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Uvod

Toto je navod k pouZiti pro Snima¢ 6C2s' a musi byt pouZivan spoletné
s ptiruckou Péce a Cisténi, ktera obsahuje dilezité bezpecnostni informace.

A Upozornéni Rx-c1

Pouzepro | Federalni zakony v Severni Americe omezuji prodej tohoto piistroje pouze na lékare
lékate | nebo na lékafsky predpis.

Indikace k pouziti

6C2s je abdominalni snima¢ vhodny pro mezizeberni vysetieni a intervencni
zakroky. Lze jej rovnéz pouzit pii zobrazovani plodu (vetné porodnickych
aplikaci), pediatrickém zobrazovani a kontrastnim zobrazovani?.

.

Obrazek 1. Snimac 6C2s.

Vseobecné informace

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

Udaje o akustickém vystupu a tidaje o EMC (elektromagnetické kompatibilité) pro
tento snimac obsahuje dokument Technické udaje (BZ2100), ktery je piilozen

k tomuto navodu k pouziti. Uplné vysvétleni udaji o akustickém vystupu je uvedeno
v navodu k pouziti systému.

1. Snimace 6C2s nemaji licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.

2.V USA nebyla metoda ultrazvuku s vylepSenym kontrastem uvolnéna pro trh americkym ura-
dem FDA, s vyjimkou pouze vybranych aplikaci zobrazovani srdce.
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ﬁ 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.

« Neodnimejte kryt pfistroje.
« Kontaktujte zastupce spole¢nosti BK Medical nebo nemocnicniho technika.

A VAROVANI AO-w1

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

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych Iékafskych pristroji spole¢nosti BK Medical musi provédét
pouze vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Spole¢nost 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 udrzby nebo
opravy by mél ovéfit bezpecnost vsech pristroju kvalifikovany elektrotechnik nebo
nemocnicni technik.

Péce o snimac

Pfi pouZivani nebo piipraveé snimace k opétovnému pouziti muze dojit k poskozeni
snimace. Proto vzdy pted pouzitim zkontrolujte, zda se na jeho povrchu nenachazeji
praskliny nebo nepravidelnosti. M¢l by byt také jedenkrat mesi¢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 presn¢ dodrzovat postup Cisténi.

Podrobné informace a postupy naleznete v ptirucce Péce a ¢isténi, ktera je prilozena
k tomuto navodu k pouZiti. Seznam postupii piipravy k opétovnému pouZiti, které
1ze pro snimac pouzit, je uveden v Technickém datovem listu.

K dispozici jsou sterilni navleky. Dalsi podrobnosti naleznete v Technickém
datovém listu.

A VAROVANI Reproc-w2

Do rozsahu povinnosti a zodpovédnosti uzivatel(i tohoto zafizeni spada zajisténi
nejvyssiho stupné ochrany pied infekci u pacientd, spolupracovnikli a samotnych
uzivatelG. Aby se predeslo prenosu kontaminace, dodrzujte vSechny predpisy pro
kontrolu infekce stanovené na vasem pracovisti, oddéleni nebo ve vasi nemocnici a
tykajici se jak osob, tak pfistroj.
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Zahajeni zobrazovaciho vysetreni

Veskeré vybaveni musi byt pfed pouzitim piipraveno v souladu s pfedpokladanym
zplsobem 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.

Pripojeni snimace

A VAROVANI GS-w4

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

« Nepouzivejte neschvalené kombinace snimacu a punkénich néstavca.

« Nepouzivejte punkéni nastavce jinych vyrobcu se snimaci BK Medical.

Snimac se k systému pfipojuje prostiednictvim skupinové zasuvky pro snimace,
ktera se nachazi na systému. Pro pfipojeni otoéte blokovaci packu systému doprava.
Srovnejte zéstrcku snimace se zdsuvkou systému a pevné ji zasunite. Preklopenim
zajistovaci packy systému doleva pak pfipojeny snimac zajistéte.

Snimac po ptipojeni odpovida pozadavkim normy EN60601-1 (IEC 60601-1) pro
zatizeni typu BF.
Zména frekvence

Funkce multifrekvencniho zobrazeni (MFI) umoznuje vybrat zobrazovaci
frekvenci. Pokyny naleznete v ptislusném navodu k pouziti systému. Aktualni
vybrana frekvence se zobrazi v horni ¢4sti monitoru.

Pouziti navleku snimace

Snima¢ prekryjte navlekem snimace nebo béznym kondomem. Seznam dostupnych
navlekt snimace naleznete v Technickém datovém listu.

A VAROVANI TC-w1

Nékteré navleky na snimac¢e mohou obsahovat latex. ProtozZe v souvislosti s [ékafskymi
zafizenimi obsahujicimi latex (pfirodni kaucuk) dochazi k vaznym alergickym reakcim,
Utad pro spravu potravin a léc¢iv (FDA) doporuéuje zdravotnickym pracovnikiim, aby
pacientlm 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 pies snimac navlek snimace.

