P11x Transducer

User Guide

&1 SonoSite

FUJIFILM



Manufacturer EC Authorized Representative Australia Sponsor

FUJIFILM SonoSite, Inc. FUJIFILM SonoSite B.V. FUJIFILM SonoSite Australasia Pty Ltd
21919 30th Drive SE Joop Geesinkweg 140 114 Old Pittwater Road

Bothell, WA 98021 USA 1114 AB Amsterdam, BROOKVALE, NSW, 2100

T: 1-888-482-9449 or 1-425-951-1200 The Netherlands Australia

F:1-425-951-1201

United States federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

SonoSite, SonoSite Sll, and the SonoSite logo are registered and unregistered trademarks of FUJIFILM SonoSite, Inc. in various
jurisdictions.

AxoTrack is a trademark and registered trademark of Soma Access Systems, LLC in various jurisdictions.
All other trademarks are the property of their respective owners.
Patents: US 8,805,047; US 8,858,436; US 8,861,822; US 8,355,554; US 8,147,408; US 7,588,541; US 6,371,918: US 6,043,590: CN 1149395;

CN103237499; DE 602004027882 D1; DE60021552 D1; DE69837416 D1; FR 1552792; FR 1175173 GB 1552792; CA 2,373,065; GB 1175173;
JP3865928 and pending.

Part Number: P16677-06
Publication Date: November 2017

Copyright © 2017 FUJIFILM SonosSite, Inc. All Rights reserved.



P11x Transducer
User Guide

Introduction
Document conventions
Getting Help

Intended use

Imaging modes

Cleaning and disinfecting

Preparing to use the P11x transducer

Imaging with the P11x transducer

Training mode

Measurements and calculations

Measurement accuracy

Safety
Electrostatic discharge
Guidelines for reducing Ml and TI
Output display
Acoustic output tables

yssinaqg

joueds3y

- O O VW VWOWOONI_BABWWNN-= =

—_ =

siedueiq

Introduction

This P11x Transducer User Guide provides information specific to using the P11x/10-5 MHz transducer with the
AxoTrack® | Sterile Procedure Kit on the AxoTrack feature-enabled SonoSite ultrasound systems. Contact your
SonoSite representative if the AxoTrack feature is not enabled.

oueljey|

The user guide is for a reader familiar with ultrasound techniques. It does not provide training in sonography
or clinical practices. Before using the system, you must have ultrasound training. To aid in safeguarding the
patient and ensuring reliable transducer operation, SonoSite recommends users be trained in the use of the
AxoTrack technology. See the following documents.

Mog

» Refer to your SonoSite ultrasound system instructions on system operations and connecting the transducer.

» Refer to Disinfectants for SonoSite Products for a list of products approved for cleaning and disinfecting the
P11x transducer. See www.sonosite.com.

» Forinformation on preparing the P11x transducer for use, see AxoTrack | Sterile Procedure Kit: Instructions for
Use.The P11x transducer is designed for needle guidance procedures specifically with the AxoTrack | Sterile
Procedure Kit (manufactured by Soma Access Systems, LLC).
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Document conventions

The document follows these conventions:

» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life.

Introduction 1
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» A describes precautions necessary to protect the products.

» 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.

For a description of labeling symbols that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the user guide.

Getting Help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone 877-657-8118
(U.S. or Canada)
Phone 425-951-1330, or call your local representative

(outside U.S. or Canada)

Fax 425-951-6700
Email service@sonosite.com
Web www.sonosite.com

Europe Service Center 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

Asia Service Center +65 6380-5581

Printed in the U.S.

Intended use

The P11x transducer is intended for use in the identification of vascular structures and for use with the
AxoTrack | Sterile Procedure Kit in the placement of needles and catheters in vascular structures.

2 Intended use



Imaging modes

Table 1-1 includes the imaging modes and exam types available with the P11x transducer.
Table 1-1: Available exam types and imaging modes

Imaging mode

Exam type 2D b b PW cw

Arterial

Venous « / «

a. The optimization settings for 2D are Res, Gen, and Pen.
b. The optimization settings for CPD and Color are low, medium, and high (flow sensitivity) with a range of PRF
settings for Color depending on the setting selected.

Note A special training mode is available for use with Blue Phantom models. See “To set
up training mode” on page 7.

Cleaning and disinfecting

The P11x transducer must be cleaned and disinfected before each exam. In addition to protecting the patients
and employees from disease transmission, the disinfectant you choose must be safe for the transducer.

Caution Exposing the P11x transducer to non-recommended chemical sterilants or
submersion of the transducer beyond recommended levels may result in
transducer degradation over time, leading to poor image quality or transducer
failure. See Disinfectants for SonoSite Products.

Please follow the cleaning and disinfection instructions available at www.sonosite.com.

Imaging modes 3
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Preparing to use the P11x transducer

Make sure that the AxoTrack | Sterile Procedure Kit packaging has not been opened prior to use. Before using
the P11x transducer with the AxoTrack | Sterile Procedure Kit, read the warnings and the instructions in the

AxoTrack | Sterile Procedure Kit: Instructions for Use.

WARNINGS

» Before use, inspect the needle guide receiver on the P11x transducer for
excessive wear. If you notice excessive wear, contact FUJIFILM SonoSite.

» The magnet attached to the needle hub may cause electrical interference due to
its proximity with other electronic equipment. The magnet must be kept at least
15 cm (6 in) away from an implanted or attached medical device. See AxoTrack |
Sterile Procedure Kit: Instructions for Use for more information.

» To avoid device damage or patient injury, do not use the P11x compatible
AxoTrack | Sterile Procedure Kit on patients in proximity to pacemakers or
medical electronic implants. The needle includes a magnetic hub that is used to
track the position of the needle when the sterile procedure kit is attached to the
P11x.The magnetic field in direct proximity to the pacemaker or medical
electronic implant may have an adverse effect.

Bacterial or viral contamination can be caused by:
» Removing the sterile needle guide plug before the transducer is placed in
the bottom shield

» Assembling the kit parts in the incorrect order

» Not using sterile gel

» When using the P11x transducer with the disposable kit, ensure that the
disposable shield is properly attached.

Imaging with the P11x transducer

WARNING

When using the P11x transducer with the disposable kit, ensure that the sterile field
is maintained throughout the disposable kit assembly procedure.

Before imaging with the P11x transducer, read these warnings and the instructions in the AxoTrack | Sterile
Procedure Kit: Instructions for Use.

WARNING

Failure to make contact between the magnet and the surface of the sterile shield
may lead to inaccurate needle tracking and loss of the needle graphic on the
ultrasound system.

Preparing to use the P11x transducer



WARNINGS

To turn on the guideline

» Applying too much force with the needle clamp engaged may lead to needle
bending, needle breakage, inaccurate needle tracking, or loss of the needle
graphic on the ultrasound system.

» Twisting the syringe to disengage from the needle hub can cause the needle to
spin in the clamp, resulting in misorientation of the needle bevel. This
misorientation can direct the guide wire into the vessel wall, leading to
procedure delay, patient discomfort, or patient injury.

v

Needle bending due to torquing to reposition the needle in tissue may lead to
procedure delay from feed wire difficulties or an inability to aspirate.

v

Application of too much needle force with the needle clamp engaged, or
attempting to reposition the needle in tissue, may lead to needle breakage, and,
subsequently, procedure delay, patient discomfort, or patient injury.

v

Failure to orient the needle bevel correctly can lead to difficulty advancing the
guide wire, procedure delay, patient discomfort, or patient injury.

v

Virtual needle position error due to transducer, kit, or ultrasound system failure
can lead to procedure delay, patient discomfort, or patient injury. Stop the
procedure and contact FUJIFILM SonoSite if the system displays warnings or if
you notice atypical virtual needle behavior, such as needle image misalignment
to the ultrasound image, flashing, or disappearing.

v

Attempting to reorient the transducer with the needle inserted can lead to
procedural delay, patient discomfort, or patient injury.

v

Partial engagement of the needle clamp or failure to fully set the needle clamp
can lead to procedure delay, patient discomfort, or patient injury.

» Inserting the needle at too steep of an angle may lead to procedure delay due to
difficulty feeding a guide wire or having to restart the procedure.

Before imaging with the P11x transducer, consider using a standard transducer to visualize the anatomy that
includes the intended target. For more information, see the ultrasound system user guide.

Do not rely solely on the visibility of the needle tip on the system display. Use other tactile or visual indicators
to confirmyou are at or in the vessel. (Example: indentation of anterior wall, decreased resistance as the needle
enters the vessel lumen, or blood return in the needle.)

1 Choose an exam type: Press the EXAM key, and select from the menu.

2 Press Guide. A dotted guideline appears on the display.

Imaging with the P11x transducer
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Figure 1-1 Guideline on an ultrasound system

3 Image with the P11x transducer until the guideline on the display is aligned with the intended target.

Note Follow the instructions in the AxoTrack I Sterile Procedure Kit: Instructions for Use for
holding the probe properly. Failure to do so can lead to unstable positioning on the
patient’s skin and unintended lateral movement of the needle.

4 Insert the needle. The virtual needle image appears superimposed on the guideline. The system displays
the virtual depth in centimeters in the lower-right corner of the display.

Note When inserting the needle in Color Mode, the initial entry of the needle may be
obscured by the color bars.

6 Imaging with the P11x transducer



Figure 1-2 Virtual needle image and depth (lower-right corner of the display) on an ultrasound system

5 Follow the instructions in the AxoTrack I Sterile Procedure Kit: Instructions for Use to insert the needle to the
desired target and complete the procedure.

If the image quality is not adequate, review the instructions in the AxoTrack I Sterile Procedure Kit: Instructions
for Use to confirm the correct assembly and alignment of the kit components.

Note Maintain the magnet in contact with the magnet rail. Movement of the magnet
away from the rail will cause the virtual needle to disappear from the display.

Training mode

To set up training mode
1 Press the PATIENT key.
2 Select New/End.

3 Type @AXOTRACK in the Last Name field.

Training mode
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4 Leave all other fields blank.

5 Select Done. The guideline is blue when training mode is active.
To exit training mode

1 Press the PATIENT key.

2 Select New/End.

3 Type any name other than @AXOTRACK in the Last Name field.

4 Select Done.

Measurements and calculations

The distance between the tip of the graphic overlay (center of needle graphic ellipse) and the sonographic tip
is within 2 mm plus 1% of the depth of the needle tip. Only calculations related to 2D, M Mode, and Color apply
to the P11x transducer.

Measurement accuracy

The measurements provided by the system are verified on a static bench model and do not account for
acoustic anomalies of the body. The 2D linear distance measurement results are displayed in centimeters with
two places past the decimal point. The linear distance measurement components for the P11x transducer
have the accuracy of +/- 0.4 cm.

8 Measurements and calculations



Safety

Electrostatic discharge

WARNING | Unless following ESD precautionary procedures, all users and staff must be o
instructed not to connect to or to touch (with body or hand-held tools) pins of <
connectors that have the ESD Sensitive Devices symbol: §

A
Arad
If the symbol is on a border surrounding multiple connectors, the symbol pertains
to all connectors within the border. m
ESD precautionary procedures include the following: 5
» Receive training about ESD, including the following at a minimum: an 3
introduction to the physics of electrostatic charge, the voltage levels that can
occur in normal practice, and the damage that can occur to electronic
components if equipment is touched by an individual who is electrostatically
charged. -
» Prevent the buildup of electrostatic charge. For example, use humidification, §
conductive floor coverings, nonsynthetic clothing, ionizers, and minimizing B,
insulating materials. “
» Discharge your body to earth.
» Use a wrist strap to bond yourself to the ultrasound system or to earth.
g
Guidelines for reducing Ml and TI g
Table 1-2: MI
e o
g
P11x S
+ s
c
a>
; Decrease or lower setting of parameter to reduce MI. =
1
increase or raise setting of parameter to reduce MI. l';’
Q.
w

Safety 9



Table 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

CPD Settings

Transducer Box Box
Width Depth

P11x

' Decrease or lower setting of parameter to reduce MI.

. increase or raise setting of parameter to reduce MI.

Output display
Table 1-4: Tl or Ml >1.0

2D/ CPD/
Transducer M Mode PW Doppler | CW Doppler
Yes = =

P11x Ml No
TIC, TIB, or TIS No No = =

Table 1-5: Transducer Surface Temperature Rise, Internal Use (°C)

Still air 17.0

Simulated use 8.9

10 Safety



Acoustic output tables

Table 1-6 indicates the acoustic output for the SonoSite Edge, M-Turbo, and S Series ultrasound systems.

Table 1-6: Transducer Model: P77x Operating Mode: Color

o
m
s
a
Index Label TIC =
Global Maximum Index Value (b)
Pr3 (MPa) 2.64 %n
W, (mW) # — — # °3_’
o min of [W 5(z4),lta 3(21)] (mW) —
(%}
§ s Z; (cm) —
e . :
= g zZg, (cm) 2.0 — §
3 deq(Zsp) (cm) — 3
< f. (MHz) 476 # — — —
Dim of Agprt X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0.675 5_-
_5 PRF (Hz) 1425 §'
§ Pr@Pll 1oy (MPa)  3.64 °
S deq@Pllmax (cm) _
% Focal Length FL, (cm) — —
o v
g FLy (cm) — — o
Ipa3@MImax (W/ecm?) 417 §
Control 1: Exam Type Ven &
25 § Control 2: Mode Color/CPD
g £ % Control 3: 2D Optimization/Depth  Any/3.3cm
g § S Control 4: Color Optimization/PRF  Low/434Hz E
Control 5: Color Box Position/Size Any/Tall %
(@) This index is not required for this operating mode; value is <1. =
)

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not
reported for the reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)

— Data are not applicable for this transducer/mode.

T T
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Table 1-7 indicates the acoustic output for SonoSite Edge Il and SonoSite Sl ultrasound systems.

Table 1-7: Transducer Model: P77x Operating Mode: Color

Index Label m TIC
12 @) — — — (b)

Global Maximum Index Value

Pr3 (MPa) 2.64
W (mW) # — — #
) min of [W 3(z1),lta 3(27)] (mW) —
g 5 Zy (cm) _
< Q@ Zpp (cm) —
g % z (cm) 20 —
5 a2 :
8% deglzep) (cm) —
< f, (MHz) 476 # — — —
Dim of Aaprt X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
PD (pusec) 0.675
= PRF (Hz) 1425
© Pr@Pllax (MPa)  3.64
E, deq@Pllnax (cm) —
TC_ Focal Length FL, (cm) — —
% FLy (cm) — —
IPA.3@M|max (W/sz) 417
Control 1: Exam Type Ven
25 § Control 2: Mode Color/CPD
g ‘g £ Control 3: 2D Optimization/Depth ~ Gen/5.6 cm
OQ' v § Control 4: Color Optimization/PRF  Low/374Hz
Control 5: Color Box Position/Size Any/Tall

(@) This index is not required for this operating mode; value is <1.

(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not
reported for the reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)

— Data are not applicable for this transducer/mode.

12 Safety
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Einfliihrung
Dieses Benutzerhandbuch fiir den Schallkopf P11x enthalt Informationen, die spezifisch fiir den Gebrauch des
Schallkopfs P11x/10-5 MHz mit dem Sterilverfahren-Kit AxoTrack® | auf den fiir AxoTrack-Funktionen fihig &__"
gemachten Ultraschallsystemen SonoSite sind. Wenden Sie sich an den SonoSite-Kundendienstvertreter, §'
wenn die AxoTrack-Funktion nicht aktiviert sein sollte. °
Das Benutzerhandbuch ist fiir Leser konzipiert, die mit Ultraschallverfahren vertraut sind. Es dient nicht als
Lehrmittel fiir Ultraschalldiagnostik oder klinische Verfahren. Vor dem Gebrauch des Systems sollten Sie eine
Schulung in Ultraschallverfahren absolviert haben. Zum Schutz der Patientensicherheit und zur 3
Gewahrleistung eines zuverlassigen Schallkopfbetriebs empfiehlt SonoSite, dass Benutzerim Umgang mit der g
AxoTrack-Technik geschult werden. Siehe die folgenden Dokumente. §,
» Anweisungen zum Systembetrieb und zum Anschluss des Schallkopfs finden Sie im SonoSite-
Ultraschallsystem-Benutzerhandbuch.
» Eine Liste mit zugelassenen Produkten fiir die Reinigung und Desinfektion des Schallkopfs P11x finden Sie =
im Merkblatt Desinfektionsmittel fiir SonoSite-Produkte. Siehe www.sonosite.com. g
» Angaben zur Vorbereitung des Schallkopfs P11x bitte der Gebrauchsanweisung: Sterilverfahren-Kit AxoTrack ":,_'
Ientnehmen. Der Schallkopf P11x st flir Nadelfiihrungsverfahren insbesondere mit dem Sterilverfahren-Kit y

AxoTrack | (hergestellt von Soma Access Systems, LLC) ausgelegt.

Einfiihrung 13
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Dokumentkonventionen

Fir das Dokument gelten folgende Konventionen:

» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung

oder eines todlichen Unfalls.

» Ein beschreibt die notwendigen Vorsichtsmalnahmen zum Schutz der Produkte.
» Ein Hinweis enthélt ergdnzende Informationen.
» Nummerierte und mit Buchstaben versehene Schritte miissen in einer bestimmten Reihenfolge ausgefiihrt

werden.

» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine

Reihenfolge vor.

Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter,Kennzeichnungssymbole” im

Benutzerhandbuch zu finden.

Weiterfiihrende Informationen

Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon
(USA oder Kanada)

Telefon
(auBerhalb USA oder Kanadas)

Fax
E-Mail
Web

Europdisches Servicezentrum

Asiatisches Servicezentrum

Gedruckt in den USA.

14

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, oder wenden Sie sich an lhren zustandigen
Kundendienstvertreter

+1-425-951-6700
service@sonosite.com
Wwww.sonosite.com

Hauptstelle: +31 20 751 2020

Kundendienst auf Englisch: +44 14 6234 1151
Kundendienst auf Franzo6sisch: +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

+65 6380-5581

Einflihrung



Vorgesehene Verwendung

Die Verwendung des Schallkopfs P11x ist der Identifikation von GefaBstrukturen und Verwendung mit dem
Sterilverfahren-Kit AxoTrack | bei Platzierung von Nadeln und Kathetern in Gefa3strukturen vorbehalten.

Bildgebungsmodi

Tabelle 1-1 beinhaltet die mit dem Schallkopf P11x verfiigbaren Bildgebungsmodi und Untersuchungstypen.
Tabelle 1-1: Verfiigbare Untersuchungstypen und Bildgebungsmodi

Bildgebungsmodus

Untersuchungstyp 2D? b b PW- CW-
M-Modus AL Farbe Doppler Doppler

Arteriell

Venés ‘/ ‘/ ‘/

a. Die Optimierungseinstellungen bei der 2D-Bildgebung sind ,Aufl’, ,Allg” und ,Tiefe".
b. Die Optimierungseinstellungen fiir CPD und Farbe sind ,Niedrig*, ,Mittel” und ,Hoch” (Fluss-Sensitivitat) mit einer
Auswahl an PRF-Einstellungen fiir Farbe, abhangig von der ausgewahlten Einstellung.

Hinweis In Verbindung mit Blue Phantom-Modellen ist ein spezieller Trainingsmodus
verfugbar. Siehe ,Konfigurieren des Modus ,Training” auf Seite 20.

Reinigung und Desinfektion

Der Schallkopf P11x muss vor jeder Untersuchung gereinigt und desinfiziert werden. Das von Ihnen gewdhlte
Desinfektionsmittel muss nicht nur Patienten und Personal vor der Ubertragung von Krankheitserregern
schitzen, sondern auch fiir den Schallkopf geeignet sein.

Vorsichtshinweis Wird der Schallkopf P11x nicht empfohlenen chemischen
Sterilisationsmitteln ausgesetzt oder langer als angegeben eingetaucht,
kann dies den Schallkopf auf langere Sicht gesehen angreifen und zu einer
schlechten Bildqualitat oder einem Defekt des Schallkopfs fiihren. Siehe
Desinfektionsmittel fiir SonoSite-Produkte.

Bitte befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen. Sie finden diese auf www.sonosite.com.

Vorgesehene Verwendung 15
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Vorbereiten des Systems auf die Verwendung des Schallkopfs P11x

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung des Sterilverfahren-Kits AxoTrack I nicht vor der Verwendung geoffnet
wurde. Bevor Sie den Schallkopf P11x mit dem Sterilverfahren-Kit AxoTrack | verwenden, lesen Sie die
Warnhinweise und Anweisungen in der Gebrauchsanweisung: Sterilverfahren-Kit AxoTrack I.

WARNHINWEIS » Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Nadelfiihrungsaufnahme am
Schallkopf P11xauf GibermaBigen Verschleil3. Falls Sie ibermaf3igen Verschleill
feststellen sollten, setzen Sie sich bitte mit FUJIFILM SonoSite in Verbindung.

v

Der am Nadelansatz befestigte Magnet kann aufgrund seiner Nahe zu
anderen elektronischen Geraten elektromagnetische Stérungen
verursachen. Der Magnet muss mindestens 15 cm entfernt von einer
implantierten oder angebrachten medizinischen Vorrichtung gehalten
werden. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung:
Sterilverfahren-Kit AxoTrack I.

v

Um Beschadigungen des Gerits oder Verletzungen von Patienten zu
vermeiden, das P11x-kompatible Sterilverfahren-Kit AxoTrack | nicht in der
Néhe von Patienten mit Schrittmachern oder elektronischen medizinischen
Implantaten einsetzen. Die Nadel enthalt eine Magnetspitze, die zum
Messen der Position der Nadel verwendet wird, wenn das Sterilverfahren-Kit
am P11x angebracht ist. In unmittelbarer Nahe zu Herzschrittmachern oder
sonstigen elektronischen medizinischen Implantaten kann sich das
Magnetfeld nachteilig auswirken.

Bakterielle oder virale Kontamination kann durch Folgendes hervorgerufen
werden:

» Entfernen des sterilen Nadelfiihrungspfropfens, bevor der Schallkopf in
die untere Abschirmung platziert wird

» Montieren der Bestandteile des Kits in der falschen Reihenfolge

» Fehlende Verwendung eines sterilen Gels

» Wenn Sie den Schallkopf P11x mit dem Einmal-Kit verwenden, stellen Sie
sicher, dass die Einmal-Abschirmung richtig angebracht ist.

Bildgebung mit dem Schallkopf P11x

WARNHINWEIS | Wenn Sie den Schallkopf P11x mit dem Einmal-Kit verwenden, stellen Sie sicher,
dass das sterile Feld wahrend des gesamten Montageverfahrens fiir das Einmal-
Kit erhalten bleibt.

16 Vorbereiten des Systems auf die Verwendung des Schallkopfs P11x
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Bevor Sie den Schallkopf P11x zur Bildgebung verwenden, lesen Sie die Warnhinweise und Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung: Sterilverfahren-Kit AxoTrack |.

WARNHINWEIS | Sollte kein Kontakt zwischen dem Magneten und der Oberfldche der sterilen
Abschirmung zustande kommen, kann dies dazu fiihren, dass die Nadelfiihrung
ungenau ist und das Nadeldiagramm auf dem Ultraschallsystem verloren geht.

» Wird zu viel Kraft bei eingerasteter Nadelklemme aufgewendet, kann dies
zum Verbiegen der Nadel, Bruch der Nadel, zu ungenauer Nadelfiihrung oder
zum Verlust des Nadeldiagramms auf dem Ultraschallsystem fiihren.

v

Durch ein Verdrehen der Spritze beim Losen der Verbindung am Nadelansatz

kann es passieren, dass sich die Nadel in der Klemme dreht und infolgedessen
der Schliff der Nadel falsch ausgerichtet wird. Diese Fehlausrichtung kann dazu
fuhren, dass der Fiihrungsdraht in die GefaBwand geleitet wird, was zu Verfah-
rensverzogerungen, Patientenbeschwerden oder Patientenverletzungen fiihrt.

joueds3y

v

Das Verbiegen der Nadel aufgrund der Verspannung bei der Neupositionierung
der Nadelim Gewebe kann zu Verfahrensverzégerungen wegen Schwierigkeiten
beim Drahtvorschub oder zur Nichtdurchfiihrbarkeit der Aspiration fiihren.

siedueiq

v

Wird zu viel Kraft bei eingerasteter Nadelklemme aufgewendet oder versucht,
die Nadel im Gewebe neu zu positionieren, kann dies zum Bruch der Nadel
und in der Folge zu Verfahrensverzogerungen, Patientenbeschwerden oder
Patientenverletzungen fiihren.

v

Eine Fehlausrichtung des Nadelschliffs kann zu Schwierigkeiten beim
Vorschub des Fiihrungsdrahts, zu Verfahrensverzogerungen, zu
Patientenbeschwerden oder zu Patientenverletzungen fiihren.

oueley|

v

Ein Positionierungsfehler der virtuellen Nadel aufgrund eines Schallkopf-, Kit-
oder Systemversagens kann zu Verfahrensverzogerungen, Patientenbe-
schwerden oder Patientenverletzungen fiihren. Stoppen Sie das Verfahren und
kontaktieren Sie FUJIFILM SonoSite, wenn das System Warnungen anzeigt oder
wenn Sie ein atypisches Verhalten der virtuellen Nadel feststellen, z.B. ein vom
Ultraschallbild abweichendes Nadelbild, Blinken oder Verschwinden der Anzeige.

9 Hod
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v

Wird versucht, den Schallkopf mit eingefiihrter Nadel neu auszurichten, kann
dies zu Verfahrensverzégerungen, Patientenbeschwerden oder
Patientenverletzungen fiihren.

v

Ein nur teilweise Einrasten der Nadelklemme oder eine unvollstandige
Einrichtung der Nadelklemmenanordnung kann ebenfalls zu Verfahrensver-
zdgerungen, Patientenbeschwerden oder Patientenverletzungen fiihren.

spuejiapaN

v

Wird die Nadel in einem zu steilen Winkel eingefiihrt, kann dies zu
Verfahrensverzégerungen aufgrund der Schwierigkeiten beim Vorschub
eines Fiihrungsdrahts oder aufgrund der Notwendigkeit, das Verfahren neu
starten zu missen, fihren.
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Fithrungslinie einschalten

Bevor Sie den Schallkopf P11x zur Bildgebung verwenden, sollten Sie erwdgen, die Anatomie mit der
beabsichtigten Zielregion unter einem Standardschallkopf zu visualisieren. Weitere Informationen sind dem
Ultraschallsystem-Benutzerhandbuch zu entnehmen.

Nicht ausschlieBlich auf die Sichtbarkeit der Nadelspitze in der Systemanzeige verlassen. Mithilfe von anderen
taktilen oder visuellen Anzeichen feststellen, ob sich die Nadelspitze an oder im Gefal3 befindet. (Beispiel:
Einbuchtung der Vorderwand, reduzierter Widerstand beim Nadeleintritt in das GefaBlumen oder
Blutrtickfluss in die Nadel.)

1 Wahlen Sie einen Untersuchungstyp: Taste EXAM (Unters) driicken und Auswahl aus dem angezeigten
Mendi treffen.

2 Guide (Nadelfihr.) driicken. Auf der Anzeige wird eine gepunktete Fiihrungslinie angezeigt.

Abbildung 1-1 Fiihrungslinie bei einem Ultraschallsystem

18 Bildgebung mit dem Schallkopf P11x
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3 Fihren Sie die Bildgebung mit dem Schallkopf P11x durch, bis sich die Flihrungslinie auf der Anzeige mit
der beabsichtigten Zielregion deckt.

Hinweis Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung: Sterilverfahren-Kit
AxoTrack I, um die Sonde korrekt zu halten. Eine Nichtbefolgung dieser
Anweisungen kann zu einer instabilen Positionierung auf der Haut des Patienten
und zu einer unbeabsichtigten lateralen Verschiebung der Nadel fiihren.

4 Fuhren Sie die Nadel ein. Das Bild der virtuellen Nadel wird tiber die Fiihrungslinie gelegt. Das System zeigt
die virtuelle Tiefe in Zentimetern in der unteren rechten Ecke der Anzeige an.

Hinweis Beim Einflihren der Nadel im Color Mode (Modus Farbe) kann der Ersteintritt der
Nadel durch die Farbbalken im Bild verdeckt sein.

siedueiq Joueds3y
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Abbildung 1-2 Bild und Tiefe der virtuellen Nadel (untere rechte Ecke der Anzeige) bei einem M-Turbo-
Ultraschallsystem

5 Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung: Sterilverfahren-Kits AxoTrack |, um die Nadel zum
gewilinschten Ziel zu fiihren, und schlieen Sie das Verfahren ab.
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Wenn die Bildqualitat nicht ausreichend ist, Gberpriifen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung:
Sterilverfahren-Kits AxoTrack |, um die richtige Montage und Ausrichtung der Bestandteile des Kits zu bestatigen.

Hinweis Sorgen Sie fiir die Beibehaltung des Magnetkontakts zur Magnetschiene. Wird der
Magnet von der Schiene weg bewegt, fiihrt dies dazu, dass die virtuelle Nadel von
der Anzeige verschwindet.

Modus , Training”

Konfigurieren des Modus ,Training”

1 Die Taste PATIENT driicken.

2 New/End (Neu/End.) auswahlen.

3 @AXOTRACK im Feld Last Name (Nachname) eingeben.

4 Alle anderen Felder leer lassen.

5 Done (Fertig) auswahlen. Die Flihrungslinie erscheint blau, wenn der Modus ,Training” aktiv ist.
Beenden des Modus ,Training”

1 Die Taste PATIENT driicken.

2 New/End (Neu/End.) auswahlen.

3 Einen anderen Namen als @AXOTRACK im Feld Last Name (Nachname) eingeben.

4 Done (Fertig) auswahlen.

Messungen und Berechnungen

Der Abstand zwischen der Spitze der Diagrammiiberlagerung (Mitte der Nadel-Diagrammellipse) und der
sonographischen Spitze liegt in einem Bereich von 2 mm plus 1 % der Tiefe der Nadelspitze. Flr den Schallkopf
P11x sind nur Berechnungen im Zusammenhang mit den Modi 2D, M Mode und Color (Farbe) verfligbar.

Messgenauigkeit

Die vom System bereitgestellten Messungen werden auf einem statischen Modell (Bench-Top-Variante)
verifiziert. UnregelmaBigkeiten in der Akustik des menschlichen Kérpers berticksichtigt dieses Modell nicht. Die
Ergebnisse der linearen Distanzmessung werden in Zentimetern mit zwei Nachkommastellen angezeigt. Die
Komponenten der linearen Distanzmessung fiir den Schallkopf P11x haben eine Genauigkeit von +/- 0,4 cm.
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Sicherheit

Elektrostatische Entladung

WARNHINWEIS

Sofern sie nicht die Vorsichtsmalnahmen gegen elektrostatische Entladung
einhalten, missen alle Benutzer und Mitarbeiter angewiesen werden, keine
Verbindung mit den Kontakten von Anschliissen herzustellen, die mit dem
Symbol fiir gegen Elektrostatik empfindliche Gerdte versehen sind, und diese
nicht (mit dem Korper oder Handgeraten) zu berihren:

A
Alad
Befindet sich das Symbol an einer Umrahmung um mehrere Anschlisse,
betrifft es alle Anschliisse innerhalb der Umrahmung.
VorsichtsmaBnahmen gegen elektrostatische Entladung sind u.a. Folgende:

» Eine Schulung uber elektrostatische Entladung absolvieren, die u.a.
mindestens Folgendes abdeckt: eine Einflihrung in die Physik der
elektrostatischen Aufladung, die Spannungsebenen, die im Normalfall
auftreten kdnnen, und die Schaden, die an elektronischen Komponenten
entstehen kdnnen, wenn das Gerat von einer elektrostatisch aufgeladenen
Person berlhrt wird.

» Vermeiden Sie eine elektrostatische Aufladung, beispielsweise durch
Befeuchtung, leitfahige FuBbodenbeldge, nicht synthetische Kleidung,
lonisatoren und Minimierung von Isoliermaterialien.

» Entladen Sie Ihren Kérper durch Erdung.

» Tragen Sie ein Handgelenkband als Verbindung zum Ultraschallsystem oder
zur Erdung.

Richtlinien zur Reduzierung des Ml und Ti

Tabelle 1-2: MI

N

P11x

1

; Verringerung des Parameterwerts zur Reduzierung von MI.

. Erhéhung des Parameterwerts zur Reduzierung von MI.

Sicherheit
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Tabelle 1-3: TI (TIW, TIC, TIK)

CPD-Einstellungen

Breitedes | Hohe des | Tiefe des
Bereichs Bereichs Bereichs

4y I

; Verringerung des Parameterwerts zur Reduzierung von MI.

Optimieren

. Erhéhung des Parameterwerts zur Reduzierung von MI.

