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Caution: Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted
throughout these instructions. Failure to do so may result in serious complications.

Device description

The SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit is for use only with an AxoTrack-equipped ultrasound transducer and imaging system.

The SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit consists of a top shield with needle clamp, bottom shield with needle guide and protective
cap, needle assembly, sterile cable sleeve (not shown), and two (2) elastic bands (not shown) for securing the sterile cable sleeve to the
shield. The top and bottom halves of the sterile shield are equipped to fit around a SonoSite AxoTrack-equipped ultrasound transducer.
The magnet on the needle assembly provides axial position information to the electromagnetic tracking capabilities of the transducer. This
axial position information is represented as a virtual needle overlay registered to the ultrasound image on the system display. The virtual
needle information on the image provides the clinician with real-time needle tracking information. For intended use and clinical applications
specific to your transducer and system, refer to the transducer and system labeling as appropriate.

Sizing guide
SonoSite Catalog Number ~ Needle Gauge Hub Color  Nominal Needle ID in (nm)  Guidewire Compatibility in (mm)
P20810 18ga XTW Pink 0.042" (1.067mm) Up t0 0.038” (0.97mm)
P21034 21ga TW Green 0.020” (0.508mm) Up to 0.018” (0.46mm)

Storage

The SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit should be stored in a dry place between 10°C and 40°C (50°F - 104°F).

Package contents Recommended accessories

+ Top Shield with Needle Clamp + 5-12 cc non-locking syringe

+ Bottom Shield with Needle Guide and Protective Cap + Sterile acoustic gel

* Needle Assembly with Magnet + Applicable procedure kit

+ Sterile Cable Sleeve (80cm length)
+ Elastic Bands (2)
+ Blue Wrap

Indications for use

The SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit is intended to provide physicians with tools for electromagnetic tracking of instruments with
respect to image data.

Contraindications

No contraindications have been identified for use of this device for needle guidance. Do not use this device if there is a contraindication to
guided needle access for a selected procedure. For contraindications specific to your SonoSite AxoTrack-equipped transducer and system,
refer to the user guides for the transducer and system.
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Warnings

Procedures must be performed by trained medical personnel competent in ultrasound, safe techniques, and proper handling of potential
complications. For instructions on the use of the transducer, refer to the user guides for the transducer and system.

Practitioners must be aware of complications and contraindications associated with ultrasound needle guidance.

Before using this kit, read all package insert warnings, precautions, and instructions. Failure to follow these instructions can result in
serious complications.

There is a magnet attached to the needle assembly. This magnet must be kept at least 15 cm (6 inches) away from an implanted or
attached electrical medical device, such as a pacemaker or defibrillator. When using the SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit on a
patient with a pacemaker or defibrillator, the product should only be used on the contralateral side of the body.

The SonoSite AxoTrack virtual needle display serves only to provide visual information for needle access. Traditional clinical markers of
needle access (for example, blood flash in the syringe) should be used to confirm needle location.

This product is designed only for use with the included SonoSite AxoTrack needle assembly with integral magnet. Do not attempt to use
this product with a different needle.

Do not reposition or reorient the transducer with the needle advanced into tissue. Doing so could result in serious patient injury. Withdraw
the needle to the skin surface, then reposition and/or reorient the transducer.

Cautions

Discard the blue wrap surrounding the tray upon opening the kit. The blue wrap is intended to cushion the tray and protect the integrity
of the sterile pouch only. It is not qualified to provide a sterile barrier in a clinical environment. Using as a sterile barrier could result in
patient infection.

Examine the packaging and device before use. DO NOT use this kit if it has been previously opened or damaged, if the integrity of the
packaging is violated, or if the expiration date has passed.

Healthcare workers who use or may be exposed to needles are at increased risk of needle stick injury. Such injuries can lead to serious
or fatal infections from blood-borne pathogens. Clinicians must adhere to state/federal OSHA standards for blood-borne pathogens when
starting, discontinuing, or maintaining needle access to minimize the risks of exposure. Failure to do so may result in harm to the patient
or user.

Exposure to acetone and alcohol can result in a loss of visual clarity in the materials used in the SonoSite AxoTrack Sterile Procedure Kit.
Do not clean or wipe the surface of the kit components with swabs, wipes, or sprays containing acetone or alcohol.

Do not alter any of the items included in this kit during assembly or use.

Do not alter the “Exp Date” (expiration date) printed on the label.

To install the shield
These instructions are intended to be used by an operator in a sterile field and a non-sterile assistant outside the sterile field.
1 Non-sterile assistant: Carefully peel open the pouch while avoiding contact with the blue wrap protecting the sterile tray
and its contents.

2 Sterile operator: Remove the tray covered in the blue wrap, and discard the blue wrap. Place the tray on the sterile field or
adjacent to the patient. Use care to maintain sterility of the tray.

3 Non-sterile assistant: Hold the transducer with the transducer face pointing up. Apply a small pea-sized bead of acoustic
gel to the face of the transducer. The volume of gel should cover approximately one-half to two-thirds of the transducer face.
See Figure 1.

4 Sterile operator: Hold the bottom shield to accept the transducer. Confirm proper positioning of the protective cap over the
needle guide. This cap maintains needle guide sterility during the shield assembly on the transducer. See Figure 2.

5 Non-sterile assistant: Grasp the ultrasound transducer by the vertical rail, and lower the transducer into the bottom
shield while guiding the protective cap through the needle guide receiver hole in the transducer. See Figure 2.

6 Non-sterile assistant: Remove the protective cap from the needle guide. Avoid contacting the bottom sterile shield or the
gloved hand of the sterile operator. See Figure 3.

7 Sterile operator: Slide the top shield over the vertical rail on the transducer and align it with the bottom shield.
See Figure 4.

8 Sterile operator: Snap the top and bottom sterile shield together. An audible “click” from the front and rear snap closures
will confirm appropriate closure of the shield around the transducer. Visually verify proper shield closure. See Figure 5.

9 Sterile operator: Unfold the sterile cable sleeve.

10 Non-sterile assistant: Suspend the transducer/shield assembly by holding the transducer cable. Avoid contacting the
transducer/shield assembly.

11 Sterile operator: Slide the end of the sterile cable sleeve over the transducer/shield assembly. See Figure 6.

12 Non-sterile assistant: Holding the transducer by the cable, lower the transducer/shield assembly into the sterile cable
sleeve. See Figure 6.
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Sterile operator: Grasp the transducer/shield assembly once it is covered by the sterile cable sleeve, and advance the
sterile cable sleeve over the cable and transducer/shield assembly until the transducer/shield assembly exits the other end of
the sleeve. Avoid contacting the non-sterile transducer cable. See Figure 7.

Sterile operator: Wrap the sterile cable sleeve around the handle of the transducer/shield assembly, and secure it to
the handle with an elastic band. Pull the sleeve and elastic band back until snug against the flange on the sterile shield.
See Figure 8.

Preparing the transducer for injection

Attach the needle on a non-locking Luer-Slip syringe. See Figure 9.

