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Sériové ¢islo na vyrobku BK Medical obsahuje informace o roku vyroby.

Spokojenost zakaznikii spole¢nosti BK Medical
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pouZzivanim naSich produktl. Vase nazory jsou pro nés dilezité. Samoziejmé nds vzdy mizete
kontaktovat prostiednictvim zastupce spolecnosti BK Medical nebo ptimo.

Pokud mate komentare k uzivatelské dokumentaci, napiste ndm prosim na vyse uvedenou e-mailovou
adresu. Radi se sezndmime s vasimi nazory.
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Uvod

Toto je navod k pouziti snimac¢e E14CL4b a musi byt pouzit spolecné s ndvodem
Péce a Cisténi, ktery obsahuje dilezité bezpecnostni informace.

A\

Pouze pro
|ékare

Upozornéni Rx-c1

Federalni pravni predpisy USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na pokyn nebo
objednavku lékare.

Uéel pouziti

Snimac je urcen k diagnostickému ultrazvukovému zobrazeni nebo k analyze tokt
kapalin v lidském téle.

Indikace k pouziti

Snimac typu E14CL4b je vhodny pro transrektalni zobrazovani, transvaginalni
zobrazovani, vedeni vSech transperinealnich interven¢nich zékroka vcetné
brachyterapie a pro 1écbu kryoterapii. Je vhodny také pro elastograﬁi1

a kontrastni zobrazeni”.

Snimac typu E14CL4b obsahuje dvé pole — zakiivené pole pro transverzalni (T)
snimani a linedrni pole pro sagitalni (S) sniméani. Oba snimace Ize pouzit
samostatné nebo soucasné. Pti pouziti biplanarni funkce se pomoci jednoho
snimace zobrazi souc¢asné dvé roviny, coz pomaha urcit skutecnou polohu jehly
a jeji Spicky pti provadéni punkce ¢i biopsie.

Populace pacientt

Populaci pacientt tvoti dospéli.

Zobrazovaci rovina

Tlacitko pro sagitalni snimani

Tlacitko pro transverzalni snimani

>,

3

®)

Kontaktni plocha

91,

Obrazek 1. EI4CL4b.

1. Funkce Elastography (Elastografie) na pfistroji bk5000 nema licenci kanadského ministerstva
zdravotnictvi Health Canada.

2. Funkce Contrast imaging (Kontrastni zobrazeni) na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci
kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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Sagitalni rovina

Transverzalni rovina ~ / N

Obrazek 2. Zobrazovaci rovina pro snimac¢ E14CL4b.

Vseobecné informace

Specifikace vyrobku, tidaje o akustickém vystupu a udaje o EMC (elektromagnetické
kompatibilité) pro tento snimac obsahuji dokumenty Technicky datovy list a
Technické udaje (BZ2100), které jsou piilozeny k tomuto nadvodu k pouziti.

A VAROVANI GS-w2

Pokud systém prestane fungovat, pokud je obraz vyrazné rozostien ¢i zhorsen nebo pokud
mate podezieni, Zze 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 nebo nemocnicniho technika.

A VAROVANI GS-w5

Neprejizdéjte kabely snimace kolecky systému nebo jinym tézkym vybavenim. Toto jednani
mUze poskodit kabel, coz miize mit za nasledek degradaci a/nebo poskozeni ultrazvukového
snimku.

A VAROVANI AO-w1

Aby se zabranilo poskozeni tkané, musi byt vzdy pouzita co nejnizsi Urovenr expozice
(aroven akustického vystupu a doba expozice).