2D/ CPD/ PW- CW-
M Modus Farbe Doppler Doppler
Ja = =

P11x MI Nein

Ausgangsleistungsanzeige
Tabelle 1-4: Tl oder MI >1,0

TIC, TIK oder TIW Nein Nein — —

Tabelle 1-5: Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur, Interne Anwendung (°C)

Ruhende Luft 17,0
Simulierte 8,9
Anwendung
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Schallausgangsleistung-Tabellen

Tabelle 1-6 zeigt die Schallausgangsleistung fiir die Ultraschallsysteme SonoSite Edge, M-Turbo, und S Series an.

Tabelle 1-6: Schallkopfmodell: P77x Betriebsmodus: Farbe

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert

Pr.3 (MPa) 2,64 m
-]
Wy (mW) # — = # =
)
min von [W0,3(Z-|), ITA. 3(21)] (mW) - =

5 £z (cm) —

@ E Zpp, (cm) =

S ©

ogie3 2 (cm) 2,0 = -n

i3 5

é deq(zsp) (cm) — %
fe (MHz2) 4,76 # = — — o
Dim. von Ayt X (cm) # = = =
Y (cm) # — — — #

g PD (Ms) 0675

S PRF (H2) 1425 5

E Pr@Pllnax (MPa) 3,64 g'

5 °

E deq@Pllmax (cm) -

_g Fokuslange FL, (cm) — —

5 FL, (cm) # — _

H1v)

e Ipa. 3@Mlmnay (W/cm?) 47 S
Kontrolle 1: Untersuchungstyp Ven &
Kontrolle 2: Modus Farbe/CPD §>

5
L= - 2D-Obtimi . o

489 Kontrolle 3: 2D-Optimierung/Tiefe Beliebig/

v 5 3 3,3cm

2 Y E’ Kontrolle 4: Farboptimierung/PRF Niedrig/

0 0T 2

o 434 Hz 2
Kontrolle 5: Position/GroBe des Beliebig/Grof3 )
Farbbereichs %’_

(@) Dieser Index ist fiir diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1. 2

T
g

Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen

vorgesehen.

#  Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem gegebenen Grund kein globaler Maximalin-
dexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert”)

— Daten fiir diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 1-7 zeigt die Schallausgangsleistung fiir die Ultraschallsysteme SonoSite Edge Il und SonoSite Sl an.

Tabelle 1-7: Schallkopfmodell: P77x Betriebsmodus: Farbe

Globaler maximaler Indexwert

.
1D
T @
t E
U ©
=5
S o
2%
< c
(9]
wv
c
]
c
o
=]
©
S
A
L
£
v
<
=
N
—
Hil
wv
=}
N
mnn
52
Q S
- =2
T &
[sa i<}
L
@
(b)
#
24

Index-Bezeichnung

Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # —
min von [Wg 3(z7), lta 3(z1)] (mW)
z; (cm)
Zpp (cm)
Zsp (cm) 2,0
deq(Zsp) (cm)
f (MHz) 476 # —
Dim. von Ayt X (cm) # =
Y (cm) =
PD (ps) 0,675
PRF (Hz) 1425
P@Pll 2y (MPa) 3,64
deq@PIImaX (cm)
Fokuslange FL, (cm) —
FLy (cm) # _
Ipa. 3@Mlpnax (W/cm?) 417
Kontrolle 1: Untersuchungstyp Ven
< Kontrolle 2: Modus Farbe/CPD
qg)‘ Kontrolle 3: 2D-Optimierung/Tiefe Allg/5,6 cm
§1 Kontrolle 4: Farboptimierung/PRF Niedrig/
§ 374 Hz
< Kontrolle 5: Position/GréBe des Beliebig/
Farbbereichs GroR

Dieser Index ist flir diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.

1,2 @) = = = (b)

Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen

vorgesehen.

Fir diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem gegebenen Grund kein globaler Maximalin-

dexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert”)
Daten fiir diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Introduccion
Este Manual para el usuario del transductor P11x proporciona informacién especifica para el uso del transductor
P11x/10-5 MHz con el Kit procedimental estéril AxoTrack® | en los sistemas de ecografia SonoSite que tengan g
activada la funcion AxoTrack. Pdngase en contacto con el representante de SonoSite si la funciéon AxoTrack no 5
estd activada. °
El manual para el usuario esta dirigido a personas que estén familiarizadas con las técnicas ecograficas. No
proporciona formacién referente a la sonografia nila practica clinica. Para poder utilizar el aparato, debe haber -
recibido formacidn en ecografia. Con vistas a proteger al paciente y tener la garantia de que el funcionamiento ,%
del transductor sea fiable, SonoSite recomienda a los usuarios que reciban formacién sobre el uso de la =
tecnologia AxoTrack. Consulte los documentos siguientes. §,
» Consulte las instrucciones del sistema ecografico Sonosite sobre el funcionamiento del sistema y como
conectar el transductor.
» Consulte en Desinfectantes para productos SonoSite una lista de productos aprobados para limpiar y E
desinfectar el trandsuctor P11x. Visite www.sonosite.com. o
» Puede consultar informacién sobre la preparacion para el uso del transductor P11x en AxoTrack | Kit "g’_
w

procedimental estéril: Instrucciones de uso. El transductor P11x esta disefiado para procedimientos de
seguimiento de agujas especificamente con el AxoTrack | Kit procedimental estéril (que fabrica Soma
Access Systems, LLC).
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Convenciones utilizadas en el documento

Este documento sigue estas convenciones:

» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones que
entrafen peligro de muerte.

» Los mensajes de describen las precauciones necesarias para proteger los productos.

» Una Nota proporciona informacién adicional.

» Los pasos que aparecen con nimeros y letras deben ejecutarse en un orden determinado.

» Las listas con vifietas presentan informacién en forma de lista, sin que ello implique una secuencia.

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

Obtencion de ayuda
Para obtener asistencia técnica, pédngase en contacto con FUJIFILM SonoSite por los siguientes medios:

Teléfono +1-877-657-8118
(EE. UU. 0 Canada)

Teléfono +1-425-951-1330, o bien llame a su representante local
(fuera de EE. UU. o Canada)

Fax +1-425-951-6700
Correo electrénico service@sonosite.com
Web www.sonosite.com

Centro de servicio al cliente Principal: +31 20 751 2020

en Europa 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 espafnol: +34 91 123 8451

Centro de servicio al cliente +65 6380-5581
en Asia

Impreso en Estados Unidos.
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Uso previsto

El transductor P11x esta disefiado para utilizarlo en la identificacion de estructuras vasculares y para el uso con
el Kit procedimental estéril AxoTrack | en la colocacion de agujas y catéteres en estructuras vasculares.

Modos de imagen

Tabla 1-1 incluye los modos de imagen y tipos de examen disponibles en el transductor P11x.

Tabla 1-1: Tipos de examen y modos de imagen disponibles

Modo de imagen
Tipo de examen 2D?2 b b Doppler Doppler
L Color pulsado continuo

Arterial

Venoso \/ \/ «

a. Los ajustes de optimizacion para el modo 2D son Res, Gen y Pen.
b. Los ajustes de optimizacion para los modos CPD y Color son baja, media y alta (sensibilidad del flujo), con un
intervalo de valores de PRF para el modo Color en funcién del ajuste seleccionado.

Nota Hay disponible un modo de formacién especial para utilizarlo con los modelos Blue
Phantom. Véase la “Para establecer el modo de formacion” en la pagina 32.

Limpieza y desinfeccién

El transductor P11x debe limpiarse y desinfectarse antes de cada examen. Ademas de proteger a los pacientes
y empleados contra la transmisién de enfermedades, el desinfectante que elija también debe resultar seguro
para el transductor.

Precaudon | Laexposicion del transductor P11x a esterilizantes quimicos no recomendados o su
inmersién mas alla de los limites recomendados puede hacer que el transductor se
degrade con el tiempo, con lo que la calidad de la imagen seria inadecuada o bien
el transductor no funcionaria como es debido. Consulte Desinfectantes para los
productos SonoSite.

Siga las instrucciones de limpieza y desinfeccién disponibles en www.sonosite.com.

Uso previsto 27
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Preparacion del transductor P11x

Asegurese de que nadie haya abierto el embalaje del Kit procedimental estéril AxoTrack | antes de utilizarlo.
Antes de utilizar el transductor P11x con el Kit procedimental estéril AxoTrack |, lea las advertencias y las
instrucciones del Kit procedimental estéril AxoTrack I: Instrucciones de uso.

ADVERTENCIA | » Antes de usarlo, inspeccione el receptor de la guia de aguja del transductor
P11x a fin de comprobar si se ha desgastado demasiado. Si encuentra que asi
ha sido, pongase en contacto con FUJIFILM SonoSite.

v

Eliman que tiene el concentrador de agujas puede provocar interferencias
magnéticas por su proximidad a otros equipos electrénicos. Hay que
mantener el iman a una distancia de al menos 15 cm con respecto a un
dispositivo médico implantado o acoplado. Consulte el Kit procedimental
estéril AxoTrack I: Instrucciones de uso para obtener mas informacion.

v

Para evitar danar el dispositivo y causar lesiones al paciente, no utilice el Kit
procedimental estéril AxoTrack | compatible con el P11x en pacientes con
marcapasos o implantes electromédicos. La aguja contiene un concentrador
magnético que sirve para llevar un seguimiento de la posicion de la aguja
cuando se acopla el kit procedimental estéril al P11x. El campo magnético en
proximidad directa al marcapasos o al implante electromédico puede tener
un efecto adverso.

Puede haber contaminacién bacteriana o virica por las siguientes causas:

» La extraccién del conector para la guia de aguja estéril antes de colocar el
transductor en la pantalla inferior

» El montaje de las piezas del kit en el orden incorrecto

» La falta de uso de gel estéril

» Al utilizar el transductor P11x con el kit desechable, compruebe que la
pantalla desechable esté bien acoplada.
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Obtencion de imagenes con el transductor P11x

ADVERTENCIA | Al utilizar el transductor P11x con el kit desechable, compruebe que se
mantenga el campo estéril durante todo el procedimiento de montaje del kit
desechable.

yssinag

Antes de tomar imagenes con el transductor P11x, lea estas advertencias y las instrucciones del Kit
procedimental estéril AxoTrack I: Instrucciones de uso.

ADVERTENCIA | Sino se establece contacto entre el iman y la superficie de la pantalla estéril, el
seguimiento de la aguja puede no ser exacto y puede perderse el grafico de la
aguja en el sistema de ecografia.

» Sise aplica demasiada fuerza con la abrazadera para agujas cerrada, la aguja
puede doblarse o romperse, o bien es posible que el seguimiento de la aguja
no sea exacto o que se pierda el grafico de la aguja en el sistema de ecografia.

v

Si gira la jeringa para desacoplarla del concentrador de agujas puede hacer
que la aguja dé una vuelta en la abrazadera, con lo que el bisel de la aguja
quedaria mal orientado. Esta orientacion inadecuada puede dirigir el alambre
guia a la pared vascular, lo cual retardaria el procedimiento o le causaria
molestias o lesiones al paciente.

siedueiq

v

Sidobla la aguja por aplicarle una fuerza de torsidn con el fin de recolocarla en
el tejido puede retardar el procedimiento porque se presenten dificultades
con el alambre de cebado o no se pueda aspirar.

oueljey|

v

Si aplica demasiada fuerza con la aguja estando la abrazadera para agujas
cerrada o si intenta recolocar la aguja en el tejido puede hacer que la aguja se
rompa, lo cual retardaria el procedimiento o le causaria molestias o lesiones al
paciente.

yod

v

Si no orienta el bisel de la aguja correctamente pueden presentarse
dificultades en el avance del alambre guia, puede retardarse el procedimiento
o bien el paciente puede sufrir molestias o lesiones.

sanbn

v

Un error en la posicion de la aguja virtual por causa de un fallo del transductor,
el kit o el sistema puede retardar el procedimiento o causarle molestias o
lesiones al paciente. Interrumpa el procedimiento y péngase en contacto con
FUJIFILM SonosSite si el sistema muestra advertencias o si nota que el
comportamiento de la aguja virtual no es normal, por ejemplo, porque la
imagen de la aguja no esté bien alineada en la ecografia, parpadee o
desaparezca.

spuejiapanN

» Sitrata de reorientar el transductor con la aguja insertada puede retardar el
procedimiento o causarle molestias o lesiones al paciente.
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ADVERTENCIA | » Un acoplamiento parcial de la abrazadera para agujas o la falta de
asentamiento completo de la abrazadera para agujas puede retardar el
procedimiento o causarle molestias o lesiones al paciente.

ADVERTENCIA | » Siinserta la aguja en un dngulo demasiado inclinado puede retardar el
procedimiento por la dificultad de introducir un alambre guia o por tener que
reiniciar el procedimiento.

Para encender la linea de guia

Antes de tomarimagenes con el transductor P11x, plantéese utilizar un transductor estdndar con el que pueda
visualizar la regidn anatémica en que se encuentre el sitio diana. Si desea obtener mas informacion, consulte
el manual para el usuario del sistema de ecografia.

No confie exclusivamente en la visibilidad de la punta de la aguja en la pantalla del sistema. Para confirmar si
la aguja se encuentra a la altura del vaso o en su interior, emplee otros indicadores tactiles o visuales (Ejemplo:
hendidura de la pared anterior, disminucién de la resistencia cuando la aguja entra en la luz del vaso, o
presencia de reflujo de sangre en la aguja.)

1 Elija un tipo de examen: Pulse la tecla EXAM (Examen) y seleccione una opcion en el mend.

2 Pulse Guide (Guia). En la pantalla aparecerd una linea guia punteada.
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Figura 1-1 Linea guia en un sistema de ecografia

3 Tomeimagenescon el transductor P11x hasta que la linea guia de la pantalla esté alineada con el sitio diana.

Nota Siga las instrucciones del Kit procedimental estéril AxoTrack I: Instrucciones de uso
para sujetar correctamente la sonda. De no hacerlo, la colocacién sobre la piel del
paciente puede resultar inestable y la aguja se puede desplazar lateralmente sin
que estuviera previsto.

4 Inserte la aguja. La imagen de la aguja virtual aparece sobreimpuesta a la linea guia. El sistema muestra la
profundidad virtual en centimetros en la esquina inferior derecha de la pantalla.

Nota Al insertar la aguja en el Color Mode (Modo Color), la entrada inicial de la aguja se
puede ver oscurecida por las barras de color.
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Figura 1-2 Imagen y profundidad de la aguja virtual (esquina inferior derecha de la pantalla) en un sistema
de ecografia

5 Siga las instrucciones del Kit procedimental estéril AxoTrack I: Instrucciones de uso para insertar la aguja en el
sitio diana y completar el procedimiento.

Si la calidad de la imagen no es adecuada, revise las instrucciones del Kit procedimental estéril AxoTrack I:
Instrucciones de uso para comprobar que los componentes del kit estén montados y alineados correctamente.

Nota Mantenga el imdn en contacto con el riel para el iman. Si aleja el iméan del riel, la
aguja virtual desaparecerd de la pantalla.

Modo de formacion

Para establecer el modo de formacion
1 Pulse la tecla PATIENT (Paciente).

2 Seleccione New/End (Nuevo/Final).
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3 Escriba @AXOTRACK en el campo Last Name (Apellidos).

4 Deje todos los demas campos en blanco.

5 Seleccione Done (Fin). La linea guia aparece en azul cuando el modo de formacién esta activo.
Para salir del modo de formacion

1 Pulse la tecla PATIENT (Paciente).

2 Seleccione New/End (Nuevo/Final).

3 Escriba otro nombre que no sea @AXOTRACK en el campo Last Name (Appelidos).

4 Seleccione Done (Fin).

Mediciones y calculos

La distancia entre la punta del grafico superpuesto (centro de la elipse del gréfico de la aguja) y la punta
sonografica esta dentro de los 2 mm mas 1% de la profundidad de la punta de la aguja. Solo los calculos
relacionados con 2D, modo My Color se aplican en el transductor P11x.

Exactitud de las mediciones

Las mediciones que ofrece el sistema se verifican en un modelo de laboratorio estatico y no representan las
anomalias acusticas del cuerpo. Los resultados de las mediciones de distancias lineales en 2D aparecen en
centimetros con dos cifras decimales. Los componentes de medicién de la distancia lineal del transductor
P11x tienen la precision de +/- 0,4 cm.
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Seguridad

Descarga electrostatica

ADVERTENCIA | Salvo que se observen los procedimientos de precaucion sobre descargas
electrostaticas, se debe indicar a todos los usuarios y al personal que no
conecten ni toquen (con el cuerpo o con herramientas manuales) los
contactos de los conectores marcados con el simbolo de dispositivo sensible a
las descargas electrostaticas:

A
Atad
Si el simbolo se encuentra en un borde que rodea varios conectores, el
simbolo se refiere a todos los conectores situados en dicho borde.
Los procedimientos preventivos sobre descargas electrostaticas son los
siguientes:

» Recibir formacion acerca de las descargas electrostaticas que incluya, como
minimo, los siguientes aspectos: una introduccion a los fundamentos fisicos
de la carga electrostatica, los niveles de tensién que pueden aparecer en la
practica normal, y los dafnos que pueden sufrir los componentes electronicos
si una persona cargada electrostaticamente entra en contacto con el equipo.

» Evitar la acumulacién de carga electrostatica. Por ejemplo, uso de
humidificacion, revestimientos de suelos conductivos, ropa no sintética,
ionizadores y minimizaciéon de materiales aislantes

» Descargue su cuerpo a la tierra.

» Use una munequera para unirse al sistema de ecografia o a la tierra.

Directrices para reducir el indice mecanico y el indice térmico
Tabla 1-2: MI

P11x I

; Disminuir o bajar el ajuste del parametro para reducir el MI.

. Aumentar o subir el ajuste del pardmetro para reducir el MI.
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Tabla 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

Ajustes del modo CPD

Anchura Profundid
Transductor del Alturadel ad del Profundidad
cuadro
cuadro cuadro

4y 3

; Disminuir o bajar el ajuste del parametro para reducir el MI.

O
]
c
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w
n
>

. Aumentar o subir el ajuste del pardmetro para reducir el MI.

=M
Lectura de salida 8
o\
Tabla 1-4: TIo MI>1,0 &
Transductor Modo M/2D (o) el DopPIer
Color pulsado continuo
P11x M No Si — — g
S
TIC, TIBoTIS No No — — o
Tabla 1-5: Aumento de temperatura en la superficie de los transductores, uso interno (°C)
0
o
<
Aire en reposo 17,0 ®
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2
m
Q.
(]
o
=
Q.
wn
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Tablas de emision acustica

Tabla 1-6 indica la emision acustica de los sistemas de ecografia SonoSite Edge, M-Turbo y S Series.

Tabla 1-6: Modelo de transductor: P717x Modo de funcionamiento: Color

Etiqueta de indice

Valor de indice maximo global 1,2 (@) (b)
Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
o min. de [W 5(z4), lta_3(21)] (mW) —
k3 z; (cm) =
§ ,‘3 7 (cm) -
og F
*g % zZg, (cm) 2,0 —
® deq(Zsp) (cm) —
& fe (MHz) 476 # — — — #
Dim. de A,pr¢ X (cm) # — — —
Y (cm) # — — — #
PD (us) 0,675
c PRF (H2) 1425
= p@PIl s (MPa) 364
E, deq@P”méx (cm) —
£ Distancia focal FL, (cm) = =
g FL, (cm) # — = #
lpa. 3@Mlm (W/cm?) 417
° Control 1: Tipo de examen Ven
¢ £ Control 2: Modo Color/CPD
Q 5 g Control 3: Optimizacién 2D/ Cualquiera/
:8 *g .5 Profundidad 3,3cm
T v £ Control 4: Optimizacion del color/PRF  Bajo/434 Hz
S “3 Control 5: Posicién/tamafio del cuadro ~ Cualquiera/
©

Color Alto

(@) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor glo-
bal de indice méximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 1-7 indica la emisién acustica de los sistemas de ecografia SonoSite Edge Il y SonoSite SII.

Tabla 1-7: Modelo de transductor: P71 7x Modo de funcionamiento: Color

Etiqueta de indice

Valor de indice maximo global 1,2 (@) — — — (b)
Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
S min. de [W 5(z4), lya.3(21)] (mW) —
%‘ 3 Z; (cm) =
© Z (cm) —
g 'g sz (cm) 2,0 —
P8 '
e deq(Zsp) (cm) _
e f. (MHz) 4,76 # — — —
Dim. de Agpre X (cm) # — — — #
Y (cm) # — — — #
PD (ps) 0,675
c PRF (Hz) 1425
g D,@Pll 5, (MPa) 3,64
E deq@P”ma’x (cm) —
1= Distancia focal FL, (cm) — —
g FLy (cm) # — —
Ipa. 3@Mlp4x (W/cm?) 417
° Control 1: Tipo de examen Ven
¢ £ Control 2: Modo Color/CPD
© 5 E Control 3: Optimizacién 2D/ Gen/5,6 cm
S 2 £ Profundidad
‘E S ‘2 Control 4: Optimizacion del color/PRF Bajo/374Hz
S “3 Control 5: Posicién/tamafio del cuadro ~ Cualquiera/
©

Color Alto

Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.

Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor glo-
bal de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.

=
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Introduction

Le présent Guide d'utilisation de la sonde P11x contient des instructions pour l'utilisation de la sonde
P11x/10-5 MHz avec le Kit d'intervention stérile AxoTrack® | sur les échographes SonoSite sur lesquels la
fonction AxoTrack est activée. Contactez votre représentant SonoSite si la fonction AxoTrack n'est pas activée.

Ce guide est destiné aux utilisateurs familiarisés avec les techniques échographiques. Il ne vise pas a enseigner
les pratiques échographiques ou cliniques. Avant d'utiliser 'échographe, vous devez recevoir la formation
nécessaire en matiére de techniques échographiques. Pour protéger le patient et garantir le bon
fonctionnement de la sonde, SonoSite recommande que les utilisateurs aient été formés a I'utilisation de la
technologie AxoTrack. Reportez-vous aux documents suivants.

» Reportez-vous aux instructions de I'échographe SonoSite pour I'utilisation de I'¢chographe et la connexion
de la sonde.

» Reportez-vous a la section Désinfectants pour produits SonoSite pour obtenir la liste des produits
homologués pour nettoyer et désinfecter la sonde P11x. Visitez le site www.sonosite.com.

» Pour plus d'informations sur la préparation de la sonde P11x, reportez-vous au Kit d'intervention stérile
AxoTrack | : Mode demploi. La sonde P11x est destinée aux procédures de guidage d'aiguille, en particulier
avec le Kit d'intervention stérile AxoTrack | (fabriqué par Soma Access Systems, LLC).
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Conventions du document

Ce document utilise les conventions suivantes :

» Une mention AVERTISSEMENT décrit les précautions a prendre pour éviter tout risque de blessure ou de
déces.

» Une mention décrit les précautions a prendre pour protéger les produits contre tout
dommage.

» Une mention Remarque fournit des informations complémentaires.

» Les étapes associées a des numéros et des lettres doivent étre effectuées dans un ordre particulier.

» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais nimpliquent aucun ordre
d'exécution.

Pour obtenir une description des symboles d'étiquetage figurant sur le produit, reportez-vous a la section
« Symboles d'étiquetage » dans le guide d'utilisation.

Aide
Pour toute assistance technique, contactez FUJIFILM SonoSite :

Téléphone +1-877-657-8118
(Etats-Unis et Canada)

Téléphone +1-425-951-1330, ou appelez votre représentant local
(hors Etats-Unis et Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail service@sonosite.com

Site Web www.sonosite.com

Centre de réparation en Ligne principale : +31 20 751 2020
Europe Support en anglais : +44 14 6234 1151

Support en frangais : +33 1 8288 0702
Support en allemand : +49 69 8088 4030
Support en italien : +39 02 9475 3655
Support en espagnol : +34 91 123 8451

Centre de réparation en Asie  +656380-5581

Imprimé aux Etats-Unis.
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Utilisation prévue

La sonde P11x est destinée a l'identification des structures vasculaires et doit étre utilisée avec le Kit
d'intervention stérile AxoTrack | lors du placement d'aiguilles et de cathéters dans les structures vasculaires.

Modes d’'imagerie

Le Tableau 1-1 présente les modes d'imagerie et les types d’examen disponibles avec la sonde P11x.

Tableau 1-1: Types d’examen et modes d’'imagerie disponibles

S
M

e2D?
Artériel «
Veineux « « «

a. Les parametres d'optimisation pour Iimagerie 2D sont Rés, Gén et Pén.
b. Les paramétres d'optimisation pour I'imagerie DCP et Couleur sont Bas, Moy. et Haut (sensibilité du flux). La plage
de paramétres FRI du mode Couleur varie en fonction du réglage choisi.

Mode d’'imagerie

Remarque | Un mode de formation spécial est disponible avec les modéles Blue Phantom.
Reportez-vous a la section «Pour configurer le mode de formation» a la page 46.

Nettoyage et désinfection

La sonde P11x doit étre nettoyée et désinfectée avant chaque examen. En plus de protéger les patients et les
employés contre la transmission de maladies, le désinfectant choisi ne doit présenter aucun danger pour la
sonde.

Mise en garde L'exposition de la sonde P11x a des stérilisants chimiques non recommandés
ou son immersion au-dela des niveaux recommandés peut entrainer une
détérioration de la sonde au fil du temps, provoquant alors une dégradation
de la qualité des images ou la défaillance de la sonde. Reportez-vous a la
section Désinfectants pour produits SonoSite.

Veuillez suivre les instructions de nettoyage et de désinfection disponibles sur le site www.sonosite.com.
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Préparation a l'utilisation de la sonde P11x

Vérifiez que I'emballage du Kit d'intervention stérile AxoTrack | n'a pas été ouvert avant utilisation. Avant
d’utiliser la sonde P11x avec le Kit d'intervention stérile AxoTrack |, lisez les avertissements et les instructions

du Kit d'intervention stérile AxoTrack | : Mode d'emploi.

AVERTISSEMENT » Avant toute utilisation, vérifiez que le récepteur du guide-aiguille sur la
sonde P11x ne présente pas de traces d'usure excessive. Si vous constatez
une usure excessive, contactez FUJIFILM SonoSite.

v

Laimant fixé a 'embase de l'aiguille peut entrainer des interférences
électriques du fait de sa proximité avec d'autres appareils électroniques. Il
doit étre maintenu a une distance d'au moins 15 cm par rapport a un
dispositif médical implanté ou fixé. Reportez-vous au document Kit
d'intervention stérile AxoTrack | : Mode d'emploi pour plus d’informations.

v

Pour ne pas endommager l'appareil ou blesser le patient, n'utilisez pas le
Kit d'intervention stérile AxoTrack | compatible avec la sonde P11x sur les
patients porteurs de stimulateurs cardiaques ou d'implants électroniques
médicaux. Laiguille inclut une embase magnétique qui permet de
détecter la position de l'aiguille quand le kit d'intervention stérile est fixé
alasonde P11x. Son champ magnétique, en proximité directe avec un
stimulateur cardiaque ou un implant électronique médical, peut avoir un
effet négatif.

Une contamination bactérienne ou virale peut étre causée par :

» Le retrait du capuchon du guide-aiguille stérile avant la mise en place
de la sonde dans la gaine inférieure

» L'assemblage des pieces du kit dans un ordre incorrect

» La non-utilisation du gel stérile

» En cas d'utilisation de la sonde P11x avec le kit jetable, assurez-vous que la
gaine jetable est correctement fixée.
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Imagerie avec la sonde P11x

AVERTISSEMENT | En cas d'utilisation de la sonde P11x avec le kit jetable, assurez-vous que le
champ stérile est maintenu tout au long de la procédure d’assemblage du kit
jetable.

Avant de procéder a I'imagerie avec la sonde P11x, lisez les avertissements et les instructions du Kit
d'intervention stérile AxoTrack | : Mode d'emploi.

AVERTISSEMENT Le non-établissement du contact entre I'aimant et la surface de la gaine
stérile peut entrainer la détection imprécise de l'aiguille et la perte de la
visualisation de l'aiguille sur I'échographe.

» L'application d'une force excessive alors que le pince-aiguille est engagé
peut entrainer la flexion, la rupture, la détection imprécise de l'aiguille ou
la perte de sa visualisation sur I'échographe.

v

La torsion de la seringue en vue de la dégager de I'embase de l'aiguille
peut entrainer la rotation de l'aiguille dans le pince-aiguille et donc la
mauvaise orientation du biseau de I'aiguille. Cette mauvaise orientation
peut diriger le fil-guide dans la paroi du vaisseau, occasionnant alors un
retard de la procédure, ou une géne ou des blessures chez le patient.

v

La flexion de 'aiguille due au repositionnement de cette derniéere dans les
tissus peut occasionner un retard de la procédure en raison de la difficulté
a faire avancer le fil ou de I'impossibilité d'aspirer.

v

L'application d'une force excessive sur l'aiguille alors que le pince-aiguille
estengagé ou la tentative de repositionnement de 'aiguille dans les tissus
peut entrainer la rupture de l'aiguille et, en conséquence, un retard de la

procédure ou une géne ou des blessures chez le patient.

La mauvaise orientation du biseau de l'aiguille peut provoquer des
difficultés a faire avancer le fil-guide, un retard de la procédure ou une
géne ou des blessures chez le patient.

v

v

Toute erreur de positionnement de l'aiguille virtuelle résultant d'une
défaillance de la sonde, du kit ou de I'échographe peut entrainer un retard
de la procédure ou une géne ou des blessures chez le patient. Arrétez la
procédure et contactez FUJIFILM SonoSite si I'échographe affiche des
avertissements ou si vous observez un comportement anormal de
I'aiguille virtuelle, tel qu'une erreur d’alignement de I'image de l'aiguille
sur celle del'échographe, le clignotement de cette image ou sa disparition.
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» Toute tentative de réorientation de la sonde alors que l'aiguille est insérée
peut occasionner un retard de la procédure ou une géne ou des blessures
chez le patient.

» Lengagement partiel du pince-aiguille ou la non-mise en place parfaite du
pince-aiguille peut occasionner un retard de la procédure ou une géne ou
des blessures chez le patient.

» Linsertion de l'aiguille selon un angle trop raide peut entrainer un retard
de la procédure en raison de la difficulté de faire avancer un fil-guide ou de
recommencer la procédure.

Pour activer la ligne de guidage

Avant de procéder a I'imagerie avec la sonde P11x, envisagez I'utilisation d’'une sonde standard pour visualiser
I'anatomie comprenant la cible visée. Pour plus dinformations, consultez le guide d'utilisation de
I'échographe.

Ne vous fiez pas uniquement a l'extrémité de l'aiguille qui apparait sur I'écran de I'échographe. Utilisez d'autres
indicateurs tactiles ou visuels pour vérifier si I'aiguille se trouve au niveau du vaisseau ou si elle y a pénétré.
(Par exemple : indentation de la paroi antérieure, résistance diminuée lorsque l'aiguille pénetre dans le lumen
du vaisseau ou reflux sanguin dans l'aiguille.)

1 Choisissez un type d'examen : Appuyez sur la touche EXAM (Examen) et sélectionnez un type dans le menu.

2 Appuyez sur Guide. Une ligne de guidage en pointillés apparait a I'écran.
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Figurel-1 Ligne de guidage sur un échographe

3 Procédeza l'imagerie avec la sonde P11x jusqu’a ce que la ligne de guidage a I'écran soit alignée sur la cible
visée.

Remarque | Suivez les instructions du Kit d'intervention stérile AxoTrack | : Mode demploi pour
tenir la sonde correctement. Le non-respect de ces instructions peut entrainer le
positionnement instable de la sonde sur la peau du patient et un mouvement
latéral accidentel de l'aiguille.

4 Insérez l'aiguille. Limage de l'aiguille virtuelle apparait superposée sur la ligne de guidage. Léchographe
affiche la profondeur virtuelle en centimeétres dans lI'angle inférieur droit de I'écran.

Remarque | Lors de l'insertion de l'aiguille en Color Mode (Mode Couleur), I'entrée initiale de
I'aiguille peut étre masquée par les barres de couleur.

Imagerie avec la sonde P11x 45
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Figure1-2 Image et profondeur de l'aiguille virtuelle (angle inférieur droit de I'écran) sur un échographe

5 Suivez les instructions du Kit d’intervention stérile AxoTrack | : Mode d'emploi pour insérer I'aiguille au niveau
de la cible souhaitée et achever la procédure.

Si la qualité d'image est inappropriée, reportez-vous aux instructions du Kit dintervention stérile AxoTrack | :
Mode d'emploi pour vérifier le bon assemblage et I'alignement correct des composants du kit.

Remarque | Maintenez |'aimant en contact avec sa barre. Tout mouvement qui éloignerait
I'aimant du rail entrainera la disparition de l'aiguille virtuelle a I'écran.

Mode de formation

Pour configurer le mode de formation
1 Appuyez sur la touche PATIENT.
2 Sélectionnez New/End (Nouv/Fin).

