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8862 和
简介
本文是 8862 型开颅探头和 8863 型颅孔探头用户指南，必须结合含有重要安
全信息的保养和清洁使用。

指定用途
该探头用于诊断性超声成像或血流动力学分析。

使用适用症
8862 型开颅探头设计用于术中神经外科成像，以及新生儿头部1、脊髓、
术中和儿科成像。穿刺架 UA1345 为脑部活检和引流提供针引导
（开颅术后）。

8863 型颅孔探头设计用于术中通过颅孔对大脑进行神经外科成像。它还可
用于脊髓和术中成像。穿刺架 UA1346 为脑部活检和引流提供针引导。

禁忌症

图 1。 8862 型开颅探头。

图 2。 8863 型颅孔探头。

仅限医生

小心： 北美洲联邦法律禁止向医生或由医生出售此设备

1. 新生儿头部成像尚未获得加拿大卫生部批准。

警告

为避免损伤眼睛，切勿将 8862 型用于胎儿或眼科应用，或任何使声束穿过眼
睛的应用。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 简介 5 
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成像平面
8862 是一种小型凸阵探头，穿透深度可达 120 mm，占地面积为 
29 x 10 mm。

8863 是一种小型凸阵探头，穿透深度可达 116 mm，占地面积为 
10 x 8.6 mm。

图 3。 8862 型开颅探头 成像平面。

图 4。 8863 型颅孔探头 成像平面。 

一般信息
有关此探头的产品规格，请见本用户指南随附的产品数据表。

此探头的声输出数据和关于 EMC （电磁相容性）的数据，请见本用户指南
随附的技术数据 (BZ2100)。声输出数据的详细说明请见系统用户指南。

警告

在任何时候，如果系统出现异常，或者影像严重失真或质量降低，或者您怀疑系统有
任何运行不正常：
• 移开所有与患者接触的探头。
• 关闭系统。系统断电关机，确保设备检查之前不会再有人使用。
• 切勿尝试自行修理系统。
• 请联系 BK Medical 代表或医院技师。

警告

尽可能保持最低的泄漏（声输出和暴露时间）。
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)



8862 和
服务和维修

探头保养
探头在使用或处理期间可能会损坏，所以使用前一定要检查表面是否有裂纹
或不匀称的地方。另外还要根据 保养和清洁 中的流程每月彻底检查一次。

清洁和消毒
为保证使用 BK Medical 设备时能获得最佳结果，一定要遵守严格的清洁
流程。

有关完整清洁和消毒流程的信息，请见本用户指南随附的保养和清洁。探头
可承受的消毒剂以及消毒方法列表，请见产品数据表。

可提供无菌罩。详见产品数据表。

开始成像
在使用之前必须对所有设备进行清洁和消毒处理。

探头的连接

通过系统主机上的探头接口将探头连接至系统。进行连接时，应首先将探头
插头的锁定杆置于水平位置。将插头与系统插入接口对齐并牢固插入。顺时
针旋转锁定杆将其锁定。 

探头连接后，符合 EN 60601-1 (IEC 60601-1) 中 BF 型设备的要求。

新生儿或胎
儿

警告

为降低对组织造成热损伤的风险，新生儿或胎儿头部、脑部、或脊椎暴露在诊断超声
下时一定要尽量降低声输出。

警告

仅制造商或其授权人员可对 BK Medical 电子医疗设备进行服务和维修。BK Medical 
保留免责的权利，包括但不限于对由其他非授权人员检修或修理的设备的运行安全、
可靠性和性能不负任何责任的权利。进行检修或修理之后，应由合格的电工或医院技
师检查所有设备的安全性。

警告

此设备的用户有义务和责任为患者、同事和自己提供最高级别的感染控制为
避免交叉感染，请遵守您的办公室、科室或医院制定的适用于个人和设备的
所有感染控制政策。

警告

始终保持所有插头和插座绝对干燥。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 清洁和消毒 7 
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调节频率
多频成像 (MFI) 控制让您可以选择成像频率。有关说明请见相关系统用户指
南。选择的频率显示在屏幕顶部。

