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Using CIVCO Products with
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Introduction 2
2
This document is used in conjunction with the CIVCO reference guides.
» This document provides information on setting up the ultrasound system and verifying the
needle-guide path prior to use and is included with each starter kit. g
» The CIVCO reference guides provide information on attaching the bracket, attaching the needle guide, %
cleaning and disinfecting procedures, sterilization procedures, and additional safety and labeling
information and is included with each starter kit and replacement kits.
Please read both documents before using the bracket and needle guide on the ultrasound system. Both by
documents are for a reader familiar with ultrasound and vascular access techniques or invasive procedures; 2
they do not provide training in sonography, vascular access, or clinical practices. =
3’
WARNING | Before using the system and needle guide, you must have training in
interventional procedures as dictated by current relevant medical practices as well
as in proper operation of the ultrasound system and transducer. During vascular z
access, the potential exists for serious complications including, without limitation, e
the following: pneumothorax, arterial puncture, guidewire misplacement, and risks 5
normally associated with local or general anesthesia and recovery. §
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The needle guide is for use on the following ultrasound systems:

FC1 ultrasound system SonoSite X-Porte ultrasound system
SonoSite Edge ultrasound system SonoSite Edge Il ultrasound system

S Series ultrasound system SonoSite Sl ultrasound system

M-Turbo ultrasound system M-OB/GYN Office ultrasound system
MicroMaxx ultrasound system TITAN high-resolution ultrasound system
SonoSite 180PLUS ultrasound system NanoMaxx ultrasound system

iLook 25 personal imaging tool

See the ultrasound system Help (SonoSite X-Porte only) or user guide for information about the ultrasound
system, transducers, additional safety, and intended uses.

CIVCO reference guides required

Refer to the CIVCO reference guides for instructions on attaching, cleaning, and disinfecting the brackets and
needle guides.

Conventions, symbols, and terms

The document follows these conventions:
» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life.
» 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.

Symbols and terms used on the system are explained in the ultrasound system Help (SonoSite X-Porte only)
or user guide.

Customer assistance and comments

Questions and comments are encouraged. FUJIFILM SonoSite is interested in your feedback regarding the
system and this document. Please call FUJIFILM SonoSite at 1-888-482-9449 in the U.S. Outside the U.S.,
call the nearest FUJIFILM SonoSite representative.
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For questions and comments regarding the CIVCO reference guides, contact CIVCO Medical Instruments at
www.civcomedical.com, call (800) 445-6741 in the U.S,, or call your local representative.

Needle guides

WARNINGS | » To avoid device damage or patient injury, do not use the P10, P10x, P10xp, P17, rP19x,
rP19xp, P21x, or P2 1xp needle-guide bracket on patients with pacemakers or medical
electronic implants. The needle-guide bracket for these transducers contains a magnet
that is used to ensure the bracket is correctly oriented on the transducer. The magnetic
field in direct proximity to the pacemaker or medical electronic implant may have an
adverse effect.

» System software biopsy guidelines do not support the CIVCO Infiniti Needle Guidance
system and should not be used together.

Needle guides assist in guiding a needle. The echoes of the anatomical target and the needle appear on the
system display and assist in guiding the needle to the target.

When a needle guide-capable transducer is connected to the system, the system generates a pair of
guidelines that represent the anticipated path of the needle. You can use the guidelines and depth cursor to
assist in guiding the needle. See “Turning on guidelines” on page 12.

The guidelines display on the screen is intended for use with brackets that have installed needle guides only.

The guidelines display is not available for the SonoSite X-Porte ultrasound system when
the centerline graphic is on. The centerline graphic aligns with the center mark of the
transducer (if present) and serves as a reference mark for the center of the displayed
image. The centerline graphic is not intended for use with needle-guide brackets or with
any bracket-associated guidelines. For more information about the centerline graphic, see
the SonoSite X-Porte User Guide.

Needle guides 3
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The following table lists transducers that are needle guide-capable. Available needle guides may include the
following types: fixed angle, multiple fixed angle, variable angle, and transverse angle.

Table 1: System and Transducer Compatibility
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1 The starter kit for the L25 transducer series contains sterile needle guides in various gauges and lengths. See
the CIVCO website at www.civcomedical.com for details.

The L25 transducer can be used with either 18- or 21-gauge needles and only supports a transverse needle
guide (out-of-plane). Refer to the appropriate CIVCO reference guide for which needle length to use to ensure
access to the desired target depth.
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1 The starter kit for the L25 transducer series contains sterile needle guides in various gauges and lengths. See o

the CIVCO website at www.civcomedical.com for details.
The L25 transducer can be used with either 18- or 21-gauge needles and only supports a transverse needle

guide (out-of-plane). Refer to the appropriate CIVCO reference guide for which needle length to use to ensure
access to the desired target depth.
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Table 1: System and Transducer Compatibility

Transducer

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 The starter kit for the L25 transducer series contains sterile needle guides in various gauges and lengths. See
the CIVCO website at www.civcomedical.com for details.

The L25 transducer can be used with either 18- or 21-gauge needles and only supports a transverse needle
guide (out-of-plane). Refer to the appropriate CIVCO reference guide for which needle length to use to ensure
access to the desired target depth.
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Preparing for the procedure

WARNINGS | To avoid or reduce the risk of infection to the patient:

» Use only FUJIFILM SonoSite or CIVCO approved needle guides, brackets, supplies,
components, and accessories. Other brands may not properly fit FUJIFILM SonoSite
transducers.

» Use only needle guides compatible with the systems and transducers listed in
Table 1, “System and Transducer Compatibility” on page 4. Contact FUJIFILM
SonoSite to determine compatible needle guides for a given system and transducer.

» Make sure that the bracket is attached correctly. Refer to the appropriate CIVCO
reference guide.

» When using a multi-angle bracket, make sure that you select the same angle (A, B,
or C) on both the bracket and the ultrasound system.

» Do not rely on the visibility of the needle tip on the system display. Use other tactile
or visual indicators to determine whether you 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.)

» Follow Universal Precautions when performing interventional procedures.
WARNING | Some transducer sheaths contain natural rubber latex and talc, which can cause allergic

reactions in some individuals. Refer to 21 CFR 801.437, User Labeling for Devices that
Contain Natural Rubber.

To prepare for the procedure
1 Verify that all components are not damaged.
2 Verify that you are using the correct bracket for the transducer.

The brackets for the P17, rP19 series, and P21 series transducers have a similar size and/or shape. (The
bracket for the P21 series is labeled “P21”. The bracket for the rP19 series is labeled "P19".)

3 Confirm that the bracket is attached correctly.
» Make sure that the bracket is secure. Apply pressure to snap it into place.
» For the multi-angle bracket on the L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi, and C60xp transducers, make
sure that the angle selected on the bracket matches the angle selected on the ultrasound system. See

the ultrasound system Help (SonoSite X-Porte only) or user guide for information on system set up.

4 Verify the needle path. See “Verifying the needle path” on page 8.

Preparing for the procedure 7
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5 In addition to the Warnings and in this document, observe the following precautionary
measures:

» Needle guides must be attached over a sterile transducer sheath.

» FUJIFILM SonoSite does not recommend performing an anatomical survey for intracavity biopsies
with the needle guide attached.

» Be aware that the needle may not be visible on the screen. Prior to the procedure, use the depth
cursor to determine the target depth. Use this as guidance for depth of needle penetration.

» Use a straight, new needle and needle guide for each procedure.

» Refer to the appropriate CIVCO reference guide for information on attaching the bracket and needle
guide.

Refer to the appropriate CIVCO reference guide for additional information to prepare for the procedure.

Verifying the needle path

Verify the needle path before the procedure to make sure that the relationship among the system on-screen
guidelines, transducer, and needle guide is correct.

WARNING | To avoid injury to the patient, observe the following:
» Before performing needle path verification, check that all components are free of
damage.

» Use a straight, new needle for each needle path verification procedure.
» Do not use the needle guide if the needle is not following the intended path.

» The needle used for this needle path verification must not be used for the actual
procedure. Always use a new, sterile needle and needle guide for each procedure.

The following items are needed to verify the needle path (See Figure 1, “L38 Transducer with the
Bracket, Needle Guide, and Needle Attached” on page 9):

» A needle guide-capable transducer

» Bracket (Non-disposable. The type of bracket you use depends on the transducer you are using.)
» Needle-guide kit (disposable)

» New, straight needle

» Ultrasound system

8 Verifying the needle path



» Tank filled with test object fluid (All World Scientific code 3480) or distilled water. See Figure 2, “L38
Transducer with Needle in Test Fluid” on page 9
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Figure 2 L38 Transducer with Needle in Test Fluid
2
To verify the needle path )
o
-
1 Check that all transducer, needle guide, and bracket components are free of damage. o

2 Attach the bracket to the transducer, and attach the appropriate needle guide for the needle gauge. Refer
to the appropriate CIVCO reference guide for instructions.

3 Set up the tank and transducer, and then insert the needle into the needle guide.
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4 Immerse the transducer no more than 1/4-1/2 inch (6.35-12.7 mm) into a tank of test fluid or distilled
water.

5 Connect the transducer, and turn on the ultrasound system.
6 Turn on the guidelines. See “Turning on guidelines” on page 12.

7 Move the needle down into the tank of test fluid or distilled water until its ultrasound image is visible on
the system display (see Figure 2, “L38 Transducer with Needle in Test Fluid” on page 9).

8 Verify that the needle, as shown on the system display, is between the guidelines. See Figure 3,
“In-plane guides on the SonoSite X-Porte system” on page 10 and Figure 4, “In-plane guides on
the MicroMaxx or TITAN system” on page 11.

WARNINGS | » The guidelines are intended to provide only an indication of the expected path of the
needle. Mechanical tolerances and needle flexibility are factors that may result in a
needle diverging from the expected path.

» To avoid injury to the patient, if the needle enters from the unexpected side of the
display, verify that the needle guide and bracket are correctly attached and that the
orientation of the transducer is correct.

» If the needle is still not following the expected path between the guidelines, do not use
the needle guide. Contact FUJIFILM SonoSite or your local representative.

Needle path

Guidelines

Depth cursor
measurement
Overall depth
Transducer and
exam type

Figure 3 In-plane guides on the SonoSite X-Porte system
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Performing the needle procedure

WARNING | To avoid injury or reduce risk of infection to the patient:

» Check that a needle path verification procedure has been performed before
performing the needle procedure. For more information, see “Verifying the needle
path” on page 8.

» Use a straight, new, sterile needle for each needle procedure.
» Sterilize reusable needle guides after each use.

» Thin needles can bend when entering tissue. Actual position must be verified by
identifying the echoes from the needle.

» If the bracket, guide, or needle breaks during the procedure, verify that all pieces of
equipment are recovered.

» If unable to visualize the needle at the target, ensure that the correct needle guide
has been selected and that the bracket and needle guide are correctly attached.

To avoid damage to the transducer, FUJIFILM SonoSite recommends using Aquasonic gel.
Using gels other than the one recommended by FUJIFILM SonoSite can damage the
transducer and void the warranty. If you have questions about gel compatibility, contact
FUJIFILM SonoSite or your local representative.

In addition to the Warnings and in this document, observe the following precautionary measures
during a procedure:

» Use acoustic coupling gel for proper acoustic coupling. Apply a liberal amount of gel between the
transducer and the body. Although most gels provide suitable acoustic coupling, some gels are

incompatible with some transducer materials. A sample of Aquasonic® gel is provided in the
needle-guide kit.

» Use sterile gel when performing a needle procedure.

» The guidelines are intended to provide only an indication of the expected path of the needle. Actual
position must be verified by identifying the echoes from the needle.

Turning on guidelines

WARNING | Avoid using guidelines and depth indicators in Zoom or Dual mode. Viewing in Zoom or
Dual mode can obscure important physical structures and reference points.

Guidelines are an optional feature to help with needle guidance. The availability of this feature depends on
the type of transducer you are using. For transducers with a single-angle or multi-angle bracket, the
touchpad moves the depth cursor.

12 Performing the needle procedure



To turn on the guidelines
1 On the ultrasound system, select the correct exam type.
2 Optimize the image.
3 In 2D imaging, do one of the following:
» (SonoSite X-Porte) Tap Needle Guide and then tap On. If this control is hidden, tapping More
Controls displays it.
Guidelines are not available in Zoom or Dual mode.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series, and SonoSite SlI) Select Guide on-screen.

» (180PLUS) Press the TEXT/PICTO key. If pictograph is off, select the Biopsy icon to display the
guidelines. If pictograph is on, select the Forward icon and select the Biopsy icon.

» (FC1) On the touchscreen, tap Needle Guide.
» (Other FUJIFILM SonoSite systems) Select Biopsy or Guide on-screen.
4 See the ultrasound system Help (FC1 and SonoSite X-Porte only) or user guide for more detailed
instructions on basic operation and system settings.
To select the angle on a multi-angle bracket
+¢ Tap Needle Guidelines and do one of the following:
» (SonoSite X-Porte) Tap Guide A, Guide B, or Guide C.
» (Other FUJIFILM SonoSite systems) Select A, B, or C.

To move the depth cursor

++ Do one of the following:
» (180PLUS) Use the trackball. If pictograph is on, press the E&l icon to return to the previous menu.
» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Press the buttons to increase or decrease depth.
» (S Series, SonoSite SII) Turn the Depth knob.
» (SonoSite X-Porte) On the control panel, use your finger to drag the depth cursor.

The target distance measurement value changes to reflect the distance between the needle guide origin and
the depth cursor.

The origin is the point at which the needle enters the needle guide or needle insert. See Figure 1.

Turning on guidelines 13
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To clear the guides

< Do one of the following:
» (SonoSite X-Porte) Do either of the followingtap Needle Guide and then tap Off (multi-angle), or

» Tap Needle Guide (single-angle).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge I, S Series, and SonoSite Sll) Do any of the following:

» Select the angle again: A, B, or C (multi-angle).
» Exit angle selection and press Guide (multi-angle).

» Press Guide or Biopsy (single-angle).

Cleaning and disinfecting

Before cleaning, disinfecting, or sterilizing the bracket, refer to the appropriate CIVCO reference guide.

Temperature and humidity limits

For environmental limits, including shipping and storing, refer to the appropriate CIVCO reference guide.

14 Cleaning and disinfecting



Verwendung von CIVCO Produkten mit Systemen
von FUJIFILM SonoSite, Inc.
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Einfuhrung

Dieses Dokument wird in Verbindung mit den CIVCO-Anleitungen verwendet.

» Dieses Dokument enthalt Angaben zur Einrichtung des Ultraschallsystems und zur Uberpriifung des
Nadelpfads vor dem Einsatz. Es liegt jedem Anfangssatz bei.

» Die CIVCO-Anleitungen enthalten Angaben zur Montage der Halterung, zum Befestigen der
Nadelflhrung, zu Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, zu Sterilisationsverfahren sowie
zusatzliche Sicherheits- und Kennzeichnungsangaben. Sie liegen jedem Anfangssatz sowie auch den
Ersatzkits bei.

Lesen Sie diese beiden Dokumente bitte sorgfaltig durch, bevor Sie die Halterung und die Nadelfihrung mit
dem Ultraschallsystem verwenden. Beide Dokumente richten sich an Leser, die mit Ultraschall- und
GefaBzugangstechniken sowie mit invasiven Verfahren vertraut sind. Sie sind nicht als Lehrmittel far
Ultraschalldiagnostik, Gefa3zugangstechniken oder klinische Verfahren vorgesehen.

WARNHINWEIS Vor der Verwendung des Systems und der Nadelfihrung missen Sie in den
interventionellen Verfahren gemafi den aktuellen relevanten medizinischen
Praktiken sowie im richtigen Umgang mit dem Ultraschallsystem und dem
Schallkopf geschult worden sein. Beim Legen des Gefaf3zugangs besteht ein
Risiko fur schwerwiegende Komplikationen, einschlieBlich folgender:
Pneumothorax, Arterienpunktion, Fehlplatzierung des Fihrungsdrahts sowie
Risiken, die haufig bei Lokal- oder Allgemeinanasthesien und in der
Genesungsphase auftreten.

Inhalt 15

ysibuz

sieduely Joueds3

oueljey|

uod

sanbn

spueiopaN



Die Nadelftihrung ist fur den Einsatz mit folgenden Ultraschallsystemen geeignet:

FC1-Ultraschallsystem SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem

SonoSite Edge-Ultraschallsystem SonoSite Edge ll-Ultraschallsystem

S Series-Ultraschallsystem SonoSite SlI-Ultraschallsystem
M-Turbo-Ultraschallsystem M-OB/GYN Office-Ultraschallsystem
MicroMaxx-Ultraschallsystem TITAN-Ultraschallsystem mit hoher Auflésung
SonoSite 180PLUS-Ultraschallsystem NanoMaxx-Ultraschallsystem

iLook 25-Bildgebungshandgerat

Weitere Informationen zum Ultraschallsystem und zu den Schallképfen sowie zusatzliche
Sicherheitshinweise und Angaben zu den Verwendungszwecken sind der Hilfe (nur SonoSite X-Porte) oder
dem Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems zu entnehmen.

CIVCO-Anleitungen erforderlich

Anweisungen zum Befestigen, Reinigen und Desinfizieren der Halterungen und Nadelfihrungen sind den
CIVCO-Anleitungen zu entnehmen.

Konventionen, Symbole und Begriffe

Fur das Dokument gelten folgende Konventionen:

» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmafB3nahmen zur Vermeidung einer
Verletzung oder eines tédlichen Unfalls.

» Ein beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Produkte.
» Ein Hinweis enthalt erganzende Informationen.

» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge
durchgefuhrt werden.

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

Die im Zusammenhang mit dem System verwendeten Symbole und Begriffe werden in der Hilfe (nur
SonoSite X-Porte) oder dem Benutzerhandbuch erklart.

16 EinfUhrung



Kundendienst und Kommentare

Fragen und Kommentare sind willkommen. FUJIFILM SonoSite ist an lhrem Feedback zum System sowie zu
diesem Dokument interessiert. In den USA ist FUJIFILM SonoSite unter der Telefonnummer
+1-888-482-9449 zu erreichen. AuB3erhalb der USA wenden Sie sich bitte an die nachste FUJIFILM
SonoSite-Vertretung.

Bei Fragen und Anmerkungen bezuglich der CIVCO-Anleitungen kénnen Sie CIVCO Medical Instruments
unter www.civcomedical.com kontaktieren, in den USA unter der Telefonnummer +1-800-445-6741
anrufen oder sich an lhren 6rtlichen Kundendienstvertreter wenden.

Nadelfuhrungen

WARNHINWEISE » Um Beschadigungen des Gerats oder Verletzungen von Patienten zu vermeiden,
die Nadelfuhrungshalterung fur die Schallképfe P10, P10x, P10xp, P17, rP19x,
rP19xp, P21x oder P2 1xp nicht bei Patienten mit Schrittmachern oder sonstigen
elektronischen medizinischen Implantaten verwenden. Die
Nadelfihrungshalterung fir diese Schallképfe enthélt einen Magneten, der die
korrekte Ausrichtung der Halterung zum Schallkopf sicherstellt. In unmittelbarer
N&he zu Herzschrittmachern oder sonstigen elektronischen medizinischen
Implantaten kann sich das Magnetfeld nachteilig auswirken.

» Die Biopsie-Fuhrungslinien der Systemsoftware unterstitzen das CIVCO Infiniti
Nadelfihrungssystem nicht. Deshalb sollten diese beiden Systeme nicht
zusammen verwendet werden.

Nadelfthrungen erleichtern die Fihrung von Nadeln. Die Echos des anatomischen Ziels und der Nadel
werden auf dem Systembildschirm angezeigt und unterstitzen die Fiihrung der Nadel zum Ziel.

Beim Anschluss eines nadelfihrungsfahigen Schallkopfes generiert das System ein Paar von Fuhrungslinien,
die den erwarteten Pfad der Nadel darstellen. Diese Fuhrungslinien und der Tiefen-Cursor unterstitzen die
Nadelfthrung. Siehe ,,Aktivieren der Fuhrungslinien™ auf Seite 28.

Die FUhrungslinien werden auf dem Bildschirm angezeigt und dienen zur Verwendung mit Halterungen, an
denen nur Nadelfihrungen befestigt sind.

Wenn die Mittelliniengrafik aktiviert ist, sind die Fihrungslinien im SonoSite
X-Porte-Ultraschallsystem nicht verfigbar. Die Mittelliniengrafik ist an der
Mittelmarkierung des Schallkopfes ausgerichtet (falls vorhanden) und dient als
Referenzmarkierung fur die Mitte des angezeigten Bildes. Die Mittelliniengrafik
dient nicht zur Verwendung mit NadelfUhrungshalterungen oder
halterungsassoziierten FUhrungslinien. Weitere Informationen zur Mittelliniengrafik
finden Sie im SonoSite X-Porte-Benutzerhandbuch.

Nadelfihrungen 17
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Die in der nachstehenden Tabelle aufgeflihrten Schallképfe sind nadelfihrungsfahig. Zu den verfigbaren
Nadelfihrungen zahlen u. a. folgende Ausfuhrungen: fester Winkel, mehrere feste Winkel, variabler Winkel
und Querwinkel.

Tabelle 1: Kompatibilitat von Systemen und Schallkopfen
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C8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

1 Der Anfangssatz fur die Schallkopfserie L25 enthalt sterile Nadelfihrungen in unterschiedlichen Starken und
Langen. Weitere Informationen finden Sie auf der CIVCO-Website unter www.civcomedical.com.

Der Schallkopf L25 kann mit Nadeln der Starke 18 bzw. 21 verwendet werden und unterstitzt ausschlieBlich
eine transversale Nadelftihrung (auBBerhalb der Ebene). Angaben zur geeigneten Nadellange fir den Zugang zur
gewunschten Zieltiefe sind der CIVCO-Anleitung zu entnehmen.
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1 Der Anfangssatz fiir die Schallkopfserie L25 enthalt sterile Nadelfiihrungen in unterschiedlichen Starken und o

Langen. Weitere Informationen finden Sie auf der CIVCO-Website unter www.civcomedical.com.
Der Schallkopf L25 kann mit Nadeln der Starke 18 bzw. 21 verwendet werden und unterstutzt ausschlieBlich

eine transversale Nadelfihrung (au3erhalb der Ebene). Angaben zur geeigneten Nadellange far den Zugang zur
gewunschten Zieltiefe sind der CIVCO-Anleitung zu entnehmen.
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Tabelle 1: Kompatibilitat von Systemen und Schallképfen
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1 Der Anfangssatz fir die Schallkopfserie L25 enthalt sterile Nadelfihrungen in unterschiedlichen Starken und
Langen. Weitere Informationen finden Sie auf der CIVCO-Website unter www.civcomedical.com.
Der Schallkopf L25 kann mit Nadeln der Starke 18 bzw. 21 verwendet werden und unterstutzt ausschlieBlich

eine transversale Nadelftihrung (auBerhalb der Ebene). Angaben zur geeigneten Nadellange fir den Zugang zur
gewunschten Zieltiefe sind der CIVCO-Anleitung zu entnehmen.
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Vorbereitung auf den Eingriff

WARNHINWEISE Um eine Infektionsgefahr fir den Patienten zu vermeiden, ist Folgendes zu
beachten:

» Nur die von FUJIFILM SonoSite oder CIVCO genehmigten Nadelfihrungen,
Halterungen, Bedarfsartikel, Komponenten und Zubehorteile verwenden.
Produkte anderer Marken passen u. U. nicht einwandfrei auf die FUJIFILM
SonoSite-Schallkopfe.

v

Nur die mit der Nadelfiihrung kompatiblen und in Tabelle 1,
~Kompatibilitdt von Systemen und Schallkopfen™ auf Seite 18
aufgefuhrten Systeme und Schallképfe verwenden. FUJIFILM SonoSite
kontaktieren, um zu erfragen, welche Nadelfihrungen mit einem
bestimmten System und mit bestimmten Schallképfen kompatibel sind.

Joueds3

v

Sicherstellen, dass die Halterung ordnungsgemaf befestigt ist. Die
entsprechende CIVCO-Anleitung lesen.

v

Bei der Verwendung einer Halterung mit mehreren Winkeln sicherstellen,
dass die Halterung und das Ultraschallsystem auf den gleichen Winkel (A, B
oder C) eingestellt sind.

sieduely

v

Nicht auf die Sichtbarkeit der Nadelspitze in der Systemanzeige verlassen.
Unter Einsatz von anderen taktilen oder visuellen Hilfsmitteln sicherstellen,
dass sich die Nadelspitze an oder im Gefal3 befindet. (Beispiel: Einbuchtung
der Vorderwand, reduzierter Widerstand beim Nadeleintritt in das
GefaBlumen oder Blutrickfluss in die Nadel.)

oueljey|

» Beim Ausflhren interventioneller Verfahren die Allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen befolgen.

WARNHINWEIS Manche Schallkopf-Schutzhillen enthalten Naturlatex und Talkum, die bei
manchen Personen allergische Reaktionen hervorrufen kdnnen. Siehe hierzu die
Richtlinie 21 CFR 801.437 User Labeling for Devices that Contain Natural Rubber
(Kennzeichnung fir Anwender zu Geraten, die Naturlatex enthalten).

1104

sanbn

Vorbereitung auf den Eingriff
1 Uberpriifen, ob die Komponenten unbeschadigt sind.

2 Uberpriifen, ob die richtige Halterung fiir den Schallkopf verwendet wird.

spueiopaN

Die Halterungen fir den Schallkopf P17 sowie flr die Schallkdpfe der Serien rP19 und P21 sind von
ahnlicher GréBe und/oder Form. (Die Halterung far die Serie P21 ist mit ,P21" gekennzeichnet. Die
Halterung fur die Serie rP19 ist mit ,P19™ gekennzeichnet.)

Vorbereitung auf den Eingriff 21



3 Sicherstellen, dass die Halterung korrekt befestigt wurde.

» Sicherstellen, dass die Halterung sicher befestigt ist. Druck austben, damit die Halterung einrastet.

» Bei Verwendung der Halterung mit mehreren Winkeln fur die Schallkdpfe L38xi, L38xp, C60xf, C60xi,
rC60xi und C60xp sicherstellen, dass der an der Halterung ausgewahlte Winkel mit dem des
ausgewahlten Ultraschallsystems Ubereinstimmt. Informationen zur Einrichtung des
Ultraschallsystems finden Sie in der Hilfe (nur SonoSite X-Porte) oder im Benutzerhandbuch.

4 Den Nadelpfad Uberprifen. Siehe ,,Uberpriifen des Nadelpfads™ auf Seite 23.

5 Neben den in diesem Dokument aufgefuhrten Warnhinweisen und sind folgende
VorsichtsmaBnahmen zu befolgen:

» Nadelfihrungen mussen Uber einer sterilen Schallkopf-Schutzhlle angebracht werden.

» FUJIFILM SonoSite rat von anatomischen Untersuchungen fUr intrakavitare Biopsien bei angebrachter
Nadelfihrung ab.

» Stets beachten, dass die Nadel u. U. nicht auf dem Bildschirm zu sehen ist. Vor der Untersuchung die
Zieltiefe mithilfe des Tiefen-Cursors ermitteln. Diese dient als Anhaltspunkt fur die Tiefe des
Nadeleintritts.

» FUr jedes Verfahren eine neue gerade Nadel und Nadelfihrung verwenden.

» Angaben zur Montage von Halterung und Nadelfihrung sind der CIVCO-Anleitung zu entnehmen.

Zusatzliche Angaben zur Vorbereitung fur den Gebrauch sind ebenfalls der jeweiligen CIVCO-Anleitung zu
entnehmen.

22 Vorbereitung auf den Eingriff



Uberpriifen des Nadelpfads

Vor dem Eingriff eine NadelpfadUberprifung durchfuhren, um die Entsprechung zwischen den
Fdhrungslinien auf dem Bildschirm, dem System, dem Schallkopf und der Nadelfihrung zu gewahrleisten.

WARNHINWEIS Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, ist Folgendes zu beachten:

» Vor der Durchfuhrung einer Nadelpfaduberprifung sicherstellen, dass alle
Komponenten unbeschadigt sind.

» FUr jedes Verfahren der Nadelpfadiberprifung eine neue gerade Nadel
verwenden.

» Die Nadelfihrung nicht verwenden, wenn die Nadel nicht dem vorgesehenen
Pfad folgt.

» Die fur diese NadelpfadUberprifung verwendete Nadel darf nicht flr das
eigentliche Verfahren verwendet werden. Fir jedes Verfahren stets eine neue
sterile Nadel und Nadelfihrung verwenden.

Folgende Elemente sind zur Uberpriifung des Nadelpfads erforderlich (siehe Abbildung 1,
,L38-Schallkopf mit montierter Halterung, Nadelfithrung und Nadel™ auf Seite 24):

» Ein nadelfUhrungsfahiger Schallkopf

» Halterung (Keine Einweghalterung. Der bendétigte Halterungstyp ist vom verwendeten Schallkopf
abhangig.)

» NadelfUhrungssatz (Einwegartikel)
» Neue, gerade Nadel
» Ultraschallsystem

» Mit Prufflassigkeit (All World Scientific Code 3480) oder destilliertem Wasser beflllter Tank. Siehe
Abbildung 2, ,,L38-Schallkopf mit Nadel in Priffliissigkeit™ auf Seite 24.

Uberprifen des Nadelpfads 23
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L38-Schallkopf
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Abbildung 2 L38-Schallkopf mit Nadel in Prafflissigkeit
Zur Uberpriifung des Nadelpfads

1 Sicherstellen, dass alle Komponenten des Schallkopfs, der Nadelfihrung und der Halterung unbeschadigt
sind.

2 Die Halterung am Schallkopf befestigen und die fur die Nadelstarke geeignete Nadelfihrung anbringen.
Anweisungen sind der jeweiligen CIVCO-Anleitung zu entnehmen.

3 Tank und Schallkopf einrichten und anschlieBend die Nadel in die Nadelfihrung einsetzen.

24 Uberpriifen des Nadelpfads



4 Den Schallkopf maximal 6,35 mm bis 12,7 mm tief in einen Tank mit Priffliissigkeit oder destilliertem
Wasser eintauchen.

5 Schallkopf anschlieBen und Ultraschallsystem einschalten.
6 FUhrungslinien aktivieren. Siehe ,,Aktivieren der Fiihrungslinien™ auf Seite 28.

7 Die Nadel so weit in den mit Prufflissigkeit oder destilliertem Wasser beflllten Tank tauchen, bis ihr
Ultraschallbild auf der Systemanzeige zu sehen ist (sieche Abbildung 2, , L38-Schallkopf mit Nadel in
Priifflissigkeit™ auf Seite 24).

8 Uberpriifen, ob die Nadel auf der Systemanzeige zwischen den Fiihrungslinien liegt. Siehe Abbildung 3,
~Flihrungen innerhalb der Ebene auf dem SonoSite X-Porte-System™ auf Seite 25 und
Abbildung 4, , Fiihrungen innerhalb der Ebene auf den MicroMaxx- und TITAN-Systemen™ auf
Seite 26.

WARNHINWEISE | » Die Fuhrungslinien sollen lediglich als Anhaltspunkt fur den erwarteten Nadelpfad
dienen. Mechanische Toleranzen und die Flexibilitat der Nadel stellen Faktoren

dar, die dazu fuhren kénnen, dass die Richtung der Nadel von dem erwarteten

Nadelpfad abweicht.

» Sollte auf der Anzeige sichtbar werden, dass die Nadel aus einer
unvorhergesehenen Richtung eintritt, Uberprifen, ob Nadelfiihrung und
Halterung korrekt montiert sind und ob der Schallkopf korrekt ausgerichtet ist, um
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

» Folgt die Nadel immer noch nicht dem erwarteten Pfad zwischen den
Fdhrungslinien, darf die Nadelfihrung nicht verwendet werden. FUJIFILM
SonoSite oder den oértlichen Kundendienstvertreter verstandigen.

Nadelpfad

Fiithrungslinien

Tiefen-Cursor-
Messwert

Schallkopf und
Untersuchungstyp

Gesamttiefe

Abbildung 3 Fdhrungen innerhalb der Ebene auf dem SonoSite X-Porte-System

Uberprifen des Nadelpfads 25
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Nadelpfad

Optimierungs-
einstellung

Untersuchungstyp

Schallkopf

Fiihrungslinien

Tiefen-Cursor

Tiefen-Cursor-Messwert

Abbildung 4 Fdhrungen innerhalb der Ebene auf den MicroMaxx- und TITAN-Systemen

Hinweis: Der am Ultraschallsystem angezeigte Messwert des Tiefen-Cursors gibt den Abstand
zwischen der Nadelspitze und dem Ausgangspunkt der NadelfGhrung an. Siehe
Abbildung 3 und Abbildung 4.

Abbildung 5 Fudhrung auBerhalb der Ebene (alle Systeme)
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Durchfiihren des Nadelverfahrens

WARNHINWEIS Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden und die Infektionsgefahr fir den
Patienten zu verringern:
» Sicherstellen, dass ein Verfahren der NadelpfadUberprifung durchgefiihrt
wurde, bevor das Nadelverfahren durchgefihrt wird. Weitere Informationen
finden Sie unter ,,Uberpriifen des Nadelpfads™ auf Seite 23.

» FUr jedes Nadelverfahren eine neue, sterile, gerade Nadel verwenden.

» Wiederverwendbare Nadelfihrungen nach jeder Anwendung sterilisieren.

» DUnne Nadeln kénnen sich beim Eindringen in Gewebe verbiegen. Die

m
tatsachliche Position ist anhand der von der Nadel reflektierten Echos 3
auszumachen und zu bestatigen. §,
» Sollte die Halterung, die Fihrung oder die Nadel wahrend des Verfahrens
brechen, sicherstellen, dass samtliche Geratebruchstiicke aufgenommen
werden.
» Falls die Nadel im Zielbereich nicht dargestellt werden kann, sicherstellen, E
dass die korrekte Nadelfuhrung gewahlt wurde und dass Halterung und =
Nadelfihrung korrekt montiert wurden. %
Um eine Beschadigung des Schallkopfs zu vermeiden, empfiehlt FUJIFILM SonoSite
die Verwendung von Aquasonic Gel. Die Verwendung von Gelsorten, die nicht von
FUJIFILM SonoSite empfohlen wurden, kann zu Schallkopfschaden und zum g
Erléschen der Garantie fuhren. Bei Fragen zur Gelkompatibilitat an FUJIFILM 5
SonoSite oder Ihren ortlichen Kundendienstvertreter wenden. z
Neben den in diesem Dokument aufgefiihrten Warnhinweisen und sind wahrend
eines Eingriffs folgende VorsichtsmaBnahmen zu befolgen:
o
-]
» Ultraschallgel verwenden, um eine einwandfreie Schallibertragung zu erzielen. Reichlich Gel g
zwischen dem Schallkopf und dem Kérper des Patienten auftragen. Obwohl die meisten Gels fur eine =
ausreichende Schallibertragung sorgen, sind manche Gels mit bestimmten Schallkopfmaterialien nicht @
kompatibel. Dem Nadelfiihrungssatz liegt eine Probe Aquasonic® Gel bei.
» Far invasive Verfahren ein steriles Gel verwenden. E
(]
» Die FUhrungslinien sollen lediglich als Anhaltspunkt fir den erwarteten Nadelpfad dienen. Die §
tatsachliche Position ist anhand der von der Nadel reflektierten Echos auszumachen und zu &

bestatigen.

Durchflhren des Nadelverfahrens 27



Aktivieren der Fuhrungslinien

WARNHINWEIS In den Modi Zoom und Dual keine Fuhrungslinien und Tiefenindikatoren
verwenden. Bei der Ansicht in den Modi Zoom und Dual kénnen wichtige
Korperstrukturen und Bezugspunkte verdeckt werden.

Fihrungslinien dienen als optionale Hilfsfunktion bei der Nadelfihrung. Die Verfugbarkeit dieser Funktion
richtet sich nach dem von Ihnen verwendeten Schallkopf. Bei Schallkbpfen mit einer Halterung mit einem
oder mit mehreren Winkeln wird der Tiefen-Cursor mit dem Touchpad bewegt.

Fiihrungslinien aktivieren

1 Im Ultraschallsystem den korrekten Untersuchungstyp auswahlen.
2 Das Bild optimieren.

3 Fuhren Sie in der 2D-Bildgebung eine der folgenden Aktionen aus:

» (SonoSite X-Porte) Zunachst auf Needle Guide (Nadelflihrung) und dann auf On (Ein) tippen. Wenn
dieses Steuerelement ausgeblendet ist, kann es durch Antippen von More Controls (\Weitere
Steuerelemente) eingeblendet werden.

Fuhrungslinien sind in den Modi ,Zoom™ oder ,Dual™ nicht verflgbar.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series und SonoSite SIl) Guide (Fuhrung) am
Bildschirm auswahlen.

» (180PLUS) Die Taste TEXT/PICTO (Text/Piktogramm) betatigen. Wenn die Piktogrammfunktion
deaktiviert ist, das Symbol Biopsy (Biopsie) wahlen, um die Fihrungslinien anzuzeigen. Wenn die
Piktogrammfunktion aktiviert ist, zunachst das Symbol Forward (Weiter) und anschlieBend das
Symbol Biopsy (Biopsie) wahlen.

» (FC1) Auf dem Touchscreen Needle Guide (Nadelfiihrung) antippen.

» (Andere FUJIFILM SonoSite-Systeme) Biopsy (Biopsie) oder Guide (Fiihrung) am Bildschirm
auswahlen.

4 Detaillierte Angaben zum grundlegenden Betrieb sowie zu den Systemeinstellungen sind der Hilfe (nur
FC1 und SonoSite X-Porte) oder dem Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems zu entnehmen.

Auswahlen des Winkels bei einer Halterung mit mehreren Winkeln

< Nadelfthrungslinien antippen und einen der folgenden Schritte ausfihren:
» (SonoSite X-Porte) Guide A (Fihrung A), Guide B (Fihrung B) oder Guide C (FUhrung C) antippen.

» (Andere FUJIFILM SonoSite-Systeme) A, B oder C auswahlen.

28 Aktivieren der Fihrungslinien



Bewegen des Tiefen-Cursors

< Es bestehen folgende Mdglichkeiten:
» (180PLUS) Den Trackball verwenden. Bei aktivierter Piktogrammfunktion durch Dricken des

—Symbols das vorhergehende Menu wieder aufrufen.
» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Die Tasten drliicken, um die Tiefe zu erhdhen oder zu reduzieren.
» (S Series, SonoSite SllI) Den Drehknopf Depth (Tiefe) drehen.

» (SonoSite X-Porte) Verwenden Sie Ihren Finger, um auf dem Bedienfeld den Tiefen-Cursor zu ziehen.

Der veranderliche Messwert fur den Abstand zwischen Fuhrung und Ziel gibt den Abstand zwischen
Nadelfihrungsausgangspunkt und Tiefen-Cursor an.

Der Ausgangspunkt ist der Punkt, an dem die Nadel in die NadelfUhrung bzw. den Nadeleinsatz eintritt. Siehe
Abbildung 1.