Grasp the transducer/shield assembly by placing the handle/vertical rail junction in the webbing between the thumb and

forefinger, and wrap the middle, fourth and fifth fingers around the handle. See Figure 10.

a Either the left or right hand can be used to hold the probe/shield assembly.

b The hand used to advance the needle through the needle guide corresponds to the virtual needle entry direction on the
ultrasound image. If the needle is advanced with the left hand, the virtual needle should enter from the left side of the
ultrasound image. If the needle is advanced with the right hand, the virtual needle should enter from the right side of the
ultrasound image. Refer to the ultrasound system user guide for specific instructions relative to toggling the ultrasound
image left to right.

Confirm the needle clamp is disengaged. The needle clamp should be in the forward/open position and the needle guide
opening should be unobstructed. See Figures 11 and 21.

Place the needle assembly magnet against the proximal end of the magnet rail. Avoid contacting any surface with the needle
tip.
Move the tip of the needle to the center of the notch in the alignment rest. The needle is now aligned with the needle guide

lumen. Slide the needle smoothly into the needle guide while maintaining magnet contact with the magnet rail of the transducer/
shield assembly. Avoid contacting any surface with the needle tip. See Figure 12.

Slowly slide the needle forward and backward in the needle guide, and observe the matching virtual needle movement on the

sonogram. See Figure 13.

a Ensure the virtual needle image follows the needle motion throughout the extent of needle travel.

b Any dropout or jumping in the virtual needle image indicates improper needle tracking. If needle tracking is not functioning
properly, do not use the product. Consult the transducer or ultrasound system user guide to confirm proper system settings
and operation.

Retract the needle until its tip is just protruding from the base of sterile shield. Observe that the virtual needle tip is also just
visible on the sonogram. See Figure 14.

If needle tracking is not functioning properly, do not use the product. Consult the transducer or ultrasound system user guide to
confirm proper system settings and operation.

Retract the needle tip into the needle guide, leaving a smooth bottom surface for patient scanning. Do not withdraw the needle
from the needle guide.

Secure the needle position by engaging and holding gentle pressure on the needle clamp with your thumb. See Figures 11
and 15.

The AxoTrack system is now ready for use. Continue holding gentle pressure on the needle clamp to maintain the retracted
needle position during scanning. See Figure 16.

To position the needle

1
2

Apply sterile acoustic gel to the skin.

Stabilize the transducer/shield assembly on the skin with the forefinger placed on the skin surface.
Using your thumb, continue holding gentle pressure on the needle clamp to maintain the retracted needle position during
scanning. See Figure 17.

Image and identify target anatomy. Align the target line with the target structure, ensuring a clear path that avoids contact with
intervening structures (for example, bone) during needle insertion.

Note: The angle of the needle relative to the target structure will correspond to the angle of the transducer relative to the
patient anatomy. It is important that the transducer be positioned and tilted appropriately to achieve the needle access angle
typically used for the clinical procedure.
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To advance the needle

1 Release the needle by rotating needle clamp forward with your thumb. See Figures 11 and 21.
Note: The position of the needle bevel corresponds to the hub bevel indicator. See Figure 18.

2 Advance the needle. Observe needle progression along the target line and into the target. See Figure 19.

WARNINGS:

+ Maintain the magnet in contact with the magnet rail at all times. Movement of the magnet away from the rail could cause
needle tracking inaccuracy. Excessive movement of the magnet away from the rail will cause the virtual needle to disappear
from the display. Refer to the transducer and system user guide for specific warnings that may be associated with movement
of the magnet away from the rail. See Figure 20.

+ Do not reposition or reorient the transducer with the needle advanced into tissue. Doing so could result in serious patient
injury. Withdraw the needle to the skin surface, then reposition and/or reorient the transducer.

Note: If excessive resistance is encountered during needle advancement, check the components (such as if the needle clamp

is in the closed position or if the needle is damaged or bent).

To perform a procedure

1 Once the target has been reached, move the needle clamp back to the closed position with your thumb. Maintain continuous,
gentle pressure on the needle clamp to avoid undesired axial movement of the needle. See Figures 11 and 16.
Note: The needle clamp does not prevent needle rotation.

2 Verify needle location using standard clinical indicators (such as blood flash in syringe for vascular access).

3 If wire access is desired, remove the syringe from the needle hub by pinching the hub/syringe junction with the thumb and
forefinger while maintaining stationary transducer/shield assembly position on the skin surface. See Figure 22.

a Do not attempt to remove the syringe by twisting it in the hub. The needle clamp will not prevent needle rotation, and the
syringe will not release from the hub.

b Confirm proper orientation of bevel indicator following syringe removal.

4 If the angular orientation of the needle needs to be altered, move the needle clamp to the open position, and withdraw the
needle to the skin surface before attempting to reposition the needle.

5 When removing the needle from the body over the wire, maintain the clamp in the closed position, and remove the transducer/
shield assembly and needle as a unit.

To remove the needle and sterile shield
1 Disengage the needle clamp by moving the lever to the forward/open position. Remove the needle from the needle guide.
See Figures 11 and 21.

2  Remove the elastic band and sterile cable sleeve.

3 Separate the sterile shield from the transducer.
a Break the front snap closure. See Figure 23.
b Squeeze the rear part of the handle to disengage the rear snap closures. See Figure 24.

4  Separate the top and bottom halves of the enclosure.

5 Handle the shield sections, needle, elastic band, and transducer cable sleeve as potential biohazard materials. Dispose of kit
components in accordance with accepted medical practice and applicable local and national laws and regulations.
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Beschreibung des Gerits

Das Sterilverfahren-Kit SonoSite AxoTrack darf nur mit einem AxoTrack-fahigen Ultraschall-Schallkopf und -Bildgebungssystem verwendet
werden. Das Sterilverfahren-Kit SonoSite AxoTrack besteht aus einer oberen Abdeckung mit Nadelklemme, einer unteren Abdeckung mit
Nadelfiihrung sowie einer Schutzkappe, einer Nadeleinheit, einer sterilen Kabelschutzhiille (nicht abgebildet) und zwei (2) Gummibandern
(nicht abgebildet) zur Sicherung der sterilen Kabelschutzhiille an der Abdeckung. Die obere und die untere Hélfte der sterilen Abdeckung
umschlieBen einen SonoSite AxoTrack-fahigen Ultraschall-Schallkopf passgenau. Der Magnet an der Nadeleinheit liefert Informationen
Uiber die Achsenposition zur elektromagnetischen Nachverfolgung des Schallkopfs. Diese Informationen zur Achsenposition werden als
virtuelle Nadelanzeige auf dem Ultraschallbild der Systemanzeige wiedergegeben. Diese virtuellen Nadelinformationen auf dem Bild liefern
dem Arzt Informationen zur Position der Nadel in Echtzeit. Spezielle Hinweise zum Verwendungszweck und den klinischen Anwendungen
Ihres Schallkopfs und Systems finden Sie auf den Kennzeichnungen des entsprechenden Schallkopfs und Systems.