探头套的使用
探头应封闭在无菌探头套中。可用探头套的清单请见产品数据表。

对于术中应用

在探头顶端涂无菌凝胶或在探头套中加 1 到 2 ml 无菌水。这样可避免气泡产
生的伪影，从而改进影像质量。

把一个探头套套在探头上。检查套和探头之间是否有气泡并抚平，然后
继续。

探头控制按钮的使用
该探头上有一个控制按钮，按下即可开始或停止成像（冻结帧）。
长按该按钮超过一秒保存影像。

每按一次按钮都会发出一次蜂鸣。

更改影像方向
要更改影像在显示器上的方向，请参考相关系统用户指南中的说明。

使用 8862 和 8863 型探头进行神经外科成像
在神经外科成像期间，探头应封闭在无菌探头套中。

小心： 请仅使用批准术中使用的无热原性、无菌探头护套（探头套）。这意味着在美
国它们必须获得 FDA 的上市许可，在加拿大它们必须获得加拿大卫生部授权，在欧洲
它们必须有 CE 标记。

警告

部分探头套可能含有乳胶。因为有对含乳胶（天然橡胶）医疗设备产生严重
过敏反应的报告，FDA 建议医疗保健专业人员确定他们的患者是否对乳胶敏
感并正确地准备治疗。

警告

只能使用水基凝胶（如果您使用的是无菌探头套请消毒）。含有对羟苯甲酸
酯类、石油、或矿物油的产品可能损坏探头或探头套。

警告

如果怀疑患者有克雅氏病，切勿在神经外科应用中使用 8862 和 8863 型。如果
对怀疑患有或确诊为克雅氏病的患者使用了神经外科探头，则必须使用医院
批准的程序销毁探头。
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)
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将探头套套在探头上，并用 0.9% 无菌生理盐水溶液冲洗待成像器官。

穿刺设备
可以使用 8862 和 8863 型进行穿刺和活检。穿刺附件图请见下一页，另外还
有关于其用法和操作的简单说明。

穿刺架 UA1345 和 UA1346 是以无菌密封包装提供的，仅供一次性使用。
仅当包装完整时内容物无菌。穿刺架、插件和面板在使用后必须丢弃。

无菌包装的穿刺架必须保存在 +15 ºC (+57 ºF) 到 +25 ºC (+77 ºF) 的温度范
围和 30% 到 80% 的湿度范围内。

请参阅保养和清洁，查看有关如何打开无菌包装产品的示例。

警告

如果探头套在介入治疗中损坏，请遵守医院或诊所在此类情况下治疗患者的流程。

小心： 请仅使用批准神经外科使用的无热原性、无菌探头护套（探头套）。这意味着
在美国它们必须获得 FDA 的上市许可，在加拿大它们必须获得加拿大卫生部授权，
在欧洲它们必须有 CE 标记。

警告

为保证患者安全，一定要使用正确的设备。 
• 切勿在 BK Medical 超声系统上使用其他制造商的探头。
• 切勿将 BK Medical 探头用于其他制造商的系统。
• 切勿使用未授权的探头和穿刺附件组合。
• 切勿将其他制造商的穿刺附件用于 BK Medical 探头。

警告

丢弃型组件使用无菌包装，仅供一次性使用。

以下情况切勿使用：
• 包装完整性受损
• 超过有效期
• 包装标签缺失

警告

无菌包装组件必须保存在安全的环境中，避免阳光直射。存储温度变化较大时可能导
致冷凝并破坏包装完整性。

警告

处置污染的物品时，例如探头套或针导，请遵守办公室、科室或医院的废物
处理政策。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 穿刺设备 9 
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8862 型专用一次性穿刺架 UA1345

图 5。 8862 型开颅探头 的穿刺架 UA1345 ；编号的步骤指下面针导安装说明中的步骤。

一次性穿刺架 UA1345（见 图 5）用于 8862 型开颅探头，自带两个穿刺架
插件面板（见 图 6）。每个面板含有一套 9 穿刺架插件、一个带 3 角度插件
的面板和一个带自由角度插件的面板。

3 角度插件各有三个通道。这些通道使针相对 8862 影像轴可呈 25°、
45°或 65°。

自由角度插件也有插槽，使针相对 8862 影像轴可呈 25° 至 65° 之间的任何
角度，同时保证针跟随影像平面。

穿刺引导线
表示针的预

期路径

扫描影像上的穿刺引导线表示针的预期路径（见 图 15）。穿刺附件引导通
道入口到扫描影像穿刺线上第一个点的距离：25°时为 7.5 mm (0.3 in)，
45°时为 12 mm (0.5 in)，65° 时为 19 mm (0.7 in)。点距为 5 mm (0.2 in)。