Fiihrungen reinigen

+ Es bestehen folgende Méglichkeiten:

» (SonoSite X-Porte) Eine der folgenden Aktionen ausfuhren: Zunachst Needle Guide
(Nadelfihrung) und dann Off (Aus) (mehrere Winkel) antippen, oder

» Needle Guide (Nadelfihrung) (ein Winkel) antippen.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series und SonoSite Sll) Einen der folgenden Schritte
ausfuhren:

» Den Winkel nochmals auswahlen: A, B oder C (mehrere Winkel).
» Die Winkelauswahl beenden und auf Guide (Fihrung) (mehrere Winkel) drticken.

» Auf Guide (FUhrung) oder Biopsy (Biopsie) (ein Winkel) dricken.

Reinigung und Desinfektion

Vor der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisierung der Halterung die entsprechende CIVCO-Anleitung lesen.

Grenzwerte fur Temperatur und Luftfeuchtigkeit

Grenzwerte hinsichtlich der Umgebungsbedingungen, einschlieBlich der Transport- und
Lagerungsbedingungen, sind der entsprechenden CIVCO-Anleitung zu entnehmen.

Reinigung und Desinfektion 29
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Uso de productos CIVCO con sistemas
FUJIFILM SonoSite, Inc.
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Introduccion

Este documento se usa con los manuales de referencia de CIVCO.

» Este documento, que se incluye en todos los kits de inicio, proporciona informacion sobre la
configuracion del sistema de ecografia y la verificacion de la trayectoria de la aguja antes de su
utilizacion.

» Los manuales de referencia de CIVCO, incluidos en los kits de inicio y las cajas de repuestos,
proporcionan indicaciones para efectuar el acoplamiento del soporte y de la guia de aguja,
procedimientos de limpieza y desinfeccién, procedimientos de esterilizacion, asi como informacion
adicional sobre seguridad y etiquetado.

Lea ambos documentos antes de utilizar el soporte y la guia de aguja en el sistema de ecografia. Ambos
documentos han sido concebidos para personas familiarizadas con las técnicas de ecografia y de acceso
vascular o los procedimientos invasivos, y no proporcionan formacion referente a la sonografia, el acceso
vascular ni la practica clinica.

ADVERTENCIA Antes de utilizar las guias de aguja y el sistema, debe haber recibido formacion
sobre los procedimientos de intervencion que dicta la practica médica pertinente,
asi como sobre el funcionamiento adecuado del sistema de ecografia y el
transductor. Durante el acceso vascular, existe la posibilidad de que surjan
complicaciones graves, entre las cuales se incluyen, entre otras: neumotorax,
puncion arterial, colocacion inadecuada del alambre guia y los riesgos tipicos de la
anestesia local o general y la recuperacion.

Contenido
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Esta quia de aguja se utiliza en los siguientes sistemas de ecografia:

Sistema de ecografia FC1 Sistema de ecografia SonoSite X-Porte
Sistema de ecografia SonoSite Edge Sistema de ecografia SonoSite Edge I
Sistema de ecografia S Series Sistema de ecografia SonoSite Sl

Sistema de ecografia M-Turbo Sistema de ecografia M-OB/GYN Office
Sistema de ecografia MicroMaxx Sistema de ecografia de alta resoluciéon TITAN
Sistema de ecografia SonoSite 180PLUS Sistema de ecografia NanoMaxx

Herramienta personal de imagenes iLook 25

Consulte la Ayuda (solo SonoSite X-Porte) o el manual para el usuario del sistema de ecografia para obtener
informacion acerca del sistema de ecografia y los transductores, asi como de las indicaciones adicionales de
seguridad y los usos previstos.

Manuales de referencia de CIVCO necesarios

Consulte los manuales de referencia de CIVCO si desea obtener instrucciones sobre el acoplamiento, la
limpieza y la desinfeccién de las guias de aguja y los soportes.

Convenciones, simbolos y términos

Este documento sigue las siguientes 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 numeros Yy letras deben ejecutarse en un orden determinado.

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

Los simbolos y términos que se utilizan en el sistema se explican en el manual para el usuario o la Ayuda
(solo SonoSite X-Porte) del sistema de ecografia.

32 Introduccion



Asistencia técnica y comentarios

Nos complace recibir sus preguntas y comentarios. A FUJIFILM SonoSite le interesan sus comentarios sobre
el sistema y el presente documento. Llame a FUJIFILM SonoSite al nUmero de teléfono +1-888-482-9449
si se encuentra en Estados Unidos. Fuera de los Estados Unidos, llame al representante de FUJIFILM
SonoSite mas proximo.

Para plantear preguntas y comentarios sobre los manuales de referencia de CIVCO, péngase en contacto con
Instrumentos médicos CIVCO en www.civcomedical.com o llamando al +1 (800) 445-6741 en Estados
Unidos, o bien llame a su representante local.

Guias de aguja

ADVERTENCIAS | » Para evitar danar el dispositivo o causar lesiones al paciente, no utilice el soporte
para guias de aguja para los transductores P10, P10x, P10xp, P17, rP19x, rP19xp,
P21x o P21xp en pacientes con marcapasos o implantes electromédicos. Dicho
soporte contiene un iman que se utiliza para asegurar que el soporte se encuentre
orientado correctamente en el transductor. EIl campo magnético en proximidad
directa al marcapasos o al implante electromédico puede tener un efecto adverso.

» Las lineas de guia de biopsia del software del sistema no admiten el sistema de
guiado con agujas CIVCO Infiniti y no se deben usar juntos.

Las guias de aguja facilitan la colocacion de una aguja. Los ecos del objetivo anatémico y de la aguja se
muestran en la pantalla del sistema y ayudan a guiar la aguja de biopsia hasta el objetivo.

Cuando un transductor compatible con guias de aguja se conecta al sistema, este genera un par de lineas
de guia que representan la trayectoria anticipada de la aguja. Puede usar las lineas de guia y el cursor de
profundidad para ayudar a guiar la aguja. Consulte “Activacion de las lineas de guia” en la pagina 44.

Las lineas de guia que aparecen en pantalla estan destinadas Unicamente al uso con soportes que tengan
instaladas guias de aguja.

La indicacién de lineas de guia no esta disponible cuando esta activado el grafico
central (SonoSite X-Porte). El grafico central se alinea con la marca central de
transductor (si esta presente) y sirve como punto de referencia para el centro de la
imagen mostrada. El grafico central no pretende ser utilizado con soportes para
guias de aguja ni con lineas de guia asociadas a los soportes. Para obtener mas
informacion sobre el grafico central, consulte el manual de usuario de SonoSite
X-Porte.

Guias de aguja 33
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En la siguiente tabla se enumeran los transductores compatibles con guias para agujas. Entre las guias para
agujas disponibles se pueden incluir los siguientes tipos: angulo fijo, angulo fijo multiple, angulo variable y
angulo transversal.

Tabla 1: Compatibilidad del sistema y el transductor

"]
8 = S 2
° (] (] & o
o o o o 1=
1 < © = -

Transductor X w o i~ -
2 | 2| 2 G 2 e
w | b | @ P 7] "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
n 0 0 = (7 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

1 El kit de inicio de la serie de transductores L25 contiene guias de aguja estériles de distintos calibres y
longitudes. Consulte la pagina web de CIVCO en www.civcomedical.com para conocer los detalles.

2 El transductor L25 se puede usar con agujas de calibre 18 0 21 y solo admite una guia de aguja transversal
(fuera de plano). Consulte el manual de referencia de CIVCO correspondiente para saber qué longitud de aguja
debe utilizar para garantizar el acceso al objetivo de profundidad deseado.
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1 El kit de inicio de la serie de transductores L25 contiene guias de aguja estériles de distintos calibres y =

longitudes. Consulte la pagina web de CIVCO en www.civcomedical.com para conocer los detalles.

2 El transductor L25 se puede usar con agujas de calibre 18 0 21 y solo admite una guia de aguja transversal
(fuera de plano). Consulte el manual de referencia de CIVCO correspondiente para saber qué longitud de aguja
debe utilizar para garantizar el acceso al objetivo de profundidad deseado.
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Tabla 1: Compatibilidad del sistema y el transductor
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L38xi o N N N o
L38xp v v
P10 v
P10x v v v v v
P10xp 7
P17 v
rP19x v v
rP19xp 7
P2 1x v 7 v
P21xp v v

1 El kit de inicio de la serie de transductores L25 contiene guias de aguja estériles de distintos calibres y
longitudes. Consulte la pagina web de CIVCO en www.civcomedical.com para conocer los detalles.
2 Eltransductor L25 se puede usar con agujas de calibre 18 o 21 y solo admite una guia de aguja transversal

(fuera de plano). Consulte el manual de referencia de CIVCO correspondiente para saber qué longitud de aguja
debe utilizar para garantizar el acceso al objetivo de profundidad deseado.
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Preparativos para el procedimiento

ADVERTENCIAS Para no causar lesiones al paciente y reducir su riesgo de contraer infecciones:

» Utilice solo guias de aguja, soportes, materiales, componentes y accesorios
aprobados por FUJIFILM SonoSite o CIVCO. Puede que los dispositivos de
otras marcas no se ajusten correctamente a los transductores de FUJIFILM
SonoSite.

yssinag

v

Utilice solo guias de aguja compatibles con los sistemas y los transductores
enumerados en la Tabla 1, “Compatibilidad del sistema y el
transductor” en la pagina 34. Péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite
para determinar cuales son las guias de aguja compatibles con un sistema y
un transductor determinado.

v

Asegurese de que el soporte esté instalado correctamente. Consulte el
manual de referencia de CIVCO correspondiente.

v

Cuando se utilice un soporte multidngulo, asegurese de que selecciona el
mismo angulo (A, B o C) tanto en el soporte como en el sistema de ecografia.

m
» No confie en la visibilidad de la punta de la aguja en la pantalla del sistema. g
Para determinar si la aguja se encuentra a la altura del vaso o en su interior, S
emplee otros indicadores tactiles o visuales. (Ejemplo: hendidura de la pared @
anterior, disminucion de la resistencia cuando la aguja entra en la luz del
vaso, o presencia de reflujo de sangre en la aguja.)
» Siga las precauciones universales cuando lleve a cabo procedimientos -
intervencionistas. =
(Y]
=
ADVERTENCIA Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural y talco que °
pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas. Consulte 21 CFR
801.437, Etiquetado de dispositivos que contienen caucho natural.
. .. v
Preparativos para el procedimiento ,%
&
1 Compruebe que los componentes no se encuentren dafados. §,
2 Compruebe que esta utilizando el soporte adecuado para el transductor.
Los soportes para los transductores P17 y de las series rP19 y P21 tienen un tamafno o forma similar. (El =
soporte de los modelos de la serie P21 esta etiquetado como "P21”. El soporte de los modelos de la serie 3
rP19 esta etiquetado como “P19".) )
Q.
)

3 Compruebe que el soporte esté instalado correctamente.

» Asegurese de que el soporte esté bien fijado. Presiénelo para encajarlo en su sitio.
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» En el caso del soporte multiangulo de los transductores L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi y C60xp,
asegurese de que el angulo seleccionado en el soporte coincide con el angulo seleccionado en el
sistema de ecografia. Consulte en la Ayuda (solo SonoSite X-Porte) o el manual del usuario del
sistema de ecografia la informacién acerca de la configuracién del sistema.

4 Verifique la trayectoria de la aguja. Consulte “Verificacion de la trayectoria de la aguja” en la
pagina 38.

5 Ademas de las advertencias y recogidas en este documento, respete las siguientes
medidas preventivas:

» Es necesario instalar las guias de aguja en una vaina de transductor estéril.

» FUJIFILM SonoSite no recomienda el sondeo anatémico para biopsias intracavitarias con la guia de
aguja conectada.

» El usuario debe saber que es posible que la aguja no se vea en la pantalla. Antes del procedimiento,
utilice el cursor de profundidad para determinar la profundidad deseada. Utilice esta informacién como
guia para la profundidad de penetracion de la aguja.

» Utilice siempre una aguja y una guia de aguja nuevas y rectas para cada procedimiento.

» Consulte el manual de referencia de CIVCO adecuado para obtener informacion sobre el acoplamiento
del soporte y la guia de aguja.

Consulte el manual de referencia de CIVCO correspondiente para obtener informacion adicional sobre la
preparacion del procedimiento.

Verificacion de la trayectoria de la aguja

Verifique la trayectoria de la aguja antes de efectuar el procedimiento para comprobar que la relacién entre
las lineas de guia que aparecen en la pantalla del sistema, el transductor y la guia de aguja es correcta.

ADVERTENCIA | Para evitar lesiones al paciente, tenga en cuenta lo siguiente:

» Antes de verificar la trayectoria de la aguja, compruebe que todos los
componentes estén libres de dafos.

» Utilice siempre una aguja nueva y recta para cada procedimiento de verificacion
de la trayectoria de la aguja.

» No utilice la guia de aguja si la aguja no esta siguiendo la trayectoria prevista.

» La aguja utilizada para verificar la trayectoria de la aguja no debe utilizarse para
el procedimiento real. Utilice siempre una aguja y guia de aguja nuevas y
estériles para cada procedimiento.
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Para la verificacidon de la trayectoria de la aguja se requieren los siguientes articulos (vea la Figura 1,
“Transductor L38 con soporte, guia de aguja y aguja acopladas” en la pagina 39):

ysijbu3

» Transductor compatible con guias de aguja

» Soporte (No desechable. El tipo de soporte que utilice depende del transductor en uso.)

yssinag

» Kit de guia de aguja (desechable)
» Aguja recta nueva
» Sistema de ecografia

» Recipiente con el fluido objeto de prueba (All World Scientific, cédigo 3480) o agua destilada. Vea la
Figura 2, “Transductor L38 con la aguja en el liquido de prueba” en la pagina 40.
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Figura 2 Transductor L38 con la aguja en el liquido de prueba
Verificacion de la trayectoria de la aguja

1 Compruebe que todos los componentes del transductor, la guia de aguja y el soporte estén libres de
danos.

2 Acople el soporte al transductor e instale la guia de aguja adecuada para el calibre de la aguja utilizada.
Consulte el manual de referencia de CIVCO adecuado para obtener instrucciones.

3 Prepare el recipiente y el transductor y, a continuacioén, introduzca la aguja en la guia.

4 Sumerja el transductor a una profundidad entre 6,35 mm y 12,7 mm como maximo en un recipiente con
liquido de prueba o agua destilada.

5 Conecte el transductor y encienda el sistema de ecografia.

6 Active las lineas de guia. Consulte “Activacion de las lineas de guia” en la pagina 44.

7 Mueva la aguja hacia abajo en el recipiente con liquido de prueba o agua destilada hasta que su imagen
ecografica se vea en la pantalla del sistema (vea la Figura 2, “Transductor L38 con la aguja en el
liquido de prueba” en la pagina 40).

8 Verifique que la aguja, tal como se muestra en la pantalla del sistema, se encuentre entre las lineas de

guia. Vea la Figura 3, “Guias dentro del plano en el sistema SonoSite X-Porte” en la pagina 41y la
Figura 4, “Guias dentro del plano en el sistema MicroMaxx o TITAN” en la pagina 42.
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ADVERTENCIAS | » Las lineas de guia estan disefiadas para proporcionar solo una indicacion de la
trayectoria prevista de la aguja. Las tolerancias mecanicas y la flexibilidad de la
aguja son factores que pueden hacer que la guia se desvie de la trayectoria
esperada.

» Para evitar lesiones al paciente, si la aguja se introduce desde el lado no previsto
de la pantalla, verifique que la guia de aguja y el soporte estén acoplados
correctamente y que sea correcta la orientacion del transductor.

yssinag

» Sila aguja de todos modos no sigue la trayectoria prevista entre las lineas de guia,
no utilice la guia de aguja. Pbngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o con su
representante local.

Trayectoria de la aguja
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Figura 3 Guias dentro del plano en el sistema SonoSite X-Porte
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Trayectoria de la aguja

Ajuste de
optimizacion

Tipo de examen

Transductor

Lineas de guia

Cursor de profundidad

Medicion del cursor de profundidadiad

Figura 4 Guias dentro del plano en el sistema MicroMaxx o TITAN

Nota: La medicion mediante el cursor de profundidad, que se muestra en el sistema de
ecografia, mide la distancia desde la punta de la aguja hasta el origen de la guia de aguja.
Vea la Figura 3 y la Figura 4.

Figura 5 Guia fuera del plano (todos los sistemas)
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Realizar el procedimiento de aguja

ADVERTENCIA Para no causar lesiones al paciente y reducir su riesgo de contraer infecciones:

» Compruebe si se ha realizado el procedimiento de verificacion de la
trayectoria de la aguja antes de llevar a cabo el procedimiento de la aguja. Si
desea obtener mas informacién, consulte “Verificacion de la trayectoria de
la aguja” en la pagina 38.

yssinag

» Utilice siempre una aguja nueva, recta y estéril para cada procedimiento de
aguja.

» Es necesario esterilizar las guias de aguja reutilizables después de su uso.

» Las agujas finas pueden doblarse al penetrar en el tejido. La posicién real se
debe comprobar identificando los ecos procedentes de la aguja.

» Si el soporte, la aguja o la guia se rompen durante el procedimiento,
asegurese de recuperar todos los fragmentos del equipo.

» Si no puede ver la aguja en el objetivo, asegurese de haber seleccionado la

guia de aguja correcta y de que el soporte y la guia de aguja estén acoplados 5
correctamente. =
o
2
Para evitar que el transductor sufra dafios, FUJIFILM SonoSite recomienda usar gel
Aquasonic. El uso de geles distintos de los recomendados por FUJIFILM SonoSite
puede causar danos en el transductor y anular la garantia. Si tiene dudas sobre la
compatibilidad de los geles, pédngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o con su F
representante local. =
3
Ademas de las advertencias y recogidas en este documento, respete las siguientes medidas
preventivas durante un procedimiento:

» Utilice gel para obtener el acoplamiento acustico necesario. Aplique una cantidad abundante de gel a 3
la piel de la zona que entrara en contacto con el transductor. Si bien la mayoria de los geles "'g'
proporcionan un nivel adecuado de acoplamiento acustico, algunos no son compatibles con el material £
de ciertos transductores. Con el kit de guias de aguja se incluye una muestra de gel Aquasonic®. @

» Utilice gel estéril cuando realice procedimientos con agujas.

2
1]

» Las lineas de guia estan disefiadas para proporcionar solo una indicacion de la trayectoria prevista de o

la aguja. La posicion real se debe comprobar identificando los ecos procedentes de la aguja. n;»
Q.
w
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Activacion de las lineas de guia

ADVERTENCIA | Evite el uso de lineas de guia e indicadores de profundidad en el modo Zoom o Dual.
La visualizacion en el modo Zoom o Dual puede oscurecer estructuras fisicas y
puntos de referencia importantes.

Las lineas de guia son una caracteristica opcional para facilitar la orientacién de la guia. La disponibilidad de
esta caracteristica depende del tipo de transductor que esté utilizando. En el caso de transductores con un
soporte de un solo angulo o multiangulo, la almohadilla tactil mueve el cursor de profundidad.

Para activar las lineas de guia
1 Seleccione el tipo de examen correcto en el sistema de ecografia.
2 Optimice la imagen.
3 En el modo bidimensional, realice uno de los siguientes procedimientos:
» (SonoSite X-Porte) Toque Needle Guide (Guia de aguja) y, a continuacién, toque On (Activar). Si este
control esta oculto, toque More Controls (Mas controles) para que aparezca.

Las lineas de guia no estan disponibles en los modos Zoom o Dual.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge I, S Series, and SonoSite SllI) Seleccione Guide (Guia) en la
pantalla.

» (180PLUS) Pulse la tecla TEXT/PICTO (Texto/pictograma). Si el pictograma esta desactivado,
seleccione el icono de Biopsy (Biopsia) para mostrar las lineas de guia. Si el pictograma esta activado,
seleccione el icono Forward (Avance) y elija el icono Biopsy (Biopsia).

» (FC1) En la pantalla tactil, toque Needle Guide (Guia de aguja).
» (Otros sistemas de FUJIFILM SonoSite) Seleccione Biopsy (Biopsia) o Guide (Guia) en la pantalla.

4 Consulte la Ayuda (Ayuda) (solo FC1 y SonoSite X-Porte) o el manual de usuario del sistema de ecografia
para obtener instrucciones mas detalladas sobre el funcionamiento basico y los ajustes del sistema.

Para seleccionar el angulo en un soporte multiangulo

< Toque las lineas de guia para agujas y proceda de una de las siguientes formas:
» (SonoSite X-Porte) Toque Guide A (Guia A), Guide B (Guia B) o Guide C (Guia C).

» (Otros sistemas FUJIFILM SonoSite) Seleccione A, B o C.
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Para mover el cursor de profundidad

« Realice una de las siguientes acciones:

» (180PLUS) Utilice la bola rodante. Si esta activado el pictégrafo, pulse el icono k=l para volver al menu
anterior.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge II) Pulse los botones para aumentar o reducir la profundidad.
» (S Series, SonoSite SllI) Gire el control Depth (Profundidad).

» (SonoSite X-Porte) En el panel de control, arrastre el cursor del ratén con el dedo.

El valor de medicién de la distancia al objetivo cambia para reflejar la distancia entre el origen de la guia de
la aguja y el cursor de profundidad.

El origen es el punto en que la aguja se introduce en la guia de la aguja o conexién de aguja. Consulte
Figura 1.

Para borrar las guias

+ Realice una de las siguientes acciones:

» (SonoSite X-Porte) Realice uno de estos procedimientos: toque Needle Guide (Guia de aguja) y, a
continuacioén, toque Off (Apagar) (multidngulo), o bien

» Toque Needle Guide (Guia de aguja) (un solo angulo).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series y SonoSite SlI) Realice una de las siguientes
acciones:

» Seleccione el angulo de nuevo: A, B o C (multiangulo).

» Salga de la seleccion del angulo y pulse Guide (Guia) (multiangulo).

» Pulse Guide (Guia) o Biopsy (Biopsia) (un solo angulo).
Limpieza y desinfeccion

Antes de limpiar, desinfectar o esterilizar el soporte, consulte el manual de referencia de CIVCO adecuado.

Limites de temperatura y humedad

Consulte el manual de referencia de CIVCO adecuado para conocer los limites ambientales, incluidos los de
envio y conservacion.

Limpieza y desinfeccion 45
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Utilisation des produits CIVCO avec les
échographes FUJIFILM SonoSite, Inc.
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Introduction

Ce document est utilisé en association avec les guides de référence de CIVCO.

» Ce document explique comment configurer I'échographe et vérifier le trajet du guide-aiguille avant
utilisation. Il est livré avec chaque kit de démarrage.

» Les guides de référence de CIVCO contiennent les instructions de montage du bracelet et du
guide-aiguille, les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation, ainsi que des
informations supplémentaires sur la sécurité et I'étiquetage. Il est livré avec chaque kit de démarrage
et les kits de remplacement.

Il est important de lire les deux documents avant d’utiliser le bracelet et le guide-aiguille avec I'échographe.
Les deux documents sont destinés a informer les personnes familiarisées avec les techniques
échographiques et d’accés vasculaire ou les interventions invasives, mais pas a enseigner I’échographie,
I"accés vasculaire ou les pratiques cliniques.

AVERTISSEMENT Avant d’utiliser le systéme et le guide-aiguille, I'opérateur doit avoir recu une
formation sur les procédures interventionnelles comme |’exigent les pratiques
médicales pertinentes actuelles, ainsi que sur le fonctionnement de I'échographe
et de la sonde. Des complications graves peuvent se produire pendant |I'acces
vasculaire, notamment : pneumothorax, perforation artérielle, positionnement
incorrect du fil-quide et risques normalement associés a I'anesthésie locale ou
générale et au rétablissement.
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Le guide-aiguille est concu pour étre utilisé avec les échographes suivants :

Echographe FC1 Echographe SonoSite X-Porte
Echographe SonoSite Edge Echographe SonoSiteEdgell
Echographe S Series Echographe SonoSite Sl
Echographe M-Turbo Echographe M-OB/GYN Office
Echographe MicroMaxx Echographe haute résolution TITAN
Echographe SonoSite 180PLUS Echographe NanoMaxx

Ouitil d'imagerie personnel iLook 25

Pour plus d’informations sur I’échographe, les sondes, la sécurité et les utilisations prévues, voir le guide
d’utilisation ou I’Aide (SonoSite X-Porte uniquement) correspondant.

Guides de référence de CIVCO requis

Pour plus d'informations sur le montage, le nettoyage et la désinfection des bracelets et des guides-aiguilles,
voir les guides de référence de CIVCO.

Conventions, symboles et termes

Ce document utilise les conventions suivantes :

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

» 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 a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique.

» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais n’impliquent aucun ordre
d’exécution particulier.

Les symboles et termes utilisés sur I'’échographe sont expliqués dans le guide d’utilisation ou I'Aide
(SonoSite X-Porte uniquement) correspondant.
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Assistance a la clientele et commentaires

Tous les commentaires et questions sont les bienvenus. FUJIFILM SonoSite porte un intérét particulier aux
remarques des utilisateurs concernant I'échographe et la documentation. Aux Etats-Unis, appeler FUJIFILM
SonoSite au +1-888-482-9449. En dehors des Etats-Unis, appeler le représentant FUJIFILM SonoSite le
plus proche.

Pour tout commentaire ou toute question concernant les guides de référence de CIVCO, contacter CIVCO
Medical Instruments a I’'adresse www.civcomedical.com ou appeler le +1 (800) 445-6741 aux Etats-Unis
ou un représentant local.

Guides-aiguilles

AVERTISSEMENTS » Pour ne pas endommager I'appareil ni blesser le patient, ne pas utiliser les
bracelets de guidage d’aiguille pour sondes P10, P10x, P10xp, P17, rP19x,
rP19xp, P21x et P21xp sur les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque ou
d’un implant électronique médical. En effet, les bracelets de guidage d’aiguille
de ces sondes contiennent un aimant qui permet d’orienter le bracelet
correctement sur la sonde. Son champ magnétique, en proximité directe avec
un stimulateur cardiaque ou un implant électronique médical, peut avoir un
effet négatif.

» Les lignes de guidage biopsique générées par le logiciel de I"'échographe ne
sont pas compatibles avec le systéme de guidage d’aiguille Infiniti de CIVCO.

Les guides-aiguilles ont pour fonction d’aider a guider I'aiguille. Les échos provenant de la cible anatomique
et de l'aiguille s’affichent sur I’écran de I'échographe et facilitent le guidage de I'aiguille vers la cible.

Lorsqu’une sonde adaptée a un guide-aiguille est connectée a |I'échographe, celui-ci génére deux lignes de
guidage qui représentent le trajet anticipé de I'aiguille. Ces lignes de guidage et le curseur de profondeur
peuvent servir a guider I'aiguille. Voir « Activation des lignes de guidage », page 60.

L"affichage des lignes de guidage a I’écran est prévu pour étre utilisé uniquement avec les bracelets équipés
d’un guide-aiguille.

L"affichage des lignes de guidage n’est pas disponible pour I'échographe SonoSite
X-Porte lorsque la représentation graphique de la ligne centrale est activée. La
représentation graphique de la ligne centrale est alignée avec le repére central de la
sonde (le cas échéant) et sert de marque de référence pour le centre de I'image
affichée. La représentation graphique de la ligne centrale n’est pas congue pour étre
utilisée avec des bracelets équipés d’un guide-aiguille ou des lignes de guidage
associées a un bracelet. Pour plus d’informations sur la représentation graphique de la
ligne centrale, voir le Guide d’utilisation du SonoSite X-Porte.
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Les sondes énumeérées dans le tableau ci-aprés sont adaptées au guide-aiguille. Plusieurs types de
guides-aiguilles peuvent étre disponibles : a angle fixe, a angles fixes multiples, a angle variable et a angle
transversal.

Tableau 1: Compatibilité entre échographes et sondes

"
g g 3
o o 3 E a
S| g |8 B 3
b i} i E Y
o o 7] G [ 10
= = = o= a
w | b | @ P 7] "
o o o (o) =) -]
& | & | & - & S
7] ) 0 = 0 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v v v

1 Le kit de démarrage des sondes L25 contient des guides-aiguilles stériles de calibres et longueurs différents.
Pour plus d’informations, voir le site Web de CIVCO a |'adresse www.civcomedical.com.

Les sondes L25 peuvent étre utilisées avec des aiguilles de calibre 18 ou 21 et ne sont compatibles qu’avec des
guides-aiguilles a angle transversal (hors plan). Voir le guide de référence de CIVCO approprié pour connaitre la
longueur d’aiguille a utiliser pour pouvoir accéder a la profondeur cible souhaitée.
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1 Le kit de démarrage des sondes L25 contient des guides-aiguilles stériles de calibres et longueurs différents. =

Pour plus d’informations, voir le site Web de CIVCO a |’adresse www.civcomedical.com.
Les sondes L25 peuvent étre utilisées avec des aiguilles de calibre 18 ou 21 et ne sont compatibles qu’avec des

guides-aiguilles a angle transversal (hors plan). Voir le guide de référence de CIVCO approprié pour connaitre la
longueur d‘aiguille a utiliser pour pouvoir accéder a la profondeur cible souhaitée.
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1 Le kit de démarrage des sondes L25 contient des guides-aiguilles stériles de calibres et longueurs différents.
Pour plus d’informations, voir le site Web de CIVCO a |’adresse www.civcomedical.com.
Les sondes L25 peuvent étre utilisées avec des aiguilles de calibre 18 ou 21 et ne sont compatibles qu‘avec des

guides-aiguilles a angle transversal (hors plan). Voir le guide de référence de CIVCO approprié pour connaitre la
longueur d’aiguille a utiliser pour pouvoir accéder a la profondeur cible souhaitée.
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Préparation a lI’intervention

AVERTISSEMENTS Pour éviter ou réduire les risques d’infection du patient :

» Utiliser uniquement les guides-aiguilles, bracelets, fournitures,
composants et accessoires approuvés par FUJIFILM SonoSite ou CIVCO.
Les produits d’autres marques ne sont pas nécessairement adaptés aux
sondes FUJIFILM SonoSite.

» Utiliser exclusivement des guides-aiguilles compatibles avec les
échographes et sondes figurant dans le Tableau 1, «Compatibilité entre
échographes et sondes», page 50. Contacter FUJIFILM SonoSite pour
déterminer la compatibilité des guides-aiguilles avec un échographe et
une sonde particuliers.

» S’assurer que le bracelet est correctement fixé. Voir le guide de référence
de CIVCO approprié.

» Lorsqu’un bracelet a angles multiples est utilisé, il est impératif de
sélectionner le méme angle (A, B ou C) sur le bracelet et I'échographe.

» Ne pas se fier uniguement a I'extrémité de I’aiguille qui apparait sur
I"écran de I'échographe. Utiliser d’autres indicateurs tactiles ou visuels
pour savoir 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 I'aiguille pénétre dans le lumen du vaisseau ou reflux
sanguin dans l'aiguille.)

» Suivre les précautions universelles lors de la réalisation des procédures
interventionnelles.

AVERTISSEMENT Certaines gaines de sonde contiennent du latex de caoutchouc naturel et du talc
susceptibles de provoquer des réactions allergiques chez les personnes
sensibles. Se reporter a la réglementation 21 CFR 801.437, User Labeling for
Devices that Contain Natural Rubber (Etiquetage des dispositifs contenant du
latex de caoutchouc naturel).

Pour préparer l’intervention
1 Vérifier qu’aucun composant n’est endommagé.
2 Vérifier que le bracelet adéquat est utilisé avec la sonde.

Les bracelets des sondes P17, rP19 et P2 1x sont de méme taille et/ou de méme forme. (Le bracelet de
la série P21 est étiqueté « P21 ». Le bracelet de la série rP19 est étiqueté « P19 ».)

3 S’assurer que le bracelet est correctement fixé.

» S’assurer que le bracelet est bien en place. Appliquer une pression jusqu’a ce qu’il se loge en place.

Préparation a I'intervention 53
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» Si le bracelet a angles multiples est employé avec les sondes L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi et
C60xp, s'assurer que les angles sélectionnés sur le bracelet et I'échographe correspondent. Pour plus
d’informations sur la configuration de I'échographe, voir le guide d’utilisation ou I’Aide (SonoSite
X-Porte uniquement) correspondant.

4 Vérifier le trajet de I'aiguille. Voir « Vérification du trajet de I"aiguille », page 54.
5 Outre les Avertissements et de ce document, observer les précautions suivantes :
» Il convient de fixer les guides-aiguilles au-dessus d’une gaine de sonde stérile.

» FUJIFILM SonoSite ne recommande pas le montage du guide-aiguille lors d’une exploration
anatomique a des fins de biopsie intracavitaire.

» L'opérateur doit avoir conscience que l'aiguille n’est pas nécessairement visible a I'écran. Avant
chaque intervention, employer le curseur de profondeur pour déterminer la profondeur de la cible.
Utiliser ce dispositif comme guide pour déterminer la profondeur de pénétration de I'aiguille.

» Utiliser une aiguille et un guide-aiguille neufs et droits a chaque intervention.

» Pour plus d’'informations sur le montage du bracelet et du guide-aiguille, voir le guide de référence de
CIVCO approprié.

Pour plus d’informations sur la préparation nécessaire avant |'intervention, voir le guide de référence de
CIVCO approprié.

Vérification du trajet de l"aiguille

Vérifier le trajet de I'aiguille avant I'intervention afin de contréler I'adéquation entre les lignes de guidage
affichées a I’écran de I"échographe, la sonde et le guide-aiguille.

AVERTISSEMENT Pour éviter tout risque de blessure du patient, observer les consignes suivantes :

» Avant de procéder a la vérification du trajet de l'aiguille, vérifier qu'aucun
composant ne présente de dommage.

» Utiliser une aiguille neuve et droite pour chaque vérification du trajet.
» Si l'aiguille ne suit pas le trajet prévu, ne pas utiliser le guide-aiguille.

» L aiguille utilisée lors de la vérification du trajet ne doit pas étre réutilisée
lors de I'intervention. Toujours utiliser une aiguille et un guide-aiguille
stériles neufs lors de chaque intervention.
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Les éléments suivants sont nécessaires pour vérifier le trajet de I"aiguille (voir Figure 1, « Sonde L38 avec
bracelet, guide-aiguille et aiguille fixés », page 55):

» Une sonde adaptée au guide-aiguille

» Un bracelet réutilisable (le type de bracelet utilisé doit étre adapté a la sonde choisie)
» Un kit de guide-aiguille (a usage unique)

» Une aiguille droite neuve

» Echographe

» Un réservoir rempli de liquide de test (de type All World Scientific, code 3480) ou d’eau distillée. Voir
Figure 2, « Sonde L38 avec aiguille dans le liquide de test », page 56.

"‘: f—- A
%h%, r
B L
Aiguille, \
™~ | Sonde L38
\\\\\\ 'f r1 \
Origine du guide-aiguille KA .ﬁf___T —_
\“T\""S\:}?\l‘\_— —) Bracelet L38
~ S—
Mesure du curseur de profondeur S

Figure 1 Sonde L38 avec bracelet, guide-aiguille et aiguille fixés
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Figure 2 Sonde L38 avec aiguille dans le liquide de test

Pour vérifier le trajet de I’aiguille

1

2

56

Vérifier que les composants de la sonde, du guide-aiguille et du bracelet ne présentent pas de dommage.

Fixer le bracelet sur la sonde et monter un guide-aiguille adapté au calibre de I'aiguille. Pour obtenir des
instructions, voir le guide de référence de CIVCO approprié.

Mettre en place le réservoir et la sonde, puis insérer |"aiguille dans le guide-aiguille.

Immerger la sonde (pas plus de 6,35 mm a 12,7 mm) dans le réservoir rempli de liquide de test ou d’eau
distillée.

Raccorder la sonde et mettre I'échographe sous tension.

Activer les lignes de guidage. Voir « Activation des lignes de guidage », page 60.

Faire descendre I'aiguille progressivement dans le réservoir de liquide de test ou d’eau distillée jusqu’a ce
que l'image de I'aiguille apparaisse sur I'écran de |I'échographe (voir Figure 2, « Sonde L38 avec
aiguille dans le liquide de test », page 56).

Vérifier que I'aiguille, telle que représentée a I'écran de I'échographe, suit un trajet situé entre les lignes

de guidage. Voir Figure 3, « Guides dans le plan sur I’échographe SonoSite X-Porte », page 57 et
Figure 4, « Guides dans le plan sur I’échographe MicroMaxx ou TITAN », page 58.
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AVERTISSEMENTS | » Les lignes de guidage ne fournissent qu’une indication du trajet prévu de
I"aiguille. Les tolérances mécaniques et la flexibilité de I"aiguille sont des facteurs
qui peuvent faire sortir I'aiguille du trajet prévu.
o
» Pour éviter tout risque de blessure du patient, lorsque I'image échographique w
de l'aiguille apparait en un endroit inattendu de I’écran, vérifier que le a
guide-aiguille et le bracelet sont correctement montés et que I'orientation de la =
sonde est correcte.
» Sil"aiguille ne suit toujours pas le trajet prévu entre les lignes de guidage, ne
pas utiliser le guide-aiguille. Contacter FUJIFILM SonoSite ou un représentant
local. %"
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=
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Figure 3 Guides dans le plan sur I'échographe SonoSite X-Porte
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Trajet de I’aiguille

Paramétre Type d’examen

d’optimisation
Sonde

Lignes de guidage

Curseur de profondeur

Mesure du curseur de profondeur

Figure 4 Guides dans le plan sur I"échographe MicroMaxx ou TITAN

La mesure du curseur de profondeur indiquée sur I’'échographe représente la distance

Remarque:
entre I'extrémité de I'aiguille et I'origine du guide-aiguille. Voir Figure 3 et Figure 4.

Figure 5 Guide hors plan (tous les systémes)
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Réalisation de la procédure d’insertion d’aiguille

AVERTISSEMENT Afin d’éviter toute blessure et de réduire les risques d’infection du patient :

» s'assurer que la procédure de vérification du trajet de l'aiguille a été
effectuée avant d'exécuter la procédure d’insertion d’aiguille. Pour plus
d’informations, voir « Vérification du trajet de I"aiguille », page 54.

» Utiliser une aiguille neuve, droite et stérile pour chaque procédure.
» Stériliser les guides-aiguilles réutilisables aprés chaque utilisation.

» Les aiguilles fines peuvent se courber lorsqu’elles pénétrent dans les tissus.
Pour vérifier la position réelle d’une aiguille, il est nécessaire d’identifier les
échos qu’elle renvoie.

» En cas de rupture du bracelet, du guide ou de I'aiguille au cours de
I'intervention, s’assurer que toutes les parties ont bien été récupérées.

» S’il n"est pas possible de visualiser I"aiguille au niveau de la cible, s"assurer
que le guide-aiguille choisi est approprié et que le bracelet et le
guide-aiguille sont correctement montés.