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych lékarskych pfistroj spole¢nosti BK musi provadét pouze
vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Spole¢nost BK Medical si vyhrazuje pravo zfici
se mimo jiné odpovédnosti za bezpecnost provozu, spolehlivost a provoz pristroju, jejichz
servis nebo opravu provadéla dalsi strana. Po dokonceni servisu nebo opravy by mél
kvalifikovany elektrikdi nebo nemocni¢ni technik ovéfit bezpecnost viech piistrojd.
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Péce o snimac

Pfi pouZivani nebo ptipraveé snimace k opétovnému pouziti mize dojit k poskozeni
snimace. Proto vzdy pted pouzitim zkontrolujte, zda se na jeho povrchu nenachazeji
praskliny nebo nepravidelnosti. Postupujte podle postupu uvedeného v navodu Péce
a c¢isténi. M¢l by byt také jedenkrat mésicné dikladné zkontrolovan za pouZiti
stejného postupu.

Priprava pro opétovné pouziti

Pro zajisténi nejlepsich vysledk pfi pouziti piistroji spole¢nosti BK Medical je
dtlezité presn¢ dodrzovat postup Cisténi.

Podrobné informace a postupy naleznete v navodu Péce a cisténi, ktery je piilozen
k tomuto navodu k pouziti.

Seznam postupti ptipravy k opétovnému pouziti, které Ize pro snimac pouzit, je
uveden v Datovém listu k vyrobku.

K dispozici jsou sterilni navleky. Dalsi informace jsou uvedeny v Datovém listu k
vyrobku.

A VAROVANI Reproc-w2

Uzivatelé tohoto zafizeni maji povinnost a odpovédnost viici pacienttiim, spolupracovnikiim
a sobé samym zajistit nejvyssi mozny stupen zamezeni infekci. Pokyny uvedené v této
prirucce maji slouzit jako voditko. Aby se predeslo prenosu infekce, dodrzujte vsechny
predpisy pro zamezeni infekce (vCetné téch, které se tykaji pripravy k opétovnému pouziti,
baleni a uchovavani) stanovené pro vase pracovisté, oddéleni nebo vase zdravotnické
zafizeni, a to jak pro osoby, tak pro pfistroje.

Zahajeni zobrazovaciho vysetreni

Vesker¢ vybaveni musi byt pied pouzitim pfipraveno v souladu s predpokladanym
zpusobem pouZiti.

A VAROVANI T-w5

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

Pripojeni snimace

A VAROVANI GS-w4a

Z hlediska bezpecnosti pacienta je nezbytné pouzivat pouze spravné vybaveni.

S ultrazvukovymi systémy spolecnosti BK nepouzivejte snimace jinych vyrobc(.
Nepouzivejte snimace spolecnosti BK se systémy jinych vyrobc(.

Nepouzivejte neschvalené kombinace snimacl a punk¢nich nastavci.
Nepouzivejte punkéni nastavce jinych vyrobcl se snimaci spole¢nosti BK.

Ndvod k pouziti snimace E14CL4b (16-01277-CZ-01)




Snimac se k systému pfipojuje prostiednictvim skupinové zasuvky pro snimace,
kterd se nachdzi na systému. Pfi pfipojovani je tieba pteklopit zajistovaci packu
systému doprava. Vyrovnejte zastrcku snimace se zasuvkou systému a pevné ji
zasuiite. Pfeklopenim zajiSt'ovaci packy systému doleva pak ptipojeny snimac
zajistéte.

Po pfipojeni odpovida snimac pozadavkim normy EN60601-1 (IEC 60601-1) pro
zatizeni typu BF.

Zména frekvence

Ovlada¢ pro multifrekvenéni zobrazovani (MFI) vim umozni zvolit si zobrazovaci
frekvenci. Pokyny naleznete v ptislusném navodu k pouziti systému.

Pouziti navleku snimace

Spole¢nost BK doporucuje pouzivat sterilni navlek snimace, aby se snizilo riziko
ktizové kontaminace. Seznam dostupnych navlekl snimace naleznete v Datovém
listu k vyrobku. Pti pouziti navlekd snimace postupujte podle mistnich ptedpist.