穿刺架
穿刺架插件

针通道

楔形通道

这两个脊嵌入到探头尖部的槽中
（步骤 5）

将插件滑到穿刺架中的楔形通
道中，直到其卡入到位。 
（步骤 3）

支架装到探
头尖部周围
（步骤 6）
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)



8862 和
图 6。两个穿刺架插件面板以及穿刺架 (UA1345)。 

装配和安装穿刺架

要在 8862 型开颅探头上装配和安装穿刺架：
1 在探头尖上涂少量成像凝胶并用无菌套仔细盖住探头。
2 通过将插件从面板上折下选择所需穿刺架插件（见 图 6）。
3 找到穿刺架中的楔形通道，然后将插件滑

到穿刺架通道中，直到其卡入到位并与穿
刺架对齐。

4 固定装配的穿刺架，使支架朝下。
5 将探头上的两个槽与穿刺架上两个脊对齐。

面板带 
3 角度插件

面板带 
自由角度插件

穿刺架
 8863 用户指南 (BB2629-B) 穿刺设备 11 
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6 沿阵列仔细平行滑动并拉伸探头，
同时施加压力，直到针导在探头末端
卡入到位。 
以下 图 7 显示安装在探头上的穿刺架。

图 7。安装在 8862 型探头上的 UA1345 （图中所示未带探头套）。

7 仔细将针插入针通道。

将 8862 探头和穿刺架连接到 LEYLA 臂

穿刺架 UA1345 （用于 8862 型开颅探头）有一个翼片，可用于将其固定到 
LEYLA 臂 （见图 8）。

警告

确保穿刺架位置正确。 

小心： 切勿让针划到针通道内侧。
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)



8862 和
图 8。带穿刺架的 8862 探头可连接到 LEYLA 臂。

注意：确保探头线已固定，使其不会移动并将探头拉出。

活检时释放针

您可在活检时释放针，从而从患者身上取下穿刺架和探头，只留下针。

如何在 8862 上释放穿刺架：
1 使用左手握住探头。右手仔细向侧面推动穿刺架插件，直到打开

（见图 9）。 

图 9。按下即可在 8862 型开颅探头 上释放穿刺架。

2 仔细将探头和穿刺架从针上移开。

使用此翼片将穿刺架和探
头连接到 LEYLA 臂

小心： 确保探头和穿刺架已牢固地连接到 LEYLA 臂，固定完好且不会掉落。

警告

如果在介入手术过程中穿刺架从探头上脱离，请用新的探头套将探头罩住，然后重新
连接穿刺架。

警告

注意在患者体内不要松开穿刺架的任何部件。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 穿刺设备 13 
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8863 型专用一次性穿刺架 UA1346

图 10。 8863 型颅孔探头专用穿刺架 UA1346 ；编号的步骤指下面穿刺架安装程序中的
步骤。

穿刺架 UA1346 自带一个针导插件面板。该面板包含一个穿刺架和一套 9 个
穿刺架插件。

图 11。带穿刺架 UA1346 和穿刺架插件的面板。

引导通道与探头影像轴呈 8°。

穿刺架插件

穿刺架 

针通道

将插件滑到穿刺架
上，直到其在两侧
均卡入到位
（步骤 3） 穿刺架装配正确

这两个脊嵌入到探头尖部的槽中
（步骤 5）

此支架装到探
头尖部周围
（步骤 6）

此处所示为不同视角下的已组装穿刺架

穿刺架插件

穿刺架
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)



8862 和
穿刺附件引导通道入口到扫描影像穿刺线上第一个点的距离约为 7 mm 
(0.3 in)。点距为 5 mm (0.2 in)。 

装配和安装穿刺架

要在 8863 型颅孔探头上装配和安装穿刺架：
1 在探头尖上涂少量扫描凝胶并用无菌罩仔细盖住

探头。

2 通过将穿刺架和所需穿刺架插件从面板上折下来选
择它们，见图 11。

3 将插件滑到穿刺架上，直到其在两侧均卡入到位，
见图 10。

4 固定装配的穿刺架，使支架朝下。
5 将探头上的两个槽与穿刺架上两个脊对齐。
6 沿阵列仔细平行滑动并拉伸探头套，同时施加压

力，直到穿刺架在探头末端卡入到位。 
7 图 12 显示安装在探头上的穿刺架。

图 12。安装在 8863 型探头上的 UA1346 （图中所示未带探头套）。

8 仔细将针插入针通道。

警告

确保穿刺架位置正确。 

小心： 切勿让针划到针通道内侧。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 穿刺设备 15 
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将 8863 探头和穿刺架连接到 LEYLA 臂

