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Introduction
The content in this document includes new features, as well as corrections and updates to the user guide. _
i
o
. v
Document conventions 3
The document follows these conventions:
» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life. 5
» A Caution describes precautions necessary to protect the products. g
» A Note provides supplemental information. §,
» Numbered and lettered steps must be performed in a specific order.
» Bulleted lists present information in list format but do not imply a sequence.
» Single-step procedures begin with +. E
]
For a description of labeling symboils that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the user guide. §
o
0
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Getting Help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone
(U.S. or Canada)

Phone
(outside U.S. or
Canada)

Fax
Email
Web

Europe Service Center

Asia Service Center

Printed in the U.S.

877-657-8118

425-951-1330, or call your local representative

425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Main: +31 20 751 2020

English support: +44 14 6234 1151
French support: +33 1 8288 0702
German support: +49 69 8088 4030
Italian support: +39 02 9475 3655
Spanish support: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Supplemental information (SonoSite Edge)

The following section provides information supplementing the SonoSite Edge system user guide only.

Cable diagnostics

A cable diagnostic feature has been added to the SonoSite Edge system to prevent malfunctioning
transducer cables from damaging the system. The feature returns one of two different error messages
depending on whether damage has been detected to the system or transducer. Contact FUJIFILM SonoSite
Technical Support for further assistance.

Testing transducer cables for damage

All transducers should be tested after performing a system software upgrade, or after receiving a repaired
system back from SonoSite. This should be done before the system is put back into use.

Getting Help



The order in which you test transducers is important. Test transducers in the following order:
To test transducer cables for damage

1 Any transducer (except the following)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata
The following section provides corrections and updates to the user guide.
Intended uses (SonoSite Edge)

The following content was omitted from the SonoSite Edge user guide.

Prostate imaging applications

You can assess the prostate and surrounding anatomical structures for the presence or absence of pathology.

Saving images and clips

The percentage icon in the system status area shows the percentage of space available in internal storage.

Patents
SonoSite Edge system

Patents: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554, US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541, US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651, US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711; CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
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FR 158978 FR 1552792; FR 1180970; FR 0881492; FR 0875203; FR 0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series system

Patents: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461; US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,371,918; US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711; CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; and KR 5323509.

Hazardous materials (SonoSite Edge)
Disregard the following warning for the SonoSite Edge ultrasound system only:

WARNING | The liquid crystal display (LCD) contains mercury. Dispose of the LCD properly in

accordance with local regulations.

Electrical safety

The following warning was added to the other electrical safety warnings in the Safety chapter of the user
guides.

WARNING Avoid patient contact with any part of the system other than the transducer or

the ECG leads.

4 Hazardous materials (SonoSite Edge)



Clinical safety

The following warning was updated.

WARNING FUJIFILM SonoSite does not recommend the use of high-frequency o
electromedical devices in proximity to its systems. FUJIFILM SonoSite equipment g
has not been validated for use with high-frequency electrosurgical devices or §
procedures. Use of high-frequency electrosurgical devices in proximity to its
systems may lead to abnormal system behavior or shutdown of the system.

To avoid the risk of a burn hazard, do not use the transducer with high-frequency
surgical equipment. Such a hazard may occur in the event of a defect in the high- m
frequency surgical neutral electrode connection. 2
“g_'.
Unexpected data loss
Patient exam calculations on ultrasound workflows can be lost without warning or indication if certain
settings change prior to ending any current (open) studies. See the following caution: §
)
Changes made to any of the following settings will cause analysis values in the @
current (open) study to be cleared. These settings should not be changed before
ending any open study on the system.
» Date and time
» OB tables or custom measurements g
» Cardiac TDI labels 3
» IMT labels
» Doppler units
ps
Measurements 2
«Q
c
To calculate Stroke Volume (SV) or Stroke Index (SI) >
1 Fill in the Height and Weight fields on the patient information form. The BSA is calculated automatically.
(Sl only.)
2
2 Measure from LVOT (2D). %
a On a frozen 2D image, press the calcs key. §
o
(7]

b From the 2D main menu, select AO/LA.
¢ From the Calculations menu, select LVOT D.
d Position the calipers.

e Save the calculation.

Clinical safety 5



3 Measure from LVOT (Doppler).
a On a frozen Doppler image, press the calcs key.
b From the Calculations menu, select AV, and then select LVOT VTI.
¢ Position the calipers.
d Save the calculation.
To calculate Aortic Valve Area (AVA)
The AVA calculation requires a measurement in 2D and two measurements in Doppler. After the
measurements are saved, the result appears in the patient report.
1 In 2D, measure from LVOT:
a On a frozen 2D image, press the calcs key.
b From the Calculations menu, select AV then LVOT D.
¢ Position the calipers.

d Save the calculation.

In Doppler, select AV, measure LVOT, and then measure the AV.

Measurement references

Aortic Valve Area (AVA) by Continuity Equation in cm?

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.

A=AV

where:
A, = Ao valve area

A, = LVOT area(CSA)

V, = LVOT velocity(VMax)

V, = Ao valve velocity (VMax)

LVOT = Left Ventricular Outflow Tract

Pressure Gradient (PGr) in mmHG

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (Velocity)?

6 Measurement references



Peak E Pressure Gradient (E PG)

E PG = 4 * PE2
Peak A Pressure Gradient (A PG)
A PG = 4 * PA®

Peak Pressure Gradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV2
Mean Pressure Gradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG mean = sum(4v?)/N
where:
v =peak velocity at interval n
N = the number of intervals in the Riemann sum

Qp/Qs

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV Qp site/SV Qs site = RVOT SV/LVOT SV

where:
RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT diameter2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = i/4 * LVOT diameter2 * LVOT VTI

Stroke Volume (SV) Doppler in mi

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)
where:

CSA = Cross Sectional Area of the orifice (LVOT area)
VTI = Velocity Time Integral of the LVOT

Measurement references 7
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Cleaning and disinfecting

This section updates the instructions for cleaning and disinfecting the ultrasound system, transducers, and
accessories.

Use the FUJIFILM SonoSite recommendations when cleaning or disinfecting your ultrasound system,
transducer, and accessories. Use the cleaning recommendations in the peripheral manufacturer’s instructions
when cleaning or disinfecting your peripherals.

See www.sonosite.com/products/transducers for transducer images.

Notes » The system and transducers must be cleaned and disinfected after each exam.
It is important to follow these cleaning and disinfecting instructions without
skipping any steps.

» For cleaning the TEEx transducer, refer to the cleaning and disinfection
instructions in the TEEx User Guide.

Before getting started
» Follow the disinfectant manufacturer’s recommendations regarding appropriate personal protective
equipment (PPE), such as protective eyewear and gloves.

» Inspect the system and transducer to determine that they are free of any unacceptable deterioration, such
as corrosion, discoloration, pitting, or cracked seals. If damage is evident, discontinue use,and contact
FUJIFILM SonoSite or your local representative.

» Confirm that cleaning and disinfecting materials are appropriate for your facility’s use. FUJIFILM SonoSite
tests cleaners and disinfectants for use with the FUJIFILM SonoSite systems and transducers.

» Disinfectants and cleaning methods listed in this chapter are recommended by FUJIFILM SonoSite for
efficacy and material compatibility with the products.

» Ensure that the disinfectant type and the solution strength and duration are appropriate for the equipment
and application.

» Follow manufacturer recommendations and local regulations, when preparing, using and disposing of
chemicals.

WARNINGS | » Ensure that cleaning and disinfecting solutions and wipes are not expired.

» Some cleaners and disinfectants can cause an allergic reaction to some
individuals.

» Do not allow cleaning solution or disinfectant into the system connectors, or
transducer connector.

» Do not use strong solvents such as thinner or benzene, or abrasive cleansers,
since these will damage the exterior surfaces. Use only FUJIFILM SonoSite
recommended cleaners or disinfectants.

8 Cleaning and disinfecting
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Determining the required cleaning and disinfecting level

WARNING | The cleaning instructions contained in this section are based on requirements
mandated by the American Food and Drug Administration (FDA). Failure to
follow these instructions may result in cross contamination and patient infection.

The level of cleaning and disinfecting required for the system is dictated by the type of tissue it contacts
during use. Use Table 1 to determine the level of cleaning and disinfecting required.

Table 1: Choosing a cleaning and disinfecting method

Did any part of the system or transducer come in contact with broken skin, blood, mucosal

membranes, or bodily fluids?

Came in contact with broken » OptIOI‘I @

skin, blood, mucosal membranes, . .
YES Go to “Clean and disinfect system and

ily fluids.
or bodily fluids transducer to a high level (semi-critical
uses)” on page 10.

OR

Did not come in contact with » Option
NO

broken skin, blood, or bodil -
fluids 4 Go to “Clean and disinfect system and
' transducer to a low level (non-critical
uses)” on page 15.

Spaulding classifications

Spaulding classifications (non-critical, semi-critical) determine the approach for cleaning and disinfecting
medical equipment based on the device, the way it has been used, and the risk of infection. The system and
transducers are designed for use within the Spaulding classifications of non-critical and semi-critical uses.

Cleaning and disinfecting 9
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0ptlon @ Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-

critical uses)

Use this procedure to clean and high-level disinfect the ultrasound system and transducer whenever it has
come into contact with blood, broken skin, mucosal membranes, or bodily fluids.

Follow the manufacturer's instructions when using cleaners and disinfectants. The cleaners and disinfectants
listed in the procedure are both chemically compatible and have been tested for efficacy with the system
and transducers. Confirm that the cleaners and disinfectants are appropriate for your facility’s use.

WARNINGS

Note

» To avoid electrical shock, before cleaning, disconnect the system from the
power supply.

» Wear the appropriate personal protective equipment (PPE) recommended by
the chemical manufacturer, such as eyewear and gloves.

» Do not skip any steps or abbreviate the cleaning and disinfecting process in any
way.

» Do not spray cleaners or disinfectants directly on the system surfaces or on
system and transducer connectors. Doing so may cause solution to leak into
the system, damaging it and voiding the warranty.

» Do not attempt to disinfect a transducer or transducer cable using a method or
chemical that is not included here. This can damage the transducer and void
the warranty.

» Use only FUJIFILM SonoSite recommended cleaners and disinfectants. Using a
non- recommended disinfecting solution or incorrect solution strength can
damage the System and transducer and void the warranty. Follow the
disinfectant manufacturer’s recommendations for solutions strengths.

You must clean and disinfect both the ultrasound system and the transducer
after each use, but only the transducer can be disinfected to a high level.

To clean and disinfect the system and transducer

1 Turn off the system by pressing the Power button.

A W N

Unplug the power cord from the outlet.
Remove the disposable transducer sheath, if applicable.

Disconnect the transducer from the system. Temporarily place it where it will not cross-contaminate

clean equipment or surfaces while you clean the ultrasound system.

5 Clean the exterior surfaces of the ULTRASOUND SYSTEM to remove any debris or bodily fluids. Use the

following procedure:

10
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a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner or disinfectant. Choose a cleaner
from the list of approved cleaners.

Approved cleaners/disinfectants for the ultrasound system

Cleaner/disinfectant Compatible systems Minimum wet contact time'

o
o
s
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutes 5
SonoSite S Series .
Pl-Spray I 10 minutes
' For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum
period of time. =
Refer to the cleaners and disinfection tool available at www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for a §
more complete list of approved cleaners and disinfectants. 2
b Remove all gel, debris, and bodily fluids from the system.
¢ With a new wipe, clean the system, including the display, by wiping from clean areas to the soiled areas.
This method helps to avoid cross-contamination. —
S
d Observe the minimum wet contact time recommended by the manufacturer. Monitor the system for =
wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet. &
e Allow the ultrasound system to air dry in a clean, well-ventilated space.
6 Clean the ultrasound system STAND to remove any debris or bodily fluids. For information about cleaning
the stand, see the Edge Stand and H-Universal Stand User Guide. =
o
7 Clean the TRANSDUCER CABLE AND BODY to remove any debris or bodily fluids. Use the following g?
procedure: )
a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner or disinfectant. Choose a cleaner
from the list of approved cleaners.
v
]
-+
(<
Q
c
m>
(7]
2
(1]
[=3
Q
o
-
=X
0
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Approved cleaners/disinfectants for the transducer

m Compatible Transducer Minimum wet contact time'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutes

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

" For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum
period of time.

2 Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria.

3 The P11x transducer is not licensed for use in Canada.

4 The L52x transducer is for veterinary use only.
Refer to the cleaners and disinfection tool available at www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for a
more complete list of approved cleaners and disinfectants.

b Remove all gel, debris, and bodily fluids from the system.

¢ With a new wipe, clean the cable and transducer, starting from the cable, wiping toward the scanhead.
This method helps to avoid cross-contamination.

=>

@ o = l—=—C_

Caution | Do not allow moisture near the electronic components of the connector.

d Observe the minimum wet contact time recommended by the manufacturer. Monitor the transducer
for wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet.
8 Verify that all gel, debris, and bodily fluids have been removed from the system and transducer. If
necessary, repeat steps 5, 6, & 7 with a new wipe.

WARNING Failure to remove all gel, debris, and bodily fluid could leave contaminants on the
probe.

12 Cleaning and disinfecting
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9 Examine the system, transducer, and cable for damage, such as cracks or splitting where fluid can enter.

If damage is evident, discontinue use, and contact FUJIFILM SonoSite or your local representative.

10 Prepare the disinfectant for use.

a Choose a high-level disinfectant from the list of approved disinfectants.

o
o
High-level disinfectants compatible with SonoSite Edge, and SonoSite S Series transducers E-
(2]
=2
Disinfectant | Compatible transducers Disinfectant Soak Duration
Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25°C (77°F) 45 minutes
HFL50x, ICTx, L25x%, L38x, L38xi, m
P10x, P11x", P21x B
=1
Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20°C (68°F) 12 minutes e
HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x
" The P11x transducer is not licensed for use in Canada. E
2 The L52x transducer is for veterinary use only. =
Refer to the cleaners and disinfection tool available at www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for a 3‘
more complete list of approved cleaners and disinfectants.
b Check the expiration date on the bottle to ensure the disinfectant has not expired.
¢ Mix or check that the disinfection chemicals have the concentration recommended by the manufacturer g
(for example, a chemical strip test). =
=
d Check that the temperature of the disinfectant is within the manufacturer’s recommended limits. °
11 Perform a high-level disinfection of the transducer. Use the following procedure:
a Immerse the transducer in a high-level disinfectant solution. =
]
WARNING | High-level disinfectants can cause harm to the patient if not completely removed E
from the transducer. Follow the manufacturer’s rinse instructions to remove §,
chemical residue.
Cautions » Do not soak the transducer longer than recommended by the chemical =
manufacturer. <
o
» Do notimmerse the transducer connector in any disinfectant solution. =
» Use only FUJIFILM SonoSite recommended cleaners and disinfectants. Using a §
non- recommended disinfecting solution or incorrect solution strength can
damage or discolor the transducer and void the warranty.

Cleaning and disinfecting 13
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b Ensure that the connector and most of the cable remain out of the fluid. You may submerge 2 inches
(5 cm) of the cable proximal to the transducer scanhead.

Connector
{ - Cable
([ OfF=—=
Maximum
5cm
Do not submerge (2 inches)
—— Scan head

Figure 1 Transducer component names

12 Rinse the transducer three separate times using the following procedure:

WARNING | High-level disinfectants can cause harm to the patient if not completely removed
from the transducer. Follow the manufacturer’s rinse instructions to remove
chemical residue.

a Rinse the transducer in clean, running water according to the disinfectant manufacturer’s instructions
(at least one minute).

b Ensure that the connector and at least 12-18 inches (31-46 cm) of the cable from the connector remain
dry.

¢ Repeat this step until the transducer has been rinsed three separate times.
13 Dry the transducer with a sterile lint-free cloth.

14 Dispose of the disinfectant according to the manufacturer’s guidelines.

14 Cleaning and disinfecting



0pt|0n Clean and disinfect system and transducer to a low level (non-critical

uses)

Use the following procedure to clean and disinfect the ultrasound system and transducer if it has not come
into contact with blood, broken skin, mucosal membranes, or bodily fluids.

WARNING If the system or transducer has come into contact with any of the following,
use the high-level cleaning and disinfection procedure. See “Clean and
disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses)” on
page 10:

» Blood

» Broken skin

» Mucosal membranes

» Bodily fluids

Follow the manufacturer's instructions when using cleaners and disinfectants. The cleaners and disinfectants
listed in the procedure are both chemically compatible and have been tested for efficacy with the system
and transducers. Confirm that the cleaners and disinfectants are appropriate for your facility’s use.

WARNINGS | » To avoid electrical shock, before cleaning, disconnect the system from the
power supply.

» Wear the appropriate personal protective equipment (PPE) recommended by
the chemical manufacturer, such as eyewear and gloves.

» Do not spray cleaners or disinfectants directly on the system surfaces or on
system and transducer connectors. Doing so may cause solution to leak into
the system, damaging it and voiding the warranty.

» Use only FUJIFILM SonoSite-recommended cleaners and disinfectants. Using
a non- recommended disinfecting solution or incorrect solution strength can
damage the System and transducer and void the warranty. Follow the
disinfectant manufacturer’s recommendations for solutions strengths.

» Do not attempt to disinfect a transducer or transducer cable using a method or
chemical that is not included here. Doing so can damager the transducer and
void the warranty.

To clean and disinfect the system and transducer

1 Turn off the system by pressing the Power button.

2 Unplug the power cord from the outlet.

Cleaning and disinfecting 15
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3 Remove the transducer sheath, if applicable.

4 Disconnect the transducer from the system. Temporarily place it where it will not cross-contaminate
clean equipment or surfaces while you clean the ultrasound system.

5 Clean the exterior surfaces of the ULTRASOUND SYSTEM to remove any debris. Use the following
procedure:

a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner and disinfectant. Choose a
cleaner from the list of approved cleaners.

Approved cleaners/disinfectants for the ultrasound system:

Cleaner/disinfectant Compatible systems Minimum wet contact time'

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutes

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutes

" For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum
period of time.

Refer to the cleaners and disinfection tool available at www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for a
more complete list of approved cleaners and disinfectants.

b Remove all gel and debris from the system.

c With anew wipe, clean the system, including the display, by wiping from clean areas to the soiled areas.
This method helps to avoid cross-contamination.

d Observe the minimum wet contact time and refer to manufacturer’s instructions. Monitor the system
for wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet.

6 Clean the ultrasound system STAND to remove any debris. For information about cleaning the stand, see
the Edge Stand and H-Universal Stand User Guide.
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7 Clean the TRANSDUCER CABLE AND BODY to remove any debris. Use the following procedure:

a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner or disinfectant. Choose a cleaner
from the list of approved cleaners.

Approved cleaners/disinfectants for the transducer:

O
0
- [
m Compatible Transducer Minimum wet contact time' §
>
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x3, P21x, SLAX
m
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutes B
=1}
. . =)
PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutes =
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX
" For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum E
period of time. 5
2 Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria. 0
3 The P11x transducer is not licensed for use in Canada.
4 The L52x transducer is for veterinary use only.
Refer to the cleaners and disinfection tool available at www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for a
more complete list of approved cleaners and disinfectants. g
=
b Remove all gel and debris from the system. 3
¢ With a new wipe, clean the cable and transducer, starting from the cable, wiping toward the scanhead.
This method helps to avoid cross-contamination.
o)
—> g
g
Q
| c
o = '
—— -
=
0
&
Caution Do not allow moisture near the electronic components of the connector. §
o
0

d Observe the minimum wet contact time recommended by the manufacturer. Monitor the transducer
for wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet.
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8 Verify that all gel and debris have been removed from the system and transducer. If necessary, repeat
steps 5, 6, & 7 with a new wipe.

WARNING | Failure to remove all gel and debris could leave contaminants on the probe.

9 Allow the ultrasound system and transducer to air dry in a clean, well-ventilated space.
10 Examine the system, transducer, and cable for damage, such as cracks or splitting where fluid can enter.
If damage is evident, discontinue use, and contact FUJIFILM SonoSite or your local representative.

Storing the transducer
To store the transducer

1 Make sure the transducer has been cleaned and disinfected as detailed in the previous section.
2 Store the transducer so that it hangs freely and vertically, and observe the following precautions:
» Store the transducer away from any contaminated transducers.

» Store the transducer in an environment that is safe and has good airflow. Do not store the transducer
in closed containers or where condensation may occur.

» Avoid direct sunlight and exposure to x-rays. Recommended storage temperature range is between
0° C (32° F) and +45° C (113° F).

» If using a wall-mounted rack for storage, ensure that:

» It is securely mounted.
» The storage slots do not mar the transducer or cause damage to the cable.
» The rack is sized and positioned to prevent the transducer from inadvertently falling.
» Make sure the connector is supported and secure.
Transporting the transducer

When transporting the transducer, you must take precautions to protect the transducer from damage and
avoid cross-contamination. Be sure to use a container approved by your organization.

To transport a soiled transducer for cleaning

A soiled transducer is one that has been contaminated and must be cleaned before using it in an exam.
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1 Place the transducer in a clean, approved container.

WARNING | To prevent cross-contamination or unprotected exposure of personnel to
biological material, containers used to transport contaminated transducers should
carry an ISO biohazard label similar to the following:

Ensure the transducer is dry before placing it in a closed container. Condensation

from a damp transducer can damage the connector.

2 Transport the transducer in the container to the point of processing. Do not open the container until the
transducer is ready to be cleaned.

Do not leave the transducer in a sealed container for long periods of time.
To transport a clean transducer

A clean transducer is one that has completed the cleaning and disinfection process, has been stored
properly, and is ready to be used in an examination.

1 Place the transducer in a clean, approved container. To identify the transducer as clean, containers used
to transport clean transducers should carry a cleanliness verification sticker or certificate.

2 Transport the transducer in the container to the point of use. Do not open the container until the
transducer is ready to be used.

To ship a transducer

WARNING | Whenever possible, avoid shipping a contaminated transducer. Before shipping,
ensure the transducer has been cleaned and disinfected using the steps detailed
in this chapter or according to special instructions received from FUJIFILM
SonoSite. If you are returning the transducer to FUJIFILM SonoSite, document
the disinfection on a “Declaration of Cleanliness,” and attach it to the packing list.

1 Place the transducer in the shipping container and seal it. Do not allow any part of the transducer to
protrude from the container.

2 Ship the transducer using the following precautions:
» Clearly label the container as fragile.

» Do not stack items on top of the shipping container.

» Do not exceed the shipping temperature range: -35° C (-31° F) to +65° C (149° F).

Cleaning and disinfecting 19
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» Do not open the shipping container until it reaches its final destination.

» After arrival, the transducer must be cleaned and disinfected before it can be used in an exam.

Cleaning and disinfecting accessories

To clean and disinfect the ECG slave cable, refer to the ECG Slave Cable User Guide.
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Einfihrung
Dieses Dokument enthalt Informationen Gber neue Funktionen sowie Korrekturen und Aktualisierungen des _
Benutzerhandbuchs. g
Dokumentkonventionen
Fur das Dokument gelten folgende Konventionen:
o
]
» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung g
oder eines todlichen Unfalls. ‘g
>
» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Produkte. @
» Ein Hinweis enthalt erganzende Informationen.
» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge -
durchgefuhrt werden. <
1]
» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine =
Reihenfolge vor. 2
(7]

» Einzelschrittverfahren beginnen mit +.

Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter ,Kennzeichnungssymbole™ im
Benutzerhandbuch zu finden.
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Weiterfiihrende Informationen

Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon +1-877-657-8118

(USA und Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 oder wenden Sie sich an Ihren értlichen
(auBerhalb USA und Kundendienstvertreter

Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-Mail ffss-service@fuijifilm.com

Web wWww.sonosite.com

Europadisches Hauptstelle: +31 20 751 2020

Servicezentrum Kundendienst auf Englisch: +44 14 6234 1151

Kundendienst auf Franzosisch: +33 1 8288 0702
Kundendienst auf Deutsch: +49 69 8088 4030
Kundendienst auf Italienisch: +39 02 9475 3655
Kundendienst auf Spanisch: +34 91 123 8451

Asiatisches +65 6380-5581
Servicezentrum

Gedruckt in den USA.

Erganzende Informationen (SonoSite Edge)

Der folgende Abschnitt beinhaltet ausschlieB3lich erganzende Informationen zum Benutzerhandbuch des
SonoSite Edge-Systems.

Kabeldiagnose

Dem SonoSite Edge-System wurde eine Funktion zur Kabeldiagnose hinzugefiigt, um eine Beschadigung
des Systems durch defekte Schallkopfkabel zu verhindern. Diese Funktion gibt eine von zwei
unterschiedlichen Fehlermeldungen aus, abhangig davon, ob Schaden im System oder im Schallkopf erkannt
wurden. Wenden Sie sich zwecks weiterer Unterstlitzung an den technischen Kundendienst von

FUJIFILM SonoSite.
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Priifen von Schallkopfkabeln auf Schiaden
Alle Schallképfe sollten jedes Mal nach Durchfihrung eines Upgrades der Systemsoftware oder nach Erhalt
eines reparierten Systems von SonoSite geprift werden. Diese Prifung sollte durchgefluihrt werden, bevor

das System wieder in Betrieb genommen wird.

Es ist wichtig, dass die Schallkdpfe in der richtigen Reihenfolge gepruft werden. Die Schallképfe in der
richtigen Reihenfolge prufen:

Schallkopfkabel auf Schaden priifen

1 Alle Schallkopfe (auBer folgende)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata

Der folgende Abschnitt enthalt Korrekturen und Aktualisierungen des Benutzerhandbuchs.
BestimmungsgemafBe Verwendung (SonoSite Edge)

Der folgende Inhalt wurde aus dem Benutzerhandbuch fir SonoSite Edge gestrichen.

Anwendungen fiir Prostatauntersuchungen

Die Prostata und angrenzende anatomische Strukturen kénnen auf mégliche Pathologien untersucht
werden.

Speichern von Bildern und Clips

Das Prozent-Symbol im Systemstatusbereich zeigt den im internen Speicher verfiigbaren Speicherplatz an.

BestimmungsgemaBe Verwendung (SonoSite Edge) 23
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Patente
SonoSite Edge-System

Patente: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series-System

Patente: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; und KR 532359.

Gefahrenstoffe (SonoSite Edge)
Der folgende Warnhinweis ist nur fir das SonoSite Edge-Ultraschallsystem gegenstandslos:

WARNHINWEIS Die Flussigkristallanzeige (LCD) enthalt Quecksilber. Bei der Entsorgung
des LCD-Bildschirms die geltenden 6rtlichen Bestimmungen beachten.
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Elektrische Sicherheit

Die folgenden Warnhinweise wurden den Ubrigen Warnhinweisen zur elektrischen Sicherheit im Kapitel
,Sicherheit™ des Benutzerhandbuchs hinzugeflugt.

WARNHINWEIS Einen Kontakt des Patienten mit allen Teilen des Systems, auB3er mit dem
Signalgeber und den EKG-Elektroden, vermeiden.

Klinische Sicherheit
Der folgende Warnhinweis wurde aktualisiert.

WARNHINWEIS Es wird davon abgeraten, hochfrequente elektromedizinische Gerate in
der Nahe von FUJIFILM SonoSite-Systemen zu verwenden. FUJIFILM
SonoSite-Ausristung wurde nicht fur die Verwendung zusammen mit
hochfrequenten elektrochirurgischen Geraten oder Verfahren gepruft. Der
Einsatz von hochfrequenten elektrochirurgischen Geraten in der Nahe
der Systeme kann zu ungewolltem Systemverhalten oder dessen
Herunterfahren fuhren.

Um Brandgefahr zu vermeiden, darf der Schallkopf nicht zusammen mit
hochfrequenten Chirurgiegeraten verwendet werden. Eine solche Gefahr
kann im Falle eines Defekts am Anschluss der hochfrequenten
chirurgischen Neutralelektrode auftreten.

Plotzlicher Datenverlust

Die Berechnungen der Patientenuntersuchung in Ultraschall-Workflows kénnen ohne vorherige Warnung
oder Hinweis verloren gehen, wenn bestimmte Einstellungen verandert werden, bevor die aktuellen

(offenen) Studien abgeschlossen sind. Siehe den folgenden Vorsichtshinweis:

Anderungen an einer der folgenden Einstellungen kénnen dazu fihren,
dass Analysewerte in der aktuellen (offenen) Studie geldscht werden.
Diese Einstellungen sollten daher nicht verandert werden, bevor
samtliche offenen Studien im System beendet wurden.

» Datum und Zeit

» GBH-Tabellen oder individuelle Messungen
» Kardiologische TDI-Beschriftungen

» IMT-Beschriftungen

» Dopplereinheiten

Elektrische Sicherheit 25
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Messungen

Schlagvolumen (SV) oder Schlaganfallindex (SI) berechnen

1

Felder Height (Gré3e) und Weight (Gewicht) im Patientendaten-Formular ausfullen. Die
Korperoberflache wird automatisch berechnet. (Nur SI.)

Messung von LVOT (2D).

a Bei fixiertem 2D-Bild die Taste calcs (Berechnungen) dricken.

b Im 2D-Hauptmenu die Option AO/LA auswahlen.

¢ Im Menu Calculations (Berechnungen) die Option LVOT D auswahlen.

d Die Tasterzirkel positionieren.

e Berechnung speichern.

Messen des LVOT (Doppler).

a Bei fixiertem Dopplerbild die Taste calcs (Berechnungen) dricken.

b Im Menu Calculations (Berechnungen) die Option AV und dann die Option LVOT VTI auswahlen.
c Die Tasterzirkel positionieren.

d Berechnung speichern.

Aortenklappen-Offnungsfliche (AVA) berechnen

Die AVA-Berechnung erfordert eine Messung im 2D-Modus und zwei Messungen im Doppler-Modus. Wenn
die Messungen gespeichert sind, wird das Ergebnis im Patientenbericht angezeigt.

1

Bei 2D die Messung aus LVOT durchfuhren:

a Bei fixiertem 2D-Bild die Taste calcs (Berechnungen) dricken.

b Im Menu Calculations (Berechnungen) die Option AV und dann die Option LVOT D auswahlen.
c Die Tasterzirkel positionieren.

d Berechnung speichern.

Unter Doppler die Option AV auswahlen, LVOT messen und daraufhin die AV messen.

26
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Referenzmaterial fur Messungen

Aortenklappen-Offnungsflache (AVA) nach Kontinuitatsgleichung in cm?

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.

A2 = A1 * V1/V2

wobei:
A, = Ao-Klappendffnungsflache

A, = LVOT-Flache (CSA)

V, = LVOT-Geschwindigkeit (VMax)

V, = Ao-Klappengeschwindigkeit (VMax)
LVOT = Linksventrikularer Ausflusstrakt

Druckgradient (PGr) in mmHg

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (Geschwindigkeit)?
Spitzendruckgradient E (E PG)

E PG = 4 * PE2
Spitzendruckgradient A (A PG)

A PG = 4 * PA®
Spitzendruckgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV2

Mittlerer Druckgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

Druckgradient (PG) Mittelwert = sum (4v2)/N
wobei:

v = Spitzengeschwindigkeit im Intervall n
N = Anzahl der Intervalle in der Riemann-Summe

Referenzmaterial fir Messungen 27
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Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV-Qp-Situs/SV-Qs-Situs = RVOT SV/LVOT SV

wobei:
RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTI = /4 * RVOT-Durchmesser2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT-Durchmesserz * LVOT VTI

Schlagvolumen (SV) Doppler in mi

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)

wobei: i
CSA = Stammaquerschnitt der Offnung (LVOT-Flache)
VTl = Geschwindigkeits-Zeit-Integral des LVOT

Reinigung und Desinfektion

In diesem Abschnitt werden die Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Ultraschallsystems, der
Schallképfe und Zubehorteile aktualisiert.

Bei der Reinigung oder Desinfektion des Ultraschallsystems, Schallkopfs und Zubehérs sind die FUJIFILM
SonoSite-Empfehlungen einzuhalten. Bei der Reinigung oder Desinfektion der Peripheriegerate sind die
Empfehlungen in den Anleitungen des Peripheriegerateherstellers einzuhalten.

Bilder der Schallképfe sind unter www.sonosite.com/products/transducers zu finden.

Hinweise » Das System und die Schallképfe missen nach jeder Untersuchung gereinigt
und desinfiziert werden. Diese Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen
mussen unbedingt Schritt fur Schritt befolgt werden.

» Bei der Reinigung und Desinfektion des TEEx-Schallkopfs die Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen im TEEx-Benutzerhandbuch befolgen.
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Vorbereitung

» Die Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers hinsichtlich der geeigneten
Personenschutzausrustung (PSA), wie Schutzbrillen und -handschuhe, befolgen.

» Das System und den Schallkopf untersuchen, um sicherzustellen, dass keine inakzeptablen
Beschadigungen wie Rost, Verfarbungen, LochfraB3 und Risse in den Dichtungen vorliegen. Das Gerat bei
offensichtlicher Beschadigung nicht mehr verwenden und an FUJIFILM SonoSite oder Ihren 6rtlichen
Kundendienstvertreter wenden.

» Uberpriifen, ob die Reinigungs- und Desinfektionsmaterialien fiir die Verwendung in lhrer Einrichtung
geeignet sind. FUJIFILM SonoSite Uberprift Reinigungs- und Desinfektionsmittel hinsichtlich der
Verwendung mit FUJIFILM SonoSite-Systemen und -Schallképfen.

» Die in diesem Kapitel aufgefuhrten Desinfektions- und Reinigungsmethoden werden von FUJIFILM
SonoSite empfohlen, um Wirksamkeit und Materialkompatibilitat mit den Produkten sicherzustellen.

» Sicherstellen, dass die Konzentration und Einwirkungsdauer des Desinfektionsmittels und der Lésung fur
das entsprechende Gerat und die Anwendung geeignet sind.

» Bei Vorbereitung, Verwendung und Entsorgung von Chemikalien die Empfehlungen des Herstellers und
lokalen Vorschriften befolgen.

WARNHINWEISE » Sicherstellen, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel/-tlcher
nicht abgelaufen sind.

» Einige Reinigungs- und Desinfektionsmittel kdnnen bei manchen
Personen allergische Reaktionen auslésen.

» Die Reinigungslésung und das Desinfektionsmittel durfen nicht in die
Systemanschlisse oder Schallkopfbuchse gelangen.

» Keine starken Ldsungen, z. B. Verdinner, Benzol oder Scheuermittel
verwenden, da diese die Auf3enflachen des Systems beschadigen. Nur
von FUJIFILM SonoSite empfohlene Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden.

Festlegen des erforderlichen Reinigungs- und Desinfektionsgrads

WARNHINWEIS Die in diesem Abschnitt enthaltenen Reinigungsanweisungen basieren
auf den Anforderungen der US-amerikanischen Lebensmittel- und
Arzneimittelbehdérde (FDA). Wird diesen Anweisungen nicht
nachgekommen, kann dies zu Kreuzkontaminationen und zu einer
Infektion des Patienten flhren.
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Der fUr das System erforderliche Reinigungs- und Desinfektionsgrad hangt von der Art des Gewebes ab, mit
dem es bei Gebrauch in Berihrung kommt. Tabelle 1 verwenden, um den erforderlichen Reinigungs- und

Desinfektionsgrad festzulegen.

Tabelle 1: Auswahlen einer Reinigungs- und Desinfektionsmethode

Ist ein Teil des Systems oder des Schallkopfs mit verletzter Haut, Blut, Schleimhauten oder

Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen?

Option @
Kontakt mit Hautverletzungen,

JA Blut, Schleimhauten oder Fahren Sie mit ,,Hochgradige Reinigung
Kérperflissigkeiten. und Desinfektion von System und
Schallkopf (semikritischer Einsatz)™ auf
Seite 30 fort.

ODER

Kein Kontakt mit » Optlon

NEIN Hautverletzungen, Blut oder Fahren Sie mit ,,Niedriggradige
Korperflissigkeiten. Reinigung und Desinfektion von System
und Schallkopf (nicht kritischer
Einsatz)™ auf Seite 36 fort.

Spaulding-Klassifizierungen
Die Spaulding-Klassifizierung (nicht kritisch, semikritisch) bestimmt auf Grundlage des Infektionsrisikos, wie

ein medizinisches Gerat gereinigt und desinfiziert werden muss. Das System und die Schallképfe sind fur
eine Verwendung gemaf den Spaulding-Klassifizierungen ,nicht kritisch™ und ,semikritisch™ konzipiert.

0pt|0n @ Hochgradige Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf

(semikritischer Einsatz)

Dieses Verfahren zur Reinigung und hochgradigen Desinfektion von Ultraschallsystem und Schallkopf immer
dann verwenden, wenn diese beiden Teile in Kontakt mit Blut, verletzter Haut, Schleimhauten oder

Korperfliissigkeiten gekommen sind.
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Bei Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die Herstelleranweisungen befolgen. Die im
Verfahren aufgelisteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind chemisch kompatibel und wurden auf
Wirksamkeit in Verbindung mit dem System und den Schallkdpfen getestet. Sicherstellen, dass die
Reinigungs- und Desinfektionsmittel fur den Einsatz in Ihrer Einrichtung geeignet sind.

WARNHINWEISE » Zur Vermeidung eines elektrischen Schlags vor der Reinigung die
Verbindung des Systems zur Stromzufuhr trennen.

» Die vom Hersteller des chemischen Produkts empfohlene persénliche
Schutzausrustung (PSA), wie z. B. Augenschutz und Handschuhe,
verwenden.

v

Keine Schritte Uberspringen und das Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren in keiner Weise abkUirzen.

Joueds3

v

Reinigungs- oder Desinfektionsmittel nicht direkt auf die Oberflachen
des Systems bzw. Anschlisse des Systems und Schallkopfs spruhen.
Dies kann zum Eindringen des Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittels
in das System fUhren, wodurch es beschadigt wird und die Garantie
erlischt.

sieduely

Nicht versuchen, einen Schallkopf oder ein Schallkopfkabel mit einer
nicht hier angegebenen Methode oder Chemikalie zu desinfizieren.
Dies kann den Schallkopf beschadigen und zum Erléschen der
Garantie fuhren.

v

Nur von FUJIFILM SonoSite empfohlene Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden. Die Verwendung einer nicht
empfohlenen Desinfektionslésung oder einer falschen
Lésungskonzentration kann System und Schallkopf beschadigen und
zum Erléschen der Garantie fuhren. Hinsichtlich der Lésungsstarke die
Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers befolgen.

oueyjey

10d

Hinweis Sowohl das Ultraschallsystem als auch der Schallkopf missen nach
jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden, aber nur der
Schallkopf kann hochgradig desinfiziert werden.

sonbn

Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf

1 Das System durch Dricken der Ein-/Aus-Taste ausschalten.

2 Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

spuepapaN

3 Die abnehmbare Schallkopfhlle entfernen, falls erforderlich.

4 Den Schallkopf vom System trennen. Diesen zwischenzeitlich an einer Stelle ablegen, wo er saubere
Gerate oder Oberflachen nicht kontaminieren kann, wahrend die Ultraschallkonsole gereinigt wird.
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5 Die AuBenflaichen des ULTRASCHALLSYSTEMS reinigen, um Schmutz oder Kérperflissigkeiten zu
entfernen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

a Entweder ein Feuchttuch oder ein weiches, mit Reinigungs- oder Desinfektionsmittel angefeuchtetes
Tuch verwenden. Ein Reinigungsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir das Ultraschallsystem

Reinigungs-/ . Mindestdauer des

Desinfektionsmittel Kompatible Systeme Nasskontakts'

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 Minuten
SonoSite S Series

Pl-Spray I 10 Minuten

" Um eine maximale Wirksamkeit zu erreichen, muss das zu reinigende Teil fur eine bestimmte Mindestzeit mit dem
Desinfektionsmittel befeuchtet sein.

Eine umfassende Liste der genehmigten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Uber das entsprechende Tool zu
den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Website www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
zu finden.

b Gelrlckstande, Schmutz und Kérperfllssigkeiten aus dem System entfernen.

¢ Das System mit einem neuen Tuch reinigen, indem von den sauberen Bereichen zu den verschmutzten
Bereichen gewischt wird. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

d Die vom Hersteller vorgeschriebene Mindesteinwirkzeit einhalten. Das AuBere des Systems auf Nasse
Uberprufen. Erneut mit einem neuen Tuch wischen, wenn das Gerat nicht mehr nass ist.

e Das Ultraschallsystem an einem trockenen, gut bellfteten Ort trocknen lassen.

6 Das STATIV des Ultraschallsystems vor der Desinfektion reinigen, um alle Partikel oder
Korperflissigkeiten zu entfernen. Weitere Informationen zur Reinigung des Stativs finden Sie im Edge
Benutzerhandbuch fur das Stativ und H-Universal-Stativ.

7 SCHALLKOPFKABEL UND -GEHAUSE reinigen, um Schmutz oder Korperfliissigkeiten zu entfernen.
Gehen Sie dabei wie folgt vor:

a Entweder ein Feuchttuch oder ein weiches, mit Reinigungs- oder Desinfektionsmittel angefeuchtetes
Tuch verwenden. Ein Reinigungsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.
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Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir den Schallkopf

Mindestdauer des

Kompatibler Schallkopf 1
Nasskontakts

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 Minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 Minuten

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 Minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

" Um eine maximale Wirksamkeit zu erreichen, muss das zu reinigende Teil fur eine bestimmte Mindestzeit mit dem
Desinfektionsmittel befeuchtet sein.

2 Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fur Mykobakterien.
3 Der P1 1x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.

4 Der L52x-Schallkopf ist nur fir den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

Eine umfassende Liste der genehmigten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Uber das entsprechende Tool zu
den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Website www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
zu finden.

b Gelriickstande, Schmutz und Kérperflissigkeiten aus dem System entfernen.

¢ Kabel und Schallkopf mit einem neuen Tuch reinigen. Beim Kabel beginnen und weiter in Richtung
Abtastkopf wischen. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

=>

0o = ==

Vorsichtshinweis Keine Feuchtigkeit in die Nahe der elektronischen Komponenten des
Anschlusses kommen lassen.

d Die vom Hersteller vorgeschriebene Mindesteinwirkzeit einhalten. Den Feuchtigkeitsfilm auf dem
Schallkopf Uberprifen. Erneut mit einem neuen Tuch wischen, wenn das Gerat nicht mehr nass ist.
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8 Uberpriifen, ob Gel, Schmutz und Kérperfliissigkeiten vollstandig von System und Schallkopf entfernt
wurden. Falls nétig, die Schritte 5, 6 und 7 mit einem neuen Tuch wiederholen.

WARNHINWEIS Sollten Gelrtickstande, Schmutz oder Korperflissigkeiten nicht komplett
entfernt werden, kdnnte dies zu Verschmutzungen auf der Sonde fuhren.

9 Das System, den Schallkopf und das Kabel auf Beschadigungen wie Briiche oder Risse, in die Fllssigkeit
eindringen kann, iberpriifen.

Das Gerat bei offensichtlicher Beschadigung nicht mehr verwenden und an FUJIFILM SonoSite oder Ihren
ortlichen Kundendienstvertreter wenden.

10 Das Desinfektionsmittel flr die Verwendung vorbereiten.
a Ein hochgradiges Desinfektionsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.

Hochgradige Desinfektionsmittel fiir die SonoSite Edge- und SonoSite S-Series-Schallkopfe

Eintauchzeit in

Desinfekti-

Kompatible Schallképfe Temperatur

Desinfektionsmittel

onsmittel

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38xX, 25 °C 45 Minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 Minuten

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

' Der P1 1x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.
2 Der L52x-Schallkopf ist nur fur den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

Eine umfassende Liste der genehmigten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Uber das entsprechende Tool zu
den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Website www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
zu finden.

b Das Verfallsdatum auf der Flasche Uberprufen, um sicherzugehen, dass das Desinfektionsmittel nicht
abgelaufen ist.

¢ Desinfektionschemikalien mischen bzw. Gberprifen, ob diese die vom Hersteller empfohlene
Konzentration haben (z. B. chemischer Streifentest).

d Uberpriifen, ob die Temperatur des Desinfektionsmittels innerhalb der vom Hersteller empfohlenen
Grenzwerte liegt.
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11 Eine hochgradige Desinfektion des Schallkopfs durchfithren. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

a Den Schallkopf in eine hochgradige Desinfektionslésung eintauchen.

WARNHINWEIS Hochgradige Desinfektionsmittel kénnen den Patienten schadigen,
wenn sie nicht vollstandig vom Schallkopf entfernt werden. Zum
Entfernen von Chemikalienresten die Spulanweisungen des Herstellers
befolgen.

» Den Schallkopf nicht Ianger als vom Chemikalienhersteller empfohlen
einlegen.

» Den Anschluss des Schallkopfs nicht in eine Desinfektionslésung
eintauchen.

» Nur von FUJIFILM SonoSite empfohlene Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden. Die Verwendung einer nicht
empfohlenen Desinfektionsldsung oder einer falschen
Lésungskonzentration kann den Schallkopf beschadigen oder
verfarben und zum Erléschen der Garantie fhren.

b Sicherstellen, dass der Anschluss und der Grof3teil des Kabels auBerhalb der FlUssigkeit bleiben. Sie
kénnen 5 cm des Kabels an der Seite des Abtastkopfs eintauchen.

-~
N

Anschlusselement
Maximaler

\ ' Kabel
D( () I —
Abstand

Nicht eintauchen 5cm

——1+—— Tastkopf

Abbildung 1 Bezeichnungen der Schallkopfkomponenten

12 Den Schallkopf jeweils drei Mal mit folgendem Verfahren abspiilen:

WARNHINWEIS | Hochgradige Desinfektionsmittel kdnnen den Patienten schadigen, wenn
sie nicht vollstandig vom Schallkopf entfernt werden. Zum Entfernen von
Chemikalienresten die Spulanweisungen des Herstellers befolgen.
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a Den Schallkopf gemai den Vorgaben des Herstellers mit kaltem, flieBenden Wasser abspulen
(mindestens eine Minute).

b Sicherstellen, dass mindestens 31-46 cm des Anschlusskabels trocken bleiben.
c Diesen Schritt wiederholen, bis der Schallkopf dreimal hintereinander abgespult wurde.
13 Den Schallkopf mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

14 Das Desinfektionsmittel gemai den Herstelleranweisungen entsorgen.

0pt|0n Niedriggradige Reinigung und Desinfektion von System und

Schallkopf (nicht kritischer Einsatz)

Das folgende Verfahren zur Reinigung und Desinfektion des Systems und des Schallkopfs verwenden, wenn
diese Teile nicht mit Blut, Hautverletzungen, Schleimhauten oder Koérperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen sind.

WARNHINWEIS Wenn das System oder der Schallkopf in Kontakt mit Folgendem
gekommen ist, muss ein hochgradiges Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren angewendet werden. Siehe ,,Hochgradige
Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf
(semikritischer Einsatz)™ auf Seite 30:

» Blut

» Hautverletzung

» Schleimhaute

» Korperflissigkeiten

Bei Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die Herstelleranweisungen befolgen. Die im
Verfahren aufgelisteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind chemisch kompatibel und wurden auf
Wirksamkeit in Verbindung mit dem System und den Schallkdpfen getestet. Sicherstellen, dass die
Reinigungs- und Desinfektionsmittel fur den Einsatz in Ihrer Einrichtung geeignet sind.

WARNHINWEISE » Zur Vermeidung eines elektrischen Schlags vor der Reinigung die
Verbindung des Systems zur Stromzufuhr trennen.

» Die vom Hersteller des chemischen Produkts empfohlene persénliche
Schutzausrustung (PSA), wie z. B. Augenschutz und Handschuhe,
verwenden.
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Vorsichtshinweise » Reinigungs- oder Desinfektionsmittel nicht direkt auf die Oberflachen
des Systems bzw. Anschllsse des Systems und Schallkopfs sprihen.
Dies kann zum Eindringen des Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittels
in das System fuhren, wodurch es beschadigt wird und die Garantie
erlischt.

v

Nur von FUJIFILM SonoSite empfohlene Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden. Die Verwendung einer nicht
empfohlenen Desinfektionslésung oder einer falschen
Lésungskonzentration kann System und Schallkopf beschadigen und
zum Erléschen der Garantie fuhren. Hinsichtlich der Lésungsstarke die
Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers befolgen.

v

Nicht versuchen, einen Schallkopf oder ein Schallkopfkabel mit einer
nicht hier angegebenen Methode oder Chemikalie zu desinfizieren.
Dies kann den Schallkopf beschadigen und zum Erléschen der
Garantie fuhren.

Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf

1 Das System durch Dricken der Ein-/Aus-Taste ausschalten.
2 Netzkabel aus der Steckdose ziehen.
3 Die Schallkopfhulle entfernen, falls erforderlich.

4 Den Schallkopf vom System trennen. Diesen zwischenzeitlich an einer Stelle ablegen, wo er saubere
Gerate oder Oberflachen nicht kontaminieren kann, wahrend die Ultraschallkonsole gereinigt wird.

5 Die AuB3enflachen des ULTRASCHALLSYSTEMS reinigen, um Schmutz zu entfernen. Gehen Sie dabei
wie folgt vor:

a Entweder ein Feuchttuch oder ein weiches, mit Reinigungs- und Desinfektionsmittel angefeuchtetes
Tuch verwenden. Ein Reinigungsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir das Ultraschallsystem:

Reinigungs-/ . Mindestdauer des

Desinfektionsmittel Kompatible Systeme Nasskontakts'

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 Minuten
SonoSite S Series

PI-Spray Il 10 Minuten

T Um eine maximale Wirksamkeit zu erreichen, muss das zu reinigende Teil fur eine bestimmte Mindestzeit mit dem
Desinfektionsmittel befeuchtet sein.

Eine umfassende Liste der genehmigten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Uber das entsprechende Tool zu
den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Website www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
zu finden.

b Gelrickstande und Schmutz aus dem System entfernen.
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¢ Das System mit einem neuen Tuch reinigen, indem von den sauberen Bereichen zu den verschmutzten
Bereichen gewischt wird. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

d Die Mindestzeit fir den Nasskontakt und die Herstelleranweisungen beachten. Das AuBere des
Systems auf Nasse Uberprufen. Erneut mit einem neuen Tuch wischen, wenn das Gerat nicht mehr nass
ist.

6 Das STATIV des Ultraschallsystems reinigen, um alle Partikel oder Korperflissigkeiten zu entfernen.
Weitere Informationen zur Reinigung des Stativs finden Sie im Edge Benutzerhandbuch fur das Stativ und
H-Universal-Stativ.

7 SCHALLKOPFKABEL UND -GEHAUSE reinigen, um Schmutz zu entfernen. Gehen Sie dabei wie folgt
vor:

a Entweder ein Feuchttuch oder ein weiches, mit Reinigungs- oder Desinfektionsmittel angefeuchtetes
Tuch verwenden. Ein Reinigungsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir den Schallkopf:

Mindestdauer des
Nasskontakts'

Kompatibler Schallkopf

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 Minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 Minuten

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 Minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

T Um eine maximale Wirksamkeit zu erreichen, muss das zu reinigende Teil fur eine bestimmte Mindestzeit mit dem
Desinfektionsmittel befeuchtet sein.

2 Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fur Mykobakterien.
3 Der P1 1x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.

4 Der L52x-Schallkopf ist nur fir den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

Eine umfassende Liste der genehmigten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Uber das entsprechende Tool zu
den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Website www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
zu finden.

b Gelrickstande und Schmutz aus dem System entfernen.

¢ Kabel und Schallkopf mit einem neuen Tuch reinigen. Beim Kabel beginnen und weiter in Richtung
Abtastkopf wischen. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.
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Keine Feuchtigkeit in die Nahe der elektronischen Komponenten des
Anschlusses kommen lassen.

d Die vom Hersteller vorgeschriebene Mindesteinwirkzeit einhalten. Den Feuchtigkeitsfilm auf dem
Schallkopf Uberprafen. Erneut mit einem neuen Tuch wischen, wenn das Gerat nicht mehr nass ist.
8 Uberpriifen, ob Gel und Schmutz vollstiandig von System und Schallkopf entfernt wurden. Falls nétig, die

Schritte 5, 6 und 7 mit einem neuen Tuch wiederholen.

WARNHINWEIS Sollten Gelrlickstande und Schmutz nicht komplett entfernt werden,
koénnte dies zu Verschmutzungen auf der Sonde fuhren.
9 Das Ultraschallsystem und den Schallkopf an einem trockenen, gut bellfteten Ort trocknen lassen.

10 Das System, den Schallkopf und das Kabel auf Beschadigungen wie Briche oder Risse, in die Flussigkeit
eindringen kann, uiberpriifen.

Das Gerat bei offensichtlicher Beschadigung nicht mehr verwenden und an FUJIFILM SonoSite oder Ihren
ortlichen Kundendienstvertreter wenden.

Lagerung des Schallkopfs
Anweisungen zur Lagerung des Schallkopfs

1 Sicherstellen, dass der Schallkopf wie im vorangegangenen Abschnitt beschrieben gereinigt und
desinfiziert wurde.

2 Den Schallkopf so lagern, dass er frei und vertikal hangt, und folgende VorsichtsmafBnahmen
bertcksichtigen:

» Den Schallkopf getrennt von kontaminierten Schallkdpfen lagern.

» Den Schallkopf in einer Umgebung lagern, die sicher und gut beluftet ist. Den Schallkopf nicht in
geschlossenen Behaltnissen oder an Orten, wo sich Kondensat bilden kann, lagern.

» Vor direkter Sonneneinstrahlung und Einwirkung von Réntgenstrahlen schitzen. Die empfohlene
Lagerungstemperatur liegt in einem Bereich von 0 °C bis +45 °C.

» Bei Verwendung einer Wandhalterung zur Lagerung Folgendes sicherstellen:

» Sie ist fest montiert.

» Die Lagerplatze beeintrachtigen den Schallkopf nicht und fUhren zu keinen Schaden am Kabel.
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» Die Wandhalterung weist die richtige GréB3e und Position auf, sodass der Schallkopf nicht
versehentlich herunterfallen kann.

» Sicherstellen, dass der Stecker gestutzt und gesichert ist.
Transport des Schallkopfs

Beim Transport des Schallkopfs missen VorsichtsmalBnahmen zum Schutz des Schallkopfs vor Schaden und
Kreuzkontamination getroffen werden. Verwenden Sie unbedingt ein von lhrer Organisation genehmigtes
Behaltnis.

Anweisungen zum Transport eines beschmutzten Schallkopfs zur Reinigung

Ein beschmutzter Schallkopf ist ein Schallkopf, der kontaminiert wurde und vor der Verwendung fir eine
Untersuchung gereinigt werden muss.

1 Den Schallkopf in ein sauberes, zulassiges Behaltnis legen.

WARNHINWEIS Um eine Kontamination oder einen ungeschitzten Kontakt von
Mitarbeitern mit biologischem Material zu verhindern, sollten Behalter,
die fur den Transport von verschmutzten Schallképfen verwendet
werden, ein ISO-Biogefahrenetikett tragen, das in etwa folgendermafien

gestaltet ist:

Bevor der Schallkopf in ein geschlossenes Behaltnis gelegt wird,
sicherstellen, dass der Schallkopf trocken ist. Kondensation durch
einen feuchten Schallkopf kann das Anschlusselement beschadigen.

2 Den Schallkopf im Behaltnis zum Ort der Reinigung transportieren. Das Behaltnis erst 6ffnen, wenn der
Schallkopf zur Reinigung bereit ist.

Den Schallkopf nicht Gber langere Zeit in einem verschlossenen Behalter
lassen.

Anweisungen zum Transport eines sauberen Schallkopfs

Ein sauberer Schallkopf ist ein Schallkopf, der den Reinigungs- und Desinfektionsprozess durchlaufen hat,
angemessen gelagert wurde und bereit zur Verwendung in einer Untersuchung ist.
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1 Den Schallkopf in ein sauberes, zulassiges Behaltnis legen. Um einen Schallkopf als sauber zu
kennzeichnen, sollte an den zum Transport von sauberen Schallképfen verwendeten Behaltnissen ein
Verifizierungsaufkleber oder ein Zertifikat angebracht sein.

2 Den Schallkopf im Behaltnis zum Einsatzort transportieren. Offnen Sie das Behéltnis erst, wenn der
Schallkopf zur Verwendung bereit ist.

Anweisungen zum Versenden eines Schallkopfs

WARNHINWEIS Den Versand eines kontaminierten Schallkopfs vermeiden, soweit dies
mdglich ist. Vor dem Versand sicherstellen, dass der Schallkopf unter
Verwendung der in diesem Kapitel angegebenen Schritte bzw.
entsprechend den von FUJIFILM SonoSite erhaltenen Sonderanweisungen
gereinigt und desinfiziert wurde. Wenn ein Schallkopf an FUJIFILM
SonoSite zurlckgesendet wird, die Desinfektion durch ein
~Sauberkeitszertifikat™ (Declaration of Cleanliness) dokumentieren und
dieses der Packliste beifagen.

1 Den Schallkopf in den Versandbehalter legen und diesen verschlie3en. Es durfen keine Teile des
Schallkopfs aus dem Behélter herausragen.

2 Den Schallkopf unter Einhaltung der folgenden VorsichtsmafBBnahmen versenden:
» Den Behalter deutlich als zerbrechlich kennzeichnen.

» Keine Elemente auf dem Versandbehalter stapeln.

» Versandtemperatur nicht (iberschreiten: —35 °C bis +65 °C.
» Den Versandbehalter nicht 6ffnen, bevor er sein Endziel erreicht hat.