POZNAMKA: V ramci Spojenych statit americkych se doporucuje pouzivat navieky
snimace (navleky na snimace), které byly uvolnény pro trzni prodej. V ramci Kanady
pouzivejte pouze schvalené navileky na snimace. V Evropé museji byt navleky
snimacii oznacené symbolem CE.

A VAROVANI TC-w1

Nékteré navleky na snimac¢e mohou obsahovat latex. ProtoZe v souvislosti s |ékafskymi
zafizenimi obsahuijicimi latex (pfirodni kau¢uk) dochazi k vaznym alergickym reakcim, Utad
pro kontrolu potravin a léciv (FDA) doporucuje zdravotnickym pracovnikiim, aby pacienttim
citlivym na latex vénovali zvlastni pozornost a aby byli pfipraveni na pfipadnou alergickou
reakci okamzité reagovat.

Na hrot snimace naneste sterilni gel nebo napliite navlek 1 az 2 ml sterilni vody. Tim
zabrénite zobrazeni artefaktli zplisobenych vzduchovymi bublinkami, coz zlepsi obraz.

o v

Gel zajisti také dobry akusticky kontakt mezi kiizi a snimacem; z toho dtivodu
naneste pred zahdjenim zobrazovani malé mnozstvi gelu na vnéjsi plochu navleku
a naneseni ¢asto opakujte.

Pfi nasazovani sterilnich navlekt na snima¢ dodrZujte nasledujici opatfeni:

«  Noste sterilni rukavice.

«  Pouzivate-1i punkéni nastavec, opatrné ho nasurite pres navlek a zajistéte ho
podle pfislusnych pokynt.

«  Pfesvédcte se, zda navlek nebyl poskozen. Pokud je navlek poSkozeny, opakujte
postup s novym navlekem na snimac.

A Upozornéni T-c3

Pouzivejte pouze gel na bazi vody (sterilni, pokud pouzivate sterilni navlek snimace).
Viyrobky obsahuijici parabeny, ropné produkty nebo mineralni oleje mohou poskodit
snimac nebo navlek snimace.
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Pouziti ovladaciho tlacitka snimace

Na snimaci jsou dvé ovladaci tlacitka, jedno pro sagitalni pole a druhé pro
transverzalni pole (Obr. 1). Stisknutim tlacitka aktivujete (zah4jite) nebo ukoncite
(zastavite) zobrazeni v dané roving. Stisknete-li tlacitko na dobu delsi nez jedna
sekunda, potidite kopii obrazu. Po kazdém stisknuti tlacitka zazni pipnuti.

Zména orientace
Pokyny pro zménu orientace obrazu na monitoru naleznete v navodu k pouziti

ptislusného systému.

Rektoskopie se snimacem E14CL4b

Snimac typu E14CL4b je urcen k simultdnnimu biplanarnimu zobrazeni prostaty.

A VAROVANI Colo-w1

Nezavadéjte sondu nasilim. BEhem zavadéni a po ném se vyvarujte nadmérnych pohyb
do stran. Za takovych okolnosti by mohlo dojit k poranéni pacienta nebo poskozeni tkané.
Pred zavedenim nebo pouzitim sondy je z hlediska bezpe¢nosti vhodné provést digitalni
palpaci rekta.

Upravy zobrazené oblasti a pouziti rozsifeného sektoru (lichobé&znikové
zobrazeni)

Siiku zobrazené oblasti 1ze nastavit pomoci tla¢itka Width (Sitka) na ovladacim
panelu pfistroje. Pokyny naleznete v pfislusSném névodu k pouziti systému.

Pomoci funkce rozsiteného sektoru a snimace typu E14CL4b miliZete zvétsit
uhel sektoru transverzalniho pole z vychozi Sitky 140° na 180°. A muzete
zvétsit vychozi sagitalni zobrazeni 65 mm na lichobéznikové zobrazeni, které
na kazdé stran¢ poskytne dalsich 15°.

e

Obrazek 3. Teckované cary vyznacuji rozsirené sektory u snimace typu E14CL4b.