穿刺架 UA1346（用于 8863 型颅孔探头）有一个翼片，可用于将其固定到 
LEYLA 臂（见图 13）。

图 13。带穿刺架的 8863 探头可连接到 LEYLA 臂。

注意：确保探头线已固定，使其不会移动并将探头拉出。

活检时释放针

您可在活检时释放针，从而从患者身上取下穿刺架和探头，只留下针。

如何在 8863 上释放穿刺架：
1 使用左手握住探头。右手仔细向侧面推动穿刺架插件，直到打开，

见图 14。

图 14。按下即可在 8863 型颅孔探头 上释放穿刺架。

2 仔细将探头和穿刺架从针上移开。

使用此翼片将穿刺架和探
头连接到 LEYLA 臂

小心： 确保探头和穿刺架已牢固地连接到 LEYLA 臂，固定完好且不会掉落。

警告

如果在介入手术过程中穿刺架从探头上脱离，请用新的探头套将探头罩住，然后重新
连接穿刺架。

警告

注意在患者体内不要松开穿刺架的任何部件。
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)



8862 和
执行穿刺和活检

如果探头未消毒，须使用无菌探头套。

如果连接穿刺附件时探头套已损坏，请更换新探头套。

可用探头套的清单请见产品数据表。

按系统的 Puncture（穿刺）或 Biopsy（活检）控制键，在扫描影像上叠加一
条穿刺引导线。

如果有多条穿刺引导线，请参考相关系统用户指南中如何更改显示哪条线的
说明。

移动探头直到穿刺引导线对准目标。插入针并监控针沿穿刺引导线移到目标
的路径。屏幕上会以亮点的形式显示针尖回声。

要移除扫描影像上的穿刺引导线，请参考相关系统用户指南中的说明。

警告

开始成像之前，确认探头型号和您使用的穿刺附件型号或描述与监视器上显示的型号
一致。如果不一致，监视器上的穿刺引导线可能与组织中的实际穿刺路径不一致。
如果出现任何不一致，停止成像，关闭系统，然后联系本地 BK Medical 代表。

警告

扫描影像上的穿刺线表示针的预期路径。请随时监控针尖回声，从而随时纠正路径偏
离情况。进行自由角度活检时一定要小心，因为此时并不显示针的预期路径。 

小心： 请仅使用批准神经外科使用的无热原性、无菌探头护套（探头套）。这意味着
在美国它们必须获得 FDA 的上市许可，在加拿大它们必须获得加拿大卫生部授权，
在欧洲它们必须有 CE 标记。

警告

如果在介入手术过程中穿刺架从探头上脱离，请用新的探头套将探头罩住。

警告

如果探头套在介入治疗中损坏，请遵守医院或诊所在此类情况下治疗患者的流程。

警告

避免不必要的组织损伤。执行活检时，一定要先确定穿刺针已完全抽出穿刺架，
然后再移动探头。
 8863 用户指南 (BB2629-B) 执行穿刺和活检 17 
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图 15。安装在 8862 探头上的一次性穿刺架 UA1345 的穿刺引导线图示。进行自由角度
活检时一定要小心，因为此时扫描影像上并不显示针的预期路径。

图 16。安装在 8863 探头上的一次性穿刺架 UA1346 的穿刺线图示。

穿刺和活检后的清洁
如果生物材料附于探头上已干燥，则消毒和灭菌处理可能无效。因此，在使
用后必须立即对探头进行清洁处理。

使用合适的刷子确保清除所有通道和槽中的生物材料和凝胶。清洁说明请见 
保养和清洁。 

处置
探头寿命结束即将报废时，必须遵守各国对相关材料的规定。在欧盟，当您
丢弃探头时，您必须将其送到适当的设施，以进行回收和循环再利用。有关
更多详情，请见相关系统用户指南。

8862 和 UA1345

8863 和 UA1346

警告

处置污染的物品时，例如探头套或针导，请遵守办公室、科室或医院的废物
处理政策。
2023 年 5 月 8862 和 8863 用户指南 (BB2629-B)
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