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

Spokojenost zakaznikii spole¢nosti BK Medical
Informace od nasich zékaznikli ndm pomahaji zlepSovat nase produkty a sluzby. V ramci naseho
programu zabyvajiciho se spokojenosti zékaznikl se nékolik mésicii po dodéni objednaného zbozi
obracime na nékteré z naSich zdkazniki. Doufame, Ze jestlize od nds obdrzite e-mail s prosbou o vasi
reakci, budete ochotni zodpovédét nékolik dotazii tykajicich se vasich zkuSenosti s nakupem a
pouZzivanim naSich produktll. Vase nazory jsou pro nés duleZité. Samoziejmé nds vzdy mizete
kontaktovat prostiednictvim zastupce spolecnosti BK Medical nebo ptimo.
Pokud mate komentate k uzivatelské dokumentaci, napiSte ndm prosim na vyse uvedenou e-mailovou
adresu. Radi se seznamime s vaSimi nazory.
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Uvod

Toto je navod k pouziti snimace 18L5" a musi byt pouzit spole¢né s navodem Péce
a Cisténi, ktery obsahuje dulezité bezpecnostni informace.

A Upozornéni Rx-c1

Pouzepro | Federdlnizakony v Severni Americe omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na lékafe
lékafe | nebo na lékafsky predpis.

Indikace k pouziti

Snimac 18L5 je vhodny ke snimani celé fady malych organt (malych télnich asti),
ke sniméni muskuloskeletalniho systému, k pediatrickym vySetfenim a k vySetteni
perifernich cév. Lze jej také vyuzit pii elastografii®.

‘‘‘‘‘‘

Obrazek 1. Snimac 18L5.

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 udajii o akustickém vystupu je uvedeno
v navodu k pouziti.

1. Snimace 18L5 nemaji licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.

2. Funkce Elastography (Elastografie) na pfistroji bk3000 nebyla dosud uvolnéna pro trh
americkym uradem FDA ani nemd 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
(aroven akustického vystupu a doba expozice).

Servis a opravy

A VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych |ékarskych pfistroji spole¢nosti BK Medical musi provédét
pouze vyrobce nebo jeho autorizovany zéstupce. 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 tdrzby nebo opravy by mél
ovéfit bezpecnost vsech pfistroji 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.

4

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 navodu Péce a cisténi, ktery je piilozen
k tomuto navodu k pouZiti.

Seznam postupi ptipravy k opétovnému pouziti, které 1ze pro snimac pouzit, je
uveden v Technickém datovém listu.

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 pfenosu nakazy, dodrzujte vsechny postupy na ochranu pred infekci urcené

pro vasi ordinaci, oddéleni nebo nemocnici, vztahujici se na pracovniky a zafizeni.
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Zahajeni zobrazovaciho vysetreni

Veskeré vybaveni musi byt pted pouzitim pfipraveno v souladu s
predpokladanym zptsobem 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 bezpecnosti 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 snimact a punkénich ndstavca.

« Nepouzivejte punkéni nastavce jinych vyrobct se snimaci BK Medical.

Snimac se k systému pfipojuje prostiednictvim skupinové zasuvky pro snimace,
kterd se nachdzi na systému. Pfi pfipojovani je tieba preklopit zajistovaci packu
systému doprava. Vyrovnejte zastrcku snimace se zdsuvkou 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. Aktudlni
vybrand frekvence se zobrazi v horni ¢4sti obrazovky.

Pouziti navleku snimace

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

A VAROVANI TC-w1

Nékteré navleky na snimac¢e mohou obsahovat latex. ProtoZe v souvislosti s [ékafskymi
zafizenimi obsahujicimi latex (pfirodni kau¢uk) dochazi k vaznym alergickym reakcim, Utad
pro spravu potravin a lé¢iv (FDA) doporucuje zdravotnickym pracovnikdim, aby pacientlim
citlivym na latex vénovali zvlastni pozornost a aby byli pfipraveni na pfipadnou alergickou
reakci okam?Zité reagovat.