» Nach der Ankunft muss der Schallkopf gereinigt und desinfiziert werden, bevor er fur eine
Untersuchung verwendet werden kann.

Reinigung und Desinfektion des Zubehors

Informationen zur Reinigung und Desinfektion des EKG-Slave-Kabels finden Sie im Benutzerhandbuch des
EKG-Slave-Kabels.
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Introduccion
El contenido de este documento incluye nuevas funciones, asi como correcciones y actualizaciones del _
manual para el usuario. g
Convenciones utilizadas en el documento
Este documento utiliza las siguientes convenciones:
g
» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones §
que entrafen un peligro de muerte. ‘%
» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los productos. @
» Una Nota proporciona informacion complementaria.
» Los pasos que se indican con numeros y letras deben ejecutarse en un orden determinado. —
» Las listas con vifietas presentan informacion en forma de lista, sin que ello implique una secuencia. §
o
» Las intervenciones de un solo paso empiezan por <. s
Qo
wn

Para obtener una descripcion de los simbolos del etiquetado que aparecen en el producto, consulte
“Simbolos del etiquetado” en el manual para el usuario.
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Obtencion de ayuda

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite por los siguientes medios:

Teléfono
(EE. UU. o Canada)

Teléfono
(fuera de los EE. UU. o
Canada)

Fax
Correo electrénico
Web

Centro de servicio al
cliente en Europa

Centro de servicio al
cliente en Asia

Impreso en los EE. UU.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, o llame a su representante local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

Asistencia técnica en inglés: +44 14 6234 1151
Asistencia técnica en francés: +33 1 8288 0702
Asistencia técnica en aleman: +49 69 8088 4030
Asistencia técnica en italiano: +39 02 9475 3655
Asistencia técnica en espanol: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Informacion adicional (SonoSite Edge)

En la seccidn siguiente se proporciona informacion adicional del manual para el usuario del sistema SonoSite

Edge solamente.

Diagndstico de los cables

Se ha anadido una funcién de diagnéstico de los cables al sistema SonoSite Edge para impedir que los cables
del transductor que no funcionen correctamente dafen el sistema. La funcién devuelve uno de los dos
mensajes existentes en funcién de si se ha detectado un dafo en el sistema o el transductor. Pébngase en
contacto con el Departamento de asistencia técnica de FUJIFILM SonoSite para obtener mas ayuda.
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Comprobacion de los daios de los cables de los transductores

Deben comprobarse todos los transductores tras actualizar el software del sistema o después de recibir un
sistema reparado de SonoSite. Esto se debe hacer antes de volver a utilizar el sistema.

Es importante sequir un orden al comprobar los transductores. Compruebe los transductores en el siguiente
orden:

Comprobacion de los daios de los cables de los transductores

1 Cualquier transductor (excepto los siguientes)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Erratas

En la seccidn siguiente se proporcionan correcciones y actualizaciones del manual para el usuario.
Usos previstos (SonoSite Edge)

El siguiente contenido se omitié en los manuales de usuario de SonoSite Edge.

Aplicaciones de imagenes de la prostata

Puede evaluar la presencia o ausencia de patologias en la préstata y las estructuras anatémicas circundantes.

Almacenamiento de imagenes y clips

El icono de porcentaje situado en el area de estado del sistema muestra el porcentaje de espacio disponible
en el medio de almacenamiento interno.

Usos previstos (SonoSite Edge) 45
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Patentes
Sistema SonoSite Edge

Patentes: US 9,151,832; US 8,956,296, US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978; FR 1552792; FR 1180970; FR 0881492; FR0875203; FR 0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

Sistema SonoSite S Series

Patentes: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461; US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,371,918; US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711; CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 118097 1; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102 y KR 5323509.

Materiales peligrosos (SonoSite Edge)
Ignore la siguiente advertencia solamente en el sistema de ecografia SonoSite Edge:

ADVERTENCIA La pantalla de cristal liquido (LCD) contiene mercurio. Deseche la pantalla
LCD de forma adecuada, segun las normas locales.
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Seguridad eléctrica

Se ha afadido la advertencia siguiente al resto de advertencias sobre seguridad eléctrica en el capitulo
Seguridad de los manuales para el usuario.

ADVERTENCIA Evite que el paciente entre en contacto con alguna parte del sistema
distinta del transductor o los electrodos de ECG.

Seguridad clinica
Se ha actualizado la siguiente advertencia.

ADVERTENCIA FUJIFILM SonoSite recomienda no usar aparatos electromédicos de alta
frecuencia cerca de sus sistemas. El equipo FUJIFILM SonoSite no ha sido
autorizado para utilizarse con aparatos electroquirurgicos de alta
frecuencia ni durante intervenciones con este tipo de aparatos. El uso de
aparatos electroquirtrgicos de alta frecuencia cerca de sus sistemas
puede provocar un comportamiento anémalo del sistema o que este se
apague.

Para evitar el riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos
quirurgicos de alta frecuencia. Dicho peligro puede producirse en caso de
que exista un fallo en la conexion de los electrodos neutros quirargicos
de alta frecuencia.

Pérdida inesperada de datos

Los calculos en examenes de pacientes de los flujos de trabajo de ecografias se pueden perder sin recibir
ninguna advertencia o indicacion si se cambian determinados ajustes antes de finalizar los estudios actuales

(abiertos). Consulte la siguiente precaucion:

Si se cambian los siguientes ajustes, se borraran los valores del analisis
del estudio actual (abierto). No se deben cambiar estos ajustes antes de
finalizar los estudios abiertos en el sistema.

» Fechay hora

» Mediciones de tablas OB o personalizadas
» Etiquetas de IDT cardiacas

» Etiquetas de IMT

» Unidades Doppler

Seguridad eléctrica 47
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Mediciones

Para calcular el volumen sistélico (VS) o el indice sistdlico (IS)

1 Rellene los campos Height (Altura) y Weight (Peso) del formulario de informacion del paciente. El ASC
se calcula automaticamente. (Solo en SI.)

2 Mida a partir del TSVI (2D).
a En una imagen bidimensional congelada, pulse la tecla Calc (Calculo).
b En el menu principal 2D, seleccione AO/LA (AO/Al).
¢ En el menu Calculations (Calculos), seleccione LVOT D (Diam TSVI).
d Site los calibradores.
e Guarde el célculo.
3 Mida a partir de TSVI (Doppler).
a En una imagen Doppler congelada, pulse la tecla calcs (Calculos).
b En el menu Calculations (Calculos), seleccione AV (VA) y después LVOT VTI (IVT TSVI).
¢ Situe los calibradores.
d Guarde el célculo.
Para calcular el area de la valvula aértica (AVA)
El calculo del AVA requiere realizar una medicion bidimensional y dos mediciones en el modo Doppler. Una
vez guardadas las mediciones, el resultado aparece en el informe del paciente.
1 En modo bidimensional, mida a partir del TSVI:
a En una imagen bidimensional congelada, pulse la tecla Calc (Calculo).
b En el menu Calculations (Calculos), seleccione AV (VA) y, a continuacion, LVOTD (Diam TSVI).
¢ Sitte los calibradores.

d Guarde el calculo.

En Doppler, seleccione AV (VA), mida el TSVI y, a continuacion, mida AV.

Referencias de medicion

Area de la valvula aértica (AVA) derivada de la ecuacién de continuidad en cm?

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

donde:
A, = area de la valvula adrtica

A, = area TSVI (ACT)

V, = velocidad de TSVI (VMéax)

V, = velocidad de la valvula Ao (VMax)

TSVI = Tracto de salida del ventriculo izquierdo

Gradiente de presion (GrP) en mm Hg

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, y
Wilkins, (2007), p.63-66.

GrP = 4 * (velocidad)?
Gradiente de presién E maximo (GP E)

GPE =4 *PE?
Gradiente de presion A maximo (GP A)
GP A =4 * PA®

Gradiente de presién maximo (GPmax)
GPmax = 4 * VP?
Gradiente de presién medio (GPmedio)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

GP medio = sum(4v?)/N
donde:

v = velocidad maxima en el intervalo n
N = nimero de intervalos en la suma Riemann

Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = sitio VS Qp/sitio VS Qs = TSVD VS/TSVI VS
donde:

TSVD VS = TSVD ACT* TSVD IVT = mi/4 * didmetro TSVD2 * TSVD IVT
TSVIVS = TSVI ACT* TSVI IVT = /4 * diametro TSVI2 * TSVI IVT

Referencias de medicion 49
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Volumen sistélico (VS) en modo Doppler en mi

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

VS = (ACT * IVT)

donde:
ACT = Area de corte transversal del orificio (area TSVI)
IVT = Integral de velocidad/tiempo del TSVI

Limpieza y desinfeccion

Este apartado actualiza las instrucciones para la limpieza y desinfeccion del sistema de ecografia, los
transductores y los accesorios.

Siga las recomendaciones de FUJIFILM SonoSite al limpiar o desinfectar el sistema de ecografia, los
transductores y los accesorios. Siga las recomendaciones del fabricante con respecto a la limpieza o
desinfeccién de los periféricos.

Visite www.sonosite.com/products/transducers para ver imagenes de los transductores.

Notas » El sistema y los transductores deben limpiarse y desinfectarse después de
cada exploracién. Es importante que siga estas instrucciones de limpieza y
desinfeccién sin omitir ningun paso.

» Para la limpieza del transductor TEEX, consulte las instrucciones de limpieza y
desinfeccién en el Manual para el usuario de TEEX.

Antes de empezar

» Siga las recomendaciones del fabricante del desinfectante en lo relativo al equipo de proteccién individual
(EPI) adecuado, como gafas de proteccién y guantes.

» Inspeccione el sistema y el transductor para determinar que no sufren ningun deterioro inaceptable, como
corrosion, decoloracién, picaduras o sellos cuarteados. Si hay dafos evidentes, deje de utilizarlo y
poéngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o un representante local.

» Confirme que los materiales de limpieza y desinfeccién son adecuados para utilizarlos en su centro.
FUJIFILM SonoSite prueba diversos limpiadores y desinfectantes para utilizarlos con los sistemas y
transductores de FUJIFILM SonoSite.

» Los desinfectantes y métodos de limpieza que se enumeran en este capitulo son los recomendados por
FUJIFILM SonoSite por ser eficaces y compatibles con los materiales de los productos.

» Compruebe que el tipo de desinfectante y la concentracion y la duracion de la solucion sean adecuados
para el equipo vy la aplicacién.
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» Siga las recomendaciones del fabricante y las normativas locales cuando prepare, utilice y deseche los
productos quimicos.

ADVERTENCIA » Asegurese de que las soluciones y toallitas de limpieza y desinfeccién no

hayan caducado.

» Algunos limpiadores y desinfectantes pueden causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

» No deje que la solucién de limpieza o el desinfectante penetren en el
conector del transductor ni en los conectores del sistema.

» No utilice disolventes fuertes, como diluyente de pintura o benceno, ni
limpiadores abrasivos, ya que estos agentes pueden danar las
superficies exteriores. Utilice solo limpiadores y desinfectantes
recomendados por FUJIFILM SonoSite.

Determinacion del nivel de limpieza y desinfeccidén requerido

ADVERTENCIA Las instrucciones de limpieza que se recogen en esta seccién se basan
en las exigencias establecidas por la FDA (Administracién de alimentos y
farmacos de EE. UU.). De no respetarse estas instrucciones, puede
producirse una contaminacion cruzada y una infeccién del paciente.

El nivel de limpieza y desinfeccién requerido para el sistema lo determina el tipo de tejido con el que entra

en contacto durante su utilizacion. Utilice la Tabla 1 para determinar el nivel de limpieza y desinfeccion
requerido.

Limpieza y desinfeccion
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Tabla 1: Eleccidon de un método de limpieza y desinfeccion

é¢Alguna parte del sistema o el transductor ha estado en contacto con lesiones cutaneas, sangre,

membranas mucosas o liquidos corporales?

Ha estado en contacto con Opcién

si lesiones cutaneas, sangre, »
membranas mucosas o liquidos Vaya a “Limpieza y desinfeccion de alto
corporales. nivel del sistema y el transductor (usos

semicriticos)” en la pagina 52.

O BIEN

NO No ha estado en contacto con » OPCIOI'I G

lesiones cutaneas, sangre o R . "z :
L 9 Vaya a “Limpieza y desinfeccion de bajo
liquidos corporales. X i
nivel del sistema y el transductor (usos
no criticos)” en la pagina 58.

Clasificaciones de Spaulding

Las clasificaciones de Spaulding (no critico, semicritico) determinan el método que debe aplicarse a la hora
de limpiar y desinfectar equipos médicos segun el dispositivo, la forma en la que se ha utilizado y el riesgo
de infeccion. El sistema y los transductores estan disefados para utilizarlos dentro de las clasificaciones de
Spaulding de usos no criticos y semicriticos.

OpCIOn @ Limpieza y desinfeccion de alto nivel del sistema y el transductor

(usos semicriticos)

Utilice este procedimiento para limpiar y realizar una desinfeccién de alto nivel del sistema de ecografia y el
transductor cuando hayan estado en contacto con sangre, lesiones cutaneas, membranas mucosas o
liquidos corporales.
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Siga las instrucciones del fabricante cuando utilice limpiadores y desinfectantes. Los limpiadores y
desinfectantes que se muestran en el procedimiento son quimicamente compatibles y se han probado en
relacion con su eficacia para el sistema y los transductores. Confirme que los limpiadores y desinfectantes

son adecuados para utilizarlos en su centro.

ADVERTENCIAS » Para evitar descargas eléctricas, desconecte el sistema de su fuente de
alimentacién antes de limpiarlo.

yssinag

» Utilice el equipo de proteccion individual (EPI) adecuado recomendado
por el fabricante del producto quimico, como gafas y guantes.

» No se salte ningln paso ni abrevie el proceso de limpieza y desinfeccién
de ninguna forma.

» No pulverice los limpiadores o desinfectantes sobre las superficies del
sistema ni los conectores del sistema y el transductor. Esto puede
provocar que la solucion penetre en el sistema y lo dane, lo que
invalidaria la garantia.

» No intente desinfectar un transductor o su cable mediante un método o

m
. . . . ~ -
con un producto quimico que no figure aqui, ya que se puede dafar el §
transductor y anular la garantia. o
wn
» Utilice Unicamente limpiadores y desinfectantes recomendados por
FUJIFILM SonoSite. El uso de una solucién desinfectante no
recomendada o en una concentracion incorrecta puede dafar el sistema
y el transductor y anular la garantia. Siga las recomendaciones del _
fabricante del desinfectante en cuanto a las concentraciones de la v
solucion. g
o
Nota Debe limpiar y desinfectar el sistema de ecografia y el transductor después de
cada uso, pero solo se puede realizar una desinfeccién de alto nivel del
transductor. =
2
&
Limpieza y desinfeccion del sistema y el transductor £
("]
1 Apague el sistema pulsando el botén de encendido/apagado.
2 Desenchufe el cable de alimentacion de la toma. >
(1]
3 Cuando corresponda, retire la funda desechable del transductor. =
4 Desconecte el transductor del sistema. Mientras limpia el sistema de ecografia, coléquelo temporalmente "3’_
wn

en un lugar en el que no se vaya a producir contaminacién cruzada con un equipo o superficies limpias.
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5 Limpie las superficies externas del SISTEMA DE ECOGRAFiIA para retirar todos los restos o liquidos
corporales. Use el procedimiento siguiente:

a Utilice una toallita previamente humedecida o un pafno suave humedecido con limpiador o
desinfectante. Elija un limpiador de la lista de limpiadores aprobados.

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el sistema de ecografia

Tiempo de contacto minimo

Limpiador/Desinfectante Sistemas compatibles 1
con la humedad
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutos
SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutos

! Para conseguir la maxima eficacia, el componente que se esté limpiando debe permanecer mojado durante el
periodo de tiempo minimo.

Para obtener un listado mas completo de los limpiadores y desinfectantes autorizados, consulte la herramienta sobre
limpiadores y desinfeccién disponible en www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Retire todo el gel, los residuos y los liquidos corporales del sistema.

¢ Use una toallita nueva para limpiar el sistema, incluida la pantalla, frotando desde las zonas limpias hacia
las zonas sucias. Este método contribuye a evitar la contaminacion cruzada.

d Respete el tiempo minimo de contacto en mojado recomendado por el fabricante. Supervise si el
sistema presenta un aspecto himedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita nueva.

e Deje que el sistema de ecografias se seque al aire en un espacio limpio y bien ventilado.

6 Limpie la BASE del sistema de ecografia para eliminar los residuos o liquidos corporales. Para obtener
informacioén sobre la limpieza de la base, consulte el Manual para el usuario de la base de Edge y la base
H-Universal.

7 Limpie el CABLE Y EL CUERPO DEL TRANSDUCTOR para eliminar todos los residuos o liquidos
corporales. Use el procedimiento siguiente:

a Utilice una toallita previamente humedecida o un pano suave humedecido con limpiador o
desinfectante. Elija un limpiador de la lista de limpiadores aprobados.
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Limpiadores/desinfectantes aprobados para el transductor

Tiempo de contacto minimo

Producto Transductor compatible 1
con la humedad

O
]
c
-~
w
n
>

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutos

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

! Para conseguir la maxima eficacia, el componente que se esté limpiando debe permanecer mojado durante el

periodo de tiempo minimo. m
2 Apto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias. §
3 El transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada. %-
4 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.
Para obtener un listado mas completo de los limpiadores y desinfectantes autorizados, consulte la herramienta sobre
limpiadores y desinfeccién disponible en www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.
. . P . -
b Retire todo el gel, los residuos y los liquidos corporales del sistema. =
o
¢ Use una toallita nueva para limpiar el cable y el transductor, empezando por el cable y frotando hacia 3
el cabezal de exploracion. Este método contribuye a evitar la contaminacién cruzada.
5]
| ]
~*
I @ol=— —_ ¢
= c
m>
w
“z . . . 2
Precaucién No permita la existencia de humedad cerca de los componentes 2l
electronicos del conector. 2
3
o
")

d Respete el tiempo minimo de contacto en mojado recomendado por el fabricante. Supervise el
transductor para comprobar que tiene un aspecto humedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita
nueva.
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8 Compruebe que se ha eliminado todo el gel, los restos y los liquidos corporales del sistema y el
transductor. Si fuera necesario, repita los pasos 5, 6 y 7 con una toallita nueva.

ADVERTENCIA Si no se eliminan todo el gel, los restos y los liquidos corporales, podrian
quedar contaminantes en la sonda.

9 Examine el sistema, el transductor y el cable para detectar danos, como grietas o fracturas, por las que
pueda entrar liquido.

Si hay danos evidentes, deje de utilizarlo y péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o un
representante local.

10 Prepare el desinfectante para utilizarlo.
a Elija un desinfectante de alto nivel de la lista de limpiadores aprobados.

Desinfectantes de alto nivel compatibles con los transductores SonoSite Edge y SonoSite S Series

Desinfec- Duracién del remojo en

Transductores compatibles Temperatura

tante desinfectante

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38xX, 25 °C 45 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38Xx, 20 °C 12 minutos

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

! El transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada.
2 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.

Para obtener un listado mas completo de los limpiadores y desinfectantes autorizados, consulte la herramienta
sobre limpiadores y desinfeccién disponible en www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Compruebe la fecha de caducidad del frasco para asegurarse de que el desinfectante no haya
caducado.

¢ Mezcle o compruebe que los productos quimicos desinfectantes tienen la concentracién recomendada
por el fabricante (por ejemplo, una prueba con una tira reactiva quimica).

d Compruebe si la temperatura del desinfectante no supera los limites recomendados por el fabricante.

11 Realice una desinfeccion de alto nivel del transductor. Use el procedimiento siguiente:

a Sumerja el transductor en una solucion desinfectante de alto nivel.

ADVERTENCIA Los desinfectantes de alto nivel pueden causar danos al paciente si no se
eliminan por completo del transductor. Siga las instrucciones de
enjuagado del fabricante para eliminar los residuos quimicos.
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» No ponga en remojo el transductor mas tiempo del recomendado por el
fabricante del producto quimico.

» No sumerja el conector del transductor en ninguna solucion
desinfectante.

» Utilice Unicamente limpiadores y desinfectantes recomendados por
FUJIFILM SonoSite. El uso de una solucién desinfectante no
recomendada o en una concentracién incorrecta puede dafar o
decolorar el transductor y anular la garantia.

b Asegurese de que el conectory la mayor parte del cable permanecen fuera del liquido. Puede sumergir
los 5 cm de cable mas cercanos al cabezal de exploracion del transductor.

Conector
| 'y Cable
(I OE= X
Maximo
5cm
No sumergir
—— Cabezal de
exploracién

Figura 1 Nombres de componentes del transductor

12 Aclare el transductor tres veces por separado siguiendo este procedimiento:

ADVERTENCIA Los desinfectantes de alto nivel pueden causar dafos al paciente si no se
eliminan por completo del transductor. Siga las instrucciones de
enjuagado del fabricante para eliminar los residuos quimicos.

a Aclare el transductor en agua corriente limpia, segun las instrucciones del fabricante del desinfectante
(durante un minuto como minimo).

b Aseqgurese de que el conector y un trozo del cable del conector de 31-46 cm, como minimo,
permanezcan secos.

¢ Repita este paso hasta que el transductor se haya aclarado tres veces por separado.
13 Seque el transductor con un pafo estéril y que no deje pelusas.

14 Deshagase del desinfectante conforme a las directrices del fabricante.
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OpCIOH Limpieza y desinfeccién de bajo nivel del sistema y el transductor

(usos no criticos)

Use el siguiente procedimiento para realizar una limpieza y una desinfeccion del sistema de ecografia y el
transductor si no han entrado en contacto con sangre, heridas de la piel, membranas mucosas o

liquidos corporales.

ADVERTENCIA

En caso de que el sistema o el transductor hayan estado en contacto con
alguno de los siguientes elementos, siga el procedimiento de limpieza y
desinfeccion de alto nivel. Consulte “Limpieza y desinfeccion de alto

nivel del sistema y el transductor (usos semicriticos)” en la

pagina 52:

» Sangre

» Lesiones cutaneas

» Membranas mucosas

» Liquidos corporales

Siga las instrucciones del fabricante cuando utilice limpiadores y desinfectantes. Los limpiadores y
desinfectantes que se muestran en el procedimiento son quimicamente compatibles y se han probado en
relacion con su eficacia para el sistema y los transductores. Confirme que los limpiadores y desinfectantes
son adecuados para utilizarlos en su centro.

ADVERTENCIAS

58

» Para evitar descargas eléctricas, desconecte el sistema de su fuente de
alimentacion antes de limpiarlo.

» Utilice el equipo de proteccién individual (EPI) adecuado recomendado
por el fabricante del producto quimico, como gafas y guantes.

» No pulverice los limpiadores o desinfectantes sobre las superficies del
sistema ni los conectores del sistema y el transductor. Esto puede
provocar que la soluciéon penetre en el sistema y lo dane, lo que
invalidaria la garantia.

» Utilice nicamente limpiadores y desinfectantes recomendados por
FUJIFILM SonoSite. El uso de una solucién desinfectante no
recomendada o en una concentracién incorrecta puede danar el sistema
y el transductor y anular la garantia. Siga las recomendaciones del
fabricante del desinfectante en cuanto a las concentraciones de la
solucion.

» No intente desinfectar un transductor o su cable mediante un método o
con un producto quimico que no figure aqui, ya que se puede dafar el
transductor y anular la garantia.
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Limpieza y desinfeccion del sistema y el transductor

1 Apague el sistema pulsando el botén de encendido/apagado.
2 Desenchufe el cable de alimentacion de la toma.
3 Retire la funda del transductor, cuando corresponda.

4 Desconecte el transductor del sistema. Mientras limpia el sistema de ecografia, coléquelo temporalmente
en un lugar en el que no se vaya a producir contaminacién cruzada con un equipo o superficies limpias.

5 Limpie las superficies externas del SISTEMA DE ECOGRAFiIA para retirar todos los residuos. Use el
procedimiento siguiente:

a Utilice una toallita previamente humedecida o un pano suave humedecido con limpiador y
desinfectante. Elija un limpiador de la lista de limpiadores aprobados.

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el sistema de ecografia:

Tiempo de contacto minimo

Limpiador/Desinfectante Sistemas compatibles 1
con la humedad
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutos
SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutos

! Para conseguir la maxima eficacia, el componente que se esté limpiando debe permanecer mojado durante el
periodo de tiempo minimo.

Para obtener un listado mas completo de los limpiadores y desinfectantes autorizados, consulte la herramienta sobre
limpiadores y desinfeccién disponible en www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Retire todo el gel y los residuos del sistema.

c Use una toallita nueva para limpiar el sistema, incluida la pantalla, frotando desde las zonas limpias hacia
las zonas sucias. Este método contribuye a evitar la contaminacion cruzada.

d Respete el tiempo de contacto minimo con la humedad y consulte las instrucciones del fabricante.
Supervise si el sistema presenta un aspecto hUmedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita nueva.

6 Limpie la BASE del sistema de ecografia para eliminar los residuos. Para obtener informacién sobre la
limpieza de la base, consulte el Manual para el usuario de la base de Edge y la base H-Universal.
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7 Limpie el CABLE Y EL CUERPO DEL TRANSDUCTOR para eliminar los residuos. Use el procedimiento
siguiente:

a Utilice una toallita previamente humedecida o un pafno suave humedecido con limpiador o
desinfectante. Elija un limpiador de la lista de limpiadores aprobados.

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el transductor:

Tiempo de contacto minimo

Producto Transductor compatible 1
con la humedad

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutos

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

! Para conseguir la maxima eficacia, el componente que se esté limpiando debe permanecer mojado durante el
periodo de tiempo minimo.

2 Apto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias.

3 El transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada.

4 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.
Para obtener un listado mas completo de los limpiadores y desinfectantes autorizados, consulte la herramienta sobre
limpiadores y desinfeccién disponible en www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Retire todo el gel y los residuos del sistema.

¢ Use una toallita nueva para limpiar el cable y el transductor, empezando por el cable y frotando hacia
el cabezal de exploracion. Este método contribuye a evitar la contaminacién cruzada.

=>

@ o = —=—C_

Precaucién No permita la existencia de humedad cerca de los componentes
electrénicos del conector.
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d Respete el tiempo minimo de contacto en mojado recomendado por el fabricante. Supervise el
transductor para comprobar que tiene un aspecto humedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita
nueva.

8 Compruebe que se ha eliminado todo el gel y los residuos del sistema y el transductor. Si fuera necesario,
repita los pasos 5, 6 y 7 con una toallita nueva.

ADVERTENCIA Si no se eliminan todo el gel y los restos, podrian quedar contaminantes
en la sonda.
9 Deje que el sistema de ecografia se seque al aire en un espacio limpio y bien ventilado.

10 Examine el sistema, el transductor y el cable para detectar dafos, como grietas o fracturas, por las que
pueda entrar liquido.

Si hay danos evidentes, deje de utilizarlo y pongase en contacto con FUJIFILM SonoSite o un
representante local.

Almacenamiento del transductor
Almacenamiento del transductor

1 Asegurese de haber limpiado y desinfectado el transductor como se describe en la seccién anterior.

2 Guarde el transductor de tal forma que cuelgue libremente y en vertical, y tome las siguientes
precauciones:

» Guarde el transductor lejos de otros transductores contaminados.

» Guarde el transductor en un entorno seguro y ventilado. No guarde el transductor en recipientes
cerrados o donde se pueda producir condensacion.

» Evite la luz solar directa y la exposicion a los rayos X. El intervalo recomendado para la temperatura de
almacenamiento es entre 0 °C y +45 °C.

» Si lo guarda en un estante de pared, asegurese de lo siguiente:

» Estd montado de forma segura.
» Las ranuras de almacenamiento no estropean el transductor ni causan dafos en el cable.

» El estante tiene el tamano adecuado y esta bien colocado, de tal forma que el transductor no se
pueda caer.

» Asegurese de que el conector sea compatible y seguro.
Transporte del transductor

Cuando transporte el transductor, debe tomar las precauciones oportunas para proteger al transductor de
danos y evitar la contaminacion cruzada. Asegurese de usar un recipiente autorizado por su organizacion.
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Para transportar un transductor sucio para su limpieza
Un transductor sucio es aquel que ha sido contaminado y debe limpiarse antes de usarlo en una exploracion.

1 Coloque el transductor en un recipiente autorizado y limpio.

ADVERTENCIA Para evitar la contaminacion cruzada o la exposicion desprotegida del
personal a material bioldgico, los recipientes usados para transportar los
transductores contaminados deberan llevar una etiqueta de riesgo
quimico ISO similar a la siguiente:

Asegurese de que el transductor esta seco antes de colocarlo en un
recipiente cerrado. La condensacién de un transductor himedo puede
dafar el conector y el endoscopio.

2 Transporte el transductor en el recipiente hasta el lugar de procesamiento. No abra el recipiente hasta que
el transductor esté listo para su limpieza.

No deje el transductor en un recipiente sellado durante largos periodos
de tiempo.

Para transportar un transductor limpio

Un transductor limpio es aquel que ha completado su proceso de limpieza y desinfeccion, se ha guardado
de la forma adecuada y esta listo para usarse en un reconocimiento.

1 Coloque el transductor en un recipiente autorizado y limpio. Para indicar que el transductor esta limpio,
los recipientes usados para transportar los transductores limpios deberan llevar un certificado o un
adhesivo de verificacién de limpieza.

2 Transporte el transductor en el recipiente hasta el lugar de uso. No abra el recipiente hasta que el
transductor esté listo para su uso.
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Para enviar un transductor

ADVERTENCIA Siempre que sea posible, evite enviar un transductor contaminado. Antes
del envio, asegurese de que el transductor se ha limpiado y desinfectado
conforme a los pasos detallados en este capitulo o de acuerdo con las
instrucciones especiales recibidas de FUJIFILM SonoSite. Si devuelve el
transductor a FUJIFILM SonoSite, documente el proceso de desinfeccion
en una "Declaracién de limpieza” e inclyala en la lista de embalaje.

1 Coloque el transductor en el recipiente de envio y séllelo. No deje que ninguna parte del transductor
sobresalga del recipiente.

2 Cumpla con las siguientes precauciones para enviar el transductor:
» Etiquete claramente el recipiente como fragil.

» No apile ningun objeto sobre el recipiente de envio.
» No exceda el intervalo de temperaturas de envio: entre -35 °C y +65 °C.

» No abra el recipiente de envio hasta que llegue a su destino final.

» Después de su llegada, el transductor debera limpiarse y desinfectarse antes de utilizarlo en una
exploracion.

Limpieza y desinfeccion de los accesorios

Para limpiar y desinfectar el cable secundario de ECG, consulte el Manual de usuario del cable secundario

de ECG.

Limpieza y desinfeccion
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Introduction

Ce document contient de nouvelles fonctionnalités, ainsi que des corrections et mises a jour du guide

d’utilisation. E
=
3
Conventions du document
Ce document utilise les conventions suivantes :
v
]
» Un AVERTISSEMENT décrit les précautions nécessaires pour prévenir les blessures ou la mort. §
Q
» Une mise en garde décrit les précautions nécessaires pour protéger les produits. £
w
» Une remarque fournit des informations supplémentaires.
» Les étapes associées a des numéros et a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique.
» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste mais n‘impliquent aucun ordre 2
d’exécution particulier. §
» Les procédures ne comportant qu’une seule étape commencent par +. f-,_’
Qo
wn

Pour obtenir une description des symboles d’étiquetage figurant sur le produit, consultez la section
« Symboles d’étiquetage » du guide d’utilisation.
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Obtenir de I’aide

Pour toute assistance technique, contacter FUJIFILM SonoSite :

Téléphone

(Etats-Unis ou Canada)

Téléphone

(hors Etats-Unis et
Canada)

Fax

E-mail

Web

Centre de services en
Europe

Centre de services en
Asie

Imprimé aux Etats-Unis.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 ou appelez votre représentant local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Ligne principale : +31 20 751 2020
Assistance en anglais : +44 14 6234 1151
Assistance en frangais : +33 1 8288 0702
Assistance en allemand : +49 69 8088 4030
Assistance en italien : +39 02 9475 3655
Assistance en espagnol : +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Informations complémentaires (SonoSite Edge)

La section suivante fournit des informations complémentaires pour le guide d’utilisation de I'échographe

SonoSite Edge uniquement.

Diagnostic des cables

Une fonction de diagnostic des cables a été ajoutée a I'échographe SonoSite Edge afin d’empécher que des
cables de sonde défaillants n"'endommagent le systéme. La fonction renvoie des messages d’erreur
différents selon que c’est la sonde ou I"échographe qui a été endommagé. Contactez le service technique
de FUJIFILM SonoSite pour obtenir de I'aide.
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Test des cables de la sonde pour vérifier leur bon fonctionnement

Toutes les sondes doivent étre testées aprés avoir mis a niveau le logiciel du systéme ou aprés avoir requ
un systéme réparé de SonoSite. Ce test doit étre effectué avant que le systeme ne soit remis en service.

L ordre dans lequel les sondes doivent étre testées est important. Testez les sondes dans I’ordre suivant :
Pour tester les cables de la sonde

1 Toutes les sondes (sauf les suivantes)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata

La section suivante fournit des corrections et des mises a jour du guide d’utilisation.

Utilisations prévues (SonoSite Edge)
Le contenu suivant a été supprimé du guide d’utilisation SonoSite Edge.
Applications d’imagerie prostatique

Les images permettent de déterminer la présence d’'une anomalie éventuelle de la prostate et des structures
anatomiques environnantes.

Sauvegarde des images et des clips

L’icbne de pourcentage située dans la zone d’état du systeme indique la quantité d’espace disponible sur
le dispositif de stockage interne.
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yssinag ysi6u3

joueds3y

ouejey|

o4

sanbn

spuejispaN



Brevets
Echographe SonoSite Edge

Brevets : US 9,151,832 ; US 8,956,296 ; US 8,861,822 ; US 8,858,436 ; US 8,834,372 ; US 8,805,047 ; US
8,439,840 ; US 8,398,408 ; US 8,355,554 ; US 8,216,146 ; US 8,213,467 ; US 8,147,408 ; US 8,137,278 ;
US 8,088,071 ; US 8,066,642 ; US 8,052,606 ; US 7,819,807 ; US 7,804,970 ; US 7,740,586 ; US
7,686,766 ; US 7,604,596 ; US 7,591,786 ; US 7,588,541 ; US 7,534,211 ;US 7,449,640 ; US 7,169,108 ;
US 6,962,566 ; US 6,648,826 ; US 6,575,908 ; US 6,569,101 ; US 6,471,651 ; US 6,416,475 ; US
6,383,139 ;US 6,364,839 ;US 6,203,498 ; US 6,135,961 ; US 5,893,363 ; US 5,817,024 ; US 5,782,769 ;
US 5,722,412 ; AU : 730822 ; AU : 727381 ; CA 2,372,152 ; CA: 2,371,711 ; CN103237499 B ;
CN101231457 B ;CN 98108973.9 ;CN98106133.8 ; CN97113678.5 ; DE 69831698.3 ; DE 69830539.6 ;
DE 69730563.5 ; DE 602004027882.3 ; DE 602004023816.3 ; DE 60034670.6 ; DE 60029777.2 ; EP
1589878 ; EP 1552792 ; EP 1180971 ; EP 0875203 ; EP 0815793 ; EP 1180970 ; EP 0881492 ; ES
2229318 ; ES 159878 ; ES 1552792 ; ES 0881492 ; FR 158978 ; FR 1552792 ; FR 1180970 ; FR
0881492 ; FR 0875203 ; FR 0815793 ; GB 158978 ; GB 1552792 ; GB 1180971 ; GB 1180970 ; GB
0881492 ; GB 0875203 ; GB 0815793 ; IT 1589878 ; IT 1552792 ; IT 0881492 ; IT 0815793 ; JP5782428
(B2) ; JP 4696150 ; KR 532359 ; KR 528102 ; NO 326814 ; NO 326202.

Echographe SonoSite S Series

Brevets :US 9,151,832 ; US 8,956,296 ; US 8,861,822 ; US 8,858,436 ; US 8,834,372 ; US 8,805,047 ; US
8,376,103 ; US 8,216,146 ; US 8,213,467 ; US 8,137,278 ; US 8,066,642 ; US 7,978,461 ; US 7,804,970 ;
US 7,740,586 ; US 7,686,766 ; US 7,591,786 ; US 7,588,541 ; US 7,534,211 ; US 7,449,640 ; US
7,169,108 ; US 6,962,566 ; US 6,648,826 ; US 6,569,101 ; US 6,471,651 ;US 6,416,475 ; US 6,383,139 ;
US 6,371,918 ; US 6,364,839 ; US 6,135,961 ; US 5,893,363 ; US 5,817,024 ; US 5,782,769 ; US
5,722,412 ; USD592,750 ; USD591,423 ; AU 727381 ; AU 730822 ; CA 2,371,711 ; CA 2,372,152 ; CA
2,373,065 ; CN103237499 B ; CN101231457 B ; CN 97113678.5 ; CN 98106133.8 ; CN
200830007734.8 ; EP 0875203 ; EP 0881492 ; EP 1175713 ; EP 1180970 ; EP 1180971 ; EP 1552792 ;
EP 1589878 ; JP5782428 (B2) ; JP 4696150 ; KR 528102 ; et KR 532359.

Matiéeres dangereuses (SonoSite Edge)
Ignorez |'avertissement suivant pour |I'échographe SonoSite Edge uniquement :

AVERTISSEMENT | L’écran a cristaux liquides (LCD) contient du mercure. Mettez-le au
rebut conformément a la législation locale en vigueur.
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Sécurité électrique

L’avertissement suivant a été ajouté aux autres avertissements en matiere de sécurité électrique dans le
chapitre Sécurité des guides d’utilisation.

AVERTISSEMENT Evitez tout contact entre le patient et toute partie du systéme autre que
la sonde ou les cables ECG.

Sécurité clinique
L avertissement suivant a été mis a jour.

AVERTISSEMENT FUJIFILM SonoSite ne recommande pas I’utilisation d’appareils
électromédicaux haute fréquence a proximité de ses systémes.

L équipement FUJIFILM SonoSite n’a pas été validé pour une utilisation
avec des appareils électromédicaux haute fréquence ou lors de telles
procédures. L utilisation d’appareils électromédicaux haute fréquence a
proximité de ses systémes peut conduire a un comportement anormal
du systéme ou a son arrét.

Pour éviter tout risque de brdlure, n"utilisez pas la sonde avec un
appareil chirurgical haute fréquence. La connexion de I'électrode neutre
chirurgicale haute fréquence risque de provoquer des brdlures si elle
est défectueuse.

Perte inattendue de données

Des calculs des examens patients sur les workflows de I'échographe risquent d’étre perdus sans
avertissement ou indication si certains paramétres sont modifiés avant la cléture des examens en cours

(ouverts). Voir la mise en garde suivante :

La modification des parameétres suivants entraine la suppression de
valeurs d’analyse de I'examen en cours (ouvert). Ces paramétres ne
doivent pas étre modifiés tant que I'examen en cours sur le systéeme
n’est pas terminé.

» Date et heure

» Tableaux OB ou mesures personnalisées
» Annotations TDI cardiaques

» Annotations IMT

» Unités Doppler

Sécurité électrique
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Mesures

Pour calculer le volume d’éjection (VE) ou lI’indice d’éjection systolique (IS)

1 Complétez les champs Height (Hauteur) et Weight (Poids) sur le formulaire d’informations du patient.
La surface corporelle (SC) est calculée automatiquement. (IS uniquement.)

2 Mesurez a partir de DTVG (2D).
a Sur une image 2D gelée, appuyez sur la touche Calcs (Calculs).
b Dans le menu principal 2D, sélectionnez AO/LA (AO/0G).
¢ Dans le menu Calculations (Calculs), sélectionnez LVOT D (D DTVG).
d Positionnez les curseurs.
e Sauvegdardez le calcul.
3 Mesurez a partir de DTVG (Doppler).
a Sur une image Doppler gelée, appuyez sur la touche Calcs (Calculs).
b Dans le menu Calculations (Calculs), sélectionnez AV (VA), puis LVOT VTI (DTVG TVI).
¢ Positionnez les curseurs.
d Sauvegardez le calcul.
Pour calculer la surface des valvules aortiques (SVA)
Le calcul de la SVA nécessite une mesure en mode 2D et deux en mode Doppler. Une fois les mesures
sauvegardées, le résultat s’affiche dans le rapport patient.
1 En mode 2D, mesurez a partir de DTVG :
a Sur une image 2D gelée, appuyez sur la touche Calcs (Calculs).
b Dans le menu Calculations (Calculs), sélectionnez AV (VA), puis LVOT D (D DTVG).
¢ Positionnez les curseurs.

d Sauvegardez le calcul.

Dans Doppler, sélectionnez AV (VA) et mesurez DTVG, puis VA.

Références pour les mesures

Surface des valvules aortiques (SVA) dérivée de I’équation de continuité en cm?

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

ou:
A, = surface des valvules aortiques
A, = aire DTVG (ST)
V, = vitesse DTVG (VMax)
V, = vitesse des valvules aortiques (VMax)
DTVG = voie d’éjection du ventricule gauche

Gradient de pression (GrP) en mmHG

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

GrP=4* (vitesse)2
Gradient de pression pic E (GP E)

GPE = 4 * PE?
Gradient de pression pic A (GP A)
GP A=4*PA?

Gradient de pression maximal (GPmax)
GPmax = 4 * VP?
Gradient de pression moyen (GPmoy)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: : EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January 2009), 4-5.

Gradient de pression moyen = sum(4v2)/N

ou :

Vv = vitesse maximale a un intervalle n

N = nombre d’intervalles dans la somme de Riemann
Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = site VE Qp/site VE Qs = VE DTVD/VE DTVG
ou:

VE DTVD = ST DTVD * DTVD TVI = 1/4 * diameétre DTVD2 * DTVD TVI
VE DTVG = ST DTVG * TVI DTVG = /4 * diamétre DTVG2 * TVI DTVG
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Doppler de volume d’éjection (VE) en ml

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.69-71.

VE = (ST * TVI)

ou:
ST = section transverse de I’orifice (aire DTVG)
TVI = temps vitesse intégrale de DTVG

Nettoyage et désinfection

Cette section actualise les instructions de nettoyage et de désinfection de |I'échographe, des sondes et des
accessoires.

Tenez compte des recommandations de FUJIFILM SonoSite pour le nettoyage ou la désinfection de
I"échographe, de la sonde et des accessoires. Respectez les recommandations du fabricant pour le nettoyage
ou la désinfection des périphériques.

Consultez le site www.sonosite.com/products/transducers pour voir des images des sondes.

Remarques » L’échographe et les sondes doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque
examen. |l est important de suivre ces instructions de nettoyage et de
désinfection sans ignorer d’étapes.

» Pour nettoyer la sonde TEEX, reportez-vous aux instructions de nettoyage et
de désinfection du Guide d’utilisation de la sonde TEEx.

Avant de commencer
» Respectez les recommandations du fabricant du désinfectant concernant le port d’'un équipement de
protection individuelle (EPI) adapté, tel que des lunettes de protection et des gants.

» Inspectez I'échographe et la sonde pour vérifier qu’ils ne présentent pas de détériorations inacceptables,
comme de la corrosion, de la décoloration, des piqQres ou des joints fissurés. Si|’appareil est endommagé,
arrétez de I'utiliser et contactez FUJIFILM SonoSite ou votre représentant local.

» Vérifiez que le matériel de nettoyage et de désinfection convient aux pratiques de votre établissement.
FUJIFILM SonoSite teste les solutions de nettoyage et les désinfectants a utiliser avec les échographes et
les sondes FUJIFILM SonoSite.

» Les désinfectants et les méthodes de nettoyage répertoriés ici sont recommandés par FUJIFILM SonoSite
en termes d’efficacité et de compatibilité des matériaux avec les produits.

» Vérifiez que le type de désinfectant, la concentration de la solution et la durée conviennent au matériel et
a I'application.
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» Respectez les recommandations du fabricant et la réglementation locale lors de la préparation, de
I"utilisation et de I"élimination des produits chimiques.

AVERTISSEMENTS | » Vérifiez que la date d’expiration des solutions de nettoyage et de
désinfection ainsi que des lingettes ne soit pas dépassée.
» Certains produits de nettoyage et désinfectants peuvent entrainer une
réaction allergique chez certaines personnes.

» Evitez que la solution de nettoyage ou le désinfectant ne pénétre dans
les connecteurs de I'échographe ou dans le connecteur de la sonde.

» N’utilisez pas de solvants puissants tels que des diluants de peinture ou
du benzéne, ni de solutions de nettoyage abrasives, car ils risquent
d’endommager les surfaces externes. Utilisez uniquement les solutions
de nettoyage ou les désinfectants recommandés par FUJIFILM
SonoSite.

Détermination du niveau requis de nettoyage et de désinfection

AVERTISSEMENT Les instructions de nettoyage contenues dans cette section s’appuient
sur les exigences de la Food and Drug Administration (FDA) aux Etats-
Unis. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une
contamination croisée et une infection chez le patient.

Le niveau de nettoyage et de désinfection requis pour I"échographe dépend du type de tissu avec lequel il
entre en contact pendant son utilisation. Utilisez le Tableau 1 pour déterminer le niveau de nettoyage et de
désinfection requis.
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Tableau 1: Choix d’une méthode de nettoyage et de désinfection

Des parties de I’échographe ou de la sonde ont-elles été en contact avec de la peau abimée, du

sang, des muqueuses ou des fluides corporels ?

» Option @

Allez a la section « Nettoyage et
désinfection de haut niveau de
I’échographe et des sondes
(utilisations semi-critiques) », a la

Contact avec de la peau abimée,
OUI du sang, des muqueuses ou des
fluides corporels

page 74.
» Option
Aucun contact avec de la peau Allez 3 | tion « Nett t
NON abimée, du sang ou des fluides €z ala section ettoyage e

désinfection de bas niveau de
I’échographe et de la sonde
(utilisations non critiques) », a la
page 80.

corporels

Classification de Spaulding

La classification de Spaulding (non critique, semi-critique) détermine la méthode de nettoyage et de
désinfection des équipements médicaux en fonction du dispositif, de la fagon dont il a été utilisé et du risque
d’infection. L"échographe et les sondes sont congus pour étre utilisés conformément aux utilisations non
critiques et semi-critiques de la classification de Spaulding.

Optlon @ Nettoyage et désinfection de haut niveau de I’échographe et des

sondes (utilisations semi-critiques)

Suivez cette procédure pour nettoyer et désinfecter a un niveau élevé I'échographe et la sonde lorsqu’ils
ont été en contact avec de la peau abimée, du sang, des muqueuses ou des fluides corporels.

74 Nettoyage et désinfection



Suivez les instructions du fabricant lors de I'utilisation de solutions de nettoyage et de désinfectants. Les
solutions de nettoyage et les désinfectants indiqués dans la procédure sont chimiquement compatibles et
leur efficacité avec I'échographe et les sondes a été testée. Vérifiez que les solutions de nettoyage et les

désinfectants conviennent aux pratiques de votre établissement.

AVERTISSEMENTS | » Pour éviter tout risque de choc électrique, débranchez I'échographe
de la prise de courant avant de procéder au nettoyage.

» Portez des équipements de protection individuelle (EPI) adaptés,
recommandés par le fabricant du produit chimique, tels que des
lunettes de protection et des gants.

v

N’ignorez pas d’étape et ne raccourcissez pas le processus de
nettoyage et de désinfection de quelque maniére que ce soit.

v

Ne pulvérisez pas les solutions de nettoyage et les désinfectants
directement sur les surfaces de I'échographe ni sur les connecteurs de
I’échographe et de la sonde. La solution risque de pénétrer dans
I’échographe et de I'endommager, annulant ainsi la garantie.

v

N’essayez pas de désinfecter une sonde ou le cable d'une sonde en
suivant une méthode ou en utilisant un produit chimique qui ne figure
pas dans le présent document. Un tel comportement peut
endommager la sonde et annuler la garantie.

v

Utilisez uniquement les solutions de nettoyage et les désinfectants
recommandés par FUJIFILM SonoSite. L utilisation d’une solution de
désinfection non recommandée ou d’une concentration non
appropriée peut endommager I’'échographe et la sonde, annulant la
garantie. Suivez les recommandations du fabricant du désinfectant
concernant les concentrations des solutions.

Remarque Vous devez nettoyer et désinfecter I'échographe et la sonde apres
chaque utilisation, mais seule la sonde peut étre désinfectée a un
niveau éleve.

Pour nettoyer et désinfecter I’échographe et la sonde

1 Mettez hors tension le systéeme en appuyant sur le bouton d’alimentation.
2 Débranchez le cordon d’alimentation de la prise.
3 Retirez la gaine de sonde jetable, le cas échéant.

4 Déconnectez la sonde de I'échographe. Placez-la temporairement a un endroit ou elle ne contaminera
aucun équipement ni aucune surface propres pendant que vous nettoyez I'échographe.
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5 Nettoyez les surfaces externes de 'TECHOGRAPHE pour retirer les débris ou les fluides corporels.
Procédez comme suit :

a Utilisez une lingette humide ou un chiffon doux imbibé de produit de nettoyage ou de désinfectant.
Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Nettoyants/désinfectants approuvés pour I’échographe

Temps minimum de contact

Nettoyant/désinfectant Echographes compatibles 9
humide
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutes
SonoSite S Series .
Pl-Spray I 10 minutes

" Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié par le désinfectant pendant une durée
minimale.

Pour obtenir une liste plus compléte des nettoyants et des désinfectants approuvés, consultez I’outil de sélection
des produits sur la page www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Eliminez toutes les traces de gel, les débris et les fluides corporels du systéme.

¢ Alaide d’une nouvelle lingette, nettoyez le systéme, y compris I'écran, en essuyant d’abord les parties
propres puis les parties sales. Cette méthode permet d’éviter les contaminations croisées.

d Observez le temps de contact humide minimal recommandé par le fabricant. L’échographe doit rester
humide. S’il n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

e Laissez sécher I"échographe a I"air libre dans un endroit propre et bien ventilé.

6 Nettoyez la STATION de I'échographe pour éliminer tous les débris ou fluides corporels. Pour en savoir
plus sur le nettoyage de la station, consultez le Guide d’utilisation de la station Edge et de la station
H-Universal.

7 Nettoyez le CORPS ET LE CABLE DE LA SONDE pour éliminer tous les débris ou fluides corporels.
Procédez comme suit :

a Utilisez une lingette humide ou un chiffon doux imbibé de produit de nettoyage ou de désinfectant.
Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.
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Produits nettoyants/désinfectants approuvés pour les sondes

Temps minimum de contact

Sondes compatibles 9
humide

&
c
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutes §
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x3, P21x, SLAX
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutes
m
(7]
PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutes §‘
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%, 2

P10x, P11x3, P21x, SLAX

" Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié par le désinfectant pendant une durée
minimale.
2 Homologué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.

3 Le transducteur P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.

4 Le transducteur L52x est uniguement destiné a un usage vétérinaire.
Pour obtenir une liste plus compléte des nettoyants et des désinfectants approuvés, consultez I'outil de sélection
des produits sur la page www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Eliminez toutes les traces de gel, les débris et les fluides corporels du systéme. E'_'

(Y

¢ Al’aide d’une nouvelle lingette, nettoyez le cable et la sonde, en commengant par le cable et en vous 3
dirigeant vers la téte de balayage. Cette méthode permet d’éviter les contaminations croisées.

v

| ]

_ =

a]==— ~ .

w

Mise en garde | Evitez d’humidifier les zones proches des composants électroniques du o]

connecteur. 2

3

Qo

wn

d Observez le temps de contact humide minimal recommandé par le fabricant. La sonde doit rester
humide. Si elle n"est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.
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8 Vérifiez que toutes les traces de gel, de débris et de fluides corporels sont éliminées de I'échographe et
de la sonde. Si nécessaire, répétez les étapes 5, 6 et 7 en utilisant une nouvelle lingette.

AVERTISSEMENT | Sivous n’effectuez pas cette opération, les gels, débris et fluides
corporels pourraient laisser des contaminants sur la sonde.

9 Examinez |'échographe, la sonde et le cable pour détecter la présence de fissures ou de craquelures par
lesquelles des fluides pourraient s’infiltrer.

Si I"'appareil est endommagé, arrétez de I'utiliser et contactez FUJIFILM SonoSite ou votre représentant
local.

10 Préparez le désinfectant.
a Choisissez un désinfectant puissant dans la liste des désinfectants approuves.

Désinfectants de haut niveau compatibles avec les sondes SonoSite Edge et SonoSite S Series

Durée de trempage dans

Désinfectant | Sondes compatibles Température le désinfectant

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 minutes

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

' Le transducteur P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.
2 Le transducteur L52x est uniguement destiné a un usage vétérinaire.

Pour obtenir une liste plus compléte des nettoyants et des désinfectants approuvés, consultez I'outil de sélection
des produits sur la page www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Vérifiez la date d’expiration sur le flacon pour vous assurer que le désinfectant n’est pas périmé.

¢ Mélangez ou vérifiez que les produits de désinfection ont la concentration recommandée par le
fabricant (par exemple, une bandelette d’analyse chimique).

d Vérifiez que la température du désinfectant se situe dans les limites recommandées par le fabricant.
11 Effectuez une désinfection de haut niveau de la sonde. Procédez comme suit :

a Immergez la sonde dans une solution désinfectante de haut niveau.
AVERTISSEMENT Les désinfectants de haut niveau peuvent provoquer des lésions au

patient s’ils ne sont pas totalement éliminés. Suivez les instructions de
ringage du fabricant pour éliminer les résidus chimiques.
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» Ne faites pas tremper la sonde plus longtemps que la durée préconisée
par le fabricant du produit chimique.

» N'immergez pas le connecteur de la sonde dans une solution
désinfectante.

» Utilisez uniquement les solutions de nettoyage et les désinfectants o
recommandés par FUJIFILM SonoSite. L utilisation d’une solution de s
Yo . 7 ’ . .z ©u
désinfection non recommandée ou d’une concentration non appropriée o

peut endommager ou décolorer la sonde et annuler la garantie.

b Veillez a ce que le connecteur et la majeure partie du cable ne soient pas immergés. Vous pouvez
immerger 5 cm du cable a proximité immédiate de la téte de balayage de la sonde.

Y
Connecteur S
=13
=

-~
N

@:() | | .. Cable

Ne pas immerger

Maximum
5cm

—— Téte de balayage

=
=
=
=]
o
Figure 1 Dénomination des composants de la sonde
v
. s . . . . . . 2
12 Rincez la sonde a trois reprises en suivant la procédure ci-apres : =
<
AVERTISSEMENT Les désinfectants de haut niveau peuvent provoquer des lésions au >
patient s’ils ne sont pas totalement éliminés. Suivez les instructions de
ringage du fabricant pour éliminer les résidus chimiques.
. . . , 2
a Rincez la sonde dans de I'eau courante propre conformément aux instructions du fabricant du a
£ . . )
désinfectant (pendant au moins une minute). =
3
b Assurez-vous que le connecteur et au moins 31-46 cm du cable du connecteur restent secs. o

¢ Répétez cette étape jusqu’a ce que la sonde ait été rincée a trois reprises.
13 Séchez la sonde a I'aide d’un chiffon non pelucheux stérile.

14 Mettez le désinfectant au rebut conformément aux directives du fabricant.
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0pt|0n Nettoyage et désinfection de bas niveau de I’échographe et de la

sonde (utilisations non critiques)

Suivez cette procédure pour nettoyer et désinfecter I'échographe et la sonde lorsqu’ils n’ont pas été en
contact avec de la peau abimée, du sang, des muqueuses ou des fluides corporels.

AVERTISSEMENT Si I'échographe ou la sonde a été en contact avec I'un des éléments
suivants, suivez la procédure de nettoyage et de désinfection de haut
niveau. Consultez la section « Nettoyage et désinfection de haut
niveau de I’échographe et des sondes (utilisations semi-
critiques) », a la page 74 :

» Sang

» Peau abimée

» Muqueuses

» Fluides corporels

Suivez les instructions du fabricant lors de I'utilisation de solutions de nettoyage et de désinfectants. Les
solutions de nettoyage et les désinfectants indiqués dans la procédure sont chimiquement compatibles et
leur efficacité avec I'échographe et les sondes a été testée. Vérifiez que les solutions de nettoyage et les
désinfectants conviennent aux pratiques de votre établissement.

AVERTISSEMENTS | » Pour éviter tout risque de choc électrique, débranchez I'échographe
de la prise de courant avant de procéder au nettoyage.

» Portez des équipements de protection individuelle (EPI) adaptés,

recommandés par le fabricant du produit chimique, tels que des
lunettes de protection et des gants.
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Mises en garde » Ne pulvérisez pas les solutions de nettoyage et les désinfectants
directement sur les surfaces de I"échographe ni sur les connecteurs de
I"échographe et de la sonde. La solution risque de pénétrer dans
I"échographe et de I'endommager, annulant ainsi la garantie.

» Utilisez uniquement les solutions de nettoyage et de désinfection

recommandées par FUJIFILM SonoSite. L"utilisation d’une solution de g
désinfection non recommandée ou d’une concentration non §
appropriée peut endommager I'échographe et la sonde, annulant la
garantie. Suivez les recommandations du fabricant du désinfectant
concernant les concentrations des solutions.

