziti si intindeti cu atentie husa traductorului de-a lungul suprafetei matricei
in timp ce aplicati o presiune pana cand introducatorul de ac se fixeaza in pozitie
printr-un clic pe capatul traductorului.

7 Fig. 4 ilustreaza introducdtorul de ac montat pe traductor.

Figura 4. UA1346 montat pe traductor (ilustrat aici fara husa traductorului).

A AVERTISMENT P-w9

Asigurati-va ca suportul pentru canal si introducatorul de ac sunt pozitionate corect. Nu
montati niciodatd introducdtorul de ac in timp ce traductorul se afla in corpul pacientului.

8 Introduceti cu atentie acul in canalul pentru ace.

A Precautie P-c1

Pentru a evita contaminarea, nu permiteti acului sa zgarie interiorul canalului pentru ace.
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Atasarea N11C5s si UA1346 la un Brat LEYLA

Introducatorul de ac UA1346 are o placuta care poate fi utilizatd pentru a-1 fixa pe un
brat LEYLA (consultati Fig. 5).

Utilizati aceastd placuta
pentru a atasa
introducatorul de ac si
traductorul la un brat
LEYLA

Figura 5. N11C5s cu introducator de ac poate fi atasat la un braf LEYLA.

A Precautie T-c4

Asigurati-va cd traductorul si introducdtorul de ac sunt atasate ferm pe bratul LEYLA astfel
incat acestea sa ramana in pozitie si sa nu se desprinda

NOTA: Asigurati-va ca afi fixat cablul traductorului astfel incdt acesta sd nu se poatd
misca §i sa deplaseze traductorul.

Eliberarea acului in timpul biopsiei

Puteti elibera acul in timpul biopsiei astfel incat introducatorul de ac si traductorul sa
poata fi Indepartate din corpul pacientului, lasand doar acul in pozitie.

Mod de eliberare a introducatorului de ac de pe N11CSs:

1 Tineti traductorul cu mana stanga. Cu mana dreaptd, impingeti cu atentie
insertia pentru introducatorul de ac Intr-o parte pana cand se deschide, consultati
Fig. 6.

Figura 6. Impingefi pentru a elibera introducdtor de ac de pe N11C5s.

A AVERTISMENT TC-w4

Daca detasati introducatorul de ac in timpul procedurilor interventionale, husa
traductorului s-ar putea deteriora. Pentru a evita contaminarea incrucisatd, acoperiti
traductorul cu o noua husa pentru traductor inainte de a refixa introducatorul de ac.
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AVERTISMENT Exam-w5

Aveti grija sa nu ramana componente ale introducatorului de ac in corpul pacientului.

Efectuarea punctiilor si biopsiilor

A\

AVERTISMENT P-w1

inainte de a incepe scanarea, verificati dacd numarul tipului de traductor sau numele
traductorului si numarul tipului sau descrierea introducatorului de ac pe care il utilizati se
potrivesc cu numarul afisat pe monitor. Asigurati-vd, de asemenea, ca introducatorul de ac
este corect pozitionat. Daca aceste numere nu se potrivesc sau daca pozitia introducdtorului
de ac nu este corectd, este posibil ca linia pentru punctie de pe monitor sa nu corespunda
cu traseul real al punctiei din tesut. In caz de nepotrivire, intrerupeti scanarea, opriti sistemul
si contactati reprezentatul local de service BK.

AVERTISMENT P-w6

Linia pentru punctie de pe imagine indica traseul presupus al acului. Pentru a evita ranirea
pacientului, ecoul provenit de la varful acului trebuie monitorizat permanent pentru ca orice
deviatie de la traseul preconizat sa poata fi remediata. Trebuie sa acordati o atentie
suplimentara atunci cand realizati o biopsie cu insertii fara unghiuri, deoarece traseul
preconizat al acului nu este afisat.

Suprapune-
rea liniei
pentru
punctie

Daca traductorul nu este sterilizat, acoperifi-l cu o husa sterild de traductor.

Daca husa traductorului este deterioratd cand montati accesoriul pentru punctie,
aceasta trebuie inlocuita cu una noua.

Pentru lista huselor disponibile pentru traductor, consultati Fisa tehnici a
produsului.

Apasati butonul Puncture (punctie) sau Biopsy (biopsie) al sistemului pentru a
suprapune linia pentru punctie pe imaginea scanata.

Daca sunt disponibile mai multe linii pentru punctie, consultati ghidul de utilizare a
sistemului corespunzator, pentru instructiuni privind modul de alegere a liniei dorite.

Deplasati traductorul pand cand linia pentru punctie intersecteaza tinta. Introduceti
acul si urmariti-i deplasarea cétre tinta de-a lungul liniei pentru punctie. Ecoul
provenit de la varful acului va apdrea ca un punct stralucitor pe ecran.

AVERTISMENT TC-w5

Dacd husa traductorului este deteriorata in timpul procedurilor de interventie, respectati
politica spitalului sau clinicii pentru tratarea pacientului in astfel de circumstante.

Pentru instructiuni privind eliminarea liniei pentru punctie de pe imaginea scanata,
consultati ghidul de utilizare a sistemului corespunzator.
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A AVERTISMENT P-w5

Evitati deteriorarea inutild a tesuturilor. La efectuarea unei proceduri de biopsie, acul trebuie
sa fie intotdeauna complet retras in introducdtor inainte de a deplasa traductorul.

Figura 7. Ilustrarea liniei pentru punctie pentru introducdtorul de ac de unica folosinga
UA 1346 atunci cand este montat pe N11C35s.

Curatarea dupa efectuarea procedurilor de punctie si biopsie

A AVERTISMENT Reproc-w3

Imediat dupa utilizare, trebuie sa pre-curatati dispozitivul pana cand devine vizibil
curat (inclusiv lumenele dispozitivului, daca exista). Efectuati procesul de curatare
profunda cat mai repede posibil dupa utilizare, pentru a evita uscarea incarcaturii
biologice pe suprafata. incarcatura biologica uscatd poate duce la curatare,
dezinfectare si sterilizare ineficiente, determinand un risc de contaminare
fncrucisata.

Pentru a va asigura ca materialul biologic si gelul au fost indepartate din toate
canalele si canelurile, utilizati o perie corespunzatoare. Consultati Intretinere si
curdtare pentru instructiuni referitoare la curatare.

Eliminarea

Pentru casarea traductorului la sfarsitul duratei sale de viata, se vor respecta
reglementarile nationale aplicabile pentru materialele respective, specifice fiecarei
tari. In cadrul UE, pentru casarea traductorului va trebui ca acesta sa fie trimis la o
unitate specializatd adecvatd, pentru recuperare si reciclare.

A AVERTISMENT D-w1

Pentru eliminarea elementelor contaminate precum husele traductorului sau
introducatoarele de ac sau alte articole de unica folosinta, urmati procedurile de eliminare
stabilite pentru cabinetul, departamentul sau spitalul in care activati.
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