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Uvod

Toto je névod k pouziti snimage E10C4 ! a musi byt pouZit spole¢né s ndvodem k
pouziti Péce a cisteni, ktery obsahuje dulezité bezpecnostni informace.

A\

Pouze pro
|ékare

Upozornéni Rx-c1

Federalni zakony v Severni Americe omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na lékare
nebo na lékafsky predpis.

Indikace k pouziti

E10C4 je endovaginalni snimac vhodny pro gynekologicka vySetieni, transkranialni
zobrazeni, transrektalni zobrazeni, vySetieni plodu v ranych stadiich t€hotenstvi
a ultrazvukové navadéné intervencni zakroky. Je vhodny také pro elastograﬁiz.

Punkéni nastavec UA1282 poskytuje vedeni pro jehly nebo jiné intervenéni systémy
pfi ultrazvukové fizenych zakrocich. Zatizeni UA1282 zajiSt'uje pozici jehly
vzhledem ke snimaci, takze se jehla v pribehu zakrokd, které vyzaduji jeji presné
umisténi, nebo v pribéhu biopsie, zobrazuje na ultrazvukovém obrazu ve specifické
poloze.

Obr. 1. Snimac E10CA4.

Vseobecné informace

Technické udaje tohoto snimace jsou uvedeny v Technickém datovém listu, ktery je
pfilozen k tomuto navodu k pouziti.

Udaje o akustickém vystupu a Gidaje 0 EMC (elektromagnetické kompatibilits)

pro tento snimac¢ obsahuje dokument Technické udaje (BZ2100), ktery je ptilozen
k tomuto navodu k pouziti. Uplné vysvétleni Gidaji o akustickém vystupu je uvedeno
v navodu k pouziti.

1. Snimace E10C4 nemaiji licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.

2. Funkce Elastography (Elastografie) na pfistroji bk3000 dosud nebyla uvolnéna pro trh americ-
kym aradem FDA, ani nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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A VAROVANI GS-w2

Pokud systém prestane fungovat, pokud je obraz vyrazné rozostien ¢&i zhorsen nebo pokud
mate podezreni, Ze systém nefunguje spravné:

« Odstrante veskeré snimace z kontaktu s pacientem.

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

« Neopravujte systém sami.
» Kontaktujte zastupce spole¢nosti BK Medical nebo nemocnic¢niho technika.

A VAROVANI AO-w1

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

Zobrazeni plodu

Kdyz pouzivate snimac uréeny pro zobrazeni plodu, je dilezité se ujistit, Ze vychozi
nastaveni je pro toto vySetfeni vhodné a prepnout na né pred zahajenim vySetfeni
nového pacienta. Uplné vysvétleni udajii o akustickém vystupu je uvedeno v navodu
k pouziti systému.

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych |ékarskych pfistroji spolecnosti BK Medical musi provadét
pouze vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Spolecnost 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 tidrzby nebo opravy by mél
ovéfit bezpecnost vsech pfistroju kvalifikovany elektrotechnik nebo nemocnic¢ni technik.

Péce o snimac

Pfi pouZivani nebo piipraveé snimace k opétovnému pouziti muze dojit k posSkozeni
snimace. Proto vzdy pted pouzitim zkontrolujte, zda se na jeho povrchu nenachazeji
praskliny nebo nepravidelnosti. M¢l by byt také jedenkrat mési¢né dikladné
zkontrolovan za pouziti postupu popsaného v ndvodu Péce a Cisténi.

Priprava k opétovnému pouziti

Pro zajisténi nejlepsich vysledku pii 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 postupil ptipravy k opétovnému pouziti, které 1ze pro snimac pouzit, je
uveden v technickém datovém listu.
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K dispozici jsou sterilni navleky. Dalsi informace jsou uvedeny v Technickém
datovém listu.

A VAROVANI Reproc-w2

Do rozsahu povinnosti a zodpovédnosti uzivatel(i tohoto zafizeni spada zajisténi nejvyssiho
stupné ochrany pred infekci u pacient(, spolupracovnik( a samotnych uzivatel(i. Aby
nedoslo k prenosu kontaminace, dodrzujte vSechny postupy na ochranu pred infekci uréené
pro vasi ordinaci, oddéleni nebo nemocnici, platné pro pracovniky a zafizeni.