GroRentabelle
SonoSite-Katalognummer  Nadelstarke Ansatzfarbe ~ Nominale Nadel-ID Fiihrungsdrahtkompatibilitat
P20810 18 G XTW Pink 1,067 mm Bis zu 0,97 mm
P21034 21GTW Griin 0,508 mm Bis zu 0,46 mm
Aufbewahrung
Das Sterilverfahren-Kit SonoSite AxoTrack muss trocken und zwischen 10 °C und 40 °C gelagert werden.
Lieferumfang Empfohlenes Zubehér
* Obere Abdeckung mit Nadelklemme + Spritze ohne Verriegelung mit 5-12 cm?
* Untere Abdeckung mit Nadelfiihrung und Schutzkappe + Steriles Ultraschallgel
+ Nadeleinheit mit Magnet + Geeignetes Verfahren-Kit

+ Sterile Kabelschutzhiille (80 cm lang)
+ Gummib&nder (2)
+ Blaues Tuch
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Verwendungszweck
Das Sterilverfahren-Kit SonoSite AxoTrack unterstiitzt Arzte durch elektromagnetische Nachverfolgung von Instrumenten auf Bilddaten.

Kontraindikationen

Fur die Verwendung dieses Gerats zur Nadelfihrung sind keine Kontraindikationen bekannt. Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn

es Kontraindikationen hinsichtlich der Fiihrung des Nadelzugangs bei bestimmten Verfahren gibt. Kontraindikationen speziell fir lhren
SonoSite AxoTrack-fahigen Schallkopf und Ihr SonoSite AxoTrack-fahiges System finden Sie in den Benutzerhandbiichern des Schallkopfs
und des Systems.

Warnhinweise

Die Verfahren miissen von geschultem medizinischen Personal durchgefiihrt werden, die sich mit Ultraschall, sicheren Methoden

und dem richtigen Umgang mit méglichen Komplikationen auskennen. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfs kénnen den
Benutzerhandblichern des Schallkopfs und des Systems entnommen werden.

Anwendende Fachkrafte miissen die Komplikationen und Kontraindikationen in Zusammenhang mit der Ultraschall-Nadelfiihrung kennen.
Lesen Sie vor der Verwendung dieses Kits alle Packungsbeilagen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen. Die
Nichtbeachtung dieser Hinweise und Anweisungen kann zu ernsthaften Komplikationen fihren.

An der Nadeleinheit ist ein Magnet angebracht. Dieser Magnet muss mindestens 15 cm entfernt von einer implantierten oder
angebrachten elektrischen medizinischen Vorrichtung wie einem Herzschrittmacher oder einem Defibrillator verwendet werden. Wenn
das Sterilverfahren-Kit SonoSite AxoTrack bei einem Patienten mit Herzschrittmacher oder Defibrillator verwendet wird, darf das Produkt
nur auf der kontralateralen Seite des Kérpers verwendet werden.

Die virtuelle Nadelanzeige von SonoSite AxoTrack liefert nur visuelle Informationen fiir den Zugang der Nadel. Herkémmliche klinische
Anzeigemethoden des Nadelzugangs (z. B. Blutriickfluss in der Spritze) miissen zur Bestétigung der Nadelposition verwendet werden.
Dieses Produkt wurde fiir die ausschlieRliche Verwendung der Nadeleinheit von SonoSite AxoTrack mit fest eingebautem Magnet
entwickelt. Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit einer anderen Nadel.

Fuhren Sie keine Neuausrichtung oder Neupositionierung des Schallkopfs durch, wahrend sich die Nadel im Gewebe befindet.

Dies kénnte zu schwerwiegenden Verletzungen beim Patienten fiihren. Ziehen Sie die Nadel aus der Haut heraus und fiihren Sie
anschliefend die Neuausrichtung und/oder Neupositionierung des Schallkopfs durch.

Vorsichtshinweise

Entsorgen Sie das blaue Tuch, das das Tray umgibt, wenn Sie das Kit 6ffnen. Das blaue Tuch dient lediglich der Polsterung des

Trays und dem Schutz der Integritat der sterilen Verpackung. Es ist nicht als Sterilbarriere in einer klinischen Umgebung geeignet. Die
Verwendung des blauen Tuchs als Sterilbarriere kdnnte zu Infektionen beim Patienten fiihren.

Untersuchen Sie die Verpackung und das Gerat vor der Verwendung. Verwenden Sie dieses Kit NICHT, wenn es bereits gedffnet oder
beschadigt wurde, wenn die Integritat der Verpackung verletzt wurde oder wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Fur Pflegepersonal, das Nadeln verwendet oder Nadeln méglicherweise ausgesetzt ist, besteht ein erhdhtes Risiko von
Nadelstichverletzungen. Derartige Verletzungen kdnnen zu schwerwiegenden oder todlichen Infektionen durch (iber das Blut
Ubertragene Pathogene fiihren. Arzte miissen die bundesstaatlichen/nationalen OSHA-Normen im Hinblick auf Uber das Blut
Ubertragene Pathogene einhalten, wenn der Nadelzugang gelegt, unterbrochen oder aufrechterhalten wird, um die Risiken einer
Exposition zu reduzieren. Andernfalls kénnen Schaden an Patienten oder am Anwender die Folge sein.

Die Exposition gegentiber Azeton und Alkohol kann zu einem Verlust der Transparenz der Materialien des Sterilverfahren-Kits SonoSite
AxoTrack fiihren. Reinigen oder wischen Sie die Oberflache des Kits nicht mit Stabchen, Tiichern oder Sprays ab, die Azeton oder
Alkohol enthalten.

+ Verandern Sie wahrend der Montage oder der Verwendung keine Teile, die in diesem Kit enthalten sind.

+ Verandern Sie das Ablaufdatum auf dem Etikett nicht.

Anbringen der Abdeckung
Diese Anweisungen miissen von einem Arzt im sterilen Bereich und einem nicht sterilen Assistenten auflerhalb des
sterilen Bereichs durchgefihrt werden.
Nicht steriler Assistent: Offnen Sie die Verpackung vorsichtig und vermeiden Sie Kontakt mit dem blauen Tuch, das das
sterile Tray und seine Komponenten schiitzt.

2 Steriler Arzt: Entnehmen Sie das Tray aus dem blauen Tuch und entsorgen Sie das blaue Tuch. Legen Sie das Tray in
einen sterilen Bereich oder neben den Patienten. Gehen Sie vorsichtig vor, um die Sterilitat des Trays aufrechtzuerhalten.

3 Nicht steriler Assistent: Halten Sie den Schallkopf mit der Schallkopfmembran nach oben. Geben Sie eine erbsengroRe
Menge Ultraschallgel auf die Membran des Schallkopfs. Das Ultraschallgel darf hdchstens die Halfte oder zwei Drittel der
Schallkopfmembran bedecken. Siehe Abbildung 1.

4 Steriler Arzt: Halten Sie die untere Abdeckung, um den Schallkopf entgegenzunehmen. Uberpriifen Sie die korrekte
Positionierung der Schutzkappe auf der Nadelfiihrung. Diese Kappe stellt die Sterilitat der Nadelfiihrung wéhrend der Montage
der Abdeckung Uber dem Schallkopf sicher. Siehe Abbildung 2.