» N'essayez pas de désinfecter une sonde ou le cable d’une sonde en m
suivant une méthode ou en utilisant un produit chimique qui ne figure 5
pas dans le présent document. Un tel comportement peut %.

endommager la sonde et annuler la garantie.

Pour nettoyer et désinfecter I’échographe et la sonde

1 Mettez hors tension le systéme en appuyant sur le bouton d’alimentation.
2 Débranchez le cordon d’alimentation de la prise.

3 Retirez la gaine de sonde, le cas échéant.

4 Déconnectez la sonde de I'échographe. Placez-la temporairement a un endroit ou elle ne contaminera
aucun équipement ni aucune surface propres pendant que vous nettoyez I'échographe.

5 Nettoyez les surfaces externes de 'TECHOGRAPHE pour retirer les débris. Procédez comme suit : g
(Y
a Utilisez soit une lingette pré-imbibée soit un chiffon doux imbibé de produit nettoyant ou de 3
désinfectant. Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.
Nettoyants/désinfectants agréés pour I’échographe :
.. v
_ 5 ) Temps minimum de contact o
Nettoyant/désinfectant Echographes compatibles 1 e
humide a
a>
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutes
SonoSite S Series )
PI-Spray Il 10 minutes
2
" Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié par le désinfectant pendant une durée %
minimale. %
Pour obtenir une liste plus compléte des nettoyants et des désinfectants approuvés, consultez I'outil de sélection o
wn

des produits sur la page www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Eliminez toutes les traces de gel et de débris du systéme.

¢ Alaide d’'une nouvelle lingette, nettoyez le systéme, y compris I'écran, en essuyant d’abord les parties
propres puis les parties sales. Cette méthode permet d’éviter les contaminations croisées.
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d Respectez le temps de contact minimal et consultez les instructions du fabricant. L’échographe doit
rester humide. S’il n"est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

6 Nettoyez la STATION de I'échographe pour éliminer tous les débris. Pour en savoir plus sur le nettoyage
de la station, consultez le Guide d’utilisation de la station Edge et de la station H-Universal.

7 Nettoyez le CORPS ET LE CABLE DE LA SONDE pour éliminer tous les débris. Procédez comme suit :

a Utilisez une lingette humide ou un chiffon doux imbibé de produit de nettoyage ou de désinfectant.
Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Nettoyants/désinfectants approuvés pour les sondes :

Temps minimum de contact

Sondes compatibles

humide'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutes

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutes
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

" Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié par le désinfectant pendant une durée
minimale.

2 Homologué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.

3 Le transducteur P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.

4 Le transducteur L52x est uniguement destiné a un usage vétérinaire.
Pour obtenir une liste plus compléte des nettoyants et des désinfectants approuvés, consultez I'outil de sélection
des produits sur la page www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Eliminez toutes les traces de gel et de débris du systéme.

¢ Al'aide d’une nouvelle lingette, nettoyez le cable et la sonde, en commencant par le cable et en vous
dirigeant vers la téte de balayage. Cette méthode permet d’éviter les contaminations croisées.
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Evitez d’humidifier les zones proches des composants électroniques du

connecteur.

d Observez le temps de contact humide minimal recommandé par le fabricant. La sonde doit rester m
humide. Si elle n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette. T
=13
o

8 Vérifiez que toutes les traces de gel et de débris sont éliminées de I'échographe et de la sonde. Si
nécessaire, répétez les étapes 5, 6 et 7 en utilisant une nouvelle lingette.

AVERTISSEMENT Si vous n’effectuez pas cette opération, les gels et débris pourraient
laisser des contaminants sur la sonde.

9 Laissez sécher I'échographe et la sonde a I'air libre dans un endroit propre et bien ventilé.

10 Examinez |I'échographe, la sonde et le cable pour détecter la présence de fissures ou de craquelures par
lesquelles des fluides pourraient s’infiltrer.

Si I'appareil est endommagé, arrétez de I'utiliser et contactez FUJIFILM SonoSite ou votre représentant

local. v

g.

Stockage de la sonde °
Stockage de la sonde

1 Assurez-vous que la sonde a été nettoyée et désinfectée conformément aux étapes détaillées dans la =

section précédente. g

[

2 Stockez les sondes de maniére a ce qu’elles pendent librement et verticalement et respectez les :%

s - . >

précautions suivantes : ]

» Stockez les sondes propres a I'écart des sondes contaminées.

» Stockez les sondes dans un environnement sécurisé et correctement ventilé. Ne stockez pas les z
sondes dans des conteneurs fermés ou dans une enceinte ou il pourrait se produire de la 2
condensation. =

=
(3
wn

» Evitez de les exposer a la lumiére directe du soleil et aux rayons X. La plage de température de
stockage est comprise entre 0 °C et +45 °C.

» Si un rack mural est utilisé pour le stockage, assurez-vous que :

» Il est correctement fixé au mur.
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» Les fentes de stockage n’abiment pas la sonde ou le cable.

» La taille du rack et sa position empéchent toute chute accidentelle des sondes.

» Les connecteurs sont bien soutenus et sécurisés.
Transport de la sonde
Lors du transport de la sonde, des précautions doivent étre prises pour la protéger de tout dommage et
éviter les contaminations croisées. Assurez-vous d’utiliser un conteneur approuvé par |'établissement
concerné.

Transport d’une sonde souillée pour le nettoyage

Une sonde souillée est une sonde qui a été contaminée et qui doit étre nettoyée avant de pouvoir étre
utilisée pour un examen médical.

1 Placez la sonde dans un conteneur propre et approuve.

AVERTISSEMENT | Pour éviter toute contamination croisée ou toute exposition du personnel
non protégé a une matiére biologique, les conteneurs utilisés pour
transporter les sondes contaminées doivent étre dotés d'une étiquette
ISO indiquant un danger biologique, similaire a celle représentée

ci-dessous :

Assurez-vous que la sonde est séche avant de la placer dans un
conteneur fermé. La condensation due a une sonde humide peut
endommager le connecteur.

2 Transportez la sonde dans le conteneur jusqu’au lieu de traitement. N'ouvrez pas le conteneur tant que
la sonde n’est pas préte a étre nettoyée.

Ne conservez pas la sonde dans un conteneur scellé pendant une
période trop longue.

Transport d’une sonde propre

Une sonde propre est une sonde qui a subi le processus de nettoyage et de désinfection, qui a été stockée
correctement et qui est préte a étre utilisée pour un examen médical.

84 Nettoyage et désinfection



1 Placez la sonde dans un conteneur propre et approuvé. Pour identifier une sonde propre, les conteneurs
utilisés pour transporter des sondes propres doivent étre munis d’un autocollant de propreté ou étre
accompagnés d’un certificat de propreté.

2 Transportez la sonde dans le conteneur jusqu’au lieu dutilisation. N'ouvrez pas le conteneur tant que la
sonde n’est pas préte a étre utilisée.

Expédition d’une sonde

AVERTISSEMENT | Dans la mesure du possible, évitez d’expédier une sonde contaminée.
Avant I'expédition, assurez-vous que la sonde a été nettoyée et
désinfectée conformément aux étapes détaillées dans ce chapitre ou
conformément aux instructions spéciales données par FUJIFILM
SonoSite. En cas de retour de la sonde a FUJIFILM SonoSite, renseignez
la désinfection sur la « Déclaration de propreté » et joignez-la au
bordereau d’expédition.

1 Placez la sonde dans la mallette d’expédition et scellez cette derniére. Veillez a ce qu’aucune partie de la
sonde ne dépasse du conteneur.

2 Expédiez la sonde en respectant les précautions suivantes :
» Apposez clairement une étiquette « Fragile » sur la mallette.
» N'empilez pas d’autres éléments sur le conteneur.
» Respectez la plage de température préconisée pour I'expédition : -35 °C a +65 °C.
» N'ouvrez pas le conteneur tant qu’il n"a pas atteint sa destination finale.

» Aprés réception, la sonde doit étre nettoyée et désinfectée avant d’'étre utilisée.
Nettoyage et désinfection des accessoires

Pour nettoyer et désinfecter le cable auxiliaire d’alimentation ECG, reportez-vous au Guide d'utilisation du
cable auxiliaire d’alimentation ECG.
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Introduzione

Il contenuto del presente documento include nuove funzioni, nonché correzioni e aggiornamenti al manuale
dell’'utente.

Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

v

» Le note di AVVERTENZA descrivono le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso. §

» Le note di Attenzione descrivono le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti. %

» Una Nota fornisce ulteriori informazioni. °
» Le fasi numerate o marcate con lettera vanno eseguite nell’ordine specificato.

» Gli elenchi puntati presentano le informazioni in formato elenco; tuttavia, cid non implica necessariamente z

una sequenza. 2

o

» Le procedure che includono un’unica operazione cominciano con <. g

w0

Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel
manuale dell’utente.
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Assistenza

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Telefono
(Stati Uniti o Canada)

Telefono
(altri Paesi)

Fax
E-mail
Internet

Centro di assistenza
per I’Europa

Centro di assistenza
per I’Asia

Stampato negli Stati Uniti.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 oppuire rivolgersi al
rappresentante locale

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Principale: +31 20 751 2020

Assistenza in lingua inglese: +44 14 6234 1151

Assistenza in lingua francese: +33 1 8288 0702
Assistenza in lingua tedesca: +49 69 8088 4030
Assistenza in lingua italiana: +39 02 9475 3655

Assistenza in lingua spagnola: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Informazioni supplementari (SonoSite Edge)

La seguente sezione fornisce informazioni che integrano esclusivamente il manuale dell’'utente del sistema

SonoSite Edge.

Diagnostica del cavo

E stata aggiunta una funzione di diagnostica del cavo al sistema SonoSite Edge per evitare che i

malfunzionamenti dei cavi del trasduttore danneggino il sistema. La funzione restituisce uno dei due diversi
messaggi di errore a seconda che il danno sia stato rilevato nel sistema o nel trasduttore. Per ottenere
ulteriore assistenza, contattare I’Assistenza tecnica FUJIFILM SonoSite.

88
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Test per rilevare danni dei cavi del trasduttore

Tutti i trasduttori devono essere testati dopo |I'esecuzione di un aggiornamento del software di sistema
oppure dopo la restituzione di un sistema riparato da SonoSite. Cio dovrebbe avvenire prima che il sistema
venga rimesso in uso.

L’ordine in cui si esegue il test dei trasduttori € importante. Esequire il test dei trasduttori nel sequente ordine:

Test per rilevare danni dei cavi del trasduttore

1 Qualsiasi trasduttore (tranne i seguenti)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata corrige

La sezione seguente fornisce correzioni o aggiornamenti al manuale dell’utente.

Destinazioni d’uso (SonoSite Edge)
Il seguente contenuto & stato omesso dal manuale dell’'utente di SonoSite Edge.
Acquisizione di immagini della prostata

Il sistema consente di valutare I’'eventuale presenza di patologie a livello della prostata e delle strutture
anatomiche circostanti.

Salvataggio immagini e filmati

L’icona della percentuale nell’area di stato del sistema mostra la percentuale di spazio disponibile
nell’archiviazione interna.

Destinazioni d"uso (SonoSite Edge) 89
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Brevetti
Sistema SonoSite Edge

Brevetti: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

Sistema SonoSite S Series

Brevetti: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; e KR 532359.

Materiali pericolosi (SonoSite Edge)
Ignorare I'avvertenza seguente esclusivamente per il sistema ecografico SonoSite Edge:

AVVERTENZA Il display a cristalli liquidi (LCD) contiene mercurio. Smaltire I'LCD in
conformita alle normative locali.
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Sicurezza elettrica
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L’avvertenza seguente é stata aggiunta alle altre avvertenze di sicurezza elettrica nel capitolo Sicurezza dei
manuali dell’utente.

o
AVVERTENZA Evitare il contatto del paziente con qualsiasi parte del sistema diversa dal g
trasduttore o dalle derivazioni ECG. §
Sicurezza clinica
Y
L’avvertenza seguente ¢ stata aggiornata. S
a
AVVERTENZA FUJIFILM SonoSite non raccomanda |'uso di dispositivi elettromedicali ad
alta frequenza in prossimita dei propri sistemi. Le apparecchiature FUJIFILM
SonoSite non sono state validate per I'uso con procedure o dispositivi
elettrochirurgici ad alta frequenza. L"uso di dispositivi elettrochirurgici ad alta -
frequenza in prossimita dei propri sistemi potrebbe determinare un §
comportamento anomalo del sistema o il suo arresto. e
w

Per evitare il rischio di ustioni, non utilizzare il trasduttore con
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza. Tale pericolo puo sussistere in
caso di difetti nel collegamento dell’elettrodo neutro chirurgico ad alta
frequenza.

Perdita di dati imprevista

| calcoli degli esami del paziente su flussi ecografici di lavoro possono andare perduti senza alcuna
avvertenza o indicazione se alcune impostazioni cambiano prima di terminare eventuali studi correnti

(aperti). Consultare le seguenti note di attenzione: §
[
e
Le modifiche apportate a una qualsiasi delle seguenti impostazioni >
cancellano i valori di analisi nello studio corrente (aperto). Queste
impostazioni non devono essere modificate prima di concludere qualsiasi
studio aperto sul sistema. >
» Data e ora 2
» Tabelle OS o misurazioni OS personalizzate %
» Etichette TDI cardiache §

» Etichette IMT
» Unita Doppler
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Misurazioni

Calcolo Gittata Sistolica (GS) o Indice Sistolico (IS)

1

Riempire i campi Height (Altezza) e Weight (Peso) sul modulo di informazione paziente. La BSA viene
calcolata automaticamente (solo IS).

Misurare da LVOT (2D).

a In un’immagine 2D congelata, premere il tasto calcs (calcoli).

b Dal menu principale 2D, selezionare AO/LA (Ao/AS).

¢ Dal menu Calculations (Calcoli), selezionare LVOT D (DLVOT).

d Posizionare i calibri.

e Salvare il calcolo.

Misurazione da LVOT (Doppler).

a In un’immagine Doppler congelata, premere il tasto calcs (calcoli).

b Dal menu dei Calculations (Calcoli), selezionare AV (VA), quindi selezionare LVOT VTI (VTI LVOT).
¢ Posizionare i calibri.

d Salvare il calcolo.

Calcolo Area valvola aortica (AVA)

Per eseqguire questo calcolo sono necessarie una misurazione in 2D e due misurazioni in Doppler. Una volta
salvate le misurazioni, nel referto del paziente verra visualizzato il risultato.

1

In

92

In 2D, misurare da LVOT:

a In un’immagine 2D congelata, premere il tasto calcs (calcoli).

b Dal manu Calculations (Calcoli), selezionare AV (VA), quindi selezionare LVOT D (DLVOT).
¢ Posizionare i calibri.

d Salvare il calcolo.

Doppler, selezionare AV (VA), misurare LVOT e successivamente misurare VA.

Misurazioni



Riferimenti di misurazione

Area valvola aortica (AVA) tramite equazione di continuita in cm?

Oh, JK.,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.

A2 = A1 * V1/V2

dove:
A, = Area valvola Ao

A, = Area LVOT (CSA)

V, = Velocita LVOT (Vmax)

V5 = Velocita valvola Ao (Vmax)

LVOT = Left Ventricular Outflow Tract (Tratto di efflusso ventricolare sinistro)

Gradiente di pressione (GrP) in mmHg

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

GrP = 4 * (Velocita)?
Gradiente di pressione di E di picco (GP E)

GPE =4 * PE2
Gradiente di pressione di A di picco (GP A)
GP A=4*PA?

Gradiente di pressione di picco (Gpmax)
Gpmax = 4 * PV2
Gradiente di pressione media (GPmed)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

Media PG = somma(4v?)/N
dove:

v = Velocita di picco all’intervallo n
N = Numero di intervalli nella somma di Riemann

Qp/Qs

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.
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Qp/Qs = GS sito Qp/GS sito Qs = RVOT GS/LVOT GS

dove:
RVOT GS = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT diametro? * RVOT VTI
LVOT GS = LVOT AT* LVOT VTI = m/4 *LVOT diametro? * LVOT VTI

Doppler Gittata sistolica (GS) in ml

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

GS = (AT * VTI)

dove:
AT = Area trasversale dell orificio (area LVOT)
VTI = Integrale della velocita di flusso del LVOT

Pulizia e disinfezione

Questa sezione aggiorna le istruzioni su pulizia e disinfezione di sistema ecografico, trasduttori e accessori.

Segquire le raccomandazioni di FUJIFILM SonoSite per la pulizia e la disinfezione del sistema ecografico, dei
trasduttori e degli accessori. Per la pulizia e la disinfezione delle periferiche, attenersi alle istruzioni e ai
consigli forniti dai rispettivi produttori.

Per immagini relative al trasduttore, consultare www.sonosite.com/products/transducers.

Note » Tale sistema e i trasduttori devono essere puliti e disinfettati in seqguito a
ciascun esame. E importante attenersi alle presenti istruzioni di pulizia e
disinfezione senza abbreviare o saltare i passaggi.

» Per la pulizia del trasduttore TEEX, fare riferimento alle istruzioni di pulizia e
disinfezione nel Manuale dell’'utente TEEX.

Prima di iniziare
» Sequire le raccomandazioni del produttore relative alla disinfezione riguardanti i dispositivi di protezione
individuale (DPI), come occhiali e guanti protettivi.

» Ispezionare visivamente il sistema e il trasduttore per determinare se essi siano privi di qualsiasi
deterioramento inaccettabile, ad esempio corrosione, scolorimento, vaiolatura o guarnizioni incrinate. Se
si notano danni, interrompere |'uso e rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al proprio rappresentante locale.
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» Verificare che i detergenti e i disinfettanti siano appropriati all’ utilizzo nella propria struttura. | detergenti e
i disinfettanti raccomandati FUJIFILM SonoSite sono testati per I'uso con i sistemi e i trasduttori FUJIFILM
SonoSite.

» | disinfettanti e i metodi di pulizia elencati in questo capitolo sono raccomandati da FUJIFILM SonoSite
per motivi di compatibilita con i materiali del prodotto e per la loro efficacia.

» Assicurarsi che il tipo di disinfettante e la forza e la durata della soluzione siano appropriati per
I"apparecchiatura.

» Sequire le raccomandazioni del produttore e i regolamenti locali durante la preparazione, I'uso e lo
smaltimento di prodotti chimici.

AVVERTENZE » Assicurarsi che soluzioni e salviette detergenti e disinfettanti non
siano scadute.

» Alcuni detergenti e disinfettanti possono provocare reazioni
allergiche in determinati soggetti.

» Evitare che la soluzione detergente o il disinfettante penetri nei
connettori del sistema o nel connettore del trasduttore.

» Per evitare danni sulle superfici esterne del sistema, non utilizzare
solventi forti come diluenti o benzene, né detergenti abrasivi.
Utilizzare esclusivamente detergenti o disinfettanti raccomandati
da FUJIFILM SonoSite.

Determinazione del livello di pulizia e disinfezione richiesto

AVVERTENZA Le istruzioni per la pulizia contenute nella presente sezione si
basano sui requisiti dettati dalla Food and Drug Administration
(FDA) americana. La mancata osservanza di queste istruzioni pud
provocare contaminazione incrociata e infezione del paziente.

Il grado di pulizia e disinfezione necessario per un sistema dipende dal tipo di tessuto con cui viene a contatto
durante la procedura. Utilizzare la Tabella 1 per determinare il livello di pulizia e disinfezione necessario.
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Tabella 1: Scelta di un metodo di pulizia e disinfezione

Il sistema o parte di esso & entrato in contatto con cute lesa, sangue, membrane mucose o fluidi

corporei?

N E entrato in contatto con cute » Opzione

SI lesa, sangue, membrane mucose

o . Andare a “Pulizia e disinfezione di
o fluidi corporei.

sistema e trasduttore a un livello alto
(usi semi-critici)” a pagina 96.

OPPURE

NO Non & entrato in contatto con » Opzione G

cute lesa, sangue o fluidi . g . . . .
corporei Andare a “Pulizia e disinfezione di
' sistema e trasduttore a basso livello
(usi non critici)” a pagina 102.

Classificazione Spaulding

La classificazione Spaulding (non critico, semi-critico) determina I’approccio di pulizia e disinfezione per
apparecchiature mediche, in base al dispositivo, la modalita con cui & stato utilizzato e il rischio di infezione.
Il sistema e i trasduttori sono destinati a un utilizzo compreso tra gli usi non critici e semi-critici delle
classificazioni Spaulding.

Opzwne @ Pulizia e disinfezione di sistema e trasduttore a un livello alto

(usi semi-critici)

Utilizzare questa procedura per pulire e disinfettare ad alto livello il sistema ecografico e il trasduttore ogni
volta che é entrato in contatto con sangue, cute lesa, membrane mucose o fluidi corporei.
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Quando si utilizzano detergenti e disinfettanti, accertarsi di attenersi alle istruzioni del produttore. | detergenti
e i disinfettanti elencati nella procedura sono chimicamente compatibili e sono stati testati per I'efficacia con
il sistema e i trasduttori. Verificare che i detergenti e i disinfettanti siano appropriati all’utilizzo nella propria

struttura.

ysijbuz

AVVERTENZE » Per evitare scosse elettriche, prima di pulire il sistema scollegarlo
dall’alimentatore.

yssinag

» Indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI) appropriati,
quali occhiali e guanti, raccomandati dal produttore della
sostanza chimica.

» Non saltare alcun passaggio, né abbreviare in alcun modo il
processo di pulizia e disinfezione.

joueds3y

v

Non spruzzare i detergenti o i disinfettanti direttamente sulle
superfici del sistema o sui connettori del sistema e dei
trasduttori, poiché la soluzione potrebbe infiltrarsi nel sistema
stesso, causando danni e invalidando la garanzia.

Non tentare di disinfettare un trasduttore o il suo cavo
utilizzando un metodo o una sostanza chimica non inclusa in
questa documentazione. Cio pud danneggiare il trasduttore e
invalidare la garanzia.

sieduely

v

Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti raccomandati
da FUJIFILM SonoSite. L utilizzo di una soluzione disinfettante
non raccomandata o di una formula della soluzione non corretta
puo danneggiare il sistema o il trasduttore e invalidarne la
garanzia. Seguire le raccomandazioni del produttore per quanto
riguarda la concentrazione delle soluzioni.

Nota E necessario pulire e disinfettare sia il sistema ecografico sia il

v
. . . N ]
trasduttore dopo ogni utilizzo, ma solo il trasduttore puo essere 3
.. . [
disinfettato ad alto livello. <
5
("]
Pulizia e disinfezione di sistema e trasduttore
1 Spegnere il sistema premendo il pulsante di accensione. z
Q.
2 Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa. 2
()
- . . =
3 Rimuovere la guaina monouso del trasduttore, se necessario. o

4 Scollegare il trasduttore dal sistema. Collocarlo temporaneamente in una posizione in cui non
determinera contaminazione incrociata con apparecchiature e superfici pulite mentre si pulisce il sistema
ecografico.
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5 Pulire le superfici esterne del SISTEMA ECOGRAFICO per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei.
Utilizzare la procedura riportata di sequito:

a Utilizzare una salvietta pre-imbevuta o un panno morbido inumidito con il detergente o il disinfettante.
Scegliere un detergente dall’elenco dei detergenti approvati.

Detergenti/disinfettanti approvati per il sistema ecografico

Detergente/Disinfettante Sistemi compatibili Tempo di contatto minimo'!

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuti

SonoSite S Series .
Pl-Spray I 10 minuti

' Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di tempo
minimo.

Per un elenco pit completo dei detergenti e disinfettanti approvati, fare riferimento allo strumento relativo a
detergenti e disinfezione disponibile all’indirizzo www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Rimuovere gel, detriti e fluidi corporei dal sistema.

¢ Con una salvietta nuova, pulire il sistema, compreso il display, strofinando dalle aree pulite verso le parti
sporche. Questo metodo permette di evitare la contaminazione incrociata.

d Rispettare il tempo di contatto minimo consigliato dal produttore. Monitorare il sistema per assicurarsi
che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici non sono piu bagnate.

e Lasciare asciugare il sistema ecografico in un luogo pulito e ben ventilato.

6 Pulire il SUPPORTO del sistema ecografico per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei. Per
informazioni sulla pulizia del supporto, consultare il Manuale dell’utente del supporto Edge e del supporto
H-Universal.

7 Pulire il CAVO E IL CORPO DEL TRASDUTTORE per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei.
Utilizzare la procedura riportata di sequito:

a Utilizzare una salvietta pre-imbevuta o un panno morbido inumidito con il detergente o il disinfettante.
Scegliere un detergente dall’elenco dei detergenti approvati.
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Detergenti/disinfettanti approvati per il trasduttore

Prodotto Trasduttore compatibile Tempo di contatto minimo'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuti
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minuti

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuti
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

' Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di tempo
minimo.

2 Approvato per I'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.

3 Il trasduttore P11x non & autorizzato per I'impiego in Canada.
4 |l trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti approvati, fare riferimento allo strumento relativo a
detergenti e disinfezione disponibile all'indirizzo www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Rimuovere gel, detriti e fluidi corporei dal sistema.

¢ Con una salvietta nuova, pulire il cavo e il trasduttore, a partire dal cavo, strofinando verso la testina di
scansione. Questo metodo permette di evitare la contaminazione incrociata.

=>

T o = ==

Attenzione | Non inumidire i componenti elettronici del connettore.

d Rispettare il tempo di contatto minimo consigliato dal produttore. Monitorare il trasduttore per
assicurarsi che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici non sono piu
bagnate.
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8 Verificare che tutto il gel, i detriti e i fluidi corporei siano stati rimossi dal sistema e dal trasduttore. Se
necessario ripetere i passaggi 5, 6 e 7 con una nuova salvietta.

AVVERTENZA La mancata rimozione del gel, delle particelle e dei fluidi corporei puo
lasciare contaminanti sulla sonda.

9 Esaminare il sistema, il trasduttore e il cavo per rilevare eventuali danni, quali incrinature o fenditure
attraverso le quali possono penetrare i fluidi.
Se si notano danni, interrompere I'uso e rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al proprio rappresentante locale.
10 Preparare il disinfettante per I'uso.
a Scegliere un disinfettante di alto livello dall’elenco dei disinfettanti approvati.

Disinfettanti di alto livello compatibili con i trasduttori SonoSite Edge e SonoSite S Series

Durata immersione nel
disinfettante

Disinfettante | Trasduttori compatibili Temperatura

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 minuti
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 minuti

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P2 1x

"Il trasduttore P11x non & autorizzato per I'impiego in Canada.
2 |l trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti approvati, fare riferimento allo strumento relativo a
detergenti e disinfezione disponibile all’indirizzo www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Controllare la data di scadenza sul flacone per assicurarsi che il disinfettante non sia scaduto.

¢ Mescolare o controllare che le sostanze chimiche di disinfezione abbiano la concentrazione
raccomandata dal produttore (ad esempio, un test su striscia chimica).

d Verificare che la temperatura del disinfettante rientri nei limiti consigliati dal produttore.
11 Eseguire una disinfezione di alto livello del trasduttore. Utilizzare la procedura riportata di seguito:

a Immergere il trasduttore nella soluzione disinfettante di alto livello.

AVVERTENZA | disinfettanti chimici di alto livello possono provocare danni al paziente se
non completamente rimossi dal trasduttore. Attenersi alle istruzioni di
risciacquo del produttore per rimuovere i residui delle sostanze chimiche.
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» Non immergere il trasduttore per un periodo maggiore rispetto a
quello raccomandato dal produttore della sostanza chimica.

» Non immergere il connettore del trasduttore in alcuna soluzione
disinfettante.

» Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti raccomandati o
da FUJIFILM SonoSite. L utilizzo di una soluzione disinfettante =
. . w0
non raccomandata o di una formula della soluzione non corretta o
pud danneggiare o scolorire il trasduttore e invalidarne la
garanzia.
b Assicurarsi che il connettore e gran parte del cavo restino al di fuori del liquido. E possibile immergere
5 ¢cm di cavo vicino alla testina di scansione del trasduttore. o
(')
Connettore 3
Cavo
O = &;
1 { L
1 ¢
Massimo o
. 5cm 8
Non immergere 2
2
—— Testina di
scansione

Figura 1 Nomi dei componenti del trasduttore 3
g
12 Sciacquare il trasduttore tre volte separate attenendosi alla procedura seguente: e
m>
w
AVVERTENZA | disinfettanti chimici di alto livello possono provocare danni al paziente se

non completamente rimossi dal trasduttore. Attenersi alle istruzioni di
risciacquo del produttore per rimuovere i residui delle sostanze chimiche. =
E
a Sciacquare il trasduttore in acqua corrente pulita secondo le istruzioni del produttore del disinfettante =
(almeno un minuto). o
w

b Assicurarsi che il connettore e almeno 31-46 cm di cavo dal connettore rimangano asciutti.
c Ripetere questa operazione fino a quando il trasduttore € stato sciacquato tre volte separate.
13 Asciugare il trasduttore con un panno sterile e che non speli.

14 Smaltire il disinfettante in base alle linee guida del produttore.
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OPZ'one Pulizia e disinfezione di sistema e trasduttore a basso livello (usi non
critici)

Utilizzare la procedura seguente per pulire e disinfettare il sistema ecografico e il trasduttore se non sono
venuti a contatto con cute lesa, sangue, membrane mucose o fluidi corporei.

AVVERTENZA Se il sistema o il trasduttore € venuto in contatto con uno qualsiasi
degli elementi seguenti, utilizzare la procedura di pulizia e
disinfezione di alto livello. Consultare “Pulizia e disinfezione di
sistema e trasduttore a un livello alto (usi semi-critici)” a
pagina 96:

» Sangue

» Cute lesa

» Membrane mucose

» Fluidi corporei

Quando si utilizzano detergenti e disinfettanti, accertarsi di attenersi alle istruzioni del produttore. | detergenti
e i disinfettanti elencati nella procedura sono chimicamente compatibili e sono stati testati per I'efficacia con
il sistema e i trasduttori. Verificare che i detergenti e i disinfettanti siano appropriati all’ utilizzo nella propria

struttura.

AVVERTENZE » Per evitare scosse elettriche, prima di pulire il sistema scollegarlo
dall’alimentatore.

» Indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI) appropriati,
quali occhiali e guanti, raccomandati dal produttore della sostanza
chimica.
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Messaggi di attenzione | » Non spruzzare i detergenti o i disinfettanti direttamente sulle
superfici del sistema o sui connettori del sistema e dei trasduttori,
poiché la soluzione potrebbe infiltrarsi nel sistema stesso,
causando danni e invalidando la garanzia.

» Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti raccomandati
da FUJIFILM SonoSite. L"utilizzo di una soluzione disinfettante non
raccomandata o di una formula della soluzione non corretta puo
danneggiare il sistema o il trasduttore e invalidarne la garanzia.
Seguire le raccomandazioni del produttore per quanto riguarda la
concentrazione delle soluzioni.

» Non tentare di disinfettare un trasduttore o il suo cavo utilizzando
un metodo o una sostanza chimica non inclusa in questa
documentazione. Cid puo danneggiare il trasduttore e invalidare la
garanzia.

Pulizia e disinfezione di sistema e trasduttore

1 Spegnere il sistema premendo il pulsante di accensione.
2 Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa.
3 Rimuovere la guaina del trasduttore, se necessario.

4 Scollegare il trasduttore dal sistema. Collocarlo temporaneamente in una posizione in cui non
determinera contaminazione incrociata con apparecchiature e superfici pulite mentre si pulisce il sistema
ecografico.

5 Pulire le superfici esterne del SISTEMA ECOGRAFICO per rimuovere eventuali detriti. Utilizzare la
procedura riportata di seqguito:

a Usare una salvietta pre-imbevuta o un panno morbido inumidito con il detergente e il disinfettante.
Scegliere un detergente dall’elenco dei detergenti approvati.

Detergenti/disinfettanti approvati per il sistema ecografico:

Detergente/Disinfettante Sistemi compatibili Tempo di contatto minimo'

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuti

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minuti

' Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di tempo
minimo.

Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti approvati, fare riferimento allo strumento relativo a
detergenti e disinfezione disponibile all'indirizzo www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Rimuovere tutto il gel e i detriti dal sistema.

Pulizia e disinfezione 103

|Joueds3 yasinag ysibuz

sieduely

o4

sanbn

spuejspaN


https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants

c Con una salvietta nuova, pulire il sistema, compreso il display, strofinando dalle aree pulite verso le parti
sporche. Questo metodo permette di evitare la contaminazione incrociata.

d Rispettare il tempo di contatto minimo e fare riferimento alle istruzioni del produttore. Monitorare il
sistema per assicurarsi che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici
non sono piu bagnate.

6 Pulire il SUPPORTO del sistema ecografico per rimuovere eventuali detriti. Per informazioni sulla pulizia
del supporto, consultare il Manuale dell’'utente del supporto Edge e del supporto H-Universal.

7 Pulire il CAVO E IL CORPO DEL TRASDUTTORE per rimuovere eventuali detriti. Utilizzare la procedura
riportata di seguito:

a Utilizzare una salvietta pre-imbevuta o un panno morbido inumidito con il detergente o il disinfettante.
Scegliere un detergente dall’elenco dei detergenti approvati.

Detergenti/disinfettanti approvati per il trasduttore:

Prodotto Trasduttore compatibile Tempo di contatto minimo'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuti
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x4 3 minuti

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuti
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

' Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di tempo
minimo.
2 Approvato per I'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.

3 Il trasduttore P11x non & autorizzato per I'impiego in Canada.

4 |l trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.
Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti approvati, fare riferimento allo strumento relativo a
detergenti e disinfezione disponibile all'indirizzo www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Rimuovere tutto il gel e i detriti dal sistema.

¢ Con una salvietta nuova, pulire il cavo e il trasduttore, a partire dal cavo, strofinando verso la testina di
scansione. Questo metodo permette di evitare la contaminazione incrociata.
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Non inumidire i componenti elettronici del connettore.

d Rispettare il tempo di contatto minimo consigliato dal produttore. Monitorare il trasduttore per
assicurarsi che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici non sono piu
bagnate.

8 Verificare che tutto il gel e i detriti siano stati rimossi dal sistema e dal trasduttore. Se necessario ripetere
i passaggi 5, 6 e 7 con una nuova salvietta.

AVVERTENZA La mancata rimozione di gel e detriti potrebbe lasciare contaminanti sulla
sonda.
9 Lasciare asciugare il sistema ecografico e il trasduttore in un luogo pulito e ben ventilato.

10 Esaminare il sistema, il trasduttore e il cavo per rilevare eventuali danni, quali incrinature o fenditure
attraverso le quali possono penetrare i fluidi.

Se si notano danni, interrompere |'uso e rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al proprio rappresentante locale.

Conservazione del trasduttore

Conservazione del trasduttore

1 Assicurarsi che il trasduttore sia stato pulito e disinfettato come descritto nella sezione precedente.

2 Conservare il trasduttore in modo che resti appeso liberamente e verticalmente e osservare le sequenti
precauzioni:

» Conservare il trasduttore lontano da altri trasduttori contaminati.

» Conservare il trasduttore in un ambiente che sia sicuro e presenti un buon flusso d’aria. Non
conservare il trasduttore in contenitori chiusi o laddove si verifichi condensa.

» Evitare la luce solare diretta e I'esposizione ai raggi x. L'intervallo di temperatura di conservazione
consigliato & compreso tra 0 °C e +45 °C.

» In caso di utilizzo di un rack montato a parete per la conservazione, accertarsi che:

» Sia montato saldamente.

» Gli slot di conservazione non alterino il trasduttore o provochino danni al cavo.
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» Il rack sia dimensionato e posizionato in modo tale da prevenire una caduta accidentale del
trasduttore.

» Accertarsi che il connettore sia supportato e sicuro.
Trasporto del trasduttore
Quando si trasporta il trasduttore, prendere le dovute precauzioni per proteggere il trasduttore da eventuali
danni ed evitare la contaminazione crociata. Accertarsi di utilizzare un contenitore approvato dalla propria
organizzazione.

Trasporto di un trasduttore sporco da pulire

Un trasduttore sporco € un trasduttore che é stato contaminato e deve essere pulito prima di poter essere
utilizzato per un esame.

1 Collocare il trasduttore in un contenitore pulito approvato.

AVVERTENZA | Per evitare la contaminazione crociata o I’'esposizione non protetta del
personale a materiale biologico, i contenitori utilizzati per trasportare i
trasduttori contaminati devono portare un’etichetta per rischio biologico ISO

simile a quella che segue:

Accertarsi che il trasduttore sia asciutto prima di collocarlo in un contenitore
chiuso. La condensa proveniente da un trasduttore umido pud danneggiare il
connettore.

2 Trasportare il trasduttore nel contenitore al punto di trasformazione. Non aprire il contenitore fino a che il
trasduttore non sia pronto per essere pulito.

Non lasciare il trasduttore in un contenitore sigillato per lunghi periodi di
tempo.

Trasporto di un trasduttore pulito

Un trasduttore pulito & un trasduttore che ha completato il processo di pulizia e disinfezione, & stato
conservato correttamente ed & pronto per essere utilizzato in un esame.

1 Collocare il trasduttore in un contenitore pulito approvato. Per identificare il trasduttore come pulito, i

contenitori utilizzati per trasportare trasduttori puliti devono portare un adesivo o un certificato di verifica
di pulizia.
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2 Trasportare il trasduttore nel contenitore al punto d’uso. Non aprire il contenitore fino a che il trasduttore
non sia pronto per essere utilizzato.

Spedizione di un trasduttore

AVVERTENZA Se possibile, evitare di spedire un trasduttore contaminato. Prima della
spedizione, accertarsi che il trasduttore sia stato pulito e disinfettato
mediante i punti elencati in dettaglio in questo capitolo oppure in base alle
istruzioni speciali ricevute da FUJIFILM SonoSite. Se si sta restituendo |l
trasduttore a FUJIFILM SonoSite, documentare la disinfezione in un
“Certificato di pulizia” e allegarlo alla distinta di imballaggio.

1 Collocare il trasduttore nel contenitore di spedizione e sigillarlo. Non lasciare che nessuna parte del
trasduttore sporga dal contenitore.

2 Spedire il trasduttore adottando le seguenti precauzioni:
» Etichettare chiaramente il contenitore come fragile.

» Non impilare oggetti sulla parte superiore del contenitore di spedizione.

» Non superare l'intervallo di temperatura di spedizione: Da -35 ° Ca +65 ° C.
» Non aprire il contenitore di spedizione fino al momento in cui non raggiunge la sua destinazione finale.

» Dopo I'arrivo, il trasduttore deve essere pulito e disinfettato prima di poter essere utilizzato in un
esame.

Pulizia e disinfezione degli accessori

Per la pulizia e la disinfezione del cavo ECG secondario, fare riferimento al Manuale dell’utente del cavo ECG
secondario.
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Introducao
O conteudo deste documento inclui novas funcionalidades, bem como corre¢des e atualizagdes para o _
manual do usuario. g
(Y
3

Convencgoes do documento

O documento segue estas convengoes:
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» Um AVISO descreve as precaugdes necessarias para evitar ferimentos ou morte.
» Um Cuidado descreve as precaugdes necessarias para proteger os produtos.
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» Uma Observacao fornece informagdes complementares.

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.
» As listas com marcadores apresentam informagdes em formato de lista, mas nao implicam uma sequéncia.

» Os procedimentos de etapa Unica comegam com <.

spuepiapaN

Para ver a descrigao dos simbolos de identificagao que aparecem no produto, consulte “Simbolos de
identificagdo” no manual do usuario.
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Obter ajuda

Para obter assisténcia técnica, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite pelas formas a sequir:

Telefone
(EUA ou Canada)

Telefone
(fora dos EUA ou do
Canada)

Fax
E-mail
Web

Centro de manutencgao
da Europa

Centro de manutencao
da Asia

Impresso nos EUA.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, ou ligue para seu representante local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

Suporte em inglés: +44 14 6234 1151
Suporte em francés: +33 1 8288 0702
Suporte em alemao: +49 69 8088 4030
Suporte em italiano: +39 02 9475 3655
Suporte em espanhol: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Informacgoes suplementares (SonoSite Edge)

A proxima segao fornece informagdes que complementam somente o manual do usuario SonoSite Edge.

Diagndstico dos cabos

Uma funcionalidade de diagnéstico do cabo foi adicionada ao sistema SonoSite Edge, para prevenir que
cabos do transdutor com mau funcionamento prejudiquem o sistema. A funcionalidade apresentara uma de
duas mensagens de erro diferentes, dependendo se o dano for detectado no sistema ou no transdutor. Entre
em contato com a Assisténcia Técnica da FUJIFILM SonoSite para obter mais assisténcia.

110
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Testagem dos cabos do transdutor para pesquisar danos

Todos os transdutores deverao ser testados apos a atualizagdao do software do sistema ou apés receber de
volta um sistema reparado pela SonoSite. Isso devera ser feito antes do sistema ser colocado novamente
em uso.

A ordem em que vocé testa os transdutores é importante. Teste os transdutores na seguinte ordem:

Para testar os cabos do transdutor para pesquisa de danos

1 Qualquer transdutor (exceto o seguinte)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata

A secgdo a sequir apresenta corregdes e atualizagdes para o manual do usuario.
Usos previstos (SonoSite Edge)

O conteudo a seguir foi omitido do manual do usuario do SonoSite Edge.
Aplicacoes para imagiologia da préstata

Pode ser feita uma avaliagao da préstata e das estruturas anatdbmicas adjacentes quanto a presenga ou
auséncia de patologia.

Salvar imagens e clipes

O icone de porcentagem na area de status do sistema indica a porcentagem de espaco disponivel no
armazenamento interno.

Usos previstos (SonoSite Edge) 111
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Patentes
Sistema SonoSite Edge

Patentes: US 9.151.832; US 8.956.296; US 8.861.822; US 8.858.436; US 8.834.372; US 8.805.047; US
8.439.840; US 8.398.408; US 8.355.554; US 8.216.146; US 8.213.467; US 8.147.408; US 8.137.278; US
8.088.071; US 8.066.642; US 8.052.606; US 7.819.807; US 7.804.970; US 7.740.586; US 7.686.766; US
7.604.596; US 7.591.786; US 7.588.541; US 7.534.211; US 7.449.640; US 7.169.108; US 6.962.566; US
6.648.826; US 6.575.908; US 6.569.101; US 6.471.651; US 6.416.475; US 6.383.139; US 6.364.839; US
6.203.498; US 6.135.961; US 5.893.363; US 5.817.024; US 5.782.769; US 5.722.412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2.371.711; CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978; FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

Sistema SonoSite S Series

Patentes: US 9.151.832; US 8.956.296; US 8.861.822; US 8.858.436; US 8.834.372; US 8.805.047; US
8.376.103; US 8.216.146; US 8.213.467; US 8.137.278; US 8.066.642; US 7.978.461; US 7.804.970; US
7.740.586; US 7.686.766; US 7.591.786; US 7.588.541; US 7.534.211; US 7.449.640; US 7.169.108; US
6.962.566; US 6.648.826; US 6.569.101; US 6.471.651; US 6.416.475; US 6.383.139; US 6.371.918; US
6.364.839; US 6.135.961; US 5.893.363; US 5.817.024; US 5.782.769; US 5.722.412; USD592.750;
USD591.423; AU 727381; AU 730822; CA 2.371.711; CA 2.372.152; CA 2.373.065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; e KR 532359.

Materiais perigosos (SonoSite Edge)
Desconsidere o seguinte aviso somente para o sistema de ultrassom SonoSite Edge:

AVISO A tela de cristal liquido (LCD) contém mercurio. Descarte o LCD corretamente de
acordo com os regulamentos locais.
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Segurancga elétrica

O seguinte aviso foi adicionado a outros avisos de seguranga elétrica no capitulo Seguranga dos manuais do
usuario.

AVISO Evite o contato do paciente com qualquer parte do sistema, exceto o transdutor
ou os eletrodos do ECG.

Segurancga clinica
O aviso a sequir foi atualizado.

AVISO A FUJIFILM SonoSite nao recomenda o uso de dispositivos eletromédicos de alta
frequéncia proximos aos seus sistemas. O equipamento FUJIFILM SonoSite nao
foi validado para uso com dispositivos ou procedimentos eletrocirirgicos de alta
frequéncia. O uso de dispositivos eletrocirurgicos de alta frequéncia préximos aos
seus sistemas pode levar ao comportamento anormal do sistema ou ao
desligamento do sistema.

Para evitar o risco de queimaduras, nao utilize o transdutor com equipamentos
cirargicos de alta frequéncia. Esse risco pode existir na eventualidade de um
defeito na conexao do eletrodo neutro cirtrgico de alta frequéncia.

Perda de dados inesperada

Os calculos do exame do paciente em fluxos de trabalho do ultrassom podem ser perdidos sem aviso ou
indicacao caso determinadas configuragdes sejam alteradas antes da conclusao de qualquer estudo atual

(em aberto). Consulte o cuidado a sequir:

As alteragdes feitas em qualquer uma das configuragdes a sequir farao com que
os valores de analise do estudo atual (em aberto) sejam apagados. Essas
configuragdes nao devem ser alteradas antes da conclusédo de qualquer estudo
em aberto no sistema.

» Data e hora

» Tabelas ou medigoes de OB personalizadas
» Rétulos TDI cardiacos

» Rétulos IMT

» Unidades Doppler

Seguranga elétrica 113

siedueay Joueds3y yssinag ysijbug

ouejey|

yod

[
Q
c
m>
(7}

spuepiapaN



Medidas

Para calcular o Volume sistélico (VS) ou indice de ejecéo (IE)

1

Preencha os campos Height (Altura) e Weight (Peso) no formulario de dados do paciente. A BSA é
calculada automaticamente. (Somente IE.)

Medidas do VSVE (2D).

a Em uma imagem 2D congelada, pressione a tecla calcs (calculos).

b No menu principal 2D, selecione AO/LA (Ao/AE).

¢ No menu Calculations (Calculos), selecione LVOT D (DVSVE).

d Posicione os cursores.

e Salve o calculo.

Efetue a medida do VSVE (Doppler).

a Em uma imagem Doppler congelada, pressione a tecla calcs (calculos).

b No menu Calculations (Calculos), selecione AV (VA) e, em seguida, selecione LVOT VTI (VSVE ITV).
¢ Posicione os cursores.

d Salve o calculo.

Para calcular a Aortic Valve Area (area da valvula aértica) (AVA)

Esse calculo da AVA exige uma medicao obtida em 2D e duas medicdes obtidas em Doppler. Apés as
medigdes terem sido armazenadas, o resultado aparecera no relatorio do paciente.

1

Em 2D, mega a partir de VSVE:

a Em uma imagem 2D congelada, pressione a tecla calcs (calculos).

b No menu Calculations (Calculos), selecione AV (VA) e, em sequida, LVOT D (DVSV E).
¢ Posicione os cursores.

d Salve o calculo.

No Doppler, selecione AV (VA), meca VSVE e em seguida mega VA.

Referéncias de medicoes

Area da vélvula aértica (AVA) pela Equacéo de continuidade em cm

2

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition. Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 XV1/V2

em que:
A, = area da valvula Ao
A, = area da VSVE (AST)
V, = velocidade da VSVE (VMax)
V, = velocidade da valvula Ao (VMax)
VSVE = via de Saida do Ventriculo Esquerdo

Gradiente de pressao (GrP) em mmHg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

GrP = 4 x (velocidade)?
Gradiente de pressao do pico E (GrP E)

GRP E = 4 X PE?
Gradiente de pressao do pico A (GrP A)

GRP A = 4 X PA?
Gradiente de pressao do pico (GrPmax)

GrPmax = 4 X VP?
Gradiente de pressao médio (GrPméd)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

GrPméd = soma(4v?)/N
em que:

v =velocidade de pico no intervalo n
N = o numero de intervalos na soma de Riemann

Qp/Qs

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = local VS Qp/local VS Qs = VSVD AV/VSVE AV
em que:

VSVD AV = VSVD AST X VSVD VTI = 1/4 X didametro VSVD2 X VSVD VTI
VSVE AV = VSVE AST x VSVE VTI = /4 x didmetro VSVE2 x VSVE VTI

Referéncias de medicoes 115
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Volume sistoélico (VS) Doppler em mli

Oh, J.K.,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

VS = (AST x VTI)

em que:
AST = area da segao transversal do orificio (area VSVE)
ITV = integral velocidade-tempo do VSVE

Limpeza e desinfeccao

Esta segao atualiza as instrugdes para limpeza e desinfec¢ao do sistema de ultrassom, transdutores e
acessorios.

Siga as recomendagdes do FUJIFILM SonoSite ao limpar ou desinfetar o sistema de ultrassom, o transdutor
e 0s acessorios. Siga as recomendagdes de limpeza contidas nas instrugcdes do fabricante de periféricos ao
limpar ou desinfetar os periféricos.

Consulte www.sonosite.com/products/transducers para ver imagens do transdutor.

Observacgoes » O sistema e os transdutores devem ser limpos e desinfetados depois de cada
exame. E importante seguir essas instrugdes de limpeza e desinfecgao sem
pular nenhuma etapa.

» Para limpar o transdutor TEEX, consulte as instru¢des de limpeza e
desinfecgao no Manual do Usuario do TEEX.

Antes de comecgar

» Siga as recomendagodes do fabricante do desinfetante a respeito dos Equipamentos de protecao individual
(EPI), como 6culos de protegao e luvas.

» Inspecione o sistema e o transdutor, para verificar se estdo livres de qualquer deterioracao inaceitavel,
como corrosao, descoloragao, sulcos ou vedagoes rachadas. Se houver evidéncia de danos, pare de usa-
lo e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o seu representante local.

» Confirme se os materiais de limpeza e desinfecgao sdao adequados para uso nas suas instalagdes. A
FUJIFILM SonoSite testa produtos de limpeza e desinfetantes para uso com os sistemas e os transdutores
da FUJIFILM SonoSite.

» Os desinfetantes e os métodos de limpeza listados neste capitulo sdo recomendados pela FUJIFILM
SonoSite por sua eficacia e compatibilidade de materiais com os produtos.

» Certifique-se de que o tipo de desinfetante e a concentragao e a duragao do contato com a solugao
estejam corretos para esse equipamento e sua aplicagao.
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» Siga as recomendagoes do fabricante e as regulamentagoes locais ao preparar, usar e descartar produtos
quimicos.

AVISOS » Certifique-se de que as solugdes de limpeza e desinfeccao e os lengos nao
estejam vencidos.
» Alguns produtos de limpeza e desinfetantes podem provocar reagdes alérgicas 9
em algumas pessoas. s
§
» Nao deixe que a solugao de limpeza ou o desinfetante penetre nos conectores
do sistema ou no conector do transdutor.
» Nao use solventes fortes como tiner ou benzeno, nem produtos de limpeza
abrasivos, pois eles danificam as superficies externas. Use apenas produtos de o
. . . ©
limpeza ou desinfetantes recomendados pela FUJIFILM SonoSite. ol
°
Determinacgao do nivel de limpeza e desinfeccao necessario
AVISO As instrugdes de limpeza contidas nesta se¢ao sao baseadas em requisitos
exigidos pela FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos. Nao E
sequir estas instrugcoes podera resultar em contaminagao cruzada e infecgao do 32
paciente. 2
O nivel de limpeza e desinfeccao necessario para o sistema € determinado pelo tipo de tecido com o qual
ele entrara em contato durante o uso. Use a Tabela 1 para determinar o nivel de limpeza e desinfeccao
necessario. =
=
=
=
o
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Tabela 1: Escolha de um método de limpeza e desinfec¢ao

Alguma parte do sistema ou do transdutor entrou em contato com pele escoriada, sangue,

membranas mucosas ou fluidos corporais?

» Opcao

Entrou em contato com pele

SIM escoriada, sangue, mucosas ou Va para “Limpeza e desinfeccao do
fluidos corporais. sistema e do transdutor em um alto
nivel (usos semicriticos)” na
pagina 118.

ou

Opcao G
Nao entrou em contato com pele

NAO escoriada, sangue nem fluidos Va para “Limpeza e desinfecgao do
corporais. sistema e do transdutor em um nivel
baixo (usos nao criticos)” na
pagina 124.

Classificagoes de Spaulding

As classificagdes de Spaulding (nao criticas, semicriticas) determinam o método de limpeza e desinfeccao
de equipamentos médicos com base no dispositivo, na forma como ele é usado e no risco de infeccao. O
sistema e os transdutores sdo projetados para uso nas classificacdes de Spaulding de usos nao criticos e
semicriticos.

Opgao @ Limpeza e desinfeccao do sistema e do transdutor em um alto nivel
(usos semicriticos)
Use este procedimento para limpar e fazer a desinfeccao de alto nivel do sistema de ultrassom e o

transdutor, sempre que ele tiver entrado em contato com sangue, pele escoriada, mucosas ou fluidos
corporais.
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Siga as instrugdes do fabricante ao usar produtos de limpeza e desinfetantes. Os produtos de limpeza e os
desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a eficacia
com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sao adequados para

uso nas suas instalagoes.

AVISOS » Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentacao
antes de limpa-lo.

yssinag

» Use os Equipamentos de Protegao Individual (EPI) recomendados pelo
fabricante do produto quimico, como 6culos de protegao e luvas.

» Nunca pule nenhuma etapa nem encurte o processo de limpeza e desinfecgao.

» Nao borrife produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies
do sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a
solugado podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a
garantia.

joueds3y

» Nao tente desinfetar um transdutor ou um cabo do transdutor com um método
ou produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o
transdutor e anular a garantia.

sieduely

» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a
garantia. Siga as recomendacgdes do fabricante do desinfetante quanto a
concentragao das solugoes.

ouejey|

Observacao | Vocé deve limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor apés cada
uso, mas somente o transdutor pode alcancar alto grau de desinfeccao.

Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

yod

1 Desligue o sistema pressionando o botao Liga/Desliga.
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2 Desconecte o cabo de alimentagao da tomada.

3 Remova a bainha descartavel do transdutor, se aplicavel.

4 Desconecte o transdutor do sistema. Temporariamente, coloque-o onde nao provoque contaminacao
cruzada com superficies ou equipamentos limpos, enquanto vocé limpa o sistema de ultrassom.

spuepiapaN
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5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos ou
fluidos corporais. Use o seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Desinfetantes/produtos de limpeza aprovados para o sistema de ultrassom

Produto de . .. Tempo minimo de contato com
. . Sistemas compativeis 1
limpeza/desinfetante o produto
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutos

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutos

' Para obter eficacia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer umedecido com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza
e desinfetantes aprovados.

b Remova todo o gel, os residuos e os fluidos corporais do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em direcao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

d Observe o tempo minimo de contato com o produto recomendado pelo fabricante. Verifique se o
sistema continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo len¢o umedecido, se nao estiver mais
umido.

e Deixe o sistema de ultrassom secar ao ar livre em um local limpo e bem ventilado.

6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos ou fluidos corporais. Para

obter informagodes sobre a limpeza do pedestal, verifique o Manual do Usudrio do Pedestal Edge e do
Pedestal H-Universal.

7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos ou fluidos corporais.
Use o seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.
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Produtos de limpeza/desinfetantes aprovados para o transdutor

Tempo minimo de contato

Produto Transdutor compativel 1
com o produto 9
c
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutos §
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x3, P21x, SLAX
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutos
m
wn
PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutos §‘
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%, =
P10x, P11x3, P21x, SLAX
' Para obter eficacia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer umedecido com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo. -
2 Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias. §
3 0 transdutor P11x ndo é licenciado para uso no Canada. >
4 O transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.
Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza
e desinfetantes aprovados. _
g
b Remova todo o gel, os residuos e os fluidos corporais do sistema. §
°

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em
direcao ao cabegote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.
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Cuidado Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do 2
conector. o

&

d Observe o tempo minimo de contato com o produto recomendado pelo fabricante. Monitore o
transdutor para ver a aparéncia umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se nao estiver mais
umido.
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8 Verifique se todo o gel, os residuos e os fluidos corporais foram removidos do sistema e do transdutor.
Se necessario, repita as etapas 5, 6 e 7 com um novo lenco umedecido.

AVISO A nao remogao de todos os géis, residuos e fluidos corporais pode deixar
contaminantes sobre a sonda.

9 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

Se houver evidéncia de danos, pare de usa-lo e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o
seu representante local.

10 Prepare o desinfetante para utilizagao.

a Escolha um desinfetante de alto nivel na lista de desinfetantes aprovados.

Substancias desinfetantes de alto nivel aprovadas para os transdutores SonoSite Edge e SonoSite
S Series

Duracao da imersao em

Desinfetante | Transdutores compativeis Temperatura .
desinfetante

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 minutos

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P2 1x

' O transdutor P11x ndo é licenciado para uso no Canada.
2 O transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza
e desinfetantes aprovados.

b Verifique a data de validade no frasco para garantir que o desinfetante nao esteja vencido.

c Prepare ou certifique-se de que as substancias quimicas desinfetantes tenham a concentragao
recomendada pelo fabricante (por exemplo, usando uma tira indicadora para substancias quimicas).

d Certifique-se de que a temperatura do desinfetante esteja dentro dos limites recomendados pelo
fabricante.
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11 Realize uma desinfecgao de alto nivel do transdutor. Use o seguinte procedimento:

ysijbuz

a Mergulhe o transdutor na solugao desinfetante de alto nivel.

