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Uvod

Toto je pouzivatel'ska prirucka k sonde N11CS5s, ktord sa musi pouzivat’ spolu

s pouzivatel'skou priruckou Starostlivost’ a Cistenie obsahujucou dolezité
bezpecnostné informacie.

A Opatrne Rx-c1

Len lekari Federalny zakon v USA obmedzuje predaj tohto zariadenia len lekarovi alebo na
objednavku lekara.

Uéel pouzitia

Sonda je urcena na diagnostické ultrazvukové zobrazovanie alebo analyzu
prietoku telesnych tekutin.

Indikacie pouzitia

Sonda N11CSs je ur¢end na intraoperacné (neurologické) a intraoperacné
zobrazovanie. Vodi¢ ihly UA 1346 zaist'uje navadzanie ihly pri biopsii a drendzi.

A VAROVANIE Cardio-w1

Aby nedoslo k poraneniu pacienta, nepouzivajte tuto sondu na aplikacie, kde moze prist k
priamemu vodivému kontaktu so srdcom pacienta.

Populacia pacientov

Populacia pacientov zahtna deti (> 2 — 12 rokov) a dospelych.

Obrazok 1. Sonda N11C35s.

Kontraindikacie

& VAROVANIE T-wé6

Aby ste predisli poraneniu oka, nepouzivajte tuto sondu na oftalmologické vysetrenia ani na
Ziadne iné vysetrenia, pri ktorych dochéddza k prechodu akustického lGca cez oko.
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Vseobecné informacie

Parametre vyrobku, tidaje o akustickom vykone a udaje o elektromagnetickej
kompatibilite (EMC) pre tuto sondu su uvedené v Karte udajov o produkte a v
dokumente Technické udaje (BZ2100), ktory je priloZeny k tejto pouzivatel'skej
prirucke.

A VAROVANIE GS-w2

Vzdy, ked'systém nepracuje spravne alebo je obraz vyrazne skresleny alebo nizkej kvality,
pripadne ked mate z akéhokolvek dévodu podozrenie, Ze pristroj nepracuje spravne:

1 Odpojte vietky sondy od pacienta.
2 \Vypnite systém. Odpojte systém zo zasuvky a zabezpelte, aby ho az do
skontrolovania nebolo mozné pouzivat.

3  Obratte sa na zastupcu servisu spolo¢nosti BK alebo na nemocni¢ného technika.
Nepokusajte sa systém opravovat svojpomocne.

A VAROVANIE AO-w1

Na zabranenie poskodeniu tkaniva vzdy udrZiavajte Uroven expozicie (Uroven akustického
vystupu a ¢as expozicie) o najnizsiu.

Servis a oprava

A VAROVANIE SR-w1

Servis a opravu zdravotnickych elektrickych pristrojov od spolo¢nosti BK méze vykondavat
len vyrobca alebo autorizovany servisny zastupca spolo¢nosti BK. Spolo¢nost BK Medical si
vyhradzuje pravo odmietnut akukolvek zodpovednost vratane (okrem iného)
zodpovednosti za bezpecnu prevadzku, spolahlivost a vykon zariadenia, ktorého servis
alebo opravu vykonali iné strany. Po vykonani servisu alebo oprav by mal kvalifikovany
elektrikér alebo nemocnicny technik skontrolovat bezpecnost vietkych zariadeni.

Starostlivost o sondu

Sonda sa pri pouZivani alebo regeneracii moze poskodit’, preto je potrebné pred
pouzitim skontrolovat’, ¢i na povrchu neobsahuje praskliny alebo nepravidelnosti
podla postupu uvedeného v Starostlivost’ a Cistenie. Sondu taktiez treba kazdy
mesiac dokladne skontrolovat’ podl’a rovnakého postupu.

Regeneracia

Ak chceete pri pouzivani zariadenia od spolo¢nosti BK Medical dosahovat’ najlepsie
mozné vysledky, je dolezité dosledne dodrziavat’ postupy Cistenia.

Vsetky podrobné informacie a postupy najdete v prirucke Starostlivost’ a Cistenie,
ktord je sticast'ou tejto pouzivatel'skej prirucky.

Zoznam vhodnych metod regeneracie pre tito sondu je uvedeny v Karte tidajov o
produkte.
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K dispozicii su sterilné navleky. Dalsie informacie najdete v Karte idajov o
produkte.