Mise en garde Pour éviter d’'endommager la sonde, FUJIFILM SonoSite recommande I"utilisation
du gel Aquasonic. L utilisation de gels autres que ceux recommandés par
FUJIFILM SonoSite risque d’endommager la sonde et d’en annuler la garantie.
Pour toute question au sujet de la compatibilité des gels, contacter FUJIFILM
SonoSite ou votre représentant local.

Outre les Avertissements et Mises en garde de ce document, observer les précautions suivantes pendant
une intervention :

» Employer du gel de contact pour assurer de bonnes performances acoustiques. Appliquer une couche

épaisse de gel entre la surface de la sonde et le corps du patient. Bien que la plupart des gels assurent
un contact acoustique adéquat, certains sont incompatibles avec les matériaux de la sonde. Un

échantillon de gel Aquasonic® est livré avec le kit de guide-aiguille.
» En cas de réalisation d’une procédure d’insertion d’aiguille, utiliser un gel stérile.

» Les lignes de guidage ne fournissent qu’une indication du trajet prévu de I'aiguille. Pour vérifier la
position réelle d’une aiguille, il est nécessaire d’identifier les échos qu’elle renvoie.
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Activation des lignes de guidage

AVERTISSEMENT Eviter d’utiliser les lignes de guidage et les indicateurs de profondeur en mode
Zoom ou Dual (Double). La visualisation en mode Zoom ou Dual (Double) peut
dissimuler des structures physiques et des points de référence importants.

Les lignes de guidage sont une fonction facultative utilisée pour guider I'aiguille. La disponibilité de cette
fonction dépend du type de sonde utilisé. Pour les sondes avec bracelet a angle simple ou angles multiples,
le pavé tactile permet de déplacer le curseur de profondeur.

Pour activer les lignes de guidage
1 Sur I'échographe, sélectionner le type d'examen adapté.
2 Optimiser I'image.
3 En imagerie 2D, procéder comme suit :
» (SonoSite X-Porte) Toucher Needle Guide (Guide-aiguille) puis On (Actif). Si cette commande est
masquée, toucher More Controls (Autres commandes) pour I’afficher.
Les lignes de guidage ne sont pas disponibles dans le mode Zoom ou Dual (Double).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSiteEdgell, S Series et SonoSite SlI) Sélectionner Guide a I'écran.

» (180PLUS) Appuyer sur la touche TEXT/PICTO (Texte/Picto). Si le pictogramme est inactif, appuyer
sur I'icone Biopsy (Biopsie) pour afficher les lignes de guidage. Si le pictogramme est actif, appuyer
sur I'icone Forward (Vers I'avant), puis sur I'icbne Biopsy (Biopsie).

» (FC1) Sur I"écran tactile, toucher Needle Guide (Guide-aiguille).

» (Autres échographes FUJIFILM SonoSite) Appuyer sur I'icone Biopsy (Biopsie) ou Guide a I'écran.
4 Pour plus de détails sur le fonctionnement et les parametres de base de I'échographe, voir le guide

d’utilisation ou la partie Aide (FC1 et SonoSite X-Porte uniquement) correspondant.

Pour sélectionner I’angle sur un bracelet a angles multiples

< Toucher les lignes de guidage d’aiguille et effectuer I'une des opérations suivantes :
» (SonoSite X-Porte) Toucher Guide A, Guide B ou Guide C.
» (Autres échographes FUJIFILM SonoSite) Sélectionner A, B ou C.

Pour déplacer le curseur de profondeur

« Effectuer I'une des opérations suivantes :

» (180PLUS) Utiliser la boule de commande. Si le pictogramme est actif, appuyer sur I'icbne &l pour
revenir au menu précédent.
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» (SonoSite Edge, SonoSiteEdgell) Appuyer sur les boutons pour augmenter ou réduire la profondeur.
» (S Series, SonoSite SlI) Tourner le bouton Depth (Profondeur) :

» (SonoSite X-Porte) Sur le panneau de commande, déplacer le curseur de profondeur a l'aide d'un
doigt.

La distance mesurée jusqu’a la cible change pour refléter la distance entre I'origine du guide-aiguille et le
curseur de profondeur.

Le point d’origine est le point de pénétration de I'aiguille dans le guide-aiguille ou l'insert d’aiguille. Voir
Figure 1.

Pour effacer les guides

« Effectuer I'une des opérations suivantes :

» (SonoSite X-Porte) Effectuer I'une des opérations suivantes : toucher Needle Guide
(Guide-aiguille) puis Off (Inactif) (angles multiples), ou

» Toucher Needle Guide (Guide-aiguille) (angle unique).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSiteEdgell, S Series et SonoSite SlI) Effectuer I'une des opérations
suivantes :

» Sélectionner a nouveau I'angle : A, B ou C (angles multiples).
» Quitter la zone de sélection de I'angle et appuyer sur Guide (angles multiples).

» Appuyer sur Guide ou Biopsy (Biopsie) (angle unique).

Nettoyage et désinfection

Avant de procéder au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation du bracelet, voir le guide de référence
de CIVCO approprié.

Limites de température et d’humidité

Pour connaitre les limites environnementales, notamment pour le transport et |I'entreposage, voir le guide
de référence de CIVCO approprié.

Nettoyage et désinfection 61
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Utilizzo dei prodotti CIVCO con i sistemi
FUJIFILM SonoSite, Inc.
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Introduzione

Il presente documento deve essere utilizzato congiuntamente alle guide di riferimento CIVCO.

» Il presente documento fornisce informazioni relative all'impostazione del sistema ecografico e alla
verifica, prima dell’'uso, del percorso della guida per ago ed € incluso in ogni Starter kit.

» La guida di riferimento CIVCO fornisce informazioni relative al collegamento della staffa e della guida
per ago, alle procedure di pulizia e disinfezione e contiene informazioni supplementari sulla sicurezza e
sulle etichette ed & inclusa in ogni Starter kit e Replacement kit.

Leggere entrambi i documenti prima di utilizzare la staffa e la guida per ago sul sistema ecografico. Entrambi
i documenti sono rivolti a chi conosce gia le tecniche ecografiche e di accesso vascolare o le procedure
invasive; non costituiscono un manuale di addestramento a tali tecniche, né ad altre procedure cliniche.

AVVERTENZA Prima di utilizzare il sistema e la guida per ago, € richiesto un addestramento
adeguato nelle procedure interventistiche e nell'impiego del sistema ecografico e
del trasduttore, secondo I'appropriata prassi medica attuale. Durante I'accesso
vascolare, sussiste la possibilita di gravi complicazioni, incluse, a titolo
esemplificativo e non esaustivo: pneumotorace, puntura arteriosa, collocamento
inappropriato del filo guida e rischi normalmente associati all’anestesia locale o
generale e al recupero.
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La guida per ago deve essere utilizzata con i seguenti sistemi ecografici:

Sistema ecografico FC1 Sistema ecografico SonoSite X-Porte
Sistema ecografico SonoSite Edge Sistema ecografico SonoSite Edge Il
Sistema ecografico S Series Sistema ecografico SonoSite Sl|

Sistema ecografico M-Turbo Sistema ecografico M-OB/GYN Office
Sistema ecografico MicroMaxx Sistema ecografico ad alta risoluzione TITAN
Sistema ecografico SonoSite 180PLUS Sistema ecografico NanoMaxx

Dispositivo di imaging personale iLook 25

Per informazioni sul sistema ecografico, sui trasduttori e per ulteriori informazioni di sicurezza e per gli usi
previsti, consultare la Guida (solo SonoSite X-Porte) o il manuale dell’'utente del sistema ecografico.

Guide di riferimento CIVCO necessarie

Consultare le guide di riferimento CIVCO per le istruzioni relative al collegamento, alle procedure di pulizia e
disinfezione delle staffe e delle guide per ago.

Convenzioni, simboli e termini

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:
» Una nota di AVVERTENZA descrive le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso.
» Una nota di descrive 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.

I simboli e i termini utilizzati nel sistema sono illustrati nella Guida (solo SonoSite X-Porte) o nel manuale
dell’utente del sistema ecografico.
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Assistenza tecnica e commenti dei clienti

Domande e commenti sono accolti con interesse. FUJIFILM SonoSite & interessata a conoscere i pareri dei
clienti riguardo al sistema e alla documentazione. Chiamare FUJIFILM SonoSite al numero
+1-888-482-9449 negli USA. Al di fuori degli USA, contattare il pit vicino rappresentante FUJIFILM
SonoSite.

Per eventuali domande e commenti in merito alle guide di riferimento CIVCO, contattare CIVCO Medical
Instruments sul sito www.civcomedical.com, chiamare il numero +1 (800) 445-6741 negli USA o rivolgersi
al rappresentante locale.

Guide per ago

AVVERTENZE | » Per evitare danni al dispositivo o lesioni al paziente, non utilizzare la staffa con guida
per ago P10, P10x, P10xp, P17, rP19x, rP19xp, P21x o P21xp su pazienti con
pace-maker o impianti elettronici medicali. La staffa con guida per ago per tali
trasduttori contiene un magnete utilizzato per garantire il corretto orientamento della
staffa sul trasduttore. Il campo magnetico in diretta prossimita con il pace-maker o
impianto elettronico medicale potrebbe avere un effetto negativo.

» Le linee guida per la biopsia del software di sistema non supportano il sistema di
guida per ago Infiniti CIVCO e non devono essere usati insieme.

Le guide per ago aiutano a guidare I'ago. Gli echi del target anatomico e I"'ago vengono visualizzati sul display
del sistema e assistono |'operatore nell’inserimento dell’ago fino al target.

Quando un trasduttore per guida per ago viene collegato al sistema, quest’ultimo genera una coppia di guide
che indicano il percorso previsto per I'ago. E possibile utilizzare le guide e il cursore di profondita per aiutare
I'inserimento dell’ago. Consultare “Attivazione delle guide” a pagina 75.

La visualizzazione delle guide sul display € concepita per I'uso esclusivo con staffe che abbiano installato
guide per ago.

La visualizzazione delle guide non & disponibile per il sistema ecografico SonoSite X-Porte
quando la grafica della linea centrale & attivata. La grafica della linea centrale si allinea con il
segno centrale del trasduttore (se presente) e funge da segno di riferimento per il centro
dell'immagine visualizzata. La grafica della linea centrale non & concepita per I'uso con
staffe con guida per ago o con guide di staffe associate. Per maggiori informazioni sulla
grafica della linea centrale, vedere il Manuale dell’'utente per SonoSite X-Porte.
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La seguente tabella elenca i trasduttori utilizzabili per guida per ago. Le guide per ago disponibili possono
includere i seguenti tipi: angolo fisso, angolo fisso multiplo, angolo variabile e angolo trasversale.

Tabella 1: Compatibilita sistema-trasduttore
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C60xp v
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HFL38 v

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 Lo Starter kit per la serie di trasduttori L25 contiene guide per ago sterili di vari calibri e lunghezze. Consultare il
sito Web CIVCO su www.civcomedical.com per ulteriori dettagli.

2 lltrasduttore L25 puo essere utilizzato con aghi da 18 o 21 gauge e supporta solo una guida per ago trasversale
(fuori asse). Per informazioni sulla lunghezza dell’ago da utilizzare per garantire I’'accesso alla profondita
desiderata, consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata.
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Tabella 1: Compatibilita sistema-trasduttore
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1 Lo Starter kit per la serie di trasduttori L25 contiene guide per ago sterili di vari calibri e lunghezze. Consultare il &y

sito Web CIVCO su www.civcomedical.com per ulteriori dettagli.

2 |l trasduttore L25 puo essere utilizzato con aghi da 18 o 21 gauge e supporta solo una guida per ago trasversale
(fuori asse). Per informazioni sulla lunghezza dell’ago da utilizzare per garantire I’'accesso alla profondita
desiderata, consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata.
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Tabella 1: Compatibilita sistema-trasduttore

Trasduttore

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v ooy v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x e e

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 Lo Starter kit per la serie di trasduttori L25 contiene guide per ago sterili di vari calibri e lunghezze. Consultare il
sito Web CIVCO su www.civcomedical.com per ulteriori dettagli.

2 lltrasduttore L25 puo essere utilizzato con aghi da 18 o 21 gauge e supporta solo una guida per ago trasversale
(fuori asse). Per informazioni sulla lunghezza dell’ago da utilizzare per garantire I’accesso alla profondita
desiderata, consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata.
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Preparazione per la procedura

AVVERTENZE Per evitare o ridurre il rischio di infezioni al paziente:

» Utilizzare esclusivamente guide per ago, staffe, forniture, componenti e
accessori approvati da FUJIFILM SonoSite o CIVCO. Prodotti di altre marche

. . . . o
potrebbero non adattarsi correttamente ai trasduttori FUJIFILM SonoSite. o
» Usare solo guide per ago compatibili con i sistemi e trasduttori elencati in §
Tabella 1, “Compatibilita sistema-trasduttore” a pagina 66. Contattare
FUJIFILM SonoSite per determinare le guide per ago compatibili per sistemi e
trasduttori specifici.
» Assicurarsi che la staffa sia collegata correttamente. Consultare la guida di m
riferimento CIVCO appropriata. §!
o
» Durante I'uso di una staffa multi-angolare, accertarsi di selezionare lo stesso =
angolo (A, B o Q) sulla staffa e sul sistema ecografico.
» Non basarsi sulla visibilita della punta dell’ago sullo schermo del sistema.
Servirsi di altri indicatori tattili o visivi per stabilire se I"ago si trova in -
corrispondenza del vaso o dentro di esso (ad esempio: rientranza della parete g
anteriore, resistenza ridotta nel momento in cui I'ago penetra nel lume del vaso S
w

o riflusso di sangue nell’ago).

» Adottare le precauzioni universali durante le procedure interventistiche.

AVVERTENZA | Alcune guaine per trasduttori contengono lattice di gomma naturale e talco che
possono provocare reazioni allergiche in determinati soggetti. Fare riferimento a
21 CFR 801.437, User Labeling for Devices that Contain Natural Rubber
(Etichettatura dei dispositivi contenenti gomma naturale).

Per prepararsi alla procedura

1 Verificare che tutti i componenti non siano danneggiati. g

[

2 Verificare che sia in uso la staffa corretta per il trasduttore. E,
Le staffe per i trasduttori serie P17, rP19 e P21 hanno dimensioni simili e/o forme diverse. (La staffa per

la serie P21 & etichettata "P21”. La staffa per la serie rP19 & etichettata "P19"). -

3 Verificare che la staffa sia fissata correttamente. %

o

» Accertarsi che la staffa sia ben salda. Applicare pressione finché la staffa non scatta in posizione. é

» Per la staffa multi-angolare sui trasduttori L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi e C60xp, accertarsi che
I"angolo selezionato sulla staffa corrisponda all’angolo selezionato sul sistema ecografico. Per
informazioni sull'impostazione del sistema consultare la Guida (solo SonoSite X-Porte) o il manuale
dell’utente del sistema ecografico.
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4 \Verificare il percorso previsto per I'ago. Consultare “Verifica del percorso previsto per I’ago” a
pagina 70.

5 Oltre alle Avvertenze e alle riportate nel presente documento, osservare le seguenti misure
precauzionali:

» Le guide per ago devono essere fissate su una guaina sterile per trasduttori.

» FUJIFILM SonoSite sconsiglia un’ispezione anatomica per le biopsie intracavitarie con la guida per ago
collegata.

» Ricordarsi che I'ago potrebbe non risultare visibile sullo schermo. Prima della procedura, usare il
cursore di profondita per determinare la profondita desiderata. Utilizzarlo come guida per la profondita
di penetrazione dell’ago.

» Utilizzare guide per ago e aghi diritti nuovi per ciascuna procedura.

» Consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata per informazioni su come collegare la staffa e la
guida per ago.

Consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata per ulteriori informazioni sulla preparazione alla
procedura.

Verifica del percorso previsto per I’ago

Prima di eseguire la procedura, verificare il percorso dell’ago per accertarsi che la relazione tra le linee guida
a schermo del sistema, il trasduttore e la guida dell’ago sia corretta.

AVVERTENZA Per evitare lesioni al paziente, attenersi ai sequenti punti:

» Prima di esequire la verifica del percorso dell’ago, controllare che tutti i
componenti siano privi di danni.

» Utilizzare un ago diritto e nuovo per ciascuna procedura di verifica del percorso
dell’ago.

» Non utilizzare la guida per ago se I'ago non segue il percorso previsto.

» L’ago utilizzato per questa verifica del percorso dell’ago non deve essere
utilizzato per la procedura effettiva. Utilizzare sempre guide per ago e aghi diritti
nuovi per ciascuna procedura.

Per la verifica del percorso dell’ago, sono necessari i seguenti componenti (consultare Figura 1,
“Trasduttore L38 con staffa, guida per ago e ago collegati” a pagina 71):

» Un trasduttore per guida per ago
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» Staffa (Riutilizzabile. Il tipo di staffa dipende dal tipo di trasduttore utilizzato)
» Kit guida per ago (monouso)
» Ago nuovo diritto

» Sistema ecografico

» Serbatoio riempito di liquido dell’oggetto testato (codice All World Scientific 3480) o acqua distillata.

Consultare Figura 2, “Trasduttore L38 con ago nel liquido di prova” a pagina 71.

Ago “\\ l \
. J | Trasduttore L38

- . ~ AN
Origine guida per ago \ N qﬁf:__ ___:__'>!' Staffa L38

Misura cursore di profondita,

Trasduttore L38

Figura 2 Trasduttore L38 con ago nel liquido di prova

Verifica del percorso previsto per I'ago
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Verifica del percorso previsto per I’ago

1

2

Controllare che tutti i componenti di trasduttore, guida per ago e staffa siano privi di danni.

Collegare la staffa al trasduttore e fissare la guida per ago appropriata in base al calibro dell’ago. Consultare
la guida di riferimento CIVCO appropriata per istruzioni.

Impostare il serbatoio e il trasduttore, quindi inserire I'ago nella guida per ago.

Immergere il trasduttore non oltre 6,35-12,7 mm in un serbatoio contenente I'apposito liquido di prova o
acqua distillata.

Collegare il trasduttore e accendere il sistema ecografico.

Attivare le guide. Consultare “Attivazione delle guide” a pagina 75.

Immergere I'ago nel serbatoio riempito di apposito liquido di prova o di acqua distillata finché I'immagine
ecografica non viene visualizzata sul display del sistema (vedere Figura 2, “Trasduttore L38 con ago
nel liquido di prova” a pagina 71).

Verificare che I'ago, come mostrato sullo schermo del sistema, sia tra le guide. Consultare Figura 3,

“Guide in piano sul sistema SonoSite X-Porte” a pagina 73 e Figura 4, “Guide all’interno del
piano sul sistema MicroMaxx o TITAN” a pagina 73.

AVVERTENZE » La guida serve a dare soltanto un’indicazione del percorso previsto dell’ago. Le

72

tolleranze meccaniche e la flessibilita dell’ago costituiscono dei fattori che posso
determinare la divergenza di un ago dal percorso previsto.

» Per evitare lesioni al paziente, se I’'ago entra nel display dal lato non previsto,
verificare che la guida per ago e la staffa siano state collegate correttamente e che
il trasduttore sia orientato correttamente.

» Se I'ago continua a non seguire il percorso previsto tra le guide, non utilizzare la
guida per ago. Contattare FUJIFILM SonoSite o il rappresentante locale.

Verifica del percorso previsto per I'ago



Percorso ago

Guide

Misura cursore di

profondita
Profondita generale

Trasduttore e tipo di
esame

Figura 3 Guide in piano sul sistema SonoSite X-Porte

Percorso ago

Impostazione di
ottimizzazione:

Tipo di esame

Trasduttore

Guide

Cursore di profondita

Misura cursore di profondita

Figura 4 Guide all’interno del piano sul sistema MicroMaxx o TITAN

Nota: La misurazione del cursore di profondita mostrata sul sistema ecografico misura la distanza
dalla punta dell’ago all’origine della guida per ago. Consultare Figura 3 e Figura 4.

Verifica del percorso previsto per I'ago 73
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Figura 5 Guida all’esterno del piano (tutti i sistemi)

Esecuzione della procedura mediante ago

AVVERTENZA

Attenzione

74

Per evitare lesioni o ridurre il rischio di infezioni al paziente:
» Controllare che la procedura di verifica del percorso dell’ago sia stata effettuata
prima dell’esecuzione della procedura dell’ago. Per ulteriori informazioni,
consultare “Verifica del percorso previsto per I’ago” a pagina 70.

» Utilizzare un ago diritto, nuovo e sterile per ciascuna procedura dell’ago.
» Sterilizzare le guide per ago riutilizzabili dopo ciascun utilizzo.

» Gli aghi sottili possono piegarsi penetrando nel tessuto. La posizione effettiva
deve essere verificata identificando gli echi dell’ago.

» Se durante la procedura si verifica la rottura della staffa, della guida o dell’ago,
accertarsi che tutti i frammenti vengano recuperati.

» Se non si riesce a visualizzare I'ago in corrispondenza del sito anatomico
interessato, assicurarsi di aver selezionato la guida per ago idonea e che la
staffa e la guida per ago siano state fissate correttamente.

Per evitare danni al trasduttore, FUJIFILM SonoSite raccomanda di utilizzare gel
Aquasonic. L'uso di gel diversi da quelli consigliati da FUJIFILM SonoSite pud
danneggiare il trasduttore e invalidare la garanzia. Per informazioni sulla compatibilita
dei gel, rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al rappresentante locale.

Esecuzione della procedura mediante ago



Oltre alle Avvertenze e alle riportate nel presente documento, durante la procedura osservare
le seguenti misure precauzionali:

» Usare I'apposito gel per ottenere un corretto accoppiamento acustico. Applicare una buona quantita di
gel fra il trasduttore e il corpo. La maggior parte dei gel offre un accoppiamento acustico adeguato,

sebbene alcuni gel siano incompatibili con determinati materiali dei trasduttori. Nel kit della guida per

ago viene fornito un campione del gel Aquasonic®.

» Utilizzare gel sterile quando si esegue una procedura dell’ago.

» La guida serve a dare soltanto un’indicazione del percorso previsto dell’ago. La posizione effettiva
deve essere verificata identificando gli echi dell’ago.

Attivazione delle guide

AVVERTENZA Evitare I'uso di linee guida e indicatori di profondita in modalita Zoom o Dual
(Duale). La visualizzazione in modalita Zoom o Dual (Duale) pud oscurare importanti
strutture fisiche e punti di riferimento.

Le linee guida costituiscono una funzione opzionale per facilitare I’utilizzo della guida dell’ago. La disponibilita
di questa funzione dipende dal tipo di trasduttore che si sta utilizzando. Per i trasduttori con staffa
mono-angolare o multi-angolare, il tastierino muove il cursore di profondita.

Per attivare le guide
1 Sul sistema ecografico, selezionare il tipo di esame corretto.
2 Ottimizzare I'immagine.
3 In 2D esequire una delle seguenti operazioni:
» (SonoSite X-Porte) Toccare Needle Guide (Guida per ago) e quindi On (Attivo). Se il comando &
nascosto, toccando More Controls (Altri comandi) verra visualizzato.

Le linee guida non sono disponibili in modalita Zoom o Dual (Duale).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge I, S Series e SonoSite SlI). Selezionare Guide (Guida) sullo
schermo.

» (180PLUS) Premere il tasto TEXT/PICTO (Testo/Pitto). Se la funzione di pittogramma & disattivata,
selezionare I'icona Biopsy (Biopsia) per visualizzare le guide. Se la funzione di pittogramma € invece
attivata, premere I'icona di Forward (Avanti) e selezionare I'icona di Biopsy (Biopsia).

» (FC1) Sul touchscreen, toccare Needle Guide (Guida dell’ago).

» (Altri sistemi FUJIFILM SonoSite) Selezionare Biopsy (Biopsia) o Guide (Guida) sullo schermo.
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4 Consultare la guida Guida (solo FC1 e SonoSite X-Porte) o il manuale dell’'utente del sistema ecografico
per istruzioni piu dettagliate sul funzionamento di base e sulle impostazioni del sistema.

Selezione dell’angolo su una staffa multi-angolare

< Toccare Guide per ago e compiere una delle seguenti operazioni:
» (SonoSite X-Porte). Selezionare Guide A (Guida A), Guide B (Guida B) o Guide C (Guida C).

» (Altri sistemi FUJIFILM SonoSite). Selezionare A, B o C.

Per muovere il cursore di profondita

« Compiere una delle seguenti operazioni:

» (180PLUS) Utilizzare la trackball. Se la funzione di pittogramma e attivata, premere I'icona k&l per
tornare al menu precedente.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Premere i pulsanti per aumentare o diminuire la profondita.
» (S Series, SonoSite SlI) Ruotare il controllo Depth (Profondita).

» (SonoSite X-Porte) Sul pannello di controllo, utilizzare le dita per trascinare il cursore di profondita.

Il valore della misurazione della distanza cambia per riflettere la distanza tra |’origine della guida per ago e il
cursore di profondita.

L’origine ¢ il punto in cui I'ago penetra nella guida per ago o nell’attacco per ago. Consultare Figura 1.
Per cancellare le guide

< Compiere una delle seguenti operazioni:

» (SonoSite X-Porte) Toccare Needle Guide (Guida per ago), quindi Off (Disattiva) (multi-angolare)
oppure

» toccare Needle Guide (Guida per ago) (mono-angolare).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series e SonoSite Sll) Eseguire una delle seguenti
operazioni:

» Selezionare nuovamente I’angolazione: A, B, o C (multi-angolare).
» Uscire dalla selezione dell’angolazione e premere Guide (Guida) (multi-angolare).

» Premere Guide (Guida) o Biopsy (Biopsia) (mono-angolare).

Pulizia e disinfezione

Prima di pulire, disinfettare o sterilizzare la staffa, consultare la guida di riferimento CIVCO appropriata.
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Limiti di temperatura e umidita

Per i limiti ambientali, compresi quelli inerenti alla spedizione e alla conservazione, fare riferimento alla guida
di riferimento CIVCO appropriata.
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Introducao

Este documento é utilizado em conjunto com os guias de referéncia da CIVCO.

» Este documento fornece informagdes sobre a configuragao do sistema de ultrassom e sobre a
verificagdo do trajeto do guia de agulha antes da utilizagao, constituindo parte integrante de cada kit
de iniciagao.

» Os manuais de referéncia da CIVCO fornecem informagdes sobre a fixagao do suporte e do guia de
aqulha, os procedimentos para limpeza e desinfecgao e informagdes adicionais sobre seguranga e
rotulagem, constituindo parte integrante de cada kit de iniciagao e dos kits de reposicao.

Leia os dois documentos antes de usar o suporte e o guia de agulha no sistema de ultrassom. Ambos os
documentos sao para um leitor com familiaridade com técnicas de acesso vascular e ultrassom ou
procedimentos invasivos; eles ndo fornecem treinamento em ultrassom, acesso vascular ou praticas clinicas.

AVISO Antes de utilizar o sistema e o guia de agulha, vocé precisa ser treinado em
procedimentos intervencionais, de acordo com as atuais praticas médicas
relevantes, bem como na operagao adequada do sistema de ultrassom e do
transdutor. Durante o acesso vascular, podem ocorrer complicacées graves,
incluindo, entre outras: pneumotorax, perfuragao arterial, ma colocacao do
fio-guia e riscos normalmente associados a anestesia local ou geral e a
recuperacao.
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O guia de agulha é para uso nos seguintes sistemas de ultrassom:

Sistema de ultrassom FC1 Sistema de ultrassom SonoSite X-Porte
Sistema de ultrassom SonoSite Edge Sistema de ultrassom SonoSite Edge Il
Sistema de ultrassom S Series Sistema de ultrassom SonoSite Sl|

Sistema de ultrassom M-Turbo Sistema de ultrassom M-OB/GYN Office
Sistema de ultrassom MicroMaxx Sistema de ultrassom de alta resolugao TITAN
Sistema de ultrassom SonoSite 180PLUS Sistema de ultrassom NanoMaxx

Ferramenta pessoal para geracao de imagens
iLook 25

Consulte a Ajuda (SonoSite X-Porte somente) ou o manual do usuario do sistema de ultrassom para obter
informagodes sobre o sistema de ultrassom e os transdutores, bem como informagdes adicionais de
seguranga e utilizagdes previstas.

CIVCO guias de referéncia necessarios

Consulte os manuais de referéncia da CIVCO para obter instrugdes sobre a fixagao, a limpeza e a desinfecgao
dos suportes e guias de agulha.

Convengoes, simbolos e termos

O documento segue estas convengdes:
» Um AVISO descreve as precaugdes necessarias para evitar ferimentos ou perda da vida.
» Um descreve as precaug¢des necessarias para proteger os produtos.
» Uma Observacao fornece informagdées complementares.
» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.

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

Os simbolos e os termos usados no sistema sao explicados na Ajuda (SonoSite X-Porte somente) ou no
manual do usuario do sistema de ultrassom.
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Assisténcia ao cliente e comentarios

Duvidas e comentarios sao importantes. A FUJIFILM SonoSite esta interessada em seus comentarios sobre
o sistema e este documento. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite pelo telefone +1-888-482-9449
nos EUA. Fora dos EUA, contate o representante da FUJIFILM SonoSite mais préoximo.

Para perguntas e comentarios sobre os manuais de referéncia da CIVCO, entre em contato com a CIVCO
Medical Instruments em www.civcomedical.com, ligue para +1 (800) 445-6741 (nos EUA) ou contate o seu
representante local.

Guias de agulha

AVISOS » Para evitar danos ao dispositivo ou ferimentos no paciente, ndo use o suporte de guia de
aqulha do P10, P10x, P10xp, P17, rP19x, rP19xp, P21x ou P21xp em pacientes com
marca-passo ou implantes eletrénicos médicos. O suporte do guia de agulha para esses
transdutores contém um ima usado para garantir que o suporte esteja orientado
corretamente no transdutor. O campo magnético muito préximo do marca-passo ou
implante médico eletrénico pode causar um efeito adverso.

» As linhas-guia de biépsia do sistema nao aceitam o sistema de orientagao de agulha
CIVCO Infiniti, ndo devendo ser usados em conjunto.

Os guias de agulha auxiliam no direcionamento da agulha. Os ecos produzidos pelo alvo anatémico e pela
agulha aparecem na tela do sistema e ajudam a orientar a agulha até o alvo.

Quando um transdutor adequado para guia de agulha é conectado ao sistema, este gera um par de
linhas-guia que representam o trajeto esperado da agulha. Vocé pode usar as linhas-guia e o cursor de
profundidade para ajudar no direcionamento da agulha. Consulte “Ativacao das linhas-guia” na
pagina 91.

A apresentacao das linhas-quia na tela destina-se apenas ao uso com suportes que possuam guias de
aqulha instalados.

A apresentacdo das linhas-guia ndo se encontrara disponivel para o sistema de ultrassom
SonoSite X-Porte quando o grafico da linha central estiver ativo. O grafico da linha central
alinha-se a marca central do transdutor (se presente) e serve como uma marca de
referéncia para o centro da imagem exibida. O grafico da linha central nao é destinado ao
uso com suportes de guia de agulha, nem com nenhuma linha-guia associada a suportes.
Para obter mais informagdes sobre o grafico da linha central, consulte o SonoSite X-Porte
Manual do Usuario.
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A tabela a sequir lista os transdutores adequados para guia de agulha. Os tipos de guias de agulha
disponiveis podem incluir: angulo fixo, varios angulos fixos, angulo variavel e angulo transversal.

Tabela 1: Compatibilidade do sistema e do transdutor

"]
8 = S 2
<) (1] (4] & o
o o o o 1=
1 =) ) = (-]

Transdutor X w o i~ -
2 | 2| 2 G 2 e
w | b | @ P 7] "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
n 0 0 = (7 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 O kit de iniciacao da série de transdutores L25 contém guias de agulha estéreis de diversos tamanhos e
comprimentos. Consulte o site da CIVCO na web em www.civcomedical.com para obter detalhes.
O transdutor L25 pode ser usado com agulhas de tamanho 18 ou 21 e aceita apenas guia de agulha transversal

(fora do plano). Consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO para saber o comprimento de agulha a ser
usado a fim de garantir o acesso a profundidade desejada.
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Tabela 1: Compatibilidade do sistema e do transdutor
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1 O kit de iniciacao da série de transdutores L25 contém guias de agulha estéreis de diversos tamanhos e
comprimentos. Consulte o site da CIVCO na web em www.civcomedical.com para obter detalhes.

O transdutor L25 pode ser usado com agulhas de tamanho 18 ou 21 e aceita apenas guia de agulha transversal
(fora do plano). Consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO para saber o comprimento de agulha a ser
usado a fim de garantir o acesso a profundidade desejada.
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Tabela 1: Compatibilidade do sistema e do transdutor

Transdutor

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 O kit de iniciagdo da série de transdutores L25 contém guias de agulha estéreis de diversos tamanhos e
comprimentos. Consulte o site da CIVCO na web em www.civcomedical.com para obter detalhes.

O transdutor L25 pode ser usado com agulhas de tamanho 18 ou 21 e aceita apenas guia de agulha transversal
(fora do plano). Consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO para saber o comprimento de agulha a ser
usado a fim de garantir o acesso a profundidade desejada.
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Preparacao para o procedimento

AVISOS Para evitar ou reduzir o risco de infecgao no paciente:

» Use somente guias de agulha, suportes, suprimentos, componentes e acessorios
aprovados pela FUJIFILM SonoSite ou CIVCO. Outras marcas podem nao se adaptar
corretamente aos transdutores FUJIFILM SonoSite.

» Utilize somente guias de agulha compativeis com os sistemas e os transdutores
listados na Tabela 1, “Compatibilidade do sistema e do transdutor” na
pagina 82. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite para identificar os guias de
agulha compativeis com um determinado sistema e transdutor.

» Verifique se o suporte esta instalado corretamente. Consulte o manual de referéncia
adequado da CIVCO.

» Ao utilizar um suporte multiangulo, verifique se vocé selecionou 0 mesmo angulo
(A, B ou Q) no suporte e no sistema de ultrassom.

» Nao confie na visibilidade da ponta da agulha na tela do sistema. Utilize outros
indicadores tateis ou visuais para determinar se vocé esta préximo ao vaso ou no
interior dele. (Exemplo: endentacao da parede anterior, diminui¢cdo da resisténcia a
medida que a agulha penetra no lumen do vaso ou retorno de sangue na agulha.)

» Siga precaugodes universais quando realizar procedimentos intervencionais.

AVISO Algumas bainhas para transdutor contém latex de borracha natural e talco, que podem
provocar reagdes alérgicas em algumas pessoas. Consulte o documento 21 CFR 801.437,
User Labeling for Devices that Contain Natural Rubber (Rétulos do usuario para
dispositivos que contém borracha natural).

Preparacgao para o procedimento
1 Certifique-se de que nenhum componente esta danificado.
2 Verifique se vocé esta usando o suporte correto para o transdutor.

Os suportes dos transdutores das séries P17, rP19 e P21 tém tamanho e/ou formato parecido. (O suporte
para a série P21 esta rotulado como "P21”. O suporte para a série rP19 esta rotulado como “P19”.)

3 Confirme se o suporte esta instalado corretamente.
» Certifique-se de que o suporte esta seguro. Faga pressao para encaixa-lo no lugar.
» Para o suporte multiangulo nos transdutores L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi e C60xp,
certifique-se de que o angulo selecionado no suporte corresponde ao angulo selecionado no sistema

de ultrassom. Consulte a Ajuda (SonoSite X-Porte somente) ou o manual do usuario do sistema de
ultrassom para obter informagdes sobre como configurar o sistema.
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4 Verifique o trajeto da agulha. Consulte “Verificacao do trajeto da agulha” na pagina 86.
5 Além das notas de Aviso e deste documento, siga estas medidas preventivas:
» Os guias de agulha devem ser instalados sobre uma bainha de transdutor esterilizada.

» A FUJIFILM SonoSite ndo recomenda a realizagao de exame anatdémico para biodpsias de intracavidade
com o guia de agulha instalado.

» Esteja ciente de que a agulha pode nao estar visivel na tela. Antes do procedimento, utilize o cursor
de profundidade para determinar a profundidade do alvo. Utilize-o como orientagao para a
profundidade da penetragao da agulha.

» Utilize uma agulha e um guia de agulha novos e retos em cada procedimento.

» Consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO para obter informagdes sobre a fixagao do
suporte e do guia de agulha.

Consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO para obter informagdes adicionais sobre a preparagao
para o procedimento.

Verificacao do trajeto da agulha

Verifique o trajeto da agulha antes do procedimento para certificar-se de que a relacao entre as linhas-guia
na tela do sistema, o transdutor e o guia de agulha esteja correta.

AVISO Para evitar ferimentos no paciente, observe o seguinte:

» Antes de realizar a verificagcao do trajeto da agulha, verifique se todos os
componentes estdo intactos.

» Utilize uma agulha reta e nova para cada procedimento de verificagao do trajeto da
aqulha.

» Nao utilize o guia de agulha se a agulha nao estiver seguindo o trajeto desejado.

» A agulha utilizada nessa verificagao de trajeto ndo pode ser empregada no
procedimento real. Sempre utilize uma agulha e um guia de agulha novos e estéreis
em cada procedimento.

Os seguintes itens sao necessarios para verificar o trajeto da agulha (consulte a Figura 1, “Transdutor L38
com o suporte, o guia de agulha e a agulha instalados” na pagina 87):

» Um transdutor adequado para guia de agulha

» Suporte (Nao descartavel. O tipo de suporte depende do transdutor usado.)
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» Kit de guia de agulha (descartavel)
» Agulha nova e reta
» Sistema de ultrassom

» Tanque cheio de fluido objeto de teste (All World Scientific codigo 3480) ou agua destilada. Consulte
Figura 2, “Transdutor L38 com agulha no fluido de teste” na pagina 87.

Agulha “\\ l \
. J | Transdutor L38

Origem do guia da agulha N qﬁf:__ ___:._\_B.' Suporte L38

Medida do cursor de profundidade

Transdutor L38

Figura 2 Transdutor L38 com agulha no fluido de teste
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Para verificar o trajeto da agulha
1 Verifique se todos os componentes de suporte, guia da agulha e transdutor estao intactos.

2 Instale o suporte no transdutor e prenda o guia de agulha apropriado para o tamanho da agulha. Consulte
o manual de referéncia da CIVCO para obter instrugoes.

3 Monte o tanque e o transdutor e, em seguida, insira a agulha no guia.

4 Insira o transdutor entre 6,35 mm e 12,7 mm em um tanque com fluido de teste ou agua destilada.
5 Conecte o transdutor e ligue o sistema de ultrassom.

6 Ative as linhas-guia. Consulte “Ativacao das linhas-guia” na pagina 91.

7 Mova a agulha para dentro do tanque com fluido de teste ou agua destilada até que sua imagem de
ultrassom esteja visivel na tela do sistema (consulte a Figura 2, “Transdutor L38 com agulha no fluido
de teste” na pagina 87).