AVISO Desinfetantes de alto nivel poderao ser nocivos aos pacientes se nao forem
completamente removidos do transdutor. Siga as instrugdes de enxague do

fabricante para remover residuos quimicos. g
g
» Nao mergulhe o transdutor por mais tempo do que o recomendado pelo =
fabricante do produto quimico.

» Nao mergulhe o conector do transdutor em qualquer solu¢ao desinfetante.
» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM m
SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou com 5
concentragao incorreta pode danificar ou descolorir o transdutor e anular a garantia. %.

b Assegure-se de que o conector e a maior parte do cabo permanegam fora do fluido. Vocé pode

mergulhar 5 cm do cabo proximo ao cabecgote de varredura do transdutor.
Conector
m
o
| ' Cabo %
(L O = & -
Maximo
5cm
Nao mergulhar

5
=
=]
o

—— Cabecgote de
varredura
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Figura 1 Nomes dos componentes do transdutor

12 Enxague o transdutor trés vezes separadas usando o seguinte procedimento:

AVISO Desinfetantes de alto nivel poderdo ser nocivos aos pacientes se nao forem
completamente removidos do transdutor. Siga as instru¢cdes de enxague do
fabricante para remover residuos quimicos.

spuepiapaN

a Enxague o transdutor com agua corrente limpa de acordo com as instrugdes do fabricante do
desinfetante (por, pelo menos, um minuto).

b Assegure-se de que o conector e pelo menos 31-46 cm do cabo do conector permanegam secos.

¢ Repita essa etapa até que o transdutor tenha sido enxaguado trés vezes separadas.
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13 Seque o transdutor com um pano estéril, que nao solte fiapos.

14 Descarte o desinfetante de acordo com as orientagdes do fabricante.

Opgao Limpeza e desinfeccdo do sistema e do transdutor em um nivel baixo

(usos nao criticos)

Use o seguinte procedimento para limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor quando nao
entrar em contato com pele escoriada, sangue, mucosas ou fluidos corporais.

AVISO

Se o sistema ou o transdutor entrar em contato com qualquer um dos
seguintes elementos, use o procedimento de limpeza e desinfec¢ao de alto
nivel. Consulte “Limpeza e desinfeccao do sistema e do transdutor em um
alto nivel (usos semicriticos)” na pagina 118:

» Sangue

» Pele escoriada

» Mucosas

» Fluidos corporais

Siga as instru¢des do fabricante ao usar produtos de limpeza e desinfetantes. Os produtos de limpeza e os
desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a eficacia
com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sao adequados para

uso nas suas instalagoes.

AVISOS

124

» Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentagao
antes de limpa-lo.

» Use os Equipamentos de Protegao Individual (EPI) recomendados pelo
fabricante do produto quimico, como 6culos de protegao e luvas.

» Nao borrife produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies do
sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a solugao
podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a garantia.

» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela
FUJIFILM SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou
com concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a
garantia. Siga as recomendagdes do fabricante do desinfetante quanto a
concentragao das solugoes.

» Nao tente desinfetar um transdutor ou um cabo do transdutor com um método
ou produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o
transdutor e anular a garantia.
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Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

1 Desligue o sistema pressionando o botao Liga/Desliga
Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada.

Remova a bainha do transdutor, se aplicavel.

A W N

Desconecte o transdutor do sistema. Temporariamente, coloque-o onde nao provoque contaminagao
cruzada com superficies ou equipamentos limpos, enquanto vocé limpa o sistema de ultrassom.

5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos. Use o
seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza e desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Desinfetantes/produtos de limpeza aprovados para o sistema de ultrassom:

Produto de Tempo minimo de contato

Sistemas compativeis

limpeza/desinfetante com o produto’

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutos

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutos

' Para obter eficacia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer umedecido com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza
e desinfetantes aprovados.

b Remova todo o gel e os residuos do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em direcao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

d Observe o tempo minimo de contato com o produto e consulte as instrugdes do fabricante. Verifique
se o sistema continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo len¢o umedecido, se nao estiver
mais umido.

6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos. Para obter informagdes
sobre a limpeza do pedestal, verifique o Manual do Usuario do Pedestal Edge e do Pedestal H-Universal.
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7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos. Use o seguinte
procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Produtos de limpeza/desinfetantes aprovados para o transdutor:

Tempo minimo de contato

Produto Transdutor compativel 1
com o produto

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutos

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutos
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

' Para obter eficacia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer umedecido com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo.

2 Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.
3 O transdutor P11x ndo ¢é licenciado para uso no Canada.

4 0 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza
e desinfetantes aprovados.

b Remova todo o gel e os residuos do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em
direcao ao cabegote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

=>

CO=——"Nr——C_

Cuidado Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do
conector.
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d Observe o tempo minimo de contato com o produto recomendado pelo fabricante. Monitore o
transdutor para ver a aparéncia umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se ndo estiver mais
umido.

8 Verifique se todos o gel e residuos foram removidos do sistema e do transdutor. Se necessario, repita as
etapas 5, 6 e 7 com um novo lengo umedecido.

AVISO A nao remogao de todo o gel, residuos e fluidos corporais pode deixar
contaminantes na sonda.
9 Deixe o sistema do ultrassom e o transdutor secarem ao ar livre em um local limpo e bem ventilado.

10 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

Se houver evidéncia de danos, pare de usa-lo e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o
seu representante local.

Armazenamento do transdutor

Para armazenar o transdutor

1 Certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado conforme detalhado na segdo anterior.

2 Armazene o transdutor de forma que ele fique sem obstrugdes, na vertical, e observe as seguintes
precaugdes:

» Armazene o transdutor longe de qualquer transdutor contaminado.

» Armazene o transdutor em um ambiente seguro e com bom fluxo de ar. Nao o armazene o transdutor
em recipientes fechados ou em locais onde possa ocorrer condensagao.

» Evite luz solar direta e exposicao a raios-X. A faixa de variacao de temperatura recomendada para o
armazenamento é entre 0 °C e +45 °C.

» Se, para armazenar, for usada uma armagao montada em parede, certifique-se de que:

» Ela seja montada de forma segura.
» As ranhuras de armazenamento nao danifiquem o transdutor nem o cabo.
» A armagao seja dimensionada e posicionada para impedir que o transdutor caia acidentalmente.
» O conector esteja apoiado e seguro.
Transporte do transdutor

Ao transportar o transdutor, é necessario tomar cuidado para protegé-lo contra danos e evitar a
contaminagao cruzada. Certifique-se de usar um recipiente aprovado por sua organizagao.
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Para transportar um transdutor sujo para limpeza
Um transdutor sujo é aquele que foi contaminado e precisa ser limpo antes de ser utilizado em um exame.
1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado.

AVISO Para impedir a contaminagao cruzada ou a exposicao de pessoal desprotegido ao

material bioldgico, os recipientes usados para transportar transdutores
contaminados devem conter um rétulo de risco biolégico da ISO similar ao

sequinte:

Certifique-se de que o transdutor esteja seco antes de coloca-lo em um
recipiente fechado. A condensagao de um transdutor umido pode danificar
o conector.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de processamento. Nao abra o recipiente até que o
transdutor esteja pronto para ser limpo.

N3o deixe o transdutor em um recipiente selado por longos periodos de tempo.
Para transportar um transdutor limpo

Um transdutor limpo é aquele que passou pelos processos de limpeza e desinfeccado, foi armazenado
corretamente e esta pronto para ser usado em um exame.

1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado. Para identificar o transdutor como limpo, os
recipientes usados para transportar transdutores limpos devem conter um adesivo ou um certificado de
verificagcao de limpeza.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de uso. Ndo abra o recipiente até que o transdutor esteja
pronto para ser usado.
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Para enviar um transdutor

ysijbug

AVISO Sempre que possivel, evite enviar um transdutor contaminado. Antes do envio,
certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado por meio das
etapas detalhadas neste capitulo ou de acordo com as instrugdes especiais

recebidas da FUJIFILM SonoSite. Se estiver devolvendo o transdutor para a g
FUJIFILM SonoSite, documente a desinfecgao em uma “Declaragao de limpeza” )
e anexe-a a lista de mercadorias. Ey
1 Coloque o transdutor no recipiente de remessa e sele-o. Nao deixe que nenhuma pega do transdutor
fique para fora do recipiente.
m
(%]
2 Envie o transdutor tomando as seguintes precaugoes: =
=13
» De forma clara, rotule a embalagem como fragil. =
» Ndo empilhe itens em cima do recipiente de remessa.
» N3o exceda a faixa de variacdo de temperatura para remessa: -35 °C a +65 °C.
m
» Nao abra o recipiente de remessa até que ele chegue ao destino final. 2
Ll
» Apods a chegada, o transdutor deve ser limpo e desinfetado, antes que possa ser usado em um &
exame.
Acessorios de limpeza e desinfeccao
Para limpar e desinfetar o cabo secundario de ECG, consulte o Manual do usuério do cabo secundario de g
ECG %
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Inleiding

De inhoud in dit document omvat nieuwe functies, correcties en updates aan de gebruikershandleiding.

Conventies in het document

Het document volgt deze conventies:

» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden

te voorkomen.
» Let op beschrijft voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om de producten te beschermen.
» Een Opmerking geeft aanvullende informatie.

» Stappen die van een nummer en letter zijn voorzien, moeten in een specifieke volgorde worden
uitgevoerd.

» Lijsten met opsommingstekens geven informatie in lijstvorm weer, maar bevatten geen volgorde.

» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <.

Raadpleeg ‘Symbolen op labels” in de gebruikershandleiding voor een beschrijving van de labelsymbolen

die op het product staan.

Conventies in het document
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Help

Neem voor technische ondersteuning als volgt contact op met FUJIFILM SonoSite:

Telefoonnummer +1-877-657-8118

(VS of Canada)

Telefoonnummer +1-425-951-1330 of neem contact op met de plaatselijke
(buiten de VS of vertegenwoordiger

Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fuijifilm.com

Website wWww.sonosite.com

Europees Hoofdtelefoonnummer: +31 20 751 2020
servicecentrum Engelstalige ondersteuning: +44-14 6234 1151

Franstalige ondersteuning: +33 1 8288 0702
Duitstalige ondersteuning: +49 69 8088 4030
Italiaanstalige ondersteuning: +39 02 9475 3655
Spaanstalige ondersteuning: +34 91 123 8451

Servicecentrum voor +65 6380-5581
Azié

Gedrukt in de VS.

Aanvullende informatie (SonoSite Edge)

Het volgende hoofdstuk biedt alleen aanvullende informatie bij de gebruikershandleiding van het SonoSite
Edge-systeem.

Kabeldiagnostiek

Er is een functie voor kabeldiagnostiek toegevoegd aan het SonoSite Edge-systeem om te voorkomen dat
slecht functionerende transducerkabels het systeem beschadigen. De functie geeft een of twee
foutmeldingen afhankelijk van of de schade is opgemerkt door het systeem of de transducer. Neem voor
meer ondersteuning contact op met de technische ondersteuning van FUJIFILM SonoSite.
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De transducerkabels controleren op schade

Alle transducers moeten getest worden nadat er een upgrade van de systeemsoftware is uitgevoerd of
nadat een gerepareerd systeem is teruggestuurd door SonoSite. Dit moet gedaan worden voordat het
systeem weer wordt gebruikt.

De volgorde waarin u de transducers test is belangrijk. Test transducers in de volgende volgorde:

De transducerkabels controleren op schade

1 Alle transducers (behalve de onderstaande)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata
Het volgende hoofdstuk bevat correcties en updates voor de gebruikershandleiding.
Beoogd gebruik (SonoSite Edge)

De volgende inhoud ontbrak in de gebruikershandleiding van de SonoSite Edge.

Beeldvormingstoepassingen voor de prostaat

U kunt de prostaat en omliggende anatomische structuren controleren op de aanwezigheid of afwezigheid

van pathologieén.

Beelden en clips opslaan

Het pictogram in het systeemstatusgebied geeft de beschikbare ruimte op de interne opslaglocatie in
procenten weer.

Beoogd gebruik (SonoSite Edge)
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Patenten
SonoSite Edge-systeem

Patenten: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series-systeem

Patenten: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102 KR 532359.

Gevaarlijke materialen (SonoSite Edge)
Negeer de volgende waarschuwing alleen voor het SonoSite Edge ultrasone systeem:

WAARSCHUWING Het Icd-scherm (liquid crystal display) bevat kwik. Voer het Icd-scherm
af conform lokale voorschriften.
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Elektrische veiligheid

De volgende waarschuwing is toegevoegd aan de andere waarschuwingen voor elektrische veiligheid en
het veiligheidshoofdstuk van de gebruikershandleidingen.

WAARSCHUWING Vermijd contact tussen de patiént en onderdelen van het systeem
anders dan de transducers of de ECG-leads.

Klinische veiligheid
De volgende waarschuwing is bijgewerkt.

WAARSCHUWING FUJIFILM SonoSite raadt af hoogfrequente elektromedische
apparatuur in de nabijheid van de systemen te gebruiken. FUJIFILM
SonoSite-apparatuur is niet gevalideerd voor gebruik met
hoogfrequente elektromedische apparatuur of procedures. Gebruik
van hoogfrequente elektromedische apparatuur in de nabijheid van de
systemen kan leiden tot ongebruikelijk gedrag of uitschakeling van het
systeem.

Gebruik de transducer niet met hoogfrequente chirurgische
apparatuur om het risico op brandwonden te voorkomen.
Brandwonden kunnen optreden bij een defect in de aansluiting van de
hoogfrequente chirurgische neutrale elektrode.

Onverwacht gegevensverlies

Berekeningen van patiéntonderzoeken op ultrasone workflows kunnen zonder waarschuwing of aanwijzing
verloren gaan wanneer bepaalde instellingen worden gewijzigd voordat huidige (open) onderzoeken zijn

beéindigd. Lees de volgende let op-melding:

Door wijziging van een van de volgende instellingen worden de
analysewaarden in het huidige (open) onderzoek gewist. Deze
instellingen mogen pas worden gewijzigd nadat een open onderzoek
in het systeem is beéindigd.

» Datum en tijd

» Verloskundige tabellen of aangepaste berekeningen
» Cardiale TDI-labels

» IMT-labels

» Doppler-eenheden
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Metingen

Slagvolume, SV of Slagindex, Sl berekenen

1 Vul de velden Height (Lengte) en Weight (Gewicht) in op het patiéntinformatieformulier. De BSA wordt
automatisch berekend. (Alleen Sl.)

2 Meten vanaf LVOT (2D).
a Druk in een stilgezet 2D-beeld op de toets calcs (Berekeningen).
b Selecteer AO/LA in het 2D-hoofdmenu.
¢ Selecteer LVOT D in het menu Calculations (Berekeningen).
d Plaats de passers.
e Sla de berekening op.
3 Meten op basis van LVOT (Doppler).
a Druk in een stilgezet Doppler-beeld op de toets calcs (Berekeningen).
b Selecteer AV en vervolgens LVOT VTI in het menu Calculations (Berekeningen).
¢ Plaats de passers.
d Sla de berekening op.
Oppervlakte van aortaklep, AVA berekenen
Voor de AVA-berekening zijn een meting in 2D en twee metingen in Doppler nodig. Nadat de metingen zijn
opgeslagen, wordt het resultaat in het patiéntrapport weergegeven.
1 In 2D, meten op basis van LVOT:
a Druk in een stilgezet 2D-beeld op de toets calcs (Berekeningen).
b Selecteer AV en vervolgens LVOT D in het menu Calculations (Berekeningen).
¢ Plaats de passers.

d Sla de berekening op.

Selecteer in Doppler AV, meet LVOT en meet daarna de AV.

Achtergrondinformatie metingen

Oppervlakte van aortaklep (AVA) op basis van continuiteitsvergelijking in cm?

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

waarbij:
A, = oppervlakte van aortaklep
A, = LVOT-oppervlakte (CSA)
V, = LVOT-snelheid (VMax)
V, = snelheid Ao-klep (VMax)
LVOT = outflow-tract linkerventrikel

Drukgradiént (PGr) in mmHG

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (Snelheid)?

Drukgradiént piek E (E PG)

E PG =4 * PE2

Drukgradiént piek A (A PG)

APG =4 *PA

Piekdrukgradiént (PGmax)

PGmax = 4 * PV2

Gemiddelde drukgradiént (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG gemiddelde = som(4v?)/N
waarbij:

v = pieksnelheid bij interval n
N = het aantal intervallen in de Riemann-som

Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV Qp-locatie/SV Qs-locatie = RVOT SV/LVOT SV
waarbij:

RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT-diameter2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT-diameter2 * LVOT VTI
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Slagvolume (SV) Doppler in mi

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)

waarbij:
CSA = oppervlak van de dwarsdoorsnede van de opening (LVOT-oppervlakte)
VTI = snelheid-tijdsintegraal van de LVOT

Reinigen en desinfecteren

Deze paragraaf werkt de instructies bij voor het reinigen en desinfecteren van het ultrasone systeem en de
bijpehorende transducers en accessoires.

Gebruik de FUJIFILM SonoSite-aanbevelingen wanneer u het ultrasone systeem, de transducer en de
accessoires gaat reinigen of desinfecteren. Gebruik de aanbevelingen voor reinigen in de instructies van de
fabrikant van de randapparatuur bij het reinigen of desinfecteren van randapparatuur.

Raadpleeg www.sonosite.com/products/transducers voor afbeeldingen van de transducer.

Opmerkingen » Het systeem en de transducers moeten voor elk onderzoek worden
gereinigd en gedesinfecteerd. Het is belangrijk dat deze reinigings- en
desinfectie-instructies worden opgevolgd zonder dat er stappen worden
overgeslagen.

» Raadpleeg de reinigings- en desinfectie-instructies in de TEEx-
gebruikershandleiding voor het reinigen van de TEEx.

Voordat u aan de slag gaat

» Volg de aanbevelingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel met betrekking tot geschikte
persoonlijke beschermende kleding, zoals ocogbescherming en handschoenen.

» Inspecteer het systeem en de transducer om te controleren of ze vrij zijn van onaanvaardbare
beschadigingen, zoals corrosie, verkleuring, putjes of gebarsten afdichtingen. Bij tekenen van
beschadiging gebruikt u het systeem niet en neemt u contact op met FUJIFILM SonoSite of uw
plaatselijke vertegenwoordiger.

» Controleer of de reinigings- en desinfectiemiddelen geschikt zijn voor gebruik in uw instelling. FUJIFILM
SonoSite test reinigings - en desinfectiemiddelen voor gebruik met de FUJIFILM SonoSite-systemen en
-transducers.

» Desinfectie- en reinigingsmethoden die worden genoemd in dit hoofdstuk zijn aanbevolen door FUJIFILM
SonoSite op basis van de efficiéntie en de compatibiliteit met het materiaal van de producten.
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» Zorg ervoor dat het type desinfectiemiddel en de sterkte en duur van de oplossing geschikt zijn voor de
apparatuur en toepassing.

» Volg de aanbevelingen van de fabrikant en de lokale voorschriften bij het voorbereiden, gebruiken en
afvoeren van chemische middelen.

WAARSCHUWINGEN » Zorg ervoor dat de uiterste gebruiksdatum van de reinigings- en
desinfectieoplossingen en doekjes niet is verlopen.

» Sommige reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen bij sommige
personen een allergische reactie veroorzaken.

» Zorg ervoor dat er geen reinigingsoplossing of desinfectiemiddel in
de systeemconnectors of de transducerconnector komt.

» Gebruik geen sterke oplosmiddelen zoals verdunningsmiddel,
benzeen of schurende reinigingsmiddelen, aangezien deze het
buitenopperviak beschadigen. Gebruik uitsluitend door FUJIFILM
SonoSite aanbevolen reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen.

Het vereiste reinigings- en desinfectieniveau bepalen

WAARSCHUWING De reinigingsinstructies in dit hoofdstuk zijn gebaseerd op vereisten
die zijn gesteld door de American Food and Drug Administration
(FDA). Wanneer deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit
leiden tot kruisbesmetting en infectie van patiénten.

Het reinigings- en desinfectieniveau dat voor het systeem is vereist, wordt bepaald door het type weefsel
waarmee het tijdens gebruik in contact komt. Gebruik Tabel 1 om te bepalen wat het vereiste reinigings-
en desinfectieniveau is.
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Tabel 1: Een reinigings- en desinfectiemethode kiezen

Is enig onderdeel van het systeem of de transducer in contact gekomen met kapotte huid, bloed,

slijmvlies of lichaamsvloeistoffen?

S in contac ekomen me O tie @
1A | tact gek t » P

kapotte huid, bloed, slijmvlies of .,
. . Zie ‘Het systeem en de transducer op
lichaamsvloeistoffen. . . .
hoog niveau reinigen en desinfecteren
(semikritiek gebruik)” op pagina 140.

OF

N Optie
s niet in contact gekomen met
NEE =»

kapotte huid, bloed of Zie “H d d

lichaamsvloeistoffen. 1€ e-t systee-m-en € trans: ucer op
hoog niveau reinigen en desinfecteren
(niet-kritiek gebruik)’ op pagina 146.

Spaulding-classificaties
Spaulding-classificaties (niet-kritiek, semikritiek) bepalen de aanpak voor het reinigen en desinfecteren van
medische apparatuur gebaseerd op het apparaat, de manier waarop het is gebruikt en het risico op infectie.

Het systeem en de transducers zijn bedoeld voor gebruik binnen de Spaulding-classificaties van niet-kritiek
en semikritiek gebruik.

Optle @ Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen en
desinfecteren (semikritiek gebruik)
Gebruik deze procedure om het ultrasone systeem en de transducer te reinigen en op hoog niveau te

desinfecteren wanneer het in aanraking is gekomen met bloed, kapotte huid, slijmvlies of
lichaamsvloeistoffen.
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Volg de instructies van de fabrikant wanneer u reinigings- en desinfectiemiddelen gebruikt. De reinigings-
en desinfectiemiddelen die in de procedure worden genoemd, zijn beide chemisch compatibel en zijn getest
op efficiéntie met het systeem en de transducers. Controleer of de reinigings- en desinfectiemiddelen

geschikt zijn voor gebruik in uw instelling.

WAARSCHUWINGEN » Koppel het systeem los van de voeding voordat u het systeem
reinigt om een elektrische schok te voorkomen.

v

Draag de door de fabrikant van de chemische stof aanbevolen
geschikte persoonlijke beschermende kleding, zoals
oogbescherming en handschoenen.

v

Sla geen stappen over en kort de reinigings- en
desinfectieprocedure op geen enkele manier in.

v

Spuit reinigings- of desinfectiemiddelen niet rechtstreeks op de
oppervlakken van het systeem of op de connectors van het
systeem en de transducer. Dit kan ertoe leiden dat oplossing in het
systeem lekt, waardoor het systeem beschadigd raakt en de
garantie vervalt.

Probeer een transducer of transducerkabel niet te desinfecteren
met behulp van een methode of chemische stof die hier niet wordt
beschreven. Dit kan schade aan de transducer veroorzaken en de
garantie teniet doen.

Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen reinigings-
en desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-aanbevolen
desinfecterende oplossing of een onjuiste oplossingssterkte kan het
systeem en de transducer beschadigen of doen verkleuren en doet
de garantie teniet. Volg de aanbevelingen van de fabrikant van het
desinfectiemiddel voor oplossingssterktes.

v

v

Opmerking U dient het ultrasone systeem en de transducer na ieder gebruik te
reinigen en desinfecteren, maar alleen de transducer kan op hoog
niveau worden gedesinfecteerd.

Het systeem en de transducer reinigen en desinfecteren

1 Schakel het systeem uit door op de aan/uit-knop te drukken.
2 Haal het netsnoer uit het stopcontact.
3 Verwijder de wegwerpbare transducerhuls, indien van toepassing.

4 Koppel de transducer los van het systeem. Berg de transducer tijdelijk op in een omgeving waar deze
geen schone apparatuur of oppervlakken kan besmetten terwijl u het ultrasone systeem reinigt.
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5 Reinig de buitenopperviakken van het ULTRASONE SYSTEEM om al het vuil en alle
lichaamsvloeistoffen te verwijderen. Gebruik de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met goedgekeurde reinigingsmiddelen.

Goedgekeurde reinigings-/desinfectiemiddelen voor het ultrasone systeem

Reinigings-/desinfectiemiddel | Compatibele systemen Minimale natte contacttijd1

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuten

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minuten

' Voor maximale effectiviteit moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode bevochtigd met
desinfectiemiddel blijven.

Raadpleeg het hulpmiddel voor reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants voor een completere lijst met goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen van het systeem.

¢ Reinig het systeem met een nieuw doekje, evenals het scherm, door vanuit de schone delen naar de
bewvuilde delen te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

d Controleer de minimale natte contacttijd die door de fabrikant wordt aanbevolen. Inspecteer of het
systeem er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

e Laat het ultrasone systeem aan de lucht drogen in een schone, goed geventileerde ruimte.

6 Reinig de STANDAARD van het ultrasone systeem om al het vuil en alle lichaamsvloeistoffen te
verwijderen. Voor meer informatie over het reinigen van de standaard, kunt u de Gebruikershandleiding
voor de Edge-standaard en de H-Universal-standaard raadplegen.

7 Reinig de KABEL EN BEHUIZING VAN DE TRANSDUCER om al het vuil en alle lichaamsvloeistoffen te
verwijderen. Gebruik de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met goedgekeurde reinigingsmiddelen.
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Goedgekeurde reinigings-/desinfectiemiddelen voor de transducer

m Compatibele transducer Minimale natte contacttijd’

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minuten

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

' Voor maximale effectiviteit moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode bevochtigd met
desinfectiemiddel blijven.

2 Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

3 De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.

4 De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.
Raadpleeg het hulpmiddel voor reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants voor een completere lijst met goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen van het systeem.

¢ Reinig de kabel en de transducer door met een nieuw doekje vanuit de kabel in de richting van de
scankop te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

=>

T o = ==

Let op Zorg dat er geen vocht in de buurt van de elektrische componenten van de
connector terechtkomt.

d Controleer de minimale natte contacttijd die door de fabrikant wordt aanbevolen. Inspecteer of de

transducer er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.
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8 Controleer of alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen uit het systeem en de transducer zijn verwijderd.
Herhaal stappen 5, 6 en 7 indien nodig met een nieuw doekje.

WAARSCHUWING | Als niet alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen worden verwijderd, kunnen
er verontreinigingen op de sonde achterblijven.

9 Inspecteer het systeem, de transducer en de kabel op beschadigingen zoals scheurtjes of spleten waar
vloeistof door naar binnen kan dringen.

Bij tekenen van beschadiging gebruikt u het systeem niet en neemt u contact op met FUJIFILM SonoSite
of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

10 Bereid het desinfectiemiddel voor voordat u het gebruikt.
a Kies een desinfectiemiddel van hoog niveau uit de lijst met geschikte desinfectiemiddelen.

Desinfectiemiddelen van hoog niveau voor de SonoSite Edge- en SonoSite S Series-transducers

Weekduur in

Desinfectie-

Compatibele transducers Temperatuur

desinfectiemiddel

middel

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38xX, 25 °C 45 minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38Xx, 20 °C 12 minuten

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

' De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.
2 De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.

Raadpleeg het hulpmiddel voor reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants voor een completere lijst met goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Controleer de uiterste gebruiksdatum op de fles om er zeker van te zijn dat de gebruiksdatum van het
desinfectiemiddel niet is verlopen.

c Controleer of de concentratie van de chemicalién van het desinfectiemiddel overeenkomt of meng het
zodat het overeenkomt met de aanbeveling van de fabrikant (bijvoorbeeld door middel van een
chemische striptest).

d Controleer of de temperatuur van het desinfectiemiddel binnen de aanbevolen grenzen van de
fabrikant ligt.
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11 Voer een desinfectie op hoog niveau uit bij de transducer. Gebruik de volgende procedure:

ysijbuz

a Dompel de transducer onder in een desinfecterende oplossing van hoog niveau.

WAARSCHUWING Desinfectiemiddelen van hoog niveau kunnen letsel bij de patiént
veroorzaken als ze niet volledig van de transducer worden verwijderd.

Volg de spoelinstructies van de fabrikant voor het verwijderen van g
chemische resten. a
=
» Dompel de transducer niet langer onder dan aanbevolen door de
fabrikant van de chemische stof.
» Dompel de transducerconnector niet in desinfecterende oplossingen m
onder. §
» Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen reinigings- en 3
desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-aanbevolen
desinfecterende oplossing of een onjuiste oplossingssterkte kan de
transducer beschadigen of doen verkleuren en doet de garantie van de
transducer teniet. -
§
b Zorg ervoor dat de connector en het grootste deel van de kabel uit de vloeistof blijven. U mag de kabel )
5 cm onderdompelen proximaal van de scankop van de transducer. w
Connector
\ ' Kabel
(I OF= & g
Maximaal %
5cm
Niet onderdompelen
v
2
g
—— Scankop £
w

Afbeelding 1 Namen van transduceronderdelen

spuejspaN
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12 Spoel de transducer driemaal door gebruik te maken van de volgende procedure:

WAARSCHUWING Desinfectiemiddelen van hoog niveau kunnen letsel bij de patiént
veroorzaken als ze niet volledig van de transducer worden verwijderd.
Volg de spoelinstructies van de fabrikant voor het verwijderen van
chemische resten.

a Spoel de transducer in schoon, stromend water volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel (ten minste één minuut).

b Zorg ervoor dat de connector en ten minste 31 tot 46 cm van de kabel van de connector droog blijven.
¢ Herhaal deze stap totdat de transducer driemaal is afgespoeld.
13 Droog de transducer met een steriele, niet-pluizende doek af.

14 Voer het desinfectiemiddel af in overeenstemming met de richtlijnen van de fabrikant.

Optle Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen en

desinfecteren (niet-kritiek gebruik)

Gebruik de volgende procedure om het ultrasone systeem en de transducer te reinigen en desinfecteren
wanneer het niet in aanraking is gekomen met bloed, kapotte huid, slijmvlies of
lichaamsvloeistoffen.

WAARSCHUWING Gebruik de reinigings- en desinfectieprocedure op hoog niveau indien
het systeem of de transducer met het volgende in aanraking is
gekomen. Raadpleeg ‘Het systeem en de transducer op hoog
niveau reinigen en desinfecteren (semikritiek gebruik)’ op
pagina 140:

» Bloed

» Kapotte huid

» Slijmvlies

» Lichaamsvloeistoffen
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Volg de instructies van de fabrikant wanneer u reinigings- en desinfectiemiddelen gebruikt. De reinigings-
en desinfectiemiddelen die in de procedure worden genoemd, zijn beide chemisch compatibel en zijn getest
op efficiéntie met het systeem en de transducers. Controleer of de reinigings- en desinfectiemiddelen

geschikt zijn voor gebruik in uw instelling.

ysijbuz

WAARSCHUWINGEN » Koppel het systeem los van de voeding voordat u het systeem
reinigt om een elektrische schok te voorkomen.

yssinag

v

Draag de door de fabrikant van de chemische stof aanbevolen
geschikte persoonlijke beschermende kleding, zoals
oogbescherming en handschoenen.

v

Spuit reinigings- of desinfectiemiddelen niet rechtstreeks op de
opperviakken van het systeem of op de connectors van het
systeem en de transducer. Dit kan ertoe leiden dat oplossing in het
systeem lekt, waardoor het systeem beschadigd raakt en de
garantie vervalt.

Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen reinigings-
en desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-aanbevolen
desinfecterende oplossing of een onjuiste oplossingssterkte kan
het systeem en de transducer beschadigen of doen verkleuren en
doet de garantie teniet. Volg de aanbevelingen van de fabrikant van
het desinfectiemiddel voor oplossingssterktes.

joueds3y

v

siedue.y

Probeer een transducer of transducerkabel niet te desinfecteren
met behulp van een methode of chemische stof die hier niet wordt
beschreven. Dit kan schade aan de transducer veroorzaken en de
garantie teniet doen.

v

ouejey|

Het systeem en de transducer reinigen en desinfecteren

o4

1 Schakel het systeem uit door op de aan/uit-knop te drukken.

sanbn

2 Haal het netsnoer uit het stopcontact.
3 Verwijder de transducerhuls, indien van toepassing.

4 Koppel de transducer los van het systeem. Berg de transducer tijdelijk op in een omgeving waar deze
geen schone apparatuur of oppervlakken kan besmetten terwijl u het ultrasone systeem reinigt.

2
[
Qo
[
=
]
3
[-3
w
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5 Reinig de buitenoppervlakken van het ULTRASONE SYSTEEM om al het vuil te verwijderen. Gebruik
de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel en
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met goedgekeurde reinigingsmiddelen.

Goedgekeurde reinigings-/desinfectiemiddelen voor het ultrasone systeem:

Reinigings-/desinfectiemiddel | Compatibele systemen Minimale natte contacttijd’

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuten

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minuten

' Voor maximale effectiviteit moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode bevochtigd met
desinfectiemiddel blijven.

Raadpleeg het hulpmiddel voor reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants voor een completere lijst met goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel en vuil van het systeem.

¢ Reinig het systeem met een nieuw doekje, evenals het scherm, door vanuit de schone delen naar de
bewvuilde delen te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

d Controleer de minimale natte contacttijd en raadpleeg de instructies van de fabrikant. Inspecteer of het
systeem er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

6 Reinig de STANDAARD van het ultrasone systeem om al het vuil te verwijderen. Voor meer informatie
over het reinigen van de standaard, kunt u de Gebruikershandleiding voor de Edge-standaard en de H-
Universal-standaard raadplegen.
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7 Reinig de KABEL EN BEHUIZING VAN DE TRANSDUCER om al het vuil te verwijderen. Gebruik de
volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met goedgekeurde reinigingsmiddelen.

Goedgekeurde reinigings-/desinfectiemiddelen voor de transducer:

m Compatibele transducer Minimale natte contacttijd’

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minuten

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuten
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

' Voor maximale effectiviteit moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode bevochtigd met
desinfectiemiddel blijven.

2 Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

3 De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.

4 De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.
Raadpleeg het hulpmiddel voor reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants voor een completere lijst met goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel en vuil van het systeem.

¢ Reinig de kabel en de transducer door met een nieuw doekje vanuit de kabel in de richting van de
scankop te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

=>

I @el==0 —(_

Let op Zorg dat er geen vocht in de buurt van de elektrische componenten van de
connector terechtkomt.

d Controleer de minimale natte contacttijd die door de fabrikant wordt aanbevolen. Inspecteer of de

transducer er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.
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8 Controleer of alle gel en vuil uit het systeem en de transducer zijn verwijderd. Herhaal stappen 5, 6 en
7 indien nodig met een nieuw doekje.

WAARSCHUWING Als niet alle gel en vuil worden verwijderd, kunnen er verontreinigingen
op de sonde achterblijven.

9 Laat het ultrasone systeem en de transducer aan de lucht drogen in een schone, goed geventileerde
ruimte.

10 Inspecteer het systeem, de transducer en de kabel op beschadigingen zoals scheurtjes of spleten waar
vloeistof door naar binnen kan dringen.

Bij tekenen van beschadiging gebruikt u het systeem niet en neemt u contact op met FUJIFILM SonoSite
of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

De transducer bewaren
De transducer bewaren

1 Zorg dat de transducer is gereinigd en gedesinfecteerd zoals aangegeven in de vorige paragraaf.

2 Bewaar de transducer zo dat deze vrij en verticaal hangt en neem de volgende voorzorgsmaatregelen in
acht:

» Bewaar de transducer uit de buurt van verontreinigde transducers.

» Bewaar de transducer in een veilige omgeving met een goede luchtstroom. Bewaar de transducer niet
in gesloten containers of op een plek waar condensatie kan plaatsvinden.

» Vermijd direct zonlicht en blootstelling aan réntgenstraling. De aanbevolen opslagtemperatuur ligt
tussen 0 °C en +45 °C.

» Bij gebruik van een aan de muur gemonteerd rek voor opslag dient u ervoor te zorgen dat:

» Dit stevig is bevestigd.
» De opslaggleuven de transducer niet verstoren en de kabel niet beschadigen.

» Het rek de juiste afmetingen heeft en zo is gepositioneerd dat de transducer niet onbedoeld kan
vallen.

» Er gecontroleerd wordt of de connector wordt ondersteund en stevig vastzit.
De transducer transporteren
Tijdens het transporteren van de transducer dient u voorzorgsmaatregelen te nemen om de transducer

tegen beschadiging te beschermen en kruisbesmetting te voorkomen. Gebruik een container die is
goedgekeurd door uw organisatie.

150 Reinigen en desinfecteren



Een vervuilde transducer voor reiniging transporteren

Een vervuilde transducer is een transducer die verontreinigd is geraakt en moet worden gereinigd voordat
deze in een onderzoek kan worden gebruikt.

1 Plaats de transducer in een schone, goedgekeurde container.

WAARSCHUWING Om kruisbesmetting of onbeschermde blootstelling van personeel aan
biologisch materiaal te voorkomen, moeten containers die worden
gebruikt voor het transport van vervuilde transducers, van een ISO-
label voor biologisch risico zijn voorzien dat vergelijkbaar is met het

volgende label:

Controleer of de transducer droog is voordat u deze in een gesloten
container plaatst. Condensatie door een vochtige transducer kan de
connector beschadigen.

2 Transporteer de transducer in de container naar het verwerkingspunt. Open de container pas als de
transducer gereed is voor de reiniging.

Laat de transducer niet langere tijd in een afgesloten container zitten.
Een schone transducer transporteren

Een schone transducer is een transducer die het reinigings- en desinfectieproces heeft afgerond, op de juiste
manier is bewaard en klaar is om in een onderzoek te worden gebruikt.

1 Plaats de transducer in een schone, goedgekeurde container. Om de transducer als schoon aan te
merken, moeten de voor het transport van schone transducers gebruikte containers een verificatiesticker
of -certificaat voor de reiniging bevatten.

2 Transporteer de transducer in de container naar de plaats van gebruik. Open de container pas als de
transducer gereed is voor gebruik.
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Een transducer verzenden

WAARSCHUWING | Voorkom indien mogelijk dat een besmette transducer moet worden
verzonden. Controleer voorafgaand aan verzending of de transducer is
gereinigd en gedesinfecteerd volgens de stappen in dit hoofdstuk of
volgens de speciale instructies die u hebt ontvangen van FUJIFILM
SonoSite. Als u de transducer terugstuurt naar FUJIFILM SonoSite,
documenteer de desinfectie dan op een ‘Verklaring van reiniging” en
bevestig deze aan de verpakkingslijst.

1 Plaats de transducer in de transportcontainer en sluit deze af. Zorg dat er geen onderdeel van de
transducer uit de container steekt.

2 Neem bij het verzenden van de transducer de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:
» Label de container duidelijk als breekbaar.

» Stapel geen voorwerpen boven op de transportcontainer.

» Overschrijd het verzendtemperatuurbereik niet: -35 °C tot +65 °C.
» Open de transportcontainer pas als deze de eindbestemming heeft bereikt.

» Nadat deze zijn bestemming heeft bereikt, dient de transducer te worden gereinigd en
gedesinfecteerd voordat deze in een onderzoek kan worden gebruikt.

Accessoires reinigen en desinfecteren

Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de ECG-slavekabel om de ECG-slavekabel te reinigen en
desinfecteren.
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Indledning

Indholdet af dette dokument omfatter nye funktioner samt rettelser og opdateringer til brugervejledningen. -

A
2
Dokumentkonventioner -
Dokumentet fglger disse konventioner:
» Betegnelsen ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dgd. -
. . . . [=H
» En Forsigtig beskriver ngdvendige forholdsregler for at beskytte produkterne. :’5
» En Bemaerkning giver supplerende oplysninger. LJ
» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefglge.
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor reekkefglgen er underordnet.
» Ettrinsprocedurer starter med <. g
i
Der findes en beskrivelse af maerkningssymboler, som ses pa produktet, i “Maerkningssymboler” i g

brugervejledningen.
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Sadan far man hjaelp

FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa fglgende made:

Telefon +1877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1 425-951-1330 eller ring til din lokale repraesentant
(uden for USA eller

Canada)

Fax +1 425-951-6700

E-mail ffss-service@fuijifilm.com

Web wWww.sonosite.com

Europaeisk Hovednummer: +31 20 751 2020

serviceafdeling Engelsk support: +44 14 6234 1151

Fransk support: +33 1 8288 0702
Tysk support: +49 69 8088 4030
Italiensk support: +39 02 9475 3655
Spansk support: +34 91 123 8451

Asiatisk +65 6380-5581
serviceafdeling

Trykt i USA.

Supplerende oplysninger (SonoSite Edge)

Det nzeste afsnit indeholder udelukkende supplerende oplysninger til SonoSite Edge-systemets
brugervejledning.

Kabeldiagnose

Der er fgjet en kabeldiagnosefunktion til SonoSite Edge-systemet for at forhindre, at fejl pa transducerkabler
beskadiger systemet. Funktionen viser én af to forskellige fejilmeddelelser afhaengigt af, om beskadigelsen
er detekteret i systemet eller i transduceren. Kontakt FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling for at fa
assistance.
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Test af transducerkabler for beskadigelse

Alle transducere skal testes efter en opgradering af systemsoftwaren, eller nar systemet kommer tilbage fra
reparation hos SonoSite. Dette skal ggres, for systemet tages i brug igen.

Raekkefglgen, hvori du tester transducere, er vigtig. Test transducere i falgende raekkefglge:
Test af transducerkabler for beskadigelse

1 Alle transducere (med undtagelse af fglgende)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Errata

Det neeste afsnit indeholder rettelser og opdateringer til brugervejledningen.
Tilsigtet anvendelse (SonoSite Edge)

Falgende indhold var ikke med i brugervejledningen til SonoSite Edge.

Prostatabilledbehandling

Systemet kan anvendes til at vurdere prostata og omkringliggende anatomiske strukturer for at fastsla
tilstedeveerelse eller fravaer af patologi.

Lagring af billeder og klip

Procentikonet i systemstatusomradet viser den plads, der er til radighed i det interne lager, angivet i
procent.
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Patenter
SonoSite Edge-system

Patenter: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series-system

Patenter: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; og KR 532359.

Farlige materialer (SonoSite Edge)
Ignorér udelukkende fglgende advarsel pa SonoSite Edge-ultralydssystemet:

ADVARSEL LCD-skeermen indeholder kviksglv. LCD-skeermen skal bortskaffes korrekt
ifalge lokale regler.
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Elektrisk sikkerhed

Folgende advarsel blev fgjet til de andre advarsler for elektrisk sikkerhed i kapitlet Sikkerhed i
brugervejledningerne.

ADVARSEL Undga patientkontakt med nogen del af systemet, bortset fra transducerens
eller EKG-elektroder.

Klinisk sikkerhed

Den fglgende advarsel er blevet opdateret.

ADVARSEL FUJIFILM SonoSite frarader brugen af hgjfrekvent elektromedicinsk udstyr i
naerheden af deres systemer. FUJIFILM SonoSite-udstyr er ikke blevet
valideret til brug sammen med hgjfrekvente elektromedicinske enheder eller
procedurer. Brug af hgjfrekvent elektromedicinsk udstyr i naerheden af
systemer kan fgre til unormal systemadfzerd eller systemnedlukning.

For at forebygge brandfare, ma transduceren ikke anvendes sammen med
hgjfrekvent kirurgisk udstyr. En sadan fare kan opsta i tilfeelde af en defekt i
neutralelektrodeforbindelsen til det hgjfrekvente kirurgiske udstyr.

Uventet datatab

Patientundersggelsesberegninger pa ultralydsarbejdsgange kan mistes uden forudgaende advarsel eller
indikationer, hvis visse indstillinger aendres, inden igangveerende (abne) undersggelser afsluttes. Se

falgende forsigtig-meddelelse:

Enhver sendring af fglgende indstillinger vil medfgre, at analysevaerdier i den
igangvaerende (abne) undersggelse ryddes. Disse indstillinger bgr ikke aendres,
inden en aben undersggelse pa systemet afsluttes.

» Dato og klokkeslaet

» OB-tabeller eller brugerdefinerede malinger
» Kardiale TDI-betegnelser

» IMT-betegnelser

» Doppler-enheder

Elektrisk sikkerhed 157
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Malinger

Beregning af slagvolumen (SV) eller slagindeks (SI)

1 Udfyld felterne Height (Hgjde) og Weight (Vaegt) i patientoplysningsskemaet. BSA beregnes automatisk.
(Kun SI).

2 Maling fra LVOT (2D).
a Tryk pa tasten calcs (Beregninger) pa et fastfrosset 2D-billede.
b Vaelg AO/LA i 2D-hovedmenuen.
¢ Veelg LVOT D i menuen Calculations (Beregninger) .
d Placér malemarkgrerne.
e Gem beregningen.
3 Maling fra LVOT (doppler).
a Tryk pa tasten calcs (beregninger) pa et fastfrosset doppler-billede.
b Veelg AV og derefter LVOT VTI i menuen Calculations (Beregninger).
c Placér malemarkgrerne.
d Gem beregningen.
Sadan beregnes aortaklapareal (AVA)
AVA-beregningen kraever en maling i 2D og to malinger i doppler. Nar malingerne er blevet gemt, vises
resultatet i patientrapporten.
1 | 2D males fra LVOT:
a Tryk pa tasten calcs (Beregninger) pa et fastfrosset 2D-billede.
b Vaelg AV og derefter LVOTD i menuen Calculations (Beregninger).
c Placér malemarkgrerne.

d Gem beregningen.

| doppler skal du vaelge AV, male LVOT og derefter male AV.

Malereferencer

Aortaklapareal (AVA) pa baggrund af kontinuitetsligning i cm?

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

hvor:
A, = aortaklapareal

A, = LVOT-areal (CSA)

V, = LVOT-hastighed (VMax)

V, = aortaventilhastighed (VMax)
LVOT = venstre ventrikels udigbsgang

Trykgradient (PGr) i mmHg

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (hastighed)?

Maks. E-trykgradient (E PG)
E PG =4 * PE?

Maks. A-trykgradient (A PG)
A PG = 4 * PA®

Maks. trykgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV2
Middeltrykgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG-gennemsnit = sum(4v2)/N
hvor:

v = spidshastighed ved interval n
N = antallet af intervaller i Riemann-summen.

Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV Qp-sted/SV Qs-sted = RVOT SV/LVOT SV
hvor:

RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT-diameter2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT-diameter2 * LVOT VTI
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Slagvolumen (SV) for doppler i ml

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)
hvor:

CSA = tvaersnitsareal af abningen (LVOT-areal)
VTI = hastighedsintegral for LVOT

Renggring og desinficering
Dette afsnit opdaterer vejledningen i renggring og desinfektion af ultralydssystem, transducere og tilbehgar.

Folg anbefalingerne fra FUJIFILM SonoSite, nar ultralydssystemet, transducerne og tilbehgret renggres og
desinficeres. Fglg producentens anvisninger ved renggring og desinfektion af eksterne enheder.

Der findes billeder af transducere pa www.sonosite.com/products/transducers.

Bemazerkninger | » Systemet og transducerne skal renggres og desinficeres efter hver
undersggelse. Det er vigtigt at fglge disse anvisninger i renggring og
desinfektion uden at springe nogen trin over.

» Ved renggring af TEEx-transduceren henvises der til renggrings- og
desinfektionsanvisningerne i brugervejledningen til TEEX.

Inden start

» Folg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets producent vedrgrende personlige vaernemidler (PV) sasom
gjenbeskyttelse og handsker.

» Inspicer systemet og transduceren for at afggre, om de er fri for uacceptable forringelser, sdsom rust,
misfarvning, afskalning eller revnede forseglinger. Hvis der konstateres skader, skal brugen ophgre.
Kontakt FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler.

» Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmaterialer er egnede til facilitetens anvendelse. FUJIFILM
SonoSite tester renggrings- og desinfektionsmidler til brug med FUJIFILM SonoSite-systemer og -
transducere.

» De desinfektionsmidler og renggringsmetoder, der er beskrevet i dette kapitel, anbefales af FUJIFILM
SonoSite, fordi materialerne er effektive og kompatible med produkterne.

» Sgrg for, at desinfektionsmiddeltypen og oplgsningens styrke og varighed passer til udstyret og
anvendelsen.
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» Fglg producentens anbefalinger og lokale forskrifter ved klarggring, anvendelse og bortskaffelse af
kemikalier.

ADVARSLER | » Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsoplgsninger og -servietter ikke er
udlgbet.

» Visse renggrings- og desinfektionsmidler kan give en allergisk reaktion hos

2
nogle mennesker. g
s
» Undga, at der treenger renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel ind i
systemets konnektorer eller transducerens konnektor.
» Brug ikke staerke oplgsningsmidler, sasom fortynder eller benzen, eller
slibemidler, da disse vil beskadige de udvendige overflader. Brug udelukkende %
renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af FUJIFILM SonoSite. 2
=
')
Fastlaeggelse af det pakraevede renggrings- og desinfektionsniveau
ADVARSEL Renggringsvejledningen, der findes i dette afsnit, er baseret pa krav, der er
fastlagt af det amerikanske kontor for kontrol med fgdevarer og medicin (FDA). E
Hvis anvisningerne ikke fglges, kan det medfgre krydskontaminering og 2
infektion hos patienten. z
De renggrings- og desinfektionsniveauer, som er pakraevet til systemet, bestemmes af den vaevstype, det
kommer i bergring med under anvendelse. Brug Tabel 1 til at fastlaegge det pakraevede renggrings- og
desinfektionsniveau. &
g
S
=¢
g
A
(]
3
i
+
i
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Tabel 1: Valg af renggrings- og desinfektionsmetode

Har nogen del af systemet eller transduceren veeret i bergring med brudt hud, blod, slimhinder

eller sekreter?

Har veeret i bergring med brudt » Valgmu"ghed @

JA hud, blod, slimhinder eller Ga til “Renger og desinficer systemet

sekreter. S e .
og transduceren pa hgjt niveau (semi-
kritisk anvendelse)” pa side 162.

ELLER

Valgmulighed
Har ikke veaeret i bergring med »

brudt hud, blod eller sekreter. Ga til “Renggr og desinficer system og
transducer pa lavt niveau (ikke-kritiske
anvendelser)” pa side 168.

NEJ

Spauldings klassifikationer
Spauldings klassifikationer (ikke-kritisk, semi-kritisk) bestemmer metoden til rengaring og desinfektion af
medicinsk udstyr pa grundlag af anordningen, maden, hvorpa den er blevet anvendt, samt risikoen for

infektion. Systemet og transducerne er beregnet til brug inden for Spaulding-klassifikationer for ikke-kritiske
og semi-kritiske anvendelser.

Valgmulighed @ Renggr og desinficer systemet og transduceren pa hgjt niveau

(semi-kritisk anvendelse)

Brug denne procedure til renggring og hgjniveaudesinfektion af ultralydssystemet og transduceren, nar de
har vaeret i kontakt med blod, brudt hud, slimhinder eller sekreter.
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Falg producentens anvisninger ved brug af renggrings- og desinfektionsmidler. De renggrings- og
desinfektionsmidler, der er anfgrt i proceduren, er bade kemisk kompatible og er blevet testet, hvad angar
effektivitet med systemet og transducerne. Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmidlerne er egnede til

facilitetens anvendelse.

ADVARSLER

Bemeaerk

» For at undga elektrisk sted skal netledningen altid tages ud af systemet, inden
det ggres rent.

» Brug de personlige vaernemidler (PV), som anbefales af kemikaliets
producent, sasom gjenbeskyttelse og handsker.

» Du ma ikke springe trin over eller forkorte renggrings- og
desinfektionsprocessen pa nogen made.

» Undlad at sprgjte renggrings- eller desinfektionsmidler direkte pa systemets
overflader eller pa systemets eller transducernes konnektorer. Der er risiko for,
at midlerne traenger ind i systemet og beskadiger det, hvilket medfgrer bortfald
af garantien.

» Forsgg ikke at desinficere en transducer eller et transducerkabel ved brug af en
metode eller et kemikalie, som ikke er inkluderet her. Det kan beskadige
transduceren og ophaeve garantien.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsoplgsning, som ikke er anbefalet,
eller en forkert oplgsningsstyrke kan beskadige systemet og transduceren og
medfgrer bortfald af garantien. Fglg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets
producent vedrgrende opl@sningsstyrker.

Bade ultralydssystemet og transduceren skal renggres og desinficeres efter
hver brug, men kun transduceren kan hgjniveaudesinficeres.

Renggring og desinfektion af systemet og transduceren

1 Sluk systemet ved at trykke pa afbryderknappen.

2 Tag netledningen ud af stikkontakten.

3 Fjern transducerovertraekket til engangsbrug, hvis det er relevant.

4 Kobl transduceren fra systemet. Anbring den midlertidigt et sted, hvor den ikke krydskontaminerer rent
udstyr eller rene overflader, mens ultralydssystemet renggres.

Renggring og desinficering
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5 Renggr de udvendige flader pa ULTRALYDSSYSTEMET for at fierne snavs eller kropsveesker. Benyt
falgende procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til ultralydssystemet

Renggrings- . . o Al
/desinfektionsmiddel MO SR e Mindste vadkontakttid
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutter

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutter

! For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i en
minimumstidsperiode.

Se renggrings- og desinfektionsveerktgjer pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for at fa en
mere komplet liste over de nyeste reng@rings- og desinfektionsmidler.

b Fjern alt gel, alt snavs og alle sekreter fra systemet.

¢ Renggr systemet, herunder skaermen, med en ny serviet ved at tgrre fra rene omrader mod snavsede
omrader. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.

d Overhold den mindste vade kontakttid, der anbefales af producenten. Hold gje med, om systemet ser
vadt ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis den ikke leengere er vad.

e Lad ultralydssystemet lufttgrre i et rent, velventileret rum.

6 Renggr ultralydssystemets STATIV for at fjerne snavs eller kropsvaesker. Se brugervejledningen til Edge-
standen og H-Universal-standen for at fa oplysninger om renggring af standen.

7 Renger TRANSDUCERKABLET OG TRANSDUCEREN for at fierne snavs eller sekreter. Benyt fglgende
procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.
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Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til transduceren

m Kompatibel transducer Mindste vadkontakttid'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutter

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

' For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i en
minimumstidsperiode.

2 Godkendt til brug som desinfektionsmiddel p& mellemniveau til mycobakterier.

3 P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
4 L52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se renggrings- og desinfektionsvaerktgjer pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for at fa en
mere komplet liste over de nyeste renggrings- og desinfektionsmidler.

b Fjern alt gel, alt snavs og alle sekreter fra systemet.

¢ Tag en ny serviet, og renggr kablet og transduceren, idet der startes fra kablet og tgrres mod
scannerhovedet. Denne metode bidrager til at undgad krydskontaminering.

=>

T o = ==

Advarsel Lad ikke fugt komme i naerheden af konnektorens elektroniske komponenter.

d Overhold den mindste vade kontakttid, der anbefales af producenten. Hold gje med, om transduceren
ser vad ud. Pafer igen med en ny serviet, hvis den ikke laengere er vad.

8 Verificer, at alt gel, alt snavs og alle kropsveaesker er blevet fjernet fra systemet og transduceren. Gentag
om ngdvendigt trin 5, 6 og 7 med en ny serviet.

ADVARSEL Manglende fjernelse af alt gel og snavs og alle kropsveesker kan efterlade
kontaminanter pa proben.
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9 Efterse systemet, transduceren og kablet for skader som f.eks. revner eller adskillelse af samlinger, hvor
der kan traenge vaeske ind.

Hvis der konstateres skader, skal brugen ophgre. Kontakt FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler.
10 Klarggr desinfektionsmidlet til brug.
a Veelg et hgjniveaudesinfektionsmiddel pa listen med godkendte desinfektionsmidler.

Hgjniveau-renggringsmidler, der er kompatible med SonoSite Edge- og SonoSite S Series-
transducere

Varighed af ibladlaegning i
desinfektionsmiddel

Desinfek-
tionsmiddel

Kompatible transducere Temperatur

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 minutter
HFL50x, ICTx, L25x%, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 minutter

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

! P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
2 |52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se renggrings- og desinfektionsvaerktgjer pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for at fa en
mere komplet liste over de nyeste renggrings- og desinfektionsmidler.

b Kontrollér udigbsdatoen pa flasken for at sikre, at desinfektionsmidlet ikke er udlgbet.

¢ Bland, eller kontrollér, at desinfektionskemikalierne har den koncentration, der anbefales af
producenten (f.eks. en kemisk striptest).

d Kontrollér, at desinfektionsmidlets temperatur ligger inden for producentens anbefalede
graensevaerdier.

11 Udfer en hgjniveaudesinfektion af transduceren. Benyt fglgende procedure:

a Laeg transduceren ned i en hgjniveaudesinfektionsoplgsning.

ADVARSEL Hgjniveaudesinfektionsmidler kan forarsage patientskade, hvis de ikke fjernes
fuldsteendigt fra transduceren. Fglg producentens anbefalinger vedrgrende
skylning for at fjerne kemikalierester.

166 Renggring og desinferiny


https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants

» Undga at leegge transduceren i blgd i laengere tid end de angivne anbefalinger
fra kemikalieproducenten.

» Transducerens konnektor ma ikke nedsaenkes i desinfektionsmiddel.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsoplgsning, der ikke er anbefalet,
eller en forkert oplgsningsstyrke, kan beskadige eller misfarve transduceren, og
medfgrer bortfald af garantien.

b Sgrg for, at konnektoren og det meste af kablet forbliver ude af vaesken. Det er tilladt at nedsaenke
5 cm af kablet proksimalt for transducerens scannerhoved.

