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Uvod
Toto je navod k pouziti pro snima¢ Snima¢ N13C5 ke snimani pfi kraniotomii;
musi byt pouzivan spole¢n¢ s piiruckou Péce a Cisténi, ktera obsahuje dulezité
bezpecnostni informace.

Upozornéni Rx-c1

Pouzepro  Federalnizakony v Severni Americe omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na |ékafe
lékate  nebo na lékafsky predpis.

Indikace k pouziti

Snima¢ N13CS5 je ur€en pro intraoperacni neurofyziologické zobrazeni v
neurochirurgii a rovnéz pro cefalické snimani u novorozenci', zobrazeni michy, jina
intraoperacni zobrazeni a zobrazeni v pediatrii. Zavadéc¢ jehly UA 1345 umoziluje
zavadeéni jehly pfi biopsii a drendz (po kraniotomii).

Obrazek 1. Snimac N13C5.
Kontraindikace

A VAROVANI T-wé

Aby nedoslo k poranéni oci, nepouzivejte tento snimac pro fetalni ¢i ocni pouziti ani pro
zadné jiné aplikace, u kterych by akusticky paprsek mohl projit okem.

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 kompatibilit&) pro
tento snimac obsahuje dokument Technické udaje (BZ2100), ktery je piiloZzen

k tomuto ndvodu k pouziti. Uplné vysvétleni tidaji o akustickém vystupu je uvedeno
v navodu k pouziti.

1. Cefalické snimani pomoci snimace N13C5 u novorozencl nema licenci kanadského minister-
stva 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:
« QOdstrante 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 nemocni¢niho technika.

A VAROVANI AO-w1

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

A VAROVANi AO-w3

Novorozenec Je-li diagnostickému ultrazvuku vystavena hlava, mozek ¢i patef novorozence anebo plodu,
¢iplod ujistéte se, Ze je akusticky vystup na co mozna nejnizsi Urovni, aby bylo snizeno riziko
tepelného poskozeni tkani.

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych Iékafskych pristrojl spolecnosti BK Medical musi provadét
pouze vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Spolecnost BK Medical si vyhrazuje pravo
zrici se mimo jiné odpovédnosti za bezpecnost provozu, spolehlivost a provoz pristroj(,
jejichz servis nebo opravu provadéla dalsi strana. Po dokonceni tidrzby nebo opravy by mél
ovéfit bezpecnost viech pristroji kvalifikovany elektrotechnik nebo nemocnicni technik.

Péce o snimac

Pfi pouzivani nebo piipraveé snimace k opétovnému pouziti miize dojit k poSkozeni
snimace. Proto vzdy pied pouzitim zkontrolujte, zda se na jeho povrchu nenachézeji
praskliny nebo nepravidelnosti. M¢l by byt také jedenkrat mési¢né dikladné
zkontrolovan za pouziti postupu popsané¢ho v navodu Péce a Cisténi.

Priprava k opétovnému pouziti

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

Podrobné informace a postupy naleznete v ptirucce Péce a ¢isténi, ktera je ptiloZzena
k tomuto ndvodu k pouziti. Seznam postupi ptipravy k opétovnému pouziti, které
Ize pro snimac pouzit, je uveden v Technickém datovém listu.

K dispozici jsou sterilni navleky. Dalsi informace jsou uvedeny v Technickém
datovém listu.
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A VAROVANI Reproc-w3

Do rozsahu povinnosti a zodpovédnosti uZivatel(i tohoto zafizeni spadd zajisténi nejvyssiho
stupné ochrany pred infekci u pacientd, spolupracovnikli a samotnych uzivatelG. Aby
nedoslo k prenosu nakazy, dodrzujte vsechny postupy na ochranu pred infekci urcené

pro vasi ordinaci, oddéleni nebo nemocnici, vztahuijici se na pracovniky a zafizeni.

Zahajeni zobrazovaciho vysetreni

Veskeré¢ vybaveni musi byt pred 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 pripojenim k systému vzdy dokonale suché.

Pripojeni snimace

A VAROVANI GS-w4

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

» Nepouzivejte neschvalené kombinace snimacti a punkcnich nastavcd.

« Nepouzivejte punkéni nastavce jinych vyrobcl se snimaci BK Medical.