Ndvod k pouziti snimace 6C2s (16-01267-CS-00)



Gel zajisti také dobry akusticky kontakt mezi kiizi a snimacem; z toho diivodu
naneste pred zahdjenim zobrazovani malé mnozstvi gelu na vnéjsi plochu navleku.
Gel nanasejte opakovang, 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 minerdlni oleje mohou poskodit
snimac¢ nebo navlek snimace.

Pouziti ovladaciho tlacitka snimace

Snima¢ ma ovladaci tlacitko, kterym miZzete zahajit nebo zastavit snimani (funkce
pozastaveni obrazu Freeze). Stisknete-li tlacitko déle nez po dobu jedné sekundy,
potidite kopii obrazu.

Po kazdém stisknuti tlacitka se ozve pipnuti.

Zmeéna orientace

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

Moznosti punkce a biopsie

Se snimacem 6C2s lze provadét punkce a biopsie. Nasledujici stranky popisuji
odpovidajici punk¢ni nastavce a zahrnuji 1 struny popis jejich pouziti a provozni
pokyny.

Punkéni nastavec UA 1250

Punk¢ni néstavec (viz Obr. 2) sestava z objimky nastavce, pojistného Sroubu
nastavce (Cast A na Obr. 2), zavadéce jehly, pojistného Sroubu zavadéce jehly
(¢ast B na Obr. 2) a drzaku jehly s nastavitelnym primérem pro uzké jehly
(velikost 0,6 mm/24) a silné jehly s vyvrtem (velikost 2,4 mm/13). Zavadéci
kanal je sklonén v thlu 18° k zobrazovaci ose snimace.
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Obrazek 2. Punkcni nastavec UA 1250.

Montaz bioptického nastavce UA1250, pripraveno k pouZiti:

Poznamka: Pri montazi by pojistny sroub nastavce (polozka A na Obr. 2) mél byt na
strané rukojeti snimace proti ovladacimu tlacitku snimace.

1 Namontujte drzak nastavce na snimac. Upevnéte vrubovani na bocich nastavce
ptes vyvysené kovové vystupky na obou stranach rukojeti snimace.

2 Zajistéte drzak nastavce utazenim pojistného Sroubu nastavece (polozka A na
Obr. 2). Utadhnéte Sroub do jeho samosvorné polohy, o jejimz dosazenti jiz dalsi
utahovani neni mozZné.

3 Nyni by mél byt biopticky néstavec pevné pfipojen k rukojeti snimace.

4 Pomoci pojistného Sroubu zavadéce jehly (polozka B na Obr. 2) nastavte
zavadec jehly podle velikosti jehly, kterou cheete pouzit.

Vzdélenost mezi vstupem zavadéciho kanalu punk¢éniho nastavece a prvnim
bodem na zobrazeni linie punkce je 52 mm. Vzdalenost mezi body je 10 mm.
Podrobnosti naleznete na Obr. 6.
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Obrazek 3. 6C2s s namontovanym nastavcem UA 1250.

Vsechny soucasti punkéniho nastavce UA1250 lze myt rucné a sterilizovat
v autoklavu. Viz ptirucka Péce a Cisténi dodavana spolecné s timto ndvodem
k pouziti.

Punk¢ni nastavec UA1341

Sterilni Ultra-Pro 3™ je doddvan sterilni v odtrhdvacim baleni a je uréen pouze pro
jednorazové pouziti. Obsah je sterilni pouze tehdy, pokud obal zlistane neporuseny.
Zavadéc jehly je nutné po pouziti zlikvidovat.

A VAROVANI Sterilni-w1
Jednorazové komponenty jsou baleny sterilné a jsou ur¢eny pouze k jednomu pouziti.

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

« uplynulo datum expirace;

« chybi stitek na baleni.

A VAROVANI Sterilni-w2

Sterilné balené komponenty je tfeba skladovat v bezpe¢ném prostiedi a mimo pfimé slu-
necni svétlo. Velké teplotni zmény mohou pfi skladovéani zplsobit kondenzaci a porusit
celistvost obalu.

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

Priklad, jak oteviit steriln¢ baleny produkt, naleznete v piirucce Péce a ¢isténi.
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A VAROVANI D-w1

Pfi likvidaci kontaminovanych polozek (napf. navlekd snimact nebo zavadécu jehel nebo
jinych polozek pro jednorazové pouziti) dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi ordi-
naci, oddéleni ¢i nemocnici.

Sada punk¢niho néastavce UA1341 se sklada z opakované pouzitelné plastové
objimky (UA1341) a sterilnich jednordzovych zavadéca jehel (UA0013).
Opakované pouzitelnou plastovou objimku nelikvidujte spole¢né

s jednorazovymi zavadéci jehel. Objimku lze dezinfikovat ponofenim do
vhodného roztoku. Viz ptirucka Péce a ¢isténi dodavana spolecné s timto
navodem k pouziti.