Konnektor

D@:() _L___'. ' Kabel

{ €
Maksimum
5cm
Ma ikke nedsaenkes
—— Scannerhoved

Figur 1 Transducerens komponentnavne

12 Skyl transduceren i tre separate skylninger med fglgende procedure:

ADVARSEL Hgjniveaudesinfektionsmidler kan forarsage patientskade, hvis de ikke fjernes
fuldsteendigt fra transduceren. Fglg producentens anbefalinger vedrgrende
skylning for at fjerne kemikalierester.

a Skyl transduceren i rent rindende vand i fglge desinfektionsmiddelproducentens anvisninger (mindst et
minut).
b Sgrg for, at konnektoren og mindst 31-46 cm af kablet fra konnektoren forbliver tgrt.
¢ Gentag dette trin, indtil transduceren er blevet skyllet tre separate gange.
13 Tar transduceren med en steril, fnugfri klud.

14 Bortskaf desinfektionsmidlet i henhold til producentens retningslinjer.
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Valgmulighed Renggr og desinficer system og transducer pa lavt niveau

(ikke-kritiske anvendelser)

Brug fglgende procedure til renggring og desinfektion af ultralydssystemet og transduceren, hvis de ikke
har veeret i kontakt med blod, brudt hud, slimhinder eller sekreter.

ADVARSEL Hvis systemet eller transduceren har vaeret i kontakt med et eller flere af
falgende, anvendes hgjniveauproceduren for renggring og desinfektion. Se
“Renggr og desinficer systemet og transduceren pa hgjt niveau (semi-
kritisk anvendelse)” pa side 162:

» Blod

» Brudt hud
» Slimhinder
» Sekreter

Folg producentens anvisninger ved brug af renggrings- og desinfektionsmidler. De renggrings- og
desinfektionsmidler, der er anfgrt i proceduren, er bade kemisk kompatible og er blevet testet, hvad angar
effektivitet med systemet og transducerne. Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmidlerne er egnede til

facilitetens anvendelse.

ADVARSLER | » For at undga elektrisk stgd skal netledningen altid tages ud af systemet, inden
det ggres rent.

» Brug de personlige vaernemidler (PV), som anbefales af kemikaliets
producent, sdsom gjenbeskyttelse og handsker.

» Undlad at sprgjte renggrings- eller desinfektionsmidler direkte pa systemets
overflader eller pa systemets eller transducernes konnektorer. Der er risiko for,
at midlerne treenger ind i systemet og beskadiger det, hvilket medfgrer
bortfald af garantien.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsoplgsning, som ikke er anbefalet,
eller en forkert oplgsningsstyrke kan beskadige systemet og transduceren og
medfgrer bortfald af garantien. Fglg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets
producent vedrgrende oplgsningsstyrker.

» Forsgg ikke at desinficere en transducer eller et transducerkabel ved brug af
en metode eller et kemikalie, som ikke er inkluderet her. Det kan beskadige
transduceren og ophaeve garantien.
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Renggring og desinfektion af systemet og transduceren

1 Sluk systemet ved at trykke pa knappen Power (Taend/sluk).
2 Tag netledningen ud af stikkontakten.
3 Fjern transducerovertraekket, hvis det er relevant.

4 Kobl transduceren fra systemet. Anbring den midlertidigt et sted, hvor den ikke krydskontaminerer rent
udstyr eller rene overflader, mens ultralydssystemet renggres.

5 Renger de udvendige flader pa ULTRALYDSSYSTEMET for at fijerne snavs. Benyt fglgende procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til ultralydssystemet:

Renggrings- q . o . 11
/desinfektionsmiddel AL SRR Mindste vadkontakttid
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutter

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minutter

' For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i en
minimumstidsperiode.

Se renggrings- og desinfektionsveerktgjer pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for at fa en
mere komplet liste over de nyeste reng@rings- og desinfektionsmidler.

b Fjern alt gel og alt snavs fra systemet.

¢ Renggr systemet, herunder skaermen, med en ny serviet ved at tgrre fra rene omrader mod snavsede
omrader. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.

d Overhold den mindste vadkontakttid, og falg producentens anvisninger. Hold gje med, om systemet
ser vadt ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis den ikke leengere er vad.

6 Renggr ultralydssystemets STAND for at fjerne snavs. Se brugervejledningen til Edge-standen og
H-Universal-standen for at fa oplysninger om renggring af standen.
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7 Renger TRANSDUCERKABLET OG TRANSDUCEREN for at fijerne snavs. Benyt fglgende procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til transduceren:

m Kompatibel transducer Mindste vadkontakttid'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutter

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

' For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i en
minimumstidsperiode.

2 Godkendt til brug som desinfektionsmiddel p& mellemniveau til mycobakterier.

3 P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.

4 L52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se renggrings- og desinfektionsvaerktgjer pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants for at fa en
mere komplet liste over de nyeste reng@rings- og desinfektionsmidler.

b Fjern alt gel og alt snavs fra systemet.

¢ Tag en ny serviet, og renggr kablet og transduceren, idet der startes fra kablet og tgrres mod
scannerhovedet. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.

=>

o= ——C

Advarsel | Lad ikke fugt komme i naerheden af konnektorens elektroniske komponenter.

d Overhold den mindste vade kontakttid, der anbefales af producenten. Hold gje med, om transduceren
ser vad ud. Pafer igen med en ny serviet, hvis den ikke laengere er vad.
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8 Verificer, at alt gel og alt snavs er fjernet fra systemet og transduceren. Gentag om ngdvendigt trin 5, 6
0og 7 med en ny serviet.

ADVARSEL Manglende fjernelse af alt gel og snavs kan efterlade kontaminanter pa proben.

9 Lad ultralydssystemet og transduceren luftt@rre i et rent, velventileret rum.

10 Efterse systemet, transduceren og kablet for skader som f.eks. revner eller adskillelse af samlinger, hvor
der kan treenge vaeske ind.

Hvis der konstateres skader, skal brugen ophgre. Kontakt FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler.

Opbevaring af transduceren
Sadan opbevares transduceren

1 Serg for, at transduceren er rengjort og desinficeret som beskrevet i det foregaende afsnit.
2 Opbevar transduceren, sa den haenger frit og lodret, og overhold fglgende sikkerhedsforanstaltninger:
» Transduceren skal holdes vaek fra kontaminerede transducere.

» Transduceren opbevares i et miljg, der er sikkert og med god ventilation. Undga at opbevare
transduceren i lukkede beholdere eller pa steder, hvor der kan opstd kondens.

» Undga direkte sollys og eksponering for rgntgenstraler. Det anbefalede temperaturinterval ved
opbevaring er 0 °C til +45 °C.

» Hvis der anvendes et vaegmonteret stativ til opbevaring, skal det sikres, at:

» Det er monteret forsvarligt.
» Opbevaringsabningerne ikke skrammer transduceren eller beskadiger kablet.
» Stativet har en stgrrelse og placering, der forhindrer, at transduceren falder ned ved et uheld.
» Sgrg for, at konnektoren er understgttet og sikret.
Transport af transduceren

Ved transport af transduceren skal der iagttages forholdsregler for at beskytte transduceren mod skader og
undga krydskontaminering. Sgrg for at anvende en beholder, der er godkendt af institutionen.

Sadan transporteres en snavset transducer til renggring

En snavset transducer er en transducer, som er kontamineret, og som skal renggres, fgr den anvendes i en
undersggelse.
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1 Anbring transduceren i en ren, godkendt beholder.

ADVARSEL Personalet beskyttes mod krydskontaminering og ubeskyttet eksponering af
biologisk materiale ved at saette en ISO-maerkat mod biologiske farer pa de
beholdere, der bruges til at transportere kontaminerede transducere, der

ligner nedenstaende:

Serg for, at transduceren er tgr, fgr den anbringes i en lukket beholder. Kondens
fra en fugtig transducer kan beskadige stikket.

2 Transporter transduceren i beholderen til behandlingspunktet. Undga at abne beholderen, far
transduceren skal renggres.

Efterlad ikke transduceren i en forseglet beholder i lsengere perioder.
Sadan transporteres en ren transducer

En ren transducer er en transducer, som har vaeret igennem renggrings- og desinfektionsprocessen, som har
vaeret opbevaret korrekt, og som er klar til brug i en undersggelse.

1 Anbring transduceren i en ren, godkendt beholder. Transduceren identificeres som rengjort ved at saette
et verificeringsmaerke eller -certifikat for renggring pa de beholdere, der anvendes til transport af rengjorte
transducere.

2 Transporter transduceren i beholderen til anvendelsespunktet. Undga at dbne beholderen, fgr
transduceren er klar til brug.

Sadan forsendes en transducer

ADVARSEL Undga for sa vidt muligt at forsende en kontamineret transducer. Fgr
forsendelse af transduceren skal du sgrge for, at den er rengjort og desinficeret
i henhold til anvisningerne i dette kapitel eller i henhold til de specifikke
anvisninger fra FUJIFILM SonoSite. Hvis transduceren returneres til FUJIFILM
SonoSite, skal desinficeringen dokumenteres i en “Declaration of Cleanliness”
(Renhedserklzering), som vedlaegges pakkelisten.

1 Anbring transduceren i forsendelsesbeholderen, og forsegl den. Ingen del af transduceren ma stikke uden
for beholderen.

2 Transduceren forsendes ved at anvende fglgende sikkerhedsforanstaltninger:
» Beholderen skal tydeligt maerkes som skrgbelig.

» Undga at stable emner oven pa forsendelsesbeholderen.
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» Undga at overskride forsendelsestemperaturomradet: -35 °C til +65 °C.

» Undga at abne forsendelsesbeholderen, fgr den ankommer til det endelige bestemmelsessted.

» Efter ankomsten skal transduceren renggres og desinficeres, fer den ma anvendes til en undersggelse.

Renggring og desinfektion af tilbehgr

)SION

Der findes flere oplysninger om renggring og desinfektion af EKG-slavekablet i brugervejledningen til EKG-
slavekablet.
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Innledning
Innholdet i dette dokumentet omfatter nye funksjoner samt rettelser og oppdateringer til brukerhandboken. -
Konvensjoner for dokumentet S
Dokumentet fglger disse konvensjonene:
» ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a avverge personskade eller dgdsfall. -
» FORSIKTIG beskriver forholdsregler som er ngdvendige for & beskytte produktene. '-:,-,
Ca)
» Merk gir tilleggsinformasjon. LJ
» Trinn med tall og bokstaver ma utfares i en bestemt rekkefglge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men krever ikke en bestemt rekkefglge.
» Ettrinnsprosedyrer begynner med <. g
i
Se “Symboler” i brukerhandboken for a fa en beskrivelse av symboler som vises pa produktet. g
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Slik far du hjelp

Hvis du gnsker teknisk stgtte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa falgende mate:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ta kontakt med din lokale
(utenfor USA eller representant

Canada)

Faks +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fujifilm.com

Nettsted wWww.sonosite.com

Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020
Engelsk stgtte: +44 14 6234 1151
Fransk stgtte: +33 1 8288 0702
Tysk stagtte: +49 69 8088 4030
Italiensk stgtte: +39 02 9475 3655
Spansk stgtte: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykket i USA.

Tilleggsinformasjon (SonoSite Edge)
Falgende del gir kun tilleggsinformasjon til brukerhandboken om SonoSite Edge-systemet.

Kabeldiagnostikk

En kabeldiagnostikkfunksjon er blitt inkludert i SonoSite Edge-systemet for a forhindre at sviktende
transduserkabler gdelegger systemet. Funksjonen avgir en av to feilmeldinger, avhengig av om skaden
gjelder systemet eller transduseren. Ta kontakt med teknisk brukerstgtte hos FUJIFILM SonoSite for
ytterligere hjelp.
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Teste transduserkabler for skader

Alle transdusere bgr bli testet etter at en oppgradering av systemprogramvaren er utfgrt, eller etter at et
reparert system er levert tilbake fra SonoSite. Dette bgr gjgres far systemet er kommet tilbake i bruk.

Rekkefglgen for testing av transduserne er viktig. Test transduserne i felgende rekkefglge:

Teste transduserkabler for skader

1 Alle transdusere (unntatt fglgende)

2 P21x
wn
3 HFL38x §
4 C60x :’T
5 L38x
6 L25x
m
7
Errata E
a.
Folgende del gir kun rettelser og oppdateringer for brukerhandboken.
Tiltenkt bruk (SonoSite Edge) 2
n
n
S
Fglgende innhold ble utelatt fra brukerhandboken for SonoSite Edge. s
Avbildningsanvendelser for prostata
Prostata og omsluttende anatomiske strukturer kan vurderes med hensyn til mulig patologi. o
(=
: : 2
Lagre bilder og klipp L2
Ikonet for prosentandel i omradet for systemstatus viser hvor mange prosent av den interne
lagringskapasiteten som er ledig.
¥
i
+
i
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Patenter
SonoSite Edge-system

Patenter: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978; FR 1552792; FR 1180970; FR 0881492; FR0875203; FR 0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series-system

Patenter: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102 og KR 532359.

Farlige materialer (SonoSite Edge)
Felgende advarsel skal ignoreres for SonoSite Edge-ultralydsystemet:

ADVARSEL LCD-skjermen inneholder kvikksglv. LCD-skjermen skal derfor
avfallsbehandles i overensstemmelse med lokale forskrifter.
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Elektrisk sikkerhet

Folgende advarsel ble tilfgrt de andre advarslene om elektrisk sikkerhet i kapittelet Sikkerhet i
brukerhandbgkene.

ADVARSEL Unnga pasientkontakt med alle andre deler av systemet enn transduseren
eller EKG-avledningene.

Klinisk sikkerhet

Felgende advarsel ble oppdatert.

e)}SUIAS

ADVARSEL FUJIFILM SonoSite anbefaler ikke bruk av hgyfrekvente elektromedisinske
enheter i naerheten av systemene. FUJIFILM SonoSite-utstyr er ikke validert
for bruk med hgyfrekvente elektrokirurgiske enheter eller prosedyrer. Bruk av
hayfrekvente elektrokirurgiske enheter i naerheten av systemene kan fgre til
unormal systemadferd eller avstengning av systemet.

Ikke bruk transduseren med hayfrekvent kirurgisk utstyr for & unnga risiko for
brannskade. Nevnte fare kan oppsta ved feil i den hgyfrekvente kirurgiske
tilkoblingen for ngytral elektrode.

oalyy3

d

Uventet tap av data

A

Hvis bestemte innstillinger endres fgr eventuelle pagaende (apne) undersgkelser avsluttes, kan beregninger
av ultralydarbeidsflyter i pasientundersgkelser ga tapt uten varsel eller at det indikeres. Se fglgende
forsiktighetsregel:

Endringer som utfgres pa noen av de fglgende innstillingene, vil fgre til sletting av
analyseverdier i den pagaende (apne) undersgkelsen. Disse innstillingene skal
ikke endres fgr en eventuell apen undersgkelse pa systemet er avsluttet.

» Dato og klokkeslett

» OB-tabeller eller spesialmalinger
» Hjerte-TDI-merker

» IMT-merker

» Doppler-enheter

a3any

I rhidE
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Malinger

Slik beregner du Stroke Volume (Slagvolum) (SV) eller Stroke Index (Slagindeks) (SI)

1 Fyll inn feltene Height (Heyde) og Weight (Vekt) pa skjemaet for pasientinformasjon. BSA beregnes
automatisk. (Kun SI.)

2 Mal fra LVOT (2D).
a Trykk pa tasten calcs (Beregninger) i et 2D-stillbilde.
b Velg AO/LA i hovedmenyen for 2D.
¢ Fra menyen Calculations (Beregninger) velger du LVOT D.
d Plasser malepunktene.
e Lagre beregningen.
3 Mal fra LVOT (doppler).
a Trykk pa tasten Calcs (Beregninger) pa et fryst dopplerbilde.
b | menyen Calculations (Beregninger) velger du AV og deretter LVOT VTI.
c Plasser malepunktene.
d Lagre beregningen.
Slik beregner du Aortic Valve Area (Aortaklaffareal) (AVA)
AVA-beregningen krever én maling i 2D og to malinger i doppler. Nar alle malingene er lagret, vises resultatet
i pasientrapporten.
1 12D, mal fra LVOT:
a Trykk pa tasten calcs (Beregninger) i et 2D-stillbilde.
b | menyen Calculations (Beregninger) velger du AV og deretter LVOT D.
c Plasser malepunktene.

d Lagre beregningen.

Velg AV i doppler, mal LVOT, og mal deretter AV.

Malereferanser

Aortaklaffareal (AVA) ved kontinuitetsligning i cm?

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

der:
A, = Ao-klaffareal

A, = LVOT-omrade (CSA)

V, = LVOT-hastighet (VMax)

V, = Ao-klaffhastighet (VMax)
LVOT = venstre ventrikkels utlgp

Trykkgradient (PGr) i mmHG

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (hastighet)?

Toppunkt for E-trykkgradient (E PG)

E PG =4 * PE2

Toppunkt for A-trykkgradient (A PG)

A PG = 4 * PA?

Toppunkt for trykkgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV?

Gjennomsnittlig trykkgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG-gjennomsnitt = sum(4v2)/N
der:

v = topphastighet ved intervall n
N = antall intervaller i Riemann-summen

Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV Qp-punkt / SV Qs-punkt = RVOT SV / LVOT SV
der:

RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT-diameter2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT-diameter2 * LVOT VTI

Malereferanser 181
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Slagvolum (SV) doppler i mi

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)

der:
CSA = apningens tverrsnittareal (LVOT-areal)
VTI = tidsintegral for hastigheten til LVOT

Rengjgre og desinfisere

Denne delen inneholder instruksjoner for rengjgring og desinfisering av ultralydsystemet, transdusere og
tilbehgr.

Folg anbefalingene fra FUJIFILM SonoSite ved rengjgring eller desinfisering av ultralydsystemet,
transduseren og tilbehgret. Fglg anbefalingene for rengjgring i bruksanvisningen fra produsenten av det
eksterne utstyret nar det skal rengjgres eller desinfiseres.

Bilder av transduserne finnes pa www.sonosite.com/products/transducers.

Merknader » Systemet og transduserne ma rengjgres og desinfiseres far hver undersgkelse.
Det er viktig a fglge disse instruksjonene for rengjgring og desinfisering uten a
hoppe over noen av trinnene.

» Se rengjgrings- og desinfiseringsinstruksjonene i Brukerhandbok for TEEx for
informasjon om rengjgring av TEEx-transduseren.

For du setter i gang

» Fglg anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet med tanke pa egnet personlig verneutstyr,
slik som vernebriller og hansker.

» Kontroller systemet og transduseren for a fastsla at de er uten utillatelig nedbryting slik som korrosjon,
misfarging, groptaering eller sprukne pakninger. Avslutt bruken ved synlige skader, og ta kontakt med
FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.

» Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmaterialene er egnet for bruk ved sykehuset ditt. FUJIFILM
SonoSite tester rengjgrings- og desinfiseringsmidler for bruk sammen med systemene og transduserne
fra FUJIFILM SonoSite.

» Desinfiserings- og rengjgringsmetodene i dette kapittelet anbefales av FUJIFILM SonoSite pa grunn av
effektiviteten og materialenes kompatibilitet med produktene.

» Se til at typen desinfiseringsmiddel og Igsningens styrke og holdbarhet er egnet for utstyret og
bruksomradet.

182 Rengjgre og desinfer e


https://www.sonosite.com/transducers
https://www.sonosite.com/products/transducers
https://www.sonosite.com/products/transducers

ysueqg

» Fglg produsentens anbefalinger og lokalt regelverk ved klargjgring, bruk og kassering av kjemikalier.

ADVARSLER » Se til at rengjerings- og desinfiseringslgsninger og -servietter ikke er utgatt
pa dato.
» Noen rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan forarsake en allergisk reaksjon
hos enkelte personer.

Forsiktig » Pass pa at rengjgringslgsninger eller desinfiseringsmidler ikke trenger inn i
systemkontaktene eller transduserkontakten.

» Ikke bruk sterke Igsemidler, som tynner eller benzen, eller skuremidler, fordi
disse vil skade de utvendige overflatene. Bruk kun rengjgrings- eller

desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM SonoSite. 2
Bestemme ngdvendig grad av rengjgring og desinfisering o
ADVARSEL Rengjgringsinstruksjonene i denne delen er basert pa kravene som er
bestemt av FDA (U.S. Food and Drug Administration). Hvis disse
instruksjonene ikke fglges, kan det medfgre krysskontaminering og E
pasientinfeksjon. 2
3
Hvilket rengjgrings- og desinfiseringsniva som kreves for systemet, avhenger av typen vev det kommer i
kontakt med under bruk. Bruk Tabell 1 nar du skal bestemme hvilket rengjgrings- og desinfiseringsniva som
er ngdvendig.
<3
Tabell 1: Velge en rengjgrings- og desinfiseringsmetode 2
=¢
Har deler av systemet eller transduseren veert i kontakt med opprevet hud, blod, slimhinner eller
kroppsveesker?
_ Alternativ =
Kom i kontakt med opprevet hud, » =
JA blod, slimhinner eller o vt . . ®
Ga til “Rengjgre og desinfisere system
kroppsvaesker. . s
og transduser til et hgyt niva
(halvkritisk bruk)” pa side 184.
ELLER o
i
+H
i

Alternativ
N EI Kom ikke i kontakt med opprevet »

hud, blod eller kroppsvaeske. Ga til “Rengjere og desinfisere system
og transduser til et lavt niva (ikke-
kritisk bruk)” pa side 189.
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Spauldings klassifisering

Spauldings klassifisering (ikke-kritisk, halvkritisk) bestemmer tilnaermingen til rengjgring og desinfisering av
medisinsk utstyr basert pa enheten, maten den er brukt pa og risikoen for infeksjon. Systemet og
transduserne er utformet for bruk innenfor Spauldings klassifisering for ikke-kritisk og halvkritisk bruk.

Alternativ @ Rengjore og desinfisere system og transduser til et hgyt niva
(halvkritisk bruk)

Bruk denne fremgangsmaten for a rengjgre og hgynivadesinfisere ultralydsystemet og transduseren hver
gang det har kommet i kontakt med blod, opprevet hud, slimhinner eller kroppsvaesker.

Folg produsentens instruksjoner nar du bruker rengjgrings- og desinfiseringsmidler. Rengjgrings- og
desinfiseringsmidlene som er oppgitt i prosedyren, er bade kjemisk kompatible og testet med tanke pa
effektivitet sammen med systemet og transduserne. Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmidlene er

egnet for bruk ved sykehuset ditt.

ADVARSLER | » Unnga elektrisk stgt eller skade pa systemet ved a koble systemet fra
strgmforsyningen fgr rengjgring.

» Bruk det egnede personlige verneutstyret som kjemikalieprodusenten
anbefaler, slik som vernebriller og hansker.

» Ikke hopp over trinn eller kort ned pa rengjgrings- og desinfiseringsprosessen
pa noen mate.

» Ikke spray rengjgrings- eller desinfiseringsmidler rett pa systemets overflater
eller pa system- og transduserkontakter. Dette kan fgre til at lgsningen lekker
inn i systemet og forarsaker skade, noe som vil gjgre garantien ugyldig.

» Ikke gjor forsgk pa a desinfisere en transduser eller transduserkabel ved a
bruke en metode eller et kjemikalie som ikke er omtalt her. Det kan skade
transduseren og gjgre garantien ugyldig.

» Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite. Hvis du bruker et desinfiseringsmiddel eller en styrke som ikke er
anbefalt, kan det skade systemet og transduseren, noe som vil gjgre garantien
ugyldig. Falg anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet nar det
gjelder styrke pa lgsninger.

Merk Bade ultralydsystemet og transduseren skal rengjgres og desinfiseres etter hver
bruk, men kun transduseren kan hgynivadesinfiseres.
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Rengjgring og desinfisering av systemet og transduseren

1 Sla av systemet ved a trykke pa stremknappen.
2 Trekk ut stremledningen fra uttaket.
3 Ta av transdusertrekket for engangsbruk, hvis dette finnes.

4 Koble transduseren fra systemet. Legg den et midlertidig sted der den ikke vil krysskontaminere rent
utstyr eller overflater mens du vasker ultralydsystemet.

5 Rengjor den utvendige overflaten pa ULTRALYDSYSTEMET for a fjerne rester og kroppsvaesker. Bruk
falgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjgringsmidler/desinfiseringsmidler for ultralydsystemet

Rengjgringsmiddel/

. . 11

desinfiseringsmiddel DD 2 S EEl Minste kontakttid

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutter
SonoSite S Series

Pl-Spray I 10 minutter

! Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en bestemt
tidsperiode.

En mer fullstendig liste over godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler finnes i verktgyet for rengjgrings- og
desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Fjern all gel, rester og kroppsveaesker fra systemet.

c Bruk en ny serviett og rengjer systemet, inklusive skjermen, ved a terke fra de rene omradene til de
skitne omradene. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

d Overhold minstetiden for kontakttid som er anbefalt av produsenten. Se til at systemet ser vatt ut. Terk
over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.

e La ultralydsystemet lufttgrke pa et rent sted med god ventilasjon.

6 Rengjor ultralydsystemets STATIV for a fjerne smuss og kroppsveesker. Mer informasjon om rengjgring
av stativet finner du i Edge-stativets og H-Universal-stativets brukerhandbok.

7 Rengjor TRANSDUSERKABELEN OG SELVE TRANSDUSEREN for a fjerne rester og kroppsvaesker.
Bruk fglgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjegringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.
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Godkjente rengjorings-/desinfiseringsmidler for transduseren

m Kompatibel transduser Minste kontakttid'

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutter

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

1 Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en bestemt
tidsperiode.

2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.

3 P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.

4 | 52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.

En mer fullstendig liste over godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler finnes i verktgyet for rengjgrings- og
desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Fjern all gel, rester og kroppsveesker fra systemet.

¢ Bruk en ny serviett, og rengjgr transduseren og transduserkabelen. Start i enden av kabelen og tgrk i
retning skannerhodet. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

=>

@ o = l—=—C_

Forsiktig | Pass pa at kontaktens elektroniske komponenter ikke blir fuktige.

d Overhold minstetiden for kontakttid som er anbefalt av produsenten. Se til at transduseren ser vat ut.
Terk over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.
8 Kontroller at all gel, alt smuss og alle kroppsvaesker er fjernet fra systemet og transduseren. Gjenta trinn
5, 6 og 7 med en ny serviett ved behov.

ADVARSEL Hvis du ikke fjerner all gel, alt smuss og alle kroppsvaesker fra proben, kan
kontaminerende stoffer sitte igjen.
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9 Undersgk systemet, transduseren og kabelen med tanke pa skader slik som sprekker eller oppsplitting
der vaeske kan trenge inn.

Avslutt bruken ved synlige skader, og ta kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.
10 Klargjgr desinfiseringsmiddelet for bruk.
a Velg et desinfiseringsmiddel med hagyt niva fra listen over godkjente desinfiseringsmidler.

Desinfiseringsmidler for hgynivadesinfisering som er kompatible med SonoSite Edge- og SonoSite
S Series-transdusere

Desinfiserings- Virketid for

Kompatible transdusere Temperatur

middel desinfiseringsmiddel

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 minutter

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

" P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.
2 | 52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.

En mer fullstendig liste over godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler finnes i verktgyet for rengjgrings- og
desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Sjekk utlgpsdatoen pa flasken for a forsikre deg om at desinfiseringsmiddelet ikke er utlgpt.

c Bland ut til, eller sjekk at desinfiseringsmiddelet holder den konsentrasjonen som er anbefalt av
produsenten (for eksempel en kjemisk strimmeltest).

d Kontroller at desinfiseringsmiddelet holder en temperatur som er innenfor grensene som er anbefalt av
produsenten.

11 Utfer hgynivadesinfisering av transduseren. Bruk fglgende prosedyre:

a Senk transduseren ned i et hgynivadesinfiseringsmiddel.
ADVARSEL Hgynivadesinfiseringsmidler kan fgre til skade pa pasienten hvis de ikke

fiernes helt fra transduseren. Fglg produsentens instruksjoner for skylling nar
du skal fierne kjemikalierester.
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» Ikke la transduseren vaere nedsenket i vaeske lenger enn det som anbefales av
kjemikalieprodusenten.

» Ikke senk transduserkontakten ned i desinfiserende Igsning.

» Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite. Hvis du bruker en desinfiseringslgsning eller styrke som ikke er
anbefalt, kan det skade eller misfarge transduseren, noe som vil gjgre garantien
ugyldig.

b Se til at kontakten og mesteparten av kabelen holdes ute av vaesken. Du kan senke ned 5 cm av
kabelen naermest transduserens skannehode.

Kontakt

D@) _L___'. ' Kabel

{ €
Maks.
5cm
Ma ikke nedsenkes
—— Skannehode

Figur I Navn pa transduserkomponenter

12 Skyll transduseren tre ganger ved bruk av fglgende prosedyre:

ADVARSEL Hgynivadesinfiseringsmidler kan fgre til skade pa pasienten hvis de ikke
fiernes helt fra transduseren. Fglg produsentens instruksjoner for skylling nar
du skal fijerne kjemikalierester.

a Skyll transduseren i rent, rennende vann i henhold til produsentens bruksanvisning for
desinfiseringsmiddelet (minst ett minutt).
b Forsikre deg om at kontakten og minst 31-46 cm av kabelen fra kontakten holdes tgrr.
c Gjenta dette trinnet helt til transduseren er skylt tre ganger.
13 Tork transduseren med en ren og lofri klut.

14 Desinfiseringsmidler ma kastes i henhold til produsentens retningslinjer.
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Alternativ Rengjore og desinfisere system og transduser til et lavt niva (ikke-
kritisk bruk)

Bruk den fglgende fremgangsmaten for a rengjgre og desinfisere ultralydsystemet og transduseren hvis de
ikke har kommet i kontakt med blod, opprevet hud, slimhinner eller kroppsvaesker.

ADVARSEL Hvis systemet har kommet i kontakt med noen av de fglgende, skal
prosedyre for hgynivarengjering og -desinfisering brukes. Se “Rengjgre og
desinfisere system og transduser til et hgyt niva (halvkritisk bruk)” pa
side 184:

» blod
» opprevet hud

e}SUSAS

» slimhinner
» kroppsvaesker

Felg produsentens instruksjoner nar du bruker rengjgrings- og desinfiseringsmidler. Rengjgrings- og
desinfiseringsmidlene som er oppgitt i prosedyren, er bade kjemisk kompatible og testet med tanke pa
effektivitet sammen med systemet og transduserne. Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmidlene er

egnet for bruk ved sykehuset ditt.

oalyy3

ADVARSLER | » Unnga elektrisk stgt eller skade pa systemet ved a koble systemet fra
strgmforsyningen fgr rengjgring.

d

» Bruk det egnede personlige verneutstyret som kjemikalieprodusenten
anbefaler, slik som vernebriller og hansker.

A

» Ikke spray rengjgrings- eller desinfiseringsmidler rett pa systemets overflater
eller pa system- og transduserkontakter. Dette kan fgre til at Iasningen lekker
inn i systemet og forarsaker skade, noe som vil gjgre garantien ugyldig.

» Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonosSite. Hvis du bruker et desinfiseringsmiddel eller en styrke som ikke er
anbefalt, kan det skade systemet og transduseren, noe som vil gjgre garantien
ugyldig. Fglg anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet nar det
gjelder styrke pa Igsninger.

a3any

» Ikke gjer forsgk pa a desinfisere en transduser eller transduserkabel ved a
bruke en metode eller et kjemikalie som ikke er omtalt her. Det kan skade
transduseren og gjgre garantien ugyldig.

I rhidE

Rengjgring og desinfisering av systemet og transduseren

1 SIa av systemet ved a trykke pa streamknappen.

2 Trekk ut stramledningen fra uttaket.
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3 Ta av transdusertrekket hvis dette finnes.

4 Koble transduseren fra systemet. Legg den et midlertidig sted der den ikke vil krysskontaminere rent
utstyr eller overflater mens du vasker ultralydsystemet.

5 Rengjor den utvendige overflaten pa ULTRALYDSYSTEMET for a fjerne rester. Bruk fglgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- og desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjgringsmidler/desinfiseringsmidler for ultralydsystemet:

Rengjgringsmiddel/ . . 1

desinfiseringsmiddel R Minste kontakttid

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minutter
SonoSite S Series

Pl-Spray I 10 minutter

! Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en bestemt
tidsperiode.

En mer fullstendig liste over godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler finnes i verktgyet for rengjgrings- og
desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Fjern all gel og rester fra systemet.

c Bruk en ny serviett og rengjer systemet, inklusive skjermen, ved a tgrke fra de rene omradene til de
skitne omradene. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

d Fglg minstetiden for kontakttid med middelet, og fglg produsentens instruksjoner. Se til at systemet ser
vatt ut. Terk over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.

6 Rengjor ultralydsystemets STATIV for a fierne rester. Mer informasjon om rengjgring av stativet finner du
i Edge-stativets og H-Universal-stativets brukerhandbok.
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7 Rengjor TRANSDUSERKABELEN OG SELVE TRANSDUSEREN for a fjerne rester. Bruk fglgende
prosedyre:

ysueq

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjorings-/desinfiseringsmidler for transduseren:

m Kompatibel transduser Minste kontakttid

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX v
o
S
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minutter ~
. ')
PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minutter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x%, P21x, SLAX m
s
1 Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en bestemt T-<_'
tidsperiode. 3
2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.
3 P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.
4 L52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.
En mer fullstendig liste over godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler finnes i verktgyet for rengjgrings- og &
desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants. §
s
=¢
b Fjern all gel og rester fra systemet.
¢ Bruk en ny serviett, og rengjgr transduseren og transduserkabelen. Start i enden av kabelen og tgrk i
retning skannerhodet. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.
=
I:> =
L)
o= =
¥
i
+H
Forsiktig Pass pa at kontaktens elektroniske komponenter ikke blir fuktige. I

d Overhold minstetiden for kontakttid som er anbefalt av produsenten. Se til at transduseren ser vat ut.
Terk over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.
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8 Kontroller at all gel og rester er fjernet fra systemet og transduseren. Gjenta trinn 5, 6 og 7 med en ny
serviett ved behov.

ADVARSEL Hvis du ikke fjerner all gel og alt smuss fra proben, kan kontaminerende
stoffer sitte igjen.
9 La ultralydsystemet og transduseren lufttgrke pa et rent sted med god ventilasjon.

10 Undersgk systemet, transduseren og kabelen med tanke pa skader slik som sprekker eller oppsplitting
der vaeske kan trenge inn.

Avslutt bruken ved synlige skader, og ta kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.

Oppbevaring av transduseren
Slik oppbevarer du transduseren

1 Forsikre deg om at transduseren er blitt rengjort og desinfisert slik det er beskrevet tidligere.
2 Oppbevar transduseren slik at den henger fritt og vertikalt, og fglg forholdsreglene nedenfor:
» Oppbevar transduseren unna kontaminerte transdusere.

» Oppbevar transduseren i trygge omgivelser med god luftgjennomstrgmning. Ikke oppbevar
transduseren i lukkede beholdere eller pa steder der det kan oppsta kondens.

» Unnga direkte sollys og eksponering for rgntgenstraler. Anbefalt oppbevaringstemperatur er mellom
0 °C og +45 °C.

» Hvis du bruker et veggmontert oppbevaringsstativ, ma du sgrge for at:

» Den er forsvarlig festet.
» Oppbevaringssporene ikke gdelegger transduseren og ikke skader kabelen.
» Stativet har riktig stgrrelse og er plassert slik at transduseren ikke kan falle.
» Kontakten stgttes pa en forsvarlig mate.

Transport av transduseren

Ved transport av transduseren ma du ta ngdvendige forholdsregler for a beskytte transduseren mot skade
og unnga krysskontaminering. Serg for at du bruker en beholder som er godkjent av institusjonen.

Slik transporterer du en skitten transduser til rengjgring

En skitten transduser er en som er blitt kontaminert og som ma rengjgres fgr den kan brukes i en
undersgkelse.
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1 Plasser transduseren i en ren og godkjent beholder.

ADVARSEL For a forhindre krysskontaminering og ubeskyttet eksponering av personell
for biologisk materiale, ma beholdere som brukes til & transportere
kontaminerte transdusere, pafgres et ISO-godkjent merke for biologisk fare,

for eksempel det fglgende:

Sgrg for at transduseren er tgrr fgr den plasseres i en lukket beholder. Kondens
fra en fuktig transduser kan skade kontakten.

2 Transporter transduseren i beholderen til rengjgringsstedet. lkke apne beholderen fgr transduseren skal
rengjgres.

Ikke oppbevar transduseren i en forseglet beholder over lang tid.
Slik transporterer du en ren transduser

En ren transduser er en som har gjennomgatt rengjgrings- og desinfiseringsprosessen, er oppbevart pa riktig
mate og er klar til & brukes i en undersgkelse.

1 Plasser transduseren i en ren og godkjent beholder. For a angi at transduseren er ren ma beholdere som
brukes til & transportere rene transdusere, pafgres et klistremerke eller sertifikat som verifiserer at den er
ren.

2 Transporter transduseren i beholderen til bruksstedet. Ikke apne beholderen fgr transduseren er klar til
brukes.

Slik sender du en transduser

ADVARSEL Unnga a sende en kontaminert transduser i den grad det er mulig. Fgr
transduseren sendes, ma du forsikre deg om at den er blitt rengjort og
desinfisert i henhold til trinnene beskrevet i dette kapittelet, eller i henhold til
spesialinstruksjoner fra FUJIFILM SonoSite. Hvis du returnerer transduseren til
FUJIFILM SonoSite, ma du dokumentere desinfiseringen pa en “Erklaering om
renhet” og feste den til pakklisten.

1 Plasser transduseren i transportbeholderen og forsegl den. Ingen deler av transduseren skal stikke ut av
beholderen.

2 Folg forholdsreglene nedenfor ved sending av transduseren:
» Merk beholderen tydelig med fragile (forsiktig).

» Ikke stable gjenstander pa toppen av transportbeholderen.
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» Serg for at temperaturomradet for sending ikke overskrides: -35 °C til +65 °C.
» Ikke apne transportbeholderen fgr den er kommet til sluttdestinasjonen.

» Nar transduseren har kommet fram, skal den rengjeres og desinfiseres fgr den kan brukes i en
undersgkelse.

Rengjgre og desinfisere tilbehgr

Informasjon om rengjgring og desinfisering av EKG-slavekabelen finnes i brukerhandboken for EKG-
slavekabelen.
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Inledning
| detta dokument ingdr nya funktioner, samt rattelser och uppdateringar av anvandarhandboken. -
Dokumentkonventioner -
Dokumentet foljer dessa skrivsatt:
» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att forhindra personskador eller dédsfall. o
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna. '-:,-,
Ca)
» Obs tillhandahaller kompletterande information. LJ
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.
» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd.
» Enstegsprocedurer boérjar med +. g
i
For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se “Markningssymboler” i g

anvandarhandboken.
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Fa hjalp

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon
(USA eller Kanada)

Telefon
(utanfor USA och
Kanada)

Fax
E-post
Webbplats

Europeiskt
servicecenter

Servicecenter i Asien

Tryckt i USA.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 eller ring narmaste representant

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Vaxel: +31 20 751 2020

Support pa engelska: +44 14 6234 1151
Support pa franska: +33 1 8288 0702
Support pa tyska: +49 69 8088 4030
Support pa italienska: +39 02 9475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Kompletterande information (SonoSite Edge)

| foljande avsnitt tillhandahalls endast kompletterande information fér anvandarhandboken till systemet

SonoSite Edge.

Kabeldiagnostik

En funktion kabeldiagnostik har lagts till i systemet SonoSite Edge for att férebygga att felaktigt fungerande
transduktorkablar skadar systemet. Funktionen returnerar ett av tva olika felmeddelanden beroende pa om
skadan detekterats pa systemet eller transduktorn. Kontakta FUJIFILM SonoSite tekniska support fér mer

hjalp.
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Testa transduktorkablar med avseende pa skador

Alla transduktorer ska testas efter en utférd uppgradering av systemprogramvaran eller efter mottagande av
ett reparerat system fran SonoSite. Detta ska utféras innan systemet tas i drift igen.

Den ordning i vilken transduktorerna testas ar viktig. Testa transduktorer i féljande ordning:
Testa transduktorkablar med avseende pa skador

1 Alla transduktorer (utom féljande)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Rattelser

| foljande avsnitt tillhandahalls rattelser och uppdateringar av anvandarhandboken.

Avsedda anviandningsomraden (SonoSite Edge)

Foljande innehall utelamnades i anvandarhandboken fér SonoSite Edge.
Bildatergivning av prostata

Prostata och omgivande anatomiska strukturer kan bedémas med avseende pa féorekomst av eller avsaknad
av patologiska tillstand.

Spara bilder och videoklipp

Procentikonen i systemstatusfaltet visar hur stor del i procent av det interna minnet som ar tillgangligt.

Avsedda anvandningsomraden (SonoSite Edge) 197
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Patent
Systemet SonoSite Edge

Patent: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA: 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

Systemet SonoSite S Series

Patent: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; och KR 532359.

Halsofarliga material (SonoSite Edge)
Bortse fran foljande varning endast for ultraljudssystemet SonoSite Edge:

VARNING Skarmen med flytande kristaller (LCD) innehaller kvicksilver. Kassera LCD-
skarmen i enlighet med lokala riktlinjer.
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Elektrisk sakerhet

Foljande varning lades till de 6vriga varningarna om elektrisk sakerhet i kapitlet Sakerhet i
anvandarhandbdckerna.

VARNING Undvik patientkontakt med nagon del av systemet férutom transduktorn och
EKG-kablar.

)SION

Klinisk sakerhet
Féljande varning uppdaterades.

VARNING FUJIFILM SonoSite rekommenderar inte att elektromedicinsk
hogfrekvensutrustning anvands nara dessa system. Utrustningen fran FUJIFILM
SonoSite har inte validerats for anvandning med elektromedicinsk
hégfrekvensutrustning eller vid elektrokirurgiska ingrepp. Om hogfrekvent
elektrokirurgisk utrustning anvands i narheten av dessa system kan det leda till
onormal funktion eller att systemet stangs ned.

For att undvika risk for brannskador far transduktorn inte anvandas tillsammans
med kirurgisk utrustning som utnyttjar radiofrekvent energi. En sadan risk kan
uppsta om neutralelektrodens anslutning till det kirurgiska radiofrekvenssystemet
ar defekt.

oalyy3
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Ovantad dataforlust

Berakningar for patientundersdkningar med ultraljudsarbetsfléden kan férloras utan varning eller indikation
om vissa installningar andras innan eventuella aktuella (6ppna) undersoékningar avslutats. Se féljande

forsiktighetsatgard:

a3any

Andras n&gon av féljande installningar rensas analysvérden i den aktuella
(6ppna) undersokningen. Dessa installningar ska inte andras innan alla 6ppna
undersoékningar pa systemet avslutats.

» Datum och tid

» OB-tabeller eller anpassade obstetriska matningar
» Kardiella TDI-etiketter

» IMT-etiketter

» Dopplerenheter

I rhidE
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Matningar

Berakna Stroke Volume (Slagvolym) (SV) eller Stroke Index (Slagindex) (SI)

1 Ange Height (Langd) och Weight (Vikt) i falten pa patientinformationsformularet. BSA (kroppsyta)
berdknas automatiskt. (Endast SI.)

2 Mata fran LVOT (2D).
a Tryck pa tangenten calcs (Berakningar) pa en fryst 2D-bild.
b Valj AO/LA (Aorta/vanster formak) fran huvudmenyn for 2D.

¢ Fran menyn Calculations (Berakningar) valjer du LVOT D (Vanstra kammarens utflodestrakts
diameter).

d Placera ut matmarkdrerna.
e Spara berdkningen.
3 Mata fran LVOT (doppler).
a Tryck pa tangenten calcs (Berakningar) pa en fryst dopplerbild.

b P& menyn Calculations (Berékningar) vaéljer du AV (Aortaklaff) och sedan LVOT VTI
(Hastighetsintegral vanstra kammarens utflddestrakt).

¢ Placera ut matmarkérerna.
d Spara berdkningen.
Berdkna Aortic Valve Area (Aortaklaffarea) (AVA)
For berakning av aortaklaffarea kravs en matning utford i 2D och tva méatningar utférda i Doppler. Efter att
matningarna har sparats visas resultatet i patientrapporten.
1 12D, mat fran LVOT:
a Tryck pa tangenten calcs (Berakningar) pa en fryst 2D-bild.
b P& menyn Calculations (Berakningar) valjer du AV och sedan LVOT D.
¢ Placera ut matmarkérerna.

d Spara berdkningen.

| Doppler valjer du AV, mat LVOT och mat sedan AV.

200 Matningar



Referenser for matningar

Aortaklaffens area (AVA) enligt kontinuitetsekvationen i cm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.

A2 = A1 * V1/V2

dar:
A, = aortaklaffens area
A, = LVOT-area (CSA)
V, = LVOT-hastighet (VMax)
V, = aortaklaffens hastighet (VMax)
LVOT = Left Ventricular Outflow Tract (vanster kammares utflodesomrade)

Tryckgradient (PGr) i mmHg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (hastighet)?

Max tryckgradient E (E PG)

E PG = 4 * PE2

Max tryckgradient A (A PG)

A PG = 4 * PA®

Max tryckgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV2
Medeltryckgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG-medel = sum(4v?)/N
dar:

v = topphastighet under intervall n
N = antalet intervaller i Riemann-summan

Qp/Qs

Oh, J.K.,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.
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Qp/Qs = SV Qp-plats/SV Qs-plats = RVOT SV/LVOT SV

dar:
RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTI = /4 * RVOT-diameter2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT-diameter2 * LVOT VTI

Slagvolym (SV) doppler i mi

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)

dar:
CSA = 6ppningens tvarsnittsarea (LVOT-area)
VTI = tidshastighetsintegral for LVOT

Rengoring och desinfektion

Detta avsnitt uppdaterar anvisningarna fér rengoéring och desinfektion av ultraljudssystemet, transduktorerna
och tillbehoéren.

Anvand rekommendationerna fran FUJIFILM SonoSite vid rengéring eller desinfektion av ultraljudssystemet,
transduktorerna och tillbehdren. Folj rengéringsrekommendationerna som finns i anvisningarna fran
tillverkaren av kringutrustningen vid rengoring och desinfektion av kringutrustning.

Pa www.sonosite.com/products/transducers finns bilder pa transduktorerna.

Obs! » Systemet och transduktorn maste rengoéras och desinfekteras efter varje
undersokning. Det ar viktigt att folja dessa instruktioner for rengéring och
desinfektion utan att hoppa 6ver nagra steg.

» Se anvisningarna for rengéring och desinfektion i anvdandarhandbok fér TEEx
fér rengdéring av TEEx-transduktorn.

Forberedelser

» Folj rekommendationerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet nar det galler lamplig personlig
skyddsutrustning (PPE), som skyddsglaségon och handskar.

» Inspektera systemet och transduktorn for att faststalla att det inte har nagra oacceptabla forsamringar,
som korrosion, missfargning, punktkorrosion eller spruckna tatningar. Avbryt anvandningen vid synliga
skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste representant.
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» Bekrafta att rengorings- och desinfektionsmaterialen ar lampliga for anvandning pa din arbetsplats.
FUJIFILM SonoSite testar rengoérings- och desinfektionsmedel fér anvandning med FUJIFILM SonoSite-
system och -transduktorer.

» Desinfektions- och rengéringsmetoder som listas i detta kapitel rekommenderas av FUJIFILM SonoSite
for effektivitet och materialkompatibilitet med produkterna.

» Sakerstall att typen av desinficeringsmedel och I6sningens styrka och kontakttid ar lampliga for
utrustningen och anvandningen.

» Folj tillverkarens rekommendationer samt lokala bestammelser vid beredning, anvandning och kassering
av kemikalier.

VARNINGAR | » Sakerstall att utgangsdatum fér rengérings- och desinfektionsmedel samt
rengdringsservetter inte passerats.
» Vissa reng6rings- och desinfektionsmedel kan orsaka allergiska reaktioner hos
vissa personer.

» Se till att rengoringslésningen eller desinfektionsmedlet inte
kommer in i systemets anslutningar eller transduktorns kontakt.

» Anvand aldrig starka lI6sningsmedel som thinner eller bensen, eller
slipande medel, eftersom dessa skadar de yttre ytorna. Anvand
endast rengoérings- eller desinfektionsmedel som rekommenderas
av FUJIFILM SonoSite.

Faststalla den niva av rengéring och desinfektion som kravs

VARNING De rengoringsanvisningar som finns i detta kapitel baseras pa krav uppstéllda av
American Food and Drug Administration (FDA). Om inte dessa anvisningar féljs
kan det resultera i korskontaminering och patientinfektion.

Nodvandig niva for rengoéring och desinfektion av systemet avgors av vilken vavnadstyp som det kommer i
kontakt med under anvandningen. Anvand Tabell 1 for att avgoéra den niva av rengdéring och desinfektion
som Kravs.
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Tabell 1: Vélja en rengorings- och desinfektionsmetod

Kom nagon del av systemet eller transduktorn i kontakt med skadad hud, blod, slemhinnor eller

kroppsvatskor?

Alternativ @
Kom i kontakt med skadad hud, »

JA blod, slemhinnor eller Ga till “Rengora och desinfektera
kroppsvatskor. system och transduktor till en h6g niva
(halvkritiska anvandningar)” pa
sidan 204.

ELLER

I Alternativ

Ga till “Rengora och desinfektera
system och transduktor till en lag niva
(ej kritiska anvandningar)” pa

sidan 210.

NE J Kom inte i kontakt med skadad
hud, blod eller kroppsvatskor.

Spaulding-klassificeringar
Spaulding-klassificeringar (icke-kritisk, halvkritisk) avgér hur rengéring och desinfektion av medicinsk

utrustning ska ske baserat pa enheten, det satt den anvants pa och risken for infektion. Systemet samt
transduktorerna ar utformade for anvandning med Spaulding-klassificeringarna av icke-kritisk och halvkritisk

anvandning.

Alternativ @ Rengora och desinfektera system och transduktor till en hég niva

(halvkritiska anvandningar)

Anvand denna procedur vid rengéring och hognivadesinfektion av ultraljudssystemet och transduktorn nar
den kommit i kontakt med blod, skadad hud, slemhinnor eller kroppsvatskor.
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Folj tillverkarens rekommendationer vid anvandning av rengorings- och desinfektionsmedel. Rengérings-
och desinfektionsmedlen som listas i proceduren ar bade kemiskt kompatibla med och har testats for
effektivitet med systemet och transduktorerna. Bekrafta att rengérings- och desinfektionsmedlen ar lampliga

for anvandning pa din arbetsplats.

VARNINGAR » Undvik elektriska stdétar genom att dra ur systemets natsladd ur
eluttaget fére rengoringen.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) som
rekommenderas av kemikaliernas tillverkare, som skyddsglaségon
och handskar.

» Hoppa inte 6ver nagra steg och forkorta inte rengdrings- och
desinfektionsprocessen pa nagot satt.

» Spruta inte rengdrings- eller desinfektionsmedel direkt pa
systemets ytor eller pa systemets eller transduktorernas kontakter.
Om sa sker kan lésningen tranga in i systemet och skada det och
detta leder i sin tur till att garantin blir ogiltig.

» Forsok inte desinfektera en transduktor eller transduktorkabel med
en metod eller kemikalie som inte ar inkluderad har. Det kan skada
transduktorn och gdra garantin ogiltig.

» Anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel som
rekommenderas av FUJIFILM SonoSite. Anvandning av
rengorings- och desinfektionsmedel som inte rekommenderas
eller anvandning av felaktig |l6sningsstyrka kan skada systemet och
transduktorn samt gora garantin ogiltig. FOlj rekommendationerna
for 16sningsstyrka fran desinfektionsmedlets tillverkare.

Obs! Du maste rengéra och desinfektera bade ultraljudssystemet och
transduktorn efter varje anvandning, men endast transduktorn kan
desinfekteras till hdg niva.

Rengora och desinfektera systemet och transduktorn

1 Stadng av systemet genom att trycka pa strombrytaren.
2 Koppla bort natsladden fran natuttaget.
3 Ta bort transduktorns engangsfodral om sa ar tillampligt.

4 Koppla bort transduktorn fran systemet. Placera den tillfalligt dar den inte korskontaminerar ren
utrustning eller ytor medan ultraljudssystemet rengérs.
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5 Rengor de yttre ytorna pa ULTRALJUDSSYSTEMET for att avlagsna eventuellt skrap eller
kroppsvatskor. Anvand féljande procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengoérings- eller
desinfektionsmedel. Valj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengorings-/desinfektionsmedel for ultraljudssystemet

Rengorings-/ K tibl . Minsta kontakttid for
desinfektionsmedel ompatibia system vitskan'
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuter
SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minuter

! Fér maximal effektivitet maste den komponent som rengors vara fuktad med desinfektionsmedel under en minsta
tidsperiod.

En mer komplett lista 6ver godkanda rengérings- och desinfektionsmedel finns i rengérings- och
desinfektionsverktyget som ar tillgangligt pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Avlagsna eventuellt gel, skrap och kroppsvatskor fran systemet.

c Rengor systemet, inklusive skarmen, med en ny servett genom att torka fran rena omraden mot
smutsiga omraden. Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.

d Folj de minsta kontakttiderna for vatska som rekommenderas av tillverkaren. Overvaka systemet med
avseende pa vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.

e Lat ultraljudssystemet lufttorka i ett rent, val ventilerat utrymme.

6 Rengor ultraljudssystemets STATIV for att aviagsna eventuellt skrap eller kroppsvatskor. Information om
rengoring av stativet finns i Anvandarhandbok foér Edge-stativ och H-Universal-stativ.

7 Rengér TRANSDUKTORNS KABEL OCH HOLJE for att avlagsna allt skrap och alla kroppsvatskor.
Anvand féljande procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinfektionsmedel. Valj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.
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Godkanda rengorings- och desinfektionsmedel fér transduktorn

Minsta kontakttid for

Kompatibel transduktor - 1
vatskan

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minuter

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, P21x, SLAX

! Fér maximal effektivitet méaste den komponent som rengors vara fuktad med desinfektionsmedel under en minsta
tidsperiod.
2 Kan anvandas som ett desinfektionsmedel p& mellanniva for mykobakterier.

3 P11x-transduktorn &r inte licensierad for anvandning i Kanada.

4 L52x-transduktorn ar endast avsedd for veterinart bruk.

En mer komplett lista 6ver godkanda rengoérings- och desinfektionsmedel finns i rengérings- och
desinfektionsverktyget som ar tillgangligt pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Avlagsna eventuellt gel, skrap och kroppsvatskor fran systemet.

¢ Rengodr kabeln och transduktorn med en ny servett, borja fran kabeln och torka mot skanningshuvudet.
Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.

=>

o= ——C

Forsiktighet | Ingen fukt far komma i nérheten av kontaktens elektroniska delar.

d Folj de minsta kontakttiderna fér vatska som rekommenderas av tillverkaren. Overvaka transduktorn
med avseende pa vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.
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8 Verifiera att all gel, alla rester och alla kroppsvatskor avidgsnats fran systemet och transduktorn. Upprepa
stegen 5, 6 och 7 med en ny servett om det behdvs.

VARNING Om inte all gel, alla rester och alla kroppsvatskor avlagsnas kan féroreningar
ldmnas pa proben.

9 Undersok systemet, transduktorn och kabeln for att se om det forekommer hack eller sprickor dar vatska
kan tranga in.
Avbryt anvandningen vid synliga skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste representant.
10 Bered desinfektionsmedlet for anvandning.

a Valj ett medel for hognivadesinfektion i listan med godkanda desinfektionsmedel.

Kompatibla medel fér hégnivadesinfektion av transduktorer fér SonoSite Edge och SonoSite S
Series

Desinfek- Blotlaggningstid i

Kompatibla transduktorer Temperatur

tionsmedel desinfektionsmedel

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38xX, 25 °C 45 minuter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38Xx, 20°C 12 minuter

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

' P11x-transduktorn &r inte licensierad for anvandning i Kanada.
2 L52x-transduktorn &r endast avsedd for veterinart bruk.

En mer komplett lista 6ver godkanda rengoérings- och desinfektionsmedel finns i rengdrings- och
desinfektionsverktyget som ar tillgangligt pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Kontrollera utgangsdatum pa flaskan for att sakerstalla att desinfektionsmedlet inte har gatt ut.

¢ Blanda eller kontrollera att desinfektionskemikalierna har den koncentration som rekommenderas av
tillverkaren (till exempel med kemisk testremsa).

d Kontrollera att desinfektionsmedlets temperatur ligger inom av tillverkaren rekommenderade granser.

11 Utfér en hognivadesinfektion av transduktorn. Anvand foljande procedur:

a Blotlagg transduktorn i desinfektionsmedel for héggradig desinfektion.

VARNING Medel for hognivadesinfektion kan vara skadliga for patienten om de inte ar helt
borttagna fran transduktorn. Folj tillverkarens instruktioner for skéljning for att
avlagsna kemikalierester.
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» Blétlagg inte transduktorn under langre tid an vad
kemikalietillverkaren rekommenderar.

» Sank inte ned transduktorkontakten i nagon desinfektionslésning.

» Anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel som
rekommenderas av FUJIFILM SonoSite. Anvandning av
rengorings- och desinfektionsmedel som inte rekommenderas eller
anvandning av felaktig l6sningsstyrka kan skada eller missfarga
transduktorn samt géra garantin ogiltig.

b Sakerstall att kontakten och det mesta av kabeln halls utanfor vatskan. Du kan bldtldgga 5 cm av kabeln
narmast transduktorns skanningshuvud.

Kontakt
{ ' Kabel
(I Q= X
Maximalt
5cm
Bl6étlagg inte

—— Skanningshuvud

Bild I Namn pa transduktorns komponenter

12 Skélj transduktorn tre separata ganger enligt féljande procedur:

VARNING Medel for hognivadesinfektion kan vara skadliga for patienten om de inte ar helt
borttagna fran transduktorn. Folj tillverkarens instruktioner for skéljning for att
avlagsna kemikalierester.

a Skolj transduktorn i rent, rinnande vatten enligt anvisningar fran desinfektionsmedlets tillverkare (minst
en minut).
b Sakerstall att kontakten och minst 31-46 cm av kabeln halls torr.
¢ Upprepa detta stegq tills transduktorn har skoljts tre separata ganger.
13 Torka transduktorn torr med en steril, luddfri trasa.

14 Kassera desinfektionsmedlet enligt tillverkarens riktlinjer.
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Alternativ Rengo6ra och desinfektera system och transduktor till en 1ag niva (ej

kritiska anvandningar)

Anvand féljande procedur for att rengéra och desinfektera ultraljudssystemet och transduktorn om det inte
varit i kontakt med blod, skadad hud, slemhinnor eller kroppsvatskor.

VARNING Om systemet eller transduktorn kommit i kontakt med nagot av
foljande ska proceduren fér hdg niva av rengdring och desinfektion
anvandas. Se “Rengora och desinfektera system och
transduktor till en hog niva (halvkritiska anvandningar)” pa
sidan 204:

» Blod

» Skadad hud

» Slemhinnor

» Kroppsvatskor

Folj tillverkarens rekommendationer vid anvandning av rengérings- och desinfektionsmedel. Rengérings-
och desinfektionsmedlen som listas i proceduren ar bade kemiskt kompatibla med och har testats for
effektivitet med systemet och transduktorerna. Bekrafta att rengdrings- och desinfektionsmedlen ar lampliga
for anvandning pa din arbetsplats.

VARNINGAR » Undvik elektriska stétar genom att dra ur systemets natsladd ur
eluttaget fore rengéringen.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) som
rekommenderas av kemikaliernas tillverkare, som skyddsglaségon
och handskar.

v

Spruta inte rengorings- eller desinfektionsmedel direkt pa
systemets ytor eller pa systemets eller transduktorernas kontakter.
Om sa sker kan lésningen tranga in i systemet och skada det och
detta leder i sin tur till att garantin blir ogiltig.

v

Anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel som
rekommenderas av FUJIFILM SonoSite. Anvandning av rengdrings-
och desinfektionsmedel som inte rekommenderas eller anvandning
av felaktig I6sningsstyrka kan skada systemet och transduktorn
samt géra garantin ogiltig. Folj rekommendationerna for
I6sningsstyrka fran desinfektionsmedlets tillverkare.

v

Forsok inte desinfektera en transduktor eller transduktorkabel med
en metod eller kemikalie som inte ar inkluderad har. Det kan skada
transduktorn och géra garantin ogiltig.
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Rengora och desinfektera systemet och transduktorn

1 Stdng av systemet genom att trycka pa strombrytaren.
2 Koppla bort natsladden fran natuttaget.
3 Ta bort transduktorns fodral om sa ar tillampligt.

4 Koppla bort transduktorn fran systemet. Placera den tillfalligt dar den inte korskontaminerar ren
utrustning eller ytor medan ultraljudssystemet rengérs.

5 Rengor de yttre ytorna pa ULTRALJUDSSYSTEMET for att avlagsna allt skrap. Anvand foljande
procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengoérings- eller
desinfektionsmedel. Valj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengdringsmedel.

Godkanda rengorings-/desinfektionsmedel for ultraljudssystemet:

Rengorings-/ K tibl . Minsta kontakttid for
desinfektionsmedel ompatihia system vitskan'
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 minuter
SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 minuter

! Fér maximal effektivitet maste den komponent som rengors vara fuktad med desinfektionsmedel under en minsta
tidsperiod.

En mer komplett lista 6ver godkanda rengérings- och desinfektionsmedel finns i rengérings- och
desinfektionsverktyget som ar tillgangligt pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Avlagsna eventuellt gel och skrap fran systemet.

c Rengor systemet, inklusive skarmen, med en ny servett genom att torka fran rena omraden mot
smutsiga omraden. Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.

d Folj minsta kontakttid for vétska och se tillverkarens anvisningar. Overvaka systemet med avseende pa
vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.

6 Rengor ultraljudssystemets STATIV for att avlidgsna eventuellt skrap. Information om rengoring av stativet
finns i Anvandarhandbok fér Edge-stativ och H-Universal-stativ.
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7 Rengér TRANSDUKTORNS KABEL OCH HOLJE for att avliagsna eventuellt skrap. Anvand féljande
procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinfektionsmedel. Valj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengorings-/desinfektionsmedel for transduktorn:

Minsta kontakttid for
vatskan'

Kompatibel transduktor

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 minuter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 minuter

PI-Spray Il C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 minuter
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x% P21x, SLAX

' Fér maximal effektivitet maste den komponent som rengérs vara fuktad med desinfektionsmedel under en minsta
tidsperiod.
2 Kan anvandas som ett desinfektionsmedel p& mellanniva for mykobakterier.

3 P11x-transduktorn &r inte licensierad for anvandning i Kanada.

4 L52x-transduktorn ar endast avsedd for veterinart bruk.
En mer komplett lista 6ver godkanda rengoérings- och desinfektionsmedel finns i rengérings- och
desinfektionsverktyget som ar tillgangligt pa www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Avlagsna eventuellt gel och skrap fran systemet.

¢ Rengor kabeln och transduktorn med en ny servett, bérja fran kabeln och torka mot skanningshuvudet.
Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.

=>

@ o = —=—C_

Forsiktighet | Ingen fukt far komma i nérheten av kontaktens elektroniska delar.

d Folj de minsta kontakttiderna fér vatska som rekommenderas av tillverkaren. Overvaka transduktorn
med avseende pa vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.
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8 Verifiera att all gel och alla rester har avlagsnats fran systemet och transduktorn. Upprepa stegen 5, 6
och 7 med en ny servett om det behovs.

VARNING Om inte all gel och alla rester avlagsnas kan kontaminanter lamnas kvar pa
proben.
9 Lat ultraljudssystemet och transduktorn lufttorka i ett rent, val ventilerat utrymme.

10 Undersok systemet, transduktorn och kabeln for att se om det forekommer hack eller sprickor dar vatska
kan tranga in.

Avbryt anvandningen vid synliga skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste representant.

Forvaring av transduktorn

Forvara transduktorn

1 Kontrollera att transduktorn har rengjorts och desinfekterats enligt beskrivning i féregdende avsnitt.
2 Forvara transduktorn sa att den hanger fritt och vertikalt och iaktta foljande forsiktighetsatgarder:
» Forvara inte transduktorn tillsammans med kontaminerade transduktorer.

» Forvara transduktorn i en omgivning som ar saker och ar val ventilerad. Férvara inte transduktorn i
slutna behallare eller dér kondensering kan férekomma.

» Undvik att exponera transduktorn for direkt solsken och rontgenstralning. Rekommenderat
temperaturomrade vid férvaring ar mellan 0 °C och 45 °C.

» Om ett vaggmonterat stall anvands for férvaring ska det sakerstallas att:

» Det ar sakert monterat.
» Forvaringsfacken inte forsamrar transduktorn eller orsakar skador pa kabeln.
» Stallet har ratt storlek och placering for att forhindra att transduktorn oavsiktligt faller.
» Se till att kontakten har stdd och ar saker.
Transport av transduktorn

Vid transport av transduktorn maste forsiktighetsatgarder vidtas for att skydda transduktorn mot skador och
undvika korskontaminering. Se till att en behallare som ar godkand av organisationen anvands.

Transportera en smutsig transduktor till rengéring

En smutsig transduktor ar en som har kontaminerats och maste rengéras innan den anvands vid en
undersokning.
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1 Placera transduktorn i en ren, godkand behallare.

VARNING For att férhindra korskontaminering, eller oskyddad exponering av personal for
biologiskt material, ska behallare som anvands for transport av kontaminerade
transduktorer vara férsedda med en ISO-symbol for biologisk risk liknande

foljande:

Se till att transduktorn ar torr innan den placeras i en sluten behallare. Kondens
fran en fuktig transduktor kan skada kontakten.

2 Transportera transduktorn i en behéllare till bearbetningsstallet. Oppna inte behallaren férrén det &r dags
att rengdra transduktorn.

Lat inte transduktorn vara kvar i en sluten behallare under langre tid.
Transportera en ren transduktor

En ren transduktor ar en transduktor som har genomgatt hela rengérings- och desinfektionsprocessen, som
har férvarats korrekt, och som ar klar att anvandas vid en undersékning.

1 Placera transduktorn i en ren, godkand behallare. For att transduktorn ska identifieras sasom ren ska
behallare som anvands for att transportera rena transduktorer vara férsedda med ett klistermarke eller
certifikat som verifierar renheten.

2 Transportera transduktorn i en behallare till anvandningsstallet. Oppna inte behallaren férran det ar dags
att anvanda transduktorn.

Skicka en transduktor

VARNING Undvik om majligt att skicka en kontaminerad transduktor. Sakerstall att
transduktorn har rengjorts och desinfekterats enligt de steg som beskrivs i
detta kapitel eller enligt sarskilda anvisningar som mottagits fran FUJIFILM
SonoSite innan den skickas. Om transduktorn returneras till FUJIFILM SonoSite
ska desinfektionen dokumenteras i en “Férsakran om renhet” som bifogas
packsedeln.

1 Placera transduktorn i transportbehallaren och férsegla den. Lat inte nagon del av transduktorn sticka ut
ur behallaren.

2 Skicka transduktorn med féljande forsiktighetsatgarder:
» Mark behallaren tydligt sdsom 6mtalig.

» Stapla inte foremal pa transportbehallaren.

214 Rengdring och desinfektion



ysueq

» Overskrid inte temperaturomradet: -35 °C till +65 °C.
» Oppna inte transportbehallaren forrdn den nar sin slutliga destination.

» Efter ankomst maste transduktorn rengéras och desinfekteras innan den kan anvandas vid en
undersdkning.

)SION

Rengoring och desinfektion av tillbehor

For att rengdra och desinfektera EKG-slavkabeln, se Anvdndarhandbok fér EKG-slavkabel.
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A\Pn BonBerag
MNa texvikn unmootripién, emkowvwvriote pe tn FUJIFILM SonoSite w¢ e§A¢

TnAépwvo +1-877-657-8118
(H.N.A. i Kavadag)

TnAépwvo +1-425-951-1330, ] KOAEOTE TOV TOTTIKO AVTITTIPOCWTTO
(extog H.M.A. i Kavada)

Dag +1-425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com

lotétomog Www.sonosite.com

Kévtpo oépfig otnv Kopio: +31 20 751 2020

Evpwmn Ynootrpi&n ota AyyAikd: +44 14 6234 1151

Ynoothpi&n ota faAkikd: +33 1 8288 0702
Ynoothpién ota Meppavika: +49 69 8088 4030
Ynoothpién ota Italikd: +39 02 9475 3655
Ynoothpién ota lomavikd: +34 91 123 8451

Kévtpo cépBig otnv +65 6380-5581
Acia

ExtunmwOnke otig H.MN.A.

ZupAnpwWHAaTIKEG MANpPo@opieg (SonoSite Edge)

H mapakdtw evotnta meptAapAvEL GUUITANPWHATIKEG TTANPOPOPIe POVO yia To yXelpidlo xpriong Tou
ouoTtnpatog SonoSite Edge.

AlayvwoTIKOG EAEYX0G AElTOUpyiag KaAwdiwv

310 oVoTNUA SonoSite Edge éxel mpooTeOei pia Aerroupyia SlayvwoTikoU eAéyxou TnG Asitoupyiag Twv
KaAwSiwy, woTte va mpolapBavetal n mpdkAnon {nuidc oto cLoTNUa Adyw SucAeroupyiag Twv KaAwSiwv Tou
pop@otpoméa. Xdpn o€ auTr T A&ltoupyia, epgavifovtal éva amd SUo SIaQopPETIKA UNVUUATA GPANUATOC,
avaloya e To av €xel avixveuTei {nuid oto cLOTNUA 1] OToV pop@oTtpoTéa. MNa mepartépw Ponbelq,
EMKOIVWVNOTE HE TO TURUA TEXVIKAG umooTtrpiéng tng FUJIFILM SonoSite.
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‘EAeyxoG KaAwdiwv poppotponéa yia {npa

‘OMo1 ol pop@otporeic Ba mpémel va eAéyxovTal PETA TNV eKTENEON avafABUIONG GTO AOYIOHIKO TOU
OUOTAMATOG 1| LETA TNV TTAPaAafr| EMOKEUACUEVOU CUOTHATOC amd Tn SonoSite. O é\eyxog mpémel va
EKTEAETAL TIPIV TO oVOTNUA TEDEL €K VEOU O€ Xprion.

2
H og1pd pe tnv omoia ekteAeital 0 ENeyXOG TWV HOPPOTPOTIEWV Eival onuavTikh. EAéy&te Toug pop@oTpoTEiG 5
HE TNV aKkOAoUBN oelpd: o
‘EAeyXoG KaAwdiwv popotponia yia {nuia
1 OmolooSATOTE POPPOTPOTIEAC (EKTOC ATTIO TOUC TTAPAKATW) v
2 P21 g
X 5
3 HFL38x
4 (C60x
5 L38x
6 L25x
Mapopapata 2
2
H mapakdtw evotnta mepdapuBavel S1opOwaoEIS Kal EVNEPWOELC OTO EYXEIPIOLO Xpriong. =
Mpoopi{opeveg xproeig (SonoSite Edge)
To mapakdtw mepleXOUEVO TTAPAAPONKE amo To yxelpidlo xpriong Tou SonoSite Edge. ,_E"
=
C'a)
Eqpappoyég aneikoviong mpootatn °
Mmopeite va aloAoyroeTe Tov TPOOTATN Kal TIG TIEPIBANOUCEC avaToMIKEC SOUEG yia TNV TTapouaia ) Tnv
armouaia maboloyiac.
3
. . i
AmoOnRKeVON EIKOVWV KAt KA g

To ekovidlo TOCOCTOU GTNV MEPIOXT] KATAOTAONG TOU CUOTHNATOC Seixvel TO TOCOOTO TN StaBéaoipung
E0WTEPIKAC UVAING amoBrikeuonc.
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AmAwpata EVPECITEXVIAG
Zyotnpa SonoSite Edge

Aim\wpata eupeoitexviag: US9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047;
US 8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US 7,604,596;
US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US 6,648,826; US
6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,364,839; US 6,203,498; US 6,135,961;
US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822, AU: 727381, CA 2,372,152, CA: 2,371,711,
CN103237499 B, CN101231457 B, CN 98108973.9, CN 98106133.8, CN 97113678.5, DE 69831698.3, DE
69830539.6, DE 69730563.5, DE 602004027882.3, DE 602004023816.3, DE 60034670.6, DE 60029777.2, EP
1589878, EP 1552792, EP 1180971, EP 0875203, EP 0815793, EP 1180970, EP 0881492, ES 2229318, ES 159878,
ES 1552792, ES 0881492, FR 158978, FR 1552792, FR 1180970, FR 0881492, FR 0875203, FR 0815793, GB
158978,GB 1552792, GB 1180971, GB 1180970, GB 0881492, GB 0875203, GB 0815793, IT 1589878, IT 1552792,
IT 0881492, IT 0815793, JP5782428 (B2), JP 4696150, KR 532359, KR 528102, NO 326814, NO 326202.

2yotnpa SonoSite S Series

AummAwpata eupeotteyviag US 9,151,832, US 8,956,296, US 8,861,822, US 8,858,436, US 8,834,372, US 8,805,047,
US 8,376,103, US 8,216,146, US 8,213,467, US 8,137,278, US 8,066,642, US 7,978,461, US 7,804,970, US
7,740,586, US 7,686,766, US 7,591,786, US 7,588,541, US 7,534,211, US 7,449,640, US 7,169,108, US 6,962,566,
US 6,648,826, US 6,569,101, US 6,471,651, US 6,416,475, US 6,383,139, US 6,371,918, US 6,364,839, US
6,135,961, US 5,893,363, US 5,817,024, US 5,782,769, US 5,722,412, USD592,750, USD591,423, AU 727381, AU
730822,CA 2,371,711,CA 2,372,152, CA 2,373,065, CN103237499 B, CN101231457 B, CN 97113678.5, CN
98106133.8, CN 200830007734.8, EP 0875203, EP 0881492, EP 1175713, EP 1180970, EP 1180971, EP 1552792,
EP 1589878, JP5782428 (B2), JP 4696150, KR 528102 kat KR 532359.

Emkivdéuva uhika (SonoSite Edge)
Ayvoriote Tnv akéAouBn mpoegidomnoinon pévo yia To cuoTnua umeprixwv SonoSite Edge:

MPOEIAOMOIHZH | H 086vn uypwv KpuoTtdMwv (LCD) mepiéxel udpdpyupo. Alloppidte TNV

006vn LCD pe katdAAnAo tpdmo, cUUPWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUC.

HAektpIKi ac@aleia

H akdAouBn eibomoinon mpootétnke 0TI UTTOAOITTEG EIGOTIOINCELCG YIa TNV NAEKTPIKI) ACPANEID OTO KEQANAIO
«Ac@Aahela» Twv eyxelpidiwv xpriong.

MPOEIAOMOIHZH | Na amogelyetal n €magr Tou aoBevoug Ue omolodATOTE PEPOG TOU

OUOTAUOTOG, EKTOG Ao TOV HOPPOTPOTIEA N TIG anmaywyEg HK
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KAiviki) ac@daleia
EvnuepwBnke n mapakdtw mpoeidomnoinon.

MPOEIAONOIHZH H FUJIFILM SonoSite dgv ouvioTd Tn Xprion NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWV
VPNARC oUXVOTNTAC KOVTA 0Ta cuoTAMATA TNG. O e€omhiopdg Tng FUJIFILM
SonoSite dgv éxel emKupwOEi yia Xprion e NAEKTPOXEIPOUPYIKEC
OUOKEUEG 1 emepfatikég peBodouc uPpnAig ocuxvotntac. H xprion
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUOKEVWV LPNANG oUXVOTNTAG KOVTA OTd
OUOTAMATA TNG EVOEXETAL VA 08NYNOEL O€ AOUVIBIOTN CUMTTEPIPOPA I
TEPUATIOUO TNG AEITOUPYIAC TOU CUCTHATOC.

lMNa va anotpéPete Tov Kivduvo mpdKANo NG EYKAUUATOC, N
XPNOIUOTIOLEITE TOV LOPPOTPOTIEX LIE XEIPOUPYIKO €EOTTAIOUS UYNANG
ouxvotnTag. Tétolou €idoug kivouvog evdéxetal va MpoKUYEL 0TNV
TIEPITMTTWON EAATTWUATOC 0T GUVEECT TOU OUSETEPOU XEIPOUPYIKOU
nAektpodiov LPYNARG ouxVOTNTAG.

Anpocpevn anwAsia dedopévwy

Ot umohoylopoi Twv e€ETACEWV TWV ACOEVWV OTIC POEC EPYACIWY UTIEPHXWYV UTOPOUV va XaBoUv Xwpig
npoetdomnoinon 1 évdelén v oplopéveg pubpuioelg aAAdEouv Tptv amo TNV OAOKARPWON TWV TPEXOUCWV
(evepywv) e€etdoewv. BA. Tnv akdAoubn cuotaon mMPoooxi¢G:

Omnoleobnmote alayég o€ omoladnmoTe amo TIC akOAouBeg pubuioelc Ba
€XOUV WG ATTOTEAECHA TN Slaypa@r] TWV TIHWV avaAuong oTnv Tpéxouoa
(evepyn) e€€taon. Autéc ol puBuioeic Sev Ba mpémel va aAAd&ouv Tpv
amo TNV oAoKARpwaon OAWV TWV eVEPYWY EEETACEWY OTO CUOTNAL.
+ Huepopnvia kat wpa

MNivakeg HAEVTIKAG A TTPOCAPHOCUEVEG UETPNOEILG
« Etikétec kapSioloyikou TDI
o Etikétec IMT

Movddec doppler

Metpnosig

MNa va vrroAoyicete Tov 6yko maApov (SV) | tov d&iktn maApoo (SI)

1 ZuunmAnpworte ta media Height (Ygoc) kat Weight (Bapoc) otn ¢dpua minpogopiwv acBevouc. To BSA
unioloyiletal autopata. (Sl povo.)
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2 Métpnon amod LVOT (086¢ ekpori¢ aplotepric KotAiag) (2D).

a e pla maywpévn elkéva 2D, matriote o mARKTpo calcs (YrmoAoyiopoi).

b Anoé 1o kUplo pevou 2D, emAé€te AO/LA (AopTr/aplotepdg KOATTOG).

¢ And 1o pevou Calculations (Yroloyiopoi), emAé€te LVOT D (Alduetpoc 0600 ekpon ¢ aploTepG KOIAIAK).
d TomoBetriote Ta SiaoTnUOUETPO.

e AmoOnKeVOTE TOV UTTOAOYIGUO.

3 Métpnon amé tnv LVOT (Doppler).

a e pla maywpévn gikéva Doppler, matriote 1o mARkTpo calcs (Ymohoylouoi).

b Ané 1o pevou Calculations (YrmoAoyiouoi), emAé€te AV (Aoptikr BaiPida) kal, oTn CUVEXELD, EMAEETE
LVOT VTI (OAOKAR pwa TAXUTNTAC-XPOVOU TNG 0000 EKPONG APLOTEPNG KOIAIAK).

¢ TomoBetrioTte Ta Sla0TNUOUETPO.
d AmoBnkeloTE TOV UTTOAOYIGUO.
MNa va vurroAoyicete 10 epfadov aoptikng Baipidag (AVA)

O unoAoylopdg Tou AVA amartei pia pétpnon og 2D (Atodlaotatn ameikovion) kat 0o uetprioelc oe Doppler.
A@oU amoBnKeUTOUV Ol ETPNOELS, TO ATTOTENECUA eppavileTal oTnv avagopd acBevolc.

1 Xe 2D, ekteNéoTe pétpnon amd tnv LVOT:

a e pla maywpévn elkéva 2D, matriote 1o mARKTpo calcs (YrmoAoyiopoi).

b Ané 1o pevou Calculations (Yrmoloylopoi), emAé€te AV (Aoptikr BaiBida) kat katomiv emié€te LVOT D
(AlapeTpog 0600 €KPONG APIOTEPNG KOIAIAC).

¢ TomoBetrioTte Ta SlaoTNUOUETPO.

d AmoBnkevoTE TOV UTTOAOYIGUO.

Y& Doppler, emAé€te AV (AopTikn BaAfida), petpriote tnv LVOT Kali, 0Tn OUVEXELD, HETPROTE TNV AV.

Ava@opég pétpnong
EpBadov aoptikng BaiBidac (AVA) Bacel TnG e§iowong cuvéxelag o cm?

Oh, J K., J.B.Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p.73, 191-195.
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Ay =A*Vi/V,

ormou:
A, = EpBadov aopTiknic BarBidag
A; = gupadov LVOT (CSA)
V; = taxotnta LVOT (VMax)
V, = taxutnta aoptikig Barfidag (VMax)
LVOT = Xwpo¢ e€660u aploTeprig KOIAiag

KAion migong (PGr) ce mmHG

Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p.63-66.

PGr=4* (Tct)(L'JTr]ml)2

Méyiotn kAion mieon¢ kupatog E (E PG)
EPG=4*PE?

Méyiotn kAion mieon¢ kupatog A (A PG)
APG =4 * PA?

Méyiotn kAion mieong (PGmax)

PGmax = 4 * PV2

Méon khion mieong (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal of
American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG mean = sum(4v2)/N
omou:

v = péylotn taxutnta o€ Silaotnua n
N = 0 ap1Buédg Twv dlaotnudtwy oto dBpoloua Riemann

Qp/Qs

Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV neproxn Qp/SV neptoxn Qs = RVOT SV/LVOT SV
émou:

RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = ni/4 * Sidpetpog RVOT2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTl = /4 * Sidpetpog LVOT2 * LVOT VTI
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‘Oyko¢ maApov (SV) oe Doppler oe mi

Oh, J.K., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.69-71.

SV =(CSA*VTI)

omou:
CSA = EpBadov diatoung otopiou (epfBadov LVOT)
VTl = OhokArpwpa Taxutntag-xpoévou tou LVOT

KaBapiopdg kat amoAvpavon

AUTI N evOTNTA EVNUEPWVEL TIC 0dNYiEC YIa TOV KABAPIoUO Kal TNV ATTOAUAVON TOU CUGTAATOC UTTEPAXWY,
TWV HOPPOTPOTIEWVY KAl TV BondnTikwv e£apTnudTwy.

AkolouBnote Ti¢ ouatdoelg Tng FUJIFILM SonoSite 6tav kaBapilete i amoAupaivete To GUCTNUA UTTEPXWY,
TOV LOPQYOTPOTTEA Kal Ta fonOnTikd e€apTrpata. AKOAOUBNOTE TIC CUCTACEIG KABAPIoHOU OTIC 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH TWV MEPIPEPEIAKWY CUCKELWYV OTAV KABAPIeTE 1 ATTOAUUAIVETE TIC TIEPIPEPEIAKES OAG
OUOKEUVEC.

Ma gikoveg poppotpoméwy, PA. www.sonosite.com/products/transducers.

ZNHEWOCELG » To c0OTNUA KAl Ol popPoTpoTEiC TIPémel va kaBapilovtal Kat va
amoAupaivovtal émetta amnod kabe e&€taon. Eival onuavtiko va akohouBeite
AUTEC TIC 00nYieg KaBAPIoUOU Kal amoAUavong XwpeIig va mApaAEeimeTe kavéva
Bripa.

» Tia Tov KaBaplopod Tou popgotpornéa TEEX, avatpééte otiq 0dnyie¢ kabapiopol
Kat amoAUpavong tou Eyxeiptdiou xpriong TEEX.

Mpwv EeKIVIIOETE Va XPNOIHOTOLEITE TO GUCTNHA

» AKoAouBroTE TIC CUOTACEIC TOU TTOPACKEVAOTH TOU ATTOAUUAVTIKOU OXETIKA [IE TN XPHON KATAANAWY
MEowV atopIknG mpootaciag (MAT), 6Tw¢ MPOoTATEUTIKA YUAALA Kal YAVTIA.

» EAéyETe TO oLUOTNUA KAl TOV pop@oTPOoTTéa yia va Befaiwbeite 6TL Oev Eépouv Un amodekTég POoPEC, OTIWG
S14Bpwon, amoxpwHaTIoHd, BabBouwuata ) oTeyavommoInTIKA pe pwyHEC. Edv umdpyetl eppaving nuid,
SlakOYTE TN XPrioN TOU CUCTAMATOC Kal emMKovwvAoTe He tn FUJIFILM SonoSite 1 e Tov TOTTIKO Gag
QVTIITPOOWTIO.

» BeBawwBeite ét1 Ta UAIKA KaBapIooU Kal amoAUavong ival KAataAnAa yia Xprion otnv eykatdotacn oac.
H FUJIFILM SonoSite ehéyxel Ta KaBAPIOTIKA Kal TA AMTOAUMAVTIKA WOTE VA UMopoUV va Xpnotomoinfouv
ME Ta cuoTAuata Kat Toug popgotporeic tng FUJIFILM SonoSite.
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» Ta amoAupavTIKA Kal ol uéBodol kabaplopol TTou ava@épovTal G€ AUTO TO KEQAAALO CUVICTWVTAL ATTd TN
FUJIFILM SonoSite yla TNV amoTeEAeCUATIKOTNTA KAl TN SUMBATOTNTA TWV VAIKWV HE TA TTPOIdVTAL.

» BeBaiwBeite 0TI 0 TUTOC TOU ATTOAUMAVTIKOU, N TIEPLEKTIKOTNTA TOU SIAAUMATOC Kal N SIAPKELQ armoAUaveng
gival KatdAMnAa yia tov eEOTTAIGO Kal TNV EQAPOYN.

» AKOAOUBOTE TIC CUCTACEIG TOU TTAPACKEVACTH KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGLOUE, KATA TNV TTIPOETOIAC(a, TN
XPNon Kat Tnv amdppiPn Twv XNUIKWV TTapayovIwy.

MPOEIAOMOIHZEIZ | » BeBawwbeite ot1 dev £xouv Arifel Ta StlaAVpata Kat Ta pavtnAdakia
kaBaplopou Kat amoAUavonc.

» Oplopévol TUTIOL KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKWY UITOpoUV va
TIPOKAAECOOUV ANAEPYIKT avTiOpaon Og opIopEVA ATOO.

» Mnv agrivete To StdAupa KaBapIGHOoU 1} TO ATTOAUMAVTIKO va
EI0XWPNOEL0TOUG CUVOECHOUE TOU GUCTHUATOG 1) OTOV GUVOECO TOU
Hop@POTPOTIEQ.

» Mnv XpnoIOTOLEITE IOXUPOUE SIAAUTEG, OTTWG apalwTika f Beviohion
amo&eoTikAd KaBaploTikd, KaBwg evoéxeTal va TpokaAéoouv {nuid
OTIC EEWTEPIKEC ETIPAVEIEC. XPNOIUOTIOIEITE LOVO TA CUVIOTWHEVA
am6 tn FUJIFILM SonoSite kaBapioTikd f amoAupavTika.

MpoadiopIopA¢ TOU AMAITOUEVOU EMMESOU KAOAPIGHOU Kal amoAUpavong

MPOEIAOMNOIHZH O10dnyieg kaBapiopov ou mepLEXOVTAL O€ AUTH TNV evoTnTa Bacifovtal
oTIC analtoelg mou kaBopilovtal amd tov Opyaviouo Tpoiuwy Kal
Oappdkwv Twv H.M.A. (FDA). H un tipnon autwv Twv odnylwv evoéxetal
va TIPOKAAEDEL S1aCTAUPOUUEVN EMPOAUVON KAl Aoiuwén Tou acbevoug.

To emnimedo kaBapIGOL Kal armoAUPaveng TTou amalteital yia to cuotnua kabopiletal amd to €ido¢ 1I0ToU Ue
To omoio épyeTal o€ emagn katd t Xprion. O Mivakacg 1 6a oac fonbriosl va kabopioete To eninmedo
KaBapIloUoU Kal armoAUaveng mou aTTaITE Tal.

KaBaplopog kat amolupavon 225
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Mivakag 1: EmAoyr pe06dovu kaBapiopov Kat amoAvpavong

'HpOs KATTO10 HEPOG TOL GUGTHATOG I} TOU HOPPOTPOTIEN OE EMAPN HE UM AKEPALO SEPMA, HE AijLa, HE

BAEVVOYOVOUG 1] HE CWHATIKA VYPA;

Emloyn @
'HpBe o€ ema@n Ye pn aképalo »

N AI S8épua, aipa, PAevvoyovoug n Avatpééte otnv evotnta «KabBapiopog kai
OWHATIKA LYPA. amoAULAVGN TOU CUGTIHATOG KAl TOU
Hop@oTpoméa 6 UPNAO emimedo
(npikpioipeg xpnoeig)» otn oghida 226.

‘H

Emloyn
Aev €xel €pBel o€ eMa@n Pe pn »

OXI aképato S€pua, Aipa | CWHATIKA Avatpé€te otnv evotnta «Kabapiopog kat
uypd. amoAUAVGN TOU CUCGTIHATOG KAl TOU
poppotponéa o€ Xapn\o eminedo (un
KPIOIPEG XPNOEIG)» 0Tn oeNida 232.

Ta&wvopnoeig kara Spaulding
BdoelTwv taéivopnoswv katd Spaulding (un kpioun xprion, npikpiotun xprion) kaBopiletal n mpocoéyylon yia
Tov KaBapIoud Kal TNV ArmoAUPAVOT TOU 1ATPIKOU EEOTAIGOU avAANoyd LIE TN CUCKEUT, TOV TPOTIO LIE TOV OTTOI0

xpnotpomotrifnke kat Tov Kivbuvo empoAuvong. To cUOTNUA KAl Ol HOPPOTPOTIEIG EXOUV OXeSIAOTEI yla Xprion
EVTOC TOU MAAICIOU TwV Tavounoewv Katd Spaulding yia pn KpiolUEG Kat NUIKPICIES XPHOELG.

Emoyn @ KaBapiopoc Kat amoAUpavon ToU GUGTHHATOC KAl TOU
pop@otpoméa o€ UPNAO eminedo (NMIKPICIHEG XPNOELC)
AkolouBrote autrv Tn Siadikacia yia Tov kaBapiopd kat tnv vPnAou emméSou amoAUpavon Tou CUGTHHATOC

UTTEPHXWV KAl TOU HOPPOTPOTIEN GE TIEPIMTTWAN TTIOV £X0UV £pOEL O€ Emagn HE aipa, Me pn aképato 8épua,
M€ BAEVVOYOVOUG 1] HE CWHATIKA UYPA.
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Tnpeite TI¢ 0dnyieg TOU KATAOKEVAOTHA KATA TN XPrion KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKWV. Ta KaBaploTikd Kal
Ta AmOAUAVTIKA TTou avagépovtal otn Stadikaoia ival xnuikd cupatd kat éxouv eheyxBei doov apopd TNV
ATTOTEAEGUATIKOTNTA TOUG HIE TO GUOTNA KAl TOUG Lop@oTpoTEic. Befaiwbeite 0TI Ta kaBaploTika Kat ta
OTMOAUHAVTIKA Eival KATAMNAA yila Xprion oTnv eykatdotaor oag.

ysueq

MPOEIAONOIHZEIZ » Tl va amo@uyeTe Tov Kivouvo nAektpomnAnéiag, amoocuvééote To 3
cloTNHA amo To TPoPodOoTIKS TTPLV amd Tov KABapIGUO. g
» Oopéote Ta KATAMNAA péoa atopikng mpootaciag (MA) mou
OUVIOTA O TTAPACKEVACTAG TWV XNMIKWV TTAPAYOVTWY, OTIWE YUAAIA
Kal yavtia.
A
» Mnv mapaleinete kavéva Bripa Kat Pnv CUVTOUEVETE TN SIAPKELD TNG o
Sladikaciag kaBaplopou kal amoAUpavong e ommolovdRmoTe TPoTO. %

v

Mnv Yekalete Ta KAOAPIOTIKA I} TA ATOAUMAVTIKA ameuBeiag oTig
EMPAVEIEC TOU GUOTAATOC 1] 0TOUG CUVOETIOUG TOU CUCTHATOG
Kal Tou pop@otporéa. Edv kavete kKdti T€To10, To SiaAupa pmopei va
ELOXWPNOEL 0TO CUCTNA KAL VA TIPOKOAETEL {NILd, UE ATTOTEAEC A VA
KATaoTEl dkupn n gyyunon.

v

Mnv emiyelpeite va amoAUUAVETE évav HoPPOTPOTTEA 1] éva KAAWSIOo
pop@oTpoTéd pE HEB0SO 1} XNUIKO TTapdyovTa TTou dev
nepINapavetal oto mapov. Evééxetal va mpokAnOei {nuid otov
HOPPOTPOTIEA KAl VO KATAOTEL dKupn N €yyunon.

» Xpnolporoleite pdvo ta KabaploTIKA Kal TA ATOAUUAVTIKA TTOU ’-<:
ouviotwvtatl ard tn FUJIFILM SonoSite. Me tn xprion un §
OULVICTWUEVOU SIAAUHATOC ATOAVAVONG 1] ECPANUEVNG s
TIEPLEKTIKOTNTAG SlaAUpaTOC prmopei va TpokANnBei {nuid oto
oUOTNUA KAl OTOV HOPPOTPOTTEQ, LIE ATTOTEAECA VA KATAOTEL AKUPN
n eyyunorn. AKoAouBEeite TI¢ CUOTACELC TOU TTAPACKEUAOTH TOU
ATTOAUMAVTIKOU Y10 TIG TIEPLEKTIKOTNTEG TWV SIOAUMATWV. =
2
Inueiwon Mpémnet va kaBapilete Kal va amoAUpaiveTE TO CUCTNUA UTTEPHXWV KAl ®
TOV LOPPOTPOTIEA HETA ammO KABE xprion. Ouwg povo o
pop@oTtpoméac umopsi va amolupavOei og uPniod emimedo.
Ma tov KaBapiopo Kat TRV armoAUAVGT TOU CUGTHHATOG Kal TOU HOPPOTPOTIEA 2,%
+
1 ANMEVEPYOMOINOTE TO CUCTN A TTOTWVTAC TO KOUMTT AElTOupYiac. <t

2 Amoouvdéote 1o KaAwdio Tpogodoaiac amod Tnv mpila.

3 AQaip€0TE TO AVOAWOIPO BNKAPL TOU HOPPOTPOTTED, AV E@apudleTal.
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4 AMOGCUVSECTE TOV LOPPOTPOTIEA ATTO TO CUOTNA. TOTTOBETAOTE TOV MPOCWPIVA G GhpEio TTou dev
nipokalei Slaotavpoupevn emudluvon Tou kaBapol e€0MAIGHOU 1) AANAWV eM@aAVEIWV evw KaBapilete To
OUOTNMA UTTEPAXWV.

5 KaBapiote T1i¢ e§wtepikég em@dveleg tou ZYITHMATOZ YNEPHXQN yla va anmopakpUOveTe TuXOV
UTIOAEIUATA 1) CWHATIKA LYPA. AkoAouBrioTe Tnv mapakdtw Stadikaoia:

a XpNOIUOTIOINOTE €iTE £Va TTPO-EUMOTIOMEVO PMAVTNAAKL €iTE AAAKO TTavi BpeyHévo He KABAPIOTIKO N
amoAUHavTIKO. EmMAEETE éva KaBaploTikd amd Tn MoTa EYKEKPINEVWY KADAPIOTIKWV.

Eykekpipéva KaBaploTIKA/amoAUHAVTIKA Yid TO GUGTNHA UTTEPHXWV

\ . , . EAdxiotog xpovog uyprg
KaBapiotiké/amoAvpavtiko Tupfard cucThHpaTa .1
EMAPNG
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 \entd
SonoSite S Series
Pl-Spray Il 10 Aemta

1 MNa péyiotn amoTeEAeopATIKOTNTA, TO EEAPTNHA TTOU KABAPICETAL TTPETTEL VA TIOPAPEVEL EMTTOTIOHEVO E TO
AMOAUAVTIKO Yla pla ENAXIOTN XPOVIKN TiEpiodo.

Ma pia mo mAripn AMoTa eyKeKPIUEVWY KABAPIOTIKWY Kal ATTOAUAVTIKWY, avatpééTe 0To epyaleio yia Ta KaBaploTika
Kal Ta anmoAupavTikd mou gival Stabéoipo otn Sdtadiktuakr Tomobecia www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants.

b Anopakpuvete anoé To cuoTnpa KABE iXVog YEANG, UTTOAEIMPATWY KAl CWHATIKWY UYPWV.

¢ Me éva véo pavtnAdki, kaBapiote To cUoTNUA, cupEPINapUBavouévng Tng 08évng, okourilovtag amo Tig
KaBapég TPog TIC Aepwpéveg em@dvelec. Me tn péBodo autr amogelyetal n S1ao0TaupoUpEVN
emuodAuvon.

d Tnpnote Tov eAdxI0TO Xpdvo ema@ng SlappoxnG MoU CUVICTATAL ATId TOV KATAGKEVUAOTH.
MNMapakoAouBroTe To CUGTNA Yia va SIATTIIOTWOETE av Qaivetal uypd. Epapuodote Eavd éva véo pavtnAdKL
eav O¢ev gival mAéov vypod.

e A@noTe To CUCTNHA UTIEPXWV VA OTEYVWOEL OTOV aépa o€ KaBapd XWPo UE KAAS agpIopo.

6 KaBapiote tn BAZH 10U GUOTAUATOG UTTEPHXWV YIa VO ATTOUAKPUVETE TUXOV UMTOAEIMIATA 1) CWUATIKA
uypd. MNa mAnpo@opieg OXeTIKA pe Tov KaBaplopd tng Bacng, avatpé€te ato Eyxelpibio xpriong Baonc Edge
kat Baong H-Universal.

7 KaBapiote 1o KANQAIO KAITO ZOMA TOY MOP®OTPOTIEA yla va amopakpUveTe TuXOV UToAgippata
] CWUATIKA LYPA. AKoAouBnoTe TV mapakdtw diadikacia:

a XpPNOIUOTIOINOTE €iTE £V TTPO-EUMOTIOMEVO PMAVTNAAKL €iTE AAAKO TTavi BpeyHévo He KABAPIOTIKO N
amoAupavTikéd. EmAéETe éva kaBaploTikd amo TN AMoTa eYKEKPIUEVWVY KADAPIOTIKWV.
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EyKeKpIpéva KAOaPIOTIKA/AIMOAUHAVTIKA VIO TOV HOPPOTPOTEQ

. , EAGx1oT0G XpOVOoG UYPNG
ZupBaTog Hop@oTpOmENG .1
EMAPNG >
)
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 3 Aentd i
ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x, P1 1x3, P21x,
SLAX
SaniCloth Plus HFL50x, L52x* 3 Nentd "
<
PI-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 10 Aentd §
ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x* P10x, P11x°, 5
P21x, SLAx

" Ma MEYLOTN QITOTEAECHATIKOTNTA, TO £§APTNUA TTOU KOBapIleTal TTPETEL VA TIAPAUEVEL EUMOTIOUEVO UE TO
ATMOAUUAVTIKO Yla pia ENAXIOTN XPOVIKY TIEpiodo.

2 EYKEKPIUEVO Y10l XPTION WE OMOAUMOVTIKG EGAIOU EMITESOU Yia HUKOBAKTNPISIA.

3 0 pop@otpoméac P11x Sev gival eYKEKPIHEVOC yia xpnon otov Kavada.

m
>
S

-
s
A
o

40 pop@otpoméag L52x mpoopiletal HOVo yla KTNVIATPIKH XPrion.

Ma pia mo mAripn AMoTa eyKeKPIUEVWY KABaPIOTIKWY Kal ATTOAUAVTIKWY, avatpéETe oTo epyaleio yia Ta KaBaploTika
Kal Ta amoAupavTikd mou givat Stabéoipo otn Stadiktuakr Tomobeoia www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants.

O
<
n
b Amnopakpuvete amod 10 cUOTNUA KAOE iXvOG YEANG, UTTOAEIMUATWY KOl CWUATIKWY UYPWV. g
=¢
¢ Me éva véo pavtnAdaki, kaBapiote 1o KAAWSIO Kal TOV HOP@POTPOTIED, EEKIVWVTAC ATTO TO KAAWSIO Kal
okoumiovtag mpo¢ TNV Kepalrj cdpwonc. Me tn péBodo autr amogelyetal n S1a0TaAUPOUEVN
emuoAuvon.
—> g
A
| )
TP = —_
3
i
Mpoooxn | Mnv ag@rivete uypacia Kovtd oTa NAEKTPOVIKA OTOIXEIO TOU CUVOECHOU. g

d Tnpnote Tov eAdxI0To Xpdvo ema@ng Sl1afpoxnG MoU CUVICTATAL ATId TOV KATAGKEUAOTH.
MapakoAouBrRoTE TOV OPPOTPOTIEN WOTE VA PaiveTal LYPOC. Epapudote Eavd éva véo HavTnAdKL av
Oev eival mhéov uypod.

KaBapiopdg kat amohbpavon 229


https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
https://www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants

8 BeBawwBeite 6Tt £xel amopakpuvOei and To cUOTNWA Kal TOV HopPOoTpoTéa KABE ixvog YEANG,
UTIOAELUUATWY KAl CWHATIKWV LYpwv. Edv gival amapaitnto, emavaldfBete ta ripata 5, 6 kal 7 pe éva véo
pavTnAAKL

MPOEIAOMOIHZH | Ed&v 6ev amopakpuveTe KABE ixvog YEANG, UTTOAEIUUATWY KAl CWHATIKWV
UYpWV, eVOEXETAL VA TIAPAMEIVOUV TNV KEPAAR LOAUCHATIKEG OUGIEG.

9 E&etrdoTe T0 OUOTNUA, TOV LOPPOTPOTIED KAl TO KAAWSILO yia TUXOV {nuid, 6TwG pwypEg i oXLoipata, amod

OTTOU UTTOPOUV Va EI0XWPHOO0UV UYPA.

Eav unidpxel eppaviic {nuid, dlakoYTe TN Xprion Tou cUCTAUATOC Kal emkowvwvrioTte pe tn FUJIFILM
SonoSite 1 Y& TOV TOTTIKO 0AG AVTITPOCWTIO.

10 MpoeTodoTte 10 AMOAUHAVTIKS yia TN Xprion.

a Em\é€te éva amolupavtiko uPnhou emméSou amo Tn MoTa EYKEKPIUEVWV ATTOAUAVTIKWV.

AmoAupavTika uPpnlov emméSov cupBartd pe Toug popotpomneic SonoSite Edge kai SonoSite S Series

. , , ) Awdpkela upantiong
AMOAUHAVTIKO | TupBaTtoi LopPYOTPOTEIG O&eppoKpagcia T (e T
Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 259C 45 \entd

HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x', P21x
Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20°C 12 hemrta
HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x% P10x,
P21x

T O poppotpoméac P11x Sev ivat eyKEKPIMEVOC yid xpnon otov Kavada.
20 pop@otpoméag L52x mpoopiletal Hovo yla KTNVIATPIKH XPrion.

Ma pia mo mAripn AMoTa eyKeKPIUEVWY KABaPIOTIKWY Kal ATITOAUAVTIKWY, avatpé&Te 0To epyaleio yia Ta KaBaploTika
Kal Ta amoAupavTikd mou givat Stabéaoipo otn Stadiktuakr Tomobecia www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants.

b EMéyte Tnv nuepopnvia Aiéng mou avaypdgetat otn @IdAn, yia va S1a0@alioeTe T TO AmOAUUAVTIKO
Oev éxel An&eL

¢ Avapite r BeBaiwdeite OTL 0L XNPIKOT ATTOAUHAVTIKO{ TTAPAYOVTEG £XOUV TN CUYKEVTPWON TTOU CUVIOTATAL
Ao ToV MTAPACKEUAOTH (Yia TapAdelypa, HE Hia Tavia xnUkiRg e§€taong).

d Befaiwbeite 611 n Beppokpacia Tou amoAupavTtikou BpiokeTal EVIOS TWV CUVICTWHEVWY OPIiwV TOU
TTOPOACKEVAOTH.
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11 Npayparomotote anmolupaven uPniou emmédou Tou PopPoTpoméd. AKOAOUBNOTE TNV MAPAKATW
Sladikacia:

a EpPubiote Tov popgotpomnéa o SidAupa amoAupavtikol upniou emméSou.

MPOEIAOMNOIHZH Ta amoAupavTikd upniov emmédou pmopei va sivat emPBiapn yia tov

2

aoBevn, €dv dev apalpeBolV TARPWC ATTO TOV OPQPOTPOTIEA. °

. o . @

AkoMouBeite TI¢ 06nYieg EKTTAUONC TOU TTAPACKEVAOTH Yla Va =

QTOMOAKPUVETE Ta XNUIKA UTTOAEIPpATA.

» Mnv epfantifete TOV LOPPOTPOTIEA YIA TIEPIOOOTEPN WPA ATIO EKEIVN

TTOU OLVIOTATAL ATTd TOV TTAPACKEVAOTH TOU XNUIKOU TTapdyovTa. A

(1]

» Mnv gupantifete Tov cUVOECHO TOU HOPPOTPOTIEA GE OTTOLOSHTIOTE ;

')

ATOAUMAVTIKO StdAupa.

» XpNOIUOTIOIEITE HOVO TA KABAPIOTIKA KAl T ATTOAUMAVTIKA TTOU
ouviotwvtal amd tn FUJIFILM SonoSite. Me tn xprion pn
OLVIOTWHEVOU SIAAUMATOC AmOAUPAVONG 1] E0QANUEVNG
meplekTIKOTNTAC SlaAupaTog evdéxetal va TPokANnBei (nuid ny
ATTOXPWHATIOHOG OTOV HOPPOTPOTIEN KAl VA KATAOTEL Akupn N

gyyonon.

b BeBaiwbeite 0TI 0 GUVEECUOC KAl TO HEYOAAUTEPO HEPOC TOU KAAWSIOU TTapapEVOLV EKTOC LYPOU.
Mmopeite va BuBicete 5 cm Tou KaAwSiou eyyUC TNG KEPAANG OAPWONG TOU LOPPOTPOTTED.

Y 0vdeopoC ~'<:
n
S
\ ' Kahwdio s
(L O = &
Méyiotn TR
5cm
Mnv eppuBilete =
2
(]
——1+—— Kegpalrj odpwong
3
i
+
<

Eikova 1 Ovopata e€apTnUATwy TOU HOPPOTPOTTEN
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12 EKMAUVETE TOV HOPPOTPOTIE TPELG POPEG EEXWPLOTA EQapudlovTag TNV akdloubn Sadikaaia:

MPOEIAOMOIHZH | Ta amoAupavtikd uPnAol emmédou umopei va givat empBAafn yia tov
acBevn, €dv dev a@alpeBoLV AR PWE Ao Tov poppoTporméd. AkolouBeite
TIG 08nyieg €KTTAUONG TOU TIAPACKEVAOTH YLA VO ATTOHAKPUVETE Ta XNUIKA
UToAgipaTa.

a EkmAUvete TOV Hop@OTPOTTEQA LiE KABAPO, TPEXOUEVO VEPO CUUPWVA LE TIC 0ONYIEC TOU KATACKEVAOTH
TOU ATMOAUHAVTIKOU (Yla éva AETTTO TOUAAXIOTOV).

b Befaiwbeite 611 0 cUVSECUOC Kal TOUAAXIoTOV 31 — 46 cm Tou KaAwdiou armd To cUVOECO TaPAPEVOUY
oteyva.

¢ Emavahdpete To Prpa auto £wg dTou EKTTAUVETE TOV LIOPPOTPOTIEN TPEIG POPEC EEXWPIOTA.

13 ZTEYVWOTE TOV LIOP@POTPOTIEA JE éva OTEIPO TTavi mou Sev agrjvel xvoudl.

14 AmroppiYTE TO ATTOAUMAVTIKO CUUPWVA HE TIG 08NYIEC TOU TTAPACKEVACTH.

Emoyn KaBapiopo¢ Kat anmoAUpavon Tov GUGTHHATOC KAl TOU
HoppoTpoméa € XAUNAO eminedo (1N KPioIUEG XPNOELG)

AkolouBrote Tnv akdAouBn Siadikacia yia Tov kKaBapiouod Kat TNV amoAUUAvVOon TOU CUCTHHOTOG UTTEPHXWV
KL TOU HOPPOTPOTIEQ OTAV aUTO Sev éxel €pOel o€ emagn pe aipa, pe pn aképaio dépua, pe fAevvoyovoug
N HE CWHATIKA LYPA.

MNPOEIAOMOIHZH Av 10 GUOTNUA I} O MOPPOTPOTTIEAC €XEL £pBEL OE EMAPN E KATL ATTO TA
TapaKkATw, akohouBrjote Tn Stadikacia kaBapiopuoL Kat amoAvpavong
vPniou emmédou. Avatpé€te otnv evotnta «Kabapiopog kat
AMOAUAVON TOU GUGTHHATOG KAl TOU HOP@POTPOTEN 0 UPNAO eminedo
(npikpicipeg xpRoeig)» otn oehiba 226:

» Aipa
» Mn aképato &épua
» BAevvoyodvol

> ZWHATIKA uypd
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Tnpeite TI¢ 0dnyieg TOU KATAOKEVAOTHA KATA TN XPrion KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKWV. Ta KaBaploTikd Kal
Ta AmOAUAVTIKA TTou avagépovtal otn Stadikaoia ival xnuikd cupatd kat éxouv eheyxBei doov apopd TNV
ATTOTEAEGUATIKOTNTA TOUG HIE TO GUOTNA KAl TOUG Lop@oTpoTEic. Befaiwbeite 0TI Ta kaBaploTika Kat ta

OTMOAUHAVTIKA Eival KATAMNAA yila Xprion oTnv eykatdotaor oag.

MPOEIAONOIHZEIZ » Nla va amo@uyete Tov Kivouvo nAektpomAnéiag, amocuvdéoTe To
ouoTNUA Ao To TPOPOSOTIKS TIPLV ard ToV KABapIoUo.

v

Dopéate ta kAaTAANAa péoa atopiknig mpoaotaciag (MAM) mou
OUVIOTA O TTAPAOKEVAOTHG TWV XNUIKWVY TTAPAyOVTWY, OTIwG YUaAld
Kal yavtia.

v

Mnv Pekalete Ta KOBAPIOTIKA 1] TA ATTOAUAVTIKA ameuBeiag oTig
EMPAVEIEC TOU CUCTAUATOC 1] OTOUC CUVOECOUC TOU GUCTHATOC
Kal Tou Jop@oTtporéa. Eav kAveTe KATI TETOL0, TO SIANUa pmmopei va
EIOXWPNOEL 0TO CUOTNUA KAl vVa TIPOKAAEDEL (NI, UE ATTOTEAECHA
va KAtaoTei akupn n yyunon.

v

XpNOIUOTTOIE(TE HOVO Ta KABAPIOTIKA KAl T ATTOAUMAVTIKA TTOU
ouviotwvtal and tn FUJIFILM SonoSite. Me tn xprion pn
OUVIOTWUEVOU SIAAUHATOC ATTOAUAVONG 1) E0QANUEVNG
TEPIEKTIKOTNTAC SlaAUpaTOC prmopei va mpokAnBei {nuid oto
oUOTNUA KAl OTOV LOPPOTPOTIED, |IE ATTOTENECUA VA KATAOTEL AKuPN
n €yyunon. AKoAoUBEITE TIC CUOTACEI TOU TTAPACKEUAOTH TOU
QTTOAUHAVTIKOU Y1 TIG TIEPLEKTIKOTNTEG TWV SIOAUMATWV.

v

Mnv emixelpeite va amoAUPAVETE £vav LOoP@OTPOTIEA ] éva KAAWS10
pop@oTtpoméa e HEB0SO 1 XNUIKO Tapdyovta mou dgv
mephaupavetal oto mapdv. Y€ AUt TNV TEPIMTWOoN, evoéxeTal va
TPOKANBEl {NUIA OTOV HOPPOTPOTTIEA KL VA KATACTEL AKupN N

gyyunon.

MNa Tov KaOapiGUo Kat TNV amoAUPAVGT TOU GUGTHHATOC KAl TOU HOPPOTPOTEA

1 AmevePYOTOINGTE TO CUOTNHA TTATWVTAG TO KOUMTTi A&tToupyiag.

2 Amocuvdéate 1o Kahwdio Tpogodoaoiag amd tnv mpila.

3 A@aipéoTte T0 OnNKAPL TOU HOPPOTPOTIED, AV EQapuOeTal.

4 AMOGUVS£O0TE TOV HOPPOTPOTIEN ATTO TO CUOTNMA. TOTTOBETAOTE TOV MPOoWPIVA O€E onpeio mou Sev

npokaei SlactaupoUpevn emudAuvon Tou KaBapol e€omAIoUOoU 1 AAAWV EME@AVEIWY VW KaBapileTe To
oUOTNMA UTTEPH XWV.
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5 KaBapiote 1i¢ e§wtepikég empdveleg tov TYITHMATOZ YIEPHXQN yia va amopakpUveTe TuxOv
unoAgippata. AkohouBriote Tnv mapakdtw Siadikaocia:

a XpPNOIUOTIOINOTE €iTE £Va TTPOEUTTOTICUEVO MAVTNAAKI €iTe HaAakd mavi Bpeypévo e KaBaploTiko Kal
amoAUHavTIKO. EmMAEETE éva KaBaploTikd amd Tn MoTa EYKEKPINEVWY KADAPIOTIKWV.

Eykekpipéva KaBapioTiKa/amoAUHAVTIKA yid TO GUGTNA UTTEPHXWV:

\ . . , EAax1ot0oG Xp6vog uyphig
KaBapiotiké/amoAvpavtiko Tupfata cucTiuata .1
Emaepng
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 Aentd
SonoSite S Series
Pl-Spray Il 10 Aemta

1 M péyiotn amoTeEAeoPATIKOTNTA, TO EEAPTNHA TTOU KABAPICETAL TTPETTEL VA TIOPAPEVEL EMTTOTIOHEVO E TO
AMOAUAVTIKO Yla Hla ENAXIOTN XPOVIKN TiEpiodo.

Ma pia mo mAripn AMoTa eyKeKPIUEVWY KABaPIOTIKWY Kal ATTOAUAVTIKWY, avatpééTe 0To epyaleio yia Ta KaBaploTika
Kal Ta amoAupavTikd mou givat Stabéaoipo otn Stadiktuakr Tomobecia www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants.

b Agaipéote amod 1o cUoTNUA KAOE iXvVog YEANG KAl UTTOAELUMATWY.