Snimac se k systému pfipojuje prosttednictvim skupinové zasuvky pro snimace, ktera
se nachazi na systému. Pii pfipojovani je tieba pteklopit zajistovaci packu systému
doprava. Vyrovnejte zastrcku snimace se zasuvkou systému a pevné ji zasuiite.
Pteklopenim zajistovaci packy systému doleva pak ptipojeny snimac zajistéte.

Po pfipojeni odpovidéd snima¢ pozadavkiim normy EN60601-1 (IEC 60601-1) pro
zatizeni typu BF.

Zména frekvence

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

Pouziti navleku snimace

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

A VAROVANI TC-w2

Pro neurochirurgické ucely pouzivejte pouze nepyrogenni sterilni ochranné navleky na
sondy (ndvleky na snimace), jejichz pouzivani v neurochirurgii je schvéleno. To znameng, ze
v USA musi byt jejich prodej povolen FDA a v Evropé musi mit oznaceni CE. V Kanadé musi
mit licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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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.

Pti intraoperacnim pouziti

Na $picku snimace naneste sterilni gel nebo naplitte navliek snimace 1 az 2 ml sterilni
vody.

Natahnéte pres snimac¢ navlek snimace. Pfed pokracovanim zkontrolujte, zda se

nenalézaji vzduchové bublinky mezi ndvlekem a snimacem a v ptipadé potieby je
odstraite.

Tim zabranite zobrazeni artefaktl zptisobenych vzduchovymi bublinkami, coz zlepsi
obraz.

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 navlek snimace.
Pouziti ovladaciho tlacitka snimace

Snimac ma ovladaci tlacitko, jehoz stisknutim muzete spustit nebo zastavit

zobrazovani (zamrazit snimek). Stisknete-li tlacitko déle nez po dobu jedné sekundy,
potidite kopii obrazu.

Po kazdém stisknuti tlacitka zazni zvukovy signal ve form¢ pipnuti.

Zmeéna orientace

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

Neurochirurgické zobrazeni pomoci snimace N13C5

Snimac by m¢l byt béhem zobrazeni pii pouZiti v neurochirurgii uzavien ve sterilnim
navleku.

A VAROVANI CJ-w1

Nepouzivejte tento snimac pro neurochirurgické tcely, pokud u pacienta existuje podezieni
na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc. Pokud byl neurochirurgicky snimac pouzit u pacienta, u
néhoz byla diagnostikovana Creutzfeldt-Jakobova nemoc nebo u kterého je podezieni na
tuto nemoc, musi byt snimac zlikvidovén podle postupt schvalenych pro vasi nemocnici.

A VAROVANI TC-w5

Pokud pfi zékroku dojde k poskozeni navleku snimace, postupujte podle zdsad nemocnice
nebo kliniky pro Iécbu pacientti za téchto okolnosti.
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Ptes snimac natdhnéte navlek a orgén, ktery budete zobrazovat, proplachnéte
sterilnim 0,9% fyziologickym roztokem.

Punkc¢ni vybaveni
Se snimacem N13C5 Ize provadét punkce a biopsie. Nasledujici stranky popisuji
odpovidajici punkéni néstavee a zahrnuji i struény popis jejich pouziti a provozni
pokyny.
Zavadec jehly UA1345 se dodava sterilni v odtrhdvacim baleni a je urcen pouze pro

jednorazové pouZiti. Obsah je sterilni pouze tehdy, pokud obal zlistane neporuseny.
Zavadéce jehel, vlozky a kotouce je nutné po pouziti zlikvidovat.

A VAROVANI Sterilni-w1

Jednorazové komponenty jsou baleny sterilné a jsou uréeny pouze k jednomu pouziti.

Komponenty nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
+ celistvost obalu je poskozena;

« uplynulo datum exspirace;

 chybi stitek na baleni.

A VAROVANI Sterilni-w2

Sterilné balené komponenty je tieba skladovat v bezpe¢ném prostredi a mimo piimé
slunecni svétlo. Velké teplotni zmény mohou pfi skladovéani zptsobit kondenzaci a porusit
celistvost obalu.

Steriln¢ baleny zavadéc jehly je nutno skladovat pii teplotach +15 °C az +25 °C
a skladovaci vlhkosti 30 % az 80 %.

Péce a cisténi Priklad, jak oteviit sterilné baleny produkt, naleznete v piirucce.