A VAROVANIE Reproc-w2

Pouzivatelia tohto zariadenia su povinni zabezpecit najvyssi mozny stupen ochrany proti
infikovaniu pacientov, spolupracovnikov a seba samych, za ¢o tiez nesu prislusnt
zodpovednost. Pokyny v tejto prirucke sluzia ako ndvod. Aby ste predisli krizovej
kontamindcii, dodrzujte vsetky predpisy o ochrane personalu a zariadeni proti infekcidam
(vrétane pokynov na opakované spracovanie, balenie a skladovanie) stanovené pre vase
pracovisko, oddelenie alebo nemocnicu.

Spustenie zobrazovania

Pred pouzitim sa vSetko vybavenie musi regenerovat’ vzhl'adom na
predpokladané pouzitie.

A VAROVANIE T-w5

Pred pripojenim k systému musia byt koliky konektora na zéstrcke sondy Uplne suché, aby
sa predislo Urazu elektrickym prddom a poskodeniu sondy.

Pripojenie sondy

A VAROVANIE GS-w4a

Pre bezpecnost pacientov je nevyhnutné, aby sa pouzivalo len spravne vybavenie.

« Sultrazvukovymi systémami od spolo¢nosti BK nepouzivajte sondy od inych vyrobcov.
« Nepouzivajte sondy od spoloc¢nosti BK so systémami od inych vyrobcov.

« NepouZivajte nepovolené kombinacie sond a vodicov ihly.

Sonda sa k systému pripaja pomocou zasuvky na pripojenie sond na systéme. Na
pripojenie preklopte zaistovaciu packu systému doprava. Zarovnajte zastrcku sondy
so zasuvkou na systéme a riadne ju zasuiite. Preklopenim zaistovacej packy systému
dol'ava sondu zaistite.

Po pripojeni sonda spiia poziadavky Typu BF normy EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Zmena frekvencie

Ovléadanie multifrekven¢ného zobrazovania (MFI) vam umoziiuje vybrat’ frekvenciu
zobrazovania. Pozrite si pouzivatel'sku prirucku k danému systému, kde najdete
prislusné pokyny.

Pouzivanie navleku na sondu

Na zniZenie rizika kriZzovej kontaminécie spolo¢nost’ BK odporuca pouZzivat’ sterilny
navlek na sondu. Pozrite si Karte tidajov o produkte, kde najdete zoznam
dostupnych névlekov na sondu. DodrZiavajte miestne zasady pouzivania navlekov
na sondy vo vasej oblasti.

POZNAMKA: V USA sa odporica pouZivat navieky na sondy, ktoré boli schvalené na
predaj. V Kanade pouzivajte len licencované navleky na sondy. V Eurdpe musia mat
navleky na sondy oznacenie CE.
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A VAROVANIE TC-w1

Niektoré navleky mo6zu obsahovat latex. Vzhladom na spravy o zavaznych alergickych
reakciach pri kontakte s medicinskymi zariadeniami obsahujucimi latex (kauc¢uk) odporuca
urad FDA zdravotnickemu personalu, aby si vopred zistil, ktori pacienti su alergicki na latex,
a aby bol pripraveny poskytnut okamziti pomoc v pripade alergickej reakcie.

A VAROVANIE TC-w2

Pri neurochirurgickych aplikacidch pouzivajte iba schvalené nepyrogénne sterilné navleky
na sondy. To znameng, ze v USA musia byt schvélené na predaj iradom FDA a v Eurépe
musia byt oznacené certifikacnou znackou CE. V Kanade musia byt licencované
Ministerstvom zdravotnictva (Health Canada).

A VAROVANIE TC-w7

Pouzivajte iba schvalené nepyrogénne, sterilné navleky na sondy. To znamena, ze v USA
musia byt schvalené na predaj iradom FDA a v Eurépe musia byt oznacené certifikacnou
znackou CE. V Kanade musia byt licencované Ministerstvom zdravotnictva (Health Canada).

Na koniec sondy naneste sterilny gél alebo napliite navlek 1 az 2 ml sterilnej vody.
Takto sa zlepsi zobrazovanie a zabrani sa tvorbe obrazovych artefaktov sposobenych
vzduchovymi bublinkami.

Natiahnite navlek sondy na sondu. Pred pokra¢ovanim v zékroku skontrolujte, ¢i sa
medzi navlekom a sondou nenachadzaji vzduchové bublinky a v pripade potreby ich
odstraiite.

Pocas zobrazovania navlh¢ite snimany organ 0,9 % sterilnym fyziologickym
roztokom.

Pri nasadzovani sterilnych navlekov na sondu dodrziavajte tieto opatrenia:
«  Pouzivajte sterilné rukavice.