¢ Me éva véo pavtnAdki, kaBapiote To cUoTNUA, cupmepINapUBavouévng Tng 08évng, okourilovtag amo Tig
KaBapég TPog TIC Aepwpéveg em@dvelec. Me tn péBodo autr amogelyetal n S1ao0TaupoUpEVN
emuodAuvon.

d Tnpnote Tov eAAXI0TO XPOVO LYPNG EMAPNG KAl avatpéETe OTIG 0ONYiEG TOU KATAGKEVAOTH.

MNMapakoAouBrioTe To CUCTNA Yia va SIATTIIOTWOETE av Qaivetal uypd. Epapuodote Eavd éva véo pavtnAdkL
eav O¢ev gival mAéov vypod.

6 KaBapiote tn BAZH 10U GUOTANATOG UTIEPHXWV YIa VO ATTOUAKPUVETE TUXOV umoAeippata. Na
TANPOPOPIEG OXETIKA pe Tov KaBaplopd Tng Baong, avatpé€te ato Eyxeipidio xprions Baong Edge kat fdong
H-Universal.
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7 KaBapiote 1o KANQAIO KAITO ZQOMA TOY MOP®OTPOINEA yla va anmopakpUVETE TUXOV UTTOAEiUaTa.
AkolouBrote tnv mapakdtw Stadikacia:

a XpnOIUOTIOINOTE €iTE £V TTPO-EUMOTIOMEVO MAVTNAAKL €iTe PAAAKO TTavi BpeyHévo e KABAPIOTIKO
amoAupavTIKO. EmMAEETE éva KaBaploTikd amd Tn MoTa EYKEKPINEVWY KADAPIOTIKWV.

EyKeKpIpéva KAOapIOTIKA/AITOAULAVTIKA YL TOV HOPPOTPOTEQ: =
w
il
. , EAGx10T0G Xp6VoG Lypiig
JupBatog HOPPOTPOTENG .1
Enmaeng
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 3 Aentd
wn
ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x, P1 1x3, P21x, 5
SLAX 2
5
SaniCloth Plus HFL50x, L52x* 3 Aenta
PI-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 10 Aemta
ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3, P10x, P11x*,
P21x, SLAx

palivy3

" Ma MEYLOTN QITOTEAECHATIKOTNTA, TO £§APTNUA TTOU KOBapileTal TTPETEL VA TIAPAUEVEL EUMOTIOUEVO UE TO
ATMOAUUAVTIKO Yla pla ENAXIOTN XPOVIKY TiEpiodo.

2 EYKEKPIUEVO Y10l XPTION WE OMOAUMOVTIKG ECAIOU EMITESOU Yia HUKOBAKTNPISIA.
3 0 pop@otpoméac P11x Sev gival eYKEKPIHEVOC yia xpnon otov Kavada.

o

40 pop@otpoméag L52x mpoopiletal HOVo yla KTNVIATPIKH XPrion. S

Ma pia mo mAripn AMoTa eyKeKPIUEVWY KABaPIOTIKWY Kal AITOAUAVTIKWY, avatpéETe 0To epyaleio yia Ta KaBaploTika g

Kal Ta amoAupavTikd mou givat Stabéoipo otn Sdtadiktuakn Tomobeoia www.sonosite.com/support/cleaners- s

disinfectants.

b Agaipéote amo 10 cUoTNUA KABE iXvog YEANG KAl UTTOAEIUPATWV.

¢ Me éva véo pavtnAdaki, kaBapioTte 1o KAAWSIO Kal TOV HOP@POTPOTIED, EEKIVWVTAC ATTO TO KAAWSIO Kal =

okoumiovtag mpo¢ TNV Kepalr] cdpwonc. Me tn péBodo autr amogelyetal n S1a0TaAUPOUEVN :’s

emuoAvvon. ®

| . a@

o=l :

+H

I

MNpoooxn | Mnv ag@rivete uypacia Kovtd oTa NAEKTPOVIKA OTOIXEIO TOU CUVOECHOU.
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d Tnpnrote Tov eEAAXI0TO XpOvo emagrig S1aBpoxig Tou GUVICTATAL ATd TOV KATAOKEVAOTH.
MapakoAouBOrRoTE TOV HOPPOTPOTIEN WOTE VA PaiveTal LYPOC. E@apudote Eavd éva véo pavTnAdki edv
Oev gival mhéov uypod.

8 BeBawwBeite 611 £xel amopakpuvBei and To cUOTNHA KAl TOV HopPOoTpoTéa KABE ixvog YEANG Kal
umoAelppaTwyv. Eav gival amapaitnto, emavaldfete ta Bripata 5, 6 kat 7 pe éva véo HavtnAdKL.

MPOEIAOMOIHZH | Edv 6ev amopakpUveTe KABE ixvog YEANG KAl UTTOAELUUATWY, EVOEXETAL VA
TAPAUEIVOUY OTNV KEPAAR MOAUOUATIKEG OUGIEC.

9 A@NOTE TO CUCTNMA UTTEPHX WV KAl TOV LOPPOTPOTIEN VA OTEYVWOOUV OTOV aépa o€ KaBapd XwPo e KAAO
QAEPIOMO.

10 E€etaoTe TO 0UOTNUA, TOV HOPPOTPOTIEA KA TO KAAWSIO yla TUXOV {NLd, OTIWG pWYUEC ) oXIoiHaTa, armo
OTTOU PUTTOPOUV VA EI0XWENROOLV LYPA.

Eav undpyel epeavic {npid, S1akOYTe TN XPNOoN TOU CUCTAMATOC Kal EMKoIVwvARoTe Ue Tn FUJIFILM
SonoSite | Y TOV TOTTIKO 0AG AVTITPOCWTIO.

AmoOnkeuon ToU HopPoTpONEQ
MNa amoBnkevon Tov pop@otponéa

1 BefaiwBeite 611 0 pOpPOTPOTTENS £XEL KABAPIOTEL KAl £XEL ATTOAVUAVOEL, OTIWG TTEPLYPAPETAL AEMTOUEP WG
OTNV MPONYOUUEVN EVOTNTA.

2 AmoBnKeUOTE TOV HOPPOTPOTIEN £TOL WOTE VA KPEUETAL EAeVOEPA Kal KABETA KAl TNPAOTE TIC TTAPAKATW
TIPOPUAAEEIC:
» AmoONKEVOTE TOV HOPPOTPOTIEN UAKPLA ATTO TUXOV MOAUCEVOUC LOPPOTPOTIEIC.

» AmoOnKeLOTE TOV HopPPOTPOTIEN OE TIEPIBAANOV TTOU Eival Ao@ANEC Kal €XEL KAAR pory aépa. Mnv
armoBNKEeVETE TOV OPPOTPOTIEA O KAEIOTOUG TIEPIEKTEC 1) O€ ONUEia TTOU Pmopei va mpokAnBei
GUUMUKVWON USPATUWV.

» Amo@UYyeTe TNV dueon €kBeon 0To PwE Tou AoV Kal TNV €ékBeon o€ akTiveg X. To TIPOTEIVOEVO EUPOC
Beppokpaciwv amobrikeuong kupaivetal petafd 0°C kat +45°C.

» Eav xpnotwpomoleite Bdon emtoixiag otepéwong yia tnv amobrikevon, Befaiwbeite ot

» Eival KaAd otepewpévn.

» O1unodoxéc amoBrikeuong Sev MAPAUOPPWVOUV TOV Hop@oTpoTréd Kal Sgv TpokaloUv {nuid oto
KaAwdlo.

» H Bdaon é€xel To kKatdAAnAo péyeBog kal £xel TomoBeTNOEl €101 WOTE VA AMOTPEMETAL TUXOV aKoUGIa
TITWON TOU HOP@POTPOTIEQ.
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» BeBawwBeite 611 0 cUVOEGOC LTTOOTNPICETAL KAl Eival ACPANCUEVOC.
MeTa@opd Tou HopPOoTPOTTEQ

Katd tn HETaPopd TOU HOP@POTPOTIED, TIPETTEL VA AAUBAVETE TTPOPUAAEELC YIa TNV TTPOCTAGIA TOU

pop@oTpoTéa amd TUXOV {nUId Kal yla amoTporr Tuxov Slactaupolpevng emuoiuvong. OpovTioTe va =

XPNOIUOTIOIEITE EvaV TTEPIEKTN TTOU EiVAL EYKEKPIUEVOG OTTIO TOV OPYAVIOUO COG. 3
il

Ma T peTa@opd VoG pUTapoU HOPPOTPOTTEA Yia KAOapIopo

Pumnapdg eival o pop@oTpoméag mou €xel LOAUVOE( kal TPEMEL va KaBaploTel Tpv ammd Tn Xprion Tou yla pia

e€étaon. v
<
S

1 TomoBeTrOTE TOV HOPPOTPOTTEN O KABAPO, EYKEKPIUEVO TIEPIEKT. %

MPOEIAONOIHZH lMNa v amo@uyr] S1acTaupoUUEVNC EMUOAUVONG 1} UN TIPOOTATEVUUEVNG
€KBEONC TOU TTPOCWTTIKOU O€ BLOAOYIKO UAIKO, Ol TIEPIEKTEC TTOU
XPNOLUOTIOIOUVTAL YIA TN LETAPOPE HOAUCHEVWY HopPOTpoTTEWY Ba
TIPETTEL VA PEPOUV HIA ETIKETA BloAOYIKWV KIvOUVWY Katd ISO, mapduola

ME TNV mapakdatw:

0
<
n
BeBaiwbeite 611 0 poppotpoméag ival oTeyvos MPoTol ToV 5
TOTMOBETOETE O€ KAEIOTO MEPIEKTN. H UUMUKVWoN udpatuwy ano s
UYpPO HopP@POTPOTTIEA UMTOPEi va TTpoKaAéoel {nuid oto ocUVSEGO.
2 METAPEPETE TOV HOPPOTPOTTEN ECA OTOV TIEPIEKTN UEXPL TO onueio emeepyaciag. Mnv avoifete Tov
TIEPIEKTN HEXPL O HOPPOTPOTIEAG VA €ival £TOIUOC YIa KABAPIOUO. E'
o
Mnv a@rVeTe TOV HOPPOTPOTIEQ OE CPPAYICUEVO TIEPIEKTN VIO LEYANO
XPOVIKO Sldotnua.
MNa ™ peTapopa evog Kadapou poppotponéa ye
i
KaBapoc eival o popotpomnéag mou éxel umof3AnOei otn diadikacia kaBaplopou kal amoAupavong, £Xel g

amoBnkeuOei KataAANAa Kal givat ETOIPOC Yia xprion o€ pia e€€taon.
1 TomoBeTrOTE TOV HOPPOTPOTIEN OE KABAPO, EYKEKPIUEVO TTEPIEKTN. [0 VA TAUTOTTOINOETE TOV HOPPOTPOTIEA

WG KaBapo, ol TTEPIEKTEC TTIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL YA T HETAPOPA KaBapwV Hop@oTpoTéwy Ba mpEmel va
@EPOLV €va AUTOKOAANTO 1} TMOTOTTIOINTIKO EMKUPWONG KabaplotnTac,.
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2 MEeTAPEPETE TOV HOPPOTPOTIED UECA OTOV TIEPIEKTN UEXPL TO ONUEio Xpiong. Mnv avoifete Tov mepIEKTn
HEXPL O HOPPOTPOTTEAG VA Eival ETOIUOG YIa XPNOoN.

MNa amooTtolAn VoG pop@otponéa

MPOEIAONOIHZH Onotednnote gival Suvatov, amo@UYETE TNV ATTOOTOAN EVOC LOAUCHEVOU
pop@oTtporéa. MNptv amod tnv anooTolr, Befaiwbeite 6L 0 popPoTPOTEAC
£xel kaBaploTei katl amoAupavOei pe Ta Brpata mou meptypagovTal
AETTOMEPWE OTO TTAPOV KEPAAAILO 1} CUPPWVA LE TIC €181KEC 0Onyieg Tou
éxete AaPet amd v FUJIFILM SonoSite. EQv emotpégpete Tov
pop@otporméa otn FUJIFILM SonoSite, TeKUNPIwoTe TNV amoAUavon o€
pia «ARAwon KaBaplotnTag» Kal EMOUVAPTE T 0TN MOTa CUGKEVATIAC.

1 TomoBeTHOTE TOV LOPPOTPOTIEA OTOV TIEPIEKTN ATTOOTOANG KAl OPPAYIOTE ToV. MnV a@rveTe Kavéva PEPOG
TOU LOPPOTPOTTIEA VA TTPOEEEXEL ATTO TOV TIEPIEKTN.

2 ATIOOTEINETE TOV HOPPOTPOTIEA PIE XPION TWV TTAPAKATW TTPOPUAAEEWV:
» EMONUAVETE TOV TIEPIEKTN HIE CAPNVELD WG EVOPAVOTO.
» Mnv otolBadete avTIKEiPeEVA EMAVW OTOV TIEPIEKTN ATTOOTOAAG.

» Mnv umtepBaivete To £UPOC BepuoKpaaiag amooToAAc: -35°C £w¢ +65°C.
» Mnv avoiyeTe Tov MEPIEKTN ATTOOTOANG HEXPL VA PTACEL OTOV TENIKO TIPOOPIC O TOU.

» MeTtd TV AQIEn, 0 LOPPOTPOTTEAC TIPEMEL VA KABapIOoTE Kal va amolupavBei mpotol xpnolpomnmolndei os
pia e€€taon.

Ka@apiopog kat amoAvpavon fondntikwv e§aptnpatwy

Ma tov kaBapiopd kat TNy amoAvpavon tou kakwdiov e€aptnuévng povadac HKT, avatpéfte oto Eyyeipidio
Xxpriong kaAwdiov e€aptnuévne uovadag HKT.
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BBepeHune

o101 AOKYMEHT COAEPXKUT ONNCaHNE HOBbIX (I))'HKLWIIZ, a TaKXe ncnpasjyieHnAa n 06HOBNEHNA pyKkoBOACTB
nonb3oBaTenA.

YcnoBHble 0603HaYeHNA B JOKYMEHTe

|
B OKyMeHTe NpUCYTCTBYIOT MEPEeUNCIIEHHbIE HUXKE YCITOBHbIE 0603HAYEHN: ‘-;
?
» Mop 3aronoekom MPEOYMPEXOAEHWUE 13n0XeHo onucaHne mep NpeaocToPOXHOCTU, HEOO6XOANMbIX s
npegynpexxaeHna TPaBMm 1 NieTaribHOro ncxogda.
» Mop 3aronoBKkom BHuimaHue! N30XeHO onncaHne Mep NPegoCcToOPOXKHOCTY, HEOOXOANMBIX OJ1A 3aLUTbI
obopynoBaHus. yel
i
» Mop 3aronoekom MpumeyaHne N3NoXKeHa AONONHUTENbHAA MHOPMaUNS. B
s

» MpoHymepoBaHHble N 0603HauYeHHble 6yKBamuy eNCTBUA AOMKHbI BbINMONHATLCA B ONpefeneHHOM
nopspake.

» B MapKupoBaHHbIX CNcKax MHGOpMaLms npefcTaBieHa B dopmaTte CMcKa MHCTPYKLMIA, OQHAKO X
BbINOJIHEHMWE He NpeAronaraeT cobnoieHNa NocnefoBaTeNbHOCTY.

» OgHO3TanHble Npoueaypbl HAYMHAKTCA C CUMBONA .
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OnucaHne CMMBOSIOB MapKUPOBKW Ha n3gennn cm. B pasgene «CumBOfbI MapKMpOBKN» B PyKOBOACTBE
nonb3oBaTtenA.

Momouwb

NHdopmaLms ana ceasm co cnyxboi TexHndyeckon nogaepxkkm FUJIFILM SonoSite:

Tene¢dpoH
(CLUA nnmn Kanaga)

TenedoH
(3a npegenamn CLLUA
n KaHapgpil)

®dakc
JneKTpoHHaA NovTa
Canr

CepBUCHbIN LEHTP
B EBpone

CepBUCHBIN LLIEHTP
B A3un

HaneuyataHo B CLLA.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330. MO>KHO TaK»ke MO3BOHUTb B MECTHOE
npeacTaBuTeNbCTBO.

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

O6wwmn: +31 20 751 2020

TexHUYecKaa nogaep<ka Ha aHIMUICKOM A3blke: +44 14 6234 1151
TexHnueckan nogaepxKa Ha dpaHLy3ckom A3bike: +33 1 8288 0702
TexHnuyeckaa nogaeprkka Ha HemeL KoM A3blke: +49 69 8088 4030
TexHnuyeckaa nogaeprkka Ha UTanbAHCKOM A3biKke: +39 02 9475 3655
TexHnuyeckaa nogaeprkka Ha UCMAHCKOM A3blke: +34 91 123 8451

+65 6380 5581

AononHutenbHasa nHpopmayma (SonoSite Edge)

B cnegytowem pasgene npegcrasieHa uHpopmaums, AoNoHAKWas MHGoPMaLmio B PYKOBOACTBE
nosib3oBaTens ToNIbKO Mo cucteme SonoSite Edge.
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AnarHocTuka Kabens

B cuctemy SonoSite Edge gobasneHa GyHKLMA AMarHOCTUKKN Kabenel, KoTopas No3BoNsAeT NPeaoTBPaTUThb
NnoBpeXaeHne cMCTeMbl NPY HapyLweHun paboTocnocobHocTn Kabenen gatumka. OyHKUMA BbIAAET OLHO 13
[BYX pa3HbIx coobLeHnin 06 ownbKe, B 3aBUCMMOCTM OT TOrO, rae Obino obHapyXeHo nospexaeHmne —

B CMCTeMe Unu gaTumke. B cnyyae BO3HNMKHOBEHNA HEOOXOAMMOCTY B fOMOMHNUTENIbHON MOMOLLY CBAXKMTECH
co cnyx6o TexHnyeckon nopgaepkm FUJIFILM SonoSite.

TecTupoBaHue Kabenei gaTuvka Ha HainuMe NOBpPeEXAeHNIN
Bce paTumnkm gosixkHbl 6bITb MPOTECTUPOBAHbI MOC/e OOHOBNEHWA NPOrPAMMHOIo 06ecneyeHmsa CUCTeMbI UK
BO3BpaTa CUCTeMbl 13 KOMMaHUM SonoSite nocne pemoHTa. TeCTpoBaHue cnegyeT OCyLWecTBAATb A0

BO30OHOBNIEHUSA NCMONb30BAHNA CUCTEMDI.

Mpw 3TOM HeobxoaMMO cobnoaaTh NOPALOK TECTMPOBAHMSA AaTUMKOB. [poTecTupynTe jaTunkm B
cnegylowem nopsgke:

HOPHAOK TecTupoBaHuA Kabeneii AaT4YNKa Ha Hannune ﬂOBpe)KAeHI/Iﬁ

1 Jlioboii gatumk (Kpome HuKeyKa3aHHbIX)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Cnucok onevyarok

B canepyowem pasgene npueeneHbl NCNPaBNeHNA U OBHOBNEHMA 3TUX PYKOBOACTB NMOJIb30OBaTesA.

Npepnonaraemoe ncnonbsosaHune (SonoSite Edge)
Cnepytowan nHpopmaLma He BOLLMa B PyKOBOACTBO Mofib30oBaTess cucteMbl SonoSite Edge.
I'Iplnmel-lel-me BuUsyanmsaunm npmn nccnenqoBaHnax ﬂpEACTaTeﬂbHOﬁ xKenesbl

Mo>HO NpoBeCTU NCCNefoBaHUE NPELCTATENIbHON XKesle3bl Y OKPY»KaloLMX aHATOMUUYECKUX CTPYKTYP Ha
npeaMeT HafMu s UIKN OTCYTCTBUA NaToNOru.
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CoxpaHeHMe N306paxkeHNn N BUAEOPOSTNKOB

3HauoK npoueHTOB B obnactu VIHd)OpMaLI,VIVI O COCTOAHNN CNCTEMDI NOKa3bIBa€T, CKOJIbKO NPOLEHTOB
BHYTPEHHEro )/CTpOVICTBa XpPaHEHNA ROCTYMHO.

MaTeHTbI

Cucrema SonoSite Edge

MateHTbl: US9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US 8,439,840; US
8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,147,408; US 8,137,278; US 8,088,071; US 8,066,642;
US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US 7,604,596; US 7,591,786; US
7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US 6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101;
US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,364,839; US 6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US
5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU: 727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 98108973.9; CN 98106133.8; CN 97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE
69730563.5; DE 602004027882.3; DE 602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP
1552792; EP 1180971; EP 0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792;
ES 0881492; FR 158978; FR 1552792; FR 1180970; FR 0881492; FR 0875203; FR 0815793; GB 158978; GB
1552792; GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793;T 1589878; IT 1552792; IT 0881492;
IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

Cuctema SonoSite S Series

MateHTbl: US9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US 8,376,103; US
8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766;
US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US 6,648,826; US
6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,371,918; US 6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363;
US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750; USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711; CA
2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B; CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN
200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP 1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878;
JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 528102 1 KR 532359.

OnacHble maTepuanbi (SonoSite Edge)

Monb3osaTenam cuctembl SonoSite Edge cnepyet nrHoprposath cnegyioliee npegynpexxaeHne, NoCKoNbKy
OHO He OTHOCUTCA K flaHHOW YNbTPa3ByKOBOM CUCTeME.

NPEAYMPEXOEHUE MKupkokpuctannnueckun gucnnen (PKKI) copeput pTyTb.
Ytunusnpyiite XK fomKHbIM 06pa3oM B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
HopMaTMBaMMu.
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dneKTpo6e3onacHOCTb

CJ'IEAYIOLU,EE npegynpexneHme 6b110 AO6aBJ’IEHO K Apyrmm npegynpexXgeHnam rno BHEKTpO6e3OI'IaCHOCTI/I,

npmnBeneHHbIM B Mase «be3onacHOCTb» 3TUX PYyKOBOACTB NMOJib30BaTenNA.

NPEAYNPEXOEHUE He ponyckaliTe KOHTaKTa NauyeHTa ¢ Ntlobol YacTbio CMCTEMBI, 3@
WCKJTIOYEHNEM AaTumnKa unm otesegeHnin JKIr.

KnunHunyeckasa 6e3onacHoCTb
Cnepytoulee npepynpexgeHue 6bi10 06HOBNEHO.

NPEAYNPEXAEHUE FUJIFILM SonoSite He pekomeHAyeT NCNOfIb30BaTb BbICOKOYACTOTHbIE
3NeKTPOMeANLMHCKME YCTPOMNCTBA BOMIM3UN CLCTEM NPON3BOACTBA
KomnaHum. O6opyposaHue FUJIFILM SonoSite He noasepranoch
NpOoBepKe C Lienblo NOATBEPXKAEHUA €ro NCNoJib30BaHMA C
BbICOKOYACTOTHbIMM SNEKTPOXMPYPIrMYECKUMUN YCTPONCTBaAMU U
npouenypamu. Micnonb3oBaHme BbICOKOYACTOTHbBIX
3NEKTPOXMPYPrMUYECKUX YCTPONCTB BOAN3M CMCTEM MPOM3BOACTBA

OTKJTIOYEHNIO CUCTEMDI.

Bo n3bexaHne PUCKa OXora He VICI'IOJ'Ib3yI7ITe [aTYNK COBMECTHO

C BbICOKOYACTOTHbIM XMPYypPrnyeCKknum OGOpWJ,OBaHI/IEM. YKa3aHHas
OonacHaA CUTyauuna MoXxeT I'IpOVI3OI7ITVI B CJlydae HemcnpaBHOCTA
CcoeagNHNTENDbHOIo HUNNenA HEI7ITpaJ'IbHOI'O 21eKTpoaa
BbICOKOYACTOTHOro Xnpyprmyeckoro O60py,U,OBaHVIﬂ.

OneKkTpobe30nacHOCTb

KOMMAaHUN MOXET NPUBECTU K HEMPABUIIbHOMY NoBeAEHNIO CUCTEMbI TN
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HenpeAvaeH HaA noTepAa AaHHbIX

Bo3moxHa noTepa pe3ynbraToB pacyeToB 1ccieoBaHNA NaLmeHTa Npy paboTe Ha ynbTpa3BYKOBOM cucTemMe
6e3 npegynpexaeHna UM yBefomIeH A B Cllydyae U3MeHeHNA onpeaenieHHbIX HacTPOeK A0 3aBepLUeHNA
TeKyllero (OTKpbITOro) nccnegoBaHus. Mprmute Bo BHUMaHKeE cfiefylollee NpefoCcTepeKeHme:

M3meHeHwue noboli n3 caeayrwmx HacTtpoek npuBeaeT K yaaneHuo 3HauYeHun
dHa/in3a B TEKYLLEM (OTKprTOM) ncanenoBaHun. 3anpeuJ,aeTCF| N3MEHATb 3T
HaCTpOl7|KV| [0 3aBeplieHnA ntoboro OTKPbITOro nccnefoBaHnA B CUCTEME.

N3mepeHuns

Harta v Bpems

Tabnuubl faHHbBIX aKYLIEPCKUX NCCIIeOBaHNI UK NONb30BaTeNbCKue
aKyLlepcKre namepeHus

MeTkun TDI Kapanonornyeckoro nccnefoBaHumA
MeTkn IMT
EAVHMLbI U13MepeHnA B JONNEPOBCKOM PeXXmme

Pacuet ypapHoro o6bema (SV) n ypapHoro nigekca (SI)

1 3anonHute nons Height (PocTt) 1 Weight (Bec) B dopme nHdopmaumm o naumeHTe. byget aBTomatuyeckm
BbINOMIHEH pacyeT 3HaveHuA BSA. (Tonbko gna Sl.)

2 [lposeaunTe n3mepeHne Ha ocHose LVOT (aByXmMepHbIn pexxkum).

a Ha cTton-Kagpe I/I306pa>KEHI/IF| B ABYXMEPHOM peXXnMe HaXMnte Krnasuwy calcs (PacueTnl).

b B ocHoBHOM MeHIo iByxMepHoro pexuma Bblbepumte AO/LA (AopTa/nesoe npeacepane).

¢ B meHto Calculations (Pacuetbl) Bbi6epute LVOT D (AnameTp BblHOCALLEro TpaKTa IeBOro

Kenypouka).

d YctaHoBMTE nimeputenn.

e CoxpaHuTe pacyer.

3 [poseguTte n3mepeHune Ha ocHose LVOT (gonnepoBCKuni pexnm).

a Ha cTton-Kagpe I/I306pa)KEHI/IF| B [ONN1€POBCKOM peXnme HaxXMUTe Knasuly calcs (PacueTnl).

b B meHio Calculations (PacueTbl) BbibepuTte AV (AopTanbHbli KnanaH), 3atem Boibepute LVOT VTI
(MHTerpan «ckopocTb — Bpemsa» /1A BbIHOCALLEro TpaKTa IEBOrO XelyfouKa).

¢ YctaHoBuTe nimeputenn.

d CoxpaHuTe pacyer.
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Pacuer nnowagv aopranbHoro knanaHa (AVA)

Ona pacyeTa AVA Tp66)/ETCFI BbIMOJIHUTb OQHO U3MepeHne B AByXMEPHOM peXXnme 1 aBa NamepeHua
B AONJIEPOBCKOM pexunme. MNocne COXpPaHeHnA I/I3Mep6HI/ll;l pe3ynbTtaT OT06pa3I/ITCﬂ B OTYETE NalneHTa.

1 Vi3mepeHue Ha ocHoBe LVOT B AByXMEPHOM pexunme:

a Ha cTon-Kagpe I/I306pa)KEHI/IFI B ABYXMEPHOM pPeXXMMe HaXMUTe KraBuwly calcs (Pacuetni).

b B meHio Calculations (PacueTbl) BbibepuTte AV (AopTanbHbli KnanaH), 3atem Bbibepute LVOT D
(OvnameTp BbIHOCALLErO TPaKTa JIEBOTO »KenyaouKa).

¢ YctaHoBuTE nimeputenn.

d CoxpaHuTe pacyer.

B nonneposckom pexrme Bblbepute AV (AopTanbHbIll KanaH), namepste LVOT, 3aTem AV.

CnpaBouyHana nipopmayusa No usmepeHnam

Mnowaapb aopTanbHoro knanaxa (AVA) no ypaBHeHNIO HeNPEepPbIBHOCTH B CM>

Oh, J K., J.B.Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p.73, 191-195.

Ay =A1*Vi/V,

3pechb:
A, = nnowaab KnanaHa Ao

A, = nnowagp LVOT (CSA)

V; = ckopocTtb LVOT (VMax)

V, = ckopocTb B KnanaHe Ao (VMax)

LVOT = BbIHOCALLMI TPAKT NEBOIO XeNyaoyKka

FpapuneHT paBneHnsa (PGr) B Mm pr. CT.

Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p.63-66.
PGr=4* (cxopocn:.)2

lpagveHT gaBneHna B nkoBow Touke E (E PG)
EPG=4*PE?

lpaaveHT gaBneHna B nkoBoun Touke A (A PG)
APG = 4*PA?

lpapgneHT gaBneHna B NMKoBow Touke (PGmax)
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PGmax = 4 * PV/2
CpegHuin rpagmneHT gasnenna (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal of
American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG mean (cpegHee) = sum(4v2)/ N
3pechb:

V = MNKOBas CKOPOCTb B MHTEpBase n
N = KonmyecTBO NHTEPBANOB B Cymme PumaHa

Qp/Qs

Oh, J.K, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = yyacTok SV Qp/yuactok SV Qs = RVOT SV/LVOT SV

3pechb:
RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTI = ni/4 * guametp RVOT2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * pnametp LVOT2 * LVOT VTI

YpapHbiin o6bem (SV) B sonnepoBCKOM pexxume B M

Oh, J.K., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA*VTI)
3pechb:

CSA = nnowagb nonepeyHoro ceyeHma oteepctua (nnowaab LVOT)
VTI = nHterpan «ckopocTtb — Bpems» gna LVOT

Ouncrtka n gesanHpeKkyns

[aHHbIN pa3gen coaepxnT O6HOBMEHHbIE MHCTPYKUMK MO OYNCTKE U }J,e3I/IH(I)eKLI,I/II/I yJ'Ipra3ByKOBOIZ
CNCTEMDI, [ATYNKOB U I'IpI/IHaJJ,J'IE)KHOCTEVI.
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Mpw BbINOAHEHU N OUNCTKN 1 Ae3nHbEKL MU KOMMOHEHTOB YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI, JaTYMKOB

N NpUHaAeXXHOCTeN BbiNoNHANTe pekoMmeHaauun FUJIFILM SonoSite. Mpu ounctke n gesnHbekumnn
nepudepuintHoro o60pyfoBaHMNsA BbINONHANTE peKOMEHAALNN, N3NIOXKEHHbIE B UHCTPYKLNAX
npowvssoguTenen nepudepuninHoro obopynoBaHms.

N306pakeHs JaTUMKOB CM. Ha carite www.sonosite.com/products/transducers.

MpumevaHunsn » CucTema 1 JaTUMKU NOAJIEXKAT OUMCTKE U Ae3UHOEKLMN NOC/e KaXkaoro
nccnepoBaHusa. Heobxogumo cnefoBaTtb AaHHbIM MHCTPYKUMAM MO
ounCTKe 1 Ae3nHbEKLMM, He MPOMYCKan HXU OFHOro 3Tana.

» MIHCTpyKLUK NO oumncTke 1 gesnHdbeKkumm aatumka TEEx cm.
B pykogodcmae nosib3osamens TEEXx.

MNepepn noarotoBkou cuctemol K pabore

» Cnepyvite peKoMeHZaLMAM NPOU3BOAUTENsA Ae3UHULMPYIOLLEro cpeficTBa OTHOCUTEIbHO NMOAXOAALLMX
CcpeacTs nHaMBMayanbHowm 3awmutbl (CX3), HanprMep 3aLWMUTHBIX OYKOB UM MepPYaTOK.

» OcmoTpUTe CUCTEMY Y AaTUMK, UTOObI Y6eanTbCA B OTCYTCTBUY N0ObIX HEJOMYCTUMbIX CNIefIOB Pa3pyLueHuns
MaTepranos, HaNnpuMep Koppo3uu, BbiLiBeTaHUsA, 60PO3L0K, a TakKe TPeLUH Ha ynnoTHeHuAX. Mpu
HaNINYML SIBHbBIX NOBPEXAEHWI MPEKPATUTE NCMONb30BaHMe 1 obpaTuTecb B komnaHumto FUJIFILM SonoSite
Uy ee MeCcTHoe NpeacTaBUTENbCTBO.

» Y6eautech, 4To CpefCcTBa, NCNOoNb3yeMble MPY OUUCTKE 1 fe3nHbeKLUK, AOMYCKAeTCA NCNONb30BaThb
B BaleM yupexzaeHun. Komnanua FUJIFILM SonoSite TectupyeT uncrawme un gesnHouuupyoLlime cpeactsa
Ha NPUrogHOCTb ANA UCMONb30BaHMA C cucTemamm 1 gatumkamm FUJIFILM SonoSite.

» lNepeumncneHHble B 3Tol raBge Ae3nHbUUMpyoLLne cpecTBa U METOAbl OUNCTKN PEKOMEHAOBAHbI
komnaHwuel FUJIFILM SonoSite ncxops ns adppeKTMBHOCTA U COBMECTMMOCTM C MaTepranaMm n3genui.

4 Y6e,q|/|Ter B TOM, 4YTO I/ICI'IOﬂb3yEMbIVI TN gesn Hd)I/ILl,I/IpyIOIJJ,EFO cpencTBa, KOHUEeHTpaunA pacTBopa
N ANNTENbHOCTb KOHTaKTa NOAXo4AT AnA o6opyn0|3aH|/m n Cd)epbl NpMMeHeEHNA.

4 Cne,qulTe pekomeHaaumam nponssoagnTena n MeCTHbiIM HOpMam Npu NpUrotToBneHMn, NCNoJsib3o0BaHUN
N ytmnnsaumm XxmuMmnyecknx cpeicTs.

NPEAYNPEXOEHUA » Y6eanutecb, YTO CPOK FOAHOCTU PACTBOPOB YNCTALLMX
1 Ae3MHOUUMPYIOLLIMX CPeACTB U CandpeToK He NCTEK.

» HekoTopble uncTAwme 1 aesnHomumpyoLe CpeacTsa MoryT
BbI3BaTb a/NlePrMueckyio peakuuio y HeKOTOpbIX NaLMeHTOB.
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I'Ipe,qOCTepe)KeHMﬂ » He ,QOI'IYCKaIzTe nonagaHnA pacTBopa Yncrawero nnm
ae3n Hd)l/lU,I/Ipy&OU.lerO cpeacTea B pa3beMbl CUCTEMbBI N AaTYUKa.

» 3anpelyaeTca UCnonb3osaTb CUbHbIE PACTBOPUTENM, HAaNpPUMep
pa3baBuTenb nnn 6eH3H, a TakKe abpasmBHble YNCTALLME CPEACTBa,
MOCKOJIbKY OHW MOTYT MOBPeANTb Hapy»KHble MOBEPXHOCTU.
Ncnonb3yiTe TONbKO peKoMmeHAoBaHHble komnaHuein FUJIFILM
SonoSite uncrawme nnm gesvHeUUMpyoLme cpeacTsa.

OHPEAEHEHVIE HEOGXOAI/IMOI'O YPOBHA OUNCTKN N Ae3I/IH(I)EKI.|I/II/I

NPEAYNPEXAEHUE WNHCTPYKUMKN MO O4YNCTKE B STOM pasfesie OCHOBaHbl HA peKOMeHAaLUmnAX
YnpaBneHnsa No KOHTPOSO KauyecTBa NULLEBbIX NPOAYKTOB
n megmkameHToB (FDA) (CLLUA). HeBbinonHeHWe AaHHbIX MHCTPYKLUUNA
MO>KET MPMBECTU K MEPEKPECTHOMY 3apakeHUIo, a Takxe
K MHOULMPOBAHMIO NaLMeHTa.

Heob6xoarmblii ypoBeHb OUNCTKU 11 fe3UHPEKLUN CUCTEMbI ONPeaeNAeTCs TUMOM TKaHU, C KOTOPOW OHa byzeT
KOHTaKTMPOBATb B npotecce pabotbl. Tabnuua 1 NOMOXeT onpefennTb HEOOXOAUMBIN YPOBEHb OUNCTKN
N ae3nHbeKunn.

Ta6n. 1. Bbi6op meTofa OUNCTKN U Ae3nHeKun

KOHTaKTIleOBaHa Nu KaKafa-nm6o 4acTb cucTembl unu AaT4ylMKa C paHaMn Ha KoXXe, CIM3NCTbiMn

0605104KaMU, KPOBbIO UMY APYrMMuy Gr3NoNornyecKuMm XugKkoctamm?

KOHTaKT c paHamu Ha KoxXe, ' Or"_“nﬂ

CNU3UCTbIMU 060I0UKaMMU,

AA KPOBbIO MW APYrMM CMm. «BblCOKOYypOBHEBas OUNCTKa
OM3NO0NOrNYECKNMUY XKUOKOCTAMU 1 ae3nH$eKUMa cucTteMbl U AaTumKa
6bi. (MpY NONYKpUTUYHOM MCNOJIb30BaHNN)»

Ha cTp. 249.

Win

KoHTaKTa C paHaMu Ha KOXe, » onu“ﬂ

H ET KPOBbIO N Apyrummn
CI)I/I3I/IOJ10FI/I‘4€CKI/IMI/I KNOKOCTAMU

He 6bis10.

Cm. «<HnskoypoBHeBas ouncTKa

1 Ae3nH$eKLuMa cucTteMbl 1 AaTumKa
(MpY HEKPUTUYHOM NCMNONIb30BaHUM)» Ha
cTp. 255.
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Knaccndpumkauyuma no Spaulding

Knaccudumkauma no Spaulding (HEKpUTUYHbIE, MTONYKPUTUYHBIE YCIIOBUS) ONPERENAET NOAXO K OUMCTKE
1 ge3nHobeKLMM MEAULIMHCKOTO 060pYyAOBaHNs Ha OCHOBE XapaKTepa YCTPONCTBA, 0COBEHHOCTEN
3KCMyaTaumm 1 pucka nHdurumposaHus. CuctemMa 1 JaTyvKy NpefHa3HaveHbl ANA SKCnayaTaumum

B HEKPUTUYHbIX 1 MONTYKPUTUYHBIX YCJIOBUAX COMMACHO Knaccudurkauumm no Spaulding.

OI'ILI,I/IH @ BbicOKOypOBHEBasA OUNCTKa U Ae3UHPEKUMA CMCTEMbI U flaTuMKa

(NMpY NONYKPUTUHHOM NCNONb30BaHNN)

PykoBoACTBYITeCh flaHHOW NpoLeaypoii A1 OUUCTKM U BbICOKOYPOBHEBOM Ae3UHBEKLMY YIbTPa3ByKOBOM
CUCTEMbI U [laTuMKa NPU NO6OM NX KOHTAKTe C paHaMU Ha KOKe, CIN3NCTbIMY 060/10MKaMK, KPOBbIO UV
Apyrumu ¢pn3nonornueckumm XngKocTamu.

Mpy NCNoNb30BaAHMM YACTALMNX U Ae3MHOULMPYIOLWNX CPEACTB CliefyiiTe MHCTPYKLUMAM UX MPOU3BOAMTENEN.
YncTawme n gesnHomumpyolme CpefcTBa, NepeYrcieHHble B NpoLeaype, XMMUYeCkn COBMECTVMbI U
npoBepeHbl Ha 3P HEKTMBHOCTb C CUCTEMON U AaTumKaMu. YoeanTech, UTo YNCTALME 1 Ae3HPULMpyowme
CpeAcTBa lonycKaeTCA UCMONb30BaTh B yUPeXKAEHUN.

MPEAYNPEXAEHUA | » Bo n3bexxaHune nopaxxeHUA SNeKTPUYECKNM TOKOM OTKIToYaiiTe
cucTemy oT 6510Ka NUTaHKA Nepes OUNCTKOIN.

» Ncnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLME CPEACTBA MHANBUAYaNbHOW 3aLLUTbI
(CW3), HanprMep OYKM 1 MepUYaTKM, PEKOMEHOBaHHbIE
npov3BoanTeNeM XMMNYECKOro CpeaICTBa.

» He nponyckaiite Kakue-nnbo 3Tanbl npoLecca OUNCTKU 1 fe3nHdekuum
1 He COKpallaliTe ero.

» 3anpeLlaeTcsa pacnbiiATb YACTAWME 1 Ae3uHMLMpYIoLLe cpeacTBa
HEenocpeacTBEHHO Ha MOBEPXHOCTU CUCTEMBI UMM Pa3beMbl CUCTEMbI
1 faTurKa. OTO MOXEeT NPUBECTU K NOMNaZiaHnIo pacTBOpa BHYTPb
CUCTEMDbI, €€ MOBPEXAEHUIO Y aHHYIMPOBAHUIO FAapPaHTUN.

» 3anpeltaeTca Ae3vHPUUMPOBATL JaTUUK UK Kabenb faTurka apyrum
CnocoboM U XMMNYECKUM CPeACTBOM. DTO MOXKET NMPUBECTU
K MOBpeXAeHMIo AaTumnka N aHHYNMPOBAHWIO rapaHTum.

» Vicnonb3ynTte TONbKO peKkoMeHAoBaHHble komnaHuen FUJIFILM
SonoSite unctawme n gesnHouLMpylolwme cpeactaa. Micnonb3osaHuve
pacTBopa Ae3nHOMUMPYIOLLEro CPefCTBa, OTANYHONO OT
PeKOMEHAOBAHHbIX, MW PACTBOPA HEBEPHOI KOHLIEHTPALUN MOXKET
NoBpeauTb CUCTEMY Y JAaTUUK U MPUBECTW K aHHYNIMPOBAHWIO FAPaHTUN.
Cnepyite pekomeHZaLMAM Npou3BoauTeneit 4e3MHOUUMPYIOLNX
CpencTB OTHOCUTENbHO KOHLIEHTPALUN PacTBOPOB.
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npmmeqaume Kak YNbTPa3BYKOBYIO CUCTEMY, TaK N AaTYUK HEO6XOAI/IMO oynuiaTtb
n anesun Hd)I/IU,I/IpOBaTb nocne Kaxaoro ncnosib3oBaHmA, ogHako
BbICOKOYypOBHEBaA Ae3I/IH¢EKL|,I/IFI [onycTrMa TOJIbKO ANA AaTykhKa.

Ouunctka n gesnHdeKuna cuctembl U AaTUnKa

H W N

BoikniounTte CNCTEMY, HaXaB KHOMKY NUTAaHUA.
UsBnekurte LWHYP NMUTAHNA N3 PO3ETKN.
CHuMuTeE onHopasoan?l yexon aatynka, ecnm OH eCTb.

OTcoepgunHUTE JATUMK OT CUCTEMDI. BpemeHHo nomMmecTuTe ero Tyaa, rae OH He cnpoBounpyet
nepeKkpecTHOe 3apaxeHne 4ncTtoro 060pyn0BaHI/lF| mnn I'IOBerHOCTeIZ BO BpeMA OUYNCTKN
yJ'Ipra3ByKOBOIZ CNCTEMDI.

OuncruTe BHelwHKe nosepxHocTy YJIBTPA3BYKOBOW CUCTEMBbI oT 3arpsA3HeHN 1 Gr3MONOrmyYeckmx
xugkocten. CnegyinTe npoueaype HUXe.

a Vcnonb3yiiTe BNaXkHyto candeTky Uiy MArkyto TKaHb, CMOUYEHHYIO B UMCTALLEM UIIN Ae3NHOULUPYIOLLEM
cpefcrTee. Boibepute uncrsLiee CPeAcTBO B CNCKe YTBEPKAEHHbIX YACTALLMNX CPeLCTB.

yTBeP)KAeHHbIe ‘II/ICTilI.I.lI/Ie/AGBIIIH(I)IIII.IIIIPyIOII.lllIe cpencrTBa, coBMmectumbie C yanpassyKosoﬁl

cucremonm
Yucrawee/pgesmHuympyowe MwvHumanbHoe Bpems
e 24 CoBMecTMMbIe CMCTEMbI 1
e cpeacTBo BJIQXKHO 06paboTKIn
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 MUHYTBDI
SonoSite S Series
PI-Spray I 10 MUHYT

1 B uenax o6ecneyeHus MakcMManbHOi SGPEKTUBHOCTI OUNLLAEMbI KOMMOHEHT AOJKEH OCTaBaTbCA YBAaXKHEHHBIM
C NMOMOLLbIO AE3UHOVLIMPYIOLLErO CPEACTBA B TEUEHWE OMPefeIEHHOr0 MUHUMAbHOTO Nepuoaa BPEMEHN.

MONHBI CMMCOK YTBEPKAEHHBIX YUNCTALMX U AE3NHPULMPYIOLUX CPEACTB CM. B AOKYMEHTE MO YACTALUM
1 ge3nHMLMpYOLWMM CPeACTBaM Ha caiTe www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b MonHocTbio yoanuTte refib, 3arpAsHeHnAa n d)VI3VIOJ'IOFVILIECKVIe MNOKOCTU C CUCTEMDI.

¢ Wcnon b3yA HOBYIO CaﬂdDETKy, OYNCTUTE CUCTEMY, B TOM Hncne ancnnen, npoTUpPana NO HanpaB/IEHNIO OT
YnCTbIX ObnacTemn K 3arpA3HeHHbIM. DTO NOMOXET n3bexaTtb nepeKkpecTHOro 3apaxeHnaA.

d Cobniopaiite MUHVMaNbHOE BPEMA BAXKHON 06paboTKY, pEKOMEHA0BAaHHOE NPOU3BOAUTESNIEM.
Cnepute, utobbI CUCTEMA He BbICbIXana. B ciyyae BbiCbIXaHMA NPOTPUTE HOBOW CanidpeTKON.

e ,ﬂaVITe yanpa3ByK03017| CNCTEME BbICOXHYTb Ha BO3yXe B YHACTOM N XOPOLUO NpOoBeTPNBAaEMOM
nomMmeueHnn.
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6 Ouncrute CTOMKY ynsTpa3syKoBOW CUCTEMbI OT 3arpsA3HEHMI 1 GU3MONOTMUYECKNX XugKocTeil. ins
nonyyeHna nHGopMaLMm o Npoueaype OUNCTKN CTOMKN CM. pyKosodcmao nose3osamesisa cmoliku Edge
u cmotiku H-Universal.

7 Ouunctute KABEJIb U KOPMYC AATYUKA oT 3arpAasHeHun n dusmonornyeckux xxmgkoctein. Cnegynte
npowenype Huxe.

2
a Wcnonb3yiiTe BnaxkHyto candetky nnm MArkyto TkaHb, CMOUYEHHYIO B UMCTALLEM UK Ae3nHouLmpyoLiem 5
cpepacTBe. Boibepute uncrslee cpecTBO B CNUCKE YTBEPXKAEHHbBIX YNCTALLMX CPEACTB. ~
YTBepxKAeHHble unctawme/gesnHuympyrolme cpeacTesa, COBMeCTMbIe C AaTYNKOM
<
. MuHumanbHoe Bpems )
CpeacTBO CoBMeCTUMbIN JaTumK . 1 =
BJ1aXKHOI1 06paboTKM 5
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 3 MUHYTbI
ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x, P1 1x3, P21x,
SLAX m
S
SaniCloth Plus HFL50x, L52x* 3 MUHYTbI 2
A
o.
PI-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 10 MUHYT
ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x* P10x, P11x°,
P21x, SLAx

! B uenax o6ecneyeHns MakcMManbHOI SGGEKTUBHOCTY OUMILAEMbIN KOMIOHEHT JOMKeH OCTaBaThCA YBAAXKHEHHBIM
C NOMOLLbIO AE3VHPMLMPYIOLLErO CPEeLCTBa B TEYEHVE ONPEAESIEHHONO MUHUMAIbHOTO NEpPUOAa BPEMEHMN.

2 [lonycKaeTcs 1CMoMb30BaTh B KAUeCTBE Ae3MHOULIMPYIOLLEro CPEACTBa MPOMEXKYTOUHOTO YPOBHSA MPOTUB
MUKOGaKTEpPUIA.

3 [latunk P11x He NNLEH3UPOBaH ANA UCMONb30BaHWsA B KaHage.

4 JlaTumk L52x npeaHasHaueH TOMbKO AA NPYMEHEHWA B BETEpUHAPUN.

TMONHbBIN CMCOK YTBEPXKAEHHBIX YNCTALLMX Y Ae3UHOULMPYIOLNUX CPEACTB CM. B AOKYMEHTE MO YNCTALMM =
1 ge3nHMLMpYoLWM CPeACTBaM Ha caiTe www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants. :’5
)
b MonHocTbio yaanvTe renb, 3arpA3HEHNA 1 GU3MONIOTNYECKME XKUAKOCTA C CUCTEMBI.

¢ Wcnonb3ya HoByto candeTky, ounctite Kabenb 1 JaTumK, NPOTUPAs MO HarnpaBeHNIo OT Kabens
K CKaHUPYIOLLE FofoBKe. ITO MOMOXET 136exaTb MepeKkpecTHOro 3apaxKeHus. o
i
+H
i
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He ,L'J,OI'IyCKal7ITe nonagaHuA Bnarv Ha aNeKTPOHHble KOMMOHEHTbI
pa3bema.

d Cobniopaiite MUHMMaNbHOE BpeMs BIAXKHON 06paboTKM, pEKOMEHA0BAaHHOE NPOU3BOAUTESNEM.
Cnepute, uTobbl AATUKK HE BbICbIXas. B ciiyyae BbICbIXaHUA NPOTPUTE HOBOW CaNipeTKOM.

8 Y6epuTech, YTO renb, 3arpAsHeHNA 1 GU3NONOrNYeCKre XUAKOCTM MONHOCTbIO YAaneHbl C CUCTEMbI
1 gatumka. Mpy HeobxoAMMOCTY NOBTOPWTE 3Tanbl 5, 6 U 7, NCNONb3ya HOBYIO candeTky.

NPEAYNPEXOEHUE Ecnu He NnonHOCTbIO yaanuTb renb, 3arpA3HeHna 1 ¢pusmonornyeckmne

KNOKOCTU C AaTUlKa, BO3SMOXHO 3apaxeHue.

OCMOTPIIITE cncTemy, fatynk m kabenb Ha npegomeT I'IOBpG)KAeHI/IVI, Hanpumep TpewmnH nnm packonos,
KyAa MOXET NPOHUKHYTb XNOKOCTb.

Mpw HaNWUKK ABHbIX NOBPEXAEHUI NPEKPaTUTE NCMNOSb30BaHMeE 1 0bpaTuTech B KomnaHuio FUJIFILM
SonoSite nnm ee mecTHoe NpeacCTaBUTENbCTBO.

10 MoAaroToBbTe fe3VHPMLMpPYIOLLEee CPeCTBO K UCNOSb30BaHMUIO.

a BblbepuTe BbICOKOYPOBHEBOE Ae3nHOULMPYIOLLEe CPECTBO B CNUCKE YTBEPXKAEHHbIX
Ae3VHOUUMPYIOWMX CPEaCTB.
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BbicokoypoBHeBble fiesuH$uLMpyloLme cpefcTBa, COBMecTuMble ¢ flaTumkamu SonoSite Edge n
SonoSite S Series

BesviHpunuwm- Bpemsa samaunBaHus
Temnepa-
pyioiee CoBmecTUMbIe AaTUUKN TVDa B AiesnHouLUMpyloliem
cpeAacTBO yp cpepcTBe
Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25°C 45 MUHYT
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x', P21x
Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38X, 20°C 12 MURYT
HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x?, P10x,
P21x

U [atumk P11x He nuueH3npoBaH ANa ncnonb3oBaHua B KaHapge.
2 Hatumk L52x npegHa3HayeH TONbKO AnA NPUMEHEHUA B BETePUHApUM.

MONHBIA CNUCOK YTBEPKAEHHBIX YUNCTALMX U AE3VHOULMPYIOLLNX CPEACTB CM. B JOKYMEHTE MO YNCTALLUM
1 fe3nHGMLMPYIoLWMM CpefcTBaM Ha CaiiTe www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b Y6ennTech, UTo CPOK roAHOCTY AE3NHOULIMPYIOLLETO CPEeACTBA, YKa3aHHbIN HA GprlakoHe, He UCTEK.

¢ [NpuroToBbTe PacTBOP TakK, UTOObI KOHLLEHTPALMA XMMUYECKOTO Ae3NHOULMPYIOLLEro CpefcTBa
COOTBETCTBOBAJIa peKoMeHAaLmMAM NPon3BoanTeNs, NN NpoBepbTe KOHLEHTPAaLMIO FrOTOBOro
pacTBopa (Hanpumep, C MOMOLLbIO XMMNYECKON UHANKATOPHOW MOMOCKM).

d MNpoBepbTe, UTOOBI TEMMNEPATYPa Ae3MHOULMPYIOLLErO CPEACTBA HAXOAMIACh B PEKOMEHAYEMbIX
npow3sBoAuTenem npegenax.

11 BbinonHWTE BbICOKOYPOBHEBYIO Ae3HeKUMIo AaTunKka. CnefyiTe npouenype HuKe.

a I'Iorpy3|/|Te [AaT4YMK B PaCTBOP BbICOKOYPOBHEBOIO p,e3|/|Hd>|/|u|/|pyrou4ero cpenacTea.

NPEAYNPEXAEHUE Ecnn He cMbITb C flaTUMKa BbICOKOYPOBHEBbIE ie3UHULMpYoLMe
cpepAcTBa NOJIHOCTbIO, OHW MOTYT NPUYNHUTL Bpeg nauuneHty. Cnegynte
VHCTPYKUUAM NPOU3BOAUTENA OTHOCUTENbHO yAalleHNA OCTaTKOB
XUMUNYECKNX CPeacTs.
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» He 3amaumBanTe gaTtumnk Ha BpeMA, NpeBblllalllee pekoMeHaoBaHHOEe
npownssoguntTenem XxmMmMmmyeCckoro cpeactaa.

» He norpy»aiTte pasbem faTumka B pacTBOpP Ae3vHGMUMpPYIoLero
cpepncTBga.

» Vicnonb3ynTte TONbKO pekoMeHAoBaHHble komnaHuen FUJIFILM
SonoSite ynctawme n gesnHuumpyowme cpeacTsea. MicnonbsosaHuve
pacTBopa Ae3nHMLMpYIoLLero CpeacTBa, OTIMYHOrO OT
peKoMeHAO0BaHHbIX, UV PacTBOPa HEBEPHOWN KOHLIEHTPaLMN MOXKeT
noBpeamnTb UM 06ecLBETUTb AaTYMK Y NPUBECTU K aHHYNIMPOBaHMIO
rapaHTuu.

b Cnepute, uTobbl pazbem 1 6onblUasA YacTb Kabena ocTaBanucb BHe XUAKOCTU. MorpyaTb MOXKHO 5 cm
Kabenis OKOJO CKaHMpYtoLLeli FOSTOBKM AaTumKa.

Paszbem

{ . Kabenb
(| OF=

He norpy»<atb

N
N

He 6onee
5cm

—— CkaHupyiowas
ronoBKa

Puc. 1 Ha3BaHMA KOMNOHEHTOB AaTuYMKa

12 MpomoiiTe faTuKK COrNacHO CrieayloLlel NpoLesype TPK pasa, KaXabli pa3 B HOBOW BoAe:

NPEAYNPEXOEHUE Ecnun He cMbITb € flaTUMKa BbICOKOYPOBHEBbIE Aie3nHbMLMpYoLme
cpefcTBa MOMHOCTbIO, OHW MOTYT NPUYNHNTL Bpep nauuneHTy. Cnegynte
WHCTPYKLUMAM NPOM3BOAUTENA OTHOCUTENBHO yAaleHNA OCTaTKOB
XUMUNYECKNX CPEACTB.

a [pomonTe gaTunK B YUNCTOM MPOTOYHON BOJE COMNAacHO NHCTPYKUMAM NPOV3BOAMTENA
ae3nHduumpytoLlero cpeactsa (He MeHee O4HOM MUHYTBI).

b Cnegwute, uTo6bI pa3bem 1 He meHee 31-46 cM MAayLLEro OT Hero Kabens ocTaBanMcb CyXUMK.

c [NoBTopuWTeE 3TOT 3Tan TPWXKAbI, YTOObI NPOMBITL AATUMK TP Pa3a, Kakabli pa3 B HOBOW BOAE.
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13 BbicylunTe JaTumK CTepusibHOM 6€3BOPCOBOI TKAHbIO.

14 yTI/IﬂI/ISVIpyI?ITe ,D,e3l/lH¢l/lLl,I/lpy|OLL|,ee CpencTBo B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMM Npon3BognTeENA.

Oonuyuna HuskoypoBHeBasA OUNCTKa U Ae3NHPEKLNA CUCTEeMbI 1 JaTuMKa

(I1p|/| HEKPUTNYHOM ncnonb3oBaHUN)

PykoBOACTBYITECH Crieflyloleit MpoLeaypoit Ana OUNCTKN U Ae3nHOEKLMMN YNIbTPA3BYKOBOWM CUCTEMDI
1 [aTuvKa, eCN OTCYTCTBOBaN KOHTAKT C PpaHaMM Ha KoXKe, CIN3UCTbIMU 060104KaMy, KPOBbIO NN
ApyriMmun Gu3nonornyecKUMI XNaKoCTAMN.