Moznosti punkce a biopsie

Se snimacem E14CL4b Ize provadét punkce a biopsie. Nasledujici stranky popisuji
punk¢ni ndstavce a obsahuji 1 struény popis jejich pouZziti a provozni pokyny.
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Punkéni nastavec UA1232
Punkéni nastavec UA1232 (Obr. 4) je urcen pro transperinealni punkce a biopsie.

Sklada se z nasledujicich casti:

J S

* Zavadéc jehly a montazni krouzek s pojistnym Sroubem. Zavadéc jehly obsahuje
9 paralelnich vodicich kanala vzdalenych od sebe 5 mm, kazdy s vnitinim
primérem 2,1 mm, vhodnych pro jehly velikosti 14.

Zavadeéci kanaly jsou sklonény v uhlu 0° k podélné ose snimace a v thlu 90°
k roving transverzalniho zobrazeni.

Poznamka: Zavadec jehly Ize pomoci serizovaciho Sroubu podélné nastavit
vzhledem k montaznimu krouzku o 90 mm.

Obrazek 4. Punkcni nastavec UA1232.

Postup pii montazi punkéniho néastavce UA1232:

1 Povolte pojistny Sroub a pietdhnéte nastavec pres Spicku snimace, az drzak
pojistného Sroubu narazi na ocelovou opérku na boku snimace.

2 Pted dotazenim pojistného Sroubu by mél byt punkéni nastavec ve spravné
pozici (Obr. 5).

3 Nenasazujte punk¢ni nastavec na snimac silou.

Obrdazek 5. Snimac E14CL4b s punkcnim ndstavcem UA1232.

Vsechny ¢asti punkéniho nastavee mohou byt sterilizovany v autoklavu nebo
dezinfikovany ponofenim do vhodného roztoku.
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Postup pro provadéni punkce a biopsie

A\

VAROVANI P-w1

Nez zahdjite zobrazovani, vzdy zkontrolujte, zda se Cislo typu nebo nazev snimace

a ¢islo typu nebo popis vami pouzivaného zavadéce jehly shoduje s Cislem zobrazenym
na monitoru. Také zkontrolujte, zda je zavadéc jehly spravné umistén. Pokud by cisla
nesouhlasila nebo pokud neni pozice zavadéce jehly spravng, 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 spolecnosti BK.

VAROVANI P-w4

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

Pokud snimac nenti sterilizovan, piekryjte snimac sterilnim navlekem snimace.
Pokud pfi pfipojovani punkéniho nastavce dojde k poskozeni navleku snimace,
vyméiite jej za novy.

Seznam dostupnych névlekl snimace naleznete v Datovém listu k vyrobku.

Stisknutim systémového ovladaciho prvku Puncture (Punkce) nebo Biopsy (Biopsie)
prolozite pfes snimany obraz linii punkce.

Pokud je k dispozici vice nez jedna linie punkce, naleznete podrobnéjsi pokyny pro
zménu zobrazené linie punkce v navodu k pouziti systému.

Posunujte snimac, dokud punk¢ni linie neprotne cil. Zaved'te jehlu a sledujte jeji
pohyb po linii punkce k cili. Echo hrotu jehly se na obrazovce zobrazi jako jasny bod.

Linie punkce se bude lisit v zavislosti na orientaci zobrazovaci roviny. V sagitalni
roviné je draha punkce vyznacena fadou tecek. Vzdalenost mezi jednotlivymi
teckami je 5 mm.

V transverzalni rovin€ vyznacuje samostatna tecka bod, ve kterém jehla protne
zobrazovaci rovinu.

VAROVANI TC-w4

Pokud odpojite zavadéc jehly béhem provadéniinvazivnich postupt, mohlo by dojit k
poskozeni navleku snimace. Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, nasadte na snimac pred
opétovnym pfipojenim zavadéce jehly novy navlek.