5 Nicht steriler Assistent: Halten Sie den Ultraschall-Schallkopf an der vertikalen Fiihrung und legen Sie den Schallkopf
in die untere Abdeckung. Fiihren Sie dabei die Schutzkappe durch die Aufnahmedéffnung fiir die Nadelfiihrung am Schallkopf.
Siehe Abbildung 2.

6 Nicht steriler Assistent: Nehmen Sie die Schutzkappe von der Nadelfiihrung ab. Vermeiden Sie Kontakt mit der unteren
sterilen Abdeckung oder dem Handschuh des sterilen Arztes. Siehe Abbildung 3.
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Steriler Arzt: Schieben Sie die obere Abdeckung (iber die vertikale Flihrung des Schallkopfs und richten Sie sie an der
unteren Abdeckung aus. Siehe Abbildung 4.

Steriler Arzt: Driicken Sie die obere und untere Abdeckung fest aufeinander. Ein horbares Klicken der vorderen und
hinteren Schnappverschliisse bestétigt das ordnungsgemaie SchlieBen der Abdeckung um den Schallkopf. Uberpriifen Sie
das ordnungsgeméfe SchlieRen der Abdeckungen auch visuell. Siehe Abbildung 5.

Steriler Arzt: Entfalten Sie die sterile Kabelschutzhiille.

Nicht steriler Assistent: Halten Sie den Schallkopf schwebend am Schallkopfkabel. Vermeiden Sie Kontakt mit dem
Schallkopf/den Abdeckungen.

Steriler Arzt: Fihren Sie die sterile Kabelschutzhiille iber den Schallkopf. Siehe Abbildung 6.

Nicht steriler Assistent: Halten Sie den Schallkopf am Kabel und lassen Sie den Schallkopf mit Abdeckungen in die
sterile Kabelschutzhiille herab. Siehe Abbildung 6.

Steriler Arzt: Ergreifen Sie den Schallkopf, sobald dieser von der sterilen Kabelschutzhiille umgeben ist, und schieben Sie
die sterile Kabelschutzhiille weiter Gber das Kabel und den Schallkopf, bis der Schallkopf die andere Seite der Hiille wieder
verlasst. Vermeiden Sie Kontakt mit dem nicht sterilen Schallkopfkabel. Siehe Abbildung 7.

Steriler Arzt: Wickeln Sie die sterile Kabelschutzhiille um den Griff des Schallkopfs und sichern Sie sie mit einem
Gummiband am Griff. Ziehen Sie die Hiille und das Gummiband zurtick, bis es eng am Flansch der sterilen Abdeckung anliegt.
Siehe Abbildung 8.

Vorbereiten des Schallkopfs fiir die Injektion

Bringen Sie die Nadel an einer Luer-Slip-Spritze ohne Verriegelung an. Siehe Abbildung 9.

Halten Sie den Schallkopf, indem Sie den Ubergang von Griff zu vertikaler Fiihrung zwischen Daumen und Zeigefinger legen
und den Griff mit Mittel-, Ring- und kleinem Finger umschlieBen. Siehe Abbildung 10.

a Zum Halten der Sonde kann sowohl die linke, als auch die rechte Hand verwendet werden.

b Die Hand, die zum Vorschieben der Nadel durch die Nadelfiihrung verwendet wird, entspricht der Eintrittsrichtung der
virtuellen Nadel auf dem Ultraschallbild. Wenn die Nadel mit der linken Hand vorgeschoben wird, dann tritt die Nadel von
der linken Seite auf dem Ultraschallbild ein. Wenn die Nadel mit der rechten Hand vorgeschoben wird, dann tritt die Nadel
von der rechten Seite auf dem Ultraschallbild ein. Anweisungen zum Hin- und Herschalten es Ultraschallbildes nach links
und rechts finden Sie im Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems.

Stellen Sie sicher, dass die Nadelklemme geéffnet ist. Die Nadelklemme muss sich in gedffneter Position befinden und die

Offnung der Nadelfiihrung darf nicht versperrt sein. Siehe Abbildungen 11 und 21.

Platzieren Sie den Magneten der Nadeleinheit am proximalen Ende der Magnetfiihrung. Achten Sie darauf, dass die
Nadelspitze mit keiner Oberflache in Kontakt kommt.

Schieben Sie die Spitze der Nadel in Richtung der Aussparung in der Ausrichtungsstiitze. Die Nadel ist nun am Lumen der
Nadelfiihrung ausgerichtet. Schieben Sie die Nadel vorsichtig in die Nadelfihrung und achten Sie darauf, dass der Magnet
immer mit der Magnetfiihrung des Schallkopfs Kontakt hélt. Achten Sie darauf, dass die Nadelspitze mit keiner Oberflache in
Kontakt kommt. Siehe Abbildung 12.

Schieben Sie die Nadel in der Nadelfiihrung langsam vor und zuriick und beobachten Sie die entsprechende Bewegung der
virtuellen Nadel auf dem Ultraschallbild. Siehe Abbildung 13.

a Stellen Sie sicher, dass die virtuelle Nadel dieselben Bewegungen ausfiihrt wie die Nadel in der Nadelfiihrung.

b Aussetzer oder Spriinge auf dem Bild der virtuellen Nadel deuten auf eine ungenaue Nadelverfolgung hin. Wenn die Nadelverfol-
gung nicht ordnungsgemaR funktioniert, verwenden Sie das Produkt nicht. Uberpriifen Sie anhand des Benutzerhandbuchs des
Schallkopfs oder des Ultraschallsystems, ob Sie die korrekten Systemeinstellungen und Arbeitsabléufe verwenden.

Ziehen Sie die Nadel zuriick, bis die Nadelspitze gerade so aus der Basis der sterilen Abdeckung herausragt. Uberpriifen Sie,
ob die Nadelspitze auf dem Ultraschallbild ebenfalls gerade so sichtbar ist. Siehe Abbildung 14.

Wenn die Nadelverfolgung nicht ordnungsgeméag funktioniert, verwenden Sie das Produkt nicht. Uberpriifen Sie anhand

des Benutzerhandbuchs des Schallkopfs oder des Ultraschallsystems, ob Sie die korrekten Systemeinstellungen und
Arbeitsablaufe verwenden.

Ziehen Sie die Nadel in die Nadelfiihrung zuriick, damit die Membran des Schallkopfs zum Scannen des Patienten glatt ist.
Ziehen Sie die Nadel nicht aus der Nadelfiihrung zurtick.

Sichern Sie die Nadelposition, indem Sie vorsichtig und mit leichtem Druck Ihres Daumens die Nadelklemme betétigen. Siehe
Abbildungen 11 und 15.

Das AxoTrack-System ist nun zur Verwendung bereit. Halten Sie die Nadelklemme weiterhin leicht gedriickt, damit die Nadel
wahrend des Scannens in der zurlickgezogenen Position bleibt. Siehe Abbildung 16.
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Positionieren der Nadel

1
2

Geben Sie steriles Ultraschallgel auf die Haut auf.