NPEAYNPEXAEHUE Ecnu cuctema unm gaTunk KOHTaKTPOBAaM C YeM-IMOO U3 yKa3aHHOro
HUXe, TO cliegynTe npoueaype BbICOKOYPOBHEBOW OUNCTKU

n gesnHoekunn. Cm. «BoicokoypoBHeBas ounCTKa 1 ae3unHdexkums
CUCTeMbl 1 AaTuviKa (Mpy NONYKPUTUYHOM MCNOJIb30BaHNM)» Ha
CTp. 249:

» KpoBb
» PaHbl Ha KOXe
» CnusncTble 060104YKK

» dusmnonornyeckne KNOAKOCTN

Mpu KCNOMIb30BAHUM YNCTALMX U AE3UHPUULMPYIOLMX CPEACTB ClefynTe NHCTPYKUUAM UX NPON3BOAMTENEN.
YucTawme n fesvHduumpyiowye CpeacTsa, NepeuncieHHble B NpoLeaype, XMMMUeCK COBMECTMbI 1
nposepeHbl Ha 3GHEKTUBHOCTb C CUCTEMON 1 AaTumKamm. Y6eamTech, 4To unctawme 1 aesuHouumpyolme

cpencTea 4onNyckaeTcAa NCNoJsib30BaTb B yUpexxgeHnn.

NPEAYNPEXAEHUA » Bo n3bexxaHune nopaxkeHus 3MeKTPUUECKUM TOKOM OTKIIIoUanTe
CUcTEMy OT 6J10Ka NUTaHWA Nepes OUYNCTKOM.

» Micnonb3yliTe COOTBETCTBYIOLWME CPefiCTBa MHANBUAYANbHON 3aLUThl
(CA3), HanpuMep OUKM 1 NepyaTKKU, PEKOMEHAOBAHHbIE
Npoun3BoOANTENEM XUMNYECKOFO CPeacTBa.
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4 3anpeu.|,aeTCF| PacnbiNATb YACTALWNE N ,[l,e3l/lH¢l/lLl,l/Ipy|O|J.|,l/Ie cpencTea
HenocpenCcTBEHHO Ha NOBEPXHOCTU CUCTEMDI NN pa3beMbl CUCTEMDI
N faTymka. OTo MOXeT nprBecT K NnonagaHMio pacTtBopa BHYTPb
CNCTEMDI, €€ NOoBPEXAEHNIO NN aHHYNTMPOBAHMIO FAPaHTUN.

v

Ncnonb3yiTe ToNbKo pekomeHAoBaHHble komnaHuen FUJIFILM
SonoSite uncrawme n gesnHeMUMpyoWwme cpefcTea. Micnonb3oBaHne
pacTBopa Ae3nHULUMpPYIoLLero CpeacTsa, OTIMYHOTO OT
peKkoMeHAO0BaHHbIX, UM PacTBOPa HEBEPHOWN KOHLLEHTpaLMn MoXeT
NoBpeAnTb CUCTEMY U AaTUMK U MPUBECTU K aHHYINPOBAHUIO
rapaHTuun. Cnegyinte pekomeHgaumam nponssoaunTenei
Ae3nHOULMPYIOLLNX CPefCTB OTHOCUTENbHO KOHLIEHTPaLMK
pacTBOpPOB.

v

3anpeujaeTcs ge3snHGUUMPOBATb AATUMK UK Kabesib AaTunKa A4pyrim
CNoco6OM UM XUMUYECKUM CPEACTBOM. DTO MOXET MPUBECTM
K MOBPEXAEHMIO AATUNKA 1 aHHYSIMPOBAHMIO FAPaHTUN.

Ouncrtkam Ae3I/IH¢eKL|I/Iﬂ CUCTeMbl N AaTUYNKa

1 Bbiknounte CNCTEMY, HaXKaB KHONKY NUTaHUA.
UsBnekurte WHYP NUTaHNA N3 PO3ETKN.

CHMMMTE Yexon AaTunKa, eC/in OH ecTb.

H W N

OTcoeauHUTE AaTUUK OT CUCTEMBI. BpeMeHHO NomecTuTe ero Tyaa, rae OH He CnpoBoLupyeT
NepekpecTHoe 3apaXkeHune YNCToro 060pPyAOBaHNA UK NOBEPXHOCTEN BO BPEMSA OUNCTKN
YNIbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI.

5 OuuctuTe BHelwHne nosepxHocTn YJIbTPA3BYKOBOIM CUCTEMDbI ot 3arpsasHeHuin. CnegyiiTe
npotenype Huxe.
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a Vcnonb3yinTe BRaXkHY0 candeTky UnmM MArKyio TKaHb, CMOUYEHHYIO B YACTALLEM U Ae3nHGUUMpYIoWeM
cpefcTBe. Boibepute uncraLlee CpeACcTBO B CNINCKE YTBEPKAEHHbIX YNCTALLUX CPELCTB.

Y1BepxKAeHHble uncTawme/gesniouympyroume cpeacTsa, COBMeCTMMbIE C yNbTPa3BYKOBOI
cncTemMmonm

Yucrawee/gesnHuyumpyio- MuHumanbHoe Bpemsa =
CoBmecTUMble CUCTeMbI . 1 b
Liee cpeAcTBO BJIQXKHO 06pPa6oOTKMN =
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 MUHYTBI
SonoSite S Series
PI-Spray Il 10 MUHYT
wn
B LenAx obecneyeHna MakcMmasnbHo 3GGEKTVBHOCTM OUYMLLAEMbIii KOMMOHEHT AOMKEH OCTaBaTbCA YBAaKHEHHbIM §
C NOMOLLblO Ae3VIH¢VIL|,VIp)IIOIJJ,eI'O cpencTea B Te4eHUe onpeneneHHoro MMH1MManbHOro nepnoa BpemMeHun. ;
[MonHbIN cnncok YTBEPKAEHHDbIX YACTALLNX N ,E|e3I/IH¢I/IL|,l/IpyIOLLU/IX CpeacTB CM. B JIOKYMEHTE MO YNCTALLNM o
1 ge3nHMLMpYIoOLWM CPeACcTBaM Ha caiiTe www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.
b MonHocTbio yaanuTe renb 1 3arpA3HEHNA C CUCTEMBI.
m
¢ Wcnonb3ya HoByto candeTKky, 0UNCTUTE CUCTEMY, B TOM UMCSie AUCTIEN, NPOTMpPas Mo HanpaBieHWO OT E
UMCTbIX 06NACTEN K 3arpA3HEHHbIM. 3TO MOMOXET N36eXKaTb NePEKPECTHOrO 3aparkKeHUs. ;
o.

d Cobniogaite MMHUMabHOE BPEMSA BIaXXHOW 06paboTKU 1 ClegyTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOAMTENS.
CnepuTe, utTobbl CUCTEMA He BbICbIXasa. B ciyyae BbiCcbIXaHUA NPOTPUTE HOBOW CandeTKoM.

6 Ouncrute CTOMKY ynsTpa3sykoBOW cMCTEMbI OT 3arpsA3HeHuii. [lna nonyyeHns nuHdbopmaLmn
0 npoueaype OUNCTKU CTONKU CM. pyKo8oOCcmao nosb3osamers cmoliku Edge u cmoliku H-Universal.

=
x
[a)
m

I rhid%
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7 Oumctute KABEJIb U KOPMYC AATHYUKA ot 3arpasHeHnin. CnegynTe npouenype Huxe.

a Vcrnonb3yiTe BRaXKHY0 candeTKy Um MArKyo TKaHb, CMOUYEHHYIO B YUNCTALLEM UITN Ae3VHOULMUPYIOLLEM
cpefcTBe. Boibepute uncraLlee CpeAcTBO B CNUCKE YTBEPKAEHHbIX YNCTALLUX CPELCTB.

YTBepKAeHHble unctawme/gesnHuumpyowe cpefcTBa, COBMeCTUMbIE C AaTYNKOM

MuHumanbHoe Bpems

CpeacTBO CoBMeCcTMbIN faTunk . 1
BJ1a)KHOI 06paboTKM

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 3 MUHYTbI

ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x, P1 1x3, P21x,
SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x* 3 MUHYTbI

PI-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, HFL50x, 10 MUHYT

ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3, P10x, P11x%,
P21x, SLAx

1 B uensx o6ecneueHns MakcMManbHOi SGGEKTUBHOCTY OUMILLIAEMbIN KOMIOHEHT OKEH OCTaBaThCA YBAAXKHEHHBIM
C MOMOLLbIO AE3UHOMLIMPYIOLLErO CPEACTBA B TEUEHWE OMPefeIEHHOr0 MUHUMAbHOTO NepUoAa BPEMEHN.

2 [lonycKaeTcs 1CMoMb30BaTh B KAUeCTBE Ae3MHOULIMPYIOLLEro CPEACTBa MPOMEKYTOUHOTO YPOBHSA MPOTUB
MUKOGaKTEPUIA.

3 [latunk P11x He NnLEH3UPOBaH ANA UCMONb30BaHWsA B KaHage.

4 JlaTumk L52x NpeaHasHaueH TOMbKO AA NPYMEHEHWA B BETEpUHAPUN.
MONHbIA CMNCOK YTBEPKAEHHDIX YNCTALUMX U AENHPULMPYIOLLNX CPEACTB CM. B AOKYMEHTE MO YNCTALLUM
1 ge3nHMLMpYOLWM CpeACcTBaM Ha caiTe www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants.

b MonHocTbio yaanvTe renb 1 3arpA3HEHNA C CUCTEMBI.

¢ Vcnonb3ys HoBylo candeTky, ouncTuTe Kabenb 1 AaTumk, NPOTMPas No HamnpaBfeHUto OT Kabena
K CKaHupyloLLiel rofioBke. 3T0 NOMOXKeT n3bexaTb NepekpecTHOro 3apaxxeHus.

=>

@ o = —=—C_

BHumaHue! | He ,EI,OI'IyCKal;ITe nonagaHuA BNarn Ha aNeKTPOHHble KOMMOHEHTbI pa3beMa.

d Cobniopaiite MUHVMaNbHOE BPEMA BAXKHON 06paboTKy, PEKOMEHA0BAHHOE NPOU3BOAUTESNIEM.
Cnepute, uTo6bl AATUKK HE BbICbIXas. B ciyyae BbICbIXaHUA NPOTPUTE HOBOW CaNipeTKOM.
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8 Y6epuTech, UTO refnb 1 3arpA3HEHWA NOMHOCTLIO yAaneHbl C CMcTeMbl 1 faTyuka. Mpu HeobxoanmocTun
NOBTOpPMWTE 3Tanbl 5, 6 U 7, UCMONb3yA HOBYIO CaneTKy.

NPEAYNPEXAEHUE Ecnu He NONHOCTBIO YAANWTb reflb U 3arpA3HeHs C 4aTUMKa, BOSMOXKHO
3apakeHue.

9 JJ,a|7|'re yanpa3|3yK0|30|7| cncTemMe 1 AaT4MKy BbICOXHYTb Ha BO3yxe B YACTOM 1 XOPOLLO NpoBETPUBAEMOM
nomeueHnn.

10 OcMmoTpUTe CUCTEMY, AATUVK 1 Kabenb Ha NpeaMeT MOBPEXAEHNI, HaNpUMep TPELMH UK PacKosioB,
KyAa MOXeT NMPOHUKHYTb KNAKOCTb.

Mpw HaNVUKK SBHbIX NOBPEXAEHNI NPEKPaTUTE NCMNOSb30BaHMeE U 06paTuTech B KomnaHuto FUJIFILM
SonoSite nnm ee mecTHoe NpeacTaBUTENbCTBO.

XpaHel-me AaTynKa

XpaHeHue gaTynKa

1 Y6eputech, 4To OUUCTKA U fie3nHbeKLMA JaTUMKa BbINOHEHbI B COOTBETCTBUM C ONMCaHNEM
B NpeabigyLiem pasgene.

2 XpaHI/ITe AaTunK CBO60£|,HO BUCALKMM B BEPTUKaJIbHOM MNOJIOXKEHUN, CO6J’IIO,D,aF| caiepywouime mepbl
npenoCcTopPOXKHOCTN:

» He XpaHUTe faT4ynk BmecTe C Kakumn-nnéo AaTymKamu, noaBepPriiiMNCaA 3apakeHunto.

4 XpaHI/ITe [aTyunk B 6e30nacHoOM 1 XOpoLuwo npoBeTpnBaeMom nomeieHnn. He XpaHuUTe AatynKk
B 3aKpbITOM KOHTeIZHepe nnn B MecCTe, rge MoXeT O6pa3OBbIBaTbCFI KOHAeHCcaT.

» He nopsepraiite gaTuvik BO3AENCTBUIO NPAMBIX CONTHEUHBIX JIyYeN N PEHTFEHOBCKOMO U3MyYeHMs.
PekomeHgoBaHHbIV Anana3oH TemnepaTyp xpaHeHusa: ot 0 °C go +45 °C.

4 I'Ip|/| NCNonb3oBaHUN ONA XpaHeHnA HaCTeHHOW CTONKK obecneybTe alegywoulee:

» OHa JosKHa ObITb Ha[eXHO 3aKpenyieHa.
» Auenkun gna XpPaHeHUA He OO/KHbI LapanaTb AaTYUK UK noBpeXaaTb Kabenb.

4 Pa3Mepr N pacnonoXxeHne CTONKM OOSIMKHbI 6bITb TaKOBbI, YTOObI UCKMIOYUTD cnyqaﬁHoe nageHune
AaTyunKa.

4 y6EAMTECb, YTO pa3beM NoAaepPKNBAETCA N 3aKpenneH.
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TpaHcnopTupoBKa AaT4yMKa

Mpw TpaHCNOPTUPOBKE AaTUMKa HEO6XOAMMO NPUHUMATb MePbI NPEAOCTOPOXKHOCTY ANA 3aLWNTbl AaTUMKa OT
MOBPEXAEHMSA 1 MPEeAOTBPALLEHMA NePEeKPECTHOrO 3apaxeHuns. O6A3aTeNnbHO UCMOMNb3yTe KOHTENHED,
pa3peLLeHHbIN B BalLer opraHm3aumn.

TpaHcnopTupoBKa 3arpsA3HEHHOro AaT4ymnKa ANiA OUNCTKN
MNepep Mcnonb3oBaHWEM B UCCIEAOBAaHUN ATUVK, MOABEPTLUMIACA 3apaXKeHUI0, HEOOXOLMMO OUUCTUTb.
1 lNomecTuTe JaTumnK B YNCTbIN pa3peLleHHbIN KOHTENHep.

NPEAYNPEXAEHUE UTob6bl NpeaoTBpaTUTL NEPEKPECTHOE 3apaXkeHe U BO3LeNCTBIe
6uonornyeckoro maTepriana Ha He3alMLLEHHbI NepcoHan,
KOHTelHepbl ANA TPAHCMOPTUPOBKY NOABEPILUNXCA 3apaXKeHWio

[aTYNKOB OMIKHbI UMETb HaKNelKy ¢ nHdopmaLmern o 6UoNornyeckon
onacHocTy ctaHfapTa I1SO, nogo6Hyto cnepyioLeii:

2

B 3aKpblBaemble KOHTEVIHepr MOXHO nomeLaTb TOJIbKO CyxXune faTtymnku.
KoHpeHcaT ¢ Bna)kHOro gatunka MoxeT noBpeanTb pa3beM.

2 TpaHcCnopTupyliTe AaTurK B KOHTEHepe K MecTy 06paboTKu. KoHTeliHep OTKpbIBaliTe HenocpeaCcTBEHHO
nepep O4YMNCTKOM AaTumKa.

He octaBnante gatumk B repMeTM4yHOM KOHTEeNHepe Hafonro.

TpaHcCNOpTVPOBKA YMCTOro AaTynka

YncTtbim cunTaeTca OLIVILLleHHbIVI, I'IpO,Ele3I/IHd)VIL|,I/IpOBaHHbII2 M npaBuibHO XpaHﬂLIJ,I/II‘/‘ICﬂ OaTuyUK, KOTOprI‘/‘I
FOTOB K NCMNOJ1b30BaHNIO B NCCieaoBaHnN.

1 MNomecTuTe AaTUMK B YNCTbIN Pa3peLLeHHbIN KOHTENHep. YTOObl MapKMPOBATb AATUMK Kak YMCTbIN,
KOHTeNHepbl 4J1A TPAHCMOPTUPOBKM YNCTBIX AATYNKOB AOKHbI ObITb CHabXeHbl BepUdUKaLVIOHHON
HaKnemnkom unm cepTndrKaTom YMCTOTbI.

2 TpaHCNopTUpYITe AaTUMK B KOHTEMHEPE K MECTY NCNONb30BaHMsA. KoHTelHep OTKpbIBanTe
HernocpeACcTBEHHO Nnepef UCMOoNb30BaHNEM AaTumMKa.
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OTﬂpaBKa AaTuYnKa

NPEAYMNPEXAEHUE

Mo BO3MOXKHOCTW CTapalTeCb He OTNPABNATb AaTUNK, MOABEPrLnIACA
3apaxkeHuto. Mepepn oTnpaBKon yoeanTech, YTo OUMCTKa U Ae3nHPeKLus
JaTyvKa BbINOSIHEHbI B COOTBETCTBUM C 3Tanamu, ONMCaHHbIMU B 3TOM
rnase, i B COOTBETCTBUM CO CNELMANbHBIMU MHCTPYKLUAMM,
nony4yeHHbiMmun oT KomnaHum FUJIFILM SonoSite. B cnyuae Bo3Bpara
fatumka komnaHum FUJIFILM SonoSite fokyMeHTanbHO 3aduKcmpyite
BbINONIHEHWE Ae3uHbEKUNN B «[JeKnapaLym YNCTOTbI» 1 NPUSIOXKNUTE ee
K YNaKOBOYHOI BEAOMOCTMU.

1 lMomecTuTe AaTumK B TPAHCMOPTHbIN KOHTENHEP 1 oneyaTaiiTe ero. He gonyckaiite, ytobbl Kakas-n16o
4aCTb AaTuMKa BbICTynNana 3 KoHTenHepa.

2 OTI'IpaBbTe OaTyunK, cobn tofaA aiefgyowme Mmepbl NpefoOCTOPOXKHOCTN:

» flcHO NpOMapKMpPYyNTe KOHTENHEP KaK XPYTMKoe n3genue.

» He knagute kakune-nnbo npeameTbl NOBEPX TPAHCMOPTHOIO KOHTeMHepa.

» He HapywanTe gruana3oH TemnepaTtyp npu TpaHcnoptuposke: ot -35 °C go +65 °C.

» He oTKpbIBaliTe TPaHCMOPTHbI KOHTENHEP, NOKa OH He NPMOYAEeT B MYHKT Ha3HauYeHN .

» MNonyyeHHbI 4AaTUMK MNOANEXNT OUMCTKE U Ae3nHPEKLMM Nepes NCMOoSIb30BaHEM B MCC/IeOBaHN.

OuncTKa n ge3snHdeKkunAa NnpuHaanexxHocTein

CBepieHVst 06 OUNCTKe U fe3nHdeKLun BcrnomoraTenibHoro Kabens JKI cm. B pykosoOcmae nosib3oeamers

scnomozamesibHo20 Kabesis JKT.

OuncTKa 1 ge3nHpeKumns
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SonoSite Edge ve SonoSite S Series Kullanici
Kilavuzu Eki ve Duzeltme Listesi

Giris 263
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Giris
Bu belgenin iceriginde, yeni 6zellikler ile kullanici kilavuzuna yapilan duzeltmeler veya giincellemeler yer -
almaktadir. E
=
s

Belge kurallan

Bu belgede su kurallar uygulanir:

» UYARI, yaralanmayi veya yasam kaybini 6nlemek icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.
» Dikkat, GrUnleri korumak icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar belirli bir siraya gére gergeklestiriimelidir.

» Madde imli listeler, bilgileri liste halinde sunar, ancak belirli bir sira ifade etmez.

» Tek adimli prosedurler « ile baslar.

b
i
+H
<

Urlin Gzerinde gériilen etiketleme sembollerinin agiklamasi icin bkz. kullanici kilavuzundaki “Etiketleme
Sembolleri”.
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Yardim Alma

Teknik destek icin lUtfen asadidaki numaralan arayarak FUJIFILM SonoSite’a basvurun:

Telefon
(ABD veya Kanada)

Telefon
(ABD veya Kanada

disi)
Faks
E-posta
Web

Avrupa Servis Merkezi

Asya Servis Merkezi

ABD’de basilmistir.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330"u veya yerel temsilcinizi arayin.

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
Www.sonosite.com

Ana Merkez: +31 20 751 2020
ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
ispanyolca destek: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Ek bilgiler (SonoSite Edge)

Asagidaki bélumde yalnizca SonoSite Edge sistemi kullanici kilavuzunu destekleyici bilgiler veriimektedir.

Kablo ariza tanisi

Arizall dénUstUraca kablolarinin sisteme hasar vermesini dnlemek amaciyla SonoSite Edge sistemine bir
kablo ariza tanisi 6zelligi eklenmistir. Bu 6zellikte, sistem veya déntstiariclinin hasar gérdiganin

saptanmasina bagl olarak iki farkl hata mesajindan biri gelir. Daha fazla destek icin, FUJIFILM SonoSite
Teknik Destek ekibiyle irtibata gegin.
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Donistiirticti kablolarinin hasar bakimindan test edilmesi

Tum dénustartculer, sistem yazilim yUkseltmesi yapildiktan sonra ya da onariimis bir sistem SonoSite
firmasindan geri alindiktan sonra test edilmelidir. Bu islem, sistem tekrar kullanima alinmadan 6nce
yapiimalidir.

DonustUraculeri test ettiginiz sira 6nemlidir. DonUsturiclleri asagidaki sirayla test edin:

Doniistiiriicii kablolarini hasar bakimindan test etmek igin

1 Herhangi bir donUsturict (asagidakiler harig)
2 P21x

3 HFL38x

4 C60x

5 L38x

6 L25x

Duzeltme Listesi
Asagidaki bélimde, kullanici kilavuzuna yapilan dizeltmeler ve giincellemeler saglanmaktadir.

Kullanim amaglan (SonoSite Edge)

Asadidaki icerik, SonoSite Edge kullanici kilavuzlarindan gikariimistir.
Prostat goriintiileme uygulamalari

Prostatta ve ¢evreleyen anatomik yapilarda herhangi bir patolojinin bulunup bulunmadigini tespit etmek
Uzere degerlendirmeler yapabilirsiniz.

Resimlerin ve kliplerin kaydedilmesi

Sistem durumu alanindaki yizde simgesi dahili depolamada kullanilabilir alanin ytzdesini gdsterir.

Kullanim amaglari (SonoSite Edge) 265
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Patentler
SonoSite Edge sistemi

Patentler: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,439,840; US 8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467 US 8,147,408; US 8,137,278; US
8,088,071; US 8,066,642; US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US
7,604,596; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US
6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,364,839; US
6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU:
727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711, CN103237499 B; CN101231457 B; CN 98108973.9; CN
98106133.8; CN97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE 69730563.5; DE 602004027882.3; DE
602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP 1552792; EP 1180971; EP
0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792; ES 0881492;
FR 158978;FR 1552792; FR 1180970; FR0881492; FR 0875203; FR0815793; GB 158978; GB 1552792;
GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793; IT 1589878; IT 1552792; IT
0881492; IT 0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series sistemi

Patentler: US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US
8,376,103; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461, US 7,804,970; US
7,740,586; US 7,686,766; US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211, US 7,449,640; US 7,169,108, US
6,962,566; US 6,648,826; US 6,569,101; US 6,471,651; US 6,416,475, US 6,383,139; US 6,371,918, US
6,364,839; US 6,135,961; US 5,893,363; US 5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; USD592,750;
USD591,423; AU 727381; AU 730822; CA 2,371,711, CA 2,372,152; CA 2,373,065; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 97113678.5; CN 98106133.8; CN 200830007734.8; EP 0875203; EP 0881492; EP
1175713; EP 1180970; EP 1180971; EP 1552792; EP 1589878; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR
528102; ve KR 532359.

Tehlikeli materyaller (SonoSite Edge)
Asagidaki uyariyi yalnizca SonoSite Edge ultrason sistemi icin yok sayin:

UYARI Sivi kristal ekran (LCD) civa igerir. LCD ekrani yerel yénetmeliklere uygun sekilde
elden cikarin.
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Elektrik glivenligi

Asagidaki uyari, kullanicr kilavuzlarinin Givenlik bélimindeki dider elektriksel guvenlik uyarilarina
eklenmistir.

UYARI Hastanin, donlstartcl veya EKG uglan disindaki herhangi bir sistem pargasiyla E
temasini engelleyin. =
Klinik giivenlik
2
Asagidaki uyar guncellenmistir. 8
&
UYARI FUJIFILM SonoSite, kendi Urettigi sistemlerin yakinlarinda yuksek frekansli
elektromedikal cihazlarin kullaniimasini 6nermemektedir. FUJIFILM SonoSite
ekipmanlar yuksek frekansli elektrocerrahi cihazlari veya prosedurleri ile birlikte
kullanim igin valide edilmemistir. FUJIFILM SonoSite sistemlerinin yakinlarinda m
yuksek frekansli elektrocerrahi cihazlarinin kullanilmasi sistemin anormal sekilde E
calismasina veya kapanmasina yol agabilir. ;
Yanma tehlikesi riskinden kaginmak icin, dénUstartciyt yiksek frekansh cerrahi =
cihazlarla birlikte kullanmayin. Yuksek frekansli cerrahi nétr elektrot baglantisinda
bir bozukluk oldugu durumlarda bu tur bir tehlike ortaya ¢ikabilir.
0
_ _ 3
Beklenmedik veri kaybi 2
=¢

Herhangi bir mevcut (agik) ¢alisma sonlandirimadan belirli ayarlar degisirse, ultrason is akislarindaki hasta
muayene hesaplamalari, uyari veya isaret verilmeden kaybedilebilir. Asadidaki uyarilara bakin:

Asagidaki herhangi bir ayarda yapilacak degisiklik, mevcut (agik) calismadaki
analiz degerlerinin silinmesine yol agar. Sistemde herhangi bir acik ¢alisma
sonlandirimadan bu ayarlar degistiriimemelidir.

» Tarih ve saat

» OB tablolari ve 6zel 6lgimler
» Kardiyak TDI etiketleri

» IMT etiketleri

» Doppler birimleri

b
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Olciimler

Atim Hacmi (SV) veya Atim indeksini (SI) hesaplamak icin

1 Hasta bilgi formunun Height (YUkseklik) ve Weight (Agirlik) alanlarini doldurun. BSA dederi otomatik
olarak hesaplanir. (Yalnizca SI.)

2 LVOT'den 6lgin (2B).
a Dondurulmus 2B bir resim Gzerinde, calcs (Hesaplamalar) tusuna basin.
b 2B ana menusinden, AO/LA dgesini segin.
c Calculations (Hesaplamalar) menUsinden, LVOT D 6desini segin.
d Pergelleri yerlestirin.
e Hesaplamayi kaydedin.
3 LVOT’den élcuin (Doppler).
a Dondurulmus bir Doppler resim Uzerinde, calcs (Hesaplamalar) tusuna basin.
b Calculations (Hesaplamalar) menistnden, AV 6gesini segin, ardindan LVOT VTI 6gesini segin.
¢ Pergelleri yerlestirin.
d Hesaplamayi kaydedin.
Aort Kapakcik Alanini (AVA) hesaplamak icin
AVA hesaplamasi 2B’de bir 6lcim ve Doppler'de iki 6lciim gerektirir. Olcimler kaydedildikten sonra, sonug
hasta raporunda géruntulenir.
1 2B’de LVOT'dan él¢cim yapin:
a Dondurulmus 2B bir resim Gzerinde, calcs (Hesaplamalar) tusuna basin.
b Calculations (Hesaplamalar) menisunden, énce AV 6desini, ardindan da LVOT D &6desini segin.
¢ Pergelleri yerlestirin.

d Hesaplamayi kaydedin.

Doppler'de AV 6gesini segin, LVOT u 6lgin ve ardindan AV'yi élcin.

Olciim referanslari

Devamlilik Denklemiyle cm? cinsinden Aort Kapakgik Alani (AVA)

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition., Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.73, 191-195.
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AZ = A1 * V1/V2

bu denklemde:
A, = Ao kapakgik alani

A, = LVOT alani (CSA)

V4 = LVOT hizi (VMaks)

V, = Ao valfi hizi (VMaks)
LVOT = Sol Ventrikal Cikis Yolu

mmHG cinsinden Basing Farki (PGr)

Oh, JK., JB. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p.63-66.

PGr = 4 * (Hiz)?

Zirve E Basing Farki (E PG)

E PG = 4 * PE?

Zirve A Basing Farki (A PG)
APG =4 *PA

Zirve Basing Farki (PGmaks)

PGmaks = 4 * PV? )
Ortalama Basing Degisim Olgist (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG ortalama = topIam(4v2)/N
bu denklemde:

v = aralik n cinsinden pik hizdir
N = Riemann toplamindaki aralik sayisidir

Qp/Qs

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.70-72.

Qp/Qs = SV Qp boélgesi/SV Qs bolgesi = RVOT SV/LVOT SV
bu denklemde:

RVOT SV = RVOT CSA* RVOT VTl = /4 * RVOT ¢ap2 * RVOT VTI
LVOT SV = LVOT CSA * LVOT VTI = /4 * LVOT ¢ap2 * LVOT VTI

Olgtim referanslari 269
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mL cinsinden Atim Hacmi (SV) Doppler

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), p.69-71.

SV = (CSA * VTI)

bu denklemde:
CSA = Orifisin Capraz Kesitsel Alani (LVOT alani)
VTl = LVOT Hiz Zaman integrali

Temizlik ve dezenfeksiyon

Bu bdlim, ultrason sistemi, dénustirtculer ve aksesuarlarinin temizlik ve dezenfeksiyonuna yonelik
talimatlan guncellemektedir.

Ultrason sisteminizi, ddnusturiclyu ve aksesuarlarn temizlerken veya dezenfekte ederken FUJIFILM
SonoSite tavsiyelerini kullanin. Yan birimleri temizlerken veya dezenfekte ederken yan birimlerle ilgili Gretici
talimatlarindaki temizleme tavsiyelerini kullanin.

Doénusturacu resimleri icin, bkz. www.sonosite.com/products/transducers.

Notlar » Sistem ve donUstUrica, her muayeneden sonra temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Bu temizleme ve dezenfekte etme talimatlarinin, herhangi bir adim
atlanmadan izlenmesi 6nemlidir.

» TEEx dénusturictyt temizlemek icin, TEEx Kullanici Kilavuzu'ndaki temizleme
ve dezenfeksiyon talimatlarina bakin.

Baslamadan once

» Dezenfektan ureticisinin, koruyucu goézlik ve eldivenler gibi, uygun kisisel koruyucu ekipmanlarla (KKE)
ilgili tavsiyelerini izleyin.

» Korozyon, renk bozulmasi, asinma veya ¢atlamis sizdirmazliklar gibi kabul edilemez herhangi bir bozulma
bulunmadigini saptamak igin sistemi ve déontsturtcly U inceleyin. Gézle gorallr bir hasar varsa, kullanmayi
birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinize basvurun.

» Temizleme ve dezenfeksiyon materyallerinin tesisinizde kullanim icin uygun oldugundan emin olun.
FUJIFILM SonoSite, temizleyicileri ve dezenfektanlari, FUJIFILM SonoSite sistemleri ve dondstrtculeriyle
kullanim amagli olarak test eder.

» Bu bdélumde listelenen dezenfektanlar ve temizleme yontemleri, Grinle materyal uyumuna ve etkinlige
yonelik olarak FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmistir.

» Dezenfektan tlrlnun ve sollsyon kuvvetinin ve suresinin cihaz ve uygulama igin uygun oldugundan emin
olun.
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» Kimyasal maddeleri hazirlarken, kullanirken ve imha ederken, Ureticinin tavsiyelerini ve yerel
yonetmelikleri izleyin.

UYARILAR » Temizleme ve dezenfeksiyon sollsyonlarinin ve mendillerinin
son kullanma tarihlerinin gegmediginden emin olun.

» Bazi temizleyiciler ve dezenfektanlar bazi kisilerde alerjik
reaksiyonlar olusmasina neden olabilir.

» Temizleme sollsyonunun veya dezenfektanin sistem
konnektorlerine veya donUsturict konnektoriine girmesine
izin vermeyin.

» Dis yUzeylere hasar verecedi icin tiner veya benzin gibi gugla
¢o6zuculler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. Yalnizca
FUJIFILM SonoSite tarafindan énerilen temizleyicileri veya
dezenfektanlari kullanin.

Gerekli temizleme ve dezenfeksiyon seviyesini saptama

UYARI Bu bodliimde yer alan temizleme talimatlari, Amerikan Gida ve ilag
Dairesi (FDA) tarafindan zorunlu kilinan gereklilikleri temel
almaktadir. Bu talimatlara uyulmamasi, ¢apraz kontaminasyona
ve hasta enfeksiyonuna neden olabilir.

Sistem igin gereken temizleme ve dezenfeksiyon, kullanim sirasinda temas ettidgi dokunun tirtne goére
belirlenir. Gereken temizleme ve dezenfeksiyon seviyesini belirlemek igin, Tablo 1'i kullanin.

Temizlik ve dezenfeksiyon 271
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Tablo 1: Temizleme ve dezenfeksiyon yontemi se¢gme

Sistem veya doniisturiciniin herhangi bir kismi, kesilmis cilt, kan, mukozal zarlar veya viicut

sivilanyla temas etti mi?

» Secenek @

“Sistemi ve doniistiiriiciiyii yiiksek
seviyede temizleme ve dezenfekte
etme (yan kritik kullanimlar)”,
sayfa 272 kismina gidin.

» Segenek

“Sistemi ve doniistirticiiyi disik
seviyede temizleme ve dezenfekte
etme (kritik olmayan kullanimlar)”,
sayfa 278 kismina gidin.

Kesilmis cilt, kan, mukozal zarlar
EVET s )
veya vicut sivisiyla temas etti.

VEYA

HAYIR Kesilmis cilt, kan veya YUcut
sivilaryla temas etmedi.

Spaulding siniflandirmalari
Spaulding siniflandirmalan (kritik olmayan, yari kritik), cihaza, kullaniima bigimine ve enfeksiyon riskine gore,

tibbi cihazlarin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesine yénelik yaklasimi belirler. Sistem ve dénusturiculer,
kritik olmayan ve yari kritik kullanimlarin Spaulding siniflandirmalarinda kullanim igin tasarlanmistir.

Segenek @ Sistemi ve donustirtictiyi yiuksek seviyede temizleme ve dezenfekte

etme (yan kritik kullanimlar)

Ultrason sistemini ve dénustirictyU, kan, kesilmis cilt, mukozal zarlar ve viicut sivilanyla temas
ettiginde temizlemek ve ylksek seviyede dezenfekte etmek icin bu prosediiri kullanin.
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Temizleyici ve dezenfektanlari kullanirken, Ureticinin talimatlarini izleyin. Prosedurde listelenen temizleyiciler
ve dezenfektanlar hem kimyasal olarak uyumludur hem de sistem ve dénusturaculer igin etkinlik bakimindan

test edilmistir. Temizleyici ve dezenfektanlarin, tesisinizde kullanim igin uygun oldugundan emin olun.

ysueq

UYARILAR » Elektrik carpmasindan kaginmak i¢in, temizlikten énce,
sistemi gug kaynagdindan ayirin.

v
)SION

Kimyasal Ureticisi tarafindan dnerilen, goézluk ve eldiven gibi
uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) giyin.

v

Hicbir adimi atlamayin veya temizlik ve dezenfeksiyon
islemini herhangi bir sekilde kisaltmayin.

v

Temizleyicileri veya dezenfektanlarn dogrudan sistem
yUzeylerine veya sistem ve dénustlrict konnektorleri
Uzerine spreyle sikkmayin. Spreyin bu sekilde sikilmasi
sollsyonun sistemin igine sizmasina, sistemin zarar
gérmesine ve garantinin gegersiz kilinmasina neden olabilir.

e}SUSAS

v

Bir dénustarica veya dénusturtcu kablosunu, burada yer
almayan bir yontem veya kimyasal kullanarak dezenfekte

etmeye calismayin. Bunun yapilmasi, déntsturicuye zarar
verebilir ve garantiyi gecersiz kilabilir.

oalyy3

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan dnerilen temizleyicileri
ve dezenfektanlari kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici
solusyon veya yanlis solusyon kuvveti kullanilmasi, Sisteme
ve dénusturicuye zarar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.
SolUsyon kuvvetleri igin, dezenfektan Ureticisinin tavsiyelerini
izleyin.

d

<
n
n
A
S
s

Not Ultrason sistemini ve dénastirtctyu her kullanimdan sonra
temizlemeniz ve dezenfekte etmeniz gerekir, ancak yalnizca
donUstlracl ylUksek seviyede dezenfekte edilebilir.

Sistemi ve doniistiiriiciiyii temizlemek ve dezenfekte etmek igin

1 Gii¢ diigmesine basarak sistemi kapatin.

2 GUg kablosunu prizden gikarin. 8
3 Mevcut ise, tek kullanimlik dénustaricu kilifini gikarin. E'iﬁﬁ
<

4 DOnUsturtcuyu sistemden ayirin. Ultrason sistemini temizlerken gecgici olarak temiz ekipmanlar ya da
yuzeylerde ¢apraz kontaminasyona yol agmayacak bir yere koyun.
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5 ULTRASON SISTEMININ dis ylizeylerini temizleyerek birikinti ya da viicut sivilarini giderin. Asagidaki
proseduru kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

Ultrason sistemi icin onayl temizleyiciler/dezenfektanlar

Temizleyici/dezenfektan Uyumlu sistemler Minimum 1slak temas siiresi’

SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 dakika

SonoSite S Series
Pl-Spray I 10 dakika

! Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum slre boyunca dezenfektanla islatiimis halde
kalmaldir.

Onayl temizleyicilerin ve dezenfektanlarin tam listesi icin www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
adresindeki temizleme ve dezenfeksiyon araglarina bakin.

b Sistemden tim jel, birikinti ve vlcut sivilarini giderin.

c Yeni bir mendille, ekran da dahil olmak Uzere sistemi, temiz alanlardan kirli alanlara dogru silerek
temizleyin. Bu yéntem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

d Uretici tarafindan énerilen en diisiik islak temas siiresine uyun. Sistemi islaklik gérinimi bakimindan
inceleyin. Artik islak dedilse yeni bir mendille tekrar uygulayin.

e Ultrason sisteminin temiz, iyi havalandinimis bir alanda havayla kurumasina izin verin.

6 Her turll birikinti veya vlcut sivisini gidermek igin ultrason sistemi STANDINI temizleyin. Standin
temizlenmesi hakkinda bilgi icin, bkz. Edge Stant ve H-Universal Stant Kullanici Kilavuzu.

7 Her tarlu birikinti veya viicut sivisini gidermek icin DONUSTURUCU KABLOSUNU VE GOVDESINI
temizleyin. Asadidaki prosedurd kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.
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Doniistiiriicii icin onayh temizleyiciler/dezenfektanlar

Minimum islak temas
1

Uyumlu Déniistiiriicii

siiresi

2
o
SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 dakika =
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,
P11x3, P21x, SLAX
SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 dakika
)
<
PIl-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8%, HFL38x, 10 dakika §
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x%, g
P10x, P11x3, P21x, SLAX
! Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum sire boyunca dezenfektanla islatiimis halde
kalmaldir. E
2 Mikobakteri igin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli. 2
3P11x doénustirictnin Kanada'da kullanim lisansi yoktur. 5_
4 L52x donUstirtct sadece veterinerlik amagl kullanim igindir.
Onayl temizleyicilerin ve dezenfektanlarin tam listesi icin www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
adresindeki temizleme ve dezenfeksiyon araglarina bakin.
o
b Sistemden tim jel, birikinti ve vicut sivilarini giderin. A
=
c Yeni bir mendille, kabloyu ve dénustiriclyU, kablodan baslayip tarama bashgina dogru silerek -

temizleyin. Bu yontem, ¢capraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

=>

0o = ==

Dikkat | Konektdrun elektronik bilesenlerinin yaninda nem olmasina izin vermeyin.

b
i
+H
<

d Uretici tarafindan énerilen en diisiik islak temas siiresine uyun. DénGstariciyi 1slaklik gérinimi
bakimindan inceleyin. Artik 1slak dedilse yeni bir mendille tekrar uygulayin.
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8 TUm jel, birikinti ve vicut sivilarinin, sistemden ve donastirictden giderildigini dogrulayin. Gerekirse, 5,
6 ve 7. adimlari yeni bir mendille tekrarlayin.

UYARI TUm jel, birikinti ve vacut sivilarinin gideriimemesi halinde, prob Uzerinde
kontaminant kalabilir.

9 Sistem, donusturicu ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.
Gozle gorulur bir hasar varsa, kullanmayi birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinize basvurun.
10 Dezenfektani kullanim icin hazirlayin.
a Onayli dezenfektanlar listesinden yuksek seviye bir dezenfektan segin.

SonoSite Edge ve SonoSite S Series doniistiiriiciilerle uyumlu yiiksek seviye dezenfektanlar

Dezenfektan Batirma

Dezenfektan | Uyumlu doniistiiriiciiler ..
Siiresi

Cidex C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 25 °C 45 dakika
HFL50x, ICTx, L25x%, L38x, L38xi,

P10x, P11x", P21x

Cidex OPA C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 20 °C 12 dakika

HFL50x, L25x, L38x, L38xi, L52x2,
P10x, P21x

T P11x donUstUrtctinin Kanada'da kullanim lisansi yoktur.
2 L52x donUstirtct sadece veterinerlik amagl kullanim igindir.

Onayl temizleyicilerin ve dezenfektanlarin tam listesi icin www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
adresindeki temizleme ve dezenfeksiyon araglarina bakin.

b Sise Uzerindeki son kullanma tarihini kontrol ederek dezenfektanin son kullanma tarihinin
gec¢mediginden emin olun.

c Dezenfeksiyon kimyasallarini karistirin veya uretici tarafindan énerilen konsantrasyona sahip oldugunu
kontrol edin (6rnegdin, bir kimyasal strip testi).

d Dezenfektan sicakhiginin, Ureticinin énerdidi sinirlar iginde oldugunu kontrol edin.
11 DonUstlrictde yuksek seviye dezenfeksiyon islemi gergeklestirin. Asagidaki prosedira kullanin:

a DonusturiclyU yUksek seviye dezenfeksiyon solUsyonuna batirin.
UYARI YUksek seviye dezenfektanlar donUstiriciden tamamen temizlenmezse hastaya

zarar verebilir. Kimyasal kalintiyr gidermek igin, Greticinin yikama talimatlarini
izleyin.
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» DonustUrtcuyu kimyasal Ureticisi tarafindan tavsiye
edilenden daha uzun sure islatmayin.

» DOnUstlrtct konnektériinl herhangi bir dezenfektan
solUsyona batirmayin.

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan dnerilen temizleyicileri

" 2
ve dezenfektanlari kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici 3
solusyon veya yanlis solisyon kuvveti kullaniimasi, =

doénustUracuye zarar verebilir veya donusturicinun renginin

bozulmasina neden olabilir ve garantiyi gegersiz kilar.
b Konektdr ve kablonun ¢ogunun sivinin disinda kaldigindan emin olun. Kablonun 5 cm kismini, "
déndstiricd tarama bashdina yakin daldirabilirsiniz. §
Konnektoér %
{ ' Kablo
(L D= &

Maksimum m
5cm E
Batirmayin =
2
—— Tarama basldi -
A
2
s
3

Sekil 1 Dénustluracu bilesenlerinin adlan

12 DonUstartctya ayn ayn i kez asagdidaki prosedirt kullanarak durulayin:

UYARI YUksek seviye dezenfektanlar donUstiriciden tamamen temizlenmezse hastaya
zarar verebilir. Kimyasal kalintiy1 gidermek igin, Ureticinin yikama talimatlarini
izleyin.
3
a Donustartclyl, dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gére temiz, musluk suyuyla durulayin (en az bir ;EE
dakika). s

b Konektorin ve konektérden gelen kablonun en az 31-46 cm'lik kisminin kuru kalmasini saglayin.
¢ Bu adimi, dénastlracu ayn ayn U¢ kez durulanana kadar tekrarlayin.
13 Donastaructyu steril, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14 Dezenfektani Ureticinin kurallarina gére atin.
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Secenek Sistemi ve doniistiiriiciiyi diisiik seviyede temizleme ve dezenfekte

etme (kritik olmayan kullanimlar)

Asadgidaki prosedurd, ultrason sistemi ve donUsturlcd, kan, kesilmis deri, mukoza zarlarn veya viicut
sivilanyla temas etmediyse temizlemek ve dezenfekte etmek igin kullanin.

UYARI Sistem ya da donusttrict asadidakilerin biriyle temas ettiyse,
yuksek seviye temizleme ve dezenfeksiyon proseduru kullanin.
Bkz. “Sistemi ve doniistiiriiciiyii yiiksek seviyede
temizleme ve dezenfekte etme (yar kritik kullanimlar)”,
sayfa 272:

» Kan

» Kesilmis cilt

» Mukozal zarlar
» VUcut sivilari

Temizleyici ve dezenfektanlar kullanirken, Ureticinin talimatlarini izleyin. Prosedurde listelenen temizleyiciler
ve dezenfektanlar hem kimyasal olarak uyumludur hem de sistem ve dénusturaculer igin etkinlik bakimindan
test edilmistir. Temizleyici ve dezenfektanlarin, tesisinizde kullanim i¢in uygun oldugundan emin olun.

UYARILAR » Elektrik garpmasindan kaginmak igin, temizlikten énce, sistemi
gUg kaynagindan ayirin.

» Kimyasal Ureticisi tarafindan énerilen, gozlUk ve eldiven gibi
uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) giyin.

v

Temizleyicileri veya dezenfektanlar dogrudan sistem
yuzeylerine veya sistem ve dénusturtict konnektorleri
Uzerine spreyle sikmayin. Spreyin bu sekilde sikilmasi
solisyonun sistemin igine sizmasina, sistemin zarar
gérmesine ve garantinin gegersiz kilnmasina neden olabilir.

v

Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan énerilen temizleyicileri
ve dezenfektanlar kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici
sollisyon veya yanlis soltisyon kuvveti kullaniimasi, Sisteme
ve dénusturlcuye zarar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.
Solusyon kuvvetleri icin, dezenfektan Ureticisinin tavsiyelerini
izleyin.

v

Bir déonustlrict veya donustartct kablosunu, burada yer
almayan bir yontem veya kimyasal kullanarak dezenfekte

etmeye calismayin. Bunun yapilmasi, dénUstUraclye zarar
verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.
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Sistemi ve doniistiiriiciiyii temizlemek ve dezenfekte etmek igin

ysueq

1 Giig¢ diigmesine basarak sistemi kapatin.
2 Gug¢ kablosunu prizden gikarin.

3 Mevcut ise, donusturacu kilifini gikarin.

2
)
4 DoOnustaraclyd sistemden ayirin. Ultrason sistemini temizlerken gegici olarak temiz ekipmanlar ya da g
yuzeylerde ¢apraz kontaminasyona yol agmayacak bir yere koyun.
5 ULTRASON SISTEMININ dis ylizeylerini temizleyerek birikintileri giderin. Asagidaki prosedurd kullanin:
a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ve dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin. %
>
Ultrason sistemi icin onayl temizleyiciler/dezenfektanlar: :’T
Temizleyici/dezenfektan Uyumlu sistemler Minimum islak temas siiresi’
SaniCloth Plus SonoSite Edge 3 dakika m
SonoSite S Series i <
Pl-Spray I 10 dakika g
A
! Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum slre boyunca dezenfektanla islatiimis halde =
kalmaldir.
Onayl temizleyicilerin ve dezenfektanlarin tam listesi icin www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
adresindeki temizleme ve dezenfeksiyon araglarina bakin.
0
<
b TUm jel ve birikintileri sistemden giderin. §
S
=¢

¢ Yeni bir mendille, ekran da dahil olmak Uzere sistemi, temiz alanlardan kirli alanlara dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

d Minimum islak temas suresini gézleyin ve Ureticinin talimatlarina bakin. Sistemi islaklik gérindmu
bakimindan inceleyin. Artik 1slak dedilse yeni bir mendille tekrar uygulayin.

6 Birikintileri gidermek igin ultrason sisteminin STANDINI temizleyin. Standin temizlenmesi hakkinda bilgi
icin, bkz. Edge Stant ve H-Universal Stant Kullanici Kilavuzu.

b
i
+H
<
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7 Birikintileri gidermek icin DONUSTURUCU KABLOSUNU VE GOVDESINIi temizleyin. Asagidaki
proseduru kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayl temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

Doniistiiriicii icin onayh temizleyiciler/dezenfektanlar:

Minimum islak temas
1

Uyumlu Déniistiiriicti

siiresi

SaniCloth AF32 C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 3 dakika
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, P10x,

P11x3, P21x, SLAX

SaniCloth Plus HFL50x, L52x% 3 dakika

Pl-Spray I C11x, C60x, C60xi, C8x, HFL38x, 10 dakika
HFL50x, ICTx, L25x, L38x, L38xi, L52x3,
P10x, P11x%, P21x, SLAX

! Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum sire boyunca dezenfektanla islatiimis halde
kalmaldir.

2 Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli.

3P11x doénustiricinin Kanada'da kullanim lisansi yoktur.

4 L52x donUstirtct sadece veterinerlik amagl kullanim igindir.
Onayl temizleyicilerin ve dezenfektanlarin tam listesi icin www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants
adresindeki temizleme ve dezenfeksiyon araglarina bakin.

b Tum jel ve birikintileri sistemden giderin.

¢ Yeni bir mendille, kabloyu ve dénustiriclyU, kablodan baslayip tarama bashgina dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢capraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

=>

@ o = —=—C_

Dikkat Konektdrun elektronik bilesenlerinin yaninda nem olmasina izin vermeyin.

d Uretici tarafindan énerilen en diisiik islak temas siiresine uyun. DénGstariciyi 1slaklik gérinimi
bakimindan inceleyin. Artik 1slak dedilse yeni bir mendille tekrar uygulayin.
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8 TUm jel ve birikintilerin sistemden ve doéntstarictden giderildigini dogrulayin. Gerekirse, 5, 6 ve 7.
adimlar yeni bir mendille tekrarlayin.

UYARI Tdm jel ve birikintilerin giderilmemesi halinde, prob Uzerinde kontaminant
kalabilir.

9 Ultrason sisteminin ve dénUsturdctinin temiz, iyi havalandinlmis bir alanda havayla kurumasina izin
verin.
10 Sistem, donusturtcu ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.

Gozle gorulur bir hasar varsa, kullanmayi birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinize basvurun.

Doniustiriiciyi depolama

Doniistiiriicliyi depolamak igin

1 DonistUractnin, énceki bolimde ayrintilari verildigi sekilde temizlendiginden ve dezenfekte edildiginden
emin olun.

2 Donusturacuyl serbestce ve dikey olarak asilacak sekilde depolayin ve asagidaki dnlemlere uyun:
» Dénustartctyd kirlenmis déonusturtculerden uzakta depolayin.

» Dénustartctyt guvenli ve havalandirmasi iyi olan bir ortamda depolayin. DénUstartctyU kapali
kaplarda veya yogunlasmanin olabilecegi yerlerde depolamayin.

» Dogrudan giines isigina ve x-isinlarina maruz birakmaktan kacinin. Onerilen depolama sicakligi 0 °C ve
+45 °C arasindadrr.

» Depolama igin duvara monte edilmis bir raf kullanilacaksa, su noktalara dikkat edin:

» Sikica monte edilmelidir.
» Depolama yuvalari donUstUrictyld bozmamalidir veya kabloya hasar vermemelidir.

» Raf, donUstUracanun kazayla dismesini 6nleyecek boyutta olmali ve buna gére
konumlandiriimahdir.

» Konnektéran desteklendiginden ve guvenli oldugundan emin olun.
Doéndstiriiciyi tasima

Doénusturacuyd tasirken, hasardan korumak ve gapraz kirlenmeyi engellemek igin 6nlem almalisiniz.
Kullandiginiz kabin kurulusunuz tarafindan onaylandigindan emin olun.

Kirli donustiiriiciiyli temizlemek icin tagima

Kirli donastirict kontamine olmustur ve muayeneden 6nce temizlenmelidir.
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1 Doénasturactyu temiz, onaylanmis bir kaba koyun.

UYARI Gapraz kirlenmeyi veya kisinin beklenmedik sekilde biyolojik malzemeye maruz
kalmasini énlemek icin, kirlenmis dénUstaricileri tastlyan kaplar asagidakine
benzer sekilde ISO biyolojik tehlike etiketi tagimalidir:

Doénastiricayt kapal kaba koymadan énce dénastiricinin kuru oldugundan
emin olun. Nemli bir dénGstiricide yogusma olmasi, konektore zarar verebilir.

2 Doénusturacuyt islem noktasina kapta tasiyin. DonGstartca temizlik icin hazir olmadan kabi agmayin.

Donustlracayd uzun sure boyunca kapall kapta birakmayin.
Temiz donlstiriiciiyii tagima

Temiz bir dénusturicu, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tamamlamis, uygun sekilde saklanmis ve
muayene i¢in kullanima hazir duruma getirilmis dénusttracaduar.

1 DonUstdrdctyd temiz, onaylanmis bir kaba koyun. DénUstUrlclyU temiz olarak tanimlamak icin, temiz
doénastuariculeri tasimak icin kullanilan kaplar temizlik dogrulama etiketi veya sertifikasi bulundurmalidir.

2 Donusturtctyd kullanim noktasina kapta tasiyin. Dénustartct kullanim igin hazir olmadan kabi agmayin.

Doniistiiriiciiyii nakletmek igin

UYARI MUmkun oldugunda, kirlenmis donlstarictnin nakledilmesinden kaginin.
Nakliyeden 6nce, donustiricinin bu bélimde detayli olarak verilen adimlar
kullanilarak veya FUJIFILM SonoSitetan alinan 6zel talimatlara gore temizlenmis
ve dezenfekte edilmis oldugundan emin olun. Dénustirictyt FUJIFILM
SonoSite’a iade edecekseniz, dezenfeksiyonu “Temizlik Beyani” ile belgelendirin
ve ambalaj listesine ilistirin.

1 DonUsturtctyl nakliye kabina koyun ve kapatin. DonUsturictinian herhangi bir pargasinin kaptan
¢ikmasina izin vermeyin.

2 Asagidaki 6nlemleri alarak donUstiriciyd nakledin:
» Kabi okunabilir bir sekilde kinlabilir olarak etiketleyin.
» Nakliye kabinin Gzerine esya istiflemeyin.

» Nakliye sicaklik araligini asmayin: -35 °Cila +65 °C.
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» Nihai hedefine ulasana dek nakliye kabini agmayin.

» Vardiktan sonra, bir muayenede kullanilabilmesi icin dontstaricinun énce temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi gerekir.

Aksesuarlarin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

)SION

EKG badimli kablosunu temizlemek ve dezenfekte etmek icin, bkz. EKG Bagimli Kablosu Kullanici Kilavuzu.
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SonoSite Edge {523

EFI] 1 US 9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US 8,439,840; US
8,398,408; US 8,355,554; US 8,216,146; US 8,213,467; US 8,147,408; US 8,137,278; US 8,088,071; US 8,066,642;
US 8,052,606; US 7,819,807; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766; US 7,604,596; US 7,591,786; US
7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US 6,648,826; US 6,575,908; US 6,569,101;
US 6,471,651; US 6,416,475; US 6,383,139; US 6,364,839; US 6,203,498; US 6,135,961; US 5,893,363; US
5,817,024; US 5,782,769; US 5,722,412; AU: 730822; AU: 727381; CA 2,372,152; CA: 2,371,711; CN103237499 B;
CN101231457 B; CN 98108973.9; CN 98106133.8; CN 97113678.5; DE 69831698.3; DE 69830539.6; DE
69730563.5; DE 602004027882.3; DE 602004023816.3; DE 60034670.6; DE 60029777.2; EP 1589878; EP
1552792; EP 1180971; EP 0875203; EP 0815793; EP 1180970; EP 0881492; ES 2229318; ES 159878; ES 1552792;
ES 0881492; FR 158978; FR 1552792; FR 1180970; FR 0881492; FR 0875203; FR 0815793; GB 158978; GB
1552792; GB 1180971; GB 1180970; GB 0881492; GB 0875203; GB 0815793;IT 1589878;IT 1552792; IT 0881492;
IT0815793; JP5782428 (B2); JP 4696150; KR 532359; KR 528102; NO 326814; NO 326202.

SonoSite S Series £33

A 1 US9,151,832; US 8,956,296; US 8,861,822; US 8,858,436; US 8,834,372; US 8,805,047; US 8,376,103; US
8,216,146; US 8,213,467; US 8,137,278; US 8,066,642; US 7,978,461; US 7,804,970; US 7,740,586; US 7,686,766;
US 7,591,786; US 7,588,541; US 7,534,211; US 7,449,640; US 7,169,108; US 6,962,566; US 6,648,826; US
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