3 Dans le champ Last Name (Nom), entrez @ AXOTRACK.
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4 Laissez tous les autres champs vides.
5 Sélectionnez Done (Quitter) La ligne de guidage est bleue quand le mode de formation est actif.

Pour quitter le mode de formation

1 Appuyez sur la touche PATIENT. g
n

2 Sélectionnez New/End (Nouv/Fin). d

3 Dans le champ Last Name (Nom), entrez un nom quelconque autre que @AXOTRACK.

4 Sélectionnez Done (Quitter). %ﬂ
=
o

Mesures et calculs

La distance entre la pointe de l'incrustation graphique (centre de I'ellipse graphique de l'aiguille) et la pointe
échographique est comprise dans une plage de 2 mm plus 1 % de la profondeur de la pointe de l'aiguille. Seuls
les calculs liés aux modes 2D, M Mode et Couleur s'appliquent a la sonde P11x.

Exactitude des mesures

Les mesures fournies par I'échographe sont vérifiées sur un modéle de table statique et ne prennent pas en g
compte les anomalies acoustiques du corps. Les résultats des mesures de distance linéaire 2D sont affichés en 5
centimetres, avec deux chiffres apres la virgule. Les composants des mesures de distance linéaire de la sonde 3
P11x ont une précision de +/- 0,4 cm.
v
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Sécurité

Décharge électrostatique

AVERTISSEMENT | A moins de suivre les mesures de précaution contre les décharges
électrostatiques, tous les utilisateurs et les équipes doivent étre informés de
ne pas relier ni toucher (avec le corps ou des outils) les broches de
connecteurs qui présentent le symbole Dispositifs sensibles aux décharges
électrostatiques :

A
Arad
Si le symbole apparait sur une bordure entourant plusieurs connecteurs, il
s'‘applique a tous les connecteurs a l'intérieur de cette bordure.
Mesures de précaution contre les décharges électrostatiques :

» Suivez une formation sur les décharges électrostatiques, comprenant au
moins : une introduction au processus physique d'apparition des charges
électrostatiques, aux niveaux de tension qui peuvent apparaitre en temps
normal et 'endommagement que peut causer une personne aux
composants électroniques si elle est électrostatiquement chargée.

» Evitez I'accumulation des charges électrostatiques. Par exemple, utilisez
I'humidification, des revétements de sol conducteurs, des vétements non
synthétiques, des ioniseurs et des matériaux isolants adaptés.

» Déchargez votre corps a la terre.

» Raccordez-vous a la terre ou a I'échographe avec un bracelet antistatique.

Recommandations pour réduire I'lM et I'lIT
Tableau 1-2:IM

o e
P11x I

; Baissez le réglage du paramétre afin de réduire I'lM.

. Augmentez le réglage du parametre afin de réduire I'IM.
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Tableau 1-3: IT (ITM, ITC, ITO)

Réglages DCP

Profonde 9
Largeur Hauteur 2
urdela Profondeur a
de la zone | delazone o
zone >
P11x ' '
m
wn
g
' Baissez le réglage du paramétre afin de réduire I'lM. a

. Augmentez le réglage du parametre afin de réduire I'IM.

Affichage de la puissance acoustique

siedue.y

Tableau1-4:IToulM>1,0

Mode DCP/ Doppler Doppler
2D/M Couleur pulsé continu
P11x IM Non Oui — — g
(Y]
ITC, ITO ou ITM Non Non — — 3
Tableau 1-5 : Augmentation de la température de surface des sondes, usage interne (°C)
v
]
c
Air immobile 17,0 &
Simulation 8,9
d'utilisation
2
[1]
Q.
o
o
=
Q.
w
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Tableaux de puissance acoustique

Le Tableau 1-6 montre la puissance acoustique pour les échographes Edge, M-Turbo et S Series de SonoSite.

Tableau 1-6 : Modéle de sonde : Mode de fonctionnement de la sonde P77x: Couleur

Référence de l'indice ITC
(b)

Valeur de l'indice maximum global 1,2
Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
g min de [W 5(z4), lta_3(24)] (mW) —
‘g z (cm) =
3w
g3 Zpp (cm) —
’% § Zsp (cm) 2,0 _
E iR (cm) -
& fe (MHz) 476 # — — — 4
Dim de A, X (cm) # — — —
Y (cm) # — — — #
PD (us) 0,675
§ FRI (Hz) 1425
® Pr@Pllnax (MPa) 3,64
E deq@PIImaX (cm) —
E Longueur focale LF, (cm) = =
§ LFy (cm) # — — #
Imi.3@Mmax (W/cm?) 417
Contréle 1:Type d’examen Vei
Controle 2 : Mode Couleur/DCP
22 .S Controle 3 : Optimisation/Profondeur ~ Tous/3,3 cm
£E£g 2
2 S = Controle 4: Optimisation des couleurs/  Bas/434 Hz
S g2 FR
Contréle 5 : Position/Taille de la zone Tous/Pt
Couleur

(@) Cetindice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est <1.

(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement, dans la mesure ou la valeur de l'indice maximum
global n'est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)

— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Le Tableau 1-7 montre la puissance acoustique pour les échographes Edge Il et Sl de SonoSite.

ysijbu3

Tableau 1-7 : Modéle de sonde : Mode de fonctionnement de la sonde P71 7x: Couleur

Référence de l'indice 9
a
(o}
>
Valeur de l'indice maximum global 1,2 (@) — — — (b)
Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
§ min de [W 5(z;), Ira 3(z7)] (mW) — 3
= Z; (cm) = =
ge (cm) . =
S 3 bp
[T
,ﬁ @ Zg, (cm) 2,0 —
E deq(zsp) (Cm) -
& fe (MHz) 4,76 # — — — # m
Qo
Dim de Agpre X (cm) # = = — # .5
Y (cm) — — — >
PD (ps) 0,675
§ FRI (H2) 1425
= P@Pll 2y (MPa) 3,64
£ —
RS deq@P”max (cm) — E
; Longueur focale LF, (cm) — — g'
= LFy (cm) # — — #
<
IM13@IMpmax (W/cm?) 417
Controle 1:Type d'examen Vei
Controle 2 : Mode Couleur/DCP S
=
g 2§ Contrble3: Optimisation/Profondeur  Gen/5,6 cm g
2g§ D %
2 S £ Controle 4: Optimisation des couleurs/  Bas/374 Hz @
O uw >
U 5 5 FRI
Contréle 5 : Position/Taille de la zone Tous/Pt
Couleur -
(@) Cetindice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est <1. B
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés. =
Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement, dans la mesure ou la valeur de I'indice maxi- 3
w

mum global n'est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de réfé-
rence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Trasduttore P11x
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Introduzione

Questo Manuale dell'utente del trasduttore P11x fornisce informazioni specifiche per usare il trasduttore P11x/
10-5 MHz con il kit per la procedura sterile AxoTrack® | sui sistemi ecografici SonoSite con la funzione AxoTrack
abilitata. Contattare il rappresentante SonoSite se la funzione AxoTrack non ¢ abilitata.

Il presente manuale dell’'utente e destinato a lettori gia pratici delle tecniche ecografiche. Non fornisce
pertanto alcun training nella pratica di tecniche ecografiche o pratiche cliniche. Per poter usare il sistema, &
necessario aver ricevuto un addestramento alle tecniche ecografiche. Per agevolare la salvaguardia del

paziente e garantire un funzionamento del trasduttore affidabile, SonoSite raccomanda che gli utenti siano g
addestrati nell’'uso della tecnologia AxoTrack. Consultare i documenti seguenti. =
c
m>
» Fare riferimento alle istruzioni del sistema ecografico SonoSite per istruzioni sul funzionamento del sistema “
e sul collegamento del trasduttore.

» Fare riferimento ai Disinfettanti per i prodotti SonoSite per una lista di prodotti approvati per la pulizia e la
disinfezione del trasduttore P11x. Vedere www.sonosite.com. E
» Per informazioni sulla preparazione del trasduttore P11x per l'uso, vedere Kit per la procedura sterile o
AxoTrack |I: Istruzioni per I'uso. Il trasduttore P11x & stato concepito per le procedure di orientamento %’_
w

dell’ago In particolare con il kit per la procedura sterile AxoTrack | (prodotto da Soma Access Systems, LLC).
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Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Le note di AVWERTENZA descrivono le precauzioni necessarie per evitare lesioni o la perdita di vite umane.
» Le note di 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, cido non implica necessariamente

una sequenza.

Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel

manuale dell’'utente.

Aiuti

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Tel.
(USA o Canada)

Tel.
(altri Paesi)

Fax
E-mail
Internet

Centro di assistenza per
I'Europa

Centro di assistenza per
I'Asia

Stampato negli USA.

54

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, oppure rivolgersi al rappresentante locale

+1-425-951-6700
service@sonosite.com
WWWw.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

Introduzione



Uso previsto

Il trasduttore P11x & destinato all'uso nell'identificazione delle strutture vascolari e per I'uso con il Kit per la
procedura sterile AxoTrack | nel collocamento di aghi e cateteri in strutture vascolari.

Modalita di acquisizione delle immagini
La Tabella 1-1 comprende le modalita di imaging e i tipi di esami disponibili con il trasduttore P11x.
Tabella 1-1: Disponibile tipi di esami e modalita di imaging

Modalita di acquisizione delle immagini

Tipo di esame 2D?2 b b Doppler Doppler

Arterioso

Venoso « / «

a. Leimpostazioni di ottimizzazione per I'acquisizione di immagini 2D sono Ris, Gen e Pen.

b. Le impostazioni di ottimizzazione per l'acquisizione di immagini Color Power Doppler (CPD) e Color Doppler
(Colore) sono bassa, media e alta (sensibilita del flusso) con un range di impostazioni FRI per Colore a seconda
dell'applicazione.

Nota Una modalita di formazione speciale & disponibile per I'utilizzo con i modelli
Phantom Blue. Vedere “Per impostare la modalita di addestramento” a pagina 60.

Pulizia e disinfezione

Occorre pulire e disinfettare il trasduttore P11x prima di ciascun esame. Oltre a proteggere pazienti e operatori
dalla trasmissione di infezioni, il disinfettante scelto deve essere sicuro per il trasduttore.

Attenzione | Esponendo i trasduttori P11x a sterilizzanti chimici non consigliati o immergendo il
trasduttore oltre i livelli raccomandati puo causare il degrado del trasduttore nel
tempo, con conseguente scarsa qualita dell'immagine o guasti del trasduttore.
Vedere Disinfettanti per prodotti SonoSite.

Segquire le istruzioni di pulizia e disinfezione disponibili presso www.sonosite.com.
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Preparazione del trasduttore P11x per l'uso

Accertarsi che la confezione del Kit per la procedura sterile AxoTrack | non é stata aperta prima dell’'uso. Prima
di utilizzare il trasduttore P11x con il Kit per la procedura sterile AxoTrack |, leggere le avvertenze e le istruzioni
contenute nel Kit per la procedura sterile AxoTrack I: Istruzioni per l'uso.

AVVERTENZA

56

» Prima dell’'uso, controllare il ricevitore della guida dell’ago sul trasduttore P11x
per eccessiva usura. Se si nota usura eccessiva, contattare FUJIFILM SonoSite.

» Il magnete attaccato al raccordo dell'ago puo causare interferenze elettriche a
causa della sua vicinanza con altre apparecchiature elettroniche. Il magnete
deve essere tenuto ad almeno 15 cm di distanza da dispositivi medici impiantati
o collegati ad esso. Vedere Kit per la procedura sterile AxoTrack I: Istruzioni per 'uso
per maggiori informazioni.

» Per evitare danni al dispositivo o lesioni al paziente, non utilizzare il Kit per la
procedura sterile AxoTrack | compatibile con P11x su pazienti con pace-maker o
impianti elettronici medicali. Lago comprende un raccordo magnetico utilizzato
per tenere traccia della posizione dell’ago quando il kit per la procedura sterile &
fissato al P11x. Il campo magnetico in diretta prossimita con il pace-maker o
impianto elettronico medicale potrebbe avere un effetto negativo.

La contaminazione batterica o virale puo essere causata da:

» Rimozione del tappo guida ago sterile prima che il trasduttore venga posto
nello schermo inferiore

» Montaggio delle parti del kit in ordine non corretto

» Mancato utilizzo del gel sterile

» Quandossi utilizza il trasduttore P11x con il kit usa e getta, assicurarsi che lo scudo
monouso sia correttamente attaccato.

Preparazione del trasduttore P11x per |'uso



Acquisizione di immagini con il trasduttore P11x

AVVERTENZA | Quando si utilizza il trasduttore P11x con il kit usa e getta, assicurarsi che il campo
sterile sia conservato per tutta la procedura di montaggio del kit monouso.

Prima dell’acquisizione di immagini con il trasduttore P11x, leggere le istruzioni e le avvertenze nel Kit per la
procedura sterile AxoTrack I: Istruzioni per l'uso.

AVVERTENZA | Il mancato contatto tra il magnete e la superficie dello scudo sterile puo portare
al tracking impreciso dell’ago e alla perdita della grafica dell'ago sul sistema
ecografico.

» L'applicazione di una forza eccessiva con il morsetto dell'ago impegnato puo
portare alla flessione dell’ago, alla rottura dell’ago, ad un impreciso
monitoraggio dell’ago, o alla perdita della grafica dell'ago sul sistema
ecografico.

v

La rotazione della siringa per disimpegnarla dal raccordo dell’ago puo causare
la rotazione a vuoto dell'ago nel morsetto, con conseguente cattivo
orientamento della smussatura dell’ago. Questo cattivo orientamento puo
dirigere il filo guida nella parete del vaso, con conseguente ritardo della
procedura, disagio del paziente, o lesioni al paziente.

v

La flessione dell’ago a causa della torsione per riposizionare I'ago nel tessuto
puo portare a ritardi nella procedura a causa di difficolta nell’alimentazione del
filo o dell'incapacita di aspirare.

v

L'applicazione diforza eccessiva dell'ago con il morsetto dell'ago impegnate, o
il tentativo di riposizionare I'ago nel tessuto, puo portare a rotture dell’ago e,
successivamente, a ritardi della procedura, disagio del paziente, o lesioni al
paziente.

v

Il mancato corretto orientamento delle smussatura dell’ago puo portare a
difficolta di avanzare il filo guida, a ritardi della procedura, a disagio del
paziente, o lesioni al paziente.

v

Un errore di posizionamento dell’ago virtuale dovuto al trasduttore, al kit, o0 ad
un guasto del sistema ecografico puo portare a ritardi nella procedura, disagio
del paziente, o lesioni al paziente. Interrompere la procedura e contattare
FUJIFILM SonoSite se il sistema visualizza avvertenze o se si nota un
comportamento atipico dell’ago virtuale: come il disallineamento
dell'immagine rispetto all'immagine ecografica, lampeggio, o scomparsa.

» Il tentativo di ri-orientare il trasduttore con l'ago inserito puo portare a ritardi
procedurali, disagio del paziente, o lesioni al paziente.

Acquisizione di immagini con il trasduttore P11x 57
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» Un impegno parziale del morsetto dell’ago o il mancato serraggio completo
del morsetto dell'ago puo portare a ritardi, disagio del paziente, o lesioni al
paziente.

» Inserire 'ago ad un angolo troppo ripido puo portare a ritardi della procedura
a causa di difficolta di alimentazione di un filo guida o alla necessita di riavviare
la procedura.

Attivazione delle guide

Prima di acquisire immagini con il trasduttore P11x, considerare I'utilizzo di un trasduttore standard per
visualizzare I'anatomia che include il bersaglio. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell’'utente del
sistema per ecografia.

Non basarsi esclusivamente sulla visibilita della punta dell’ago sullo schermo. Servirsi di altri indicatori tattili o
visivi per confermare se l'ago si trova in corrispondenza del vaso o dentro di esso. (esempio: rientranza della
parete anteriore, resistenza ridotta nel momento in cui l'ago penetra nel lume del vaso o riflusso di sangue
nell'ago).

1 Scegliere un tipo di esame: premere il tasto EXAM (Esame) e selezionare dal menu.

2 Premere Guide (Guida). Una linea guida tratteggiata appare sul display.
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Figura 1-1 Linea guida sul sistema ecografico

3 Acquisire I'immagine con il trasduttore P11x finché la linea guida sul display sia allineata con il bersaglio.

Nota Seguire le istruzioni in Kit per la procedura sterile AxoTrack I: Istruzioni per I'uso per la
tenuta corretta del campione. In caso contrario potrebbe verificarsi un
posizionamento instabile sulla pelle del paziente e un movimento laterale dell'ago
non voluto.

4 Inserire I'ago. Limmagine dell'ago virtuale viene visualizzata sovrapposta alla linea guida. Il sistema
visualizza la profondita virtuale in centimetri in basso a destra del display.

Nota Quando siinserisce I'ago in Color Mode (Modalita colore), I'ingresso iniziale dell'ago
puo essere oscurata dalle barre di colore.

Acquisizione di immagini con il trasduttore P11x 59
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Figura 1-2 Limmagine dell'ago virtuale e la profondita (in basso a destra del display) su un sistema ecografico

5 Seguire le istruzioni in Kit per la procedura sterile AxoTrack I: Istruzioni per I'uso. per inserire I'ago fino al
bersaglio desiderato e completare la procedura.

Se la qualita dellimmagine non é adeguata, rivedere le istruzioni in Kit per la procedura sterile AxoTrack I:
Istruzioni per I'uso per confermare il corretto montaggio ed allineamento dei componenti del kit.

Nota Mantenere il magnete a contatto con la guida magnete. Il movimento del magnete
dalla guida provoca la scomparsa dal display dell’ago virtuale.

Modalita di addestramento

Per impostare la modalita di addestramento
1 Premere il tasto PATIENT (Paziente).
2 Selezionare New/End (Nuovo/Fine).

3 Digitare @AXOTRACK nel campo Last Name (Cognome).
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4 Lasciare tutti gli altri campi vuoti.

5 Selezionare Done (Fin). La linea guida & blu quando la modalita di addestramento & attiva.
Per uscire dalla modalita di addestramento

1 Premere il tasto PATIENT (Paziente).

2 Selezionare New/End (Nuov/Fin).

3 Digitare un nome diverso da @AXOTRACK nel campo Last Name (Cognome).

4 Selezionare Done (Fin).

Misurazioni e calcoli

La distanza tra la punta della sovrapposizione grafica (centro dell’ellisse grafica dell’ago) e la punta ecografico
si trova entro 2 mm, pilu 1% della profondita della punta dell'ago. Soloi calcoli relativia 2D, modalita M e Colore
si applicano al trasduttore P11x.

Precisione delle misurazioni

Le misure previste dal sistema sono verificate su un modello da banco statico e non tengono conto delle
anomalie acustiche del corpo. I risultati delle misurazioni di distanza lineare 2D sono indicati in centimetri con
due cifre dopo la virgola. | componenti delle misurazioni di distanza lineare per i trasduttori P11x hanno la
precisione di + /- 0,4 cm.
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Sicurezza

Scarica elettrostatica

AVVERTENZA | A meno che non si seguano le procedure precauzionali ESD, tutti gli utenti e il
personale devono essere istruiti a non connettersi o toccare (con il corpo o
utensili a mano) i pin dei connettori che recano il simbolo di dispositivi sensibili
ESD:

A
Alad
Se il simbolo & posizionato su un bordo che circonda diversi connettori, esso si
riferisce a tutti i connettori ivi racchiusi.
Le procedure precauzionali ESD comprendono le misure elencate di seguito:

» Ricevere formazione sulle ESD, tra cui almeno: introduzione alla fisica delle
cariche elettrostatiche, i livelli di tensione che possono verificarsi nella pratica
normale, e il danno che pud verificarsi ai componenti elettronici se
I'apparecchiatura viene toccata da un individuo caricato elettrostaticamente.

» Prevenire 'accumulo di cariche elettrostatiche. Ad esempio, utilizzare
I'umidificazione, rivestimenti per pavimenti conduttivi, abiti non sintetici,
ionizzatori, e riducendo al minimo i materiali isolanti.

» Scaricare il corpo a terra.

» Indossare un polsino per legarsi al sistema ecografico o alla terra.

Linee guida per la riduzione degli indici IM e IT
Tabella 1-2: IM

Trasduttore Profondita
P11x I

. Diminuire o abbassare l'impostazione del parametro per ridurre IM.

. aumentare o innalzare I'impostazione del parametro per ridurre IM.
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Tabella 1-3: IT (ITT, ITC, ITO)

Impostazioni CPD

jta o
Trasduttore Larghezza | Altezza Profondita Profondita | Ottimizzazione 5
casella casella casella o
5

P11x ' '
w
' Diminuire o abbassare l'impostazione del parametro per ridurre IM. 5
a

. aumentare o innalzare I'impostazione del parametro per ridurre IM.

Visualizzazione dell’uscita o
o
Tabella 1-4: Tl o M1 >1,0 %
2

2D/ CPD/
Trasduttore Mod M Doppler PW | Doppler CW
Si — —

P11x IM No

ITCITOoITT No No = =

Tabella 1-5: Aumento della temperatura della superficie del trasduttore, uso interno (°C)

g
£
Aria immobile 17,0 E
>
w
Uso simulato 8,9
=2
)
o
©
o
E
o
wn

Sicurezza 63



Tabelle dell’uscita acustica

Tabella 1-6 indica l'uscita acustica per i sistemi ecografici Edge, M-Turbo e S Series SonoSite.

Tabella 1-6: Modello di trasduttore: P77x Modalita operativa: Colore

Etichetta indice ITC
(b)

Valore indice massimo globale

Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
8 min di [W0,3(21)’ ITA.3(Z1)] (mW) -
g zy (cm) =
3 o
® & Zpp (cm) —
e ()
E g Zsp (cm) 2,0 —
©
g deq(Zsp) (cm) _
e f. (MHz) 4,76 # — — — #
Dim di A, X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0,675
= FRI (Hz) 1425
o
N Pr@Pllyax (MPa) 3,64
E deq@P”max (cm) —
= Lunghezza focale FL, (cm) = =
(]
= FL, (cm) # — — #
lpa. 3@Mlmax (W/cm?) 417
Controllo 1: Tipo di esame Venoso
Controllo 2: Modalita Color/CPD
g 5 < Controllo 3: Ottimizzazione/Profondita  Qualsiasi/
2 £ A 33cm
NER 2 > €
_g § & Controllo 4: Ottimizzazione colore/FRI Basso/
gZ e 434 Hz
Controllo 5: Posizione/dimensionidella  Qualsiasi/
casella Colore Alto

(@) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa; il valore & <1.

(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento, poiché non é registrato il valore dell'indice
massimo globale per il motivo elencato. (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).

— Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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La Tabella 1-7 indica l'uscita acustica per i sistemi ecografici Edge, M-Turbo e S Series SonoSite.

Tabella 1-7: Modello di trasduttore: P77x Modalita operativa: Colore

Etichetta indice

Valore indice massimo globale 1,2 (@) — — —
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mw) # — _
8 min di [WO,3(Z1)’ ITA.3(Z1 )] (mW) -
7 7 (cm) =
3 o
8 &z (cm) —
e (9]
g % Zgp (cm) 2,0 _
% deq(zsp) (cm) _
< fe (MH2) 476 # — _ _
Dim di Agpre X (cm) # = = =
Y (cm) # — _ _
PD (usec) 0,675
= FRI (Hz) 1425
i~ P@PIl, (MPa) 3,64
E, deq@P”max (cm) —
£ Lunghezza focale FL, (cm) — —
()
§ FLy (cm) — —
Ipa. 3@Mlpax (W/cm?) 417
Controllo 1: Tipo di esame Venoso
Controllo 2: Modalita Color/CPD
3 = Controllo 3: Ottimizzazione/Profondita ~ Gen/5,6 cm
6 2.2
N g D
2 _? % Controllo 4: Ottimizzazione colore/FRI Basso/
S%o 374 Hz
Controllo 5: Posizione/dimensionidella  Qualsiasi/
casella Colore Alto

(@) Questo indice non e richiesto per questa modalita operativa; il valore e <1.

(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento, poiché non e registrato il valore dell'indice
massimo globale per il motivo elencato. (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).

— Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Introducao
Este Manual do Usudrio do Transdutor P11x fornece informagdes especificas sobre a utilizacdo do transdutor
P11x/10-5 MHz com o Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack® | nos sistemas de ultrassom SonoSite ativado g
pelo recurso AxoTrack. Contate seu representante da SonoSite se o recurso AxoTrack nao estiver ativado. %

O manual do usuario se destina a leitores que ja conhecam as técnicas de ultrassonografia. Ele ndo oferece
treinamento em ultrassonografia ou praticas clinicas. Antes de usar o sistema, vocé precisa ter passado porum
treinamento em ultrassonografia. Para auxiliar na salvaguarda do paciente e assegurar a operagao confiavel
do transdutor, a SonoSite recomenda que os usuarios recebam treinamento no uso da tecnologia AxoTrack.
Consulte os documentos a seguir.
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» Consulte as instrugdes de seu sistema de ultrassonografia SonoSite sobre as operacdes do sistema e sobre
a conexao do transdutor.

» Consulte Desinfetantes para Produtos da SonoSite para obter uma lista dos produtos aprovados para limpar
e desinfetar o transdutor P11x. Visite www.sonosite.com.

» Para obter informagdes sobre a preparacédo do transdutor P11x para o uso, consulte Kit de Procedimentos
Estéreis AxoTrack I: Instru¢ées de Uso. O transdutor P11x foi projetado para procedimentos de orientacdo da
agulha especificamente com o Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack | (fabricado pela Soma Access
Systems, LLC).

spuejiapanN
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Convencodes do documento

O documento segue estas convengoes:

» AVISO descreve as precaugdes necessdrias para evitar ferimentos ou morte.

> descreve as precaucdes necessarias a protecdo dos produtos.

» Observacéo fornece informagdes complementares.

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.

» As listas com marcadores apresentam informacdes em formato de lista, mas ndo implicam uma sequéncia.

Para ver a descricao dos simbolos de rotulagem que aparecem no produto, consulte “Identificacdo dos
Simbolos” no manual do usuério.

Para obter ajuda

Para assisténcia técnica, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite das seguintes formas:

Telefone +1-877-657-8118
(EUA ou Canada)
Telefone +1-425-951-1330, ou ligue para o seu representante local

(fora dos EUA ou do Canada)

Fax +1-425-951-6700
E-mail service@sonosite.com
Web WWWw.sonosite.com

Centro de manutencao da Principal: +31 20 751 2020

Europa 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

Centro de manutencdo da +65 6380-5581
Asia

Impresso nos EUA.

Usos previstos

O transdutor P11x se destina ao uso na identificacdo de estruturas vasculares e ao uso com o Kit de
Procedimentos Estéreis AxoTrack | na introducao de agulhas e cateteres em estruturas vasculares.
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Modos de geracao de imagem

A Tabela 1-1 inclui os modos de imagem e os tipos de exame disponiveis no transdutor P11x.

Tabela 1-1: Tipos de exame e modos de geracao de imagem disponiveis

Tipo de exame 2D?
MM

ode
Arterial «
Venoso « / «

a. As configuragoes da otimizacdo para 2D sao Res, Gen e Pen.
b. As configuragées de otimizacdo dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (sensibilidade ao
fluxo) com uma variedade de configuracdes de PRF para cores dependendo da configuragao selecionada.

Modo de geracao de imagem

Observacao | Um modo de treinamento especial esta disponivel para uso com os modelos Blue
Phantom. Consulte “Para configurar o modo de treinamento” na pagina 74.

Limpeza e desinfeccao

O transdutor P11x deve ser limpo e desinfetado antes de cada exame. Além de proteger os pacientes e
funciondrios contra a transmissao de doencas, o desinfetante que vocé escolher devera ser seguro para o
transdutor.

Cuidado A exposicao do transdutor P11x a esterilizadores quimicos ndo recomendados, ou
sua submersao além dos niveis recomendados, pode resultar na degradacdo do
transdutor, levando a uma qualidade insatisfatéria da imagem ou a falhas no
transdutor. Consulte Desinfetantes para Produtos SonoSite.

Sigas as instru¢des de limpeza e desinfeccdo disponiveis em www.sonosite.com.

Modos de geracdo de imagem 69

sieSue. |oueds3 yasynag ysibuz

oueljey|

yod

[
Q
[
m:
(7

>

spuejiapanN



Preparando o transdutor P11x para o uso

Certifique-se de que a embalagem do Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack | ndo tenha sido aberta antes do
uso. Antes de usar o transdutor P11x com o Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack |, leia os avisos e as

instrucdes em Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack I: Instrugdes de Uso.

AVISO

70

» Antes de usar, verifique se o receptor da orientagdo da agulha do transdutor
P11x apresenta desgaste excessivo. Se vocé notar desgaste excessivo, entre em
contato com a FUJIFILM SonoSite.

» O ima acoplado ao conector da agulha pode causar interferéncia elétrica por
causa de sua proximidade a outros equipamentos eletrénicos. O ima deve ser
mantido a pelo menos 15 cm de distancia de um dispositivo médico implantado
ou anexado. Consulte Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack I: Instrucées de Uso
para obter mais informacgdes.

» Para evitar danos ao dispositivo ou ferimentos no paciente, ndo use o Kit de
Procedimentos Estéreis AxoTrack | compativel com o P11x préximo a marca-
passos ou implantes médicos eletrénicos. A agulha inclui um conector
magnético usado para monitorar a posi¢ao da agulha caso o kit de
procedimentos estéreis seja anexado ao P11x. O campo magnético muito
proximo do marca-passo ou implante médico eletronico pode causar um efeito
adverso.

A contaminacdo bacteriana ou viral pode ser causada por:

» Remocdo da conexao de orientacao da agulha antes da colocacao do
transdutor na protecdo inferior

» Montagem das pecas do kit na ordem incorreta
» Nao utilizagao de gel estéril

» Ao usar o transdutor P11x com o kit descartavel, certifique-se de que a protecao
descartavel esteja fixada adequadamente.

Preparando o transdutor P11x para o uso
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Geracao de imagem com o transdutor P11x

AVISO Ao usar o transdutor P11x com o kit descartavel, certifique-se de que o campo estéril
seja mantido durante todo o procedimento de montagem do kit descartavel.

Antes de gerar imagens com o transdutor P11x, leia estes avisos e instru¢des em Kit de Procedimentos Estéreis
AxoTrack I: Instrugées de Uso.

yssinag

AVISO N&o fazer contato entre o0 ima e a superficie da protecao estéril pode causar monitora-
mento impreciso da agulha e perda do gréfico da agulha no sistema de ultrassom.

» A aplicacdo de forca demasiada com a agulha travada pode causar a deformacéo
da agulha, a quebra da agulha, o monitoramento impreciso da agulha ou a perda
do grafico da agulha no sistema de ultrassom.

joueds3y

» Torcer a seringa para desencaixa-la do conector da agulha pode fazer com que a
agulha gire dentro datrava, resultando em orientacdo incorreta do bisel da agulha.
A falta de orientacdo pode direcionar o fio guia para a parede vascular, causando
atrasos no procedimento, desconforto e ferimentos no paciente.

siedueiq
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O dobramento da agulha devido a aplicacdo de forca para reposicionar a agulha
nos tecidos pode causar atrasos no procedimento por problemas no fio de
alimentacao ou pela incapacidade de aspirar.

v

A aplicacdo de forca demasiada com a agulha travada ou a tentativa de reposicionar
a agulha nos tecidos podem causar a quebra da agulha, e consequentemente
atrasos no procedimento, desconforto e ferimentos no paciente.

oueljey|
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Falha na orientacao do bisel da agulha pode causar problemas para guiar o fio,
atrasos no procedimento, desconforto e ferimentos no paciente.

v

Erro na posicao da agulha virtual devido a uma falha do transdutor, kit ou sistema
de ultrassom pode causar atraso no procedimento, lesdes ou desconforto no
paciente. Pare o procedimento e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite se o
sistema exibir avisos ou se vocé notar um comportamento atipico da agulha
virtual, como desalinhamento da imagem da agulha com a imagem de ultrassom,
intermiténcia ou desaparecimento.
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A tentativa de reorientar o transdutor com a agulha introduzida pode causar
atrasos no procedimento, desconforto e ferimentos no paciente.

v

O encaixe parcial da agulha travada ou erro na colocacdo da trava podem causar
atrasos no procedimento, desconforto e ferimentos no paciente.

spuejiapanN
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Aintroducdo da agulhaem um angulo demasiado ingreme pode causar atrasos no
procedimento devidos a problemas na alimentacdo de um fio-guia ou pela
necessidade de reiniciar o procedimento.
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Para ativar a linha-guia

Antes de gerarimagens com um transdutor P11x, considere usar um transdutor comum para visualizar a
anatomia que inclui a regido pretendido. Para obter mais informacgdes, consulte o guia do usuario do sistema
de ultrassom.