Stabilisieren Sie den Schallkopf auf der Haut, indem Sie den Zeigefinger auf die Oberflache der Haut platzieren.
Halten Sie die Nadelklemme weiterhin leicht mit Inrem Daumen gedriickt, damit die Nadel wahrend des Scannens in der
zuriickgezogenen Position bleibt. Siehe Abbildung 17.

Machen Sie die Zielanatomie ausfindig und bilden Sie sie ab. Richten Sie die Ziellinie an der Zielstruktur aus und finden Sie
einen Zugang, bei dem Kontakt mit anderen Strukturen (z. B. Knochen) wéhrend des Einfiihrens der Nadel vermieden wird.
Hinweis: Der Winkel der Nadeln zur Zielstruktur entspricht dem Winkel des Schallkopfs zur Anatomie des Patienten. Es ist
wichtig, dass der Schallkopf so positioniert und geneigt wird, dass ein fiir das klinische Verfahren iblicher Winkel erreicht wird.

Vorschieben der Nadel

1

Losen Sie die Nadel, indem Sie die Nadelklemme mit Inrem Daumen nach vorne drehen. Siehe Abbildungen 11 und 21.
Hinweis: Die Position des Nadelanschliffs entspricht der Anschliffanzeige am Ansatz. Siehe Abbildung 18.

Schieben Sie die Nadel vor. Beobachten Sie die Vorwartsbewegung der Nadel entlang der Ziellinie in das Ziel.

Siehe Abbildung 19.

WARNHINWEISE:

+ Sorgen Sie dafiir, dass der Magnet permanent Kontakt mit der Magnetfiihrung halt. Wenn der Magnet nicht mehr an der
Magnetfiihrung anliegt, kann dies zu Ungenauigkeiten bei der Nachverfolgung der Nadel fiihren. Wird der Magnet zu weit von
der Schiene weg bewegt, fiihrt dies dazu, dass die virtuelle Nadel von der Anzeige verschwindet. Konkrete Warnhinweise in
Zusammenhang mit der Bewegung des Magnets weg von der Magnetfiihrung finden Sie in den Benutzerhandbiichern des
Schallkopfs und des Systems. Siehe Abbildung 20.

+ Fiihren Sie keine Neuausrichtung oder Neupositionierung des Schallkopfs durch, wahrend sich die Nadel im Gewebe
befindet. Dies kdnnte zu schwerwiegenden Verletzungen beim Patienten fihren. Ziehen Sie die Nadel aus der Haut heraus
und fiihren Sie anschlieBend die Neuausrichtung und/oder Neupositionierung des Schallkopfs durch.

Hinweis: Sollten Sie beim Vorschieben der Nadel auf erhdhten Widerstand treffen, Uberpriifen Sie die Komponenten (z. B. ob

die Nadelklemme geschlossen ist oder ob die Nadel beschadigt bzw. verbogen ist).

Durchfiihren eines Verfahrens

1

4
5

Bringen Sie die Nadelklemme mit Inrem Daumen zuriick in die geschlossene Position, sobald Sie das Ziel erreicht haben.

Halten Sie die Nadelklemme durchgehend leicht gedriickt, um unerwiinschte Achsenbewegungen der Nadel zu vermeiden.

Siehe Abbildungen 11 und 16.

Hinweis: Die Nadelklemme verhindert nicht die Nadelrotation

Uberpriifen Sie die Nadelposition mithilfe standardmagiger klinischer Indikatoren (z. B. Blutriickfluss in der Spritze bei

vaskulérem Zugang).

Wenn ein Zugang mittels Draht gewiinscht ist, entfernen Sie die Spritze vom Nadelansatz, indem Sie den Ansatz mit dem

Daumen und dem Zeigefinger zusammendriicken. Halten Sie wahrenddessen den Schallkopf unverandert in seiner Position

auf der Hautoberflache fest. Siehe Abbildung 22.

a Versuchen Sie nicht, die Spritze durch Drehen im Ansatz zu entnehmen. Die Nadelklemme verhindert nicht die
Nadelrotation und die Spritze I&sst sich nicht vom Ansatz trennen.

b Uberpriifen Sie die korrekte Ausrichtung der Anschliffanzeige nach dem Entfernen der Spritze.

Wenn die Winkelausrichtung der Nadel ge&ndert werden muss, éffnen Sie die Nadelklemme und ziehen Sie die Nadel aus der

Haut zurlick, bevor Sie die Nadel neu ausrichten.

Wenn die Nadel iiber den Draht aus dem Kérper gezogen wird, lassen Sie die Klemme geschlossen und entfernen Sie den

Schallkopf und die Nadel gemeinsam.

Entfernen der Nadel und der sterilen Abdeckung

1
2

Losen Sie die Nadelklemme, indem Sie den Hebel in die gedffnete Position bringen. Entnehmen Sie die Nadel aus der
Nadelfiihrung. Siehe Abbildungen 11 und 21.
Entfernen Sie das Gummiband und die sterile Kabelschutzhiille.

Entnehmen Sie den Schallkopf aus der sterilen Abdeckung.

a Offnen Sie den vorderen Schnappverschluss. Siehe Abbildung 23.

b Driicken Sie den hinteren Teil des Griffs zusammen, um die hinteren Schnappverschliisse zu 6ffnen. Siehe Abbildung 24.
Nehmen Sie die obere und untere Halfte der Abdeckung ab.

Behandeln Sie die Abdeckungen, die Nadel, die Gummibander, und die Kabelschutzhiille des Schallkopfs als moglicherweise

biologisch gefahrliche Materialien. Entsorgen Sie die Komponenten des Kits entsprechend der zuldssigen medizinischen Praxis
und den entsprechenden lokalen und nationalen Gesetzen und Vorschriften.
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Descripcion del dispositivo

El kit procedimental estéril SonoSite AxoTrack es solo para su uso con un sistema de imagenes y un transductor ecografico equipado con
AxoTrack. El kit procedimental estéril SonoSite AxoTrack se compone de una pantalla superior con abrazadera para la aguja, pantalla inferior
con guia de aguja y tapon protector, conjunto de la aguja, con manguito de cable estéril (no aparece en la imagen) y dos (2) bandas elasticas
(no aparecen en la imagen) para sujetar el manguito de cable estéril a la pantalla. Las mitades superior e inferior de la pantalla estéril estan
preparadas para acoplarse alrededor de un transductor ecogréfico equipado con SonoSite AxoTrack. El iman del conjunto de la aguja
proporciona informacion de la posicion axial a las capacidades de seguimiento electromagnético del transductor. La informacion de la posicion
axial se representa como una superposicion de aguja virtual registrada para la imagen ecogréfica en la pantalla del sistema. La informacion de
la aguja virtual en la imagen proporciona al médico informacion de seguimiento de la aguja en tiempo real. Para el uso previsto y aplicaciones
clinicas especificas para su transductor y sistema, consulte el etiquetado del sistema y del transductor correspondiente.

Guia de tamaios

Numero de referencia Calibre de la Color del DI nominal de la aguja Compatibilidad de la guia

SonoSite aguja concentrador  en mm en mm

P20810 18ga XTW Rosa 1,067 mm Hasta 0,97 mm

P21034 21gaTW Verde 0,508 mm Hasta 0,46 mm
Almacenamiento

El kit procedimental estéril SonoSite AxoTrack se debe almacenar en un lugar seco entre 10 °C y 40 °C.