8 Verifique se a agulha, visivel na tela do sistema, esta posicionada entre as linhas-guia. Consulte Figura 3,
“Guias no plano no sistema SonoSite X-Porte” na pagina 89 e Figura 4, “Guias no plano no
sistema MicroMaxx ou TITAN” na pagina 89.

AVISOS » As linhas-guia servem para fornecer apenas uma indicagao do trajeto esperado da
aqulha. As tolerancias mecanicas e a flexibilidade da agulha sao fatores que podem fazer
com que a agulha saia do caminho esperado.

» Para evitar ferimentos no paciente, se a agulha entrar pelo lado ndo previsto da tela,
verifique se o guia e o suporte da agulha estao instalados corretamente e se a orientacao
do transdutor esta correta.

» Se a agulha ainda nao estiver percorrendo o trajeto esperado entre as linhas-guia, nao
use o guia de agulha. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o seu
representante local.
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Trajeto da agulha

Linhas-guiaj

Medida do cursor

de profundidade
Profundidade geral
Transdutor e tipo de

exame

Figura 3 Guias no plano no sistema SonoSite X-Porte

Trajeto da agulha

Configuragao de
otimizacao

Tipo de exame

Transdutor

Linhas-guia

Cursor de
profundidade

Medida do cursor de profundidade

Figura 4 Guias no plano no sistema MicroMaxx ou TITAN

Observagao: | A medida do cursor de profundidade mostrada no sistema de ultrassom corresponde a
distancia da ponta da agulha até a origem do guia de agulha. Consulte Figura 3 e
Figura 4.
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Figura 5 Fora do guia de plano (todos os sistemas)

Realizacao do procedimento com agulha

AVISO Para evitar ferimentos ou reduzir o risco de infec¢ao no paciente:

» Verifique se um procedimento de verificacao do trajeto da agulha foi realizado antes
de executar o procedimento com agulha. Para obter mais informacgdes, consulte
“Verificacao do trajeto da agulha” na pagina 86.

» Utilize uma agulha reta, nova e estéril para cada procedimento com agulha.
» Esterilize os guias de agulha reutilizaveis apos cada uso.

» Agulhas finas podem se dobrar durante a entrada no tecido. A posicao real deve ser
verificada através da identificagdo dos ecos da agulha.

» Se o suporte, o guia ou a agulha quebrar durante o procedimento, certifique-se de
que todas as partes do equipamento sejam recuperadas.

» Se nao for possivel visualizar a agulha no alvo, verifique se o guia de agulha
selecionado é o correto e se o suporte e 0 guia de agulha estao instalados
corretamente.

Cuidado Para evitar danificar o transdutor, a FUJIFILM SonoSite recomenda o uso do gel
Aquasonic. A utilizagao de gel nao recomendado pela FUJIFILM SonoSite pode danificar o
transdutor e anular a garantia. Caso tenha duvidas quanto a compatibilidade do gel, entre
em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o seu representante local.

Além das notas de Aviso e Cuidado neste documento, siga estas medidas preventivas durante o
procedimento:

» Use gel para transmissao acustica para obter uma transmissao acustica adequada. Aplique uma boa
quantidade de gel entre o transdutor e o corpo. Embora a maioria desses produtos proporcione uma
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transmissao acustica adequada, alguns sao incompativeis com determinados materiais do transdutor.

O kit do guia de agulha contém uma amostra do gel Aquasonic®.

ysijbu3

» Utilize um gel estéril ao realizar um procedimento com agulha.

» As linhas-guia servem para fornecer apenas uma indicagao do trajeto esperado da agulha. A posigao 9
real deve ser verificada através da identificagao dos ecos da agulha. E-
5
Ativacao das linhas-guia
AVISO Evite usar linhas-guia e indicadores de profundidade no modo de Zoom ou Dual =
(Imagens lado a lado). A visualizacdao no modo de Zoom ou de Dual (Imagens lado a §
lado) pode obscurecer estruturas fisicas e pontos de referéncia importantes. 2
As linhas-guia sao um recurso opcional para auxiliar na conducao da agulha. A disponibilidade desse recurso
depende do tipo de transdutor utilizado. Para transdutores com suportes de um Unico ou varios angulos, o
teclado sensivel ao toque move o cursor de profundidade. m
2
Para ativar as linhas-guia 2
1 No sistema de ultrassom, selecione o tipo de exame correto.
2 Otimize a imagem.
g
3 Na geragao de imagens em 2D, siga uma das instrugdes abaixo: g

» (SonoSite X-Porte) Toque em Needle Guide (Guia de Agulha) e, em seguida, toque em On (Ativar).
Se esse controle estiver oculto, toque em More Controls (Mais Controles) para exibi-lo.

As linhas-guia nao estao disponiveis nos modos Zoom ou Dual.

yod

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series e SonoSite SlI) Selecione Guide (Guia) na tela.

[
Q
c
m>
w

» (180PLUS) Pressione a tecla TEXT/PICTO (Texto/Pictogr). Se o pictograma estiver desativado,
selecione o icone Biopsy (Biopsia) para exibir as linhas-guia. Se o pictograma estiver ativado,
pressione o icone Forward (Avancar) e selecione o icone Biopsy (Bidpsia).

» (FC1) Na tela de toque, toque em Needle Guide (Guia de Agulha).
» (Outros sistemas FUJIFILM SonoSite) Selecione Biopsy (Biopsia) ou Guide (Guia) na tela.

4 Consulte a Ajuda (FC1 e SonoSite X-Porte somente) ou o manual do usuario do sistema de ultrassom
para obter informagdes mais detalhadas sobre a operagao basica e as configuracdes do sistema.

spuepiapaN
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Para selecionar o angulo de um suporte multidngulos

« Toque em Linhas-guia da Agulha e execute uma das seguintes acdes:
» (SonoSite X-Porte) Toque em Guide A (Guia A), Guide B (Guia B) ou Guide C (Guia C).

» (Outros sistemas FUJIFILM SonoSite) Selecione A, B ou C.

Para deslocar o cursor de profundidade

« Execute uma destas agoes:

» (180PLUS) Use a trackball. Se o pictograma estiver ativado, pressione o icone E&l para voltar ao menu
anterior.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Pressione os botdes para aumentar ou diminuir a profundidade.
» (S Series, SonoSite SlI) Gire o botdo Depth (Profundidade).

» (SonoSite X-Porte) No painel de controle, use o dedo para arrastar o cursor de profundidade.

O valor da medida da distancia até o alvo se altera para refletir a distancia entre a origem do guia de agulha
e o cursor de profundidade.

A origem é o ponto no qual a agulha entra no guia de agulha ou na inser¢ao de agulha. Consulte Figura 1.
Para limpar os guias

« Execute uma destas a¢oes:

» (SonoSite X-Porte) Toque em: Needle Guide (Guia de Agulha) e, em seguida, toque em Off
(Desativar) (multiangulos) ou

» Toque em Needle Guide (Guia de Agulha) (angulo Unico).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series e SonoSite Sll) Execute qualquer uma das
seguintes agdes:

» Selecione o dngulo novamente: A, B ou C (multidngulos).
» Saia da selecao de angulos e pressione Guide (Guia) (multidngulos).

» Pressione Guide (Guia) ou Biopsy (Biopsia) (angulo Unico).

Limpeza e desinfeccao

Antes de limpar, desinfetar ou esterilizar o suporte, consulte o manual de referéncia adequado da CIVCO.
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Limites de temperatura e umidade

Para obter os limites ambientais, inclusive para envio e armazenamento, consulte o manual de referéncia
adequado CIVCO.

Limites de temperatura e umidade
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Inleiding
Dit document wordt samen gebruikt met de referentiegidsen van CIVCO.

» Dit document biedt informatie over het instellen van het ultrasone systeem en het verifiéren van het
naaldgeleiderpad voorafgaand aan gebruik en wordt meegeleverd met elke starterset.

» De referentiegidsen van CIVCO bieden informatie over het bevestigen van de beugel, het bevestigen
van de naaldgeleider, reinigings- en desinfectieprocedures, sterilisatieprocedures en aanvullende
veiligheids- en labelinginformatie en worden meegeleverd met elke starterset en vervangingsset.

Lees beide documenten voordat u de beugel en naaldgeleider op het ultrasone systeem gaat gebruiken.
Beide documenten zijn bedoeld voor een lezer die bekend is met ultrageluid en vasculaire
toegangstechnieken of invasieve procedures. De documenten bieden geen training in sonografie, vasculaire
toegang of klinische praktijken.

WAARSCHUWING Voordat u het systeem en de naaldgeleider gaat gebruiken, moet u zowel
getraind zijn in interventionele procedures zoals voorgeschreven door huidige,
relevante medische praktijken als in het juiste gebruik van het ultrasone systeem
en de transducer. Tijdens vasculaire toegang bestaat er kans op ernstige
complicaties, waaronder, maar niet beperkt tot, het volgende: pneumothorax,
arteriéle punctie, verkeerde plaatsing van de geleidingsdraad en risico's die
normaal gesproken gepaard gaan met lokale of algehele verdoving en herstel.
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De naaldgeleider is bedoeld voor gebruik op de volgende ultrasone systemen:

FC1 ultrasoon systeem SonoSite X-Porte ultrasoon systeem
SonoSite Edge ultrasoon systeem SonoSite Edge Il ultrasoon systeem

SSeries ultrasoon systeem SonoSite Sl ultrasoon systeem

M-Turbo ultrasoon systeem M-OB/GYN Office ultrasoon systeem
MicroMaxx ultrasoon systeem TITAN ultrasoon systeem met hoge resolutie
SonoSite 180PLUS ultrasoon systeem NanoMaxx ultrasoon systeem

iLook 25 persoonlijk
beeldvormingshulpmiddel

Zie de Help van het ultrasone systeem (alleen voor SonoSite X-Porte) of de gebruikershandleiding voor
informatie over het ultrasone systeem, transducers, aanvullende veiligheid en beoogd gebruik.

Referentiegidsen van CIVCO vereist

Zie de referentiegidsen van CIVCO voor instructies voor het bevestigen, reinigen en desinfecteren van
beugels en naaldgeleiders.

Conventies, symbolen en termen

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.

Symbolen en termen die in het systeem worden gebruikt, worden uitgelegd in de Help van het ultrasone
systeem (alleen voor SonoSite X-Porte) of in de gebruikershandleiding.
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Klantenservice en opmerkingen

Vragen en opmerkingen worden aangemoedigd. FUJIFILM SonoSite is geinteresseerd in uw feedback
betreffende het systeem en dit document. Neem contact op met FUJIFILM SonoSite op + 888-482-9449 in
de VS. Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde vertegenwoordiger van FUJIFILM SonoSite.

Voor vragen en opmerkingen over de referentiegids van CIVCO, neemt u contact op met CIVCO Medical
Instruments via www.civcomedical.com of belt u in de VS met +1 (800) 445-6741 of uw plaatselijke
vertegenwoordiger.

Naaldgeleiders

WAARSCHUWINGEN | » Gebruik de P10-, P10x-, P10xp-, P17-, rP19x-, rP19xp-, P2 1x- of
P2 1xp-naaldgeleiderbeugel niet bij patiénten met pacemakers of medische
elektronische implantaten om schade aan het apparaat of letsel bij de patiént
te voorkomen. De naaldgeleiderbeugel voor deze transducers bevat een
magneet die wordt gebruikt om ervoor te zorgen dat de beugel juist op de
transducer is geplaatst. Wanneer het magnetische veld in de directe
omgeving van de pacemaker of een medisch elektronisch implantaat komt,
kan dit negatieve gevolgen hebben.

» Systeemsoftware voor biopsierichtlijnen ondersteunt het CIVCO

Infiniti-naaldgeleidersysteem niet en mag niet samen met dit
naaldgeleidersysteem worden gebruikt.

Naaldgeleiders dienen als hulpmiddel bij het geleiden van een naald. De echo's van het anatomische doel
en de naald verschijnen op het scherm van het systeem en dienen als hulpmiddel bij het geleiden van de
naald naar het doel.

Wanneer een transducer die met een naaldgeleider kan worden gebruikt, op het systeem wordt
aangesloten, genereert het systeem twee richtlijnen die het verwachte pad van de naald voorstellen. U kunt
de richtlijnen en dieptecursor gebruiken als hulpmiddel bij het geleiden van de naald. Zie 'Richtlijnen
inschakelen' op pagina 108.

De richtlijnen worden op het scherm weergegeven en zijn alleen bedoeld voor gebruik met de beugels
waarvoor naaldgeleiders zijn geinstalleerd.

De weergave van de richtlijnen is niet beschikbaar voor het SonoSite X-Porte ultrasone
systeem wanneer de grafische voorstelling van de middenlijn is ingeschakeld. De grafische
voorstelling van de middenlijn wordt uitgelijnd met de middelste markering van de
transducer (indien aanwezig) en dient als referentiemarkering voor het midden van het
weergegeven beeld. De grafische voorstelling is niet bedoeld voor gebruik met
naaldgeleiderbeugels of welke aan beugels gerelateerde richtlijnen dan ook. Zie voor meer
informatie over de grafische voorstelling van de middenlijn de SonoSite X-Porte
Gebruikshandleiding.
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In de volgende tabel worden transducers weergegeven die met naaldgeleiders kunnen worden gebruikt.
O.a. de volgende typen zijn mogelijk voor naaldgeleiders: vaste hoek, meerdere vaste hoeken, variabele
hoek en transversale hoek.

Tabel 1: Compatibiliteit van systeem en transducers

"]
8 = S 2
° (] (] & o
o o o o 1=
1 < © = -

Transducer X w o i~ -
2 | 2| 2 G 2 e
w | b | @ P 7] "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
n 0 0 = (7 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

1 De starterset voor de transducerserie L25 bevat steriele naaldgeleiders van verschillende gauges en lengtes.
Raadpleeg de website van CIVCO op www.civcomedical.com voor details.

De L25-transducer kan worden gebruikt met een naald van 18 of 21 gauge en ondersteunt alleen een
transversale naaldgeleider. Raadpleeg de referentiegids van CIVCO voor informatie over welke naaldlengte u
moet gebruiken voor toegang tot de gewenste doeldiepte.
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Tabel 1: Compatibiliteit van systeem en transducers
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1 De starterset voor de transducerserie L25 bevat steriele naaldgeleiders van verschillende gauges en lengtes.
Raadpleeg de website van CIVCO op www.civcomedical.com voor details.

De L25-transducer kan worden gebruikt met een naald van 18 of 21 gauge en ondersteunt alleen een
transversale naaldgeleider. Raadpleeg de referentiegids van CIVCO voor informatie over welke naaldlengte u
moet gebruiken voor toegang tot de gewenste doeldiepte.
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Tabel 1: Compatibiliteit van systeem en transducers

0
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L38xi v v v v v
L38xp v v
P10 v
P10x v v v v v
P10xp 7
P17 v
rP19x v v
rP19xp 7
P21x v 7 v
P21xp v v

1 De starterset voor de transducerserie L25 bevat steriele naaldgeleiders van verschillende gauges en lengtes.
Raadpleeg de website van CIVCO op www.civcomedical.com voor details.
De L25-transducer kan worden gebruikt met een naald van 18 of 21 gauge en ondersteunt alleen een

transversale naaldgeleider. Raadpleeg de referentiegids van CIVCO voor informatie over welke naaldlengte u
moet gebruiken voor toegang tot de gewenste doeldiepte.
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Voorbereiden op de procedure

WAARSCHUWINGEN | Om het risico op infectie bij de patiént te voorkomen of verminderen:

» Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite of CIVCO goedgekeurde
naaldgeleiders, beugels, benodigdheden, onderdelen en accessoires.
Andere merken passen mogelijk niet goed op FUJIFILM
SonoSite-transducers.

yssinag

» Gebruik uitsluitend naaldgeleiders die compatibel zijn met de systemen
en transducers die in Tabel 1, 'Compatibiliteit van systeem en
transducers' op pagina 98 worden weergegeven. Neem contact op met
FUJIFILM SonoSite om te bepalen welke naaldgeleiders compatibel zijn
met een bepaald systeem en een bepaalde transducer.

joueds3y

» Zorg ervoor dat de beugel op de juiste manier bevestigd is. Raadpleeg
de juiste referentiegids van CIVCO.

» Wanneer u een beugel met meerdere hoeken gebruikt, dient u ervoor te
zorgen dat u dezelfde hoek (A, B of C) op zowel de beugel als het
ultrasone systeem selecteert.

» Vertrouw niet op de zichtbaarheid van de naaldpunt op het scherm van
het systeem. Gebruik andere voelbare of visuele indicatoren 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.)

siedueiq

» Volg universele voorzorgsmaatregelen op bij het uitvoeren van
interventionele procedures.

oueljey|

WAARSCHUWING Sommige transducerhulzen bevatten latex van natuurlijk rubber en talk, stoffen
die bij bepaalde personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Zie 21 CFR
801.437, Labels voor de gebruiker voor hulpmiddelen die natuurlijk rubber
bevatten.

yod
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Voorbereiden op de procedure

1 Controleer of geen van de onderdelen is beschadigd.

2 Controleer of u de juiste beugel voor de transducer gebruikt.

De beugels voor de P17-, rP19- en P2 1-transducers zijn even groot maar hebben een andere vorm. (De
beugel van de P2 1-serie draagt een label met daarop 'P21'. De beugel van de rP19-serie draagt een label
met daarop 'P19')

spuepiapaN

3 Controleer of de beugel op de juiste manier is bevestigd.

» Zorg ervoor dat de beugel goed vastzit. Oefen druk uit om de beugel op zijn plaats vast te klikken.
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» Zorg er bij de beugel met meerdere hoeken op de L38xi-, L38xp-, C60xf-, C60xi-, rC60xi en
C60xp-transducers voor dat de hoek die op de beugel is geselecteerd, overeenkomt met de hoek die
op het ultrasone systeem is geselecteerd. Raadpleeg de Help van het ultrasone systeem (alleen voor
SonoSite X-Porte) of de gebruikersgids voor informatie over het instellen van het systeem.

4 Verifieer het naaldpad. Zie 'Naaldpad verifiéren' op pagina 102.

5 Neem naast de waarschuwingen en -meldingen in dit document de volgende
voorzorgsmaatregelen in acht:

» Naaldgeleiders moeten op een steriele transducerhuls worden bevestigd.

» FUJIFILM SonoSite raadt af een anatomisch onderzoek uit te voeren voor intracavitaire biopsies terwijl
de naaldgeleider bevestigd is.

» Wees u ervan bewust dat de naald mogelijk niet zichtbaar is op het scherm. Gebruik voorafgaand aan
de procedure de dieptecursor om de doeldiepte te bepalen. Gebruik deze als richtlijn voor de
doordringingsdiepte van de naald.

» Gebruik voor elke procedure een rechte, nieuwe naald en naaldgeleider.

» Raadpleeg de referentiegids van CIVCO voor informatie over het bevestigen van de beugel en
naaldgeleider.

Raadpleeg de referentiegids van CIVCO voor aanvullende informatie over het voorbereiden op de procedure.

Naaldpad verifiéren

Verifieer het naaldpad voorafgaand aan de procedure om te controleren of de relatie tussen de richtlijnen
van het systeem op het scherm, de transducer en de naaldgeleider correct is.

WAARSCHUWING Let op het volgende om letsel bij de patiént te voorkomen:
» Controleer voordat u het naaldpad verifieert of alle onderdelen vrij van
schade zijn.

» Gebruik voor elke naaldpad verificatieprocedure een rechte, nieuwe naald.
» Gebruik de naaldgeleider niet als de naald niet het beoogde pad volgt.

» De naald die voor deze verificatie van het naaldpad wordt gebruikt, mag
niet voor de werkelijke procedure worden gebruikt. Gebruik voor elke
procedure altijd een nieuwe steriele naald en naaldgeleider.
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U hebt de volgende items nodig om het naaldpad te verifiéren (zie Afbeelding 1, 'L38-transducer met

de beugel, naaldgeleider en naald bevestigd' op pagina 103):
» Een transducer die met een naaldgeleider kan worden gebruikt

» Beugel (niet-wegwerpbaar. Het type beugel dat u gebruikt, is afhankelijk van de transducer die u
gebruikt.)

» Naaldgeleiderset (wegwerpbaar)
» Nieuwe, rechte naald
» Ultrasoon systeem

» Tank gevuld met testvloeistof (All World Scientific-code 3480) of gedestilleerd water. Raadpleeg
Afbeelding 2, 'L38-transducer met naald in testvloeistof' op pagina 104.

%’*‘&r i =}
Naald - "
. | L38-transducer
\.\\\\ p ,1 L
Begin naaldgeleider \}ﬁfﬁ'__f _;_—: L38-beugel
S————7
Dieptecursormeting -
“~

Afbeelding 1 L38-transducer met de beugel, naaldgeleider en naald bevestigd

Naaldpad verifiéren
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Afbeelding 2 L38-transducer met naald in testvloeistof

Naaldweg verifiéren

L38-transducer

1 Controleer of alle onderdelen van de transducer, naaldgeleider en de beugel vrij zijn van schade.

2 Bevestig de beugel aan de transducer en bevestig de naaldgeleider die geschikt is voor de naaldgauge.
Raadpleeg de juiste referentiegids van CIVCO voor instructies.

3 Stel de tank en de transducer op en breng vervolgens de naald in de naaldgeleider in.

4 Dompel de transducer niet verder onder dan 6,35-12,7 mm in de tank met testvloeistof of gedestilleerd

water.

5 Sluit de transducer aan en schakel het ultrasone systeem in.

6 Schakel de richtlijnen in. Zie 'Richtlijnen inschakelen' op pagina 108.

7 Beweeg de naald omlaag in de tank met testvloeistof of gedestilleerd water totdat het ultrasone beeld
zichtbaar is op het scherm van het systeem (zie Afbeelding 2, 'L38-transducer met naald in

testvloeistof' op pagina 104).

8 Controleer of de naald zich tussen de richtlijnen bevindt, zoals weergegeven op het scherm van het
systeem. Zie Afbeelding 3, 'Geleiders in het viak op het SonoSite X-Porte-systeem' op pagina 105
en Afbeelding 4, 'Geleiders in het vlak op het MicroMaxx- of TITAN-systeem' op pagina 106.

104
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WAARSCHUWINGEN

Richtlijnen

Dieptecursormeting

Transducer en
onderzoekstype

» De richtlijnen zijn bedoeld om een indicatie te geven van het verwachte pad
van de naald. Mechanische toleranties en naaldflexibiliteit zijn factoren
waardoor een naald van het verwachte pad kan afwijken.

» Als de naald uit een onverwachte zijde van het scherm wordt ingebracht,
controleert u of de naaldgeleider en beugel juist zijn bevestigd en dat de
richting van de transducer juist is om letsel bij de patiént te voorkomen.

» Als de naald nog steeds niet het verwachte pad tussen de richtlijnen volgt,
gebruik de naaldgeleider dan niet. Neem contact op met FUJIFILM SonoSite
of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

Naaldpad

Algemene diepte

Afbeelding 3 Geleiders in het vlak op het SonoSite X-Porte-systeem

Naaldpad verifiéren

105

siedueiy |oueds3 yasynag ysijbug

oueljey|

yod

sanbn

spuepiapaN



Naaldpad

Optimalisatie-inste:
lling

Onderzoekstype

Transducer

Richtlijnen

Dieptecursor

Dieptecursormeting

Afbeelding 4 Geleiders in het viak op het MicroMaxx- of TITAN-systeem

Opmerking: | De meting van de dieptecursor die op het ultrasone systeem wordt weergegeven, meet
de afstand tussen de punt van de naald en het beginpunt van de naaldgeleider. Zie
Afbeelding 3 en Afbeelding 4.

Afbeelding 5 Geleider buiten het vlak (alle systemen)

106 Naaldpad verifiéren



ysijbu3

Naaldprocedure uitvoeren

WAARSCHUWING | Let op het volgende om letsel te voorkomen of het risico op infectie bij de
patiént tot een minimum te beperken:
» Ga na of de naaldpadverificatieprocedure is uitgevoerd voordat u de o
naaldprocedure uitvoert. Raadpleeg 'Naaldpad verifiéren' op pagina 102 o
voor meer informatie. a
=
» Gebruik voor elke naaldprocedure een rechte, nieuwe, steriele naald.
» Steriliseer herbruikbare naaldgeleiders na ieder gebruik.
» Dunne naalden kunnen buigen wanneer deze in weefsel worden m
ingebracht. De werkelijke positie moet worden gecontroleerd door de 5
echo's van de naald te identificeren. §.
» Als de beugel, geleider of naald tijdens de procedure breekt, dient u te
controleren of alle onderdelen van de apparatuur zijn teruggevonden.
» Als u de naald bij het doel niet kunt visualiseren, controleert u of de juiste
naaldgeleider is geselecteerd en dat de beugel en naaldgeleider juist zijn E
bevestigd. .5
2
FUJIFILM SonoSite beveelt aan Aquasonic gel te gebruiken om schade aan de
transducer te voorkomen. Als u andere gels gebruikt dan de door FUJIFILM
SonoSite aanbevolen gels, kan dit de transducer beschadigen en de garantie
teniet doen. Neem contact op met FUJIFILM SonoSite of uw plaatselijke F
vertegenwoordiger als u vragen hebt over de compatibiliteit van gels. =
3
Neem naast de waarschuwingen en -meldingen in dit document de volgende voorzorgsmaatregelen
tijdens een procedure in acht:

» Gebruik akoestische koppelingsgel voor juiste akoestische koppeling. Breng een ruime hoeveelheid 3
gel aan tussen de transducer en het lichaam. Hoewel de meeste gels voor afdoende akoestische "'g'
koppeling zorgen, zijn sommige gels niet compatibel met sommige transducermaterialen. Een £

w

monster van de Aquasonic® -gel wordt meegeleverd met de naaldgeleiderset.

» Gebruik steriele gel tijJdens het uitvoeren van een naaldprocedure.

» De richtlijnen zijn bedoeld om een indicatie te geven van het verwachte pad van de naald. De
werkelijke positie moet worden gecontroleerd door de echo's van de naald te identificeren.
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Naaldprocedure uitvoeren 107



Richtlijnen inschakelen

WAARSCHUWING | Gebruik richtlijnen en diepte-indicatoren niet in de modus Zoom (Zoomen) of
weergavemodus Dual (Dubbele). De modus Zoom (Zoomen) of
weergavemodus Dual (Dubbele) kunnen belangrijke fysieke structuren en
referentiepunten aan het zicht onttrekken.

Richtlijnen zijn een optionele functie als hulp bij naaldgeleiding. Of deze functie beschikbaar is, hangt af van
het type transducer dat u gebruikt. Voor transducers met een beugel met één hoek of meerdere hoeken,
wordt de dieptecursor met de touchpad verplaatst.

Richtlijnen inschakelen

1 Selecteer op het ultrasone systeem het correcte ondezoekstype.
2 Optimaliseer het beeld.

3 Voer in 2D-beeldvorming een van de volgende opties uit:

» (SonoSite X-Porte) Tik op Needle Guide (Naaldgeleider) en vervolgens op On (Aan). Als dit
bedieningselement verborgen is, tikt u op More Controls (Meer bedieningselementen) om het
element weer te geven.

Richtlijnen zijn niet beschikbaar in de modus Zoom (Zoomen) of weergavemodus Dual (Dubbele).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, SSeries en SonoSite SlI) Selecteer op het scherm Guide
(Geleider).

» (180PLUS) Druk op de toets TEXT/PICTO (Tekst/Picto). Als pictografen zijn uitgeschakeld, selecteert
u het pictogram Biopsy (Biopsie) om de geleiders weer te geven. Als pictografen zijn ingeschakeld,
selecteert u het pictogram Forward (Vooruit) en vervolgens het pictogram Biopsy (Biopsie).

» (FC1) Tik op het aanraakscherm op Needle Guide (Naaldgeleider).

» (Overige FUJIFILM SonoSite-systemen) Selecteer Biopsy (Biopsie) of Guide (Geleider) op het
scherm.

4 Raadpleeg de Help van het ultrasone systeem (alleen FC1 en SonoSite X-Porte) of de
gebruikershandleiding voor meer gedetailleerde instructies over basisstappen voor gebruik en
systeeminstellingen.

Hoek op een beugel met meerdere hoeken selecteren

« Tik op naaldrichtlijnen en voer een van de volgende opties uit:
» (SonoSite X-Porte) Tik op Guide A (Geleider A), Guide B (Geleider B) of Guide C (Geleider C).

» (Andere FUJIFILM SonoSite-systemen) Selecteer A, B, of C.

108 Richtlijnen inschakelen



Dieptecursor verplaatsen

< Voer een van de volgende acties uit:

» (180PLUS) Gebruik de trackball. Druk op het pictogram E&l om terug te keren naar het vorige menu
als de pictograaf is ingeschakeld.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge II) Druk op de knoppen om de diepte te verhogen of verlagen.
» (SSeries, SonoSite SlI) Draai aan de knop Depth (Diepte).

» (SonoSite X-Porte) Gebruik op het bedieningspaneel uw vinger om de dieptecursor te verslepen.

De waarde van de doelafstandmeting verandert om de afstand tussen het begin van de naaldgeleider en de
dieptecursor weer te geven.

Het begin is het punt waarop de naald voor het eerst de naaldgeleider of het naaldinbrengpunt binnengaat.
Zie Afbeelding 1.

Geleiders wissen

« Voer een van de volgende acties uit:

» (SonoSite X-Porte) Voer een van de volgende twee acties uit: tik op Needle Guide (Naaldgeleider)
en vervolgens op Off (UIT) (meerdere hoeken) of

» Tik op Needle Guide (Naaldgeleider) (één hoek).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, SSeries en SonoSite Sll) Voer een van de volgende acties
uit:

» Selecteer de hoek nogmaals: A, B of C (meerdere hoeken).
» Sluit de hoekselectie en druk op Guide (Geleider) (meerdere hoeken).

» Druk op Guide (Geleider) of Biopsy (Biopsie) (één hoek).

Reinigen en desinfecteren

Raadpleeg de juiste CIVCO-referentiegids voorafgaand aan reiniging, desinfectie of sterilisatie van de beugel.

Temperatuur- en vochtigheidslimieten

Raadpleeg de juiste CIVCO-referentiegids voor omgevingslimieten, inclusief limieten voor tijdens transport
en opslag.
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Anvendelse af CIVCO-produkter med
FUJIFILM SonoSite, Inc.-systemer
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Indledning 3
a8
Dette dokument anvendes sammen med CIVCO-vejledningerne.
» Dette dokument indeholder oplysninger om opsaetning af ultralydsapparatet og kontrol af nalestyrets
bane inden brug og er inkluderet i hvert startseet. 2
n
n
» CIVCO-vejledningerne indeholder oplysninger om montering af holderen og nalestyret, renggrings- 5‘
og desinfektionsprocedurer, steriliseringsprocedurer og andre oplysninger om sikkerhed og maerkning.
Denne vejledning er inkluderet i hvert startsaet og udskiftningssaettene.
Laes begge dokumenter, inden holderen og nalestyret anvendes pa ultralydssystemet. Begge dokumenter
henvender sig til personer, som er bekendte med ultralydsteknik og teknikker til vaskulaer adgang eller g
invasive procedurer. De omfatter ikke oplaering i ultralydsundersggelser, vaskulaer adgang eller kliniske .E
procedurer.
ADVARSEL For systemet og nalestyret anvendes, skal du have opleering i
interventionsprocedurer samt betjening af ultralydssystemer og transducere som
foreskrevet af gaeldende relevant medicinsk praksis. Ved vaskulaer adgang er der %
risiko for alvorlige komplikationer, herunder uden begraensning de fglgende: B
pneumothorax, arteriepunktur, fejlplacering af guidewire og risici, der normalt er xt
forbundet med lokal eller generel anaestesi og bedring.
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Nalestyret er beregnet til brug pa fglgende ultralydssystemer:

FC1 ultralydssystem SonoSite X-Porte ultralydssystem
SonoSite Edge ultralydssystem SonoSite Edge Il ultralydssystem

S Series ultralydssystem SonoSite SlI ultralydssystem

M-Turbo ultralydssystem M-OB/GYN Office ultralydssystem
MicroMaxx ultralydssystem TITAN ultralydssystem med hgj oplgsning
SonoSite 180PLUS ultralydssystem NanoMaxx ultralydssystem

iLook 25 billeddiagnostisk vaerktgj

Der er oplysninger om ultralydssystem og transducere samt yderligere oplysninger om sikkerhed og
anvendelse i brugervejledningen til ultralydssystemet Hjaelp (kun SonoSite X-Porte).

CIVCO-referenceguider pakraevet

Se CIVCO-referenceguiderne til vejledningerne i montering, renggring og desinfektion af holdere og nalestyr.

Konventioner, symboler og udtryk

Dokumentet fglger disse konventioner:
» En ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dad.
» Betegnelsen angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre skade pa produkterne.
» Betegnelsen Bemaerk leverer supplerende oplysninger.
» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefglge.
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet.

Symboler og udtryk pa systemet forklares i ultralydssystemet Hjeelp (kun SonoSite X-Porte) eller
brugervejledningen.

Kundeservice og -kommentarer

Vi saetter pris pa spgrgsmal og kommentarer. FUJIFILM SonoSite er interesseret i at hgre din mening om
systemet og dette dokument. Kontakt FUJIFILM SonoSite pa +1-888-482-9449 i USA. Uden for USA ringes
til naermeste FUJIFILM SonoSite-repraesentant.
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Har du nogen spgrgsmal eller kommentarer vedrgrende CIVCO referenceguider, sa kontakt CIVCO Medical
Instruments pa www.civcomedical.com, ring til +1-800-445-6741 i USA. Uden for USA ringes til den lokale
repraesentant.

Nalestyr

ADVARSLER » For at undga skader pa patienten eller beskadigelse af udstyret ma der ikke
anvendes en P10-, P10x-, P10xp-, P17-, rP19x-, rP19xp-, P21x-, eller

P2 1xp-nalestyrsholder til patienter med pacemakere eller medicinske elektroniske
implantater. Nalestyrsholderen til disse transducere indeholder en magnet, der
bruges til at sikre, at holderen er placeret korrekt i forhold til transduceren. Det
magnetiske felt kan have en skadelig virkning, nar det er i naerheden af
pacemakeren eller det medicinske elektroniske implantat.

» Systemsoftwarens biopsistyrelinjer understgtter ikke CIVCO
Infiniti-nalestyrsystemet, og de bgr ikke bruges sammen.

Nalestyr bruges som en hjaelp til at styre en nal. Ekkoerne fra det anatomiske mal og nalen vises pa skaermen
og er med til at styre nalen til dens mal.

Nar en transducer med nalestyrsfunktion tilsluttes systemet, genererer systemet et par styrelinjer, der
repraesenterer nalens forventede bane. Disse styrelinjer og dybdemarkgren anvendes sa som hjeelp til at
styre nalen. Se "Sadan taendes styrelinjerne" pa side 122.

Visningen af styrelinjerne pa skeermen er kun beregnet til brug sammen med holdere, der har installeret
nalestyr.

Visning af styrelinjerne er ikke tilgeengelig for SonoSite X-Porte, nar der er taendt for
centerlinjegrafikken. Centerlinjegrafikken justeres ind efter transducerens
centreringsmaerke (hvis det findes) og fungerer som referencemaerke for midten af
det viste billede. Centerlinjegrafkken er ikke beregnet til brug sammen med
nalestyrsholdere eller nogen holder-associerede styrelinjer. Se SonoSite X-Porte
brugervejledningen for at fa mere at vide om centerlinjegrafikken.
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Nedenfor er en liste over transducere med nalestyrsfunktion. Tilgeengelige nalestyr kan omfatte fglgende
typer: fast vinkel, multipel fast vinkel, variabel vinkel og transversal vinkel.

Tabel 1: Kompatibilitet mellem system og transducer

"]
8 = S 2
<) (1] (4] & o
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1 =) ) = (-]

Transducer X w o i~ -
2 | 2| 2 G 2 e
w | b | @ P 7] "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
n 0 0 = (7 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 Startsaettet til L25-transducerserien indeholder sterile nalestyr i forskellige stgrrelser og leengder. Se naermere
pa CIVCO websiden pa www.civcomedical.com.

L25-transduceren kan bruges sammen med enten 18- eller 21-gauge nal og understgtter kun et transversalt
nalestyr (uden for planet). Der henvises til den relevante CIVCO-vejledning for oplysninger om den korrekt
anvendte naleleengde for at sikre adgang til den gnskede dybde i vaevet.
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Tabel 1: Kompatibilitet mellem system og transducer
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1 Startseettet til L25-transducerserien indeholder sterile nalestyr i forskellige stgrrelser og leengder. Se naermere
pa CIVCO websiden pa www.civcomedical.com.
L25-transduceren kan bruges sammen med enten 18- eller 2 1-gauge nal og understgtter kun et transversalt

nalestyr (uden for planet). Der henvises til den relevante CIVCO-vejledning for oplysninger om den korrekt
anvendte naleleengde for at sikre adgang til den gnskede dybde i vaevet.
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Tabel 1: Kompatibilitet mellem system og transducer

Transducer

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x e e

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 Startseettet til L25-transducerserien indeholder sterile nalestyr i forskellige stgrrelser og leengder. Se naermere
pa CIVCO websiden pa www.civcomedical.com.
L25-transduceren kan bruges sammen med enten 18- eller 2 1-gauge nal og understgtter kun et transversalt

nalestyr (uden for planet). Der henvises til den relevante CIVCO-vejledning for oplysninger om den korrekt
anvendte naleleengde for at sikre adgang til den gnskede dybde i veevet.
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Klargering til proceduren

ADVARSLER For at forhindre eller reducere risikoen for infektion hos patienten skal fglgende
overholdes:
» Brug kun FUJIFILM SonoSite eller CIVCO-godkendte nalestyr, holdere,
ekstraudstyr, komponenter og tilbehgr. Andre maerker passer muligvis ikke
korrekt til FUJIFILM SonoSite transducere.

» Brug kun nalestyr, der er kompatible med de systemer og transducere, der er
anfgrt i Tabel 1, "Kompatibilitet mellem system og transducer" pa side 114.
Kontakt FUJIFILM SonoSite for at bestemme kompatible nalestyr til et givet
system og en given transducer.

» Kontrollér, at holderen er fastgjort korrekt. Se den relevante CIVCO-vejledning.

» Nar der anvendes en flervinklet holder, skal det sikres, at den samme vinkel (A,
B eller C) er valgt bade pa holderen og pa ultralydssystemet.

» Stol ikke pa synligheden af nalespidsen pa systemets display. Brug bergring
eller visuelle indikatorer til at bestemme, om nalen befinder sig ved eller i karret.
(For eksempel: fordybning i den anteriore vaeg, nedsat modstand ved indfgring
af nalen i karrets lumen eller tilbagelgb af blod i nalen).

» Brug Universelle forholdsregler ved udfgrelse af indgreb.