« Ak pouzivate punkény nadstavec, umiestnite ho opatrne na navlek a upevnite
podla pokynov pre dany punk¢ény nadstavec.

»  Opverte, ¢i sa pritom navlek neposkodil. V opa¢nom pripade zopakujte ukon
s novym navlekom.

A Opatrne T-c3

Pouzivajte len gél na bdze vody (sterilny, ak pouzivate sterilny névlek na sondu). Produkty
obsahujuce parabény, ropné latky alebo mineralne oleje mézu poskodit sondu alebo navlek
na sondu.

Pouzivanie ovladacieho tlacidla sondy

Zobrazovanie ovladate pomocou ovladacieho tlacidla na sonde.

Stlacte tlacidlo Start (Spustit)) alebo Stop (Zastavit') zobrazovanie (zmrazit

obrazok). Ak chcete vytvorit’ kopiu obrazu, stlacte a podrzte tlacidlo viac ako jednu
sekundu.
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Zmena orientacie

Pokyny na zmenu orientacie obrazu na monitore najdete v pouzivatel'skej prirucke k
prislusnému systému.

Zobrazovanie so sondou N11C5s

A VAROVANIE C-J-w1

Nepouzivajte tuto sondu pri neurochirurgickych vykonoch v pripade podozrenia, ze pacient
trpi Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Ak bola neurochirurgicka sonda pouzita u pacienta s
podozrenim alebo diagnostikovanou Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, sonda musi byt
znicena podla schvalenych postupov pre vasu nemocnicu.

A VAROVANIE TC-w5

Ak sa pocas intervencnych vykonov poskodi navlek, dodrziavajte pravidla nemocnice alebo
kliniky na liecbu pacienta pri takychto podmienkach.

A VAROVANIE TC-w10

Dbaijte na to, aby ste sondu neskriabali o okraje holej kosti okolo vyvitaného otvoru. Mohol
by sa tym poskodit navlek na sondu a zvysilo by sa riziko kontaminacie.

A VAROVANIE Exam-w7

Aby nedoslo k poraneniu pacienta, pri pouzivani sondy sa o nu neopierajte, neohybajte ju
ani na nu nevyvijajte nadmernd silu. Neustéle majte na pamati polohu Spicka sondy.

Zariadenia na punkciu a biopsiu

Sonda N11C5s sa mdze pouzit na punkciu a biopsiu. Prislusné punkéné nadstavee st
zobrazené na nasledujucich stranach spolu so struénym popisom ich pouzitia a
prevadzkovymi pokynmi.

Jednorazovy sterilny vodic ihly UA1346 pre sondu N11C5s

Vodic¢ ihly UA1346 sa dodava v sterilnych obaloch a je urceny len na jedno pouZzitie.

Obsah je sterilny, len ak je obal neporuseny. Vodi€ ihly, vlozky a palety sa musia po
pouziti zlikvidovat'.

A VAROVANIE Sterile-w1

Jednorazové komponenty su sterilne balené a su ur¢ené iba na jedno poutzitie.
Nepouzivajte, ak:

 bola narusena integrita obalu,

« uplynul ddtum exspiracie,

+ chyba oznacenie obalu.
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VAROVANIE Sterile-w2

Sterilne zabalené stcasti sa musia skladovat v bezpe¢nom prostredi a udrziavat mimo
priameho sInecného svetla. Velké teplotné zmeny pocas skladovania mézu spdsobit
kondenzaciu a narusit integritu obalu.

Sterilne zabalené vodice ihiel sa musia skladovat pri rozsahu teplot od
+5 °C (+41 °F) do +25 °C (+77 °F) a pri vlhkosti 0 % az 80 %.

VAROVANIE D-w1

Pri likvidacii kontaminovanych stcasti, ako st navleky na sondy, vodice ihiel alebo iné
jednorazové sucasti, dodrziavajte predpisy na likvidaciu stanovené pre vase pracovisko,
oddelenie alebo nemocnicu.

Vlozka vod

Ihlovy
. kanalik
Nasunte vlozkuna
vodi¢ ihly, kym
nezaskodi na svoje
miesto na oboch
stranach

(krok 3)

Spravne zostaveny
vodi¢ ihly

Vodi¢ ihly

Zostaveny vodic ihly tu zobrazeny z iného uhla

Tato konzola pasuje na
$picku sondy
(krok 6)

Tieto dva vy¢nelky pasuju do drazok
na $picke sondy
(krok 5)

Obrazok 2. Vodic ihly UA1346 pre sondu N11C5s; ocislované kroky oznacuju kroky v postupe
opisujuce montaz vodica ihly na nasledujucich strandch.