Nao confie unicamente na visualizacdo da ponta da agulha na tela do sistema. Utilize outros indicadores tateis
ou visuais para confirmar que vocé esta préoximo ao vaso ou no interior dele. (Exemplo: endentacao da parede
anterior, diminuicdo da resisténcia a medida que a agulha penetra no limen do vaso ou retorno de sangue na
agulha.)

1 Escolha um tipo de exame: Pressione a tecla EXAM (Exame) e selecione no menu.

2 Pressione Guide (Guiar). Uma linha-guia pontilhada aparecera na tela.

Figura 1-1 Linha-guia em um sistema de ultrassom
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3 Gere imagens com o transdutor P11x até que a linha-guia da tela esteja alinhada com a regido pretendida.
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Observacao Siga as instrucdes do Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack I: Instru¢oes de Uso
para segurar a sonda adequadamente. A ndo observancia do descrito acima
pode acarretar posicionamento instavel na pele do paciente e movimentos

laterais ndo intencionais da agulha. E
8
4 Introduza a agulha. A imagem da agulha virtual aparece sobreposta a linha-guia. O sistema exibira a
profundidade virtual em centimetros no canto inferior direito da tela.

Observacao Ao inserir a agulha em Color Mode (Modo de Cor), a entrada inicial da agulha =
podera ser obscurecida pelas barras de cores. §

g

m

o

=
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o

g

=
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Figura 1-2 Imagem e profundidade (canto inferior direito da tela) virtuais da agulha em um sistema de
ultrassom
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5 Siga as instru¢des do Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack I: Instrugdes de Uso para introduzir a agulha na
regido desejada e completar o procedimento.
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Se a qualidade da imagem for inadequada, releia as instrugdes do Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack I:
Instrugdes de Uso para confirmar a montagem e alinhamento corretos dos componentes do kit.

Observacao Mantenha o ima em contato com o trilho magnético. O movimento do ima para
longe do trilho faz com que a agulha virtual desapareca da tela.

Modo de treinamento

Para configurar o modo de treinamento

1 Pressione a tecla PATIENT (Paciente).

2 Selecione New/End (Novo/Finalizar).

3 Digite @AXOTRACK no campo Last Name (Sobrenome).

4 Deixe todos os outros campos em branco.

5 Selecione Done (Concluido). A linha-guia ficara azul quando o modo de treinamento for ativado.
Para sair do modo de treinamento

1 Pressione a tecla PATIENT (Paciente).

2 Selecione New/End (Novo/Finalizar).

3 Digite qualquer nome que ndo @AXOTRACK no campo Last Name (Sobrenome).

4 Selecione Done (Concluido).

Medidas e calculos

A distancia entre a ponta da sobreposicao do grafico (centro da elipse grafica da agulha) e a ponta sonografica
é de até 2 mm mais 1% da profundidade da ponta da agulha. Somente calculos relacionados a 2D, M Mode e
Color (Cores) se aplicam ao transdutor P11x.

Precisao das medidas

As medidas fornecidas pelo sistema sao verificadas em um modelo de banco estatico e ndo consideram anomalias
acusticas do corpo. Os resultados da medida da distancia linear de 2D séo exibidos em centimetros com duas casas
decimais. Os componentes de medida da distancia linear do transdutor P11x tém a precisdo de +/- 0,4 cm.
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Seguranca

Descarga eletrostatica

AVISO A menos que os procedimentos de precaucao para ESD (electrostatic discharge —
carga eletrostética) sejam seguidos, todos os usudrios e equipe devem ser
instruidos a ndo conectar ou tocar (com o corpo ou ferramentas manuais) os pinos
dos conectores com o simbolo de Dispositivos Sensiveis a ESD:

A
Arad
Se o simbolo estiver em uma borda circundando varios conectores, o simbolo sera
relativo a todos os conectores dentro da borda.
Os procedimentos de precaucdo para ESD incluem os seguintes:

» Receber treinamento sobre ESD, incluindo pelo menos o seguinte: introducao a
fisica da carga eletrostatica, os niveis de tensdo que podem ocorrer na pratica
normal e os danos que poderao ocorrer nos componentes eletronicos se o
equipamento for tocado por um individuo que estiver eletrostaticamente
carregado.

» Evitar o acimulo de carga eletrostatica. Por exemplo: usar umidificacao,
coberturas condutivas no piso, roupas nao sintéticas, ionizadores e materiais de
reducao do isolamento.

» Descarregar seu corpo no solo.

» Usar uma pulseira para ligar seu corpo ao sistema de ultrassom ou ao solo.

Diretrizes parareducaodelMelT
Tabela 1-2: IM

P11x I

. Reduza ou abaixe o valor do parametro para reduzir IM.

. Aumente ou eleve o ajuste do parametro para reduzir IM.

Seguranga 75
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Tabela 1-3: IT (ITM, ITC, ITO)

Configuragées CPD
Profundi-
Transdutor Largu.ra Alfura da dade da n Profundidade M
da caixa caixa .
caixa
P11x ' '

' Reduza ou abaixe o valor do parametro para reduzir IM.

. Aumente ou eleve o ajuste do parametro para reduzir IM.

Exibicao da saida
Tabela 1-4:IT ouIM >1,0

2D/ CPD/
Transdutor M Mode Doppler DP | Doppler DC
Sim - -

P11x IM Nao

ITC, ITO ou ITM Nao Nao = =

Tabela 1-5: Aumento de temperatura na superficie do transdutor, uso interno (°C)

Ar parado 17,0

Uso simulado 8,9
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Tabelas de saida acustica
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A Tabela 1-6 indica a saida acustica dos sistemas de ultrassom SonoSite Edge, M-Turbo e S Series.

Tabela 1-6: Modelo de transdutor: P77x Modo de Operacao: Cores

&
ITO s
a
Rétulo do indice Va"e Sem varredura Sem ITC =
BE===l
Valor do indice maximo global - (b)
Pr.3 (MPa) 2,64 m
W (mW) # = = # §,
o min. de [W 5(z4), lta 3(z1)] (mW) = <
2 z; (cm) =
§ ,%“ 7, (cm) -
0 P
Z g Zsp (cm) 2,0 - -
E ° deql2sp) (cm) - E,"
& fe (MHz) 476 # = - - " o
Diam. de A X (cm) # - - -
Y (cm) # - - - #
PD (us) 0,675
§ PRF (Hz) 1425 g
é P/@Pllax (MPa) 3,64 g
S eq@Pllmax (cm) - ©
E Comprimento focal CF, (cm) = =
% CFy (cm) # - - #
° Ipa. 3@IMpmax (W/cm?) 47 S
Controle 1: Tipo de exame Ven. g
Controle 2: Modo Cores/CPD %
.« Controle 3: Otimizacdo 2D/ Qualquer/ -
Profundidade 3,3cm

operacao

Controle 4: Otimizagdo de cores/PRF Baixo/434 Hz

Controle 5: Posicdo/tamanho da caixa ~ Qualquer/
de cores Alta
Este indice ndo é exigido para este modo de operacgao; o valor é <1.
Este transdutor ndo se destina a uso transcraniano ou cefalico neonatal.
Nao foram relatados dados sobre esta condicao de operacdo, uma vez que o valor do indice maximo global
ndo é relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice méximo global.)
— Os dados ndo se aplicam a este transdutor/modo.

Condicoes de
controle de

2
(]
Q.
[]
=
o
3
Q.
w

= =
gL

Seguranga 77



A Tabela 1-7 indica a saida acustica dos sistemas de ultrassom SonoSite Edge Il e SonoSite SII.

Tabela 1-7: Modelo de transdutor: P77x Modo de Operacao: Cores

Rétulo do indice Varre- Sem varredura

Sem

varredura

Valor do indice méximo global 1,2 -
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # - - #
S min. de [W 5(z4), lta 3(z¢)] (mW) -
% S Z; (cm) =
S § Zpp (cm) -
@ 2 Zsp (cm) 2,0 -
£ " degze) (cm) -
& f. (MHz) 4,76 # - - - #
Diam. de A ¢ X (cm) # - - - #
Y (cm) = = =
PD (us) 0,675
§ PRF (Hz) 1425
é‘ P@Pll 2y (MPa) 3,64
:C:) deq@P”max (cm) _
Z Comprimento focal CF, (cm) - -
5 CF, (cm) i - _ "
© Ipa. 3@IMpax (W/cm?) 417
Controle 1: Tipo de exame Ven.
2, Controle 2: Modo Cores/CPD
o B .& Controle 3: Otimizacdo 2D/ Ger./5,6 cm
‘5.0 & Profundidade
-g E qg)- Controle 4: Otimizacao de cores/PRF  Baixo/374 Hz
(V]

Controle 5: Posicdo/tamanho da caixa Qualquer/
de cores Alta

Este indice ndo é exigido para este modo de operacgao; o valor é <1.

Este transdutor ndo se destina a uso transcraniano ou cefalico neonatal.

Nao foram relatados dados sobre esta condicao de operacdo, uma vez que o valor do indice maximo global
nao é relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

==
g
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P11x-transducer
Gebruikershandleiding
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Introductie
Deze Gebruikershandleiding van de P11x-transducer biedt specifieke informatie over het gebruik van de
P11x/10-5 MHz-transducer met de AxoTrack® | Set voor steriele procedure op de voor SonoSite-ultrasone g
systemen met de Axotrack-functie ingeschakeld. Neem contact op met uw SonoSite-vertegenwoordiger als 5
de AxoTrack-functie niet is ingeschakeld. °
De gebruikershandleiding is bedoeld voor gebruikers die bekend zijn met ultrasone technieken. De
handleiding biedt geen training in sonografie, of klinische praktijken. Voordat u het systeem gaat gebruiken, -
moet u een training in ultrasone technieken voltooien. Om de veiligheid van de patiént en een betrouwbaar ,%
gebruik van de transducer te waarborgen, raadt SonoSite gebruikers aan om een training te volgen in het =
gebruik van de AxoTrack-technologie. Lees de volgende documenten. §,

» Raadpleeg de instructies voor uw SonoSite-ultrasoon systeem over de bediening van het systeem en het
aansluiten van de transducer.

» Raadpleeg Desinfectiemiddelen voor SonoSite-producten voor een lijst met producten die zijn goedgekeurd
voor de reiniging en desinfectie van de P11x-transducer. Zie www.sonosite.com.

» Voor meer informatie over het op gebruik voorbereiden van de P11x-transducer raadpleegt u AxoTrack | Set
voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing. De P11x-transducer is ontworpen voor
naaldgeleidingprocedures specifiek uitgevoerd met de AxoTrack | Set voor steriele procedure
(geproduceerd door Soma Access Systems, LLC).
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Conventies in het document

Het document volgt deze conventies:

» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden te

voorkomen.

> 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.

Raadpleeg ‘Symbolen op labels’in de gebruikershandleiding voor een beschrijving van de labelsymbolen die

op het product staan.

Help

Neem als volgt contact op met FUJIFILM SonoSite voor technische ondersteuning:

Telefoonnummer
(VS of Canada)

Telefoonnummer
(buiten de VS of Canada)

Fax
E-mail
Web

Europees servicecentrum

Servicecentrum voor Azié

Gedrukt in de VS.

80

+1-877 -657-8118

+1-425 -951-13300f neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger

+1-425-951-6700
service@sonosite.com
WWWw.sonosite.com

Hoofdtelefoonnr.: +31-20 751 2020
Engelstalige ondersteuning: +44-14 6234 1151
Franstalige ondersteuning: +33-1 8288 0702
Duitstalige ondersteuning: +49-6980884030
Italiaanstalige ondersteuning: +39-0294753655
Spaanstalige ondersteuning: +34-911238451

+65-6380-5581

Introductie



Beoogd gebruik

De P11x-transducer is bedoeld voor gebruik bij het identificeren van vasculaire structuren en voor gebruik
met de AxoTrack | Set voor steriele procedure bij het vervangen van naalden en katheters in vasculaire
structuren.

Beeldvormingsmodi

Tabel 1-1 bevat de beschikbare beeldvormingsmodi en onderzoekstypen voor de P11x-transducer.
Tabel 1-1: Beschikbare onderzoekstypen en beeldvormingsmodi

Beeldvormingsmodus

Onderzoekstype 2D?2 b PW cw
M Mode A Doppler Doppler

Arterieel

Veneus « / «

a. De optimalisatie-instellingen voor 2D zijn Res, Gen en Pen.
b. De optimalisatie-instellingen voor CPD en Kleur zijn laag, gemiddeld en hoog (flowgevoeligheid) met een aantal
PRF-instellingen voor Kleur, afhankelijk van de geselecteerde instelling.

Opmerking | Eris een speciale trainingsmodus beschikbaar voor gebruik met Blue Phantom-
modellen. Raadpleeg 'Trainingsmodus instellen' op pagina 86.

Reinigen en desinfecteren

De P11x-transducer moet voér elk onderzoek worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het desinfectiemiddel
moet niet alleen de patiénten en medewerkers beschermen tegen de verspreiding van ziekten, maar ook
veilig zijn voor de transducer.

Let op Als u de P11x-transducer blootstelt aan niet-aanbevolen chemische
sterilisatiemiddelen of de transducer onderdompelt tot voorbij de aanbevolen
niveaus, kan dit ervoor zorgen dat de transducer in de loop van de tijd verslechtert,
wat leidt tot slechte beeldkwaliteit of storing van de transducer. Raadpleeg
Desinfectiemiddelen voor SonoSite-producten.

Volg de reinigings- en desinfectie-instructies op die beschikbaar zijn op www.sonosite.com.
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Voorbereiding op gebruik van P11x-transducer

Controleer of de verpakking van de AxoTrack | Set voor steriele procedure niet geopend is voorafgaand aan
gebruik. Lees, voorafgaand aan gebruik van de P11x-transducer met de AxoTrack | Set voor steriele procedure,

de waarschuwingen en de instructies in de AxoTrack | Set voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWING | » Inspecteer voor gebruik de naaldgeleiderontvanger op de P11x-
transducer op overmatige slijtage. Bij overmatige slijtage dient u contact
op te nemen met FUJIFILM SonoSite.

v

De magneet die op de naaldnaaf bevestigd is kan elektrische interferentie
veroorzaken door de nabijheid bij andere elektrische apparatuur. De
magneet moet op tenminste 15 cm afstand blijven van een geimplanteerd
of bevestigd medisch hulpmiddel. Raadpleeg voor meer informatie
AxoTrack | Set voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing

v

Gebruik de AxoTrack | Set voor steriele procedure die compatibel is met de
P11x niet bij patiénten die zich dichtbij pacemakers of medische
elektronische implantaten bevinden om schade aan het apparaat of letsel
bij de patiént te voorkomen. De naald bevat een magnetische naaf die
gebruikt wordt om de positie van de naald te traceren wanneer de steriele
procedureset is bevestigd op de P11x. Wanneer het magnetische veld in
de directe omgeving van de pacemaker of een medisch elektronisch
implantaat komt, kan dit negatieve gevolgen hebben.

Bacteriéle of virale besmetting kan veroorzaakt worden door:

» Het verwijderen van de steriele naaldgeleiderplug voordat de
transducer in de onderste bescherming is geplaatst.

» Het in de verkeerde volgorde in elkaar zetten van de setonderdelen

» Het niet gebruiken van steriele gel

» Zorg erbij gebruik van de P11x-transducer met de wegwerpbare set voor
dat de wegwerpbare bescherming juist bevestigd is.
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Beeldvorming met de P11x-transducer

WAARSCHUWING | Zorg er bij gebruik van de P11x-transducer met de wegwerpbare set voor dat
het steriele veld behouden blijft gedurende de hele procedure van het in
elkaar zetten van de wegwerpbare set.

Lees voorafgaand aan beeldvorming met de P11x-transducer de waarschuwingen en de instructies in de
AxoTrack | Set voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWING | Wanneer er geen contact wordt gemaakt tussen de magneet en het
oppervlak van de steriele bescherming kan dit leiden tot onnauwkeurige
naaldtracering en verlies van een naaldbeeld op het ultrasone systeem.

» Door te veel kracht uit te oefenen terwijl de naaldklem is vastgezet, kan de
naald verbuigen, breken, onnauwkeurige naaldtraceringsresultaten geven
of het naaldbeeld op het ultrasone systeem verliezen.

v

Wanneer u de spuit draait om deze los te koppelen van de naaldnaaf kan
dit ertoe leiden dat deze in de klem draait, wat resulteert in verkeerde
oriéntatie van de naaldschuinte. De verkeerde oriéntatie kan ervoor
zorgen dat de geleidingsdraad in de bloedvatwand sturen, wat leidt tot
vertraging van de procedure, of ongemak of letsel bij de patiént.

v

Een gebogen naald als gevolg van draaien van de naald om deze te
herpositioneren in weefsel kan resulteren in vertraging van de procedure
vanwege moeilijkheden bij de toevoer van de draad of het niet in staat zijn
om af te zuigen.

v

Het uitvoeren van te veel kracht terwijl de naaldklem vastzit, of het
herpositioneren van de naald in weefsel, kan ertoe leiden dat de naald
breekt en als gevolg daarvan de procedure vertragen, of tot ongemak of
letsel bij de patiént leiden.

v

Het niet juist oriénteren van de naaldnaaf kan resulteren in moeilijkheden
met het toevoeren van de geleidingsdraad, vertraging in de procedure, of
ongemak of letsel bij de patiént.

v

Foutieve virtuele naaldpositie veroorzaakt door een storing in de
transducer, de set of het ultrasoon systeem kan leiden tot vertraging in de
procedure, of ongemak of letsel bij de patiént. Stop de procedure en neem
contact op met FUJIFILM SonoSite als het systeem waarschuwingen toont
of als u abnormaal gedrag van de virtuele naald opmerkt, zoals verkeerde
uitlijning van het naaldbeeld ten opzichte van het ultrasone beeld,
knipperen of van het beeld verdwijnen.
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» Pogingen om de transducer te heroriénteren terwijl de naald is ingebracht
kan leiden tot vertraging van de procedure, of ongemak of letsel bij de
patiént.

» Het gedeeltelijk vastzetten van de naaldklem of het niet goed instellen van
de naaldklem kan leiden tot vertraging van de procedure, of ongemak of
letsel bij de patiént.

» Het inbrengen van de naald met een te scherpe hoek kan leiden tot
vertraging van de procedure vanwege moeilijkheden bij de toevoer van de
geleidingsdraad of ertoe leiden dat de procedure opnieuw gestart moet
worden.

De richtlijn draaien

Overweeg, voorafgaand aan beeldvorming met de P11x-transducer, een standaardtransducer voor het
visualiseren van de anatomie die het beoogde doel bevat. Voor meer informatie raadpleegt u de
gebruikershandleiding van het ultrasone systeem.

Vertrouw niet alleen op de zichtbaarheid van de naaldpunt op het scherm van het systeem. Gebruik andere
voelbare of visuele indicators om te bepalen of u zich bij of in het vat bevindt. (Voorbeeld: inkeping in de
anterieure wand, verminderde weerstand wanneer de naald het vatlumen binnengaat, bloedterugstroming
in de naald.)

1 Kies een onderzoekstype: druk op de toets EXAM (Onderzoek) en selecteer een optie in het menu.

2 Druk op Guide (Geleiden) er verschijnt een gestippelde richtlijn op het scherm.
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Afbeelding 1-1 Richtlijn op een ultrasoon systeem

3 Maak een beeldvorming met de P11x-transducer tot de richtlijn op het scherm is uitgelijnd met het
beoogde doel.

Opmerking | Raadpleeg de instructies voor het juist vasthouden van de sonde in de AxoTrack |
Set voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing. Het niet juist vasthouden van de
sonde kan resulteren in een instabiele plaatsing op de huid van de patiént en
onbedoelde laterale beweging van de naald.

4 Breng de naald in. Het virtuele naaldbeeld verschijnt bovenop de richtlijn. Het systeem geeft de virtuele
diepte in centimeters weer in de rechteronderhoek van het scherm.

Opmerking Wanneer u de naald in Color Mode (Kleurmodus) inbrengt, wordt het zicht op
het eerste ingangspunt mogelijk verhinderd door de kleurenbalken.
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Afbeelding 1-2 Het beeld en de diepte van de virtuele naald (rechteronderhoek van het scherm) op een
ultrasoon systeem

5 Raadpleeg de instructies in de AxoTrack | Set voor steriele procedure: Gebruiksaanwijzing voor het inbrengen
van de naald bij het beoogde doel en het voltooien van de procedure.

Als de beeldkwaliteit niet toereikend is, raadpleegt u de instructies in de AxoTrack | Set voor steriele procedure:

Gebruiksaanwijzing om te bevestiging of de onderdelen van de set correct in elkaar zijn gezet en goed zijn
uitgelijnd.

Opmerking Houd de magneet in contact met de magneetrail. Beweging van de magneet
van de rail af zal ervoor zorgen dat de virtuele naald van het scherm verdwijnt.

Trainingsmodus

Trainingsmodus instellen
1 Druk op de toets PATIENT (Patiént).

2 Selecteer New/End (Nieuw/beéindigen).
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3 Typ @AXOTRACK in het veld Last Name (Achternaam).

4 Laat alle andere velden leeg.

5 Selecteer Done (Gereed). De richtlijn is blauw wanneer de trainingsmodus is ingeschakeld.
De trainingsmodus afsluiten

1 Druk op de toets PATIENT (Patiént).

2 Selecteer New/End (Nieuw/beéindigen).

3 Typ een andere naam dan @AXOTRACK in het veld Last Name (Achternaam).

4 Selecteer Done (Gereed).

Metingen en berekeningen

De afstand tussen het uiteinde van het grafische overlay (midden van de grafische ellips van de naald) en de
sonografische tip bevindt zich binnen 2 mm plus 1% van de diepte van de naaldpunt. Alleen berekeningen
met betrekking tot 2D, M Mode en Color (Kleur) zijn van toepassing op de P11x-transducer.

Meetnauwkeurigheid

De metingen die het systeem levert worden geverifieerd op een statisch bankmodel en houden geen
rekening met akoestische afwijkingen in het lichaam. De 2D lineaire afstandmeetresultaten worden in
centimeters weergegeven, met twee decimalen achter de komma. De lineaire afstandmeeteenheden voor de
P11x-transducer zijn op +/- 0,4 cm nauwkeurig.
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Veiligheid

Elektrostatische ontlading

WAARSCHUWING

Tenzij u ESD-voorzorgsmaatregelen volgt, dienen alle gebruikers en het
personeel de pennen of connectors met een symbool van ESD-gevoelige
apparaten niet aan te raken (met het lichaam of draagbaar gereedschap)
en hiermee geen verbinding te maken:

A
Atad
Als het symbool zich op een rand rond meerdere connectors bevindt,
geldt het symbool voor alle connectors binnen de rand.
ESD-voorzorgsmaatregelen omvatten het volgende:

» Volg een training over ESD, inclusief ten minste: een inleiding tot de
fysica van elektrostatische lading, de spanningsniveaus die bij normaal
gebruik kunnen optreden en de schade die kan ontstaan in
elektronische onderdelen als apparatuur wordt aangeraakt door
personen die elektrostatisch zijn geladen.

» Voorkom dat elektrostatische lading wordt opgebouwd. Gebruik
bijvoorbeeld bevochtiging, geleidende vloerbedekking, niet-
synthetische kleding, ionisatoren, en minimaliserende
isolatiematerialen.

» Ontlaad uw lichaam aan de aarde.

» Gebruik een polsband om uzelf aan het ultrasone systeem of de aarde te
binden.

Richtlijnen voor het verminderen van Ml en Tl

Tabel 1-2: MI

P11x

1

; Verminder of verlaag de instelling van de parameter om Ml te verminderen.

. Vergroot of verhoog de instelling van de parameter om MI te verminderen.
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Tabel 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

CPD-instellingen
i o
Transducer Breedte Hoogte Diepte Diepte Optimaliseren 5
vak vak vak o
5
P11x ' '
2 z
Verminder of verlaag de instelling van de parameter om Ml te verminderen. 5
a
. Vergroot of verhoog de instelling van de parameter om MI te verminderen.
Vermogensweergave -
o
Tabel 1-4: Tl of M1 >1,0 2
2.
Transducer el CPD/kleur PW Doppler | CW Doppler
M Mode PP PP
P11x Mi Nee Ja — — -
()
TIC, TIB of TIS Nee Nee — — gT
°
Tabel 1-5: Stijging oppervlaktetemperatuur transducer, intern gebruik (°C)
e
c
Stilstaande lucht 17,0 E
wn
Gesimuleerd 8,9
gebruik
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Tabellen voor akoestisch vermogen

Tabel 1-6 geeft de het akoestische vermogen van de SonoSite Edge, M-Turbo, en S Series ultrasone systemen
weetr.

Tabel 1-6: Transducermodel: P77x Bedieningsmodus: Kleur

TIS TIB

Indexlabel TIC

Algemene maximale indexwaarde 1,2 (a) (b)
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
% min van [W 5(z;), lra 3(21)] (mW) —
? 5 27 (cm) —
® “‘E-" Zbp (cm) _
o E Iz (@) 20 —
g3
S deq(Zsp) (cm) —
é f. (MHz) 4,76 # — = =
Dim. van A, X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0,675
2 PRF (Hz2) 1425
E Pr@Pllmay (MPa) 3,64
& eq@Pllmax (cm) —
S Brandpuntlengte BPL, (cm) # — — #
g BPLy (cm) — _
Ipa. 3@Mlpax (W/cm?) 417
S Controle 1: Onderzoekstype Ven
o é’n@ Controle 2: Modus Kleur, CPD
_g‘ 'QE) %’ Controle 3: 2D-optimalisatie/diepte Alle/3,3 cm
& § & Controle 4: Kleuroptimalisatie/PRF Laag/434 Hz
- g Controle 5: Positie/grootte kleurenvak  Alle/hoog

Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.

Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.

Er zijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale
indexwaarde niet is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale
indexwaarde.)

— Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.

= =
gL
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Tabel 1-7 geeft de het akoestische vermogen van de SonoSite Edge Il en SonoSite Sll ultrasone systemen weer.

ysijbu3

Tabel 1-7: Transducermodel: P77x Bedieningsmodus: Kleur

IS TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC g
Algemene maximale indexwaarde — — (b)
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
i; min van [W 5(z), Ira. 3(zy)] (mW) — g
% - (cm) - %
?3 g Zpp (cm) —
% g Zg, (cm) 2,0 —
§ Eaefbs) (cm) —
@ f. (MHz2) 4,76 # — — — # n
o o
Dim. van A, X (cm) # = = = # 2
Y (cm) — — _ g.
PD (usec) 0,675
2 PRF (Hz) 1425
£ Pr@Pllax (MPa) 364
2 eg@Pllmax (cm) — =
> Brandpuntlengte BPL, (cm) — — gT
g BPL, (cm) # — — # ©
Ipa. 3@Mlpay (W/cm?) 417
S Controle 1: Onderzoekstype Ven
o § E Controle 2: Modus Kleur, CPD 3
_g‘ 'aEJ _g‘ Controle 3: 2D-optimalisatie/diepte Gen/5,6 cm g
@& © § Controle 4: Kleuroptimalisatie/PRF Laag/374 Hz g
< g Controle 5: Positie/grootte kleurenvak  Alle/hoog @

Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.

Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.

Er zijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale
indexwaarde niet is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale
indexwaarde.)

— Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.

==
gL
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P11x Transducer

Brugervejledning
Indledning 93
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a8
Indledning
Denne P11x Transducer Brugervejledninggiver specifikt oplysninger om brugen af P11x/10-5 MHz transducer
med AxoTrack® | Sterilt Procedurekit pa SonoSite-ultralydssystemerne med aktiveret AxoTrack-funktion. -<:
Kontakt din SonoSite-repraesentant, hvis AxoTrack-funktionen ikke er aktiveret. é‘
=
Brugervejledningen er udarbejdet til leesere med kendskab til ultralydsteknikker. Den omfatter ikke oplaering
i ultralydsundersagelser eller kliniske procedurer. Det forudsaettes, at brugeren er oplaert i brug af ultralyd,
inden systemet tages i brug. Som hjzelp til at sikre patienten og en palidelig transducerdrift anbefaler
SonoSite, at brugerne oplaeres i brugen af AxoTrack-teknologi. Se felgende dokumenter. =
» Se instruktioner til vejledning i betjening af SonoSite ultralydssystemet og tilslutning af transduceren. “5
» Se Desinfektionsmidler til SonoSite-produkter for en liste over produkter, der er godkendt til rengering og
desinfektion af P11x transduceren. Se www.sonosite.com.
» Information om klarggring af P11x transduceren til brug kan ses under AxoTrack I Sterilprocedurekit:
Brugsanvisning. P11x transduceren er beregnet til kanylestyringsprocedurer specifikt med AxoTrack | B
Sterilprocedurekit (fremstillet af Soma Access Systems, LLC). 3
B
b
Dokumentkonventioner
Dokumentet felger disse betegnelser:
4
» Betegnelsen ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dgd. i
» Betegnelsen Forsigtig angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre skade pa produkterne. g
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» Betegnelsen Bemzrk leverer supplerende oplysninger.
» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udferes i en bestemt raekkefglge.
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet.

Der findes en beskrivelse af maerkningssymboler, som findes pa produktet, i “Maerkningssymboler” i
brugervejledningen.

Sadan far man hjealp

FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa falgende made:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ring til den lokale repraesentant
(uden for USA eller

Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail service@sonosite.com

Web www.sonosite.com

Europeeisk 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 serviceafdeling +65 6380-5581

Trykt i USA.

Pataenkt anvendelse

P11x transduceren er beregnet til brug ved identifikation af vaskulaere strukturer og til brug sammen med
AxoTrack | Sterilprocedurekit ved placering af kanyler og katetre i vaskulaere strukturer.

94 Pataenktanvendelse



Billedbehandlingstyper

Tabel 1-1 omfatter de billedbehandlingstyper og undersagelsestyper, der fas med P11x-transduceren.
Tabel 1-1: Tilgaengelig undersggelsestyper og billedbehandlingstyper

Billedbehandlingstype

Undersgagelsestype 2D?2 b PW- CW-
M-type A doppler doppler

Arteriel

Vengs ‘/ ‘/ ‘/

a. Optimeringsindstillingerne for 2D er Res (Opl), Gen og Pen.
b. Optimeringsindstillingerne for CPD og Farve er lav, middel og hgj (flowsensitivitet) med en raekke PRF-indstillinger
for farve, afhaengigt af den valgte indstilling.

Bemaerk En seerlig treeningsform er tilgaengelig til brug ved Blue Phantom-modeller. Se
"Indstilling af treeningsfunktion" pa side 100.

Renggring og desinficering

P11x-transduceren skal renggres og steriliseres for hver undersagelse. For at beskytte patienter og
medarbejdere mod overfersel af sygdom, skal det desinfektionsmiddel, der vaelges, desuden vaere sikkert for
transduceren.

Forsigtig Eksponering af P11x-transduceren for ikke-anbefalede kemiske steriliseringsmidler
eller dybere neddypning af transduceren end til de anbefalede niveauer kan
medfare forringelse af transduceren med tiden, hvilket medferer darlig
billedkvalitet eller transducersvigt. Se Desinfektionsmidler til SonoSite-produkter.

Felg instruktionerne for rengering og desinficering pd www.sonosite.com.
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Klarggring af P11x-transduceren til brug

Kontrollér, at AxoTrack | Sterilprocedurekittets emballage ikke er blevet dbnet far brug. For P11x-transducer
bruges sammen med AxoTrack | Sterilprocedurekit, gennemlaeses advarsler og vejledninger i AxoTrack |

Sterilprocedurekit: Brugsanvisning.

ADVARSEL » Efterse nalestyrsmodtageren pa P11x-transducer for overdreven slitage fgr brug.
Kontakt FUJIFILM SonoSite, hvis der konstateres overdreven slitage.

» Den magnet, der er fastgjort pa ndlemuffen, kan medfere elektrisk interferens pa
grund af naerheden til andet elektronisk udstyr. Magneten skal holdes mindst
15 cm veek fra implanteret eller tilsluttet medicinsk udstyr. Se AxoTrack |
Sterilprocedurekit: Brugsanvisning for yderligere oplysninger.

» For at undga skader pa udstyret eller patienten ma det P11x-kompatible
AxoTrack | Sterilprocedurekit ikke bruges til patienter med pacemakere eller
medicinske elektroniske implantater. Nalen indeholder en magnetisk muffe, der
bruges til at spore nalens position, nar det sterile procedurekit tilsluttes til P11x.
Det magnetiske felt kan have en skadelig virkning, nar det er i neerheden af
pacemakeren eller det medicinske elektroniske implantat.

Bakterie- eller viruskontamination kan forarsages af:

» Fjernelse af den sterile ndlestyrsheette, for transduceren placeres i
bundskjoldet

» Montering af kittets dele i forkert reekkefelge

» Manglende brug af steril gel

» Ved brug af P11x-transduceren sammen med engangskittet skal man sikre sig, at
engangsskjoldet er korrekt monteret.