ADVARSEL Visse transducerovertraek indeholder naturgummilatex og talkum, som kan medfgre
allergiske reaktioner hos nogle mennesker. Se 21 CFR 801.437, User Labeling for
Devices that Contain Natural Rubber (Brugermeaerkning for at fa oplysninger om
enheder, der indeholder naturgummi).

Klarggring til proceduren
1 Kontrollér, at ingen komponenter er beskadigede.
2 Kontrollér, at der anvendes den korrekte holder til transduceren.

Holderne til P17-, rP19- og P2 1-transducerne har samme stgrrelse og/eller form. (Holderen til P2 1-serien
er meaerket "P21". Holderen til rP19-serien er maerket "P19").

3 Bekraeft, at holderen er fastgjort korrekt.
» Serg for, at holderen sidder godt fast. Tryk for at klipse den pa plads.
» For den flervinklede holder pa L38xi-, L38xp-, C60xf-, C60xi-, rC60xi-, og C60xp-transducere skal
det sikres, at den valgte vinkel pa holderen matcher den valgte vinkel pa ultralydssystemet. Se

ultralydssystemet Hjaelp (kun SonoSite X-Porte) eller brugervejledningen vedrgrende opsaetning af
systemet.
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4 Verificér nalebanen. Se "Verificering af nalebanen" pa side 118.
5 Overhold nedenstaende forholdsregler, tilige med Advarsler og i dette dokument:
» Nalestyr skal fastggres over et sterilt transducerovertreek.

» FUJIFILM SonoSite anbefaler ikke udfgrelse af en anatomisk undersggelse for intrakavitaere biopsier
med nalestyret pasat.

» Vaer opmaerksom pa, at nalen muligvis ikke er synlig pa skeermen. Inden proceduren bruges
dybdemarkgren til at bestemme maldybden. Brug denne som en rettesnor for
nalepenetrationsdybden.

» Brug en lige, ny nal og et nyt nalestyr til hver procedure.
» Der henvises til den relevante CIVCO-vejledning for oplysninger om montering af holder og nalestyr.

Se den relevante CIVCO-vejledning for yderligere anvisninger vedrgrende klarggring til proceduren.

Verificering af nalebanen

Verificér nalebanen fgr proceduren for at sikre, at forholdet mellem systemets skaermretningslinjer,
transduceren og nalestyret er korrekt.

ADVARSEL | For at undga patientskader skal falgende overholdes:

» For udfgrelse af verifikation af nalebanen skal kontrolleres, at alle komponenter er fri
for beskadigelse.

» Brug en lige, ny nal til hver verifikation af nalebane.
» Anvend ikke nalestyret, hvis nalen ikke fglger den tiltaenkte bane.

» Den nal, der bruges til denne verifikation af ndlebanen, ma ikke bruges til selve
proceduren. Brug altid en ny, steril ndl og ndlestyr til hver procedure.

Fglgende dele er ngdvendige til verifikation af nalebane (Se Figur 1, "L38-transducer med holder,
nalestyr og nal monteret" pa side 119):

» En transducer med nalestyrsfunktion
» Holder (Genanvendelig. Holdertypen afhaenger af den anvendte transducer).
» Nalestyrssaet (til engangsbrug)

» Ny, lige nal
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» Ultralydssystem

» Beholder med prgvevaeske (All World Scientific kode 3480) eller destilleret vand. Se Figur 2,
"L38-transducer med nal i provevaeske" pa side 119.
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Sadan verificerer du nalebanen
1 Kontrollér, at transduceren, nalestyret og holderen er fri for beskadigelse.

2 Saet holderen fast pa transduceren, og fastger det korrekte nalestyr til nalens stgrrelse. Se den relevante
CIVCO-vejledning for instruktion.
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3 Saet beholderen og transduceren op, og fgr nalen ind i nalestyret.

4 Nedsaenk transduceren hgijst 6,35 — 12,7 mm i beholderen med prgvevaeske eller destilleret vand.
5 Tilslut transduceren, og taend ultralydssystemet.

6 Teend styrelinjerne. Se "Sadan taendes styrelinjerne" pa side 122.

7 Flyt nalen ned i beholderen med prgvevaeske eller destilleret vand, indtil dens ultralydsbillede er synligt
pa skeermen (se Figur 2, "L38-transducer med nal i provevaeske" pa side 119).

8 Bekreeft, at nalen, som vist pa skaermen, er mellem styrelinjerne. Se Figur 3, "Styr inden for planet pa
SonoSite X-Porte-systemet" pa side 120 og Figur 4, "Styr inden for planet pa
MicroMaxx-systemet eller TITAN-systemet" pa side 121.

ADVARSLER | » Styrelinjerne er kun beregnet til at give en indikation af nalens forventede bane.
Mekaniske tolerancer og nalens fleksibilitet er faktorer, der kan resultere, at nalen
afviger fra den forventede bane.

» For at undga skader pa patienten skal det kontrolleres, at nalestyret og holderen er
korrekt monteret, og at transducerens retning er korrekt, hvis nalen gar ind fra den
uventede side af billedet.

» Hvis nadlen stadig ikke fglger den forventede bane mellem styrelinjerne, ma nalestyret
ikke bruges. Kontakt FUJIFILM SonoSite eller neermeste forhandler.

Nalebane

Styrelinjer

Dybdemarkgrmaling

Samlet dybde
Transducer og

undersggelsestype

Figur 3 Styr inden for planet pa SonoSite X-Porte-systemet
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Figur 4 Styr inden for planet pa MicroMaxx-systemet eller TITAN-systemet
£
Bemaerk: Dybdemarkgrmalingen, der vises pa ultralydssystemet, maler afstanden fra spidsen af =]
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Udferelse af naleproceduren

ADVARSEL | Sadan undgas skader pa patienten og reduceres risikoen for infektion:

» Kontrollér, at verifikation af nalebanen er udfert far gennemfarelse af
naleproceduren. Se "Verificering af nalebanen" pa side 118 for at fa flere
oplysninger.

» Brug en lige, ny steril nal til hver naleprocedure.
» Sterilisér genanvendelige nalestyr efter hvert brug.

» Tynde nale kan bgje, nar de treenger ind i veevet. Den faktiske position skal
verificeres ved at identificere ekkoerne fra nalen.

» Hvis holderen, nalestyret eller nalen knaekker under proceduren, skal det sikres, at
alle udstyrets dele fjernes fra patienten.

» Hvis det ikke er muligt at se nalen i malomradet, skal det kontrolleres, at det
korrekte nalestyr er valgt, og at holderen og nalestyret er korrekt pasat.

For at undga beskadigelse af transduceren anbefaler FUJIFILM SonoSite, at der bruges
Aquasonic-gel. Anvendelse af andre geler end dem, der anbefales af FUJIFILM SonoSite,
kan beskadige transduceren og ugyldiggere garantien. Spgrgsmal vedrgrende
gelkompatibilitet bedes rettet til FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler.

Overhold nedenstaende forholdsregler under proceduren, tillige med Advarsler og i dette
dokument:

» Benyt ultralydsgel for at fa god akustisk ledeevne. Pafgr rigelige maengder gel mellem transduceren
og patientens krop. Selvom de fleste geltyper har tilfredsstillende akustisk ledeevne, er visse geltyper

uforenelige med visse transducermaterialer. Der fglger en prgve pa Aquasonic®—ge| med
nalestyrssaettet.

» Brug steril gel ved udfgrelse af en ndleprocedure.

» Styrelinjerne er kun beregnet til at give en indikation af nalens forventede bane. Den faktiske position
skal verificeres ved at identificere ekkoerne fra nalen.

Sadan taendes styrelinjerne

ADVARSEL Undga at bruge styrelinjerne og dybdeindikatorerne i Zoom- eller Dual-tilstand. Visning
i Zoom- eller Dual-tilstand kan skjule vigtige fysiske strukturer og referencepunkter.

Styrelinjer er en valgfri funktion til at hjaelpe med nalestyring. Denne funktions tilgeengelighed afhaenger af
den anvendte transducertype. For transducere med en enkeltvinklet eller flervinklet holder bevaeger
bergringspladen dybdemarkgren.
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Sadan taendes styrelinjerne
1 Vaelg den korrekt undersggelsestype pa ultralydssystemet.
2 Optimer billedet.
3 Ggr ét af felgende med 2D-billedbehandling:
» (SonoSite X-Porte) Bergr Needle Guide (Nalestyr), og bergr derefter On (Til). Hvis denne kontroltast
er skjult, bliver den vist, nar der trykkes pa More Controls (Flere kontroltaster).
Styrelinjer er ikke tilgaengelige i Zoom- eller Dual-tilstand.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series og SonoSite Sll) Vaelg Guide (Styr) pa skeermen.

» (180PLUS) Tryk pa tasten TEXT/PICTO (Tekst/Pikto). Hvis piktogram er deaktiveret, trykkes pa ikonet
for Biopsy (Biopsi) for at fa styrelinjerne vist pa billedet. Hvis piktogram er aktiveret, trykkes pa ikonet
for Forward (Frem) og dernaest pa ikonet for Biopsy (Biopsi).

» (FC1) Bergr Needle Guide (Nalestyr) pa bergringssksermen.
» (Andre FUJIFILM SonoSite-systemer) Vaelg Biopsy (Biopsi) eller Guide (Styr) pa skaermen.

4 Se ultralydssystemet Hjaelp(Hjaelp) (kun FC1 og SonoSite X-Porte) eller brugervejledningen for at fa mere
detaljerede oplysninger om generel betjening og systemindstillinger.

Sadan veelges vinklen pa en multivinkel-holder

< Bergr styrelinjerne, og ggr ét af fglgende:
» (SonoSite X-Porte) Bergr Guide A (Styr A), Guide B (Styr B) eller Guide C (Styr C).

» (Andre FUJIFILM SonoSite-systemer) Veelg A, B eller C.
Sadan flyttes dybdemarkgren

% Ggr ét af fglgende:

» (180PLUS) Brug trackball'en. Hvis piktogram er aktiveret, trykkes pa ikonet B2l for at vende tilbage til
den forrige menu.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Tryk pa knapperne for at forgge eller formindske dybde.
» (S Series, SonoSite SlI) Drej knappen Depth (Dybde).

» (SonoSite X-Porte) Pa kontrolpanelet skal du bruge en finger til at traekke dybdemarkgren.

Malevaerdien for afstand til malet skifter, sa den gengiver afstanden mellem nalestyrets udspring og
dybdemarkgren.

Udspringet er det punkt, hvor nalen gar ind i nalestyret eller naleindsatsen. Se Figur 1.
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Sadan ryddes styrene

% Gor ét af fglgende:
» (SonoSite X-Porte) Tryk pa Needle Guide (Nalestyr), og tryk derefter pa Off (Fra) (flere vinkler)
eller

» Tryk pa Needle Guide (Nalestyr) (enkelt-vinkel).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge I, S Series og SonoSite Sll) Ggr ét af fglgende:

» Veelg vinklen igen: A, B eller C (multi-vinkel).
» Afslut vinkelvalg, og tryk pa Guide (Styr) (multi-vinkel).

» Tryk pa Guide (Styr) eller Biopsy (Biopsi) (enkelt-vinkel).

Renggring og desinfektion

Se den relevante CIVCO-vejledning inden renggring, desinficering eller sterilisering af holderen.

Temperatur- og fugtighedsgraenser

Se den relevante CIVCO-vejledning for at fa mere at vide om miljsmaessige graenser, herunder afsendelse
0g opbevaring.
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Bruke CIVCO-produkter med
FUJIFILM SonoSite, Inc.-systemer

Innholdsfortegnelse

0T =Te 14T o
CIVCO referanseveiledninger er ngdvendig
Konvensjoner, symboler 0g Begreper ...
Kundestgtte og kommentarer ...................

[V 1 7 =Y

Klargjgring for prosedyren .........ccceevveneeee.

Verifisere nalebanen

Utfgre naleprosedyren ........ccoeereceucene.

Sla pa feringslinjer

Rengjoring og desinfiSering ......cccceoeeveerrrecrrssscsrssms e

Grenseverdier for temperatur og luftfuktighet

Innledning

Dette dokumentet brukes sammen med CIVCO-referanseveiledningene.

» Dette dokumentet gir informasjon om hvordan ultralydsystemet skal settes opp, og hvordan
nalfgrerbanen verifiseres fgr bruk, og fglger med i alle oppstartssett.

» CIVCO-referanseveiledningene gir informasjon om hvordan braketten og nalfareren skal festes,
prosedyrer for rengjgring, desinfisering og sterilisering, samt ekstra sikkerhets- og merkeinformasjon.
Den fglger med i alle oppstartssett og erstatningssett.

Les begge dokumentene fgr du bruker braketten og nalfgreren pa ultralydsystemet. Begge dokumentene
er beregnet pa en leser som er kjent med ultralydteknikker og teknikker for vaskulaer tilgang eller invasive
prosedyrer. De gir ingen opplaering i sonografi, vaskulaer tilgang eller klinisk praksis.

ADVARSEL | Fgr du bruker systemet og nalfgreren, ma du ha fatt oppleering i
intervensjonsprosedyrer i henhold til gjeldende medisinsk praksis, samt i riktig
bruk av ultralydsystemet og transduseren. Under vaskulaer tilgang er det risiko for
alvorlige komplikasjoner, deriblant, men ikke utelukkende: pneumotoraks,
arteriepunksjon, feilplassering av guidewiren samt risikoer som vanligvis fglger
med ved lokal- og totalbedgvelse og rekonvalesens.

Innholdsfortegnelse 125

ysueq

BY)SUIAS

oalyy3

uu3dIAd

Ny

KohBEE



Nalfgreren er beregnet for bruk pa de fglgende ultralydsystemene:

FC1 ultralydsystem SonoSite X-Porte ultralydsystem
SonoSite Edge ultralydsystem SonoSite Edge Il ultralydsystem

S Series ultralydsystem SonoSite Sl ultralydsystem

M-Turbo ultralydsystem M-OB/GYN Office ultralydsystem
MicroMaxx ultralydsystem TITAN ultralydsystem med hgy opplgsning
SonoSite 180PLUS ultralydsystem NanoMaxx ultralydsystem

iLook 25 personlig avbildningsverktgy

Se ultralydsystemets Hjelp (kun SonoSite X-Porte) eller brukerhandboken for a fa informasjon om
ultralydsystemet, transdusere, annen sikkerhetsinformasjon og beregnet bruksomrade.

CIVCO referanseveiledninger er ngdvendig

Se referanseveiledningene for CIVCO for a fa instruksjoner om festing, rengjgring og desinfisering av
brakettene og nalfgrerne.

Konvensjoner, symboler og begreper
Dokumentet fglger disse konvensjonene:
» ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for & avverge personskade eller dgdsfall.
» beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a beskytte produktene.
» Merk gir tilleggsinformasjon.
» Trinn med tall og bokstaver ma utfgres i en bestemt rekkefalge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men innebaerer ikke en bestemt rekkefglge.

Symboler og terminologi som brukes i systemet, er forklart i ultralydsystemets Hjelp (kun SonoSite X-Porte)
eller brukerhandboken.
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Kundestgtte og kommentarer

Vi oppfordrer alle kunder til 3 stille spgrsmal og gi kommentarer. FUJIFILM SonoSite er interessert i
tilbakemeldinger om systemet og dette dokumentet. Ring FUJIFILM SonoSite pa +1-888-482-9449 i USA.
Ring naermeste FUJIFILM SonoSite-representant hvis du befinner deg utenfor USA.

For spgrsmal og kommentarer angaende referanseveiledningene til CIVCO kan du kontakte CIVCO Medical
Instruments pa www.civcomedical.com, ringe +1(800) 445-6741 i USA eller ringe din lokale representant.

Nalfgrere

ADVARSLER » For & unnga skade pa utstyr eller pasient ma ikke P10-, P10x-, P10xp-, P17-, rP19x-,
rP19xp-, P2 1x- eller P2 1xp-braketten for nalfgrer brukes pa pasienter med
pacemakere eller medisinske elektroniske implantater. Braketten for nalfgrer for disse
transduserne inneholder en magnet som brukes for a forsikre at braketten er plassert
pa transduseren i riktig retning. Magnetfeltet i umiddelbar nzerhet av pacemakeren
eller det medisinske elektroniske implantatet kan ha en negativ virkning.

» Systemprogramvarens biopsi-fgringslinjer statter ikke CIVCO Infiniti nalfgringssystem.
Disse skal ikke brukes sammen.

Nalfgreren brukes til a styre nalen. Ekkoer av det anatomiske malet og nalen vises i systemdisplayet og bidrar
til styring av nalen mot malet.

Nar en transduser som kan brukes med nalfgrer, er koblet til systemet, genererer systemet to fgringslinjer
som representerer den beregnede banen til nalen. Du kan benytte faringslinjene og dybdemarkgren nar du
skal styre nalen. Se "Sla pa fgringslinjer" pa side 136.

Faringslinjene som vises pa skjermen, er kun beregnet for bruk med braketter som har monterte nalfgrere.

Visning av fgringslinjene er ikke tilgjengelig for SonoSite X-Porte-ultralydsystemet nar
midtlinjegrafikken er pd. Midtlinjegrafikken innrettes etter midtpunktet pa transduseren
(hvis det finnes) og fungerer som referansemerke for midten av det viste bildet.
Midtlinjegrafikken er ikke beregnet for bruk med braketter med nalfgrere eller noen
brakettilknyttede fgringslinjer. Du finner mer informasjon om midtlinjegrafikken i
SonoSite X-Porte Brukerhandbok.
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Falgende tabell inneholder transdusere som kan brukes med nalfgrer. Tilgjengelige nalfgrere kan omfatte
falgende typer: fast vinkel, flere faste vinkler, variabel vinkel og transversell vinkel.

Tabell 1: Kompatibilitet for system og transduser

"]
8 = S 2
[ o (0] = o
o o o o o
! -] ) = -

Transduser X w o = -
2 | 2 | 2 G 2 Q
n 0 n o n "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
7] ) ) = 0 =

c8 v v

C8e v

C8x Ve N Ve

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi v v v

C60xp v

rCe0xi N N

HFL38 e

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 Oppstartssettet for L25-transduserserien inneholder sterile nalfgrere i ulike mal og lengder. Se nettsiden til
CIVCO pa www.civcomedical.com for mer informasjon.

L25-transduseren kan brukes med 18 eller 21 Ga-naler og stgtter kun en transversell nalfgrer (utenfor plan). Se
den aktuelle referanseveiledningen for CIVCO for informasjon om hvilken nallengde som skal brukes for a na
gnsket maldybde.
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1 Oppstartssettet for L25-transduserserien inneholder sterile nalfgrere i ulike mal og lengder. Se nettsiden til
CIVCO pa www.civcomedical.com for mer informasjon.
L25-transduseren kan brukes med 18 eller 21 Ga-naler og stgtter kun en transversell nalfgrer (utenfor plan). Se

den aktuelle referanseveiledningen for CIVCO for informasjon om hvilken nallengde som skal brukes for & na
gnsket maldybde.
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Tabell 1: Kompatibilitet for system og transduser

Transduser

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 Oppstartssettet for L25-transduserserien inneholder sterile nalfgrere i ulike mal og lengder. Se nettsiden til
CIVCO pa www.civcomedical.com for mer informasjon.
L25-transduseren kan brukes med 18 eller 21 Ga-naler og stgtter kun en transversell nalfgrer (utenfor plan). Se

den aktuelle referanseveiledningen for CIVCO for informasjon om hvilken nallengde som skal brukes for a na
gnsket maldybde.
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Klargjoring for prosedyren

ADVARSLER For a unnga eller redusere risikoen for infeksjon hos pasienten:

» Bruk kun nalfgrere, braketter, tilbehgr, deler og annet som er godkjent av
FUJIFILM SonoSite eller CIVCO. Andre merker vil kanskje ikke passe til
transdusere fra FUJIFILM SonoSite.

» Bruk kun nalfgrere som er kompatible med systemene og transduserne oppfert i
Tabell 1, "Kompatibilitet for system og transduser" pa side 128. Ta kontakt
med FUJIFILM SonoSite for a finne ut hvilke nalfgrere som er kompatible med et
gitt system og en gitt transduser.

» Kontroller at braketten er riktig festet. Se den aktuelle referanseveiledningen for
Clvco.

» Ved bruk av en brakett med flere vinkler ma du velge samme vinkel (A, B eller C)
pa bade braketten og ultralydsystemet.

» Ikke stol pa at nalespissen kan vises pa systemskjermen. Bruk andre taktile eller
visuelle indikatorer for a fastsla hvorvidt 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.)

» Folg universelle forholdsregler nar du utfgrer intervensjonsprosedyrer.

ADVARSEL Enkelte transduserovertrekk inneholder naturgummilateks og talkum, som kan
forarsake allergiske reaksjoner hos enkelte personer. Se 21 CFR 801.437, User Labeling
for Devices that Contain Natural Rubber (Brukermerking for utstyr som inneholder
naturgummi).

Klargjore for prosedyren
1 Kontroller at ingen komponenter er skadet.
2 Kontroller at du bruker korrekt brakett for transduseren.

Brakettene for P17-, rP19- og P2 1-transdusere har lignende stgrrelse og/eller form. (P2 1-braketten er
merket "P21". rP19-braketten er merket "P19".)

3 Pase at braketten er korrekt festet.
» Kontroller at braketten er sikret. Trykk den inn for a lase den pa plass.
» Ved bruk av en multivinkelbrakett pa L38xi-, L38xp-, C60xf-, C60xi-, rC60xi- og C60xp-transdusere
ma du kontrollere at vinkelen som er valgt pa braketten, stemmer overens med vinkelen som er valgt

pa ultralydsystemet. Se ultralydsystemets Hjelp (kun SonoSite X-Porte) eller brukerhandboken for
informasjon om oppsett av systemet.
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4 Verifiser nalebanen. Se "Verifisere nalebanen" pa side 132.

5 |tillegq til advarslene og i dette dokumentet skal fglgende forholdsregler
overholdes:

» Nalfgrere skal festes over et sterilt transduserovertrekk.

» FUJIFILM SonoSite anbefaler ikke at du utfgrer en anatomisk kartlegging for intrakavitaere biopsier nar
nalfgreren er pamontert.

» Veer oppmerksom pa at nalen kanskje ikke er synlig pa skjermen. Bruk dybdemarkgren til a fastsla
dybden til malorganet far prosedyren. Bruk dette som veiledning for hvor dypt nalen skal penetrere.

» Bruk en rett, ny nal og nalfgrer for hver prosedyre.
» Se referanseveiledningen fra CIVCO for a fa informasjon om hvordan braketten og nalfgreren festes.

Se referanseveiledningen til CIVCO for a fa mer informasjon om klargjering til prosedyren.

Verifisere nalebanen

Verifiser nalebanen fgr gjennomfaring av prosedyren for a forsikre at forholdet mellom systemets faringslinjer
pa skjermen, transduseren og nalfgreren er korrekt.

ADVARSEL | For a unnga a skade pasienten ma fglgende overholdes:

» Kontroller alle deler far du verifiserer nalebanen, for a forsikre deg om at de ikke er
skadd.

» Bruk en rett, ny nal hver gang du verifiserer nalebanen.
» Ikke bruk nalfgreren dersom nalen ikke fglger den beregnede banen.

» Nalen som benyttes til a verifisere nalebanen, skal ikke brukes i den faktiske
prosedyren. Bruk alltid en ny, steril nal og nalfgrer hver gang en prosedyre skal
utfgres.

Fglgende komponenter er ngdvendige for & kunne verifisere ndlebanen (se Figur 1, "L38-transduser med
brakett, nalfgrer og pasatt nal" pa side 133):

» En transduser som kan brukes med nélfgrer
» Brakett (Til gjenbruk. Brakettypen du bruker, avhenger av transdusertypen som brukes.)
» Nalfgrersett (engangs)

» Ny, rett nal
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» Ultralydsystem

ysueq

» En beholder med vaeske for forsgksobjekt (All World Scientific kode 3480) eller destillert vann. Se
Figur 2, "L38-transduser med nal i forsgksvaeske" pa side 133.
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Verifisere nalebanen
1 Kontroller alle deler i transduseren, nalefgreren og braketten for a forsikre deg om at de ikke er skadd.

2 Fest braketten til transduseren, og fest den korrekte nalfgreren for den aktuelle nalestgrrelsen. Se
instruksjoner i referanseveiledningen for CIVCO.
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3 Sett opp beholderen og transduseren, og sett deretter nalen inn i nalfgreren.

4 Senk transduseren maksimalt 6,35 til 12,7 mm ned i beholderen med forsgksvaeske eller destillert vann.
5 Koble til transduseren, og sla pa ultralydsystemet.

6 Sla pa fgringslinjene. Se "Sla pa foringslinjer" pa side 136.

7 Beveg nalen nedover i beholderen med forsgksvaeske eller destillert vann til ultralydbildet kan ses pa
skjermen (se Figur 2, "L38-transduser med nal i forsgksvaeske" pa side 133).

8 Pase at nalen, slik den ses pa skjermen, ligger mellom fgringslinjene. Se Figur 3, "Ferere i planet i
SonoSite X-Porte-systemet" pa side 134 og Figur 4, "Ferere i planet i MicroMaxx- eller
TITAN-systemet" pa side 135.

ADVARSLER | » Fgringslinjene er kun ment a gi en indikasjon pa nalens forventede bane. Mekanisk
toleranse og nalefleksibilitet er faktorer som kan fgre til at en nal avviker fra den
forventede banen.

» For at ikke pasienten skal komme til skade dersom nalen gar inn fra et uventet sted, ma
det pases at nalfgreren og braketten er riktig satt pa, og at transduseren sitter riktig vei.

» Hvis nalen fremdeles ikke fglger forventet bane mellom faringslinjene, skal denne
nalfgreren ikke benyttes. Ta kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.

Nalebane

Faringslinjer

Maling med
dybdemarkgr

Total dybde
Transduser og

undersgkelsestype

Figur 3 Fgrere i planet i SonoSite X-Porte-systemet
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Figur 4 Fgrere i planet i MicroMaxx- eller TITAN-systemet

Merk: Maling med dybdemarkgr som vist pa ultralydsystemet maler avstanden fra spissen av
nalen til utgangspunktet for nalfgreren. Se Figur 3 og Figur 4.
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Utfore naleprosedyren

ADVARSEL | For a unnga skade og redusere risikoen for infeksjon hos pasienten:

» Kontroller at det er utfgrt en verifisering av nalebanen fgr naleprosedyren
gjennomfgres. Du finner mer informasjon i "Verifisere nalebanen" pa side 132.

» Bruk en rett, ny, steril nal for hver naleprosedyre.
» Gjenbrukbare nalfgrere skal steriliseres etter hver bruk.

» Tynne naler kan bgyes nar de gar inn i vevet. Den faktiske posisjonen skal verifiseres
ved pavisning av ekko fra nalen.

» Hvis braketten, nalfgreren eller nalen knekker under prosedyren, ma du passe ngye
pa at alle deler av utstyret blir hentet ut.

» Hvis det er umulig a se nalen i malomradet, ma du forsikre deg om at riktig nalfgrer
er valgt, og at braketten og nalfgreren er korrekt pasatt.

For & unnga at transduseren skades, anbefaler FUJIFILM SonoSite bruk av Aguasonic-gel.
Hvis det brukes en annen gel enn den som anbefales av FUJIFILM SonoSite, kan dette
skade transduseren og gjgre garantien ugyldig. Hvis du har spgrsmal om gelens
kompatibilitet, kan du kontakte FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.

| tillegg til advarslene og i dette dokumentet skal falgende forholdsregler overholdes
under en prosedyre:

» Bruk ultralydgel for a sikre tilstrekkelig akustisk forbindelse. Pafgr rikelig med gel mellom transduseren
og kroppen. Selv om de fleste geler gir god kontakt, er enkelte geler inkompatible med visse

materialer i enkelte transdusere. Det fglger med en prgve pa Aquasonic®—ge| i ndlfgrersettet.
» Bruk en steril gel nar det skal utfgres en naleprosedyre.

» Faringslinjene er kun ment a gi en indikasjon pa nalens forventede bane. Den faktiske posisjonen skal
verifiseres ved pavisning av ekko fra nalen.

Sla pa feringslinjer

ADVARSEL | Unnga bruk av fgringslinjer og dybdeindikatorer i modusene Zoom eller Dual (Dobbel).
Visning i modusene Zoom eller Dual (Dobbel) kan skjule viktige fysiske strukturer og
referansepunkter.

Faringslinjene er en valgfri funksjon som hjelper til med nalefering. Tilgjengeligheten til denne funksjonen
avhenger av hvilken type transduser du bruker. Styreplaten beveger dybdemarkgren pa transdusere som
har en brakett med én eller flere vinkler.
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Aktivere fgringslinjene
1 Velg riktig undersgkelsestype pa ultralydsystemet.
2 Optimaliser bildet.
3 Gjer ett av fglgende i 2D-avbildning:
» (SonoSite X-Porte) Trykk pa Needle Guide (Nalfgrer) og deretter pa On (Pa). Hvis denne kontrollen er
skjult, trykker du pa More Controls (Flere kontroller) for a vise den.
Feringslinjer er ikke tilgjengelige i modusene Zoom eller Dual (Dobbel).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series og SonoSite SlI) Velg Guide (Fgrer) pa skjermen.

» (180PLUS) Trykk pa tasten TEXT/PICTO (Tekst/pikto). Hvis piktografifunksjonen er slatt av, velger du
ikonet for Biopsy (Biopsi) for a vise fgringslinjene. Hvis piktografifunksjonen er slatt pa, velger du
ikonet for Forward (Fremover) og deretter ikonet for Biopsy (Biopsi).

» (FC1) Trykk pa Needle Guide (Nalfgrer) pa bergringsskjermen.

» (Andre FUJIFILM SonoSite-systemer) Trykk pa Biopsy (Biopsi) eller Guide (Farer) pa skjermen.
4 Se ultralydsystemets Hjelp (kun FC1 og SonoSite X-Porte) eller brukerhandboken for mer detaljerte

instruksjoner om grunnleggende betjening og systeminnstillinger.

Velge vinkel pa en multivinkelbrakett

% Trykk pa Needle Guidelines (Nalfgringslinjer) og gjer ett av felgende:
» (SonoSite X-Porte) Trykk pa Guide A (Fgrer A), Guide B (Fgrer B) eller Guide C (Fgrer C).

» (Andre FUJIFILM SonoSite-systemer) Velg A, B eller C.
Flytte dybdemarkgren

% Gjgr ett av fglgende:

» (180PLUS) Bruk styrekulen. Hvis piktografifunksjonen er slatt pa, skal du trykke pa El-ikonet for & ga
tilbake til den forrige menyen.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Trykk pa knappene for a gke eller redusere dybden.
» (S Series, SonoSite Sll) Drei pa bryteren Depth (Dybde).
» (SonoSite X-Porte) Bruk fingeren til dra dybdemarkgren pa kontrollpanelet.

Maleverdien for malavstanden endrer seq slik at den gjenspeiler avstanden mellom den opprinnelige
nalfgrerlinjen og dybdemarkgren.

Punktet hvor styringslinjen opprinnelig var, er det punktet hvor nalen gar inn i nalfareren eller naleinnsatsen.
Se Figur 1.
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Fjerne foringslinjene

% Gjor ett av fglgende:
» (SonoSite X-Porte) Trykk pa Guide Needle (Nalfgrer) og deretter pa Off (Av) (flervinkel).

» Trykk pa Needle Guide (Nalfgrer) (enkeltvinkel).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series og SonoSite Sll) Gjgr ett av fglgende:
» Velg vinkelen igjen: A, B eller C (flervinkel).

» Ga ut av vinkelvalg, og trykk pa Guide (Fgrer) (flervinkel).
» Trykk pa Guide (Fgrer) eller Biopsy (Biopsi) (enkeltvinkel).
Rengjgring og desinfisering

Se riktig CIVCO-referanseveiledning fgr rengjgring, desinfisering eller sterilisering av braketten.

Grenseverdier for temperatur og luftfuktighet

Du finner grenseverdier for miljg, inkludert transport og lagring, i den aktuelle referanseveiledningen for
ClvCo.
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Inledning 3
2
Detta dokument anvands tillsammans med referensguiderna fér CIVCO.
» Dokumentet ger information om hur man ska iordningstélla ultraljudssystemet och verifiera ndlguidens
bana fére anvandning. Det medféljer varje startsats. 2
n
n
» CIVCO referensguider tillhandahaller information om fastsattning av nalguidehallare och nalguide, 5‘
rengoéring och desinficering, sterilisering, samt ytterligare sdkerhets- och markningsinformation. De
medfdljer varje startsats och utbytessatserna.
Las bada dokumenten innan du anvander hdllaren och nalguiden pa ultraljudssystemet. Bdda dokumenten
ar avsedda for lasare som ar val fértrogna med ultraljuds- och karlatkomstteknik eller invasiva procedurer. De g
tillhandahaller ingen utbildning i ultraljudsteknik, karlatkomst eller kliniska férfaranden. .E
VARNING Innan du anvander detta system och nalguiden kravs utbildning i interventionella
ingrepp enligt aktuell, vedertagen medicinsk praxis samt utbildning i korrekt
anvandning av ultraljudssystemet och transduktorn. Vid karlatkomst finns risk for
allvarliga komplikationer, bland annat féljande: pneumotorax, artarpunktion, %
felplacering av ledare samt sadana risker som alltid foreligger i samband med B
lokalbeddvning eller narkos och under den postoperativa perioden. X
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Nalguiden ar avsedd att anvandas med féljande ultraljudssystem:

FC1 ultraljudssystem SonoSite X-Porte ultraljudssystem
SonoSite Edge ultraljudssystem SonoSite Edge Il ultraljudssystem

S Series ultraljudssystem SonoSite SlI ultraljudssystem

M-Turbo ultraljudssystem M-OB/GYN Office ultraljudssystem
MicroMaxx ultraljudssystem TITAN héguppldsande ultraljudssystem
SonoSite 180PLUS ultraljudssystem NanoMaxx ultraljudssystem

iLook 25 personligt bildatergivningsverktyg

Information om ultraljudssystemet, transduktorer, ytterligare sakerhetsinformation och avsedda
anvandningar finns i ultraljudssystemets Hjalp (endast SonoSite X-Porte) eller anvandarhandbok.

CIVCO referensguider behovs

Instruktioner for fastsattning, rengéring och desinfektion av nalguidehallare och nalguider finns i
referensquiderna for CIVCO.

Skrivsatt, symboler och begrepp
Dokumentet foljer dessa skrivsatt:
» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att férhindra personskador eller dédsfall.
» anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna.
» Obs tillhandahaller kompletterande information.
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.
» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd.

Symboler och begrepp som anvands i systemet forklaras i ultraljudssystemets Hjalp (endast SonoSite
X-Porte) eller anvandarhandbok.
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Kundsupport och kommentarer

Fragor och kommentarer uppskattas. Vi pa FUJIFILM SonoSite ar intresserade av att fa veta vad du tycker
om utrustningen och detta dokument. Ring FUJIFILM SonoSite pa +1-888-482-9449 i USA. Om du befinner
dig utanfér USA ringer du narmaste representant for FUJIFILM SonoSite.

For fragor och kommentarer angaende referensguiderna for CIVCO kontaktar du CIVCO Medical Instruments
pa www.civcomedical.com, ringer +1-800-445-6741 i USA eller ringer din lokala representant.

Nalguider

VARNINGAR | » Undvik skador pa anordningen eller pa patienter genom att inte anvanda
ndlguidehallaren P10, P10x, P10xp, P17, rP19x, rP19xp, P21x, eller P21xp pa
patienter med pacemakers eller elektroniska medicinska implantat. Nalguidehallaren
for dessa transduktorer ar féorsedd med en magnet som anvands till att sakerstalla att
hallaren ar korrekt inriktad pa transduktorn. Magnetfaltet kan ha ogynnsam inverkan
om det placeras alldeles intill pacemakern eller elektroniska medicinska implantat.

» Systemprogramvarans inriktningsmarkérer for biopsi har inte stéd for CIVCO Inifiniti
nalguidesystem och de ska inte anvandas tillsammans.

Nalguider underlattar vagledningen av nalen. Ekon fran det anatomiska malomradet och nalen visas pa
systemets skarm och underlattar vagledning av nalen till malet.

Nar en transduktor med nalguidekapacitet ansluts till systemet skapas ett par inriktningsmarkorer som
aterger nalens férvantade bana. Du kan anvanda inriktningsmarkérer och djupmarkér for att underlatta
vagledningen av nalen. Se “Aktivera inriktningsmarkdrerna” pa sidan 150.

Visningen av inriktningsmarkérerna pa skarmen ar endast avsedd for anvandning med nalguidehallare som
har installerade nalguider.

Visningen av inriktningsmarkorer ar inte tillganglig fér SonoSite X-Porte ultraljudssystem
nar mittlinjegrafiken ar aktiverad. Mittlinjegrafiken inriktas med transduktorns
mittmarkering (om denna anvands) och tjanar som en referensmarkering for mitten av
den visade bilden. Mittlinjegrafiken ar inte avsedd fér anvéndning med nalguidehdllare
eller med nagra hdllarassocierade inriktningsmarkorer. Mer information om
mittlinjegrafiken finns i anvandarhandboken fér SonoSite X-Porte.
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| féljande tabell listas transduktorer med nalguidekapacitet. Tillgdngliga nalguider kan inkludera féljande
typer: fixerad vinkel, flera fixerade vinklar, variabel vinkel och transversell vinkel.

Tabell 1: System- och transduktorkompatibilitet

"]
8 = S 2
<) (1] (4] & o
o o o o 1=
1 =) ) = (-]

Transduktor X w o i~ -
2 | 2| 2 G 2 e
w | b | @ P 7] "
o o =) (o) =) -]
& | & | & - & S
n 0 0 = (7 =

c8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 Startsatsen for transduktorserierna L25 innehaller sterila nalguider i olika groviekar och langder. Se
CIVCO-webbsidan pa www.civcomedical.com fér mer information.

2 Transduktorn L25 kan anvandas med nalar i grovieken 18 eller 21 och har endast stod for en transversell
nalguide (utanfor planet). Information om vilken nallangd som kravs for att sakerstalla adekvat atkomst till
malomradet aterfinns i lamplig referensguide for CIVCO.
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1 Startsatsen for transduktorserierna L25 innehaller sterila nalguider i olika grovlekar och langder. Se
CIVCO-webbsidan pa www.civcomedical.com fér mer information.
Transduktorn L25 kan anvandas med nalar i grovieken 18 eller 21 och har endast stéd for en transversell

nalguide (utanfor planet). Information om vilken nallangd som kravs for att sakerstalla adekvat atkomst till
malomradet aterfinns i lamplig referensguide for CIVCO.
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Tabell 1: System- och transduktorkompatibilitet

Transduktor

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 Startsatsen for transduktorserierna L25 innehaller sterila nalguider i olika grovlekar och langder. Se
CIVCO-webbsidan pa www.civcomedical.com fér mer information.