Contenido del paquete Accesorios recomendados
* Pantalla superior con abrazadera de la aguja + Jeringa sin blogueo de 5-12 cc

+ Pantalla inferior con guia de aguja y tapén protector + Gel ecografico estéri

+ Conjunto de la aguja con imén + Kit procedimental aplicable

+ Manguito de cable estéril (80 cm de longitud)
+ Bandas elasticas (2)
+ Envoltorio azul
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Indicaciones de uso

El proposito del kit procedimental estéril SonoSite AxoTrack es proporcionar a los médicos herramientas para el seguimiento
electromagnético de los instrumentos con respecto a los datos de la imagen.

Contraindicaciones

No se han descubierto contraindicaciones para el uso de este dispositivo para el guiado de aguas. No utilice este dispositivo si esta
contraindicado el acceso de agujas con guia para un determinado procedimiento. Para contraindicaciones especificas de su transductor y
sistema equipados con SonoSite AxoTrack, consulte las guias de usuario para el transductor y el sistema.

Advertencias

Los procedimientos debe llevarlos a cabo personal médico formado en ecografias, técnicas seguras y gestion adecuada de las posibles
complicaciones. Para obtener instrucciones de uso del transductor, consulte las guias de usuario para el transductor y el sistema.

Los médicos deben conocer las complicaciones y contraindicaciones asociadas con el guiado de agujas en ecografia.

Antes de usar este kit, lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto. Si no sigue estas instrucciones, podrian
producirse graves complicaciones.

Hay un iméan acoplado al conjunto de la aguja. Hay que mantener este imén a una distancia de al menos 15 cm con respecto a un dispositivo
médico eléctrico implantado o acoplado, como un marcapasos o un desfibrilador. Cuando utilice el kit procedimental estéril SonoSite AxoTrack
en un paciente con un marcapasos o un desfibrilador, el producto se debe usar solamente en el lado contralateral del cuerpo.

La pantalla de aguja virtual del SonoSite AxoTrack sirve Ginicamente para proporcionar informacion visual para el acceso de la aguja.
Se deben usar marcadores clinicos tradicionales del acceso de la aguja (por ejemplo, reflujo de sangre en la jeringa) para confirmar la
ubicacién de la aguja.

Este producto esta disefiado solo para su uso con el conjunto de aguja con iman integral SonoSite AxoTrack incluido. No intente utilizar
este producto con una aguja diferente.

No recoloque ni reoriente el transductor habiendo avanzado la aguja en el tejido. Si lo hace, puede lesionar gravemente al paciente.
Retire la aguja hasta la superficie de la piel, y luego recoloque y/o reoriente el transductor.

Precauciones

Deseche el envoltorio azul que envuelve la bandeja después de abrir el kit. El envoltorio azul sirve solamente de amortiguacion para

la bandeja y para proteger la integridad de la bolsa estéril. No retne los requisitos para proporcionar una barrera estéril en un entorno
clinico. Usarlo como barrera estéril puede provocar la infeccion del paciente.

Examine el embalaje y el dispositivo antes de usarlo. NO utilice este kit si se ha abierto antes o si esta dafiado, si el paquete no esta
intacto o si ya ha pasado la fecha de caducidad.

Los profesionales sanitarios que utilicen agujas o puedan quedar expuestos a ellas tienen mayor riesgo de heridas punzantes. Dichas
lesiones pueden provocar infecciones graves o incluso mortales por patdgenos de transmision sanguinea. Los médicos deben adherirse
ala normativa OSHA estatal o federal para patégenos de transmision sanguinea cuando inicien, interrumpan o mantengan el acceso de
la aguja para reducir al minimo los riesgos de la exposicién. De lo contrario, podria resultar lesivo para el paciente o para el usuario.

La exposicion a acetona y alcohol puede provocar pérdida de claridad visual en los materiales usados en el kit procedimental estéril
SonoSite AxoTrack. No limpie ni frote la superficie del kit con bastoncillos, pafios ni aerosoles que contengan acetona o alcohol.

No altere ninguno de los elementos incluidos en este kit durante el montaje o el uso.

No altere la «Exp Date» (fecha de caducidad) impresa en la etiqueta.

Para instalar la pantalla
Estas instrucciones son para que las siga un operador en un area estéril y un asistente sin esterilizar fuera del area estéril.
1 Asistente sin esterilizar: abra y retire con cuidado la bolsa evitando el contacto con el envoltorio azul que protege la
bandeja estéril y su contenido.

2 Operador estéril: retire la bandeja cubierta en el envoltorio azul y deseche el envoltorio azul. Coloque la bandeja en el
area estéril o junto al paciente. Tenga cuidado para mantener la esterilidad de la bandeja.

3 Asistente sin esterilizar: sujete el transductor con la cara del transductor mirando hacia arriba. Aplique una gota de gel
ecografico del tamafio de un guisante en la cara del transductor. El volumen de gel debe cubrir aproximadamente de la mitad a
dos tercios de la cara del transductor. Consulte la figura 1.

4 Operador estéril: sujete la pantalla inferior para recibir el transductor. Confirme el posicionamiento correcto del tapon
protector sobre la guia de aguja. Este tapon mantiene la esterilidad de la guia de aguja durante el montaje de la pantalla en el
transductor. Consulte la figura 2.

5 Asistente sin esterilizar: agarre el transductor ecografico por el riel vertical y baje el transductor introduciéndolo
en la pantalla inferior mientras guia el tapon protector a través del agujero receptor de la guia de aguja en el transductor.
Consulte la figura 2.

6 Asistente sin esterilizar: retire el tapon protector de la guia de aguja. Evite el contacto con la pantalla estéril inferior o
con la mano enguantada del operador estéril. Consulte la figura 3.

7 Operador estéril: deslice la pantalla superior sobre el riel vertical en el transductor y alinéela con la pantalla inferior.
Consulte la figura 4.

8 Operador estéril: acople la pantalla estéril superior con la inferior. Se escuchara un «clic» procedente de los cierres de
encaje delantero y posterior que confirmara que la pantalla se ha cerrado correctamente alrededor del transductor. Verifique
visualmente que el cierre de la pantalla se ha realizado correctamente. Consulte Ia figura 5.
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9 Operador estéril: despliegue el manguito del cable estéril.

10 Asistente sin esterilizar: deje suspendido el conjunto de transductor/pantalla sujetando el cable del transductor. Evite el
contacto con el conjunto de transductor/pantalla.

11 Operador estéril: deslice el extremo del manguito del cable estéril sobre el conjunto de transductor/pantalla. Consulte
la figura 6.

12 Asistente sin esterilizar: sujetando el transductor por el cable, haga descender el conjunto de transductor/pantalla
introduciéndolo en el manguito del cable estéril. Consulte la figura 6.