Billedbehandling med P11x transduceren

ADVARSEL | Ved brug af P11x-transduceren sammen med engangskittet skal man sikre sig, at det

sterile felt opretholdes gennem hele monteringen af engangskittet.

For der behandles billeder med P11x-transducer, gennemlaeses advarsler og vejledninger i AxoTrack |
Sterilprocedurekit: Brugsanvisning.

ADVARSEL | Hvis der ikke skabes kontakt mellem magneten og sterilskjoldets overflade, kan det

medfgre ungjagtig nalesporing og tab af nédlegrafik pa ultralydssystemet.
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ADVARSEL » Hvis der pafares for stor kraft med naleholderen i indgreb, kan nélen blive bgjet
eller knaekke, sporingen af ndlen kan blive ungjagtig, eller nalegrafikken kan ga
tabt pa ultralydssystemet.

v

Hvis sprejten vrides for at frigegre den fra ndlemuffen, kan det fa ndlen til at dreje
i holderen og medfare, at kanylens skrdkant vendes forkert. Denne
fejlorientering kan lede guidewiren ind i karvaeggen og medfere forsinkelse af
proceduren, ubehag for patienten eller skader pa patienten.

M)SION

v

Bgjning af ndlen pa grund af vridning for at repositionere nalen i veevet kan
medfere procedureforsinkelse pga. vanskeligheder med tilfarselswiren eller
manglende aspirationsevne.

v

Hvis der paferes for megen kraft pa ndlen, mens naleholderen er i indgreb, eller
det forsgges at repositionere nélen i vaevet, kan det medfgre brud pa ndlen med
pafelgende procedureforsinkelse, ubehag for patienten eller skader pa
patienten.

e)SUIAS

v

Hvis ndlens skrdkant ikke vendes korrekt, kan det medfgre vanskeligheder med
at fere guidewiren frem, procedureforsinkelse, ubehag for patienten eller skader
pa patienten.

oalyy3

v

Virtuel ndlepositionsfejl pa grund af transducer, kit eller ultralydssystemsvigt kan
medfare procedureforsinkelse, ubehag for patienten eller skader pa patienten.
Stop proceduren og kontakt FUJIFILM SonoSite, hvis systemet viser advarsler,
eller hvis der bemaerkes atypisk virtuel ndleadfaerd, som fx at nalebilledet ikke
stemmer overens med ultralydsbilledet, blinker eller forsvinder.

uu3dIAd

v

Hvis der gares forseg pa at reorientere transduceren, mens ndlen er indsat, kan
det medfare procedureforsinkelse, ubehag for patienten eller skader pa
patienten.

Hvis naleholderen kun har delvist fat eller ikke er helt korrekt indstillet, kan det
medfare procedureforsinkelse, ubehag for patienten eller skader pd patienten.

Ny

v

Hvis ndlen indfgres i for stejl en vinkel, kan det medfare procedureforsinkelse
pga. problemer med at indfgre guidewiren, eller fordi proceduren ma startes
forfra.

Sadan teendes der for styrelinjen

Kbl

For der behandles billeder med P11x-transduceren, ber det overvejes at benytte en standard-transducer til at
visualisere den anatomi, der omfatter det tiltaenkte mal. Se brugervejledningen til ultralydsystemet for
yderligere oplysninger.

KhElsE
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Stol ikke alene pa synligheden af ndlespidsen pa systemets display. Benyt enten taktile eller visuelle
indikatorer for at bekraefte, at du er ved eller i karret. (For eksempel: fordybning i den anteriore vaeg, nedsat
modstand ved indfering af ndlen i karrets lumen eller tilbagelgb af blod i ndlen).

1 Veelg en undersggelsestype: Tryk pa tasten EXAM (Undersagelse), og vaelg i menuen.

2 Tryk pa Guide (Vejledning). En stiplet vejledende linje vises pa displayet.

Figur 1-1 Vejledning vedrgrende et ultralydssystem

3 Billede med P11x-transduceren, indtil den vejledende linje pa displayet er rettet ind efter det tilteenkte mal.

Bemeerk Folg vejledningen i AxoTrack | Sterilprocedurekittet: Brugervejledningfor at holde
sonden korrekt. Holdes den ikke korrekt, kan det medfare ustabil positionering pa
patientens hud og utilsigtet lateral bevaegelse af nalen.
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4 Indsaet nalen. Det virtuelle nalebillede vises indlejret over den vejledende linje. Systemet viser den virtuelle
dybde i centimeter i nederste hgjre hjgrne af displayet.

Bemaerk Ved indfgring af nalen i Color Mode (Farve) kan den indledende indfaring af ndlen
skjules af farvebjzelkerne.
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Figur 1-2 Virtuelt ndlebillede og dybde (nederste hgjre hjarne af displayet) pa et ultralydssystem E'
=
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5 Folgvejledningen i AxoTrack | Sterilprocedurekittet: Brugervejledning i indfgring af ndlen i det genskede mal og
gennemfgrelse af proceduren.
Hvis billedkvaliteten ikke er tilstraekkelig, se da vejledningen i AxoTrack I Sterilprocedurekit: Brugervejledning i
bekraeftelse af korrekt montering og justering af kittets komponenter. %
B
Bemeerk Hold magneten i kontakt med magnetlisten. Bevaegelse af magneten vaek fra listen o
vil fa den virtuelle nal til at forsvinde fra displayet.
b
i
|
xt
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Traeningsfunktion

Indstilling af traeningsfunktion

1 Tryk pa tasten PATIENT.

2 Vzlg New/End (Ny/Afslut).

3 Tast @AXOTRACK i feltet Last Name (Efternavn).

4 Lad alle andre felter std tomme.

5 Velg Done (Udfgrt). Den vejledende linje er bl, ndr treeningsfunktionen er aktiv.
Sadan forlader du traeningsfunktion

1 Tryk pa tasten PATIENT.

2 Vzlg New/End (Ny/Afslut).

3 et hvilket som helst andet navn end @AXOTRACK i feltet Last Name (Efternavn).

4 Vxlg Done (Udfgrt).

Malinger og beregninger

Afstanden mellem spidsen af grafikoverlejringen (midten af ndlens grafiske ellipse) og den sonografiske spids
ligger inden for 2 mm plus 1 % af nalespidsens dybde. Kun beregninger relateret til 2D, M Mode og Color
(Farve) geelder for P11x transduceren.

Malengjagtighed

De malinger, som systemet leverer, kontrolleres pa en statisk baenkmodel og tager ikke hensyn til kroppens
akustiske anomalier. De lineaere 2D-afstandsmaleresultater vises i centimeter med to decimaler. De lineaere
afstandsmalekomponenter for P11x-transduceren har en ngjagtighed pa +/- 0,4 cm.
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Sikkerhed

Elektrostatisk afladning

ADVARSEL | Medmindre szerlige forsigtighedsforanstaltninger vedr. ESD fglges, skal alle brugere -
og alt personale instrueres i ikke at tilslutte til eller bergre (med kroppen eller g
handholdt vaerktgj) benene pa konnektorer, som baerer symbolet for ESD- =
felsomme anordninger.
A
Atad
Hvis symbolet befinder sig pa en kant rundt om flere konnektorer, geelder symbolet v
for alle konnektorer inden for kanten. 8
Forsigtighedsforanstaltninger vedr. ESD inkluderer falgende: :’r
» Fa uddannelse omkring ESD, inklusive som minimum felgende: En introduktion
til fysikken i forbindelse med elektrostatisk udladning, de spaendingsniveauer,
der kan forekomme under normal praksis, og de skader, der kan forekomme pa
elektroniske komponenter, hvis udstyret bergres af en person med elektrostatisk m
ladning. E
» Forebyggelse af dannelse af elektrostatisk ladning. For eksempel brug af E
befugtning, ledende gulvbelaegninger, ikke-syntetisk beklaedning, &
ioniseringsapparater og minimering af isoleringsmaterialer.
» Udladning af kroppen til jord.
» Brug et handledsband til at forbinde en person til ultralydssystemet eller til jord. -
ﬁ
2
S
Retningslinjer for reduktion af Ml og Tl =
Tabel 1-2: Ml
[
P11x | A
m
; Nedsaet eller saenk indstillingen af parameteren for at reducere MI. %
-E-
. haev eller gg indstillingen af parameteren for at reducere MI. "
4
i3
B
Xt
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Tabel 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

CPD-indstillinger

Transducer | poshredde | Bokshojde | Boksdybde m Dybde
P11x ' '

; Nedszet eller seenk indstillingen af parameteren for at reducere MI.

. haev eller gg indstillingen af parameteren for at reducere MI.

Visning af udgangseffekt

Tabel 1-4: Tl eller MI >1,0

Transducer 2] ey
M -type Farve
Ja

P11x M Nej

CW-
PW-doppler Aerrsien

TIC, TIB eller TIS Nej Nej — —

Tabel 1-5: Overfladetemperaturstigning pa transducere, indvendig brug (°C)

Stillestaende luft 17,0

Simuleret brug 89
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Tabeller over akustisk udgangseffekt

Tabel 1-6 angiver den akustiske udgangseffekt for SonoSite Edge, M-Turbo og S Series-ultralydssystemer.

Tabel 1-6: Transducermodel: P71 1x-betjeningsfunktion: Farve

2
°
w
ol
Indeksbetegnelse
Pr3 (MPa) 2,64 %
W, (MmW) # — — # %
x min af [W 3(zq), lta_3(24)] (mW) -
@ z cm —
4 ii
T cm —
gg P m
3 Sz, (cm) 20 — S
=28 E
£ deqlzsp) (cm) - 5
= fe (MHz) 4,76 # — — —
Dim af Aoyt X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (usek) 0,675 <
o PRF (Hz) 1425 2
(o)) S
= Pr@Pll aks. (MPa) 3,64 =
% deq@Pllmaks. (cm) —
g Fokallzengde FL, (cm) — —
©
é FLy (cm) — — g
lpa. 3@Mlpais (W/ecm?) 417 3
Kontrol 1: Undersggelsestype Ven
. Kontrol 2: Tilstand Farve/CPD
= g 2 Kontrol 3: 2D-optimering/dybde  Alle/3,3 cm
a é :g Kontrol 4: Farveoptimering/PRF Lav/434 Hz B
Kontrol 5: Position/stgrrelse af Alle/hgj E
farveboks s
(@) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billedbehandlingstilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum
pa grund af den angivne arsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi). i
— Der findes ingen data for denne transducer/billedbehandlingstilstand. i
B
Xt
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Tabel 1-7 angiver den akustiske udgangseffekt for SonoSite Edge Il og SonoSite Sll-ultralydssystemer.

Tabel 1-7: Transducermodel: P11x-betjeningsfunktion: Farve

Indeksbetegnelse m TIC
1,2 (@) — — — (b)

Globalt maksimum, indeksveerdi

Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
- min af [W 3(z7),lta3(z7)] (mW) —
o z cm —
% % 1 (cm)
o GEJ Zpp (cm) —
§>§ Zg, (cm) 2,0 =
é deq(zsp) (Cm) -
= fe (MHz) 4,76 # — — —
Dim af Agpre X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (usek) 0,675
g PRF (Hz) 1425
g P@PIlaks. (MPa) 3,64
= deq@Pllmaks (cm) —
; Fokallengde FL, (cm) — —
;‘(C’ FL, (cm) — —
Ipa. 3@Mlpaks (W/sz) 417
Kontrol 1: Undersagelsestype Ven
. Kontrol 2: Tilstand Farve/CPD
3%: Tg 2 Kontrol 3: 2D-optimering/dybde  Gen/5,6 cm
S é :g Kontrol 4: Farveoptimering/PRF Lav/374 Hz
Kontrol 5: Position/stgrrelse af Alle/hgj
farveboks

(@) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billedbehandlingstilstand. Veerdien er <1.

(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.

# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum
pa grund af den angivne arsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksveerdi).

— Der findes ingen data for denne transducer/billedbehandlingstilstand.
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Innledning
Denne brukerhdndboken for P11x-transduseren gir spesifikk informasjon om bruken av P11x-/10-5 MHz-
transduseren sammen med AxoTrack® | steril prosedyre-sett p& SonoSite-ultralydsystemer med AxoTrack- ‘g
funksjonen aktivert. Hvis AxoTrack-funksjonen ikke er aktivert, ma du kontakte din SonoSite-representant. E
Brukerhandboken er beregnet pa lesere som har kjennskap til ultralydteknikker. Den gir ingen opplaering i
sonografi eller klinisk praksis. Du ma ha opplaering i bruk av ultralyd fer du bruker systemet. For a verne om
pasienten og sikre palitelig transduserdrift anbefaler SonoSite at brukere far opplaering i bruken av AxoTrack-
teknologien. Se falgende dokumenter. 2
=

» Se brukerhdndboken for SonoSite-ultralydsystemet for instruksjoner om drift av systemet og tilkobling av ®
transduseren.

» Se Desinfiseringsmidler for SonoSite-produkter for en liste over produkter som er godkjent for rengjering og
desinfisering av P11x-transduseren. Se www.sonosite.com.

» For informasjon om klargjering av P11x-transduseren for bruk kan du se AxoTrack I steril prosedyre-sett: o
Bruksanvisning. P11x-transduseren er konstruert for nalfgringsprosedyrer spesifikt med AxoTrack | steril >
prosedyre-sett (produsert av Soma Access Systems, LLC). ﬁ

4
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B
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http://www.sonosite.com
http://www.sonosite.com

Konvensjoner for dokumentet

Dokumentet felger disse konvensjonene:

» En ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for & avverge personskade eller dgdsfall.
> beskriver de ngdvendige forholdsreglene som ma tas for & beskytte produktene.

» Merk gir tilleggsinformasjon.

» Trinn med tall og bokstaver ma utferes i en bestemt rekkefelge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men innebaerer ikke en bestemt rekkefolge.

Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pd produktet, under "Symboler" i brukerhdndboken.
Slik far du hjelp
Hvis du @nsker teknisk statte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa falgende mate:

Telefon +1-877-657-8118
(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330 Eventuelt kan du ta kontakt med en lokal
(utenfor USA eller Canada) representant

Faks +1-425-951-6700

E-post service@sonosite.com

Nettsted www.sonosite.com

Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020

Engelsk stotte: +44 146234 1151
Fransk stette: +33 1 8288 0702
Tysk stotte: +49 69 8088 4030
Italiensk stotte: +39 02 9475 3655
Spansk stotte: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykket i USA.

Tiltenkt bruk

P11x-transduseren er beregnet brukt for identifisering av vaskulaere strukturer og for bruk med AxoTrack |
steril prosedyre-sett under plassering av néler og katetre i vaskulaer struktur.

106 Tiltenkt bruk



Avbildningsmodi

Tabell 1-1 inkluderer avbildningsmodi og undersgkelsestyper som er tilgjengelige pa P11x-transduseren.
Tabell 1-1: Tilgjengelige undersgkelsestyper og avbildningsmodi

Avbildningsmodus

Undersgkelsestype 2D?2 b b PW- CW-
M-modus forgs doppler doppler

Arteriell \/
Vengs ‘/ ‘/ ‘/

a. Optimaliseringsinnstillingene for 2D er Res, Gen og Pen.
b. Optimaliseringsinnstillingene for CPD og farge er lav, medium og hgy (flowsensitivitet) med en rekke PRF-
innstillinger for farge, avhengig av valgt innstilling.

Merk En spesiell oppleeringsmodus er tilgjengelig for bruk med Blue Phantom-modeller.
Se "Slik angir du opplaeringsmodus” pa side 111.

Rengjgring og desinfisering

P11x-transduseren ma rengjoares og desinfiseres for hver undersgkelse. Desinfeksjonsmiddelet du velger, skal
bade vaere sikker for transduseren og beskytte pasienter og ansatte mot smittsomme sykdommer.

Forsiktig Hvis det brukes kjemiske steriliseringsmidler pa P11x-transduseren, eller hvis den
blgtlegges utover de anbefalte nivdene, kan det fore til degradering av
transduseren over tid. Dette kan fore til darlig bildekvalitet eller at transduseren
slutter a virke. Se Desinfeksjonsmidler for SonoSite-produkter.

Folg instruksjoner om rengjaring og desinfisering angitt pa www.sonosite.com.

Avbildningsmodi 107
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Klargjgring av P11x-transduseren for bruk

Pase at pakken med AxoTrack | steril prosedyre-settet ikke har vaert dpnet for bruk. For du bruker P11x-
transduseren med AxoTrack | steril prosedyre-settet, ma du lese advarslene og instruksjonene i AxoTrack I steril
prosedyre-settet: Bruksanvisning.

ADVARSEL

» Far bruk ma du kontrollere nalfgringsmottakeren pd P11x-transduseren for
slitasje. Kontakt FUJIFILM SonoSite hvis den er slitt.

» Magneten som er festet pa ndlmuffen, kan medfere elektriske forstyrrelser pa
annet elektronisk utstyr i neerheten. Magneten ma holdes minst 15 cm unna
implantert eller pasatt medisinsk utstyr. Se AxoTrack I steril prosedyre-sett:
Bruksanvisning for mer informasjon.

» For a unnga skade pa utstyr eller pasient ma ikke P11x-kompatible AxoTrack |
steril prosedyre-sett brukes pa pasienter i naerheten av pacemakere eller
medisinske elektroniske implantater. Nalen har en magnetisk muffe som brukes
til & spore posisjonen til nalen nar settet for steril prosedyre er festet pa P11x.
Magnetfeltet i umiddelbar nzerhet av pacemakeren eller det medisinske
elektroniske implantatet kan ha en negativ virkning.

Bakterie- eller viruskontaminering kan forarsakes av at:

» pluggen pa den sterile nélfgringen fjernes for transduseren plasseres i den
nedre hylsen

» delene i settet sammen i feil rekkefglge

» det ikke brukes steril gel

» Nar P11x-transduseren brukes med engangssettet ma det pases at
engangshylsen er satt skikkelig pa.

Avbildning med P11x-transduseren

ADVARSEL

Nar P11x-transduseren brukes med engangssettet ma det pases at det sterile
omrddet opprettholdes gjennom hele prosedyren der engangssettet brukes.

Les disse advarslene og instruksjonene i AxoTrack I steril prosedyre-settet for avbildning med P11x-
transduseren: Bruksanvisning.

108

ADVARSEL

Hvis det ikke opprettes kontakt mellom magneten og overflaten pa den sterile
hylsen kan det medfere ungyaktig sporing av nalen og tap av nalgrafikk pa
ultralydsystemet.

Klargjering av P11x-transduseren for bruk
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ADVARSEL » Hvis det brukes for mye makt nar nélen er festet, kan det fore til at den bayes eller
brekker, at sporingen av nalen blir ungyaktig, eller at nalgrafikken forsvinner pa
ultralydsystemet.

v

Hvis sprayten vris for a lasne den fra ndlmuffen, kan det fore til at ndlen spinneri
klemmen, noe som resulterer i feilorientering av spissen. Denne
feilorienteringen kan fore lede ledevaieren inn i karveggen, noe som medfarer
forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten eller skade pa pasienten.

» Boying av nédlen pd grunn av vridning for a reposisjonere nélen i vevet kan fore til
forsinkelse i prosedyren pa grunn av vanskeligheter med matevaieren eller at det
ikke kan aspireres.

v

Hvis det brukes for mye makt med nalklemmen festet, eller hvis det forsgkes a
reposisjonere nalen i vevet, kan det fgre til at nélen brekker, og dermed til
forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten eller skade pa pasienten.

e)SUIAS

v

Hvis nalspissen ikke orienteres riktig, kan det fere til vanskeligheter med
fremfaringen av ledevaieren, forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten
eller skade pa pasienten.

oalyy3

v

Feil under virtuell ndlplassering pa grunn av transduser, sett eller ultralydsystem
kan fare til forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten eller skade pa
pasienten. Stopp prosedyren og kontakt FUJIFILM SonoSite hvis systemet viser
advarsler, eller hvis du oppdager uvanlig virtuell nalatferd, som feiljustering av
nalbildet pa ultralydbildet, blinking eller at det forsvinner.

umNdAg

v

Et forsok pa a orientere transduseren pa nytt med nalen satt i kan fore til
forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten eller skade pa pasienten.

v

Delvis festing av nalklemmen eller at ndlklemmen ikke kan festes helt, kan fare til
forsinkelser i prosedyren, ubehag hos pasienten eller skade pa pasienten.

v

Innsetting av ndlen i en for skarp vinkel kan fore til forsinkelser i prosedyren fordi
det er vanskeligheter med mating av en ledevaier, eller at prosedyren ma startes
pa nytt.

Ny

Sla pa feringslinjen

For avbildning med P11x-transduseren ma det vurderes om det skal brukes en standard transduser til
visualisering av anatomien der det planlagte malet befinner seg. Se brukerhdndboken for ultralydsystemet for
mer informasjon.

Kbl

Ikke stol pa at ndlespissen kan vises pa systemskjermen. Bruk andre taktile eller visuelle indikatorer for &
bekrefte at du er ved eller i blodkaret. (Eksempel: nedbuktning i forveggen, redusert motstand etter hvert som
nalen entrer lumen i karet, eller blod kommer ut gjennom nalen).

KhElsE
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1 Velg en undersgkelsestype: Trykk pa tasten EXAM (Undersgkelse), og velg fra menyen.

2 Trykk Guide (Fgrer). Det vises en stiplet fgringslinje.

Figur 1-1 Feringslinje pa et ultralydsystem

3 Avbild med P11x-transduseren helt til faringslinjen er pa nivd med det planlagte malet.

Merk Folg instruksjonene i AxoTrack I steril prosedyre-sett: Bruksanvisning for korrekt
holding av proben. Hvis den ikke holdes riktig, kan det fare til ustabil plassering pa
pasientens hud og at nalen glipper til siden.

4 Settinalen. Det virtuelle bildet av nélen vises over fgringslinjen. Systemet viser den virtuelle dybden i
centimeter i nedre hgyre hjgrne av skjermen.

Merk Nar nalen settes inn i Fargemodus, kan det hende at linjene for farge-angivelser
forstyrrer visningen av nalen idet den settes inn.
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Figur 1-2 Virtuelt bilde av nal og naldybde (nedre, hgyre hjgrne av skjermen) pa et ultralydsystem

5 Folg instruksjonene i AxoTrack I steril prosedyre-sett: Bruksanvising for innsetting av nalen i gnsket
malomrade og fullfering av prosedyren.

Hvis bildekvaliteten ikke er god nok, ma du sjekke instruksjonene i AxoTrack | steril prosedyre-settet:
Bruksanvisning for bekrefting av riktig montering og justering av komponentene i settet.

Merk Hold magneten i kontakt med magnetskinnen. Hvis magneten flyttes bort fra
magnetskinnen, vil det fore til at den virtuelle ndlen forsvinner fra skjermen.

Oppleeringsmodus

Slik angir du oppleeringsmodus
1 Trykk pa tasten PATIENT (Pasient).
2 Velg New/End (Ny/avslutt).

3 Skriv @AXOTRACK inn i feltet Last Name (Etternavn).

Opplaeringsmodus
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4 La alle andre felt veere tomme.

5 Velg Done (Ferdig). Faringslinjen er bla nar opplaeringsmodus er aktiv.
Slik avslutter du oppleeringsmodus

1 Trykk pa tasten PATIENT (Pasient).

2 Velg New/End (Ny/avslutt).

3 Skriv alle andre navn enn @AXOTRACK inn i feltet Last Name (Etternavn).

4 Velg Done (Ferdig).

Malinger og beregninger

Avstanden mellom spissen pa den grafiske overleggingen (midten av den grafiske ellipsen pa ndlen) og den
sonografiske spissen er innenfor 2 mm pluss 1 % av dybden pa nalspissen. Kun beregninger relatert til 2D,
M-modus og Farge gjelder for P11x-transduseren.

Malingsngyaktighet

Malingene gitt av systemet er bekreftet pa en statisk bordmodell og tar ikke hensyn til akustiske anomalier i
kroppen. Maleresultatene av den 2D-lineaere avstanden vises i centimeter med to desimaler. Komponentene
for mdling av den linezere distansen for P11x-transduseren har en ngyaktighet pa +/- 0,4 cm.
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Sikkerhet

Elektrostatisk utladning

ADVARSEL | Itillegg til & folge ESD-forebyggende prosedyrer ma alle brukere og personell fa
instrukser om a ikke koble til eller bergre (med kroppen eller hdndholdt verktay)
kontaktstifter med ESD-symbolet pa enheter som er fglsomme for statisk
elektrisitet:
A
Atad
Hvis symbolet er plassert i et omrade med flere kontakter, gjelder symbolet for alle v
kontakter i omradet. o
ESD-forebyggende prosedyrer omfatter: :’r
» Abligitt opplaering i ESD omfatter minst det falgende: en innfgring i fysikken bak
elektrostatisk utladning, spenningsnivaene som kan forekomme ved normal
bruk, samt skader som kan skje med elektriske komponenter dersom utstyret
bergres av en person som har elektrostatisk ladning. m
» Forhindring av oppbygging av statisk elektrisitet. F.eks. bruk av luftfukter, E
. . . . . . o .. <
ledende gulvbelegg, ikke-syntetiske kleer, ioniseringsmidler, samt @ minimere =
bruk av isolasjonsmaterialer. &
» Kroppen ma utlades til jord.
» Bruk et armband for a knytte deg til ultralydsystemet eller til jord.
0
A
Retningslinjer for a redusere Ml og Tl z
=¢
Tabell 1-2: MI
P11x =
E
' (]
; Senk innstilling av parameter for a redusere MI.
o
ﬁ
. @k innstillingen for parameteren for & redusere MI. ﬁ
4
i3
B
Xt
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Tabell 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

CPD-innstillinger
Transduser Boks- Boks- Boks- Obtimaliser
bredde | hoyde dybde P
P11x ' '

; Senk innstilling av parameter for a redusere MI.

. @k innstillingen for parameteren for & redusere MI.

Utdatavisning
Tabell 1-4: Tl eller M1 > 1,0

CPD/ CW-
Transduser Farge PW-doppler Aerrsien
P11x Mi Nei Ja = =
TIC, TIB eller TIS Nei Nei — —

Tabell 1-5: Transduserens overflatetemperaturgkning, intern bruk (°C)

Stille luft 17,0

Simulert bruk 8,9
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Tabell for akustiske utdata
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Tabell 1-6 indikerer akustiske utdata for ultralydsystemene SonoSite Edge, M-Turbo og S Series.

Tabell 1-6: Transdusermodell: P77x Driftsmodus: Farge

TIB
Indeksmerke Ikke- skannmg Ikke- TIC
aprtg skanning
— (b)

Global maksimal indeksverdi

o 3 MPa) 2,64 g
Wy (mW) # — — # 9:'r
o min av [W 5(z), lta 3(z1)] (mW) — .
£, 1z (cm) —
< g
©Q Zyp (cm) =
gc zg, (cm) 2,0 — m
=3 5
= deq(Zsp) (cm) — 3
" fe (MHz) 4,76 # — — — 4 5
Dim av Ay X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (psek) 0,675
< PRF (Hz) 1425 <
o=l a
é P @Pl ks (MPa) 3,64 g
:‘é deq@P“maks. (cm) — Se
=
'GE) Fokal lengde FL, (cm) — —
E FLy (cm) # — — #
pa. 3@Mlmays (W/cm?) 417 .
Kontroll 1: Undersokelsestype Ven s,',
, = o Kontroll 2: Modus Farge/CPD ®
= g £ Kontroll 3: 2D-optimalisering/dybde  Alle/3,3 cm
O 2 & Kontroll 4: Fargeoptimalisering/PRF Lav/434 Hz

Kontroll 5: Fargeboksposisjon/stgrrelse  Alle/hay

(@) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1. o3
(b) Transduseren er ikke beregnet pa a brukes transkranialt eller for neonatale hoder. >
Det er ikke rapportert data for dette, siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av nevnte ﬁ
grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
4
i3
B
Xt
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Tabell 1-7 indikerer akustiske utdata for ultralydsystemene SonoSite Edge Il og SonoSite SII.

Tabell 1-7: Transdusermodell: P77x Driftsmodus: Farge

Indeksmerke n Ikke-

skanning
Global maksimal indeksverdi 1,2 — (b)
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
o min av [W 5(z), lta 3(z7)] (mW) -
é = Z; (cm) =
El g
s g Zpp (cm) =
ES zp (cm) 2,0 —
£ % deglzp) (cm) —
. f, (MHz) 4,76 # — — — #
Dim av Aypre X (cm) # = = = #
Y (cm) = = =
PD (pusek) 0,675
5 PRF (Hz) 1425
g P@PIl ks (MPa) 3,64
S deq@Pllmaks. (cm) —
E Fokal lengde FL, (cm) — —
:%J FLy (cm) # — — #
lpa. 3@Mliais (W/cm?) 417
Kontroll 1: Undersgkelsestype Ven
, = o Kontroll 2: Modus Farge/CPD
5-*2 % J_E Kontroll 3: 2D-optimalisering/dybde Gen/5,6 cm
O 2 & Kontroll 4: Fargeoptimalisering/PRF Lav/374 Hz

Kontroll 5: Fargeboksposisjon/sterrelse  Alle/hay

Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.

Transduseren er ikke beregnet pa a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.

Det er ikke rapportert data for dette, siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av nevnte
grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)

— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.

= =
g
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Inledning

Denna Anvédndarhandbok for P11x-transduktorn innehaller information specifik for anvéandning av
transduktorn P11x/10-5 MHz med AxoTrack® | set for sterilt férfarande fér de SonoSite-ultraljudssystem som
har funktionen AxoTrack aktiverad. Kontakta din SonoSite-representant om funktionen AxoTrack inte ar
aktiverad.

Anvandarhandboken ar avsedd for lasare som ar bekanta med ultraljudsmetoder. Den ger ingen utbildning i
ultraljudsteknik eller kliniska férfaranden. Den som anvédnder detta system maste vara utbildad i
ultraljudsteknik. SonoSite rekommenderar att anvandare utbildas i anvdndningen av AxoTrack-teknik for att
skydda patienten och sakerstalla palitlig transduktordrift. Se féljande dokument.

» Se anvisningar om systemdrift och anslutning av transduktor fér ditt SonoSite-ultraljudssystem.

» Se Desinficeringsmedel fér SonoSite-produkter for en lista med produkter som ar godkanda for rengoéring och
desinficering av transduktorn P11x. Se www.sonosite.com.

» Se AxoTrack | set for sterilt férfarande: Bruksanvisning for information om forberedelse av transduktorn P11x.
Transduktorn P11x dr avsedd for nalguidningsforfaranden specifikt med AxoTrack | set for sterilt forfarande
(tillverkad av Soma Access Systems, LLC).
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http://www.sonosite.com
http://www.sonosite.com

Dokumentkonventioner

Dokumentet foljer dessa skrivsatt:

» VARNING! anger forsiktighetsatgarder som ar nddvandiga for att forhindra personskador eller dodsfall.
> anger forsiktighetsatgarder som ar nddvandiga for att skydda produkterna.

» Obs! tillhandahaller kompletterande information.

» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utféras i en viss ordning.

» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsfoljd.

For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se "Markningssymboler”i
anvandarhandboken.

Fa hjalp

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 eller ring ndrmaste representant
(utanfor USA och

Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-post service@sonosite.com

Webbplats www.sonosite.com

Europeiskt Vaxel: +31 20 751 2020

servicecenter 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

Servicecenter i Asien +65 6380-5581

Tryckt i USA.
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Avsedd anvandning

Transduktorn P11x &r avsedd for anvandning vid identifieringen av vaskuléra strukturer och fér anvandning
tillsammans med AxoTrack | set for sterilt forfarande vid placering av nalar och katetrar i vaskuldra strukturer.

Bildatergivningslagen

Tabell 1-1 omfattar bildatergivningsldgen och undersdkningstyper som ér tillgéngliga med transduktorn
P11x.

Tabell 1-1: Tillgdngliga unders6kningstyper och bildatergivningslagen

Bildatergivningsldage

Undersdkningstyp 2D? Energi- Fargdopp- | Pulsad Kontinuerlig
doppler® ler® doppler doppler

Arteriell « « «
Vends « « “

a. Optimeringsinstallningarna for 2D ar Res (Uppl6sning), Gen (Generell) och Pen (Penetration).

b. Optimeringsinstéllningarna for energidoppler (CPD) och fargdoppler (Color) &r lag, medelhég och hog
(flodeskanslighet) med en rad olika pulsrepetitionsfrekvensinstallningar (PRF) fér fargdoppler (Color) beroende pa
den valda instéllningen.

Obs! Ett sarskilt utbildningslage finns fér anvédndning med Blue Phantom-modeller. Se
"Stélla in utbildningslage” pa sidan 124.

Rengoring och desinficering

Transduktorn P11x maste rengdras och desinficeras fore varje undersékning. Forutom att det ska skydda
patienter och personal fran 6verféring av sjukdomar maste det desinficeringsmedel som du valjer vara sakert
for transduktorn.