2 Transduktorn L25 kan anvandas med nalar i grovieken 18 eller 21 och har endast stod for en transversell
nalguide (utanfor planet). Information om vilken nallangd som kravs for att sakerstalla adekvat atkomst till
malomradet aterfinns i lamplig referensguide for CIVCO.
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Forberedelser infor ingreppet

VARNINGAR | For att undvika eller minska infektionsrisk for patienten:

» Anvand endast nalguider, nalguidehallare, utrustning, komponenter och tillbehor
som godkants av FUJIFILM SonoSite eller CIVCO. Det ar inte sakert att andra
marken passar till transduktorer fran FUJIFILM SonoSite.

» Anvand endast nalguider som ar kompatibla med de system och transduktorer
som listas i Tabell 1, “System- och transduktorkompatibilitet” pa sidan 142.
Kontakta FUJIFILM SonoSite for att faststalla kompatibla nalguider for ett givet
system och transduktor.

» Kontrollera att nalguidehallaren ar korrekt fastsatt. Se lamplig CIVCO referensguide.

» Se till att samma vinkel (A, B eller C) valjs bade pa hallaren och i ultraljudssystemet
vid anvandning av en multivinkelhallare.

» Forlita dig inte pa nalspetsens upptradande pa systemets display. Anvand andra
taktila eller visuella indikatorer for att avgéra 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.)

» Folj allmanna forsiktighetsatgarder vid interventionella ingrepp.
VARNING Vissa transduktorfodral innehaller naturgummilatex och talk, vilket kan orsaka allergiska

reaktioner hos vissa individer. Se 21 CFR 801.437, User Labeling for Devices that
Contain Natural Rubber (anvandarmarkning for artiklar som innehaller naturgummi).

Procedurforberedelser
1 Kontrollera att ingen komponent ar skadad.
2 Kontrollera att du anvander korrekt hallare till transduktorn.

Hallarna for P17-, rP19- och P2 1-givarserierna liknar varandra i storlek och/eller form. (Hallaren for
P2 1-serien ar markt med “P21”. Hallaren for rP19-serien ar markt med "P19”))

3 Bekrafta att nalguidehallaren ar korrekt fastsatt.
» Kontrollera att nalguidehallaren ar sakrad. Tryck till sa att den snapper pa plats.
» For multivinkelhallaren pa transduktorerna L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi och C60xp, se till att
den valda vinkeln pa nalguidehallaren stdmmer med den vinkel som valts pa ultraljudssystemet.
Information om installningar finns i ultraljudssystemets Hjalp (endast SonoSite X-Porte) eller

anvandarhandbok.

4 Verifiera nalens bana. Se ”Verifiera nalens bana” pa sidan 146.
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5 lakttag foljande forsiktighetsatgarder utéver Varningar och i detta dokument:
» Nalguiderna maste fastas Gver ett sterilt transduktorfodral.
» FUJIFILM SonoSite rekommenderar inte exploration for intrakavitdra biopsier med fastsatt nalguide.

» Var medveten om att nalen kanske inte ar synlig pa skarmen. Anvand djupmarkéren for att bestdmma
maldjupet fére undersdkningen. Anvand det som en riktlinje for nalens inférseldjup.

» En rak, ny nal och nalguide skall anvandas for varje forfarande.
» Se lamplig referensguide for CIVCO for anvisningar om fastsattning av nalguidehallare och nalguide.

Se lamplig referensguide for CIVCO for ytterligare information om forberedelser infor ingreppet.

Verifiera nalens bana

Verifiera nalens bana fore ingreppet for att kontrollera att forhallandet mellan systemets inriktningsmarkéorer
pa skdrmen, transduktorn och nalguiden ar korrekt.

VARNING Beakta foljande for att undvika patientskador:
» Innan nalens bana verifieras, kontrollera att alla komponenter &r oskadade.

» En rak, ny nal och nalguide skall anvandas for varje verifiering av nalens bana.
» Anvand inte nalguiden om nalen inte foljer den avsedda banan.

» Nalen som anvands for verifieringen av nalbanan far inte anvandas for att utféra den
faktiska biopsin. En ny, steril nal och nalguide ska alltid anvandas for varje forfarande.

Foljande material kravs for verifiering av nalens bana (se Bild 1, “L38-transduktor med hallare, nalguide
och nal fastsatta” pa sidan 147):

» En transduktor med nalguidekapacitet

» Hallare (Ej for engangsbruk. Vilken typ av hallare du anvander beror pa den transduktor som anvands.)
» Nalguidesats (engangsbruk)

» Ny, rak nal

» Ultraljudssystem

» Behallare fylld med testobjektvatska (All World Scientific kod 3480) eller destillerat vatten. Se Bild 2,
”L38-transduktor med nal i testvatska” pa sidan 147.
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Bild 2 L38-transduktor med nal i testvatska ]
Sa verifierar du nalens bana
1 Kontrollera att alla komponenter i transduktorer, nalguider och hallare ar hela och fria fran skador. yar
i3
2 Fast nalguidehallaren pa transduktorn och fast en nalguide som passar till nalens grovlek. Se anvisningarna g

i lamplig referensquide fér CIVCO.
3 Forbered behallaren och transduktorn och fér sedan in nalen i nalguiden.

4 Sank ned transduktorn hogst 6,35-12,7 mm i en behallare med testvétska eller destillerat vatten.
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5 Anslut transduktorn och starta ultraljudssystemet.
6 Sla pa inriktningsmarkorerna. Se “ Aktivera inriktningsmarkorerna” pa sidan 150.

7 For ned nalen i behallaren med testvatska eller destillerat vatten tills dess ultraljudsbilden visas pa
systemets skarm (se Bild 2, “L38-transduktor med nal i testvatska” pa sidan 147).

8 Kontrollera att nalen, som den visas pa skarmen, befinner sig mellan inriktningsmarkérerna. Se Bild 3,
”Planguider pa SonoSite X-Porte-systemet” pa sidan 148 och Bild 4, “Planguider pa MicroMaxx-
eller TITAN-systemet” pa sidan 149.

VARNINGAR | ) Inriktningsmarkérerna ar endast avsedda att ge en indikation om nalens férvantade bana.
Mekaniska toleranser och nalens béjlighet ar faktorer som kan resultera i att nalen avviker
fran den férvantade banan.

» Forhindra patientskador om nalen kommer in fran en ovéntad sida av displayen genom
att kontrollera att nalguiden och hallaren ar korrekt fastsatta och att transduktorn ar
korrekt orienterad.

» Om nalen fortfarande inte foljer den forvantade banan mellan inriktningsmarkorerna ska
nalguiden inte anvandas. Kontakta FUJIFILM SonoSite eller en lokal representant.

Nalens bana

Inriktningsmarkorer

Avstand till
djupmarkoren

Totalt djup
Transduktor och

undersokningstyp

Bild 3 Planguider pa SonoSite X-Porte-systemet
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Nalens bana

Optimeringsinstéllning Undersokningstyp

Transduktor

Inriktningsmarkorer

‘Djupmarkor

Avstand till djupmarkéren

Bild 4 Planguider pa MicroMaxx- eller TITAN-systemet

Obs: Det uppmatta avstandet till djupmarkoren som visas pa ultraljudssystemet anger
avstandet fran nalspetsen till nalguidens ursprungslage. Se Bild 3 och Bild 4.

Bild 5 Guide utanfér planet (alla system)

Verifiera nalens bana
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Utfora nalproceduren

VARNING For att undvika personskador eller for att minska risken for patientinfektion:

» Kontrollera att proceduren for verifiering av nalens bana har utférts innan
nalproceduren utfors. Mer information finns i “Verifiera nalens bana” pa
sidan 146.

» En rak, ny nal och nalguide skall anvandas for varje nalprocedur.
» Sterilisera ateranvandbara nalguider efter varje anvandning.

» Tunna nalar kan bojas nar de tranger in i vavnad. Nalens faktiska lage maste
verifieras via identifiering av ekon fran nalen.

» Om nalguidehallaren, nalguiden eller nalen gar sénder under ingreppet maste man
kontrollera att samtliga bitar av utrustningen hamtas ut.

» Om det inte gar att visualisera nalen vid malomradet, kontrollera att korrekt
nalguide har valts och att nalguidehallaren och nalguiden ar korrekt installerade.

For att undvika skador pa transduktorn rekommenderar FUJIFILM SonoSite anvandning
av Aquasonic-gel. Anvandning av annan gel an den som rekommenderas av FUJIFILM
SonoSite kan skada transduktorn och medféra att garantin upphér. Kontakta FUJIFILM
SonoSite eller din lokala representant om du vill ha upplysningar om gelkompatibilitet.

lakttag foljande forsiktighetsatgarder under ett ingrepp utéver Varningar och i detta
dokument:

» Anvand ultraljudsgel for korrekt akustisk kontakt. Applicera en ordentlig mangd gel mellan
transduktorn och kroppen. Trots att de flesta geler ger lamplig akustisk kontakt, ar vissa geler gj

kompatibla med vissa transduktormaterial. Ett varuprov av Aquasonic®—ge| medféljer nalguidesatsen.
» Anvand sterilt gel vid ett nalingrepp.

» Inriktningsmarkorerna ar endast avsedda att ge en indikation om nalens férvantade bana. Nalens
faktiska lage maste verifieras via identifiering av ekon fran nalen.

Aktivera inriktningsmarkorerna

VARNING Undvik att anvanda inriktningsmarkérer i laget Zoom (Zooma) eller Dual (Dubbel).
Visning i laget Zoom (Zooma) eller Dual (Dubbel) kan skymma viktiga fysiska strukturer
och referenspunkter.

Inriktningsmarkorer ar en tillvalsfunktion for att underlatta nalstyrning. Tillgangligheten till denna funktion
beror pa den typ av transduktor som anvéands. Vid transduktorer med en eller flera vinklar flyttar styrplattan
djupmarkoren.
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Starta inriktningsmarkoérerna
1 Valj korrekt undersokningstyp pa ultraljudssystemet.
2 Optimera bilden.
3 Utga fran 2D-bildatergivning och goér nagot av foljande:
» (SonoSite X-Porte) Peka pa Needle Guide (Nalguide) och sedan pa On (P3). Om detta reglage ar dolt,
visar du det genom att peka pa More Controls (Fler reglage).
Inriktningsmarkérer ar inte tillgangliga i Iaget Zoom (Zooma) eller lIaget Dual (Dubbel).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series, och SonoSite Sll) Valj Guide pa skarmen.

» (180PLUS) Tryck pa knappen TEXT/PICTO (Text/piktogram). Valj ikonen Biopsy (Biopsi), om
piktogram inte ar aktiverat (av), for att visa inriktningsmarkérerna. Valj ikonen Forward (Framat) och
valj ikonen Biopsy (Biopsi), om piktogram ar aktiverat (pa).

» (FC1) Peka pa Needle Guide (Nalguide) pa pekskarmen.
» (Andra FUJIFILM SonoSite-system) Valj Biopsy (Biopsi) eller Guide pa skarmen.

4 Mer information om grundlaggande anvandning och systeminstallningar finns i ultraljudssystemets Hjalp
(endast FC1 och SonoSite X-Porte) eller anvandarhandbok.

Vilja vinkel pa en multivinkelhallare

% Peka pa Needle Guidelines (Nalinriktningsmarkorer) och gor nagot av foljande:
» (SonoSite X-Porte) Peka pa Guide A, Guide B eller Guide C.

» (Andra FUJIFILM SonoSite-system) Valj A, B eller C.
Flytta djupmarko6ren

% Gor nagot av foljande:

» (180PLUS) Anvand styrkulan. Om piktogram ar pa trycker du pa ikonen &l for att aterga till
foregaende meny.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Tryck pa knapparna for att 6ka eller minska djupet.
» (S Series, SonoSite SlI) Vrid pa reglaget Depth (Djup).

» (SonoSite X-Porte) Ga till kontrollpanelen och anvand fingret for att for att flytta djupmataren.

Vérdet for avstandet till malomradet andras och visar avstandet mellan nalguidens ursprungslage och
djupmarkéren.

Ursprungsldget ar ingangspunkten for nalen i nalguiden eller nalinsatsen. Se Bild 1.
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Ta bort inriktningsmarkorerna
% GOr nagot av foljande:
» (SonoSite X-Porte) Gor nagot av foljande: peka pa Needle Guide (Nalguide) och peka sedan pa
Off (Av) (multivinkel), eller
» Peka pa Needle Guide (Nalguide) (en vinkel).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series, och SonoSite Sll) Goér nagot av féljande:

» Valj vinkel igen: A, B, eller C (multivinkel).
» Avsluta valet av vinkel och tryck pd Guide (Multivinkel).

» Tryck pa Guide eller Biopsy (Biopsi) (en vinkel).

Rengoring och desinficering

Se lamplig referensguide fran CIVCO innan rengdring, desinficering eller sterilisering av nalguidehallaren
utférs.

Temperatur- och luftfuktighetsgranser

Miljégransvarden, aven for transport och forvaring, finns i tillamplig CIVCO-referensguide.
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Elcaywyn

Autd 10 €yypago xpnotpomoleital oe suvduaopod pe ta eyxelpidla avagopdg CIVCO.

» AuTO TO €yypa@o MApPEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA HE TN pUOULON TOU CUCGTAKATOG UTTEPIXWV Kal TNV
empPePaiwon g Stadpoprg tou odnyoul BeAdvag mpv amd Tn xprion kKat mephapPdvetal og KAOe Kit

évapéng xprone. 3
n
S
» Ta eyxelpidia avagopdag CIVCO mapéxouv mANPpo@opieg OXETIKA PE TNV TPOGAPTNON TOU OTNPIYHATOC, s
TNV mpoaodptnon tou odnyou Beldvag, Tig Siadikaciec kabBapiopoU, amoAUAvVoNG Kal amooTeipwaong,
KaBw¢ Kal TpOoBEeTEC TANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV ACPANELD KAL TNV EMOUAVON KAl
oupmepdappdavovtal og KABe KIT évapéng xpriong Kat ota KIT avtikatdotaong.
-
Awapaote kat ta Suo Eyypaga miplv amd Tn Xprion Tou oTnpiypatog kat Tou 0dnyou Behdvag oto cuoTnua .;
urreprixwv. Kat ta dUo éyypaga éxouv oxeSlaoTel yia avayvwoTeG TTOU €ival EEOIKEIWHEVOL LE TEXVIKEG A
UTTEPNXWV KAl AYYEIOKNAG TTpooTiéAaong 1 pe emepfatikég Stadikaoieg. Asv mapéxouv ekmaidgvon otnv
UTTEPNXOYPAQPIQ, OTNV AYYELIOKT TTIPOOTTIENACN 1} OE KAIVIKEG TTPOKTIKEG.
Mpiv amo TN xpron Tou GUCTAMATOC KAl Tou 0dnyou BeAdvag, amatteital KATAANAN
ekmaidevon o enmepPatikég Sladikaoieg, 0w opileTal Ao TIC TPEXOUTEG OXETIKES s
LATPIKEG TIPOKTIKEG, KABWG Kal CWOTA AEITOUPYIA TOU CUCTAATOC UTTEPHXWY KAl TOU E
MPOEIAOMOIHZH: | nxoPoAéa. Katd tnv ayyelakn mpooTéAaon, EVOEXETAL VA EUPAVIOTOUV COBAPES ¢

EMIMAOKEC, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY HETAED ANV TwV €A TTVvELOVOBWpPaKAG,
Sldtpnon aptnpiag kat eaalpévn TomoBETnon Tou 0dnyou cUPUATOC, KABWCE Kal
kivéuvol mou cuvriBwg oxeti(ovtal Pe TNV TOTTIKA A YEVIKY avalobnoia kat avavnyn.
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0 0dnyo¢ Behdvag gival kKatdAAnAog yla ta akdAouBa CUCTHATA UTTEPHXWV:

Jvuotnua unepnxwv FC1 Juotnua umepriwv SonoSite X-Porte
J0oTtnpa ueprxwv SonoSite Edge Y0oTnua urreprixwv SonoSite Edge Il
J0otnpa umepAxwv S Series Juotnua umepnywv SonoSite SlI

Z0otnpa umeprxwv M-Turbo YVotnua urreprixwv M-OB/GYN Office
Z0otnua umreprxwv MicroMaxx J0otnua umeprixwv vWnAnRg avdluong TITAN
JUotnpa umeprxwv SonoSite 180PLUS Juotnua uneprxwv NanoMaxx

Epyaleio atouikrig ameikéviong iLook 25

Avatpé€te otnv emoyr) BoriBela (SonoSite X-Porte pévo) r) oto gyxelpidio xpriong Tou CUCTHHATOG UTTEPTXWV
yla TTANPO@OPIEC OXETIKA [E TO CUGTNHA UTIEPHXWY, TOUG NXOPOAE(C, TNV mpdoBeTn ac@Alela Kal TIG XPHOEIG
yla TI¢ omoiec mpoopidetal.

Anartouvtat Ta gyxelpidia avagopag CIVCO

Avatpélte ota eyxelpidia avapopdg CIVCO yia odnyieg OXETIKA YE TNV TTPOCAPTNON, TOV KABapIopuo Kat Tnv
OMOAUUAVON TWV OTNPELYHATWY Kal Twv 0dnywv Behovwv.

Tuppaocsig, cOpBoAa Kai 6pot

370 €yypa@o XpNOIHOTTOIOUVTAL Ol TTAPAKATW CUUPACELC:

» H évdeién MPOEIAOMOIHIH meplypd@el mpo@UAAEEIC amapaitnTES yia TNV ATOTPOT TPAUUATIONOU N
Bavdrou.

» Hévdeién MEPLYPAPEL TTPOPUAAEEIC ATTOPAITNTEC YIA TNV TIPOCTACIA TWV TTPOIOVTWV.
» H évdel§n Znpeiwon mapéXEl CUPMANPWHATIKEG TTANPOPOPIEC.
» Ta Bripata mou mapatifevtal Pe apBpoug Kat YPAPUATA TIPETTEL VA EKTEAOUVTAL IE CUYKEKPIUEVN OELPAL.

» OtAioteg pe koukkideg mapouotalouv MAnpo@opieg o pop®n AioTtag, alda dev umodnAwvouv
aAnAouyia Bnudatwv.

Ta ocUpBoAa Kal o1 6oL TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL 0TO cUOTNUA eme€nyouvTal otnv emAoyr BoriBela (SonoSite
X-Porte u6vo) 1] 0To gyxElpidLlO XPIONG TOU CUCTALATOG UTTEPNXWV.
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Ymootriipién meAatwv Kat cXOAla

Ot epwTnOoEIS Kal Ta oxoMa gival euipocdekta. H FUJIFILM SonoSite evdiagépeTal yia tn yVwHn 0ag OXETIKA
M€ To oUoTNUA Kal auTd To €yypago. NMapakaloupe kaléote Tnv FUJIFILM SonoSite otov apiBud
+1-888-482-9449 evtoc twv H.IMLA. EKTOC Twv H.MLA., KOAEOTE TNV TANGCIECTEPN AVTITPOCWTIEID TNG
FUJIFILM SonoSite.

MNa epWTAOEIG KAl OXOMA OXETIKA PE Ta eyXelpidia avagopdg CIVCO, emkowvwvriote pe tnv CIVCO Medical
Instruments oTnv NAekTpoviKn dielBuvon www.civcomedical.com, KahéoTte Tov aplBud TnAepwvou
+1 (800) 445-6741 otic H.IN.A. 1} KOAéOTE TNV TOTTIKN AVTITTPOCWTTIAL.

Odnyoi feAdvag

» T v mpOANYn {nUIAG TN CUCKELN A TPAUMATIONOU ToU acBevoUc, pn
XPNOIUOTIOIEITE TO GTHPIYHA TOU 08nyoUL BeAovag P10, P10x, P10xp, P17, rP19x,
rP19xp, P21x 1 P21xp o€ aoBeveig pe PnuatodOTES A LATPIKA NAEKTPOVIKA
euuTteLpata. To othptypa Tou 0dnyou BeAdvag yia autolg Toug NxoBoAeig
TEPLEXEL £V LAYVHTN TTOU Xpnoluomoleital yia tn Slac@alion Tou cwoTtou

MPOEIAOMOIHZEIX TIPOCAVATOAIGHOU TOU OTNPIYHATOG EMAVW 0TOV NYofBoAéa. EAv To payvnTiko

miebio Bpebei mMOAD kKovTd 6TO BNUATOSATN 1 O€ LATPIKO NAEKTPOVIKO EUPUTELA,

evOEXETAL VA TIPOKANEDEL AVEMBUUNTES EVEPYELEC.

» Ot kateuBuvTtnpPIEC YPAUUES Bloyiag TOU AOYICUIKOU CUCTAUATOG OV
unootnpifouv 1o cloTnua kaBodriynong BeAdvag CIVCO Infiniti kat dev mpémelva
Xpnotupomolouvtal og cuvduacuo.

Ot o6nyoi Berdvag BonbBouv atnv kabodriynon piag Berdvag. H nXw TG avaTopiKng TEPIOXNG-OTOXOU Kal N
Behova epgaviovtal otnv 006vn Tou cuoTAHATOC Kal BonBolv oTnv kKaBodriynon Tn¢ BeAdvag mpog To oTdXo.

‘Otav oto cvoTtnpa cuvdebei nxoforéac pe Suvatdtnta odnyou Behdvac, To cuoTNA dnuioupyei éva {elyog
KOTEVBUVTAPIWY YPAUMWY TTOU QVTITPOCWITEVOLV TNV avapevouevn Stadpopr Tng BeAdvag. Mmopeite va
XPNOIUOTIOINOETE TIC KATEVOUVTHPLEC YPAUUES Kal ToV Spopiéa BaBouc yia urtoorifnon katd tnv kabodrjynon
™G BeNovag. BA. «<EvepyoTmoinon KatevBuvTiplwv ypappwy» otn oehida 166.

H ep@dvion twv kateuBuvtriplwv ypappwy otnv 08ovn mpoopiletal yia xprion HOvVo UE Ta oTnpiyuata mou
€XOUV eyKaTeOTNUEVOUG 08NyoUG BeAoVv.

H epgpdavion katevBuvtiplwy ypappwy dev gival S1a6€aipun yia 1o c0OTNUA UTTEPRXWV
SonoSite X-Porte, 6tav 1o ypa@iko TnNG KEVIPIKAG YPAMUAG Eival evepyoToinueVo. To ypa@ikod
KEVTPIKAG YPAUUAG EVOuypappieTal P TO KEVTPIKO onpeio Tou nxoPfoléa (edv umdpxel) Kat
AeIToupyel WG onUEio avapopdg yia To KEVTPO TNG EIKOVAS TTou TIPOBANETaL To ypagiko
KEVTPIKAG YPaUUG Oev mpoopiletal yia xprion pe otnpiypata odnyou BeAdvag f Ye
omolE0OATIOTE KATEVOUVTAPLEG YPAUUES TTOU oXeTiCovTal pe oTnpiypata. MNa meploocdTePEC
TIANPOPOPIEG OXETIKA JIE TO YPAPIKO KEVTPIKAG YPAUUNG, avaTpéfTe oTto SonoSite X-Porte
eyxeipibio xpriong.

0Odnyoi Berdvag 155
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>1ov mapakdtw mivaka epgaviovtal nxooAeic pe Suvatdtnta odnyou BeAdvag. Ztoug Stabéaipoug odnyolg
Behdvag evdéxetal va ouykataléyovtal ol akdhouBol tumol: oTabepng ywviag, moANamAnG otabepriq ywviag,
METABANTAC ywviag Kat eykdpolag ywviag.

Nivakag 1: ZupBatéTnTa CUCTNHATWVY KAt NXOBOAEWV

HxoBoAéag

SonoSite X-Porte
SonoSite Edge
SonoSite Edge Il
M-OB/GYN Office

iLook 25

c8

Bl SonoSite 180PLUS

R TITAN

C8e

<

C8x v v v
C35xp v v
C60 7 7

C60e v

C60x v v v v

C60xf Ve

C60xi v v v

C60xp v

rC60xi v v

HFL38 v
HFL38x v v v

HFL38xi v v

1 To kit évapéng xprnong yla tn o€lpd nxofoAéwv L25 mepiéxel oteipoug 0Snyoug Bedovwv Sla@épwv TIHWV gauge Kal prikoug. MNa
A\entouépeleg, avatpé€te otn Stadiktuakr Tomobeoia tng CIVCO otn SietBuvon www.civcomedical.com.

2 O nxoPoAéag L25 pmopei va xpnotpomnolndei gite pe BeAdveg Twv 18 1) 21 gauge Kat umootnpilel povo eykapaio odnyo BeAdvag
(extdg emmédou). Avatpé€te oTo kKataAnAo eyxelpidio avagopdg CIVCO yia va deite moto prikog BeAdvag mpémel va
XPNOLUOTIOINCETE Yla VA SI0a0QANICETE TNV TPOSaon 0To EMOUUNTO OTOXEVOUEVO BABOG.
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MNivakag 1: ZupfatéTnra GUGTNHATWY Kot NXOBOAéwvV
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1 To KT évapéng xpriong yia tn oelpd nxoBoréwv L25 mepiéxel oteipoug 08nyoug BeAoviv S1apopwy TIHWV gauge Kal Prikoug. MNa
Aentopépeleg, avatpé€te otn Siadiktuakn TomoBeaia Tng CIVCO otn SievBuvon www.civcomedical.com.

2 O nxoPBoAéag L25 pmopei va xpnotuomotnei ite pe feAdveg Twv 18 i 21 gauge kal unootnpilel pévo eykdpato odnyod Perdvag
(extdc emmeédou). Avatpé€te oTo kKatdAnAo eyxelpidio avagopdg CIVCO yia va deite moto prikog BeAdvag mpémel va
XPNOIUOTIOIOETE Yla va SlaopalioeTe TV mpoofacn oto emBuunTd otoxevdpevo Babog.
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Nivakag 1: ZupfatéTnra GUGTNHATWY Kot NXOBOAéwV

HxoBoAéag

SonoSite X-Porte
SonoSite Edge
SonoSite Edge Il
SonoSite SlI
M-OB/GYN Office
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

Bl MicroMaxx

P10

P10x v v v v v
P10xp v

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x Ve v Ve

P21xp 7 7

1 To kit évapéng xpnong yla tn o€lpd nxofoAéwv L25 mepiéxel oteipou 06nyoug Bedovwv Sla@opwv TIHWV gauge Kal prikoug. MNa
Aentouépeleg, avatpéte otn Sadiktuakn tomoBeoia Tng CIVCO otn dievBuvon www.civcomedical.com.

2 O nxoPoAéag L25 pmopei va xpnotpomolnOsi gite pe BeAdveg Twv 18 1 21 gauge Kat unmootnpilel povo eykapaoto odnyo Berdvag
(extdc emmédou). Avatpé€te oTo kKatdAAnAo eyxelpidio avagopdg CIVCO yia va deite moto Prikog BeAdvag mpémel va
XPNOIUOTIOINOETE Yla VA SI00QANICETE TNV TPOSacn 0To EMOUUNTO OTOXEVOUEVO BABOG.
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Mpostolpacia yia tn dtadikacia

MNa va amo@uyeTe i va LEWWOETE ToV KivOuvo HoAuvong tou acBevoulc:

> XpNnOIUOTIOLEITE ATOKAEIOTIKA 08NnyoU¢ BEAOVAC, OTNEIYLATA, AVAAWOLUA,
e€aptripata kat fondntikd e€aptruata mou €xouv eyKplBei amo tn
FUJIFILM SonoSite rj tn CIVCO. Ta mpoiovta AAwV KATAOKEUAGTWV
evdéxeTal va punv pmopouv va ocuvdeBoUv owoTd e Toug nXoBoAeic Tng
FUJIFILM SonoSite.

» XpnoluoTolEite amoKAEIoTIKA 0dnyoU¢ BeAovag ou gival cupfatoi pe ta
OUCTAUATA Kal TOuG NXoPoAeic mou mepthapPBavel o Mivakacg 1,
«ZUupfaToTNTa CUCTNHATWY Kal NXoBoAéwv» otn ceAida 156.
Emkowvwvnote pe tnv FUJIFILM SonoSite yla va evnpuepwBeite yia Toug
ouppatoug 0dnyolc BEAOVWV Yia KATTIOIO CUYKEKPIUEVO CUGTNA Kal
nxoRoAéa.

NPOEIAONOIHEEIZ » BePaiwbeite 011 TO OTNPIYHA £XEl TPOooAPTNOEi cwoTd. Avatpé€te oTo

KaTaAMnAo gyxelpidlo avagopdg CIVCO.

» ‘Otav yivetal xprion otnpeiypatog pe Suvatotnta puBUIoNG og TTOANEG
ywvieg, BefaiwBeite 611 Ba emAééete Tnv idla ywvia (A, B ) C) Too0 o010
OTAPLYHa 000 KAl 0TO OUOTNMA UTTEPHXWV.

» Mn Bacileote oTNV 0paTOTNTA TOU AKPOU TNG BEAGVAC 0TV 006VN Tou
OUCTAHATOG. XPNOIUOTIOLEITE AANOUG ATTTIKOUG 1] OMTTIKOUG SEIKTEC, yia va
BePaiwbeite 6TL BpiokeoTte kKovTdA 1} EVTOC Tou ayyeiou. (Mapadetyua:
KoiAwpa oto TPOoBIo ToiXWHA, HElWUEVN AVTIOTAON KATA TNV EI0ayWwYn TNG
Behdvag otov auld Tou ayyeiou 1 emoTpo®n aigatog otn BeAdva).

»  AkoAouBEiTe TIG yeVIKEC TTPOPUAAEEIG KaTA TN SLlEVEPYELD ETMEUPRATIKWV
S1adiIkaotwy.

Optopéva Onkdpla nxoBoréwv mepiéxouv AATe amd QUOIKO KAOUTOOUK Kal TOAK,
TIOU UTTOPOUV VA TTIPOKAAECOUV OANEPYIKEG AVTIOPATEIG OE OPIOEVA ATOHA.
MPOEIAOMOIHZH: Avatpééte otov kavovioud 21 CFR 801.437, User Labeling for Devices that Contain
Natural Rubber (Emonpavon xpriotn Ylo CUGKEUEC TIOU TIEPIEXOUV (PUOIKO
KOOUTOOUK).

MNa va npostopacteite yia tn Siadikacia
1 BeBaiwbeite ot kavéva e€aptnua Sev éxel umooTei (nuid.
2 BefawwBeite 6ti xpnoipormoleite To KATAAANAo oTtrplyud yia Tov nxofoAéa.

Ta otnpiypata yia tig oglpég nxoBoréwv P17, rP19 kat P21 éxouv mapopolo péyebog ri/kat oxrua. (To
OoTApPLYHa yia Tn oglpd P21 gepet Tnv emonfuavon «P21». To otriptypa yia tn oelpd rP19 @épet tnv
emonuavon «P19».)

Mpostolpacia yia Tn Stadikacia 159
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3 EmPePfaiwote éti 10 OTAPLYMA EXEL TTPOoapTNOEl cWoTA.

» BeBawwbeite 611 10 OTrpIyUa €XEl OTEPEWOEL. ACKAOTE TTigon yla va ac@alicesl otn B€on Tou.

» Tla To oTAPLyHa pe duvatdTnTa puOUIONG o TTOAEC ywviec oToug nxoPoleic L38xi, L38xp, C60xf, C60xi,
rC60xi ka1 C60xp, BePaiwbeite 6Tt n emAeypévn YwVia 0TO OTAPIYHA AVTIOTOLXE OTN Ywvia Tou €Xel
em\exTel 010 oVOTNUA UTTEPriXWV. AvaTtpéfte otnv emAoyr) BoriBela (SonoSite X-Porte poévo) ) oto
EYXELPIOLO XPriONG TOU CUCTHHATOG UTTEPXWV YLa TTANPOQOPIEG OXETIKA UE TN PUBILCN TOU CUCTHUATOC.

4 EmBepaiwotetn Stadpopn g Beddvac. BA. «EmBefaiwon tng diadpopng tng feAdvac» otn oelida 161.

5 Ektoc and tic Mposidomoinoeig Kal IOV TIEPLEXOVTAL OE aUTS TO £yypa@o, Aafete
UTTOYPN Kal TA TTAPAKATW TTPOANTTITIKA YETPA:

» Otodnyoi Behdvag mpémel va mpocapTwvTal Tavw and éva oteipo Onkdpt nxoBoAéa.

» H FUJIFILM SonoSite 6ev GuUVIOTA TNV TTPAYUATOTIOINGCN AVATOMIKAG SIEPEUVNONG YO EVOOKOINOTIKES
Bloyieg pe mpooaptnuévo Tov 08nyo Beldvag.

» Mpémnelva yvwpilete 6t n BeAova evoéxetal va pnv givatl opatri otnv 08évn. Mptv anoé tn diadikacia,
Xpnotuormolote to dpopéa Babouc yia va kabopioete To fAB0¢ Tou 0TdXOU. XpNOIUOTIOINOTE AUTH TNV
TipA BaBouc wg 0dnyd yia 1o Babog disicduong Tng Berovac.

» Xpnotlpormolnote euBUypauun, véa BeAova kat odnyo Beldvag yia kabe diadikaaia.

» Avatpé€te oto KatdAAnAo eyxelpidio avagopdc CIVCO yia mANPpo@opieg OXETIKA [E TNV TPOCAPTNON
TOU OTNPIYHATOC Kat Tou 0dnyou Beidvac.

Avatpé€te oto KatdAnAo eyxelpidio avagpopdc CIVCO yia mpdoBeTeg TANPOPOPIEC OXETIKA LUE TNV
nposToldacia yia tn Sdtadikaaia.
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EmBefaiwon tng Stadpoung tng felovag

EmpBePfaiwote ™ Stadpopn Tne Behdvag mpiv amd t Stadikacia, mpokelpévou va BePaiwbeite 0TI n oxéon
peTa&l Twv KaTeLBLVTNPIWV YPAUHWY TOU CUCTANATOC MoV ep@aviovtal atnv 08dvn, Tou nxofoléa kal Tou
odnyou Belovacg sival owoTH.

lMNa va amo@euxBei TUXOV TPAUUATIONOC TOU acBevoug, Tnpeite Ta akdAouba:

» Tpiv ekteréoete TNV emPePaiwon Tng Siadpounc Tng Berdvac, eréyEte ot
kavéva e€aptnua dev éxel ummooTei (nuid.

» Xpnolgomolnote euBUypauun, véa Beova yia kdBe Siadikacia
empPePaiwong Tng Siadpounic Tng Perdvac.

MPOEIAONOIHZH: » Mn xpnotomolgite Tov 0dnyod PBehdvag edv n fehdva Sev akorouBei Tnv

npooptl{dpevn dtadpoun.

» H Behdva mou xpnoipomolgital yia autr tnv empefaiwon tng Stadpopng tng
Behdvag dev mpémel va xpnolpomoleital yia Tnv mpaypatikn dtadikacia.
Xpnotpomoleite mAvta pia véa, oteipa BeAova kat odnyo BeAdvag yia kabe
Sladikaaia.

Na v empPePaiwon g Stadpopurg tng Berdvag amartovvtal Ta mapakdtw €ién (BA. Eikéva 1, «<HyoBoAag
L38 otov omoio éxouv mpocaptnOsi To oTRPIYHa, 0 08nyo¢ BeAovag kat n BeAdva» ot oehida 162):

» ‘Evag nxoPoiéag pe Suvatotnta odnyou Belovag

» Ttipiypa (Mn avaiwaoipo. O TUTOG Tou OTNPIYHATOC TTOU Xpnolpomoleite apTdtal amo Tov nxofoléa
TTIOU XPNOLUOTIOLE(TE.)

» Kit 0dnyou Berdvag (avarwoipo)
» Néa, euBUypappn Berdva
» Z0oTNUa UTTEPAXWV

» Aoxeio yepdto pe vypod dokiung (All World Scientific, kwdikdg 3480) 1y ameotaypévo vepo. BA. Eikova 2,
«HyoPBoAéag L38 pe Behova o€ uypo Sokiung» otn cehida 162.

EmpBePaiwon g Siadpopric tng BeAdvag 161
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Behova -
e HxoPoAéag L38

-

A@etnpia odnyov BeAdvag é} E _3._ — % Ztipiypal3s

Métpnon Spopéa Badoug

ll“.:.l HyxoBoAéag L38

Eikdva 2 HyoPohéag L38 pe Berdva og uypd SoKipng

Nna va empBefaiwoste tn diadpoun tng feAdvag
1 EAéy€te 611 Oha ta e€apTripata nxofoiéa, feNdvag kat otnpiyuatog Sev €xouv umooTei {npud.

2 [1pocapTAOTE TO OTAPLYUA OTOV NXOROAEA Kal EYKATACTAOTE TOV KATAAANAO 06NnYyo BeAdvag yia To
Slapétpnpa tng Berdvag. Na odnyieg, avatpé€te oto kKatdAnAo eyxelpidlo avagopdg CIVCO.

3 PuBuiote 1o doxeio Kat Tov nxofoAéa kat katdmiv eloaydyete tn BeAdva atov odnyo Berdvac.

4 BubBiote Tov nxofoAéa oe éva doxeio pe LyPO SOKIUNAG I ameaTaypévo vePO, o€ 3ABog mou Sev umrepPaivel

10 6,35-12,7 mm.

5 Zuvdéote Tov NXoBoAéd Kal EVEPYOTTOINOTE TO CUCTNA UTTEPHXWV.

162
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6 EvepyormolnoTe TIC KATeVOUVTHPIEG YPAUUEC. BA. «<Evepyomoinon KateuOuvTHpIwV YpapwY» OTN
oehida 166.

7 Metakiviote tn Behdva pog tov mubuéva Tou Soxeiou e To Lypd SOKIUAG I} TO ATIECTAYEVO VEPO UEXPLG
OTOU EUPAVIOTEI N UTIEPNXOYPAPIKN EIKOVA TNG TNV 006vn Tou cuoTtriipatog (BA. Eikéva 2, «<HyofoAéag
L38 pe Behova og vypo6 dokIpnG» oTn oehida 162).

8 Befawwbeite 6t n BeNova, dwg epgaviletal otnv 086vn Tou cuoTATOC, BpiokeTtal HeTAY TWV 3
KATELOBUVTHAPIWY YPAUMWV. BA. Elkéva 3, «0O8nyoi evtog emmédou 6to cUaTna SonoSite X-Porte» otn =
oelida 163 kai Eikéva 4, «0dnyoi evtog emmédou oto cuotnpa MicroMaxx rj oto cvotnua TITAN» 6Tn
oehida 164.

H
»  OLKaTELOLVTAPLEG YPAMMEG ATTOTEAOUV UOVO €va TTAPASELYHA TNG AVAUEVOUEVNG ?.r
Y

Sladpopnc tng Berdvag. Mnxavikég avoxég kat n eveAi€ia tng Berdvag sival
MapdyovTeg mou pmopei va odnyrioouv otnv andkAion piag BeAévag amod tnv
avapevouevn Sladpopn.