Zahajeni zobrazovaciho vysetireni

Vesker¢ vybaveni musi byt pied pouzitim ptipraveno v souladu s
ptedpokladanym zplisobem pouziti.

A VAROVANI T-w5

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

Pfipojeni snimace

A VAROVANI GS-w4

Z hlediska bezpecnosti pacienta je nezbytné pouzivat pouze spravné vybaveni.
« Sultrazvukovymi systémy BK Medical nepouzivejte snimace jinych vyrobc(.
« Nepouzivejte snimace BK Medical se systémy jinych vyrobc(.

« Nepouzivejte neschvalené kombinace snimactl a punkcnich nastavc(.

« Nepouzivejte punk¢ni nastavce jinych vyrobcl se snimaci BK Medical.

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. Srovnejte zastrcku snimace se zasuvkou systému a pevné ji
zasunte. Pfeklopenim zajist'ovaci packy systému doleva pak ptipojeny snimac
zajistéte.

Snimac po piipojeni odpovidad pozadavkiim normy EN60601-1 (IEC 60601-1) pro
zafizeni typu BF.
Zména frekvence

Ovlada¢ pro multifrekvencni zobrazovani (MFI) vdm umozni zvolit si zobrazovaci
frekvenci. Pokyny naleznete v pfislusném navodu k pouziti systému. Aktudlni
vybrana frekvence se zobrazi v horni ¢asti monitoru.

Pouziti navleku snimace

Snimac¢ by mél byt uzavien ve sterilnim navleku. Seznam dostupnych navleki
snimace naleznete v Technickém datovém listu.

Ndvod k pouziti snimace E10C4 (16-01266-CS-00) Zahajeni zobrazovaciho vysetieni



A VAROVANI TC-w1

Nékteré navleky na snimac¢e mohou obsahovat latex. ProtoZe v souvislosti s [ékafskymi
zafizenimi obsahujicimi latex (pfirodni kaucuk) dochézi k vaznym alergickym reakcim, Urad
pro spravu potravin a léciv (FDA) doporucuje zdravotnickym pracovnikdim, aby pacientlim

citlivym na latex vénovali zvlaStni pozornost a aby byli pfipraveni na pfipadnou alergickou
reakci okamzité reagovat.

Na kontaktni plochu snimace naneste gel. Tim zabranite zobrazeni artefaktti
zpusobenych vzduchovymi bublinkami, coz zlepsi obraz.

Natahnéte pres snimac navlek snimace.
Gel zajisti také dobry akusticky kontakt mezi kiizi a snimacem; z toho diivodu

naneste pred zahdjenim snimani malé mnozstvi gelu na vnéjsi plochu navleku.
Gel nanasejte opakované, abyste zajistili kvalitni zobrazeni.

A Upozornéni T-c3

Pouzivejte pouze gel na bazi vody (sterilni, pokud pouzivate sterilni navlek snimace).

Produkty obsahujici parabeny, ropné produkty nebo mineralni oleje mohou poskodit
snimac nebo névlek snimace.

Zmeéna orientace

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

Moznosti punkce a biopsie
Pomoci snimace E10C4 1ze provadét punkce a biopsii. Nasledujici stranky popisuji
punk¢ni nstavce a obsahuji i struény popis jejich pouziti a provozni pokyny.
Béhem invazivnich zakrokl se doporucuje pouzit ochranny navlek sondy.

Z hygienickych diivodi snimac piekryjte navlekem snimace nebo béznym
kondomem. Je-li zapotiebi dodrZet sterilni podminky, pfekryjte snimac sterilnim
navlekem snimace.

Punkéni nastavec UA1282

Tento kovovy punk¢ni nastavec (viz Obr. 2) je urcen pro transvaginalni punkce
a biopsie provadéné pomoci E10C4.

Pohyblivé raménko

e

Zavadéc jehly

Obr. 2. Punkcni nastavec UAI1282.