Varforsiktig | Om transduktorn P11x exponeras for ej rekommenderade kemiska
steriliseringsmedel eller nedsankning av transduktorn bortom
rekommenderade nivaer kan detta med tiden resultera i férsamring, vilket leder
till dalig bildkvalitet eller fel pa transduktorn. Se Desinficeringsmedel fér SonoSite-
produkter.

Folj anvisningarna for rengéring och desinficering som finns pa www.sonosite.com.

Avsedd anvédndning 119
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Forbereda transduktorn P11x for anvandning

Kontrollera att forpackningen med AxoTrack | set for sterilt forfarande inte har 6ppnats fére anvandning. Innan
transduktorn P11x anvénds med AxoTrack | set for sterilt forfarande, Ias varningarna och anvisningarna i

AxoTrack | set for sterilt férfarande: Bruksanvisning.

VARNING

120

» Inspektera nalguidemottagaren pa transduktorn P11x med avseende pa for stort
slitage fore anvéndning. Om for stort slitage observeras ska FUJIFILM SonoSite
kontaktas.

» Magneten som sitter pa nalfattningen kan orsaka elektriska stérningar pa grund
av dess ndrhet till annan elektronisk utrustning. Magneten maste hallas minst
15 cm fran implanterad eller applicerad medicinsk enhet. Se AxoTrack I set for
sterilt forfarande: Bruksanvisning for mer information.

» Undvik skador pa anordningen eller pa patienter genom att inte anvanda det for
P11x kompatibla AxoTrack | setet for sterilt forfarande pa patienter i narheten av
pacemakers eller elektroniska medicinska implantat. Nalen har en
magnetfattning som anvands for att spara nalens position nar setet for sterilt
forfarande ar fast vid P11x. Magnetfaltet kan ha ogynnsam inverkan om det
placeras i direkt narhet till pacemakern eller det elektroniska medicinska
implantatet.

Kontaminering med bakterier eller virus kan orsakas av:
» Borttagning av den sterila nalguidens kontakt innan transduktorn ar
placerad i botten av fodralet

» Montering av setets delar i fel ordning

» Att steril gel inte anvands

» Kontrollera att engdngsfodralet ar korrekt fastsatt ndr P11x anvands tillsammans
med engdngssetet.

Forbereda transduktorn P11x fér anvdndning
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Bildatergivning med transduktorn P11x

VARNING | Sakerstall att det sterila faltet uppratthalls under hela monteringen av engangssetet
nar P11x anvands tillsammans med engangssetet.

Innan bildatergivning med P11x, |as dessa varningar och anvisningarna i AxoTrack I set for sterilt forfarande:
Bruksanvisning.

ySION

VARNING Om inte kontakt upprattas mellan magneten och det sterila fodralets yta kan det
leda till oprecis nalsparning och forlust av nalgrafiken pa ultraljudssystemet.

» Applicering av alltfér mycket kraft med nalklamman fastsatt kan leda till att ndlen
bojs, ndlen gar sonder, oprecis ndlsparning eller forlust av ndlgrafiken pd
ultraljudssystemet.

» Vridning av sprutan for att lossa den fran nalfattningen kan orsaka att ndlen vrids i
klamman, vilket resulterar i en felinriktning av nalens fasning. Felinriktningen kan
rikta in ledaren mot karlvaggen, vilket leder till ett fordrojt forfarande, obehag for
patient eller skador pa patient.

oalyy3

» Bojning av ndlen pa grund av vridning for att placera om nalen i véavnad kan leda
till fordrojt forfarande pa grund av problem med framférande av ledare eller en
oférmaga att aspirera.

d

» Applicering av alltfor mycket kraft pa ndlen med nalklamman applicerad, eller forsok
att placera om ndlen i vavnad, kan leda till att ndlen gar sonder och foljaktligen
fordrojt forfarande, ge patienten obehag eller orsaka skador pa patient.

num3dA

» Om nalens fasning inte riktas in korrekt kan det leda till svarigheter med att fora
fram ledaren, vilket kan fordroja forfarandet, ge patienten obehag eller orsaka
skador pa patient.

» Fel pa virtuell nalposition pa grund av transduktor, set eller fel pa ultraljudssystem
kan leda till fordrojt forfarande, att patienten far obehag eller skador pa patient.
Stoppa forfarandet och kontakta FUJIFILM SonoSite om systemet visar varningar
eller om du observerar ett atypiskt virtuellt nalupptradande, som att nalbilden pa
blir felaktigt inriktad pa ultraljudsbilden, blinkar eller forsvinner.

Ny

» Forsok att orientera om transduktorn med ndlen inford kan leda till fordrojt
forfarande, att patienten far obehag eller skador pa patient.

Kbl

» Partiell applicering av ndlklamman eller misslyckande att helt stélla in nalklamman
kan leda till forsenat forfarande, att patienten far obehag eller skador pa patient.

» Inférande av nalen i en for brant vinkel kan leda till att forfarandet fordrojs pa
grund av svarigheter att féra fram ledaren eller att férfarandet maste startas om.

KhEE
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Starta inriktningsmarkorerna

Overvég att anvdnda en standardtransduktor fér att visualisera anatomin som omfattar det avsedda malet
innan bildatergivning med transduktorn P11x startas. Mer information finns i anvandarhandboken for
ultraljudssystemet.

Forlita dig inte enbart pa nalspetsens upptradande pa systemets display. Anvand andra taktila eller visuella
indikatorer for att avgdra om nalen befinner sig intill eller inne i karlet. (Till exempel: inbuktning av framre
vaggen, minskat motstand nar nalen tranger in i karllumen eller blod som rinner tillbaka i nalen.)

1 Valj en Undersokningstyp: Tryck pa tangenten EXAM (Undersdkning) och vilj i menyn.

2 Tryck pa Guide (Inriktningsmarkar). En prickad inriktningslinje visas pa displayen.

Figur 1-1 Riktlinje pa ett ultraljudssystem
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3 Bild med transduktorn P11x tills riktlinjen pa displayen &r inriktad efter det avsedda malet.

ysueq

Obs! Folj anvisningarna i AxoTrack | set for sterilt forfarande: Bruksanvisning for att halla
proben korrekt. Annars kan det leda till instabil placering pa patientens hud och att
nalen oavsiktligt fors i sidled.

M)SION

4 Forin ndlen. Den virtuella nalbilden visas dver riktlinjen. Systemet visar det virtuella djupet i centimeter i
displayens undre vanstra horn.

Obs! Vid inférande av ndlen i Color Mode (Fargdopplerldge), kan nélens initiala intrade
doljas av fargstaplarna.

oalyy3
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Ny

Figur 1-2 Virtuell nalbild och -djup (displayens undre hogra hérn) pa ett ultraljudssystem

Kbl

5 Foljanvisningarna i AxoTrack I set for sterilt forfarande: Bruksanvisning for att fora in nalen till dnskat mal och
slutfora forfarandet.

KhElsE
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Om bildkvaliteten inte ar tillracklig, se anvisningarna i AxoTrack | set fér sterilt férfarande: Bruksanvisning for att
bekréfta korrekt montering och inriktning av setets komponenter.

Obs! Bibehall magnetens kontakt med magnetskenan. Om magneten fors bort fran
magnetskenan forsvinner den virtuella nalen fran displayen.

Utbildningslage

Stalla in utbildningslage

1 Tryck pd knappen PATIENT.

2 Valj New/End (Ny/avsluta).

3 Skriv @AXOTRACK i faltet Last Name (Efternamn).

4 Lamna alla andra falt blanka.

5 Valj Done (Klar). Riktlinjen ar bla nar utbildningsldge ar aktivt.

Avsluta utbildningsldage

1 Tryck pd knappen PATIENT.

2 Valj New/End (Ny/avsluta).

3 Skriv ndgot annat namn an @AXOTRACK i féltet Last Name (Efternamn).

4 Vilj Done (Klar).

Matningar och berakningar

Avstandet mellan spetsen pa det grafiska overldagget (mittpunkten for nalens grafiska ellips) och den
sonografiska spetsen ligger inom 2 mm plus 1 % av nalspetsens djup. Endast berdkningar relaterade till 2D,
M-mode och fargdoppler galler for transduktorn P11x.

Matnoggrannhet

De matningar som systemet tillhandahaller &r verifierade pa en statisk bankmodell och beaktar inte akustiska
anomalier i kroppen. Matresultaten for linjar 2D-avstandsmatning visas i centimeter med tva decimaler.
Matkomponenterna for den linjara avstdndsmatningen for transduktorn P11x har en noggrannhet pa
+/-0,4 cm.
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Sakerhet

Elektrostatisk urladdning

VARNING Om inte forsiktighetsatgarderna for elektrostatisk urladdning vidtas far anvandare

2
och personal inte ansluta eller vidréra (med kroppen eller verktyg) stift pa g
kontakter som har symbolen fér enheter som ar kdnsliga for statisk elektricitet: =~
A
Atad

Om symbolen sitter pa en ram runt flera kontakter galler den for alla kontakter
inom den ramen.
Forsiktighetsatgarderna mot elektrostatisk urladdning omfattar féljande:

» Fa utbildning om elektrostatiska urladdningar, inklusive minst féljande: en
inledning till fysiken bakom elektrostatiska urladdningar, spanningsnivaerna som
kan forekomma vid normal anvandning och skador som kan uppkomma pa
elektroniska komponenter om utrustningen vidrors av en person som ar

elektriskt laddad. m
» Forhindra uppbyggnad av elektrostatisk laddning. Anvénd t.ex. luftfuktare, E
ledande golvskydd, klader som inte ar syntetiska, joniserare och minska de E
isolerande materialen. =
» Se till att kroppen ar antistatisk.
» Anvand ett antistatiskt armband for att koppla dig sjalv till ultraljudssystemet
eller till jord.
0
<
a
g
Riktlinjer for reduktion av Ml och Ti =
Tabell 1-2: MI
=
P11x | .;"r
m
; Minska eller sank parameterinstéliningen for att reducera MI. %
-E-
. Oka eller h6j parameterinstéllningen for att reducera MI. =
=
i
|
Xt

Sakerhet 125



Tabell 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

Energidopplerinstallningar

Transduktor Rutans Rutans Rutans Obtimera
bredd hajd djup P

P11x

; Minska eller sénk parameterinstallningen for att reducera MI.

. Oka eller h6j parameterinstéllningen fér att reducera MI.

Visning av uteffekt
Tabell 1-4: Tl eller M1 > 1,0

Transduktor 2D/ Energi-/ Pulsad Kontinuerlig
M-mode fargdoppler doppler doppler
P11x Mi Nej Ja — —

TIC, TIB eller TIS Nej Nej — —

Tabell 1-5: Okning av transduktorns yttemperatur, intern anvindning (°C)

Stillastaende luft 17,0

Simulerad 89
anvandning
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Tabeller over akustisk uteffekt

Tabell 1-6 indikerar akustiska uteffekt for ultraljudssystemen SonoSite Edge, M-Turbo och S Series.

Tabell 1-6: Transduktormodell: P17x Driftlage: Féargdoppler

2
<]
=
)
~

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde

Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
Min. av [W 3(z;), l1a. (mW) —
4
Z 3(z9)]
23 7 (cm) —
T @ m
B E  Zpp (cm) = :;
5 8 Zsp (cm) 2,0 = ;
o Q.
ﬁ deq(zsp) (Cm) -
f. (MHz) 4,76 # — — —
Dim av Aaprt X (cm) — — —
Y (cm) # — — — # 3
PD (us) 0,675 g
s PRF (Hz) 1425 S¢
B P@Plina (MPa) 3,64
£
S deq@Pllmax (cm) =
; Fokallangd FL, (cm) — — =
g FLy (cm) — — %
Ipa. 3@Mlpax (W/sz) 417
_ Reglage 1: Undersokningstyp Venos
. g § Reglage 2: Lage Farg/Energi
&£ & < Reglage 3: 2D-optimering/djup Valfri/3,3 cm =B
— o =
09 2 Reglage 4: Firgoptimering/PRF Lag/434 Hz E
£ Reglage 5: Fargrutans lage/storlek  Valfri/hog W+
(@) Detta index krdvs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.
# Inga uppgifter har rapporterats for sddan anvandning, da det globala maximala indexvardet inte
har rapporterats for den angivna orsaken. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.) Yy
— Data €j tillampliga for denna transduktor/detta lage. E
Xt
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Tabell 1-7 indikerar den akustiska uteffekt for ultraljudssystemen SonoSite Edge Il och SonoSite SII.

Tabell 1-7: Transduktormodell: P117x Driftlage: Féargdoppler

Indexbeteckning m TIC
T
(@) — — — (b)

Globalt maximalt indexvarde 1,2
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
Min. av [W 3(z;), l7a. (mW) —
j‘é 3(z9)]
(%]
28 7 (cm) —
T o
BE Zp (cm) _
.§ g Zgp (cm) 2,0 —
ﬁ deq(zsp) (Cm) -
f. (MHz) 4,76 # — — —
Dim av Aypre X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (ps) 0,675
s PRF (Hz) 1425
5 Pr@Pll 1 ay (MPa) 3,64
£ d.,@Pll (cm)
“g eq@Pllmax e —
= Fokallangd FL, (cm) — —
=C>) FLy (cm) — —
lpa. 3@Mlpyax (W/cm?) 417
_ Reglage 1: Undersékningstyp Venos
% Reglage 2: Lage Farg/Energi

'E Reglage 3: 2D-optimering/djup Gen/5,6 cm

2 Reglage 4: Firgoptimering/PRF Lag/374 Hz

£ Reglage 5: Fargrutans lage/storlek  Valfri/hog

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga uppgifter har rapporterats fér sadan anvandning, da det globala maximala indexvardet inte
har rapporterats for den angivna orsaken. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data €j tillampliga for denna transduktor/detta lage.

Drifts-
reglage-
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Mopootpoméag P11x
Eyxeipidio xpriong

Eicaywyn
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Xpnon yia tnv omoia mpoopiletat

Tpomol Aettoupyiag ameikoviong

KaB®apiopog kat amoAvpavon

Mpostolpacia yia tn Xprion Touv popotpoméa P11x

Amneikovion pe Tov popotpoméa P11x

Tpomog Aettoupyiag ekmaidevong

Metpnoeig kKat umoAoyiopoi

Akpipela pétpnong

Acpalela
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Eicaywyn

O mapwv 08nyd¢ xpriong Tou popgotpoméa P11x mapéxel TANPo@opieg €I61KA yla Tn Xprion Tou HOPQOTPOTEQ
P11x/10-5 MHz ue o Kit oteipag emépBaocnc AxoTrack® | og cuoTApaTa UTTEPRXWV SonoSite ue
evepyornolnuévn duvatdtnta AxoTrack. Av dev gival evepyomoinuévn n duvatotnta AxoTrack, EMKOIVWVAOTE
LE TOV TOTIIKO aVTITPOOWTIO TNG SonoSite.

uu3dIAd

0 06NnYyo¢ xpriong mpoopiletal yia avayvwoTeg EEOIKEIWUEVOUG E TIG TEXVIKEG UTTEPAXWV. A&V TTAPEXEL
EKTTAIOELON OE MPAKTIKEG UTIEPNXOYPAPIAG | O KAIVIKEG TTIPAKTIKECG. [pIv ammd Tn XPrion Tou CUCTAMATOG,
TIPEMEL va Tiponyeital ekmaideuon otnv epappoyn Twv umeprixwv. Q¢ BoriBnua yia tnv mpootacia Tou
a0BevoUc Kal yia va Slac@alioeTe tnv alomotn AelToupyia Tou HoPPOTPOTIEd, N SonoSite cuvioTd va
eknatbdeuteite otn Xprion tng texvoloyiag AxoTrack. Agite Ta mapakdtw yypaga.

Ny

» Avatpé€te oTig 0dnyieg TOU CUCTANATOG UTIEPHXWV SoNoSite OXETIKA UE TIG AELTOUPYIEG TOU CUGTHHATOC Kal
Tn oUVOEDN TOU OPPOTPOTIEA.

» Tla pia AMioTa TWV EYKEKPLUEVWY TIPOTOVTWY KAaBapIooU Kal amoAUavong Tou pop@otpornéa P11x,
avatpé€te 0To &yypago AmoAUMAVTIKA yla Ta mpoidvta tnG SonoSite. Acite tn Stadiktuakr tomobeaia
www.sonosite.com.

» Tla MANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV TTPOETOIHACIA TOU pop@oTtporéd P11x yia xprion, avatpé€te oTo £yypago
Kit oteipac eméufaonc AxoTrack I: O8nyieg xpriong. O popotpoméag P11x éxel oxediaotei yia Stadikaoieg pe
kaBodnyynon Behdvag, €161kd pe to Kit oteipag emépaong AxoTrack | (mou kataokevdletal amod Tn Soma
Access Systems, LLC).

Kbl

KohBEE

Elcaywyn 129


http://www.SonoSite.com
http://www.SonoSite.com

Tuppaocelg oto £yypa@o

270 £yypa@Oo XPNOIUOTIOI0UVTAL Ol TTAPAKATW CUUPACELC:

» H évde1€n NPOEIAOMOIHZH TTEPLYPAPEL TTPOPUAAEELG ATTOPAITNTEG YIA TNV ATTOTPOTIH TPAUUATICHOU A

BavaTtou.

» Hévéeién TTEPLYPAPEL TTPOPUAAEELC AmapaiTNTEG YIA TNV TTPOCTACIA TWV MPOIOVTWV.

» Hévdel€n znuciwon TTAPEXEL CUUTIANPWHATIKEC TTANPOPOPIEC.

» Ta Bripata mou mapatiBevtal pe aptBpoug Kat YpApHaTa TPETEL VO EKTEAOUVTAL E IO CUYKEKPIPEVN OELPA.
» OtAioteg pe koukkideg mapouatdlouv mAnpo@opieg o pop®ri Aiotag, ala Sev umodnAwvouv aAAniouyia

Bnuatwv.

Ma pia meptypa@n Twv cUUPBOAWY eMOriHavong mou epgavifovtal Emavw oTo POoIoV, avatpéETe oTnV voTnTa
«ZUPPoAa emorpavong» Tou odnyou xpriong.

Aqyn Bondeiag

Ma texvikn vmootripién, emkowvwvriote pe tn FUJIFILM SonoSite w¢ e€R¢:

TnAépwvo
(H.N.A. 4 Kavadag)

TnAépwvo
(ekto¢ H.MLA. kat Kavadd)

Oag
Email
Aladiktuo

Kévtpo oépPig otnv Eupwrn

Kévtpo oépPic otnv Acia

ExtunmwOnke otic H.M.A.
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+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 1} KAAEOTE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTIO

+1-425-951-6700
service@SonoSite.com
www.SonoSite.com

Kopto: +31 20 751 2020

Yoot pién ota AyyAika: +44 146234 1151
Yrootipi€n ota FaAka: +33 1 8288 0702
Yrootipi€n ota Meppavikd: +49 69 8088 4030
Ymootrpi€n ota ltaAika: +39 02 9475 3655
Yrnootpién ota lomavikd: +34 91 123 8451

+65 6380-5581
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Xpnon ywa tnv onmoia mpoopiletat

O popgotpomnéag P11x mpoopiletal yia Tnv avayvwpion ayyelakwv Sopwv Kal yla xprion Ue 1o Kit oteipag
enépPaonc AxoTrack | katd tnv TomoBéTnon Bedovwy Kal KABETAPWY O ayyelokéC SopEC.

Tpomot AerToupyiag ameikoviong

O Mivakag 1-1 mepIAapBAVEL TOUC TPOTTIOUC AEITOUPYIAG ATTEIKOVIONG KAl TOUG TUTTOUG e€€Taong mou SatiBevtal
HE Tov pop@otporéa P11x.

Nivakag 1-1: Ata@éopol TUmot e§£Tacn Kat TPOToL AEITOUPYIag ATTEIKOVIONG

Tpomog AstToupyiag ameikoviong

Tomog e§étaong 2D% 8 8 PW cw

Aptnplakn

v v v

a. O1puBpioelg BeAtiotomoinong yia tov Tpdmo Aettoupyiag 2D eival Res (Avaiuon), Gen (Tevikn) kat Pen (Ateioduon).

B. O1puBpiceig BertioTomoinong yia Toug Tpomoug Aettoupyiag CPD kat Color (Eyxpwun) givat low (xapnAn), medium
(ueoaia) kat high (LYNnAR) evalednaia porig, pe éva elpog pubuicewv PRF yia Tov Color (Eyxpwun) avdoya pe tTnv
EMAEYUEVN pUBUION.

Inpeiwon | AlatiBetal évag 161kdG TpodTOoC Aettoupyiag ekmaideuong yla xprion He Ta povtéha
Blue Phantom. BA. «[a va puBuiocete Tov 1pomo Aertoupyiag ekmaideuong» otn
oeAiba 136.

KaBapiopog kat amoAvpavon

O popyotpoméag P11x mpémel va kaBapiletal kal va amoAupaivetal mptv amno kdbe e&étaon. Ektdg and tnv
nmpootacia Twv acBevwy Kal Twv epyalopévwy amod moavr LeTadoaon vOoou, TO AmMOAUUAVTIKO TTOU EMINEYETE
TIPETEL VA Eival AO@ANEC VIO TOV HOPPOTPOTIEQA.

Mpoooxn H ¢kBeon Tou poppotpomnéa P11x o€ Un CUVIOTWHEVA XNUIKA ATTOCTEIPWTIKA 1} N
€UPUOION TOU TTEPA ATIO TA CUVICTWHEVA ETTITTESA EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TN
@Bopd Tou popPOoTPOTIEA LE TNV TTAPOSO TOU XPOVOU, 0dNYWVTAG OE KAKH
oL TNTA EIKOVAC 1) O€ AoToX(a TOU pop@oTpoTéd. Avatpé€Te 0To £yypago
AmoAupavTikd yia ta mpoiovta ¢ SonoSite.

Xpnron yta tnv omoia mpoopiletat 131
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AkolouBrote Tic 0dnyiec kabapiopoL Kal amoAUpavong mmou SiatiBevtal otn Stadiktuakr tomobeaia
www.SonoSite.com.

Mpostolpacia yia tn Xprion tov popotpomnéa P11x

Befaiwbeite 611 n cuokevaoia Tou Kit oteipag emépfaong AxoTrack | Sev éxel avolytei pv amo tn xprion.
Mpotou xpnotpomolrioete Tov popotpomnéa P11x pe to Kit oteipag eméupaong AxoTrack |, Stafdote Tig

TTPOEISOTIOINCELG Kal TIG 08nYieg oTo éyypago Kit oteipac eméuBaonc AxoTrack I: Obnyiec xpriong.

MPOEIAOMNOIHZH » Mpwv amo tn xprion, eAéy&te Tnv umodoxr 0dnyou Berdvag otov
popgotpoméa P11x yia Tuxov unepPolikn @Bopd. Edv mapatnprioete
urtep oAk @Bopd, emkovwvrote pe tn FUJIFILM SonoSite.

v

O payvATNG Mou €ival TPOCAPTNEVOS OTOV OPPAAG TNG Berdvag
evOEXETAL VA TIPOKAAETEL NAEKTPIKEC TTAPEUPOAEC AOYW TNG EYYUTNTAG TOU
ME AAOV NAEKTPOVIKO eEOTTAIGHO. O payvnTnG TREMEL va Slatnpeital o
andoTtacn TOUAAXIoTOV 15 cm armd TUXOV EUPUTEUMEVES ) TIPOCAPTNUEVES
LATPIKEG OUOKEVEC. Avatpé€Tte 0To éyypago KiToteipac eméufBaonc AxoTrack
I: O8nyiec xpriong yia meplocOTEPEC TTANPOPOPIEC.

v

lMNa v amoguyn mMPOKANon¢ {NUIAS TN CUOKEUN 1} TPAUUATIOMOU TOU
acBgevoUlg, un xpnotuoroleite 1o cupPBato pe Tov popotpoméa P11x Kit
oteipag emépPaong AxoTrack | og aoBeveic mou @épouv Brnuatodotegn
LATPIKA NAEKTPOVIKA epuTELaTA. H BeAova mepihapdavel évav
HayvNTIKO OU@AAd TTOU XPNOIUOTIOLETAL YIa TNV TTAPaKoAoUBNnon TNG
B£on¢ TN BeNOvag, OTav TO KIT OTEIpAG EMEUPBAONE TPOCAPTATAL GTOV
pop@otpomnéa P11x. Edv To payvnTiké medio Bpedei moOAU Kovtd otov
BNUaTodoTN ) O€ 1ATPIKO NAEKTPOVIKO EUPUTEVUA, EVOEXETAL VA
TIPOKAAEDEL AVETIOUUNTEG EVEPYELEG.

Baktnplakn A Uk poAuvon pmopei va mpokAnBei Adyw twv mapakdtw:
» Agaipeon Tou gpPoAou Tou oteipou 0dnyoL BeAovag mptv amoé TN
TOTTOBETNGON TOU HOPPOTPOTIEN GTO TIPOCTATEUTIKO TOU KATW UEPOUG

> ZUVAPUOAOYNON TWV TUNUATWY TOU KIT pe AdBo¢ oglpd

» Mn xprion oteipag yéAng

» ‘Otav XPNOIUOTIOIEITE TOV HOPPOTPOTIEA P 11X UE TO AVAAWOIUO KIT,
BePaiwbdeite 0TI TO AVOAWOCIUO TIPOCTATEUTIKO €XEL TTPpOooAPTNOEi cwoTd.
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Aneikovion e tov pop@otpomnéa P11x

MPOEIAOMNOIHZH | ‘Otav Xpnoluomoleite Tov pop@potpoméd P11x e TO AVAAWGIHO KIT,
BeBawwbdeite 611 10 oTEipo Medio Satnpeital kKaBOAN TN dadikacia
OUVAPHOAOYNONG TOU AVOAWGLHOU KIT.

2

)

Mptv amd Tnv amnelkévion e Tov poppotporéd P11x, SlaBAaoTe TI¢ mapakdTw mPOEIOOTIOINCELG KAl TIG 00NnYieg =
010 &yypago Kit oteipac eméuBaonc AxoTrack I: Onyis¢ xpriong.

MNPOEIAOMNOIHZH Edv Sev undpyel owoTr emagn HETAEY TOU HAYVATN KAl TG EMPAVELQG TOU

OTEIPOU TTPOOTATEUTIKOU, EVOEXETAL VA TIPOKUYPEL AVAKPIBNG v

mapakohouBnon ¢ BeAdvag Kat amwAELa TOU ypa@ikou BeAovag oTo o

oUOTNUA UTTEPNXWV. :':’r

» H doknon umepBoAikng SUvapung Pe KAELOTO TOV OQIYKTHPA TNG BeAdvag
evdéxetal va odnynoet o kapyn r Bpadvon tng BeAovag, o un akpifn
mapakoAouBnon tng Behdvag r og anwAela Tou ypa@ikoL Behdvag oto
oUOTNHA UTTEPAXWV.

v

H cuoTtpo®r TNG CUPLYYAC YIa ATTEUTTAOKN ATTO TOV OUQAAS TNG BeAdvag
eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TTIEPLOTPOPN TNG PEASVAC OTOV GPLYKTHPA,
08NYWVTAC OTOV EGPAAUEVO TTIPOGAVATOAIOUO TNG AOEOTOUNG TNG
Berovag. Autdg 0 E0PaRUEVOC TTIPOCAVATOMOUOG evOEXETAL VA
KATEVOUVEL TO 08NYO CUPUA EVTOC TOU AYYELOKOU TOIXWHATOG, UE
amoTéheopa TNV kabuatépnon tng eméupacng, tn Sucopia n Tov
TPAVMATIONO Tou acBevolc.

)

uu3dIA

v

H kauyn tng BeAovag Adyw pomig yla tnv emavatonofétnon tng Behdvag
oToVv 10T6 evbéxeTal va 0Ny oel o kKaBuotépnon Tng emépaong, Adyw
SuokoAlwv TpoPodoaciag Tou cupuatog | aduvapiag avappoenong.

v

H doknon unepPolikng Suvaung otn BeAdva pe KAEIGTO TOV OQIYKTAPA N
n mpoondBeia emavatonoBétnong g PeAovag otov 10T evdéxeTal va
odnyrioel og Bpavon tng BeAdvag Kal, CUVETTWG, O KABUOTEPNON TNG
enéupaong, Suoyopia i TpavpaTiopd Tou acBevouc.

Ny

v

O eo@aApévog mpooavatoAlopd TG Aootopng TG BeAovag evdéxetal
va pokaAéoel Suokohia otnv MpowBnon Tou 0dnyou CUPUATOC,
kaBuotépnon tng eméppaong Suopopia f TPAVHATICHO Tou aoBevoUc.

Kbl
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» H eopalpévn tomoBétnon tng eIKoVIKA G BeAdvag Aoyw acToxiag tou
HOP@QOTPOTIED, TOU KIT 1| TOU GUCTHMATOC UTTEPHXWV UIopEi va oSnyroel
o€ KaBuotépnon Tng eméupaong, Suoopia n TPAVUATIOUS TOU
acBevoulc. Alakoyte tn dladikacia kal emkowvwvnoTe pe tn FUJIFILM
SonoSite gdv 1o cuoTNUA pPavifel TPOEISOTIOINTEIC 1) €AV
TapATNEAOETE OTI N EIKOVIKA BEAOVA CUUTTEPIPEPETAL UE ACUVNBIOTO
TPOTIO, TL.X. €AV UTIAPXEL ECPAAUEVN EVOLYPAUUION TNG EIKOVAC BeNdvaC
ME TNV €lkéva uTtEPrXWV, €av avaBoofrivel f edv e€agaviletal

» HmpoondBela emavampocavatoAloUoU TOU LOPPOTPOTIEN HE EICNYUEVN
N Behdva evdéxetal va odnyrioel o kaBuoTtépnon Tng eméuBaong,
Suopopia ) TPAVUATIOUO TOU acBevoug.

Ma va EvEPYOTIOINCETE TNV KATEVOUVTH PLA YPAHME

Mptv amod Tnv ameikdvion Ye Tov pop@otporiéa P11x, e€eTaoTe 10 evOEXOUEVO XPNONG EVOG TUTTIIKOU
HOP@OTPOTIEA YIa TNV OTITIKOTIOINGN TNG avatopiag mou meptAapfdvel tov mpoopi{ouevo otoxo. MNa
TIEPIOCOTEPECG TTANPOPOPIEC, avaTPEETE OTOV 0ONYO XPriONG TOU CUCTHATOC UTTEPHXWV.

Mn BaciCeote amokAEIOTIKA 0TNV 0paTOTNTA TOU AKPOoU TNG BeAdvag otnv 086vn Tou CUCTAHHATOC.
Xpnotpomoleite AAoUC anTikoUC 1 omTikoU¢ SeikTeC, yia va empBeBaiwoete 6Tl BpiokeoTe KOVTA 1 EVTOC TOU
ayyeiou. (Mapadetypa: koilwpa oTo MTPOCHIo ToiXWHA, HEWMEVN AVTIOTAON KATA TNV €l0aywyr) TG Behdvag
OTOV AUAO TOU ayyeiou 1| EMOTPOEN aipatog otn BeAova).

1 Em\é€te évav Tumno e€étaonc: Matriote to mAnktpo EXAM (E€£taon) kat emAé€Te amd To pevou.

2 [atriote Guide (08nydc). Epgaviletal otnv 086vn pia S1aKEKOUUEVN KATELOLVTHPLA YPAUUN.
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Eikéva 1-1 KateuBuvtripla ypappur o€ cUOTNUA UTTEPHXWV

3 MMpofeite oe ameikévion pe Tov popgotpoméa P11x, éwg 6Tou n kateuBuvTrpla ypapur otnv 08évn
gvBuypappioTei pe Tov Tpoopt{OUEVO GTOXO.

Inueiwon AkoMlouBrote TI¢ odnyiec oo éyypago Kit oteipac eméufBaonc AxoTrack I: Obnyieg
XProng yla 1o owotd Kpdtnpa tou evdookoriou. Edv dev 1o kKdveTte auTo,
evOéxetal va mpokU el aoTabri¢ TomoBétnon oto §€épua Tou acBevolc Kal
aKkouala TAEVPIKN Kivnon tn¢ Behévac.

4 Eicayayete n Beldva. H elkdva Tng elkoVIKNAG Berdvac epgavieTal TomoBeTnpéVN £TOL WOTE VA ETTIKOAUTTTEL
TNV KateuBuvtnpla ypapun. To cuotnua epgavifel To €lkoviKo Babog o€ ekatooTtd otnv Katw Se€1d ywvia
™G 00ovnc.

Inpeiwon ‘Otav elodyete T BeAdva og Color Mode (Tpomog Aeitoupyiag Eyxpwung
ATEIKOVIONC), TO APXIKO onuEio eloaywyng Tng BeAovag evdéxetal va
QTTOKPUTITETAL ATTO TIG YPAMMEG XPWHOATOG,.