» Tava amo@euxOei TUXOV TPAUMATIONOC Tou acBevoUc, eav n Behdva eloayBei amo
MPOEIAOMNOIHZEIX U avapevopevn meupd Tng 086vng, Befaiwbeite 6Tt 0 0dnNyo¢ Kal To oTrplyud
¢ Bedvag gival cwoTa TPocaApPTNHEVA Kal 0TI 0 NXOBOAEAG £XxEL CWOTO
TIPOCAVATOMGHO.

» Edavn Behéva e€akolouBei va unv akolouBei tnv avapevopevn Siadpopn petadl
TWV KATEUOUVTAPIWV YPAUHUWY, PN XPNOIHoTIoINoeTE Tov 0dnyo BeAovag.
Emkowvwvnote pe tn FUJIFILM SonoSite A Tov Tomiké avtimpoowro.

o

A

n

g

Awadpopn Belovag s

. ; -

atevBuVTIPLEG YPAMMEG =

“
Métpnon Spopéa
Badoug

ZUVoAIKO BaBog

HxoBoAéag Kat TUmoc 2

e§étaong E

xt

Eikova 3 0dnyoi evtog emmédou oTo cuoTnUa SonoSite X-Porte
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Awadpopn Berdvag

PUOuion Tumog e€€étaong
BeAtioTomoinong
HxoBoAéag
KatguBuvtipieg
Ypappég
Apopéag Badoug
Métpnon Spopéa BaBoug

Eikova 4 0dnyoi evtog emmédou 010 cvoTnua MicroMaxx 1y oto cuotnua TITAN

Inueiwon: | Hpétpnon tou dpopéa fdBoug mou gpgpaviletal 0to cUOTNUA UTTEPTXWV UTTOSEIKVUEL TNV
amoOoTAOoN ATIO TO AKPO TNG BEAOvAG péxpL TNV ageTnpia Tou 0dnyou Behdvac. BA. Eikova 3
kal Eikéva 4.

Eikova 5 08nydc ektog emméSou (0Aa Ta cUCTHMATA)
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ExtéAeon tn¢ dwadikaoiag pe BeAdva

la va amo@UYETE TUXOV TPAUUATIONS 1 VA LEIWOETE TOV Kivduvo Aoipwéng Tou
aoBevolc:

» EAéy&te 6t n Sadikaoia empPePaiwong tng Stadpoung tng Berdvag

EKTENEOTNKE TIPIV TNV eKTENEON TNC Stadikaaiag pe BeAova. Na mepLocoTEPEC g
mAnpo@opieg, PA. «kEmPBefaiwon tng Siadpoprng tng feAdvag» otn =
oeAiba 161.
» Xpnotgomolote euBUypaun, véa, oteipa Berdva yia kabe Sadikaoia pe
Behova.
» ATOOTEIPWOTE EMAVAXPNOIMOTIOINCIHOUG 08NnyoUG BEAOvVAC HETA amo KABE %
MPOEIAOMOIHEH: xpron. ;
Y

» O1\entéc Beloveg pmopei va Auyioouv Katd tnv eloaywyr Toug o€ 1oT1é. H
mpayuatikn Béon mpémnet va empPePaiwvetal mpoodiopifovtag TNV nXw ano
TN Belova.

» Edv 1o ompiyua, o odnyog i n Behdva omacel Katd T SIAPKELQ TNG

Siadikaociag, PePaiwbeite 6T1 Ba avakTnBOolV dAa Ta KOPUATIA TOU
e€omhiopou.

» Edv bev pmopeite va ameikovioete Tn BeAdva oTNV TEPIOX-OTOXO,
BePaiwbeite 011 éxeTe eMAECEl TO OWOTO 08NYO BEAGVAC KAl OTI TO OTHPLYMA
Kal 0 0dnyo¢ Behovag Exouv mpooaptnBei cwoTd.

)

Ma va amo@uyete TNV mpokAnon {nuidag otov nxofoAéa, n FUJIFILM SonoSite
ouvIoTd va xpnolporoleite yéAn Aquasonic. H xprion yéAng mou &ev cuviotdtal amo
Mpocoxn n FUJIFILM SonoSite pmopei va mpokahéoel {npitd 0Tov HopPOoTPOTTEA KAl VA
OKUPWOEL TNV €yyunon. Edv éxete amopieg OXeTIKA PE TN oupBatodTnTa KAmolag
Y€ANG, emkowvwvrote pe tn FUJIFILM SonoSite ) Tov Tomko avtimpdowTo.

num3dA

Extd¢ amo 11 Mpoeidomolfoelg Kal ZUGTAGEIG TIPOGOY G TTOU TIEPIEXOVTAL OE AUTO TO £yypago, Aafete
urTd YN Kal Ta TapAKATW TTPOANTITIKA HETPA KATA TN Sidpkela Tng Stadikaciac:

Ny

» XpnotpomotioTte yéAn akouoTIKNG ouleuénc yia KatdAAnAn akouoTik ouleuén. AmwoTte dpBovn
MO0OTNTA YEANG HETAEL TOU NoBoAéa Kal Tou cwpatog. NMapdho mou ot TepIocdTEPOL TUTTOL YEANG
TTAPEXOUV KATAANAN aKouoTIkr oU(euén, oplopévol Oev gival cupatoi pe PepIKA UAIKA Tou nXofoAéa.

310 KIT ToU 08NnYyoU Beldvag mapéxetal éva Seiypa YéAng Aquasonic .

KhEisE

» XpnowomoltioTe oteipa YEAN otav ekteleite pia Siadikaoia pe Berdva.

» O1 KOTEVOUVTHPLEC YPAMUES ATTOTEAOUV HOVO éva TTAapASELlya TNG avapevopevng S1adpopng tng
Behdévag. H mpaypatikr 6éon mpénel va emPePawwvetal mpoodiopifovtag Tnv nxw amo tn BeAova.

ExtéAeon tng S1adikaoiag pe BeAdva 165



Evepyomoinon Kateuuvtipiwv ypappwv

ATIOQUYETE Va XPNOILMOTIOIROETE TIC KATEVOUVTHPIEC YPAUUES KAl TOUC SEIKTEC
BaBouc oe tpomo Asttoupyiag Zoom (MeyéBuvon) rj Dual (AtmAn). H mpoPoln og
TpOTO0 Aettoupyiag Zoom (MeyéBuvon) ri Dual (AmAn) umopei va okidoel
ONUAVTIKEC QUOLKEG SOUEC Kal onpeia avagopdc.

MPOEIAONOIHZH:

O1 KATEUBUVTHPLEG YPAUMEG OTTOTEAOUV TTPOAIPETIKO XAPAKTNPLOTIKG TTou BonBoulv oTnv kaBodrynon
Behdvag. H S1aBeoipotnta autol Tou XapakTnploTikou e€aptdtal and tov TUTo Tou nxofBoAéa mou
xpnoiporoleite. Na nxofoAeic mou Siabétouv otriplypa pe Suvatdtnta pUBUIONG O€ pia 1 TOANEG Ywvieg, n
EMPAvVELA an¢ PETAKIVEL TO Spopéa Babouc.

Ma va EVEPYOTIOINCETE TIC KATEVOUVTIPIEC YPAHRMES

1 Xto oloTtnpa urtepnXwy, EMAEETE TOV CWOTO TUTIO £€£TAONG.

2 Bektiotomoiote TNV €IKOVA.

3 Xt Siodidotatn (2D) ameikdvion, KAVTE éva amod ta akoAouba:

» (SonoSite X-Porte) MNatriote Needle Guide (05nyoc Berdvac) kat petd natriote On (Evepyomoinon).
Edv autd 1o mANKTpo eAéyxou amokpuntetal, TpoAaretal pe to matnua tou More Controls
(Meploodtepa MARKTPA EAEYXOUL).

Ot kateuBuvTrpleg Ypaupég dev gival Slabéaipec otov Tpomo Asitoupyiag Zoom (MeyéBuvon) n Dual
(ATAR).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge II, S Series, kai SonoSite Sll) EmAé€te Guide (O6nydc) otnv
08ovn.

» (180PLUS) Matrote 1o mhriktpo TEXT/PICTO (Keipevo/Eikova). EGv To glkovoypappa givat
amnevepyomolnuévo, emAEETe To elkovidlo Biopsy (Bloyia) yia va epu@aviotouv ol KaTeuBuvTrpleg
YPAUMEC. EAv TO elkovoypappa gival evepyomolinuévo, emiéETe To eikovidio Forward (Eumpdc) kat 1o
eikovidio Biopsy (Bloyia).

» (FC1) Ztnv 08dvn agng, matrote Needle Guide (O5nyog Behdvag).
» (AMa ovotripata FUJIFILM SonoSite) EmAé€te Biopsy (Bloyia) rj Guide (O8nyog) otnv 08dvn.

4 Avatpé€te otnv emoyr BonBeia (FC1 kat SonoSite X-Porte pévo) rj 0to yxelpidlo Xpriong Tou GUCTAATOG
UTTEPNXWV YA TTLO AEMTOUEPEIG 0ONYieC OXETIKA Pe TN Bacikn Aeitoupyia Kat Tig pUBUIcEIC TOU CUCTAUATOG.

MNa va emA£€eTe TN ywvia o€ éva oTHPIYHA TOAAWY YWVIWV

+¢ MNatnoTe TI¢ KaTeVOLVTAPLEC YPapPES BeENOVAG Kal KAVTE éva amd ta ENG:
» (SonoSite X-Porte) MNatriote Guide A (06nyog A), Guide B (O6nyo¢ B) i Guide C (Odnyog IN).

» (AMa ovotipata FUJIFILM SonoSite) EmAé€te A, B\ C.

166 Evepyomoinon Kateubuvtrplwyv Ypaupwy
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Ma va petakivioete 1o Spopéa fadoug

+» EKTENEDTE Mia aTTO TIC TTAPAKATW EVEPYEIEC:
» (180PLUS) XpnotpomolnoTe tnv ixvoogaipa. Edv 1o eikovoypappa gival evepyomoinuévo, matioTe To

eikovidio B2l yia va emoTpEPETE 0TO TPONYOUUEVO HEVOU.

» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) Méote Ta koupmd yia va au€ioeTe 1} va HEWWOETE To BAboc. z
» (S Series, SonoSite Sll) Xtpéyte 10 MEPLOTPEPOUEVO KoupuTti Depth (BaBoq). =

» (SonoSite X-Porte) Ztov mivaka eAéyxou, xpnolpomnolote To SAXTUAO 0ag yia va GUPETE Tov Spopéa

Babouc.

H Tipn pétpnong tng amdéotaong tou otoxou aldlel umodeikviovtag Tnv andéotacn petadl Tng agpetnpiag “
Tou 0dnyoU PeAdvac kat Tou Spopéa Babouc. H
=
H agetnpia gival To onpeio oto omoio n BeAdva sioépxetal otov odnyo Tng BeAdvag ) otn Brikn g fehdvag. :’T

BA. Eikova 1.
MNa va ofrioete Toug 0dnyoug

% EkteNéOTE pia amo TIC TAPAKATW EVEPYEIEG:
» (SonoSite X-Porte) Ektehéote pia amod tig mapakdtw evépyeleg: matriote Needle Guide (O6nyog
Behdvag) kat peta matriote Off (Amevepyomoinon) (MoANEG YwVieC), R

» MNatriote Needle Guide (O6nyo¢ Berovag) (pia ywvia).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series kat SonoSite Sll) EkteAéote omoladriimote and Tig
TTAPAKATW EVEPYEIEG:

O
» EmAé€Te kat maAL TN ywvia: A, B i C (MOANEG ywvied). é
» EEENBeTE amd tnVv emAoyn ywviag kat matote Guide (O8nyoq) (MOAEG ywvieg). =
» MNatote Guide (Odnyoq) ry Biopsy (Bloyia) (pia ywvia).
J 4 L4 4
[=
KaBapiopog kat amoAvpavon g
Mptv amo Tov Kabaplopo, TNV amoAUpavon 1 TNV AmooTEIPWonN Tou oTNPIYHATOC, avaTpéEte 0To KATAANAO ®
eyxelpidlo avagpopdg tng CIVCO.
'Opla Oeppokpaaciag Kat vypaciag "
ol
Na mep1BarlovTtikoUg TEPIOPICHOUG, OTIWG PETAPOPA Kal armoBnkeuon, avatpéfTte 0To KataAAnAo gyxelpidio g

avapopdg tng CIVCO.

KaBaploudg kal amolvpavon 167
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Ucnonb3oBaHune nsgenun CIVCO c cucremamm
FUJIFILM SonoSite, Inc.

CopepikaHune
BBepeHne 169
Heo6xogumbie cnpaBouHblie pykoBogcTBa CIVCO 170
YcnoBHble 0603Ha4YeHNA, CUMBOJIbI 1 TEPMUHDI 170
Momoub KnueHTam n NX KOMMeHTapum 171
Hanpasnsaiowme ana urn 171
MoparoroBKa K npoueaype 175
lMpoBepKa TpaeKTopuu Nribl 177
BbinonHeHmne npoueaypbl C NPUMEHEHNEeM Urbl 181
BknioueHune HanpaBnawLWMX 182
OuncrKa n gesnHpekyna 183
MpepenbHble 3HaYEHUA TEMMEPaTYpPbl 1 BIaXXHOCTU 183
BBepeHune

ITOT LOKYMEHT HEOOXOAMMO MCMONb30BaTb COBMECTHO C MHGOpPMaLmel B cnpaBoyHbIx pykosoacteax CIVCO.

» ITOT LOKYMEHT COAEPXUT MHGOPMaLINIO O HACTPOWKE YbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI U NPOBEPKE
TpaeKTopuy HanpaBnALLEeN ANA UM Nepej UX UCMONb30BaHNEM U BXOAWT B COCTaB KaxXAoro
HauasibHOro KOMNJeKTa.

» CnpaBouHble pykoopctea CIVCO copepxaTt uHGopMaLmio O KpenneHnn fepaTensa 1 HanpasnsoLwen
LNA U, npoueypax OUNCTKK, Ae3nHeKUUn 1 CTepPUAN3aLIMK, a TaKxKe O AOMOSHUTENIbHbIX Mepax
6e30MacHOCTU N MapKMPOBKE U BXOAAT B COCTaB KaXKAOro HayaslbHOro KOMIMJIEKTa 1 3anacHbIX
KOMM/EKTOB.

MpoutuTe 0ba LOKYMEHTa Nepes UCMOMb30BaHNEM AeprKaTens 1 HanpPaBNALWEN 45 UM C yNbTPa3BYKOBOM
cuctemon. Oba foKyMeHTa nNpefHa3HauyeHbl Ans NoJb30BaTesiel, 3HaKOMbIX C METOAMU YbTPa3BYKOBbIX
1ccnegoBaHuUii, COCYQUCTOro AOCTYMNa U MHBA3UBHbIX NMPoLeyp; OHM He cofiepaT obyudatoLlen nHdopmaLum
no axorpaduu, npoueaypam COCyaUCTOro JOCTYNa Y KIMHNYECKOW NPAKTUKE.

CornacHo Tpe6oBaHUAM COBPEMEHHOMN MEANLIMHCKON NPAKTUKK, a TaKXKe
NpaBUIbHON 3KCNyaTaLuy YNbTPa3BYKOBOWM CMCTeMbl U aTuKKa, Nepes Havanom
paboTbl C CUCTEMON 1 HaNpaBAAIOLLEN ANlA NI HeOOXOAMMO NPONTY Hagnexallyee
obyueHue NPoBefeHNI0 XMPYprudeckmx npoueayp. Mpv nposeaeHnn npoueaypbl
COCYAMCTOro AOCTYMA CYLWEeCTBYET PUCK BO3HVKHOBEHUSA CEPbE3HbIX OCIOXHEHWA,
B YAaCTHOCTU CliefyloLuX: MHEBMOTOPAKC, MPOKON apTepUin, HeNpPaBusbHas
YCTaHOBKa NPOBOAHNKA, @ TaKXKe PUCKM, KaK NPaBUo, CBA3aHHble C MECTHOMN Unn
obLwen aHecTe3nen N BOCCTaHOBJIEHUEM.

NPEAYNPEXAEHUE!

CopeprkaHue 169
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Hanpasnsiowwan ana urn npegHasHayeHa aa UCNonb30BaHUA B CNIefYOLWNX YNbTPa3BYKOBbIX CUCTEMAX:

YnbrpassykoBas cuctema FC1 YnbTpassyKkoBas cuctema SonoSite X-Porte

YnbTpa3BykoBasa cuctema SonoSite Edge YnbTpa3sykoBas cuctema SonoSite Edge Il

YnbTpassykoBas cuctema S Series YnbTpassykosas cuctema SonoSite Sl

YnbTpassykoBasa cuctema M-Turbo Ynbrpa3sykosasa cuctema M-OB/GYN Office

YnbrpassykoBasa cnctema MicroMaxx YnbTpasByKoBas CYCTeMa BbICOKOTO
paspelwweHuna TITAN

YnbTpassykosas cuctema SonoSite 180PLUS YnbTpassykosas cuctema NanoMaxx

MepcoHanbHbI MHCTPYMEHT BM3yanu3aumm
iLook 25

LlononHuTtenbHble cBefjeHMA 006 yNbTPa3BYKOBOW CUCTEME, faTUMKaX, AOMONHUTENIbHbIX Mepax 6€30nacHOCTY
1 BapuaHTax npumeHeHuns cM. B Cnpagka (ToNibko ana SonoSite X-Porte) unu pykoBoacTBe nonb3oBaTtens
YNbTPa3ByKOBOW CUCTEMbI.

Heob6xoaunmble cnpaBoyHble pykoBogcTtea CIVCO

HononHutenbHble CBeAeHMA O NPUKPENIEHNN, OUUCTKE 1 fe3nHbeKUUn fepxKaTesiein u HanpaBnAaoLWmX Ana
Urn CM. B CnpaBoyHbix pykosogcTeax CIVCO.

YcnoBHble 0603Ha‘-IEHI/I$I, CMMBOJ1bl 1 TEPMUHDI

B noKymeHTe NpUCyTCTBYIOT NMepeyuncsieHHble HXKe YCNOBHble 0603HaueHUA:

» MNog 3aronoskom MPEAYIMPEXKAEHUE n3noxeHo onncaHre Mep NpefoCcTopoXHOCTH, HEOOXOANMbIX
OnA npegynpexaeHnsa TpaBm 1 fieTaflbHOro ncxopa.

» MNop 3aronoskom N3N0OXEHO ONMnCaHme mep NpeaoCTopPOKHOCTH, HeO6XO,qMMbIX
anAa 3alnTbl o6opyp,OBava.

» MNog 3aronoBkom lNMprimeyaHe N310XKeHA JONONHUTESIbHas MHbOpPMaUs.

» MpoHymepoBaHHble U1 0603HauYeHHble ByKBaMM [AeCTBUA [JOSKHbI BbINOMHATLCA B ONpefenieHHOM
nopsake.

» B MapKMpOBaHHbIX CMNCKax UHGOPMaLUs NpefcTaBieHa B popmate Cnncka MHCTPYKLUIA, OAHAKO UX
BbINOJIHEHWE He NpearnonaraeT cobnogeHna NociefoBaTeNbHOCTH.

OnrcaHne CMMBOJIOB U TEPMUHOB, MPUCYTCTBYIOLLMX Ha KOpMyce cucTembl, M. B CnpaBke (TONbKo AnsA
SonoSite X-Porte) nnm B pykoBoacTee Nosib3oBaTeNa ynbTpa3ByKOBOW CUCTEMBI.
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Momouwb KNneHTam n nx KOMMEHTapuun

MbI nprBeTCTByEeM BOMPOCHI U KOMMEHTapun Hawmnx KnneHtos. Komnanua FUJIFILM SonoSite
3avHTepecoBaHa B NOJyYE€HNN OT3bIBOB KITMEHTOB O CUCTEME U STOM JOKYMEHTE. 3BOHUTE B KOMMaHMIO
FUJIFILM SonoSite no Homepy +1-888-482-9449 B CLLIA. 3a npegenamu CLUA 3BoHUTE B Gnivixaliliee
npeacrasuTenbcTBo KomnaHuu FUJIFILM SonoSite.

2
Mpy BO3HMKHOBEHWY BOMPOCOB MM 3aMeyaHunii no cnpaBoyHbim pykoBogacteam CIVCO obpatuTech g
B kKomnaHwuto CIVCO Medical Instruments, nocetus cant www.civcomedical.com, N03BOHVB No HOMepy x
+1 (800) 445-6741 Ha Tepputopum CLLA nnm no3BoHNB B MECTHOE NPEACTaBUTENBCTBO KOMMAHUN.
Hanpasnawwme gna vrn .
<
m
2
» BounsbexaHve noBpexaeHUa yCTPOMCTBa NN MPUUYNHEHNA TPaBM NaLUEHTY He z
NCcnonb3ynTe AepaTenu HanpasnawLen ana urn gatumkos P10, P10x, P10xp,
P17, rP19x, rP19xp, P21x 1 P21xp npn ob6cnefoBaHUMN NaLMEHTOB C
KapanoCcTUMYNATOPaMN UK SN1EKTPOHHO-MeANLNHCKMMI UMMJIaHTaTaMu.
Hep>xaTenb HanpasnawLwen 4na urn gna 3Tux 4aTYMKOB COAEPKUT MarHuT, m
obecneurBaloLL M NPaBUbHYIO OPUEHTaLMIO AiepXKaTena Ha AaTurKe. S
APEQYNPEXOEHUA - =
MarHuTHOe none B HeNOCpeACTBEHHOWN 6NN30CTY OT KapANOCTUMYNATOPA UK E
o.

SNIEKTPOHHO-MeANLUNHCKOIo MMMJlaHTaTa MOXKET OKa3bliBaTb Ha HUX
H66ﬂaI'OI'IpVIF|THOE BO3JencTaue.

» BuroncuiHble HanpasnAlLWMe B CUCTEMHOM NPOrPaMMHOM 0becrneyeHnn He
coBMeCTUMbI ¢ cuctemon HaBefeHua urnbl CIVCO Infiniti, nosTomy He cnepyeT
MCNonb30BaTb UX BMeCTe.

Hanpasnsiowme gna urn nomMorarT HanpasnaTb UFy. IXOCUIHaNbl OT UCCeayeMo aHaToMUyeckom obnactu
W UMbl OTOBPaXKaTCA Ha AMCree CUCTEMbI M MOMOFaOT HaMPaBUTb Y B HYXKHbIV YYaCTOK.

Korga K cucteme nofknioUeH AaTurik C NOAAEPKKOM HanpasnaioLlen Ans UM, cucTeMa reHepupyet napy
HanpasnALLLMX, KOTOPble ONpeAenaAloT Npegnonaraemblii NyTb UMbl 3T HanpaBAAoLWMEe 1 MapKep ry6uHbI

-
nomoraloT HanpasnATb urny. Cm. «BkrnoueHne HanpaenawLwmx» Ha cTp. 182. =
=
o\
N306pakeHre HanpaBRAOLWMX Ha SKpaHe NpeaHa3HauYeHo 4/1A NCMNOoIb30BaHMWA TONbKO C TEMU JiepKaTenamu, LJ
C NOMOLLIbIO KOTOPbIX ObifM YCTaHOBMIEHbI HanpasnAoLme Ans U,
MN306pakeHne HanpaBnaoLWmMX HeAOCTYNHO B YNIbTPa3ByKOBOW cucteme SonoSite X-Porte,
Koraa BKoUeH rpaduk LeHTpanbHom IMHUN. Ipaduk LeHTpanbHON NMHWM BbipaBHUBAETCA yar
o - o K
C LIleHTpanbHOM OTMETKON AaTumKa (NpY Hanuumm) n CRyXXnT B KaueCTBe KOHTPONbHOM o
OTMETKU LieHTpa oTobpaxkaemoro n3obpaxeHus. paduk LeHTpanbHON NNHWMK He g

npegHa3HayeH 1A CNONb30BaHUA C AiepKaTeNnAMM HanpaBAALWNX ANA UM UK C APYTUMA
HanpasnALLMMU, CBA3AHHBIMU C AepKaTenamu. [lononHutenbHble cBefieHNaA o rpaduke
LleHTpanbHOW NMHUN CM. B pyKogodcmae nosib3oeamess SonoSite X-Porte.
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B cnegytowein Tabnuue ykasaHbl AaTUMKK C NOAAEPMKKOMN HanpasnsioLwwen ana ur. K gocTynHbIM Tinam
HanNpPaBNSAOLWMNX AJSIA U MOTYT OTHOCUTBCA Clegytolme: ¢ GUKCMPOBAHHBIM YFIOM, C HECKOSbKAMY
GUKCUPOBAHHBIMY YTlamMK, C NMePEMEHHBIM YFIIOM U C MOMEPEYHbIM YTIOM.

Ta6n. 1. CoBMeCcTMMOCTb CMCTEMbI 11 AAaTYNKOB

SonoSite X-Porte
SonoSite Edge
SonoSite Edge Il
M-OB/GYN Office

Bl SonoSite 180PLUS
iLook 25

R TITAN

c8

C8e

<

C8x v v v
C35xp v v
C60 7 7

C60e v

C60x v v v v

C60xf Ve

C60xi v v v

C60xp v

rC60xi v v

HFL38 v
HFL38x v v v

HFL38xi v v

HauanbHbIi KOMMIEKT faTurKa L25 copepXuT cTepunbHble Hanpasnsiowue Ans UM PasfiMyHbIX KannbpoBs 1 ANIVH.
[lononHuTenbHble cBefeHNA cM. Ha Beb-caite CIVCO no agpecy www.civcomedical.com.

JNaTunk L25 MoxHO ncnonb3osath € urnamu 18-ro unu 21-ro Kannbpa; oH COBMECTUM TONIbKO C HaNpPaBALLVIMA ANA UM C
roriepeyHbIM yryiom (BHe MA0CKOCTM). [lononHuUTeNbHbIE CBEAEHMA O TOM, UMY KaKoW ANVHbI CllefyeT NCMofb30BaTh AA AOCTYyna
Ha Tpebyemyto rny6buHy, CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM CripaBo4YHOM pykoBoacTee CIVCO.
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Ta6n. 1. CoBMeCcTMMOCTb CUCTEMbI 11 AaTUNKOB
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HFL38xp 7 7
HFL50x v Vs Vs Vs v g
w
HFL50xp vy 5
ICT v v v
ICTx v v v v v v E
-
ICTxp "1 | " 5
o.
L25"2 v Y v
L25e"2 v
L25x"72 N A Y
L25n" 2 v
L25xp "2 v v
-
L38 v v <
A
m
L38e v
L38x
i 2
L38xi v 7 7 7 o
+H
L38xp v Xt

HauanbHbIi KOMMNEKT AaTumKa L25 copepXXnT CTepuibHble HanpaBnsAioLwme AN U pasanyHbIX KanmbpoBs 1 [IWH.
[ononHuTenbHble cBefeHnA cM. Ha Beb-cante CIVCO no agpecy www.civcomedical.com.

JaTtunk L25 MOXXHO MCMonb30BaTh € urnamu 18-ro nnm 21-ro Kannbpa; OH COBMECTUM TOJIbKO C HAaMPaBIAOLWMMUI 4SS U C
nonepeyHbiM yrnom (BHe naockoctn). lononHUTeNbHble CBeAeHUA O TOM, Uy KakKoW ANVHbI CiefyeT NCnonb3oBaTth ANA AOCTYNa
Ha Tpebyemyto rnybuHy, CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM CNpaBo4YHOM pykoBoacTee CIVCO.
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Ta6n. 1. CoBMecTUMOCTb CUCTeMbI 1 AaTYNKOB
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P10 v

P10x v v v v Y

P10xp v

P17 v

rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

HauanbHbIii KOMMEKT AaTurKka L25 cogepuT CTepusibHbIe HaMpaBnsiowme Ans U PasanyHbIX Kanmbpos 1 AIvH.
[ononHuTenbHble cBeaeHNA cM. Ha Beb-caite CIVCO no agpecy www.civcomedical.com.

JNaTtunk L25 MoxHO ncnonb3osath € urnamu 18-ro unu 21-ro Kannbpa; oH COBMECTUM TONIbKO C HaNpasALLVIMA ANA UM C
rorepeyYHbIM yriomM (BHE MAOCKOCTM). [lononHUTENbHbIE CBEAEHMA O TOM, UMY KaKoii ANVHbI CeflyeT NCMoMb30BaTh AA AOCTyna
Ha Tpebyemyo rybuHyY, CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM CipaBoyHom pykoBoacTee CIVCO.
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NogroroBKa K npouepype

Bo nsbexaHvie 1 Ana CHMXKeHWA pUcka MHGMLMPOBaHWA NaLMeHTa:

4 |/|CI'IOJ'Ib3)/I7ITe TONbKO HanpaBnAwLwm e anda urn, gepxatenaun, pacxogHbole
MaTepuranbl, KOMINOHEHTbI N AONONTHUTENbHbIE NPUHAANEXXHOCTN,

ofobpeHHble K npumeHeHuto komnaHuamu FUJIFILM SonoSite unun CIVCO. g
o
KOMNOHeHTbI Apyrmx MapoK MOTyT He B MOJTHOW Mepe COOTBETCTBOBATb =
Aatumkam komnaHum FUJIFILM SonoSite.
» Wcnonb3yliTe TONbKO HanpasnaioLwe Aia Uri, COBMeCTUMble C cMcTeMamm
1 AaTurkamy, ykasaHHbiMu B Ta6n. 1 «COBMeCTMMOCTb CUCTEMbI
1 JaTYMKoOB» Ha cTp. 172. inA nonyyeHuna ceefeHnin O HanpasAaoLWmnx v
[J1A UTJ1, COBMECTUMBbIX C KOHKPETHbIMM CUCTEMOWN M AAaTYNKOM, o
ob6patutecb B FUJIFILM SonoSite. :':’r
NPENYAPEK AEHUS » Y6epuTtecb B NpaBUAbHOCTU NPUKPENIeHNA AepXaTens.
A A Cm. cooTBeTCTBYIOLEE crpaBoyHoe pykosoacTeo CIVCO.
» [Mpwu ncnonb3zoBaHnn fepxatensa ¢ GyHKUMen n3meHeHus yrna ybegmrech m
B Bbibope ofgHoro u Toro e yrna (A, B unn C) Ha fepxaTtene A
. -
N B yNbTPa3ByKOBOW cUCTeMe. <
A
a.

» He nonarantecb TONbKO Ha AaHHble BU3yanindaunn KOH4YMKa 1riibl Ha
ancnnee cuctemol. Ana onpeneneHna Toro, HaxognTCcA nrna oKoJ10 cocyaa
NN BHYTPU HETO, quITbIBaI‘/'ITe n apyrme nokasartenm — ocA3aTtesibHble
nnwn Bn3yasnbHble. (Hanpmmep: BAaB/1EHHOCTb Ha nepe,qu|7| CTeHKe cocyna,
YMeEHbLEeHNEe CONpPOTUBNEHNA NO Mepe BXOAa UMbl B NPOCBET COCyda Uin
noABneHne KPoBu B urne.)

» [Npu NpoBeAeHUN NHTEPBEHLMOHHDBIX NpoLefyp cobnoganTe
YHUBepCcasibHble Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU.

HekoTopble uexsibl JaTUMKOB cofep»KaT HaTypasibHbIN KayUyyKOBbI laTeKc

W TalnbK, KOTOpPbIE MOTYT BbI3blBaTb a/NIePrMyYecKyto peakLmio Yy HEKOTOPbIX =
MNPEAYNPEXAEHUE! | nauymeHToB. CMm. fokymeHT 21 CFR 801.437, User Labeling for Devices that Contain ;"r
Natural Rubber (MapKnpoBKa yCTPONCTB, COAePXKALLMX HAaTypasibHbI Kayuyk, Anis ®

npeaynpexXaeHus Nofb3oBaTenen).

MoproroBka K npoueaype

1 Y6eautecb B TOM, YTO HUKaKME KOMMOHEHTbI HE MOBPEXAEHDI. %
. B
2 Y6epguTecb B TOM, YTO NCMOJIb3YeTCA MOAXOAALMIA AepXKaTeNb AN faTumKa. ¢

Hepxatenu agna gatumkos P17, a Takxke gatunkos cepui rP19 n P21 nmetoT oguHaKOBbIN pazmep 1 (nnm)
dopmy. (DepxaTtenb ana gatumkos cepun P21 o603HaueH «P21». [lepxkaTenb gns gaTunkos cepum rP19
0603HaueH «P19»).
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3 Yb6eguTecb B NPaBUIbHOCTY NPUKPENNEHNA aepXKaTens.
» MNpoBepbTe HafleXXHOCTb KpenneHus aepxartensa. MpunoxuTe ycunue, utobsl 3aprkcmpoBaTh ero

B MNPaBuUIbHOM MOJTOXKEHUWN.

» Mpu ncnonb3oBaHuK fepxaTens ¢ dyHKUMeN n3meHeHNa yrna Ha aatumkax L38xi, L38xp, C60xf, C60xi,
rC60xi 1 C60xp ybepmTech B BbIGOpE OLHOMO 1 TOFO »Ke Yria Ha JiepKaTesie 1 B yNIbTPa3BYyKOBOM
cucteme. [lononHnTeNbHble CBEeAEHUA O HACTPOMKe cucteMbl cM. B CnpaBke (Tonbko ana SonoSite
X-Porte) nnu B pykoBoacCTBe Nosib30BaTeNs yNbTPa3ByKOBOW CUCTEMDI.

4 T[lpoBepbTe TpaekTopuio urnbl. Cm. «MpoBepka TpaeKkTopum urnbi» Ha cTp. 177.

5 [MMomumo npeaynpexxaeHnii n B 3TOM [JOKYMeHTe cobniofaiTe cnegyiowme mepbl
NpPeaoCTOPOXKHOCTU:

» Hanpasnstowue ans nrn Heob6xoanmMo NPUKPENATb Ha CTEPUIbHbBIA Yexon AaTunKa.

» FUJIFILM SonoSite He pekomeHZyeT BbINONHATb aHaTOMUYeCKoe UcciegoBaHne NocpeacTBoMm
BHYTPUMONOCTHON 6UONCUMN C NPUKPENSIEHHbIMW HAaNPaBNAWUMN ANA U,

» YutuTe, uTo Mrna MoxeT 6bITb He BUAHA Ha 3KpaHe. [Nepep npoueaypoi onpefenute 3agaHHyo rny6uHy
C NoMoLLbo MapKepa ry6uHbl. icnonb3yiTe 3To 3HaueHre Kak OpueHTUp Ans rnyouHb
NPOHUKHOBEHUS Wbl

» [InA Kaxaow npoueaypbl MCNOMb3yNTe HOBYIO NPAMYIO UMY 1 HanpaBAAoLLYIo AN1A U

» [lononHuTenbHble CBeAeHNA O MPUKPENIeHNN fepKaTena 1 HanpasnatoLwen ana urn
CM. B COOTBETCTBYIOLEM cnpaBoyHom pykosogcTtae CIVCO.

[ononHutenbHble CBeAeHNA O NOAroTOBKe K npouenype cm. B COOTBETCTBYOLWEM CNPaBOYHOM PYKOBOACTBE
Clvco.
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MpoBepka TpaeKkTopun Nrnbl

Mepepn npoBefeHvieM NpoLeaypbl NPOBepPLTE TPAEKTOPUIO UMIbl, YTOObI Y6eanTbCA B MPaBUIbHOM
B3aUMOAENCTBUM SKPAHHbIX HaNpPaBAALLMX CUCTEMDI, JaTUMKa Y HanpaBnALWen ana urn.

NPEAYNPEXAEHWUE!

Bo nsbexaHne TPpaBMNPOBaHMA NauyneHTa NpuMnTe BO BHMMaHUeE cniepytoulee:

» [Nepepn npoBepKoOW TPAEKTOPUN UMbl YAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO BCE
KOMMOHEHTbI HE UMEIOT MOBPEXAEHUN.

» [lnA Kaxpow npouenypbl NPOBEPKN TPAEKTOPUN NCNONb3YIATE HOBYIO
NpAMYyIo Ury.

» He ncnonb3ynte HanpasAAIOLWYIO ANA UM, eCNX TPAEKTOPUA UMbl He
COBMAfaET C 3aflaHHON.

» 3anpeLlaeTcs NCMONb30BaTb UMY, MPUMEHSABLLYIOCA A/ MPOBEPKU
TpaeKTopux NMbl, ANA NpoBeaeHus GakTUYeCcKomn npoueaypsl. [ns
KaXkZol npoLefypbl BCeraa UCnonb3yinTe HOBYIO CTEPUIIbHYIO Uy
W HanpasnsAoLWyo 4sid Ur.

[lns npoBepKM TPAeKTOpUU UrJibl HeOOXoAMMbI ClieAytole KOMMOHeHTbI (M. Puc. 1 «[latunk L38
C NPUKpPEN/IeHHbIMN AepKaTenem, HanpaBnAoLWen ANA Ur U UrMon» Ha cTp. 178):

» [laTumK C noaaep kKo HanpasnAwLwWwen ana nurn

» fepxaTenb (MpenHaszHayeH AnA MHOropa3oBOro NpuMeHeHusA. Tun gep»<aTtens, KOTopbii ciegyet
NCMNoONb30BaTb, 3aBUCUT OT UCMONb3YEMOro AaTumKa.)

» Habop Hanpasnsawwmx ana urn (OGHOKPATHOro NPYMEHEHNSA)

» HoBasa npAmas nrna

» YnbTpassyKoBas cuctema

» Pe3epByap, HaMoONHEHHbIN UCMNbITaTeNbHOM XumaKocTblo (kog All World Scientific 3480) nnn
anctunnunpoBaHHom Bogon. Cm. Puc. 2 «[latuunk L38 c urnoin B icnbiTaTeIbHOM XULAKOCTU» Ha

cTp. 178.

MpoBepka TpaekTOpUY UTNbI
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Hauano Hanpasnsiowen gna urn _____a Lleparens garuuka L38

N3mepeHue mapkepa rny6uHbl

ll“.:.l paTtunk L38

Puc. 2 OaTtumk L38 c urnoi B ucnbiTateNIbHOM XUAKOCTU

MpoBepkKa TpaeKTopUnN UMbl

1 Y6enutecb B TOM, UTO BCE KOMMOHEHTbI faTulMKa, HanpaBAoLWen 4ia Ui u gepXaTena He UMetoT

NoBpeXAEHUN.

2 T[puKpenuTte gepaTesb K AaTUMKy U NPUKPenmTe NOAXOAALLYI0 HaNpaBaioLLyio AN Ur,
COOTBETCTBYIOLLYIO Kanunbpy Urnbl. MHCTPYKLMU CM. B COOTBETCTBYIOLLEM CMPaBOYHOM PYKOBOLCTBE

Clvco.