13 Operador estéril: agarre el conjunto de transductor/pantalla una vez esté cubierto por el manguito del cable estéril y avance
el manguito del cable estéril sobre el cable y el conjunto de transductor/pantalla hasta que el conjunto de transductor/pantalla
salga por el otro extremo del manguito. Evite el contacto con el cable del transductor no estéril. Consulte la figura 7.

14 Operador estéril: envuelva el manguito del cable estéril alrededor del asa del conjunto de transductor/pantalla y fijelo al
asa con una banda elastica. Tire del manguito y de la banda elastica hacia atras hasta cefiirlo contra el reborde de la pantalla
estéril. Consulte la figura 8.

Preparacion del transductor para la inyeccién
1 Acople la aguja en una jeringa sin bloqueo Luer-Slip. Consulte la figura 9.

2 Agarre el conjunto de transductor/pantalla colocando la union del asalriel vertical en la membrana entre los dedos pulgar e
indice y envuelva los dedos corazén, anular y mefiique alrededor del asa. Consulte la figura 10.

a Se puede usar tanto la mano izquierda como la derecha para sujetar el conjunto de sonda/pantalla.

b Lamano utilizada para avanzar la aguja a través de la guia de aguja corresponde a la direccion de entrada de la aguja
virtual en la imagen ecografica. Si la aguja se avanza con la mano izquierda, la aguja virtual debe entrar desde el lado
izquierdo de la imagen ecografica. Si la aguja se avanza con la mano derecha, la aguja virtual debe entrar desde el lado
derecho de la imagen ecografica. Consulte la guia del usuario del sistema ecogréfico para instrucciones especificas
relativas al cambio de la imagen ecografica de izquierda a derecha.

3 Compruebe que la abrazadera de la aguja esta desacoplada. La abrazadera de la aguja debe estar en posicion hacia
adelante/abierta y la abertura de la guia de aguja no debe tener obstrucciones. Consulte las figuras 11y 21.

4 Coloque el imén del conjunto de la aguja contra el extremo proximal del riel para el iman. Evite que la punta de la aguja entre
en contacto con cualquier superficie.

5 Mueva la punta de la aguja al centro de la muesca del apoyo de alineacion. La aguja esta ahora alineada con la luz de la guia
de aguja. Deslice la aguja suavemente dentro de la guia de aguja manteniendo el iman en contacto con el riel para el iman
del conjunto de transductor/pantalla. Evite que la punta de la aguja entre en contacto con cualquier superficie. Consulte la
figura 12.

6 Deslice lentamente la aguja hacia adelante y hacia atras en la guia de aguja y observe que concuerda con el movimiento de la
aguja virtual en la ecografia. Consulte la figura 13.

a Asegurese de que la imagen de la aguja virtual sigue el movimiento de la aguja en el recorrido completo de la aguja.

b Cualquier fallo o salto en la imagen de la aguja virtual indica un seguimiento incorrecto de la aguja. Si el seguimiento
de la aguja no funciona correctamente, no utilice el producto. Consulte la guia del usuario del transductor o del sistema
ecografico para confirmar que el sistema esta configurado y funciona correctamente.

7 Tire hacia atras de la aguja justo hasta que la punta sobresalga de la base de la pantalla estéril. Observe que la punta de la
aguja virtual esta también apenas visible en la ecografia. Consulte Ia figura 14.
Si el seguimiento de la aguja no funciona correctamente, no utilice el producto. Consulte la guia del usuario del transductor o
del sistema ecogréfico para confirmar que el sistema esta configurado y funciona correctamente.

8 Lleve hacia atras la punta de la aguja dentro de la guia de aguja, dejando una superficie inferior suave para la exploracion del
paciente. No retire la aguja de la guia de aguja.

9 Asegure la posicién de la aguja acoplando y manteniendo una ligera presion sobre la abrazadera de la aguja con el dedo
pulgar. Consulte las figuras 11y 15.
El sistema Axo Track ya esta preparado para el uso. Siga aplicado una ligera presion sobre la abrazadera de la aguja para
mantener la posicion de la aguja retraida durante la exploracion. Consulte la figura 16.

Para colocar la aguja
1 Aplique gel ecografico estéril en la piel.

2 Estabilice el conjunto de transductor/pantalla sobre la piel con el dedo indice colocado sobre la superficie de la piel.
Usando el pulgar, siga aplicado una ligera presion sobre la abrazadera de la aguja para mantener la posicion de la aguja
retraida durante la exploracion. Consulte la figura 17.
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3

Obtenga la imagen e identifique la region anatémica objetivo. Alinee la linea del objetivo con la estructura objetivo,
asegurandose de que existe una trayectoria clara que evite el contacto con las estructuras implicadas (por ejemplo, hueso)
durante la insercion de la aguja.

Nota: el angulo de la aguja relativo a la estructura objetivo se correspondera con el angulo del transductor relativo a la
anatomia del paciente. Es importante que el transductor esté colocado e inclinado correctamente para conseguir el &ngulo de
acceso de la aguja habitualmente utilizado para el procedimiento clinico.

Para avanzar la aguja

1

2

Suelte la aguja girando la abrazadera de la aguja hacia adelante con el dedo pulgar. Consulte las figuras 11 y 21.
Nota: la posicion del bisel de la aguja corresponde al indicador de bisel del concentrador. Consulte la figura 18.

Avance la aguja. Observe la progresion de la aguja a lo largo de la linea del objetivo y hacia dentro del objetivo. Consulte Ia

figura 19.

ADVERTENCIAS:

+ Mantenga el imén en contacto con el riel para el iman en todo momento. Si aleja el iman del riel, podria provocar que el
seguimiento de la aguja fuese inexacto. Si aleja excesivamente el iman del riel, la aguja virtual desaparecera de la pantalla.
Consulte la guia del usuario del transductor y del sistema para ver las advertencias especificas relativas a alejar el iman del
riel. Consulte la figura 20.

+ No recoloque ni reoriente el transductor habiendo avanzado la aguja en el tejido. Si lo hace, puede lesionar gravemente al
paciente. Retire la aguja hasta la superficie de la piel, y luego recoloque y/o reoriente el transductor.

Nota: si encuentra excesiva resistencia durante al avance de la aguja, compruebe los componentes (por ejemplo, si la

abrazadera de la aguja esta en posicion cerrada o si la aguja esté dafiada o doblada).

Para realizar un procedimiento

1

4
5

Una vez alcanzado el objetivo, mueva la abrazadera de la aguja hacia atras con el pulgar hasta la posicién cerrada. Siga
aplicando una presion continua y suave en la abrazadera de la aguja para evitar un movimiento axial de la aguja no deseado.
Consulte las figuras 11 y 16.

Nota: la abrazadera de la aguja no evita la rotacion de la aguja.

Verifique la situacion de la aguja utilizando indicadores clinicos estandar (como reflujo de sangre en la jeringa para el acceso
vascular).

Si se decide un acceso con alambre, quite la jeringa del concentrador de agujas apretando la union del concentrador/

jeringa con los dedos indice y pulgar mientras mantiene la posicion estacionaria del conjunto de transductor/pantalla sobre la

superficie de la piel. Consulte la figura 22.

a No intente quitar la jeringa retorciéndola en el concentrador. La abrazadera de la aguja no evitar4 la rotacion de la aguja, y
la jeringa no se soltara del concentrador.

b Verifique que la orientacién del indicador de bisel es correcta después de quitar la jeringa.