AmeIKOVION UE TOV popoTpoméa P11x 135
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Eikdva 1-2 Eikova kat fdabog sikoviknig Behdvag (katw de€1d ywvia tng 006vng) o€ cUOTNHA UTTEPXWV

5 AkolouBnote Tig 0dnyiec oo éyypago Kit oteipac eméuBaonc AxoTrack I: O8nyiec xpriong yia va el0AyeTe TN
Behdva otov emBuunto otdxo Kat va ohokAnpwaoete tn dtadikaaia.

Eav n moidtnta €1kovag eival avemapknc, avatpé€te Eava oTic odnyieg Tou eyypdgpou Kit oteipac eméufiaong

AxoTrack I: Odnyiec xpriong, yia va empeBaloeTe TN OWOTH GUVAPUOAOYNON Kal EVBUYPAUUICH TWV
e€apTNUATWVY TOU KIT.

Inueiwon AlaTtnPROTE TOV JAyvATN O€ EMAPH PE TN pdya Tou payvhtn. H petakivnon tou
MayVvATN MOKPLA armo TN pdya Ba mpokaAéoel Tnv e€a@Avion TNG EIKOVIKAC
Behovac amd tnv 0B6vn.

Tpomog Aettoupyiag ekmaideuong
MNa va puBpicete Tov Tpomo Asrtoupyiag ekmaidsuang

1 MNatote to mhfiktpo PATIENT (AcBeviig).

2 Em\é€te New/End (Néoc¢/Teppatiopdc).

136 TpomnogAetToupyiag ekmaideuong
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3 MAnktpohoyriote @AXOTRACK oto medio Last Name (Emwvupo).
4 Apnote 6ha ta dAAa media kevd.

5 EmAé€te Done (TéMoc). H kateuBuvTripla ypapun givat umie étav givat evepyog o Tpdmog Asltoupyiag
ekmaideuonc.

2
)
Nna va e§€N\Oete amo Tov TpOTo AslToupyiag ekmaidsvong i
1 Matote 1o mMAfiktpo PATIENT (AcOeviic).
2 Em\é€te New/End (Néocg/Tepuatiopdg). P
3 MAnktpoloyrote omolodnmote AANo dvopa, ektdc amd to @AXOTRACK, oto edio Last Name (Emwvupo). %

4 Em\é€te Done (TéNoOQ).

Metpn O£l Kal UMTOAOYIOMOI

H améotaon petady tou Akpou TN eMKAALYNG YPAPIKOU (KEVTPO TNG EMNEIPNE TOU Ypa@IKoU BEAOVAC) KAl TOU
AKPOU UTIEPNXOYPAPIaG gival evidg 2 mm ouv 1% tou BaBoug Tou dkpou g feAdvag. MNa Tov popeoTpoméa
P11x, 1ox0ouv pévo ot umohoylopoi mou oxetiovtal pe Toug TpOTmouG Asttoupyiag ameikéviong 2D, M Mode kai
Color (Eyxpwun).

0

, . 3

Akpifsia pétpnong g
Ol YETPAOELG TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TO CUOTNUA EMAANOgloVTal O€ €vVa OTATIKO EPYACTNPIOKO LOVTENO Kal Oev
€UOVVOVTAL YIA TIG AKOUOTIKEG AVWUANIEG TOU OWHATOG. Ta ATTOTEAEGUATA TNG ETPNONG YPAUMUIKAG AmdoTaonS
2D gpgavifovtal og ekatooTd e SU0o Sekadikd Pn@ia. Ot GUVIOTWOES TNG PETPNONG YPAUMUIKAG amdoTacng ya

Tov popoTtpoméa P11x éxouv akpifieta +/- 0,4 cm. g

]

o

>

B

b

4

i3
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HAeKTpOOTATIKN EKKEVWON

MPOEIAONOIHZH

Ext6¢ av xpnotpomnoinBouv dtadikacieg mpdAnwng ESD, 6ol ot XprioTeg Kalt
TO TIPOCWTTIKO TIPETTEL VA eVNUEPWOOUV KATAANNAQ, WOTE va N cuvdéouv 1
VA OKOUMTTOUV (JE TO CWHA TOUC 1 LE EpYaleia xelpdC) akideg cuvdéouwy
TTOU P£POUV TO GUHPBOAO VIO CUCKEVEG EVAICONTEC OTIC NAEKTPOOTATIKEC
ekkevwoelg (ESD):

A
Arad
Eav to cupPolo BpiokeTal o€ éva mepiypappa mou mepAapBavel ToANoOUG
OLVOETOUC, TO GUMPBOAO IoXUEL YIa OAOUG TOUG GUVOECHIOUG TTOU
Bpiokovtal evtdg Tou MEPIYPAUMUATOC.
211¢ Siadikaciec mpdAnYNc ESD mephapufdavovtal ot mapakdtw:

» AP ekmaideuong OXETIKA E TIG NAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOELC,
oupmepIAauBavopévwy TOUAAXIOTOV TwV akOAouBwv: eloaywyr oTn
(PUOLKNA TWV NAEKTPOOTATIKWV POPTIWV, EVNUEPWON Yia Ta mimeda Tdong
TTIOU UMOPE( va TTPOKUYOUV OTNV TUTIIKHA TIPOKTIKH Kal yia Tn {nuid mou
pmopei va mpokAnBei ota nAekTpovikd e€apTruaTa GE TIEPITITWON TTOU
£€va NAEKTPIKA POPTIOUEVO ATOMO AKOUUTTHOEL TOV EEOTIAIOUO.

» ATTOTPOTIN TNG CUOCWPEVCNG NAEKTPOOTATIKOU (opTiou. MNa
mapddelypa, XpnoIUOToIoTE €QUYPAVON, AYWYIUA KOADUUATA
Samédou, PN CUVOETIKA poUXa, LOVIOTEG Kal EAAXLIOTOTIOINCN TWV
HOVWTIKWY UALKWV.

» ATTO@OPTION TOU CWHATOG 0aG OTN YEiwon.

» Xprion evog ipdvta kapmou yia va cuvdeBeite pe To UOTNUA UTTEPHXWV
1 M€ TN yeiwon.

KateuOuvtipleg odnyigg yia tn peiwon twv Ml kan Tl

Mivakag 1-2: Ml

P11x

1

; Meiwon 1 xaunAdtepn puBULION TN TAPAPETPOU Yia TN peiwaon Tou MI.

. AUENoN i LYNAOGTEPN PUBUILON TNG TTAPAUETPOU Yia TN Peiwon Tou MI.
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Mivakag 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

PuOpicsig CPD

Mop@otpoméag MAdatog "Yog Ba6og fer e T =
nmAawciov | mAaiciov | mMAaigiov g
ot

P11x ' '
Q
' Meiwon 1 xaunAdtepn puBULION TN TAPAPETPOU Yia TN peiwaon Tou MI. e
(7]
ot
Y

. AUENoN i LYNAOGTEPN PUBUILON TNG TTAPAUETPOU Yia TN peiwon Tou MI.

MpoBoAn e€660v
Nivakag 1-4: TInMI>1,0

Mop@otpomnéag Agiktng :IIDl\lllo de E::i lr PW Doppler | CW Doppler
Nau = =

P11x Mi 'Oxt

0
<
TIC, TIBA TIS oxt oxt — — 2
s
MNivakag 1-5: AUEnon TG BeppoKpaciag TNG EMPAVELAG TOU HOPPOTPOTED, ECWTEPIKN XPrion (°C)

Mn BeBiaopévn 17,0 "E

Kivnon aépa

lNpocopolwpevn 8,9

xpnon
o
>
B
b
4
i3
B
Xt
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Nivakeg akovoTIKAG E§680vL

O Nivakag 1-6 umodeikvUel TNV akouoTIKN £€060 yia Ta cuoTripata urieprixwv SonoSite Edge, M-Turbo kat S Series.

MNivakag 1-6: Movtélo popotponéa: P11x Tpomog Asttovpyiag pop@otponéa: Eyyowun

TIB
Etikéta Seiktn nw
odpwon
1,2 — ®)

KaBoAikn péytotn Tiun Seiktn

Pr3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # — — #
= eNaxioTo Twv [W 3(z;), (mW) -
N4
E lra3(z9)]
§ g Z; (cm) —
c f;;g‘_ Zpp (cm) —
28z (cm) 2,0 _
S E
E deqg(Zsp) (cm) _
>
W fe (MHz) 4,76 # = — _
AlaOTEOEIC TOU Ay X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0,675
& PRF (H2) 1425
g Pr@PIl (MPa) 3,64
]
a deq@Pllmax (cm) =
'E Eotiaké prikog FL, (cm) # — — #
% FL, (cm) — —
Ipa 3@MIpyax (W/cm?) 417
‘ENeyxog 1: Tumog €€taong OAePikn
‘EAeyxog 2: Tpdmog Aettoupyiag Color/CPD
g 5 8 Eleyxog 3: Behtiotoroinon 2D/B&Bo¢  Omoladhmote/
‘:§ §>><_ § 3,3cm
3 % e ‘EAeyxog 4: BeAtiotomoinon xpwuatog/ XapnAn/
W = @ PpRF 434 Hz
‘EAeyxog 5: ©¢on/MéyeBog mhaiciou Omoladnmote/
XPWHATOG WYnhé

a) Autdg o deiktng Sev amaiTeital yla Tov CUYKEKPIUEVO TPOTIO Agttoupyiag. H Tipn givan <1.

(B) Autog o poppotpomnéag Sev mpoopileTal yia Slakpaviakr Xprion i KEQAAIKN Xprion o€ veoyvd.
Aev avagépovtal dedopéva yia autr Tn ocuvOnkn Aerrovpyiag, kabwe n KaBoAIkr péylotn Tipn Seiktn dev
avagépetal yia Tov Aoyo mou mapatifetat. (Mpappuri KaBoAIKNG HEyIoTng TIUARG SEiKTN avapopdg).

— Ta dedopéva dev 1ox0OLV Yia AUTOV TOV LOPPOTPOTTEN/TPOTIO AEITOUPYIaC.
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O Mivakag 1-7 umoSeIKVUEL TNV 0KOUOTIKH €€080 yia Ta cuoTruaTa ureprxwv SonoSite Edge Il kai SonoSite SI.

MNivakag 1-7: Movtélo popotponéa: P11x Tpomog Aeitoupyiag pop@otponéa: ’nypwur)

2
)
2
Evikéta 8€iktn prlc aapwon Xw pic
KaBoAikn péylotn Tiun dgiktn 1,2 ()
pr3 (MPa) 2,64 (<n
W, (mW) # — — # 3
(7]
= eNdxtoTo Twv [W 3(z7), (mW) — s
X
'g . lta3(z9)]
28 1z (cm) —
S
3 % Zpp (cm) —
;:;' g Zsp (cm) 2,0 _
NS
g deq(2sp) (cm) _
>
W f. (MHz) 4,76 # — — — #
AlaoTACEIC TOU Ay ¢ X (cm) = = =
Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0,675 o/
g PRF (Hz) 1425 5
Q
§. Pr@Pllnay (MPa) 3,64 E‘
= deq@P”max (cm) —
'E Eotiaké prikog FL, (cm) — —
%’ FL, (cm) # — — #
' Ipp3@Miax (W/em?) 417 =
‘EAeyxog 1: Tumog e€€taong OAePIKA %
‘EAeyxog 2: Tpémog Aertoupyiag Color/CPD
o _ & 'EAeyxoc 3: Betiotomoinon 2D/Babog levikn/
¢ 3=
s = g- 5,6 cm
3 % 2 ‘EAeyxoc 4: BeAtiotomoinon xpwuatog/  XaunAn/374 =
W ™ @ PRF Hz =
‘EAeyxog 5: @éon/Méyebog mhaiciou Omoladnmnote |
XPWHOTOC /Y6 b g
(a) AuTog o SeikTnG eV amaITE(TAL Yia TOV GUYKEKPIPEVO TPOTIO Aeitoupyiag. H tiun ivar <1.
(B) Autog o poppotpomnéag Sev mpoopileTal yia Slakpaviakr Xprion 1 KEQAAIKN Xprion o€ veoyvd.
Aev avagépovtal Sedopéva yia autr tn ouvOnkn Aerroupyiag, kabwg n kKaBoAkr péylotn Tiun Seiktn dev
avaépetal yia tov Adyo mou mapartifetal. (Mpappr KaBoAIKAE péyloTng TIUNG SEiKTN avapopdc). yan
— Ta dedopéva dev 10XUOLV YA AUTOV TOV LOPPOTPOTIEN/TPOTIO AEITOUPYIAG. i
B
Xt
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BBepeHne

[laHHOe pyKo8oOCcMeo nosb3osamesns 0amyuka P11x copeput nHGopMaLmio, KacatoLytocs 0CO6eHHOCTeN

aKcnnyaTaumm gatumka P11x/10-5 My c KomnnekTom AnA cTepusibHbIX npoLeayp AxoTrack® | Ha
YNbTPa3BYKOBbIX cucTeMax SonoSite ¢ dyHkumein AxoTrack. Ecnn dyHKuma AxoTrack He BKtoueHa,
obpatutech B NpeacTaBMTeNbCTBO SonoSite.

PykoBOACTBO Nosib3oBaTeNA NpefHa3HaueHo A5 Nonb3oBaTesiel, 3HaKOMbIX C METOAAMMU YIbTPa3BYKOBbIX
nccnenoBaHuin. OHO He cofepXXMT obydatoLen UHopMaL MK MO IXorpadun NN KNMHNYECKON NPaKTUKe.
Mepepn Hayanom paboTbl C CUCTEMON HEOHXOANMO MPONTU 06YyUEHME NPOBEAEHNIO YNIbTPa3BYKOBbIX
nccnenoBaHuii. ina obecneyeHuns 6€30MacHOCTU NaLMeHTa U HaAeXXHOWN paboTbl AaTunKa KoMnaHua SonoSite
pekomeHAyeT Nosib30BaTeNAM NPOWTH 0byyeHne npumeHeHuio TexHonorui AxoTrack. Cm. HMXeyKa3saHHble
LOKYMEHTbI.

-
=
=

A
L)

» VIHCTpYKL MM MO 3KCNyaTauum CMCTeMbl 1 MOAKIIOUEHMIO aTurKa CM. B PyKOBOACTBE MoMnb30BaTesNs
YNbTPa3ByKOBOM cucTeMbl SonoSite.

» CNUCoK NpoayKuun, ofobpeHHO ANsA OUNCTKN U Ae3nHdekumn fgatumka P11x, cM. B nepeyHe
de3uHguyupyroujux cpedcms 0711 uzdenud SonoSite. CM. www.sonosite.com.

» [lononHuTeNbHblE CBEAEHNA O MOATOTOBKE AaTumnKa P11x K MCNONb30BaHUIO CM. B pyKOBOACTBE Komnsiekm
071 cmepusibHeix npoyedyp AxoTrack I: uHcmpykyuu no 3xkcniyamayuu. Oatumk P11x npegHasHaveH ans
npoeayp ynpasiaeHUs Urioi, MpOBOAUMBIX C MOMOLLIbIO KOMMJIEKTa AfiA CTepunbHbIX npouenyp AxoTrack |
(npousBefeHHoOro komnaHuer Soma Access Systems, LLC).

Kbl

KohBEE

BeegeHue 143


http://www.sonosite.com

YcnoBHble 0603HaYeHNs B LOKYMEHTe

B OOKYMeEHTE NPpUCYTCTBYIOT Ciegyloune ycnoBHble 0603HayeHus:

» MNop 3aronoskom NPEOYIMPEXOEHUE M3N0XEHO OnncaHue Mep NpeaoCToOpPoOXHOCTH, HeobXxoAMMbIX ANiA

npepynpexneHna TpaBm U neTanbHOro ncxoaa.

» Mo 3aronoskom N3NOXEHO ONncaHmne mep NpeaoCcTopPoOKHOCTH, HEO6XO,D,VIMbIX AnA 3alnTbl

o6opynoBaHus.

» Mop 3aronoBKOM lNpuvedarie N3NTOXKeHa AOMNONTHMUTe/IbHasA HpopMaLus.

» MpoHymepoBaHHbIe U 0603HaUYEHHbIe BYKBaMU AeNCTBUA AOMKHbI BbINOSHATLCA B ONPeAe/iEHHOM NopAgKe.
» B MapKMpOBaHHbIX CNCKax MHGOpMaL s NpefcTaBieHa B GopmaTte Cnmcka MHCTPYKLMIA, OfHAKO UX

BbIMNOJIHEHME He Npeanosiaraet CO6J'IPOJJ,eHI/IF| nocsienoBaTesIbHOCTU.

OnrcaHue CMMBOJIOB MapKUPOBKM Ha N3aennu cM. B pasgesne «CYMBOJIbl MapKUPOBKM» B PYKOBOACTBE

nonb3oBaTesiA.

NMomouwb

NHdopmaums gna ceasm co cnyxboi TexHnyeckon nogaepkkm FUJIFILM SonoSite:

Tene¢poH +1-877-657-8118
(CWLIA vinun KaHnapga)
TenedoH +1-425-951-1330. MOXHO TaKk»e NO3BOHUTb B MECTHOE

(3a npegenamu CLUA n KaHagpbi) npeacTaBUTENbCTBO.

Dakc +1-425-951-6700
dneKTpoOHHasA noyta service@sonosite.com
Canr www.sonosite.com
CepBucHbI LeHTp B EBpone O6wwmin: +31 20751 2020

TexHnuecKas nopaepKKa Ha aHINNCKOM A3bIKe:

+44 1462341151

TexHuueckan nogfepxKa Ha GpaHLy3CKOM A3blKe:

+33 182880702

TexHn4yeckaa nogaep»ka Ha HemeLKom A3bike: +49 6980884030

TexHnyeckasn nogaepKKa Ha NTanbAHCKOM A3blKe:

+39 0294753655

TexHn4yeckaa nogaepKa Ha NCNaHCKOM A3bike: +34 91123 8451

CepBUCHbDbIN LLeHTP B A3un +656380-5581

HaneyvataHno B CLUA.
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Ha3sHaueHme

Hatumk P11x npegHa3HayeH ans naeHTMouKauum cCocyaos 1 4nis NPYMEHEHNA B KOMOMHALMYN C KOMMIEKTOM
I4ns cTepunbHbIX Npoueayp AxoTrack | npu pasmelyeHun urn 1 KaTeTepos B cocydax.

Pexxumbi BuU3syaansaumn

B Tabnvua 1-1 nepeuncieHbl pexxumbl BU3yasnn3aunum 1 TUMbl NCCeaoBaHna Ansa gatumka P11x.
Ta6auua 1-1. flocTynHble TUMbl UCCIEA0BAHNA 1 PeXNMbl BU3yanusauum

Pexxum Busyanusauyun

OByxmep- Pexunm NWmnynbcHo- | HenpepbiBHO-

Tun nccnepgoBaHuns HbIN uBeTHoro BOJIHOBOW BOJIHOBOI
pexum? KapTupo- AonepoB- Aonnepos-
M-pexnm BaHua® CKUI peXumMm | CKUI pexnm

ApTepun « « «
7 | 7 | 7

a. 3HayeHVs MapaMeTPOB ONTUMM3aLMK AnsA pexxkuma 2D — Res (Pa3pelueHue), Gen (O6wwe) n Pen
(MpoHUKHOBEHME).

b. Hactporiku ontumusauum ans pexuma CPD 1 pexuma LBETHOro KapTypoBaHWA — HU3KasA, CPeAHASA U BbICOKadA
(4yBCTBUTENBHOCTb MOTOKA), NPY 3TOM AMana3oH HacTpoek PRF ana pexvma LBeTHOro KapTUpoBaHWsA 3aBUCUT OT
Bbl6PaHHbIX HACTPOEK.

Mpumeuanue | [MpegycMOTPEH crieLmanbHbIi pexnm obyueHns ¢ mogensmu Blue Phantom.
Cwm. «HacTpolika pexrma obyueHus» Ha cTp. 150.

Ouuncrtka n gesnHdekuymna

[aTunk P11x NOANeXnT ouncTke 1 gesnHdbekunn nepes Kaxabim uccnegosaHuem. Hapagy
C HEOBXOAMMOCTbIO 3aLMTbl NALMEHTOB 1 MEePCOHasa oT Nepefaayn 3a6oneBaHuii, BbiIGpaHHble
aesnHouUmMpyloLwme cpeacTsa AOMKHbI ObITb 6e30nacHbl ANA AaTUMKa.

BHumaHume! KoHTakT gatumka P11x ¢ He OTHOCAWMMUCA K YACTTY peKOMEeHA0BaHHbIX
XUMUYECKMU CTEPUNIAHTAMM UV €70 NOTPYXKEHME HMXKE PEKOMEHAO0BAHHOTO
YPOBHSA MOXET NPUBECTW K NOCTENEHHOMY YXYALLIEHWIO CBOMCTB AaTunKa, YTo
B CBOIO ouepefb NpuBefeT K HA3KOMY KauecTBy n3006paxeHus munu cboio
Jatumka. Cm. JlesuHguyupyroujue cpedcmea 014 usdesnuti SonoSite.

Ha3HaueHue 145
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Cnepyinte MHCTPYKUMAM MO OUNCTKE U fe3nHPeKLUKU, AOCTYMHbIM Mo agpecy www.sonosite.com.

NMoaroroBKa K NCNoib30BaHMIO gaTtumka P11x

Mepep vcnonb3oBaHMEM KOMIIEKTa 1A CTEPUIbHbIX Npouenyp AxoTrack | ybegnTech, UTo ero ynakoBka He
BCKpbiTa. MNepep ncnonb3oBaHuem aatumka P11x B KOMOMHALIMY C KOMIJIEKTOM ANt CTEPUIIbHBIX MpoLenyp
AxoTrack | cm. npegynpexxgeHuns n UHCTPYKUUN B PYKOBOACTBe Komnsiekm 0718 cmepusibHblX npoyeoyp

AxoTrack I: uHcmpykyuu no 3xkcniyamayuu.

NPEAYNPEXOEHUE » MNepen ncnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE MPUEMHIUK HanpasALwen ana
urn Ha gatuuke P11x Ha npegmMeT u3bbITouHOro nsHoca. Mpu
06HapyXeHU n3bbITOYHOTo U3Hoca obpatutech B FUJIFILM SonoSite.

v

MarHuT, NpMcoefuHeHHbIN K OCHOBAHUIO UTJIbl, MOXET CO3aBaTb
aneKTpUYecKmne NoMexm B6msm apyroro sneKTPOHHOIo
obopynoBaHua. MarHuT cnefyeT fepaTb Ha PacCTOSIHUM He MeHee
15 CM OT UMNNIAHTMPOBAHHbIX UV NPUCOEANHAEMbIX MEAULIMHCKNX
YCTPONCTB. [lonoNHUTENbHbIE CBEAEHUA CM. B PyKOBOACTBE Komniekm
071 cmepusbHbix npoyedyp AxoTrack I: uHcmpyKyuu no 3xkcniyamayuu.

» Bo nsbexaHue NoBpeXXAeHMs YCTPONCTBA UK NPUUMHEHVS TPaBM
NauueHTy He UCMOMb3yITe COBMECTUMbIN C faTumKamm P11x KomnnekT
ANA CTepunbHbIX Npouenyp AxoTrack | Ha nauyeHTax B ToUKax, rae
6M13KO PACMOSIOKEHbBI KaPANOCTUMYNIATOPbI UW NEKTPOHHO-
MeMUMHCKME MMMNJIaHTaTbl. YacTblo UMbl ABAAETCA MAarHUTHOE
OCHOBaHMe, KOTOPOE MO3BOJIAET OTC/IEXKMBATb NOSIOXKEHMWE UMbl Nocse
NoACcoeaNHEHUNA KOMMIEKTa /1A CTEPUIIbHBIX MPOLEAYp K AaTUMKY
P11x. MarHMTHOE noJe B HeNocpeacTBEHHO 61M30CTH OT
KapAnoCTUMYNATOPA UK SNEKTPOHHO-MeAULIMHCKOro UMMNaHTaTa
MOXET OKa3blBaTb Ha HYX HeBMaronpuATHOE BO3AeNcTBIE.

Cnegylowime gencTBmMA MOryT CTaTb NPUYNHON GaKTepuanbHOro nnm
BMPYCHOrO 3apaeHus:

» N3BneueHne 3arnywkn CTepI/IJ'IbHOl7| HaI'IpaBJ'IFHOLLI,EVI ana wrn go
pa3melleHnAa gaTymka B HWXKHEN 3aWUTHOM YacTu Kopnyca

» C60pKa KOMMNJIeKTa B HEMPaBUIIbHOW NOCeA0BaTENbHOCTA
» Hencnonb3oBaHme CTepunbHOro rens
» Mpwn ncnonb3oBaHUM gatumka P11x B KOMOMHaLUM C OQHOPa30BbIM

KOMIMJIEKTOM y6ep,|/|Ter, YTO OAHOPA30BaA 3alUTHaA YaCTb
npuncoegmHeHa Hagneawnm o6pa30M.
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Busyanusayunsa c npumeHeHnem gatumka P11x

MPEOYNPEXOEHUE | Mpwu ncnonb3oBaHuy aatumka P11x B KOM6UHaLUMM C O4HOPA30BbIM
KOMM/EeKTOM y6eauTech, UTo CTePUNbHOCTb 06eCneyrBaeTCs Ha BCeM
NPOTAXKeHN Npoueaypbl COOPKM OLHOPA30BOrO KOMMJIEKTA.

MNepepn ocyLiecTBNEHNEM BU3Yanu3aLum ¢ NPYMeHeHneM aatumka P11x o3HakombTeCh ¢ NpefynpexxaeHnamm
N MHCTPYKLUAMU B PyKOBOACTBE Komniiekm 0718 cmepusibHeix npoyedyp AxoTrack I: uHcmpykyuu no
3Kcnyamayuu.

NMPEAYNPEXXAEHUE OTCyTCTBME KOHTaKTa MeXAy MarHUTOM U MOBEPXHOCTbIO CTEPUITbHON
3aLUTHOW YaCTU MOXET MPUBECTN K HETOYHOMY OTC/IEXKMBAHWIO UMbl
1 noTtepe rpadpunueckoro oTobpaxeHns Uribl B yNbTPa3ByKOBOW CUCTEME.

» TNpUMeHeHUEe N3NNILHUX YCUAUA NPU GUKCALIM 3aXKMa WTTIbl MOXEeT
NPUBECTY K U3rnbaHuio, MOSIOMKE U HETOUHOMY OTCJIEXKVUBAHUIO UMbl
unum notepe rpadpnuueckoro oTobpakeHus Mrbl B yibTPa3ByKOBOWM
cucTeme.

v

BpalyeHue wnpuua npu U3BfeYEHNN U3 OCHOBAHNA UMbl MOXET
NPUBECTY K BPALLEHNIO UTNIbl B 3a>KUME, UTO NPUBEAET K HETOUHOM
opueHTaLmm cpesa nribl. M13-3a HETOUHO OpUEeHTaLMM NPOBOJHNK
MOXET MPOKOJIOTb CTEHKY COCYAa, YTO BbI3OBET 3aflep»KKy npoLenypbl,
AnckoMmdopT UK TpaBMy NaureHTa.

v

MN3rmbaHue urnbl BCneacTene BpaweHnAa npn NSMeHeHN NoNoXeHnA
NINbl B TKAHAX MOXKET BbI3BaTb 3aA€PXKKY npoueaypbl N3-3a CNOXHOCTEN
c ynpasadaowmm npoBoAHNKOM NN HEBO3MOXHOCTU acnnpaynn.

v

MprnoxeHne N3NULHNX YCUIINIA K UTNe, 3aXKaTOW B 3aXNM Wb, UK
NOMbITKA N3MEHUTb MOJIOXKEHMWE UMbl B TKAHAX MOXET Bbl3BaTb NOSIOMKY
Wbl U B pe3ynbTaTe 3aAepKKy npoueaypbl, ANCKOMGOPT Un TpaBMy
nauuneHTa.

v

HeTouHasa opueHTaLms cpes3a Nribl MOXKeT Bbi3BaTb TPYAHOCTY Npu
NPOABVXEeHVM NPOBOAHNKA, 33aep>KKy npoLeaypsbl, AuckomdopT nnm
TpaBMy NauueHTa.

v

OwwrbKa NoNoXeHnA BUPTYanbHOM UMbl BCeACTBUe c60A AaTunKa,
KOMMAEeKTa UKn YNbTPa3ByKOBOWM CUCTEMbI MOXKET Bbl3BaTb 3afepPKKy
npotenypbl, ANCKOMPOPT Unu TpaBmMy nauueHTa. MNpu noasneHnn
npepynpeaeHnsa cMcTeMbl UM HETUMMYHOM NOBeLeHUW BUPTYasbHOM
urnbl (Hanpumep, cMeLLeHNK N306paXKeHNA Urfbl OTHOCUTENbHO
YNbTPa3ByKOBOIO N306paXkeH s, ero MUraHna Uy NCYe3HOBEHNA)
oCTaHoBMTe Npoueaypy u obpatutecs B FUJIFILM SonoSite.
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NPEAYNPEXOEHUE » MMonbiTKa NepeopueHTaL M AaTumKa NPy BBEAEHHOW MUIe MOXEeT
BbI3BaTb 3aflepKy npoLieaypbl, AUCKOMbOPT Mv TpaBMy NaLMeHTa.

» YacTrnuHoe cpabaTbiBaHMe 3a>KMMa UMbl UM HEMOJTHAA YCTaHOBKA UMbl
B HEM MOXET BbI3BaTb 3afePKKy npoueaypbl, AUCKOMOPT Unu TpaBmy
nayueHTa.

» BBepeHMe nrbl Mo CINLWKOM OCTPbIM YTJIOM MOXET Bbl3BaTb 3a€PXKKY
npoLenypbl BCIeACTBUE TPYAHOCTEN € Nojayell NPOBOAHMIKA UK
Heob6XoAMMOCTM HauaTb NpoLeaypy CHavana.

BknioueHne Hanpasnsaowen

Mepen npoBeaeHNeM BU3yanm3aLmm C NpUMeHeHnem aatumka P11x pekomeHAyeTcs C MOMOLLbIO
CTaHZAPTHOTO JaTuMKa MPOBECTM BU3yanun3aLmio yuacTKa Tena, cofep KalLlero Lenesyio obnacTb.
JlononHutenbHble CBeileHNs CM. B PYKOBOJCTBE MO/b30BaTeNs YNbTPa3ByKOBOW CUCTEMbI.

He nonaraiitecb TONbKO Ha faHHble BM3yanv3aumm KOHUYMKa UMbl Ha 3KpaHe cuctembl. g onpepeneHus
TOro, HAXOAUTCA WA OKOJIO COCYAA UM BHYTPU HETO, YUMTbIBANTE U ApYyrie NoKasatenn — ocsA3aTesibHble
unu Bm3yasnbHble. (Hanpumep: BAaBNeHHOCTb Ha NepefHel CTEHKE COCYAa, YMEHbLUIEHWE CONPOTMBIIEHNA MO
Mepe BXOZa UMbl B MPOCBET COCYAa WY NOABIIEHVE KPOBY B Ure.)

1 Bbibepute T1n nccnegosanus: Haxmute knasuwy EXAM (MccnenoBaHue) u BbibeprTe NyHKT MEHHO.

2 HaxmuTe Guide (Hanpasnstowasn). Ha akpaHe noaBWTCA NYHKTUPHAA HanpaBnstoLas.
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PrucyHok 1-1 Hanpasnsatowas B ynbTpa3ByKOBOW cucteme

3 OcyuwecTBnanTe BM3yannsaumio C NOMoLLbIo Aatunka P11x, noka HanpaBnAawLwasa Ha SKpaHe He
BbIPOBHSAETCA C LeNeBoi 0651acTblo.

MpumeuaHune Cnepys MHCTPYKUMAM B pykoBoacTBe Komnsiekm 071 cmepusibHbiX npouedyp
AxoTrack I: uHcmpyKyuu no 3Kkcnyamayuu, fep>KUTe 30H4 Hagnexalmm
obpazom. IrHopupoBaHme NHCTPYKUUI MOXKET NPUBECTU K HECTabuIbHOMY
NO3MLMOHMPOBAHWNIO KOMMJEKTa Ha KOKe MauneHTa 1 c/lyyaliHbIM CMeLLeHUAM
Nrbl BOOK.

4 Bepute nrny. M1306pakeHne BUPTYanbHOWM UMbl NOABUTCA NOBEPX HanpasnswoLen. B npaBom HKHeEM
YNy 3KpaHa cMcTeMbl MOABUTCA BUPTYaNibHas rnyburHa B CaHTUMeTpax.