Tento punk¢ni nastavec se sklada z pohyblivého raménka s pojistkou a z vodice jehly
s vnitinim primérem 1,8 mm, vhodnym pro jehly do velikosti 14.
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Vodic€ jehly svird s podélnou osou snimace (tj. se sttedni osou obrazu) thel 0,9°.
Vzdélenost mezi zacatkem vodice jehly a prvnim bodem na zobrazenti linie vpichu je
173 mm. Vzdalenost mezi body je 5 mm, dalsi informace viz Obr. 4.

Vsechny ¢ésti punkéniho ndstavce mohou byt sterilizovany v autokldvu nebo
dezinfikovany ponofenim do vhodného roztoku. Dalsi informace jsou uvedeny
v Technickém datovém listu.

Postup pti montézi punkéniho nastavee UA1282:

Obr. 3. E10C4 s punkcnim ndstavcem UAI282.

1 Drzte snimac drazkou na rukojeti nahoru.

2 Vyrovnejte dva vystupky na spodni strané nastavce se dvéma otvory na spodni
stran¢ diiku sondy.

3 Zajistéte pohyblivé raménko pies spodni stranu snimace. Kdyz je vodi¢ jehly
bezpecné pripojen, uslysite cvaknuti.

Chcete-li vyjmout vodi¢ jehly, odjistéte pohyblivé raménko a zvednéte vodic jehly
ze snimace.

Postup pro provadéni punkce a biopsie

A\

VAROVANI P-w1

Nez zahajite zobrazovani, vzdy zkontrolujte, zda se cislo typu snimace a ¢islo typu nebo
popis vami pouzivaného punkéniho néstavce shoduje s ¢islem zobrazenym na monitoru.
Pokud se ¢isla neshoduij, 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 Medical.

VAROVANI P-wé

Zobrazend linie punkce na obrazu odpovida ocekavané draze jehly. Aby se zabranilo
poranéni pacienta, neustale sledujte echo hrotu jehly tak, aby bylo mozné opravit veskeré
odchylky od pozadované drahy.

Pokud snimac neni sterilizovan, piekryjte snimac sterilnim navlekem snimace.

Pokud pfi pfipojovani punkéniho nastavce dojde k poSkozeni navleku snimace,
vyméiite jej za novy.

Seznam dostupnych névlekt snimace naleznete v Technickém datovém listu.

Stisknutim ovladaciho prvku Puncture (Punkce) nebo Biopsy (Biopsie) prolozite
pfes snimany obraz linii punkce.
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Pokud je k dispozici vice nez jedna linie punkce, naleznete podrobnéjsi pokyny pro
zménu zobrazené linie punkce v nadvodu k pouziti systému.

Posunujte snimac, dokud linie punkce 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-w4

Pokud odpojite zavadéc jehly béhem provadéni invazivnich postupt, mohlo by dojit k
poskozeni navleku snimace. Abyste se vyhnuli prenosu kontaminace, pouzijte pred
opétovnym pfipojenim zavadéce jehly novy navlek snimace.

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

Obr. 4. Linie punkce pro punkcni nastavec UA1282.

A\

VAROVANI P-w5

Zamezte zbytecnému poskozeni tkani. Pfi provadéni biopsie se pfed manipulaci se sondou
vzdy ujistéte, Ze je jehla Uplné zasunuta do zavadéce jehly.

Cisténi po provedeni punkce a biopsie

Likvidace

Pokud na snimaci zaschne biologicky materidl, dezinfek¢ni a steriliza¢ni postupy
nemusi byt u€inné. Proto je tfeba snimace thned po pouZiti vy¢istit.

Pomoci vhodného kartacku odstraiite biologicky material a gel ze vSech kanalii
a drazek. Pokyny k Cisténi viz Péce a Cisténi.

Po skonceni Zivotnosti snimace je pfi jeho likvidaci nutno dodrzovat piislusné
narodni ptedpisy, které se vztahuji na pfisluSné materialy. V ramci Evropské unie
je tfeba pii likvidaci snimace odeslat snima¢ do vhodného zatizeni pro obnovu

a recyklaci.

VAROVANI D-w1

v vo

Pfi likvidaci kontaminovaného odpadu (napfiklad navlekd na snimace nebo zavadécu jehel)

dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi ordinaci, oddéleni ¢ nemocnici.
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