Vodic¢ ihly UA1346 sa dodava spolu s jednou paletou s vlozkou vodica ihly.
Paleta obsahuje vodic¢ ihly a stipravu 9 vloziek vodica ihly.

Vydané 2021 - 07 Pouzivatelskd prirucka k sonde N11C5s (16-01303-SK-01)



Vlozka vodica ihly

Vodi¢ ihly

Obrazok 3. Paleta s vodicom ihly UA1346 a viozkami vodica ihly.
Vodiaci kandl zviera uhol 8° s osou obrazu sondy.

Vzdialenost’ od vstupu vodiaceho kanala punk¢éného nadstavca k prvému bodu na
riadku punkcie obrazu snimania je priblizne 7 mm (0,3 palca). Vzdialenost’ medzi
bodmi je 5 mm (0,2 palca).

Montaz a upevnenie vodica ihly

Mont4Z a upevnenie vodica ihly na sondu N11CS5s:

1 Naneste malé¢ mnozstvo gélu pouzivaného na skenovanie na Spicku sondy a
opatrne navlecte na sondu sterilny navlek.

2 Zvolte vodic ihly a poZzadovant vlozku vodica ihly tym, Ze ich odlomite z
palety, pozri Obr. 3.

3 Nasunite vlozku na vodic ihly, kym nezaskoci na svoje miesto na oboch stranach,
pozri Obr. 2.

4 Podrzte zmontovany vodi€ ihly s konzolou smerom nadol.
5 Zarovnajte dve drazky na sonde s dvoma vycnelkami na vodici ihly.

6 Opatrne vyhlad'te a napnite navlek na sondu pozdiz &elnej strany sustavy a
zéaroven pritlacte, kym vodic¢ ihly nezaskoc¢i na svoje miesto na konci sondy.

7  Obr. 4 znazornuje vodi¢ ihly namontovany na sonde.

Obrazok 4. UA1346 namontovany na sonde (zobrazené bez navleku na sondu).
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A VAROVANIE P-w9

Uistite sa, Ze konzola a vodic ihly st v spravnej polohe. Nikdy nevkladajte vodic ihly, ak je
sonda v tele pacienta.

8 Opatrne vlozte ihlu do kanalika na ihlu.

A Opatrne P-c1

Ak chcete predist kontamindcii, nedovolte, aby ihla poskriabala vnutro kanalika na ihlu.

Pripevnenie sondy N11C5s a UA1346 k ramenu LEYLA

Vodi¢ ihly UA1346 ma drziak, ktory sa da pouzit’ na jeho upevnenie k ramenu
LEYLA (pozri Obr. 5).

Pouzite tento drziak na
pripevnenie vodica ihly a
sondy k ramenu LEYLA

Obrazok 5. Sonda N11C5s s vodicom ihly sa moze pripevnit' k ramenu LEYLA.

A Opatrne T-c4

Uistite sa, Ze sonda a vodi¢ ihly su pevne pripevnené k ramenu LEYLA, aby zostali v
nastavenej polohe a nespadli

POZNAMKA: Uistite sa, Ze kdabel sondy je zaisteny tak, aby sa nemohol pohnit a
potiahnut sondu mimo svojej polohy.

Uvolnenie ihly pocas biopsie

Pocas biopsie mozete ihlu uvolnit tak, aby ste mohli vodic¢ ihly a sondu odstranit’ z
tela pacienta, pricom len ihla zostane na svojom mieste.

AKko uvol’nit’ vodic ihly na sonde N11CSs:

1 Podrzte sondu I'avou rukou. Pravou rukou opatrne zatlacte vlozku vodica ihly
nabok, kym sa neotvori, pozri Obr. 6.
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Obrazok 6. Stlacenim uvolnite vodic ihly na sonde N11C3s.

VAROVANIE TC-w4

Ak pocas intervenéného vykonu odpojite vodic ihly, méze sa navlek na sondu poskodit. Na
zabranenie krizovej kontamindcii prekryte sondu pred opatovnym pripojenim vodica ihly
novym navlekom na sondu.

A\

VAROVANIE Exam-w5

Davajte pozor, aby ste v tele pacienta nestratili ziadne diely vodica ihly.