A VAROVANI D-w1

Pfi likvidaci kontaminovanych polozek (napf. ndvlekd snimacd nebo zavadécu jehel nebo
jinych polozek pro jednorazové pouziti) dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi
ordinaci, oddéleni ¢i nemocnici.
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Zavadéc jehly na jedno pouziti UA1345 pro snimac N13C5

Kotouc¢ s vlozkami s Kotouc¢ s vlozkami se
volnym thlem nastaveni tfemi Uhly nastaveni

Zavadéc jehly

Obrazek 2. Dva kotouce s viozkami pro zavadéc jehly dodavané spolu se zavadécem jehly
UA1345.

Zavadéc jehly

Vlozka zavadéce jehly

Kanalky
pro jehlu

Klinovity
kanalek

Objimka Zasunte vlozku do klinovitého
obejme kanélku v zavadédi jehly,
koncovou az zaklapne na misto

¢ast (krok 3)

snimace

(krok 6)

Tyto dva vystupky se zasunou do drazek
koncové ¢asti snimace
(krok 5)

Obrazek 3. Zavadec jehly UA1345 pro N13C5; ocislované kroky se vztahuji k postupu na
nasledujicich strankdch, ktery popisuje, jak nasadit zavadéc jehly.

Zavadéc jehly UA1345 na jedno pouZiti (viz Obr. 3) je urcen k pouZiti se N13CS5 a
je dodavan spolu se dvéma kotouci s vlozkami pro zavadéc jehly (viz Obr. 2). Kazdy
kotou¢ obsahuje sadu 9 vlozek pro zavadéc jehly, jeden kotouc s vlozkami se tiemi
uhly nastaveni a jeden kotouc s vlozkami s volnym uhlem nastaveni.

Vlozky se tremi uhly nastaveni maji ti kanalky. Tyto kanalky umoziuji, aby byla
jehla nastavena v uhlech 25°, 45° nebo 65° vzhledem k ose zobrazeni snimacem
N13Cs.
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VloZky s volnym tthlem nastaveni maji drazky uspotfadany tak, Ze umoZiiuji nastavit
jehlu v libovolném thlu mezi 25° a 65° vzhledem k ose zobrazeni snimacem N13C5,
¢imz zajistuji, ze jehla bude sledovat zobrazovaci rovinu.

Linie punkce  Linie punkce na snimaném obrazu odpovida o¢ekévané draze jehly (viz Obr. 7).

. kf‘kazuj [ Vzdalenost mezi vstupem vodiciho kandlku punkéniho nastavce a prvnim bodem
Og;;:?:ﬁ; linie punkce na snimaném obrazu je ptiblizné 7,5 mm (0,3 palce) pro thel 25°, 12

mm (0,5 palce) pro tthel 45° a 19 mm (0,7 palce) pro tthel 65°. Vzdalenost mezi body
je 5 mm (0,2 palce).

Sestaveni a upevnéni zavadéce jehly

Sestaveni zavadéce jehly a upevnéni na N13C5:

1 Naneste malé mnozstvi zobrazovaciho gelu na kontaktni plochu snimace a
opatrn¢ natdhnéte na snimac sterilni navlek.

2 Vyberte pozadovanou vlozku zavadéce jehly a vylomte ji z kotouce (viz Obr. 3).

3 Najdéte v zavadéci jehly klinovity kanalek
a do tohoto kanalku zasouvejte vlozku,
az zaklapne do pozice a bude vyrovnana
se zavadécem jehly.

4 Drzte sestaveny zavadec jehly tak, aby objimka sméfovala dolt.
5 Vyrovnejte dvé drazky na snimaci se dvéma vystupky na zavadéci jehly.
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6  Opatrné vyhlad'te a natdhnéte navlek
snimace po celé délce snimaci plochy
a zatlaCte, az zavadec jehly dosedne do
své polohy na konci snimace.

Obr. 4 nize ukazuje zavadéc jehly nasazeny
na snimaci.

Obrazek 4. Zavadec jehly UA1345 nasazeny na snimaci N13C5 (zobrazeno bez navieku
snimace).

7  Opatrn¢ zasuite jehlu do kanalku pro jehlu.

Upozornéni P-c1

Aby nedoslo ke kontaminaci, dejte pozor, aby jehla neposkrabala vnittek kanalku
pro jehlu.