MpumeyaHne Mpw BBegeHnn nrnbl B pexkume Color Mode (PeXkum LiBETHOrO KapTUpOBaHUA)
B MepBOe BPeMsA Urna MOXeT ObITb CKPbITa 33 LIBETHbIMU MOIOCaMU.
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PricyHok 1-2 N306pakeHre BUPTYanbHOWM UMbl Y TTyOUHDBI (B MPAaBOM HUKHEM YTy SKpaHa)
B YNIbTPa3ByKOBOW CUCTeMe

5 CnepyAa MHCTPYKLUAM B pPyKOBOACTBE Komnsiekm 0718 cmepusibHelx npouyedyp AxoTrack I: uHcmpykyuu no
3KCnayamayuu, BBejUTe Ury B Lienesyto 061acTb 1 3aBepLunTe npoLeaypy.

Ecnu kauyecTBO 3006paxKeHUA HN3KOe, 06paTUTECh K UHCTPYKLUAM B pyKOBOACTBE Komnsiekm onA

cmepusbHbix npoyedyp AxoTrack I: uHcmpykyuu no akcnyamayuu, ytobbl ybeanTbCA B Hagnexatuei coopke
1 BblPaBHNBaHNM KOMMOHEHTOB KOMMEKTa.

MpumeuyaHune MNopnepkmBanTe KOHTAKT MarHUTa C MarHUTHOM perkor. OTxoa marHumTa ot
pelikn BbI3OBET NponafaHrie N306paxKeHna BUPTYanbHOM UMbl C SKpaHa.

Pexxum obyyeHmnn

HacTtpoliika pexxuma o6yueHuns
1 Haxmwute knasuwy PATIENT (MaymeHT).

2 Bbibepurte New/End (Co3paTb/3aBepLUnTh).
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3 B none Last Name (Oamunus) seeaunte «@AXOTRACK».
4 OcTanbHble NoMA OCTaBbTe NYCTbIMU.

5 Bbi6epurte Done (foT0BO). Korga BKntoUueH pexxum obyueHus, HanpaensioLas oTobpakaeTca CUHUM
LiBETOM.

2
)
Bbixop 13 pexnma o6yueHuns =
1 Haxmwute knasuwy PATIENT (MauwneHT).
2 Bbibepurte New/End (Co3aaTb/3aBepunTh). "
<
m
3 B none Last Name (Gamunus) BBeguTe noboe cnoso, Kpome «@AXOTRACK». 9,',
o
4 BobibepuTte Done (loToBO).
U3amepeHna n pacyeTnbl z
2
PaccTosiHue Mexay KOHUMKOM rpadrmueckoro HaioXKeHHOro N306parkeHus (LeHTPOM 3unca rpapuryeckoro 3.

OTOOpaXeHUs 1rbl) U 3Xorpadpryeckum KOHYMKOM He NpeBbILaeT 2 MM Miitoc 1 % rny6uHbI KOHUMKA Wb,
Ins patunka P11x nogxomAT TOMbKO pacyeTsbl, OTHOCALWMECA K pexumy 2D, pexrumy M Mode u pexinmy Color
(LipeTHOE KapTMpOBaHUE).

TOYHOCTb N3MepeHunin

N3mepeHunsa, npoBoAnMble CUCTEMOM, NPOBEPEHbI Ha CTaTUYECKON CPAaBHUTENbHOW MOAENV 1 HE YUNTbIBaloT
aAKyCTUYeCcKne aHoManuu Tena. PesynbtaTbl M3MepeHNsA IMHENHOIO PAacCTOAHUSA B pexkume 2D oTobpaxatoTcs
B CaHTUMeETpax C ABYMA pa3pAagaMm nocne AecATMYHOM 3anaton. TOYHHOCTb KOMMNOHEHTOB M3MepeHNsA
NIMHENHOro paccToAHNA AnAa aatumka P11x coctaBnaet +/- 0,4 cm.
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Mepbi 6e30nacHOCTMN

dneKTpocTaTuyecKnin paspsag

152

NMPEAYNPEXAEHUE

3a NCKNIoYeHMEM CIyYaeB, Koraa BbIMONHATCA HUXKeyKa3aHHble Mepbl
NpPesoCcToOPOKHOCTU B OTHOoWeHUn DCP, nonb3oBaTenn 1 nepcoHan
LONXHbI ObITb NPOUHCTPYKTMPOBAHbI Ha NpeaMeT n3beraHna KOHTaKTa
(Tena unu yaepxrnBaemblx B pyKax NpeamMeToB) CO LTbIpbKamMu
pa3bemMoB, CHabXeHHbIX CIMBO/IOM YCTPOWCTB, UyBCTBUTENbHbIX K DCP,
UNN NOAKIIOYEHNA TaKMX YCTPONCTB:

ry
Arad
Ecnun cumson pa3melleH y PamMmKn, 06'beﬂ,I/IHF|IOLLleI7I HeCKOJ1IbKO
Pa3beMOB, 3HAYNUT OH OTHOCUTCA KO BCEM pa3beMaM B 3TON pamMkKe.

Mepbl NpefoCcTopoXKHOCTM B OTHOLWeHUK SCP BKtoYaloT B cebn
cnepyollee:

» Mpoingnte obyyeHne no ICP, BKNlovaloLiee No MeHbLUEN Mepe
cnepyiollee: BBoAHble cBefieHNA 0 GU3NYECKMX MPUYMHAX
SNEKTPOCTAaTMUYECKOrO 3apAaa, YPOBHAX HaNpPAXeHUA, BO3HUKAOLLMX
NPV HOPManbHOW 3KCMyaTauun, 1 NOTEHLMANbHOM NOBPEXAeHUN
3MEeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB B CJ/ly4ae KacaHusa 0bopyaoBaHusA
YesIoOBEKOM C 3M1EeKTPOCTAaTUYECKUM 3apALOM.

MpepoTBpallaniTe HaKOMEHNE SNEKTPOCTAaTMUECKOrO 3apAaa.
Hanpumep, ncnonb3syiTe yBnaxkHALWMe NPUOOPbLI, TOKONPOBOAALLee
HamnonbHOe NOKPbITVE, HECUHTETUYECKYIO OfIEeX Y, MOHM3ATOPbI,

a TakXe cBOANTE K MVUHUMYMY MCMONb30BaHMe N30NALNOHHbIX
MaTepunanos.

PaspsxaliTe umeoWNNCA Ha Tene 3apag NyTemM KOHTaKTa C 3eMmren.
Co3gaBaliTe KOHTAKT MeXKAy BalLMM TESIOM U YNbTPa3BYKOBOM
CUCTEMOW WU 3eMJIEN C MOMOLLbIO aHTUCTATUYECKOTO KUCTEBOFO
6pacneTa.

v

v v
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YKasaHuna no cHmKeHuo sHaueHun Ml (mexaHmnuyeckoro nHgekca) n Tl
(TennoBoro nHaekca)

ysueq

Ta6bnuya 1-2. MiI

2
)
@
P11x | ~
m
. YMeHbLUWTE UM NOHM3bTE HACTPONKY NapamMeTpa, YToObl COKPaTUTL 3HaueHue MI. s
I a
5
YBenuubTe Uy NOBbICbTE HACTPOIKY NapaMeTpa, YTOObl COKPaTUTb 3Ha4YeHue MI.
Ta6bnuua 1-3. TI (TIS, TIC, TIB) E
E
MapameTtpbl HacTponkn CPD §

P11x

EM
OKHa OKHa OKHa

' YMeHbLUMTE nnn NoHn3bTe HaCTpOVIKy napameTpa, YTOObI COKpPaTUTb 3HavyeHne MI.

' YBenunubTe nnun noBbicbTe HaCTpOIZKy napameTpa, YTOObI COKpaTuUTb 3HayeHne MI.

-
=
=

A
L)

Kbl
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OTo6parkeHue ypoBHA BbIXOQHOIO CMrHana

Ta6nvua 1-4. Tiluan MI > 1,0

CPD/
P AmnynbcHo- HenpepbiBHO-
[AByxmepHbin/ pBeTHOrO BOJIHOBOMN BOJIHOBOMN
M- pexum - [OMIEPOBCKUN | AonnepoBCcKuin
KapTupoBa
pexnm pexnm
HUA
P11x MI Het Ja — —
TIC, TIB unn TIS Het Het — —

Ta6nuua 1-5. MoBbiweHMe TeMmnepaTypbl NOBEPXHOCTN AaTUMNKa, BHYTPeHHee npnMmeHeHne ( °C)

HenoaBuHbI 17,0
BO3AYyX

CmopgennpoBaHHoOe 8,9
1CMNosb30BaHMe

154 Mepbl 6e30nacHoCTU



ysueq

Tabnuubl akycTNYECKON MOLLHOCTI

B Tabnua 1-6 yKa3aHbl 3HaUeHUA aKyCTUYECKON MOLHOCTY ANA YNbTPa3ByKoBbIX cuctem SonoSite Edge,
M-Turbo u S Series.

Ta6bnuua 1-6. Mogenb aatumka: P11x Pexxnm paboTbl: pexxum ygemHoz0 KapmuposaHus z
bes
Metka unpekca ckaHupoBaHma |bBes ckaHm-
poBaHus

m

3HauyeHne nHaeKca rnobanbHoro 1,2 (a) — — — (b) ?.r

MaKcMmyMma =

Pr3 (MMa) 2,64

3 W, (MBT) # — — #

§ MuH. 13 [W3(z9), lia. (mBT) — E

=

5 3(21)] ;<‘

> -

oz (cm) — 8

s 2 z (cm) —

38

% g zgp (cm) 2,0 —

g deq(zsp) (cm) —

g I (MMy) 4,76 # — — _

& Pasm. Ayprt X (cw) = = =

Y (cm) # — — — #

< PD (MKceK) 0,675

S PRF My 1425

2 P@Pling (MNa) 364 2
=

'§ deq@P”max (cm) — A

US: DokKycHoe paccToaHue FL, (cm) — —

<

g: FLy (cm) — —

=t IpA. 3@MImax Br/emd) 417 2
>
|
b g
2
i
+H
xt
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Ta6nuua 1-6. Mogenb gaTtumnka: P11x Pexxnm paboTbi: pexum UgemHo20 KapmuposaHus

bes
Metka nHpgekca Bes ckaHm-
poBaHus
SnemeHT ynpasnenua 1. Tun BeH.
nccnepoBaHus
OnemeHT ynpasneHua 2. Pexnm Pexnm
LiIBETHOro
KapTupoBa
Lo % HuA/CPD
35 e SnemeHT ynpasneHusa 3. Jobas/
8 2 2 [lByxmepHas onTumusauns/ 33m
S @ E rny6uHa
dnemeHT ynpasneHus 4. Huskasn/
Ontnmmnsauua useta/PRF 434 Ty
nemeHT ynpaBneHus 5. Jio6oe/
[NonoxkeHne/pa3mep LIBETOBOro BbICOKOE
OKHa

(@) 3TOT MHAeKc He TpE6yETCﬂ ANnA 3Toro pa60t|ero peXnma; 3HauyeHne cocTaByiaeT < 1.

(b) 31oT [aT4YMK He NpeaHa3Ha4vyeH HX ANA TPpaHCKPaHWaNbHOTO, HXA AJ1A HEOHATAJIbHOIO KpaHuasb-
HOro NnpMeHeHuA.

#  JJaHHbIX OTHOCUTENbHO 3TOrO pexnma paGOTbI HeT, MOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rno6anbHoro
MaKC/MyMa OTCYTCTBYET MO yKa3aHHOIﬁ npuynHe. (Cm. CTPOKY CO 3HaYeHUeEM nHaekca rno6anb-
HOro MaKCVIMYMa.)

— JlaHHble HENPUMEHUMbI K 3TOMY naTqMKy/pemmmy.
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B Tabnuua 1-7 yKa3aHbl 3HaY€HUsA aKyCTUYECKO MOLLHOCTI AN YNbTpa3ByKoBbIx cuctem SonoSite Edge I
n SonoSite SlI.

Ta6nuua 1-7. Mogenb gatumnka: P11x Pexunm paboTbl: pexum 4semHo20 KapmuposaHus

2
Bes g
Metka nHpgekca Bes cKaHWN- =
poBaHus
3HauyeHne nHaekKca rnobanbHoro 1,2 (a) — — — (b)
MakcMmyMma 2
be3 (MMa) 2,64 3
= 5
S W (mBT) # — — #
§ MwuH. 3 [W 3(z;), la. (mBT) —
E 3(z4)]
>
2 z (cm) — E
= (] -
s 2 Zpp (cm) — =
g o =
% 2 Zp (cm) 2,0 _ a
S deq(2sp) (cm) =
% f. MMy 476 # _ _ _
8 Pazm. Aaprt X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
< PD (MKcek) 0,675
S PRF (M) 1425
2 P@Pllyy (MMa) 3,64
1)
< deq@Pllmax (cm) - o
US: DokycHoe paccTosHue FL, (cm) — — ‘-;
© o
s FL, (cm) — _ 2
Q.
=t lPA. 3@M|max (BT/CMZ) 417
o
>
|
b g
2
i
+H
xt
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Ta6nuua 1-7. Mogenb gatumka: P11x Pexxnm paboTbl: pexum UgemHo20 KapmuposaHus

bes
Metka nHpgekca Bes ckaHm-
poBaHus
SnemeHT ynpasnenua 1. Tun BeH.
nccnepoBaHus
OnemeHT ynpasneHua 2. Pexnm Pexnm
LiIBETHOro
KapTupoBa
Lo % HuA/CPD
35 e SnemeHT ynpasneHusa 3. Gen/5,6 cm
8 2 2 [lByxmepHas onTumusauns/
S @ E rny6uHa
dnemeHT ynpasneHus 4. Huskasn/
Ontnmmnsauua useta/PRF 374 Ty
nemeHT ynpaBneHus 5. Jio6oe/
[NonoxkeHne/pa3mep LIBETOBOro BbICOKOE
OKHa

(@) 3TOT MHAeKc He TpE6yETCﬂ ANnA 3Toro pa60t|ero peXnma; 3HauyeHne cocTaByiaeT < 1.

(b) 31oT [aT4YMK He NpeaHa3Ha4vyeH HX ANA TPpaHCKPaHWaNbHOTO, HXA AJ1A HEOHATAJIbHOIO KpaHuasb-
HOro NnpMeHeHuA.

#  JJaHHbIX OTHOCUTENbHO 3TOrO pexnma paGOTbI HeT, MOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rno6anbHoro
MaKC/MyMa OTCYTCTBYET MO yKa3aHHOIﬁ npuynHe. (Cm. CTPOKY CO 3HaYeHUeEM nHaekca rno6anb-
HOro MaKCVIMYMa.)

— JlaHHble HENPUMEHUMbI K 3TOMY naTqMKy/pemmmy.
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Giris
Bu P11x Déndistiiriicti Kullanici Kilavuzu, AxoTrack 6zelligi etkinlestirilmis SonoSite ultrason sistemlerinde
AxoTrack® | Steril Prosediir Kitiyle P11x/10-5 MHz dénistiiriicii kullanimina 6zel bilgiler saglar. AxoTrack ‘g
ozelligi etkin degilse, SonoSite temsilcinizle irtibat kurun. E

Bu kullanici kilavuzu, ultrason tekniklerini bilen bir okuyucu icindir. Sonografi veya klinik uygulamalarda egitim
niteliginde degildir. Sistemi kullanmadan 6nce, ultrason konusunda egitim almis olmaniz gerekmektedir.
Hastanin glvenliginin korunmasina yardimci olmak ve glvenilir donustirticii isletimi saglamak icin SonoSite,
kullanicilarin AxoTrack teknolojisi kullanim egitimi almalarini tavsiye eder. Asagidaki belgelere bakiniz.

» Sistem islemleri ve donUstiiriiciiniin baglanmasi konusunda talimatlar icin SonoSite ultrason sistemi
talimatlarina bakin.

» P11x donustiiriciinin temizligi ve dezenfeksiyonuna yonelik onaylanan triinlerin listesi icin SonoSite
Uriinleri icin Dezenfektanlar kismina bakin. Bkz. www.sonosite.com.

» P11x dénustiriciyd kullanima hazirlamaya iliskin bilgi icin bkz. AxoTrack | Steril Prosediir Kiti: Kullanim o
Talimatlari. P11x donistirici, 6zel olarak (Soma Access Systems, LLC tarafindan dretilen) AxoTrack | Steril >
Prosediir Kiti ile igne kilavuz prosediirleri icin tasarlanmistir. ﬁ
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Belge kurallari

Bu belgede su kurallar uygulanir:

» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini 6nlemek icin gereken énlemleri aciklar.

> , Urlnleri korumak icin alinmasi gereken 6nlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gerceklestirilmelidir.

» Madde imli listeler, liste biciminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.

Uriin (izerinde gériilen etiketleme sembollerinin aciklamasi icin bkz. kullanici kilavuzundaki “Etiketleme
Sembolleri”.

Yardim Alma
Teknik destek icin lutfen asagidaki numaralari arayarak FUJIFILM SonoSite'a basvurun:

Telefon +1-877-657-8118
(ABD veya Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin
(ABD veya Kanada disinda)

Faks +1-425-951-6700
E-posta service@sonosite.com
Web www.sonosite.com
Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 207512020

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

Asya Servis Merkezi +65 6380-5581

ABD’de basiimigtir

Kullanim amaci

P11x ddnustlricd, vaskuler yapilarin tanimlanmasinda ve vaskuler yapilara ignelerin ve kateterlerin
yerlestirilmesinde AxoTrack | Steril Proseddir Kitiyle birlikte kullanim amachdir.
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Goriintiileme modlari

Tablo 1-1, P11x donisturicu ile birlikte kullanilabilen gériintiileme modlari ve muayene tirlerini icerir.
Tablo 1-1: Mevcut muayene tiirleri ve goriintiileme modlan

Goriintileme modu

Muayene tiirii 2D b PW cw
M Modu A Doppler Doppler

Arteryal

Venéz ‘/ ‘/ ‘/

a. 2Bicin optimizasyon ayarlari Res, Gen ve Pen'dir.
b. CPD ve Color (Renkli) icin optimizasyon ayarlari, secilen ayara bagh olarak Color (Renkli) icin bir PRF ayar araligiyla
dustk, orta ve ylksektir (akis hassasiyeti).

Not Blue Phantom modellerinde 6zel bir egitim modu mevcuttur. Bkz. “Egitim modunu
ayarlamak icin” sayfa 166.

Temizlik ve dezenfeksiyon

P11x donustirici her muayeneden dnce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Hastalarin ve calisanlarin
hastalik kapmasini 6nlemeye ek olarak, sectiginiz dezenfektan donustiriici icin glivenli olmalidir.

Dikkat P11x donistiriciyi tavsiye edilmeyen kimyasal sterilantlara maruz birakmak veya
donistiricinin 6nerilen seviyeden fazla submersiyonu, zamanla donistirtcinin
bozulmasina yol acarak koti resim kalitesine veya dondiistiiriicti arizasina neden
olabilir. Bkz. SonoSite Uriinleri icin Dezenfektanlar.

Litfen www.sonosite.com web sitesindeki temizleme ve dezenfeksiyon talimatlarini uygulayin.
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P11x donistiiriicliniin kullanima hazirlanmasi

AxoTrack | Steril Proseddir Kiti ambalajinin kullanimdan énce acilmadigindan emin olun. P11x donistiriictyi
AxoTrack | Steril Prosedr Kitiyle kullanmadan dnce, AxoTrack | Steril Prosediir Kitinde belirtilen uyari ve
talimatlari okuyun: Kullanim Talimatlari.

UYARI » Kullanmadan 6nce, asiri asinma olup olmadigini gérmek icin P11x
donustiricideki igne kilavuzu aliciyr denetleyin. Asir bir asinma varsa,
FUJIFILM SonoSite ile iletisime gecin.

» igne gbbegine bagl miknatis, diger elektronik cihazlara yakinligi nedeniyle
elektrik parazitine yol acabilir. Miknatis bir implanttan veya bagh bir medikal
cihazdan en az 15 cm uzakta tutulmalidir. Daha fazla bilgi icin bkz. AxoTrack | Steril
Prosediir Kiti: Kullanim Talimatlari.

» Cihaza zarar gelmesini ve hastanin yaralanmasini 6nlemek icin, pacemaker veya
medikal elektronik implantlari bulunan hastalarda P11x uyumlu AxoTrack | Steril
Prosediir Kitini kullanmayin. igne, steril prosediir kiti P11x'e baglandiginda
ignenin konumunun izlenmesi icin kullanilan manyetik bir gobek icerir.
Pacemaker veya medikal elektronik implantlarin dogrudan yakininda bulunan
manyetik alanin olumsuz etkisi olabilir.

Asagidakiler nedeniyle bakteriyel veya viral kontaminasyon olabilir:

» Donustirici alt koruyucuya yerlestirilmeden dnce steril igne kilavuzu
tamponunun cikariimasi

» Kit parcalarinin yanls sirada monte edilmesi

» Steril jel kullanilmamasi

» Tek kullanimlik kiti olan P11x donistirtci kullanirken tek kullanimhk
koruyucunun dogru bicimde takildigindan emin olun.

P11x donustiiriicii ile goriintiileme

UYARI Tek kullanimlik kitle P11x donUsturiciyi kullanirken, tek kullanimlik kit montaj

prosedirii boyunca steril alanin korundugundan emin olun.

P11x donustlrici ile goriintiileme dncesinde, AxoTrack | Steril Prosediir Kitinde belirtilen uyar ve talimatlar
okuyun: Kullanim Talimatlari.

UYARI Miknatis ve steril koruyucunun ylizeyi arasinda temas olmamasi, yanlis igne

izlemeye ve ultrason sisteminde igne grafiginin kaybolmasina yol acabilir.
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Kullanilan igne kelepgesine cok fazla glic uygulanmasi ignenin egilmesine,
ignenin kinlmasina, yanlis igne izlemeye ve ultrason sisteminde igne grafiginin
kaybolmasina yol acabilir.

igne gdbeginden cikarmak icin siringanin déndiiriilmesi, ignenin kelepce icinde
donmesine yol acarak igne egiminde yanhs yonlendirmeye yol acabilir. Bu yanlig
yonlendirme; kilavuz telini damar duvarina yonlendirerek prosedir gecikmesine,
hasta rahatsizligina veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

igneyi dokuda yeniden konumlandirmak icin tork yapmaya bagli igne egilmesi,
tel besleme zorluklarindan veya aspire edememekten kaynaklanan proseddir
gecikmesine yol acabilir.

Kullanilan igne kelepcesiyle ¢ok fazla igne gliciiniin uygulanmasi veya igneyi
dokuda yeniden konumlandirmaya calismak ignenin kirilmasina ve sonug olarak
prosediir gecikmesine, hasta rahatsizligina veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir.

igne egiminin yanlis ydnlendirilmesi; kilavuz teli ilerletme zorluguna, prosediir
gecikmesine, hasta rahatsizligina veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Donusturicd, kit veya ultrason sistemi arizasina bagl sanal igne konum hatasi
prosedir gecikmesine, hasta rahatsizliyina veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir. Sistem uyari veriyorsa veya igne resminin ultrason goriintisiine yanlig
hizalanmasi, yanip sdnme veya ortadan kaybolma gibi tipik olmayan sanal igne
hareketi fark ederseniz, prosediirii durdurun ve FUJIFILM SonoSite ile iletisime

gecin.

igne yerlestirilmisken déndstirici yonini degistirmeye kalkmak prosediir
gecikmesine, hasta rahatsizligina veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

igne kelepcesinin kismi kullanimi veya igne kelepcesinin tam olarak
ayarlanamamasi prosediir gecikmesine, hasta rahatsizligina veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

ignenin cok dik aciyla yerlestirilmesi, kilavuz teli besleme zorluguna bagli olarak
prosediir gecikmesine veya prosediirii yeniden baslatma gerekliligine yol
acabilir.

Kilavuz cizgisini agmak icin

P11x donustlrici ile goérintiileme yapmadan 6nce, amaclanan hedefi iceren anatomiyi goriintiilemek icin
standart bir donustiirticii kullanmayi géz 6nlinde bulundurun. Daha fazla bilgi igin ultrason sistemi kullanici

kilavuzuna bakin.
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Sadece igne ucunun sistem ekraninda goriinlir olmasina giivenmeyin. Damarda mi yoksa damarin icinde mi
oldugunuzu belirlemek icin 6teki dokunsal ve gérsel gdstergeleri kullanin. (Ornek: 6n duvarda cukur olusmasi,
igne damar limenine girdikce azalan direnc veya ignede kan geri dondisi.)

1 Bir muayene tiiri secin: EXAM (Muayene) tusuna basin ve meniiden se¢im yapin.

2 Guide (Kilavuz) secenegine basin. Ekranda noktali bir kilavuz cizgisi gértntilenir.

Sekil 1-1 Ultrason Sistemindeki kilavuz cizgisi

3 Ekrandaki kilavuz ¢izgisi amaclanan hedefle hizalanana kadar P11x donistiiriict ile goriintiileme yapin.

Not Probun dogru tutulmasiyla ilgili olarak AxoTrack I Steril Proseddir Kiti: Kullanim
Talimatlarini uygulayin. Bunun yapilmamasi, hastanin cildinde stabil olmayan
konumlamaya ve ignenin istenmeyen lateral hareketine yol acabilir.
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4 igneyi yerlestirin. Sanal igne, kilavuz cizgi tizerine bindirilmis olarak gériintilenir. Sistem, ekranin sag alt
kosesinde sanal derinligi santimetre cinsinden gosterir.

Not Color Mode (Renkli Modda) igneyi yerlestirirken ignenin ilk girisi renk cubuklari
tarafindan kapatilabilir.
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Sekil 1-2 Ultrason sisteminde sanal igne goriintiisi ve derinligi (ekranin sag alt kdsesinde)

5 igneyi istenen hedefe sokmak ve prosediirii tamamlamak icin AxoTrack | Steril Prosediir Kiti: Kullanim
Talimatlarini uygulayin.

Gorunti kalitesi yeterli degilse, kit bilesenlerinin dogru montajini ve ayarlanmasini onaylamak icin AxoTrack |

Steril Prosediir Kiti: Kullanim Talimatlarinda bulunan talimatlar gézden gecirin. %
B

Not Miknatisin miknatis rayi ile temasini koruyun. Miknatisin miknatis rayindan uzaga o

hareket ettirilmesi, sanal ignenin ekrandan kaybolmasina yol acar.

b
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Egitim modu

Egitim modunu ayarlamak igin

1 PATIENT (Hasta) tusuna basin.

2 New/End (Yeni/Son) secenegini segin.

3 Last Name (Soyadi) alanina @ AXOTRACK yazin.

4 Diger alanlar bos birakin.

5 Done (Tamam) 6gesini secin. Egitim modu etkin oldugunda kilavuz ¢izgi mavidir.
Egitim modundan ¢ikmak igin.

1 PATIENT (Hasta) tusuna basin.

2 New/End (Yeni/Son) secenegini segin.

3 Last Name (Soyadi) alanina @AXOTRACK'ten bagka bir isim yazin.

4 Done (Tamam) 6gesini segin.

Olciimler ve hesaplamalar

Grafik katman (igne grafik elipsinin merkezi) ucu ve sonografik ug arasindaki mesafe igne ucu derinliginin
%1'inin arti 2 mm'si icindedir. Sadece 2B, M Modu ve Renkle ilgili hesaplar P11x donisturicu icin gecerlidir.

Ol¢iim dogrulugu

Sistem tarafindan saglanan 6l¢imler, statik bir sira modelinde dogrulanir ve viicudun akustik anomalileri icin
gecerli degildir. 2B dogrusal mesafe 6lclim sonuglari, virgiilden sonra iki basamakla santimetre cinsinden
goruntilenir. P11x donustiiriicli dogrusal mesafe 6lciim bilesenleri +/- 0,4 cm dogruluga sahiptir.
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Gilivenlik

Elektrostatik desarj

UYARI

Tum kullanicilara ve personele asagidaki ESD 6nleme prosediirleri uygulanmadigi
surece ESD'ye Duyarli Cihazlar sembolii olan konektorlerin ignelerine
dokunmamalari (viicutla veya el cihazlariyla) ve baglanti yapmamalari talimati
verilmelidir:

A
Atad
Sembol birden fazla konektori cevreleyen bir kenar tizerindeyse sembol kenar
icindeki tim konektorler ile ilgilidir.
ESD 6nleme prosediirleri asagidakileri icermektedir:

» Minimum asagidakiler dahil olacak sekilde ESD ile ilgili egitim alma: Elektrostatik
yuk fizigine giris, normal uygulamada gerceklesebilecek voltaj seviyeleri ve bir
cihaza elektrostatik yiike sahip bir kisi tarafindan dokunuldugunda elektronik
bilesenlerde olusabilecek hasar.

» Elektrostatik yiik birikimini dnleme. Ornegin, nemlendirme kullanma, iletken
zemin kaplamalari, sentetik olmayan giysiler, iyonlastiricilar ve yalitim
malzemelerini azaltma.

» Viicudunuzun yikini topraklama.

» Kendinizi ultrason sistemine veya topraga baglamak icin bir bileklik kullanin.

Ml ve Tl degerini azaltma kurallar

Tablo 1-2: MI

P11x

1

; MI degerini azaltmak icin parametre ayarini azaltin veya disurin.

. MI degerini azaltmak icin parametre ayarini yiikseltin veya artirin.

Guvenlik
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Tablo 1-3: TI (TIS, TIC, TIB)

CPD Ayarlari

Kutu Kutu
Yiiksekligi | Derinligi

4y 3

; MI degerini azaltmak icin parametre ayarini azaltin veya disurin.

Optimizasyon

. MI degerini azaltmak icin parametre ayarini yiikseltin veya artirin.

2D/ CPD/

P11x Ml Hayir Evet

Cikt1 gostergesi
Tablo 1-4: Tl veya Ml >1.0

TIC, TIB veya TIS Hayir Hayir = =

Tablo 1-5: Doniistiiriicii Yiizey Sicakhg Yiikselisi, Dahili Kullanim (°C)

Durgun hava 17,0
Simulasyonlu 8,9
kullanim
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Akustik cikti tablolar

Tablo 1-6, SonoSite Edge, M-Turbo ve S Series ultrason sistemleri akustik ¢iktisini belirtir.

Tablo 1-6: Doniistiiriicii Modeli: P17x isletim Modu: Renkli

S TlB
indeks Etiketi Tara- Tarama5|z TIC
Taramasiz
= (b)

Global Maksimum indeks Degeri

Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # - - #
minimum [W 3(z;), lta. (mW) =
3(21)]
=
5L z (cm) =
20
; E Zpp (cm) -
% & Zsp (cm) 2,0 -
— deq(zsp) (Cm) -
f. (MHz) 4,76 # - - -
Aaprt boyutlar X (cm) = = =
Y (cm) # = = = #
PD (usaniye) 0,675
PRF (Hz) 1425
g Pr@Pllmaks (MPa) 3,64
B
[2) deq@P”maks (cm) =
3“9{, Fokal Uzunluk FL, (cm) # - - #
e FL, (cm) - -
Ipa. 3@Ml s (W/cm?) 417
Denetim 1: Muayene Turl Ven
Denetim 2: Mod Renkli/CPD
€ = Denetim 3: 2B Optimizasyon/Derinlik Herhangi
S z 2 biri/3,3 cm
b >
2 & &' Denetim 4: Renk Optimizasyonu/PRF Dusuk/
— 0 ¥
434 Hz
Denetim 5: Renkli Kutu Konumu/ Herhangi
Boyutu biri/Uzun

—
[<Y)
~

Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.

(b) Bu donustirtci transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacli degildir.
Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu
icin herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)

— Veriler bu donustiirtici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 1-7, SonoSite Edge Il ve SonoSite Sl ultrason sistemleri akustik ¢iktisini belirtir.

Tablo 1-7: Doniistiiriicii Modeli: P17x isletim Modu: Renkli

indeks Etiketi

Global Maksimum indeks Degeri 1,2 -
Pr.3 (MPa) 2,64
Wo (mW) # - - #
minimum [W 3(z;), 1. (mW) =
o 3(21)]
g2z (cm) -
2::2 E zZ, (cm) -
=0 P
E‘" &£ Zsp (cm) 2,0 -
B deq(2sp) (cm) -
e (MHz) 4,76 # - - -
Aaprt boyutlari X (cm) - = -
Y (cm) # - = - #
PD (usaniye) 0,675
PRF (Hz) 1425
g P,@PI ks (MPa) 3,64
g deq@P”maks (cm) -
E.’, Fokal Uzunluk FL, (cm) # = = #
e FLy (cm) - _
lpa. 3@MImais (W/cm?) 417
Denetim 1: Muayene Turi Ven
Denetim 2: Mod Renkli/CPD
= g (_E, Denetim 3: 2B Optimizasyon/Derinlik Gen/5,6 cm
T % S, Denetim 4: Renk Optimizasyonu/PRF Duisiik/
202 374 Hz
Denetim 5: Renkli Kutu Konumu/ Herhangi
Boyutu biri/Uzun

(@) Buindeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.

(b) Bu donustirtct transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacli degildir.
Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu
icin herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)

— Veriler bu donistiricii/mod icin uygulanabilir degildir.
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