Vykonavanie punkcie a biopsie

A\

VAROVANIE P-w1

Pred zacatim zobrazovania overte, Ci sa typové cislo alebo ndzov sondy a typové ¢islo alebo
opis pouzivaného vodica ihly zhoduju s ¢islom zobrazenym na monitore. TieZ sa uistite, ze
vodic ihly je umiestneny spravne. Ak sa ¢isla nezhodujuy, alebo ak vodi¢ ihly nie je
umiestneny spravne, zobrazena punkéna ciara na monitore sa nemusi zhodovat so
skuto¢nou drahou punkénej ihly v tkanive. V pripade akejkolvek nekonzistencie zastavte
zobrazovanie, vypnite systém a obrétte sa na svojho zastupcu servisu spolo¢nosti BK.

VAROVANIE P-w6

Punk¢na Ciara na obraze zobrazuje predpokladanu dréhu ihly. S ciefom zabranit poraneniu
pacienta je potrebné echo na Spicke ihly nepretrzite monitorovat, aby bolo mozné napravit
akukolvek pripadnu odchylku od poZadovanej drahy. Pri vykondvani biopsie s volnym
nastavenim uhla musite byt mimoriadne opatrny, pretoze predpokladana draha ihly sa
nezobrazuje.

Zakreslite
punkénu
Ciaru

Ak nie je sterilizovand, zakryte sondu sterilnym navlekom sondy.

Ak sa ndvlek na sondu pocas pripdjania punkéného nadstavca poskodi, nahrad’te ho
novym navlekom.

Pozrite si Karte uidajov o produkte, kde najdete zoznam dostupnych navlekov na
sondu.

Stlacte ovladacie tlacidlo pre Puncture (punkciu) alebo Biopsy (biopsiu) na systéme,
ktorym nakreslite punkcnt Ciaru na obraze skenera.
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Ak je k dispozicii viac punkénych ¢iar, v pouZzivatel'skej prirucke k prislusSnému
systému vyhl'adajte pokyny, ako zmenit’ to, ktora z nich sa zobrazi.

Posunite sondu tak, aby punkcna ¢iara pretinala ciel'. Zaved'te ihlu a sledujte, ako sa
pohybuje pozdlz punkcnej Ciary smerom k ciel'u. Echo $picky ihly sa na obrazovke
zobrazuje ako svetld bodka.

VAROVANIE TC-w5

Ak sa pocas intervencnych vykonov poskodi navlek, dodrziavajte pravidla nemocnice alebo
kliniky na lie¢bu pacienta pri takychto podmienkach.

Ak chcete odstranit’ punkénu €iaru zo skenovaného obrazu, postupujte podl'a
pouzivatel'skej prirucky k prislusnému systému.

VAROVANIE P-w5

Vyhybaijte sa zbyto¢nému poskodeniu tkaniva. Pri vykonavani biopsie sa vzdy pred
posuvanim sondy uistite, Ze ihla je plne zatiahnuta spat do vodica ihly.

Obrazok 7. Znazornenie punkcnej Ciary pre jednorazovy vodic ihly UA1346, ked’ je
namontovany na sonde N11C35s.

Cistenie po punkcii a biopsii

A\

VAROVANIE Reproc-w3

Hned'po pouziti sa zariadenie musi predbezne vycistit tak, aby bolo na pohlad cisté
(vratane lumenov, ak ich zariadenie obsahuje). Dokladné vycistenie vykonajte ¢o
najskor po pouziti, aby sa zabranilo zaschnutiu biologickych materidlov na
povrchu zariadenia. Zaschnuté biologické materialy mozu viest k netcinnému
Cisteniu, dezinfekcii a sterilizacii a spdsobit tak riziko krizovej kontaminacie.

Pomocou vhodnej kefky odstrante biologicky material a gél zo vsetkych kanalov a
drazok. Pokyny na Cistenie najdete v prirucke Starostlivost’ a Cistenie.
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Likvidacia

Nepouzitel'né sondy je potrebné zlikvidovat’ v stilade s predpismi na likvidaciu
prislusnych materidlov platnymi v konkrétnej krajine. V ramci EU musite sondu pri
likvidacii odoslat” do prislusného zariadenia, ktoré zabezpeci jej regeneraciu a
recyklaciu.

A VAROVANIE D-w1

Pri likvidacii kontaminovanych stcasti, ako st navleky na sondy, vodice ihiel alebo iné
jednorazové sucasti, dodrziavajte predpisy na likvidaciu stanovené pre vase pracovisko,
oddelenie alebo nemocnicu.

Pouzivatelskd prirucka k sonde N11C5s (16-01303-SK-01) Likvidacia
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