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

VAROVANI P-w5

Zamezte zbyte¢nému poskozeni tkani. Pfi provadéni biopsie se pred manipulaci se
snimacem vzdy ujistéte, Ze je jehla Uplné zastrcena v zavadédi jehly.
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Obrazek 6. Linie punkce pro punkcni nastavec UA1232.

Urceni objemu prostaty

Informace tykajici se ur¢eni objemu prostaty a nejlepsiho mozného postupu
naleznete v ndvodu k pouziti systému.

Implantace radioaktivni latky

Snimac typu E14CL4b Ize pouzit spolu se systtmem CMS Accuseed™
Brachystepper System a s krokovacimi zatizenimi CIVCO AccuCare
k implantaci radioaktivni latky.

Pokyny k implantaci latky vcetné naplanovani, vlozeni jehly a implantace
naleznete v dokumentaci k piislusnému krokovacimu zafizeni.

Snimac typu E14CL4b by mél byt pripraven pro transrektalni zobrazeni
a provedeni biopsie dle popisu uveden¢ho vySe v tomto ndvodu a namontovan
a ,,zajistén* v krokovacim zatizeni.

Ur¢ite objem prostaty, naplanujete radia¢ni davku a vlozite jehly.

A VAROVANI B-w5

Pred implantaci latky vzdy ,zajistéte” kolébku. Pokud je kolébka v této pozici, matice na
krokovacim zafizeni odpovida matici vzorku punkce v transverzalni roviné na obrazovce
pristroje.

Chcete-li prekryt matici latky na obrazovce, podivejte se na dalsi podrobnosti
do navodu k pouziti systému.

Pied zah4jenim implantace latky ukotvéte prostatu k matici pomoci zavitu nebo
jehel, abyste zabranili pohybu béhem umisténi jehly.

Jehly umist'ujte vzdy jednotlivé podle pfedem stanovené posloupnosti a za¢néte
na hornim okraji matice.

Pomoci transverzalniho zobrazeni prostaty zaved’te jehlu. Zméiite zobrazeni na
sagitalni rovinu a vyhledejte pozici jehly na obrazovce béhem zavadéni.

Kdyz je jehla na misté, lze radioaktivni latku vytlacit do zlazy. Jehlu potom
vyjmeéte. Sagitalni rovinu lze pouzit ke kontrole umisténi radioaktivni latky.
Tento postup opakujte, dokud nedokoncite implantaci. Ukotveni lze poté odstranit.
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Cisténi po provedeni punkce a biopsie

A\

VAROVANI Reproc-w3

Ihned po pouZziti je nutné predbézné odistit zafizeni, aby se jevilo vizualné Cisté (véetné
dutin zarizeni, pokud existuji). Postup dlikladného cisténi provedte co nejdrive po poutziti,
aby nedoslo k zaschnuti biologickych kontaminantti na povrchu zafizeni. Zaschla biologicka
zatéz mize vést k nedostatecnému vycisténi, dezinfekci a sterilizaci, coz zpUsobuije riziko
kfizové kontaminace.

Pokud nelze provést predbézné ani dikladné cisténi ihned, udrzujte zafizeni vihké az do
Cisténi.

Likvidace

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

Pti likvidaci snimace po uplynuti doby jeho Zivotnosti dodrzujte ptedpisy piislusné
zem¢ tykajici se jednotlivych materidld. V rdmci Evropské unie je tfeba pfi likvidaci
snimace odeslat snima¢ do vhodného zatizeni pro obnovu a recyklaci.

VAROVANI D-w1

Pri likvidaci kontaminovanych predmétl (napt. navleki snimacl nebo zavadéct jehel nebo
jinych polozek pro jednordzové pouziti) dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi
ordinaci, oddéleni ¢i nemocnici.

Ndvod k pouziti snimace E14CL4b (16-01277-CZ-01)
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