Pfipevnéni snimace N13C5 a zavadéce jehly UA1345 na podplirné rameno
LEYLA

Zavadec jehly UA1345 (urceny k pouziti se snimacem N13C5) je opatien vystupkem,
ktery 1ze pouzit k jeho piipevnéni na podptirné rameno LEYLA (viz Obr. 5).
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Pomoci tohoto vystupku
pfipevnéte zavadéc jehly
a snimac na podpurné
rameno LEYLA

Obrazek 5. Snimac¢ N13C5 se zavadécem jehly lze pripevnit na podpiirné rameno LEYLA.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze kabel snimace je pripevnén tak, aby se nemohl pohybovat
a vytahnout snimac z polohy, do které je nastaven.

Uvolnéni jehly béhem biopsie

V pribe¢hu biopsie mlzete jehlu uvolnit, takZe 1ze vodic jehly a snimac vyjmout z
pacienta a ponechat na mist¢ pouze jehlu.

Postup pro uvolnéni zavadéce jehly u snimace N13C5:

1 Levou rukou drzte snimac. Pravou rukou opatrné tlacte vlozku zavadéce jehly
do strany, dokud se neotevie (viz Obr. 6).

Obrazek 6. Stlacenim uvolnéte zavadec jehly ze N13CS5.

2 Opatrn¢ odtahnéte snimac a zavadéc od jehly.

A VAROVANI TC-w4
Pokud odpojite zavadéc jehly béhem provadéni invazivnich postupi, mohlo by dojit k

poskozeni snimace. Abyste se vyhnuli pfenosu kontaminace, pouzijte novy navlek snimace,
nez budete pokracovat.

A Upozornéni P-c1

Aby nedoslo ke kontaminaci, dejte pozor, aby jehla neposkrabala vnitiek kanalku
pro jehlu.
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Postup pro provadéni punkce a biopsie

A\

VAROVANI P-w1

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

VAROVANI P-wé
Zobrazena linie punkce na obrazu odpovidéa o¢ekavané draze jehly. Aby se zabranilo
poranéni pacienta, neustale 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.
VAROVANI TC-w2

Pouzivejte vyhradné nepyrogenni sterilni ochranné navleky na snimace, které byly schvaleny
pro intraoperacni pouziti. To znamend, Ze v USA musi byt jejich prodej povolen FDA

a v Evropé musi mit oznaceni CE. V Kanadé musi mit licenci kanadského ministerstva
zdravotnictvi Health Canada.

Seznam dostupnych navlekt snimace naleznete v Technickém datovém listu.

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

Pokud je k dispozici vice nez jedna linie punkce, naleznete podrobnéjsi pokyny pro
zménu zobrazené linie punkce v ndvodu 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-w5

Pokud pfi zékroku dojde k poskozeni navleku snimace, postupujte podle zdsad nemocnice
nebo kliniky pro Iécbu pacientti za téchto okolnosti.

Pokyny k odstranéni linie punkce ze snimaného obrazu naleznete v navodu k pouziti
ptislusného systému.

VAROVANI P-w5

Zamezte zbytecnému poskozeni tkani. Pfi provadéni biopsie se pfed manipulaci se sondou
vzdy ujistéte, Ze je jehla UpIné zastréena ve vodici jehly.
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Cist

Likvidace

A\

Snimac¢ N13C5 a zavadéc
jehly UA1345

Obrazek 7. Ilustrace linii punkce pro zavadeéc jehly na jedno pouziti UA1345 pripevnény na
snimac N13C5. PFi provdadeéni biopsie s volnym uihlem nastaveni je treba vénovat
postupu mimoradnou pozornost, protoze ocekavanda draha jehly neni na obrazovce
zobrazena.

éni po provedeni punkce a biopsie

Pokud na snimaci zaschne biologicky material, dezinfekcni a sterilizacni postupy
nemusi byt u¢inné. Proto je tfeba snimace ihned po pouziti vycistit.

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

Po skonceni zZivotnosti snimace je pfi jeho likvidaci nutno dodrzovat ptislusné
narodni ptedpisy, které se vztahuji na ptisluSné materialy. V ramci Evropské unie
je tieba pfi likvidaci snimace odeslat snima¢ do vhodného zatizeni pro obnovu

a recyklaci.

VAROVANI D-w1

Pfi likvidaci kontaminovaného odpadu (napfiklad navleki na snimace nebo zavadécti jehel)
dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi ordinaci, oddéleni ¢i nemocnici.

Ndvod k pouziti snimace N13C5 (16-01270-CZ-00) Likvidace
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