Na $picku snimace naneste sterilni gel nebo napliite ndvlek snimace 1 az 2 ml sterilni
vody.

Natéhnéte pies snimac navlek snimace. Pfed pokracovanim zkontrolujte, zda se
nenalézaji vzduchové bublinky mezi ndvlekem a snimacem a v ptipadé potieby je
odstrarite.
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Tim zabranite zobrazeni artefaktli 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 névlek snimace.

Pouziti ovladaciho tlacitka snimace

Snima¢ ma ovladaci tlacitko, jehoz stisknutim muzete spustit nebo zastavit
zobrazovani (zamrazit snimek). Stisknete-li tlacitko déle nez po dobu jedné sekundy,
poridite kopii obrazu.

Po kazdém stisknuti tlacitka zazni zvukovy signal ve formé pipnuti.

Zména orientace

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

Moznosti punkce a biopsie

Punk¢ni nastavec UA1251

Punkéni néstavec (Obr. 2) se skladd z montdzni objimky, ktera drzi punkéni
nastavec na rukojeti snimace, a z zavadéce jehly. Obr. 2 ukazuje tfi Srouby,
oznacené jako A, B a C. A upeviluje punk¢ni ndstavec ke snimaci, B umoziuje
nastavit zavadé¢ jehly na tii rzné uhly zavadéni, C drZi jehlu na misté.

Jak pripevnit nastavec UA1251:

1 Upevnéte punkéni nastavec tak, Ze nasadite na snima¢ kovovou montdzni
objimku.

2 Vyvysené kovové vystupky na obou stranach snimace zapadaji do vytezi na
objimce. Vystupek na tenké stran¢ snimace zapada do drazky na objimce.

3 UtaZenim Sroubu (A) upevnéte objimku ke snimaci.

Nastaveni uhlu nastavce UA1251:

K dispozici jsou tfi rizné uhly zavadéni: 30°, 45° a 60° vzhledem k ose
zobrazeni pomoci tohoto snimace.

1 Uvolnéte Sroub B do té miry, aby bylo moZno pohybovat zavadécem jehly vpied
a vzad.

2 Posunujte zavad&c jehly, az zaklapne na misto do jednoho ze tii vyfezl na
montazni objimce.
3  Utdhnéte Sroub B tak, aby zavadéc jehly pevné drzel na misté.
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Uprava nastaveni zavadéce jehly:
Do zavadéce jehly Ize vlozit jehlu o priméru 0,6 mm az 3,4 mm.

1 Povolte Sroub C.
2 Zaved'te jehlu.
3  Utahnéte Sroub C tak, aby jehla pevné drzela na misté.

Obrazek 2. Punkcni nastavec UA1251.

Vsechny ¢asti punkéniho néstavce mohou byt sterilizovany v autoklavu nebo
dezinfikovany ponofenim do vhodného roztoku.

Obrazek 3. 18L5 s pripojenym punkcnim nastavcem UAI251.
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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 neshoduji, linie punkce na monitoru nemusi odpovidat skutecné 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-wé

Zobrazend linie punkce na obrazu odpovid4 ocekavané drdze jehly. Aby se zabréanilo
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 néastavee dojde k poskozeni navleku snimace,
vyméiite jej za novy.

Seznam dostupnych névlekt snimace naleznete v Technickém datovém listu.

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 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.

A VAROVANI TC-w4

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

A 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 ndvodu k pouZiti
ptislusného systému.

A VAROVANI P-w5

Zamezte zbytecnému poskozeni tkani. Pfi provadéni biopsie se pfed manipulaci se sondou
vzdy ujistéte, Ze je jehla UpIné zastréena v zavadéci jehly.
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Obrazek 4. Linie punkce pro ndastavec UA1251 na snimaci 18L5.

Snimac a punkéni nastavec 1ze béhem punkce sejmout bez ovlivnéni pozice jehly.

Cisténi po provedeni punkce a biopsie
Pokud na snimaci zaschne biologicky material, dezinfekcni a sterilizacni 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 CiSténi viz Péce a Cisténi.

Likvidace

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

a recyklaci.

A VAROVANI D-w1

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