3 YcTaHoBUWTE pe3epByap 1 AaTUVK, 3aTeM BCTABbTE UMY B HANPABASIOLLYIO A UM

4 [lorpy3uTte JaTurK B pe3epByap C UCMbITaTeNIbHOW XXMAKOCTbIO MW AUCTUNANPOBaHHON BOAOW Ha ry6uHy

He 6onee 6,35-12,7 MM.
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5 TloacoeauHWTe 4aTUMK 1 BKIKOUUTE YNbTPa3BYyKOBYIO CUCTEMY.

ysueq

6 BkntounTe Hanpaenaowwme. CM. «BkilouyeHne HanpaeBnawwWwmx» Ha cTp. 182.

7 TlorpyswuTe uriy B pesepByap € UCMbITaTeNbHON XXNAKOCTbIO NN AUCTUANNPOBAHHO BOJON A0
nosB/ieHNA yNbTPa3BYKOBOIo M306paxeHna UMbl Ha aucnnee cuctembl (cM. Puc. 2 «[latunk L38 c urnoii
B MCMbITaTeNIbHOM XUAKOCTU» Ha CTP. 178).

2
o
8 Yb6epguTtech B TOM, UTO U30OpaKeHME UMbl Ha AUCTee CUCTEMbI HAXOAUTCA MeXay HanpasnaoLwumn. Cm. i
Puc. 3 «<HanpaBnsalwme gna nnockocTHOro metoga B cucreme SonoSite X-Porte» Ha cTp. 179 n Puc. 4
«Hanpasnsowume ana nnockoctHoro metoga B cucteme MicroMaxx vnm TITAN» Ha cTp. 180.
wn

» Hanpasnsowme npefHaszHayeHbl TONbKO AN18 MHAMKALMMN PacYeTHOW TPAaeKTOpUM UMbl
M13-3a MeXaHMUYECKMX JONYCKOB M TMOKOCTM UMbl OHa MOXKET OTKIIOHUTBCA OT pacyeTHOM
TpaeKkTopuu.

» Bo uzbexxaHve TPaBMUPOBAHWA NaLMEHTa, €CNIN UIMa BXOAUT C HENPeAyCMOTPEHHON
NPEAYNPEXAEHUA B pacyeTax CTOPOHbI, ybeanTech B NPaBUIbHOCTY NPUKPENIEHNA HanpaBasowen ans
WM N flepatensa 1 B NpaBuiibHOCTY OpYEeHTauum aatymka.

» Ecnn TpaeKkTopma Urnbl NO-NpeXxHeMy He COBMadaeT C PacYeTHOM, HaXOAALWENCA mexay
HanpasnALLMMY, HE UCMONb3YINTE HanpaBnAlLWyto AnsA nrin. O6paTnTech B KOMMAHUIO
FUJIFILM SonoSite nnu B ee mecTHOe NpeaCcTaBnTe/IbCTBO.

d

TpaeKkTopusa urnbi

A

Hanpasnsaiowme
=
=
WU3mepeHue ?
MapKepa rny6uHbl
O6wasn rny6uHa
Aatumk v TMN
nccnenoBaHuA
Puc. 3 Hanpasnatowwme gns nnockocTHOro metofa B cucteme SonoSite X-Porte %
B
xt
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TpaekTopusa urnbl

HacTpoiika Tun nccnepoBaHus
onTMMmM3aunn
[Aatunk
Hanpasnsiowue
Mapkep rny6uHbl

N3mepeHue mapkepa rny6uHbl

Puc. 4 Hanpasnsaiowume ana nnockocTHoro metoaa B cmcreme MicroMaxx unu TITAN

MpumeuaHue. | Vi3amepeHre mapkepom rny6uHbl 6uoncum, n306paKeHHoe Ha yNbTPa3BYKOBOM
cucTeme, NpeacTaBiseT cobon 3amep pacCTOAHUS OT KOHUYMKa WITibl 1O Havana
HanpasnAwowen ana nrn. Cm. Puc. 3 n Puc. 4.

Puc. 5 Hanpasnsiolwas an1a BHENNOCKOCTHOrO MeToa (Bce cucTembi)
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BbinonHeHune npouyeaypbl Cc npuumeHeHnem nribi

Bo n3bexxaHune TpaBMMPOBAHWA U ANA CHUXKEHWA PUCKa UHGMLMpPOBaHMWSA
nauveHTa NPUMKTE HUXKecedytoLme Mepbl.

» Y6eputech, 4To Nepep NpoBeAeHeM NpoLeaypbl C MPUMEHEHNEM UMbl
6blna BbIMONHeHa NpoLefypa NPoBePKM TPAaeKTOPUN Nbl.
[lononHutenbHble cBefieHnA cM. B pa3fene «llpoeepka TpaekTopun
nrabi» Ha cTp. 177.

ySION

» [ns kaxxpon npouenypbl C NPUMEHEHMEM Wbl UCMONb3YITe HOBYIO
NpPAMYI0 Ury.

4 CTepmnM3y|7|Te MHOropasoBble HanpaBnAwwuMe onAa nrn nocne Kaxgoro

|
NPEAYNPEXOEHUE! MCMONb30BaHNA.

BY)SUIAS

» ToHKMe nrnol npn BBEAEHUN B TKAHN MOTYT nsrnbartbca. GakTnyeckoe
nonoxeHnme HeO6XOﬂ,MMO KOHTPOJZINPOBATb MO 3XOCUTHaNaM OT Ulbl.

» Ecnu Bo Bpems npoueaypbl Npon30inaeT NosoMKa aepKartens,
HanpaensioLein Unn Urmbl, obecrneyste COOP 1 YTUNM3ALMIO BCEX
dparmeHTOB 060pPYAOBAHNA.

\\3

S
=
=
Q

4 I'Ip|/| HEBO3MOXXHOCTN BU3yain3aunn nrnbl y ncciiefyemoro y4yactka
y6e,q|/|Ter B MPaBUIbHOCTA Bbl60pa HaI'IpaBJ'IﬂlOLLleIZ ana unrn
N KpenneHna aep»xkatena n Hal'lpaBJ'IﬂIOLLlEVI ana urn.

Bo n3bexxaHue nospexaeHus gatuuka FUJIFILM SonoSite pekomeHayeT
ncnonb3osatb resib Aquasonic. icnonb3osaHue renei, Ana KOTOPbIX OTCYTCTBYeT
pekomeHgauma komnaHuum FUJIFILM SonoSite, moxeT noBpeanTb faTumk

M NPUBECTUN K aHHYNIMPOBAHMIO rapaHTuu. ECnn y Bac BO3HUKHYT BOMpPOChI

O COBMECTUMOCTU C TEM WM MHbIM refiem, obpatutech B komnaHuto FUJIFILM
SonoSite nnn ee mecTHoe NpeacTaBUTENbCTBO.

BHmaHme!

MNMomnmo npegynpexxaeHuin u npegocrepexeHnii B 3ToM JOKyMeHTe cobioganTe BO BpemMs npoueaypbl
cnefylolme Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTM:

Ny

» YTobbl 06eCneunTb NPaBUibHYO aKyCTUUECKYIO CBA3b, UCMOMb3YNTe aKyCTUUECKNI KOHTAKTHBIN refb.
HaHecuTte 60nbluoe KONMYECTBO rena Ha UcciefyeMblil y4acToK Tefla B MeCTe HalloXKeHUA AaTumnka.
HecmoTps Ha To, UTO BONBLIMHCTBO refiel 06ecneunBaoT HEOOXOAUMBIN aKyCTUUYECKUA KOHTAKT,
HeKOoTOopble N3 HNX HECOBMECTUMbI C onpeaeneHHbIMU MaTepuanamu, 13 KOTOpbIX N3roTOB/EHbI

. ®
Jatumku. Obpasel renia Aquasonic BXOOWUT B KOMIJIEKT HAMPaBASOWMWX Afs U,

KhEE

» Mpu BbINONHEHWM NPOLEeAYP C NPUMEHEHUEM U UCMOSIb3YNTE CTEPUIIbHBIN Fefb.

» HanpaBnstowye npegHa3HayeHbl TONbKO AN MHAVKALUKN pacyeTHOW TpaeKTopum urmnbl. QakTuyeckoe
MonoXeHne HeOOXOAUMO KOHTPONMPOBATb MO 3XOCUTHANAM OT UMb,

BbinonHeHue npoueaypbl C NPUMEHEHNEM UMbl 181



BKniouyeHne HanpasnAwOLWNX

MN36eraiiTe ucnonb3oBaHWsA HaNpaBnAoLWNUX U MHAUKATOPOB MMyOUHbI B peXXnme
Zoom (MacwrTabuposaHue) unu Dual ([lBoliHoe oTobpakeHue). Mpn

NPEAYNPEXOEHWE! npocmoTpe B pexrme Zoom (MacwTabuposarue) nnu Dual (JBoiHoe

oTO6parkeHne) BaxkHble GU3NYECKME CTPYKTYPbI U KOHTPOJIbHbIE TOUKU MOTYT
0OKa3aTbCA CKPbITHI.

Hanpasnsaiowume ABNATCA ONOAHUTENBHOW GYHKLUMEN, MOMOratoLlel 3agaBaTb HanpasfieHWe Urbl. 3Ta
bYHKUMA DOCTYMNHA He ANiA BCEX TUMOB JaTUMKOB. Y faTUMKOB C AepKaTenieMm 6e3 GyHKLUM U3MeHeHNA yria
unm ¢ yHKLUMEN N3MEeHeHNA Yria MapKepPOM ryOUHbI MOXHO YNPaBiATb C MOMOLLbIO CEHCOPHOTO 3KpaHa.

BknioueHune HanpaBnawLWMX

1 BbibepuTe Hy»KHbIV TUN MCCNeAOBaHUA Ha YNbTPa3ByKOBOM CUCTEME.

2 OnTumMK3npynTe n30bpaxkeHue.

3 [pw BU3yanu3auuu B IBYMEPHOM PEXUME BbIMONIHUATE OLHO M3 HUXKENepeUnceHHbIX AENCTBUN.

»

(SonoSite X-Porte) Haxxmute Needle Guide (Hanpasnstowas gns urn) n 3atem Haxkmute On (Bkn.).
Ecnun 3TOT anemeHT ynpasneHus ckpbiT, HaxmumTe More Controls (JononHuTenbHble SneMeHTbI
yrpaBneHVsA) s ero oTobpaxkeHus.

Hanpasnsiowpme HegocTynHbl B pexkume Zoom (MacwwtabupoaHue) n Dual ([JBoiiHoe oTo6parkeHue).

(M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge II, S Series n SonoSite Sll) BoibepuTe Guide (HanpasnsioLasn)
Ha 3KpaHe.

(180PLUS) HaxmuTe knasuwy TEXT/PICTO (Tekct/lnkTorpamma). Ecnm pexmnm nnkTorpammbi
BbIK/TIOYEH, BbibepuTe 3HauokK Biopsy (Brioncus) ana otobpaxeHus Hanpasnsowmx. Ecnm pexum
MMKTOrPammbl BKIIOUeH, BbibepuTe 3Hauok Forward ([anee), a 3atem BbibepuTe 3HauoK Biopsy
(buoncus).

(FC1) Ha ceHcopHoM 3kpaHe HaxkmuTe Needle Guide (Hanpaensiowas gns vrn).

(Opyrue cuctemol FUJIFILM SonoSite) BoibepuTe Ha akpaHe 3Hauvok Biopsy (Broncus) unu Guide
(Hanpasnsatowas).

4 [lononHuTenbHble CBEAEHNA 06 OCHOBaX PaboTbl C CMCTEMON 1 ee HacTpolKax cMm. B CnipaBKe (TofbKo ans
FC1 n SonoSite X-Porte) nnn B pykoBoACTBe NONb30BaTENA YNIbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI.

BbiGop yrna Ha fiepKaTene ¢ PyHKLMeil N3SMeHeHNs yrna

¢ HaxxmuTe «Hanpasnsiowpme anisa urn» v BbINOJHUTE OQHO U3 CleAYIoLMX AeACTBUI:

4

4

182

(SonoSite X-Porte) Haxxmute Guide A (Hanpaensatowas A), Guide B (Hanpasnatowas B) unu Guide C
(Hanpasnatowas C).

(Opyrue cuctembl FUJIFILM SonoSite) Haxxmute A, B unn C.

BknioueHwne HanpasnAawwmnx



MepemewieHne mapkepa rny6uHbl

+¢ BbinonHuTe ofHO 13 CefyoWmnx AencTBri:
» (180PLUS) Bocnonb3yitecb Tpekbonom. Ecnu pexxrim NMKTorpammbl BKIIOYEH, A1 BO3BpaTa

K npeablayLiemMy MeHI0 HaXXMUTe 3HaYoK B
» (SonoSite Edge, SonoSite Edge Il) HaxxnmaiTe knaBuwuy gna yBennueHnUsa Unv yMeHbLUEHUA ryOuHbI.
» (S Series, SonoSite Sll) MosepHuTe pyuky Depth (Mny6uHa).
» (SonoSite X-Porte) Mepepnsuraiite mapkep rinyoviHbl Ha NAHENW YNPaBAeHUs NasbLeM.

Moka3aTesib pacCTOAHNA OT HaNpaBAsAOLWen Ao Lenn OyaeT MeHATbCA, OTpaXKas PacCTOSHME MeXay Hayanom
HanpaBnALLEN ANs UM U MapKePOM ryOuHbI.

Hauanom cny>nT Touka, B KOTOPOW 1r1a BXOAUT B HAMPaBAAIOLWYI0 ANA UM UK BCTaBKY ana urnbl. Cm. Puc. 1.
YpaneHne HanpasnawWNX

< BbinonHuTe 0gHO U3 CnegyWNX AeNCTBUIA:

» (SonoSite X-Porte) BoinonHute cnegytoulee: Haxxmnte Needle Guide (Hanpasnatowas ana urn) n
HaxkmuTe Off (BoikniounTb) (c yHKLMEN N3MeHeHUA yrna) nnbo

» Haxmwute Needle Guide (Hanpasnstowasa ana urn) (6e3 pyHKLMN M3MeHeHUA yrna).

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Seriesu SonoSite Sll) BoinonHute nioboe 13 cnepyoLmx
nencreun:

» [MoBTopHo BbibepuTe yron: A, B nnn C (c dyHKUMeNn n3meHeHna yrna).
» 3akoHuuTe BbIGOP yrna n HaxkmuTe Guide (Hanpasnaiowasn) (¢ dyHKUMENn u3mMeHeHNA yrna).

» Haxmwute Guide (Hanpasnsatowas) nnu Biopsy (buoncus) (6e3 GyHKLUUN n3meHeH A yrna).

Ouncrtka n gesnHdpekunna

MNepen ouncTkon, fe3vHbeKunen Nnm cTepuansaumnen gepartena cM. CrpaBoYHOe PyKOBOACTBO
cootseTcTBylowWero nsgenua CIVCO.

MpepenbHble 3HAUEHNA TeMNepaTypbl N BAAXKHOCTH

MNpegenbHble 3HaYeHMA NAapPaMeTPOB OKpY»KatoLleln cpefbl, B TOM UMcie Npy TPaHCNOPTUPOBKE U XPaHEHWN,
CM. B CNPaBOYHOM PYKoBOACTBe cooTBeTcTBYIoWero nsgenma CIVCO.

OuncTKa 1 ge3nHdpeKLmns 183
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CIVCO Uriinlerinin FUJIFILM SonoSite, Inc.
Sistemleriyle Kullanilmasi
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Giris 3

2

Bu belge, CIVCO referans kilavuzlariyla birlikte kullanilir.
» Her baslangig kitinde bulunan bu belge, kullanimdan énce ultrason sisteminin kurulmasi ve igne

kilavuz yolunun teyit edilmesi ile ilgili bilgiler verir. :<:

n

X

» CIVCO referans kilavuzlari, desteg@in ve igne kilavuzunun takilmasina, temizleme ve dezenfekte etme =

prosedurlerine, sterilizasyon prosedurlerine, ilave givenlik ve etiketleme bilgilerine iliskin bilgiler sunar
ve her baslangig kitine ve yenileme kitine dahil edilmistir.

Destek ve igne kilavuzunu ultrason sistemi Uzerinde kullanmadan énce her iki belgeyi de okuyun. Her iki
belge de ultrason ve vaskuler erisim tekniklerini ya da invazif prosedurleri bilen okuyucu igin tasarlanmistir;
sonografi, vaskuler erisim veya klinik uygulamalar hakkinda egitim bilgileri saglamaz.

UYARI Sistemi ve igne kilavuzunu kullanmadan énce, gegerli ilgili tip uygulamalarinin
belirttigi sekilde midahale prosedurleri ve ultrason sistemiyle dontstlricinin
dogru kullanimi hakkinda editim almaniz gerekir. Vaskuler erisim sirasinda,
asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan ciddi komplikasyon olasiligi
bulunmaktadir: pnémotoraks, arteryel ponksiyon, kilavuz telin yanls yerlestiriimesi
ve yerel veya genel anestezi ve iyilesme ile genel olarak iliskili riskler.

s
i
=i
Xt
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igne kilavuzu asadidaki ultrason sistemlerinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir:

FC1 ultrason sistemi SonoSite X-Porte ultrason sistemi
SonoSite Edge ultrason sistemi SonoSite Edge Il ultrason sistemi

S Series ultrason sistemi SonoSite SlI ultrason sistemi

M-Turbo ultrason sistemi M-OB/GYN Office ultrason sistemi
MicroMaxx ultrason sistemi TITAN yuksek ¢6zUnurlUklU ultrason sistemi
SonoSite 180PLUS ultrason sistemi NanoMaxx ultrason sistemi

iLook 25 kisisel gértntuleme araci

Ultrason sistemi, dénusturuculer, ek gavenlik ve kullanim amaclarn hakkinda bilgi igin, ultrason sistemi Yardim
(yalnizca SonoSite X-Porte) veya kullanici kilavuzuna bakin.

Gerekli CIVCO referans kilavuzlari

Destekleri ve igne kilavuzlarini takma, temizleme ve dezenfekte etme hakkinda talimatlar igin, CIVCO
referans kilavuzlarina bakin.

Kural, simge ve terimler

Bu belgede su kurallar uygulanir:
» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini 6nlemek icin gereken énlemleri agiklar.
» , Urtnleri korumak icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.
» Not, ek bilgiler sadlar.
» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gergeklestiriimelidir.
» Madde imli listeler, liste bigiminde bilgiler sunar, ancak belirli bir sira ifade etmez.

Sistemde kullanilan simgeler ve terimler, ultrason sistemi Yardim (yalnizca SonoSite X-Porte) kisminda veya
kullanicr kilavuzunda agiklanmistir.

186 Giris



Miisteri destegi ve yorumlar

Musterilerimizden sorular ve yorumlar almak bizleri gok mutlu eder. FUJIFILM SonoSite sisteme ve bu
belgeye iliskin saglayacaginiz geri bildirimlerin 6nemine inanir. Latfen FUJIFILM SonoSite firmasini ABD'de
+1-888-482-9449 numarall telefondan arayin, ABD disindaysaniz size en yakin FUJIFILM SonoSite
temsilcisini arayin.

CIVCO referans kilavuzlari hakkinda sorular ve yorumlar igin, CIVCO Medical Instruments firmasiyla
www.civcomedical.com Uzerinden temas kurun, ABD'de +1-800-445-6741 numarall telefonu veya yerel
temsilcinizi arayin.

Igne kilavuzlari

UYARILAR | » Cihaza zarar gelmesini veya hastanin yaralanmasini énlemek igin, kalp pili veya medikal
elektronik implantlar bulunan hastalarda P10, P10x, P10xp, P17, rP19x, rP19xp, P2 1x
veya P2 1xp igne kilavuz destegi kullanmayin. Bu dénusturaciler igin igne kilavuz
destedinde, deste@in donUstiricl Gzerinde dogru hizalanmasini saglamak Gzere bir
miknatis bulunur. Kalp pili veya medikal elektronik implantlarin dogrudan yakininda
bulunan manyetik alanin olumsuz etkisi olabilir.

» Sistem yazilimi biyopsi kilavuz cizgileri CIVCO Infiniti igne Kilavuz sistemini desteklemez
ve birlikte kullanilmamalhdir.

igne kilavuzlari, ignenin yénlendiriimesine yardimci olur. Anatomik hedefin ekolari ve igne, sistem ekraninda
goruntulenir ve ignenin hedefe dogru yonlendiriimesine yardimci olur.

Sisteme igne kilavuzu 6zelligi bulunan bir dénistirtci baglandiginda, sistem ignenin tahmin edilen yolunu
yansitan bir gift kilavuz ¢izgisi olusturur. Kilavuz cizgilerini ve derinlik imlecini igneyi yénlendirmede yardimci
olarak kullanabilirsiniz. Bkz. “Kilavuz cizgileri acma” sayfa 196.

Ekranda gorintilenen kilavuz gizgileri, yalnizca igne kilavuzlan yUklemis desteklerle kullanima ydneliktir.

Orta ¢izgi grafigi agcikken SonoSite X-Porte ultrason sistemi igin kilavuz ¢izgileri gorantisu
kullanilamaz. Orta ¢izgi grafigi, donUstiriicinin (mevcutsa) ortadaki isaretiyle hizalanir ve
kilavuzu destekleri veya destekle iliskili herhangi bir kilavuz ¢izgisiyle kullanima yénelik
dedildir. Orta cizgi grafigi hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. SonoSite X-Porte Kullanici
Kilavuzu.

igne kilavuzlar 187
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Asadidaki tabloda igne kilavuzu ile kullanilabilen dénuastartculer siralanmistir. Kullanilabilir igne kilavuzlan
arasinda su turler olabilir: sabit agi, coklu sabit aci, dedisken agI ve ¢apraz agl.

Tablo 1: Sistem ve Doniistiiriici Uyumlulugu

7))
g = g >
o o o £ a
o o =) o =
1 © =] (-}
X w w 2 =
] (0] [ G () 0
B 2 = = o~
w | b | @ P 7] "
o o o (o) o -]
s | § | § i 5 o
0 n ] b ] =

C8 v v

C8e v

C8x v v v

C35xp v v

C60 v v

C60e v

C60x v v v v

C60xf v

C60xi o N o

C60xp v

rCo0xi v v

HFL38 v

HFL38x v e v

HFL38xi v v

1 L25 dénustlrici serisinin baslangig kiti, gesitli gdsterge ve uzunluklarda steril igne kilavuzlar igerir. Ayrintilar igin
www.civcomedical.com adresindeki CIVCO web sitesine bakin.

L25 dénusturtcd 18 ya da 21 numara ignelerle kullanilabilir ve yalnizca ¢apraz igne kilavuzunu destekler
(diizlem dist). istenen hedef derinligine erisimde hangi igne uzunlugunun kullanilacagi hakkinda ilgili CIVCO
referans kilavuzuna bakin.
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Tablo 1: Sistem ve Doniigtiiriici Uyumlulugu
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L25n" 2 v
L25xp' 2 v
L38 s
L38e v
L38x v v v
L38xi v v v v v
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1 L25 dénUstlruct serisinin baslangig kiti, cesitli gdsterge ve uzunluklarda steril igne kilavuzlari igerir. Ayrintilar igin
www.civcomedical.com adresindeki CIVCO web sitesine bakin.

L25 donUstirict 18 ya da 21 numara ignelerle kullanilabilir ve yalnizca ¢apraz igne kilavuzunu destekler
(dtizlem dist). istenen hedef derinligine erisimde hangi igne uzunlugunun kullanilacagi hakkinda ilgili CIVCO
referans kilavuzuna bakin.
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Tablo 1: Sistem ve Donigtiiriici Uyumlulugu

Donistiriici

SonoSite Edge
SonoSite Edge lI

S Series

SonoSite Sl
M-OB/GYN Office
MicroMaxx
SonoSite 180PLUS
NanoMaxx

iLook 25

B SonoSite X-Porte

S FC1

L38xp
P10 v
P10x v v v v v

P10xp 7

P17 v
rP19x v v

rP19xp v

P21x v v v

P21xp v v

1 L25 dénustarici serisinin baslangig kiti, gesitli gésterge ve uzunluklarda steril igne kilavuzlar igerir. Ayrintilar igin
www.civcomedical.com adresindeki CIVCO web sitesine bakin.

L25 dénﬁstﬁr@cu 18 ya da 21 numara ignelerle kullanilabilir ve yalnizca capraz igne kilavuzunu destekler
(diizlem disi). Istenen hedef derinligine erisimde hangi igne uzunlugunun kullanilacadi hakkinda ilgili CIVCO
referans kilavuzuna bakin.
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Prosediire hazirlhik

UYARILAR | Hastanin enfeksiyon riskini engellemek veya azaltmak igin:

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite veya CIVCO onayli igne kilavuzlari, destekler, sarf
malzemeleri, bilesenler ve aksesuarlar kullanin. Diger markalar FUJIFILM SonoSite
dénustUriculere tam uymayabilir.

» Sadece Tablo 1, “Sistem ve Déniistiiriicii Uyumlulugu”, sayfa 188 kisminda
listelenen sistem ve donusttricdler ile uyumlu igne kilavuzlarini kullanin. Belirli bir
sistem ve donUstUraclye yonelik uyumlu igne kilavuzlarini belirlemek igin FUJIFILM
SonoSite ile temas kurun.

» Destegin dogru bir bicimde takildigindan emin olun. ilgili CIVCO referans kilavuzuna
bakin.

» Cok acili bir destek kullanirken hem destekte hem de ultrason sisteminde ayni agiyi
(A, B ya da Q) sectiginizden emin olun.

» igne ucunun sistem ekraninda gériinir olmasina gliivenmeyin. Damarda mi yoksa
damarin iginde mi oldugunuzu belirlemek igin diger dokunsal veya gorsel
gostergeleri kullanin. (Ornek: 6n duvarda cukur olusmasi, igne damar limenine
girdikge azalan direng veya ignede kan geri dénisu.)

» Midahale prosedirlerini uygularken Evrensel Onlemlere uyun.
UYARI Bazi dénusturicu kiliflan, bazi kisilerde alerjik reaksiyonlar olusmasina neden olabilecek

dogal kauguk lateks ve talk pudra icerir. Bkz. 21 CFR 801.437, Dodal Kauguk iceren
Cihazlar icin Kullanici Etiketlemesi.

Prosediire hazirlanmak igin
1 Bilesenlerin higbirinin hasar gérmemis oldugunu dogrulayin.
2 Donusturicu igin dogru destegi kullandiginizi dogrulayin.

P17, rP19 serisi ve P21 serisi dénusturuculere ait destekler benzer boyutta ve/veya sekildedir. (P21 serisi
desteg@i "P21” olarak etiketlenir. rP19 serisi destegi "P19” olarak etiketlenir.)

3 Destegin dogru bir bicimde takildigini onaylayin.
» Destegin saglam oldugundan emin olun. Yerine oturtmak igin baski uygulayin.
» L38xi, L38xp, C60xf, C60xi, rC60xi ve C60xp donUsturicllerdeki ¢cok acili destek igin, destek Uzerinde
segilen aginin ultrason sisteminde segilen aglyla ayni olmasini saglayin. Sistem ayarlari hakkinda bilgi
edinmek igin, ultrason sistemi Yardim (yalnizca SonoSite X-Porte) kismina veya kullanici kilavuzuna

bakin.

4 igne yolunu dogrulayin. Bkz. “igne yolunu dogrulama” sayfa 192.
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5 Bu belgedeki Uyarilar ve ifadelerine ek olarak, asagidaki 6nlemlere uyun:
» igne kilavuzlar steril bir dénustiriict kilifina takilmaldir.

» FUJIFILM SonoSite, igne kilavuzu takiliyken intrakavite biyopsilerinin anatomik olarak incelenmesini
onermez.

» ignenin ekranda gériinmeyebilecegdinin bilincinde olun. Prosediirden énce, hedef derinligi belirlemek
icin derinlik imlecini kullanin. Bunu igne penetrasyonu derinligi igin kilavuz olarak kullanin.

» Her bir prosedUr icin diiz, yeni bir igne ve igne kilavuzu kullanin.
» Destegin ve igne kilavuzunun takilmasina iliskin bilgi icin ilgili CIVCO referans kilavuzuna bakin.

Prosedure hazirlikla ilgili ek bilgi igcin CIVCO referans kilavuzuna bakin.

Igne yolunu dogrulama

Sistem ekrani Uzerindeki kilavuz gizgiler, ddnUstarica ve igne kilavuzu arasindaki iliskinin dogru oldugundan
emin olmak icin prosedirden 6nce igne yolunu dogrulayin.

UYARI Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin, asagidakilere uyun:
» idne yolunu dogrulamadan énce tim bilesenlerin hasarsiz oldugundan emin olun.

» Her bir igne yolu dogrulama proseduiru igin diiz, yeni bir igne kullanin.
» idne amaclanan yolu izlemiyorsa, igne kilavuzunu kullanmayin.

» Bu igne yolu dogrulama proseduri igin kullanilan igne gercek prosedirde
kullanilmamalidir. Her bir prosedur igin yeni ve steril bir igne ve igne kilavuzu
kullanin.

igne yolunu dogrulamak icin asadidakiler gerekmektedir (Bkz. Sekil 1, “Destek, igne Kilavuzu ve ignesi
Takih olan L38 Dénustiiriicii”, sayfa 193):

» igne kilavuzu 6zelligi bulunan bir dénistirich

» Destek (Tek kullanimlik olmayan. Kullandiginiz destedin tard, kullandiginiz dénistaractye gore
secilmelidir.)

» igne kilavuz kiti (tek kullanimlik)
» Yeni, diiz igne

» Ultrason sistemi
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» Test nesnesi sivisiyla (All World Scientific kodu 3480) veya distile suyla dolu bir kap. Bkz. Sekil 2,
“Ignesi Test Sivisinda Bulunan L38 Déniistiiriicii”, sayfa 193.
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1 TUm donUstdracd, igne kilavuzu ve destek bilesenlerinin hasarsiz oldugundan emin olun.

2 Destegi donlsturtclye takin ve igne Olglisiine uygun igne kilavuzunu takin. Talimatlar igin ilgili CIVCO
referans kilavuzuna bakin.

3 Kabi ve doénustlariclyU ayarlayin ve ardindan igneyi igne kilavuzuna yerlestirin.
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4 DOnUsturtcayu test sivisi veya distile suyla dolu bir kaba 6,35-12,7 mm'den ¢ok olmayacak sekilde
daldirin.

5 DonUstlrictyl baglayin ve ultrason sistemini agin.
6 Kilavuz gizgileri agik konuma getirin. Bkz. “Kilavuz cizgileri agma” sayfa 196.

7 igneyi test sivisi veya distile suyla dolu kaba ultrason gorantisu sistem ekraninda goriinene kadar daldirin
(bkz. Sekil 2, “Ignesi Test Sivisinda Bulunan L38 Déniistiiriicii”, sayfa 193).

8 ignenin sistem ekraninda gérildigu gibi kilavuz cizgilerin arasinda oldudunu teyit edin. Bkz. Sekil 3,
“SonoSite X-Porte sistemindeki diiz kilavuzlar”, sayfa 194 ve Sekil 4, “MicroMaxx veya TITAN
sistemindeki diiz kilavuzlar”, sayfa 195.

UYARILAR | » Kilavuz gizgileri sadece ignenin tahmin edilen yolunun bir gostergesini saglamak

sapmasina yol agabilecek faktorlerdir.

» igne gériintiiniin beklenmeyen bir yerinden girerse, hastanin yaralanmasini énlemek igin
igne kilavuzu ve destedin dogru sekilde takildigini ve déntstarici yoninin dogru
oldugunu dogrulayin.

» igne hala kilavuz cizgileri arasindaki beklenen yolu izlemiyorsa, igne kilavuzunu
kullanmayin. FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle temas kurun.

igne yolu

Kilavuz Cizgileri

Derinlik imleci
olciimii
Toplam derinlik
Doénistiiriicti ve
muayene tiri

Sekil 3 SonoSite X-Porte sistemindeki duz kilavuzlar
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Optimizasyon ayari Muayene tirii

Doniistiiriici

Kilavuz Cizgileri

Derinlik imleci

Derinlik imleci 6lgiimii

Sekil 4 MicroMaxx veya TITAN sistemindeki duz kilavuzlar

Not: Ultrason sisteminde gosterilen derinlik imleci 6l¢ima, igne ucu ve igne kilavuzu orijini
arasindaki mesafeyi dlcer. Bkz. Sekil 3 ve Sekil 4.

Sekil 5 Duzlem disi kilavuz (tum sistemler)

igne yolunu dogrulama
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Igne prosediirii gerceklestirme

UYARI Hastanin yaralanmasini 6nlemek veya enfeksiyon riskini azaltmak igin:

» igne prosedirii gerceklestirilmeden énce igne yolu doc_jrular_na prosedurdnun
gerceklestirildiginden emin olun. Daha fazla bilgi igin, bkz. “Igne yolunu
dogrulama” sayfa 192.

» Her bir igne proseduru igin diiz, yeni, steril bir igne kullanin.
» Tekrar kullanilabilir igne kilavuzlarini her kullanimdan sonra sterilize edin.

» ince igneler dokuya girerken bukilebilir. Dogru pozisyon, igne ekolari tanimlanarak
dogrulanmalidir.

» Destek, kilavuz ya da igne prosedur sirasinda kirilirsa, ekipmanin tim pargalarinin
geri alindigindan emin olun.

» igneyi hedefte gériintlleyemiyorsaniz dogdru igne kilavuzunun secildiginden,
destegin ve igne kilavuzunun dodgru bir bicimde takildigindan emin olun.

Dondstiricinin hasar gérmesini engellemek icin FUJIFILM SonoSite, Aquasonic jelin
kullanimini tavsiye eder. FUJIFILM SonoSite tarafindan énerilen jelin disindaki jellerin
kullanimi dénUstUraclye hasar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir. Jel uyumluluguna
iliskin sorulariniz varsa, FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti kurun.

Bu belgedeki Uyarilar ve ifadelerine ek olarak, prosedur sirasinda asagidaki énlemlere uyun:

» DUzgun akustik kuplaj icin akustik kuplaj jeli kullanin. DénUstirici ve vicut arasina bol miktarda jel
uygulayin. Cogu jel uygun akustik kuplaj saglamasina ragmen, bazi jeller bazi donUstarici

materyalleriyle uyumlu degildir. i§ne-kilavuz kitinde Aquasonic® jelin bir numunesi sunulmustur.
» igne prosediir(i gerceklestirirken steril jel kullanin.

» Kilavuz gizgileri sadece ignenin tahmin edilen yolunun bir gdstergesini saglamak amaglidir. Dogru
pozisyon, igne ekolar tanimlanarak dogrulanmalidir.

Kilavuz cizgileri agma

UYARI Kilavuz cizgilerini ve derinlik gbstergelerini Yakinlagtir veya ikili modunda kullanmaktan
kaginin. Yakinlastir veya Ikili modunda gérinttlemek, énemli fiziksel yapilari ve referans
noktalarini kapatabilir.

Kilavuz gizgiler, igne kilavuzuna yardimci olmak igin opsiyonel bir 6zelliktir. Bu 6zelligin bulunmasi
kullandiginiz donusturtctye baghdir. Tek acgili veya ¢ok acili destedi olan dénusturtctler igin dokunmatik
yuzey derinlik imlecini hareket ettirir.
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Kilavuz cizgileri agmak igin
1 Ultrason sisteminde dogru muayene tlrdna segin.
2 Goruntlyu optimize edin.
3 2B goéruntilemede asagidakilerden birini yapin:
» (SonoSite X-Porte) Needle Guide (igne Kilavuzu) égesine ve ardindan On (Acik) ddesine dokunun.
Bu kontrol gizliyse, More Controls (Daha Fazla Kontrol) 6§esine dokunmak kontrol(i gértntuler.

Kilavuz cizgiler Yakinlastir veya ikili modunda kullanilamaz.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge Il, S Series ve SonoSite Sll) Ekranda Guide (Kilavuz)
segenedini segin.

» (180PLUS) TEXT/PICTO (Metin/Piktograf) tusuna basin. Piktograf kapaliysa, kilavuz gizgilerini
gérintilemek icin Biopsy (Biyopsi) simgesini secin. Piktograf aciksa, Forward (ileri) simgesini secin ve
Biopsy (Biyopsi) simgesini segin.

» (FC1) Dokunmatik ekranda, tap Needle Guide (igne Kilavuzu) diigmesine dokunun.

» (Diger FUJIFILM SonoSite sistemleri) Ekrandan Biopsy (Biyopsi) veya Guide (Kilavuz) 6gesini secin.
4 Temel kullanim ve sistem ayarlari hakkinda daha ayrintili talimatlar icin, ultrason sistemi Yardim (yalnizca

FC1 ve SonoSite X-Porte) kismina veya kullanici kilavuzuna bakin.

Cok acili destekte aciy1 segmek igin

% Igne Kilavuzlar égesine dokunun ve asagidakilerden herhangi birini yapin:
» (SonoSite X-Porte) Guide A (Kilavuz A), Guide B (Kilavuz B) veya Guide C'ye (Kilavuz C) dokunun.

» (Diger FUJIFILM SonoSite sistemleri) A, B veya C se¢enedini segin.

Derinlik imlecini hareket ettirmek igin

% Asagidakilerden birini yapin:
» (180PLUS) iz topunu kullanin. Piktograf aciksa, bir dnceki meniye dénmek icin &l simgesine basin.
» (SonoSite Edge, SonoSite Edge 1) Derinlidi artirmak veya azaltmak icin digmelere basin.
» (S Series, SonoSite SlI) Depth (Derinlik) digmesini gevirin.

» (SonoSite X-Porte) Kontrol panelinde parmadinizi kullanarak derinlik imlecini strGkleyin.

Hedef uzaklik 6lcimuU dederi, igne kilavuzu orijini ve derinlik imleci arasindaki mesafeyi yansitacak sekilde
degisir.

Orijin, ignenin igne kilavuzuna ya da igne girisine girdigi noktadadir. Bkz. Sekil 1.

Kilavuz gizgileri agma 197
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Kilavuzlan temizlemek igin
< Asadidakilerden birini yapin:
» (SonoSite X-Porte) Asadidakilerden birini yapin: Needle Guide (igne Kilavuzu) digmesine dokunun
ve ardindan Off (Kapali) (cok acill) digmesine dokunun veya

» Needle Guide (igne Kilavuzu) (tekli acill) digmesine dokunun.

» (M-Turbo, SonoSite Edge, SonoSite Edge II, S Series ve SonoSite Sll) Asagidakilerden herhangi birini
yapin:
» Agly! yeniden secin: A, B veya C (cok acih).

» Agl segiminden ¢ikin ve Guide (Kilavuz) (cok agill) 6gesine basin.

» Guide (Kilavuz) veya Biopsy (Biyopsi) (tek acili) 6gesine basin.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Destegi temizlemeden, dezenfekte ya da sterilize etmeden 6nce ilgili CIVCO referans kilavuzuna bakin.

Sicaklik ve nem limitleri

Sevkiyat ve saklama gibi ¢cevresel limitler igin ilgili CIVCO referans kilavuzuna bakin.
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