MontaZ punkéniho nastavee UA 1341 pripraveného k pouziti:

1

ui A W N

Ptipojte objimku (UA1341) ke snimaci.

Pies snimac a objimku natdhnéte navlek snimace.
Nasad'te vlozku na zavadéc jehly (UA0013).
Nasad’te a zajistéte zavadéc jehly na objimku.
Aktivujte rychlé uvolnéni zavadéce jehly.

UA1341

UA0013

Obrazek 4. UA1341 a zavadec jehly UA00I3.

Podrobnéjsi pokyny k sestaveni punkéniho néstavce a zavadéce jehly naleznete
v Referencni ptirucce prilozené k jednorazovym zavadéctim jehel.

Ndvod k pouziti snimace 6C2s (16-01267-CS-00)
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Zavadéé
jehly

Obrazek 5. Snimac 6C2s s pripojenou opakované pouzitelnou plastovou objimkou UA1341 a
pripojenym jednordzovym vodicem jehly UA0OI 3.
Poznamka: Opakované pouZitelna objimka UA1341 je prekryta navlekem snimace.

Vzdélenost mezi vstupem zavadéciho kandlu punkéniho nastavce a prvnim
bodem na zobrazeni linie punkce je 52 mm. Vzdalenost mezi body je 10 mm.
Podrobnosti naleznete na Obr. 6.

Postup pro provadéni punkce a biopsie

A VAROVANI P-w1

Nez zahdjite zobrazovani, vzdy zkontrolujte, zda se cislo typu snimace a cislo typu nebo
popis vami pouzivaného punkéniho nastavce 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 spole¢nosti BK Medical.

A VAROVANI P-w4

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

Seznam dostupnych navlekt snimace naleznete v Technickém datovém listu.

Prolozeni  Stisknutim ovladaciho prvku Puncture (Punkce) nebo Biopsy (Biopsie) proloZite
linie punkce e 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.
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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.

A VAROVANI TC-w4

Pokud odpojite zavadéc jehly béhem provadéniinvazivnich postupti, mohlo by dojit k
poskozeni navleku snimace. Abyste se vyhnuli pfenosu kontaminace, pouzijte novy
navlek snimace, nez budete pokracovat.

A VAROVANI TC-w5

Pokud pfi zékroku dojde k poskozeni navleku, postupujte podle zasad nemocnice nebo
kliniky pro [é¢bu pacientll za téchto okolnosti.

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

A VAROVANI P-w5

Zamezte zbyte¢nému poskozeni tkani. Pfi provadéni biopsie se pred pohybem snimace
vzdy ujistéte, Ze je jehla Uplné zasunuta uvnitr zavadéce jehly.

Obrazek 6. Linie punkce pro nastavec UA 1250 nebo UA1341 se snimacem 6C2s.

Snimac¢ a punk¢ni néstavec 1ze béhem punkce sejmout bez ovlivnéni pozice
jehly.

Vysokofrekvencni ablace

Pti vysokofrekvencni (RF) ablaci musite vzdy postupovat podle pokyni
poskytnutych vyrobcem vysokofrekvenc¢niho abla¢niho zatizeni. Vénujte
pozornost vSem upozornénim.

Pti zasouvani jehly do zavadéce jehly nepouzivejte nadmeérnou silu.

Ndvod k poutiti snimace 6C2s (16-01267-CS-00) 13
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Nastavitelné zavadéce jehly neutahujte nadmérnou silou, aby nedoslo k
poskozeni jehly.

Pokud pouzivate k navadéni pii vysokofrekvencni ablaci kovové zavadéce
jehel, musite se pii pohybu jehly tam a zpatky v zavadéci ujistit, ze neni
poskozena izolace jehly.

Pokud mozno peclivé uvolnéte a vyjméte zavadéc jehly ze snimace po zasunuti
vysokofrekvencni jehly do pacienta a pted zavedenim energie do jehly.

A VAROVANI RF-w1

Pfred kazdym zavedenim peclivé prohlédnéte vysokofrekvenéni jehlu a ujistéte se, ze
izolace je neporusena. Ujistéte se, Ze jehla nebyla béhem zavedeni poskozena. Pokud byla
izolace poskozena, vymérnite jehlu za novou vysokofrekvencni jehlu.

Cisténi po provedeni punkce a biopsie
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 kartdcku odstraiite biologicky material a gel ze vSech kanala
a drazek. Pokyny k ¢isténi naleznete v pfirucce Péce a Cisténi.

Likvidace snimace

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.

A VAROVANI D-w1

Pfi likvidaci kontaminovaného odpadu (napiiklad navlekd snimact nebo vodica jehel)
dodrzujte zasady, které jsou stanoveny pro vasi ordinaci, oddéleni ¢ nemocnici.
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