Si es necesario variar la orientacion del angulo de la aguja, mueva la abrazadera de la aguja a la posicion abierta y retire la

aguja a la superficie de la piel antes de intentar volver a colocar la aguja.

Cuando retire la aguja del cuerpo sobre el alambre, mantenga la abrazadera en la posicion cerrada y quite el conjunto de

transductor/pantalla y la aguja en bloque.

Para quitar la aguja y la pantalla estéril

1
2

Desacople la abrazadera de la aguja moviendo la palanca a la posicion hacia adelante/abierta. Retire la aguja de la guia de
aguja. Consulte las figuras 11y 21.
Quite la banda eléstica y el manguito del cable estéril.

Separe la pantalla estéril del transductor.

a Rompa el cierre de encaje delantero. Consulte la figura 23.

b Apriete la parte posterior del asa para desacoplar los cierres de encaje posteriores. Consulte la figura 24.
Separe las mitades superior e inferior de la carcasa.

Manipule las secciones de la pantalla, aguja, banda elastica y manguito del cable del transductor como materiales de riesgo
biolégico potencial. Deseche los componentes del kit segun la practica médica aceptada y las leyes y normativas nacionales y
locales vigentes.
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Description du dispositif

Le kit d'intervention stérile SonoSite AxoTrack est exclusivement destiné a une utilisation avec une sonde et un systeme d'échographie
équipés d’AxoTrack. Le kit d'intervention stérile SonoSite AxoTrack se compose d'un boitier de protection supérieur avec un systéme de
fixation de I'aiguille, d'un boitier de protection inférieur avec un guide-aiguille, un capuchon de protection, d’'un ensemble aiguille, d'un

manchon de cable stérile (non illustré) et de deux (2) élastiques (non illustrés) pour fixer le manchon de céble stérile au boitier. Les parties
supérieure et inférieure du boitier stérile sont congues pour étre placées autour d’'une sonde d'échographie SonoSite AxoTrack. L'aimant sur
I'assemblage de I'aiguille fournit des informations sur la position axiale pour la localisation électromagnétique de la sonde d'échographie.
Ces informations sur la position axiale sont représentées par une aiguille virtuelle superposée sur l'image échographique a I'écran. L'aiguille
virtuelle sur 'image fournit au clinicien des informations en temps réel sur la localisation de I'aiguille. Pour obtenir des informations sur
I'usage prévu et les applications cliniques spécifiques au systéme et a la sonde d'échographie, référez-vous a leur mode d'emploi au besoin.

Guide des tailles

Référence catalogue Calibre de Couleur de DI nominal de I'aiguille Compatibilité avec le fil-guide
SonoSite I"aiguille 'embase (en mm) (en mm)
P20810 18 Ga, a paroi Rose 1,067 mm Jusqu'a 0,97 mm
extra fine (XTW)
P21034 21 Ga, a paroi Vert 0,508 mm Jusqu'a 0,46 mm
fine (TW)
Stockage

Le kit d'intervention stérile SonoSite AxoTrack doit étre stocké dans un endroit sec et & une température comprise entre 10 °C et 40 °C.

Accessoires recommandés
+ Seringue non verrouillable 5-12 cc
+ Gel d'échographie stérile

+ Kit d'intervention applicable

Contenu du kit

+ Un boitier de protection supérieur avec un systéme de fixation de I'aiguille

+ Un boitier de protection inférieur avec un guide-aiguille et un capuchon de protection
+ Un ensemble aiguille avec un aimant

+ Un manchon de cable stérile (80 cm de long)

+ Elastiques (2)

+ Un emballage bleu
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Mode d’emploi

Le kit d'intervention stérile SonoSite AxoTrack est destiné a fournir aux médecins des outils pour le suivi électromagnétique des
instruments tout en respectant les données d’image.

Contre-indications

Aucune contre-indication n'a été identifiée pour ce dispositif de guidage d'aiguille. N'utilisez pas ce dispositif s'il existe une contre-
indication a I'utilisation d’'une aiguille guidée pour une intervention sélectionnée. Pour plus d'informations sur les contre-indications
spécifiques a la sonde et au systeme d’échographie SonoSite AxoTrack, référez-vous a leur mode d’emploi.

Avertissements

Les interventions doivent étre effectuées par du personnel médical diment qualifié et compétent en matiére d'échographie, de mesures
de sécurité et de prise en charge appropriée des complications potentielles. Pour plus d’informations sur les instructions d'utilisation de
la sonde d’échographie, veuillez vous référer au mode d’emploi de la sonde et du systéme échographique.

Les professionnels de santé doivent connaitre les complications et contre-indications associées au guidage de l'aiguille échographique.
Avant I'utilisation du kit, lisez tous les avertissements, les mises en garde et le mode d’emploi. Le non-respect de ces instructions peut
entrainer de graves complications.

Un aimant est fixé a 'ensemble aiguille. Il doit étre maintenu a une distance d’au moins 15 cm par rapport a tout dispositif électromédical
implanté ou fixé, tel qu'un défibrillateur ou un stimulateur cardiaque. Lors de I'utilisation du kit d'intervention stérile SonoSite AxoTrack
sur un patient porteur d’un stimulateur cardiaque ou d’un défibrillateur, le produit ne doit étre utilisé que sur le coté controlatéral du corps.
L'affichage de l'aiguille virtuelle SonoSite AxoTrack permet uniquement de fournir des informations visuelles pour I'acces a la zone de
ponction. Les marqueurs cliniques traditionnels d’acces a la zone de ponction (par exemple, retour de sang dans la seringue) doivent
étre utilisés pour confirmer 'emplacement de l'aiguille.

Ce produit est exclusivement destiné a un usage avec I'ensemble aiguille SonoSite AxoTrack avec aimant intégré. N'essayez pas
d'utiliser ce produit avec une aiguille différente.

Ne repositionnez pas et ne réorientez pas la sonde lorsque l'aiguille est déja piquée dans la peau. Ceci pourrait blesser griévement le
patient. Retirez I'aiguille de la peau, puis repositionnez et/ou réorientez la sonde.

Mises en garde

Une fois le kit ouvert, jetez 'emballage bleu enveloppant le plateau. L'emballage bleu ne sert qu'a protéger le plateau et l'intégrité du
sachet stérile. Il ne permet pas de fournir une barriére stérile dans un environnement clinique. L utiliser comme barriere stérile pourrait
entrainer la contamination du patient.

Examinez I'emballage et le dispositif avant utilisation. N'utilisez PAS ce kit s'il a été préalablement ouvert ou s'il est endommaggé, si
lintégrité de I'emballage a été altérée ou si la date d’expiration est dépassée.

Le personnel de santé utilisant ou pouvant étre exposé a des aiguilles est exposé a un risque accru de blessures par pigdre d'aiguille.
De telles blessures peuvent entrainer des infections graves, voire mortelles, dues a des agents pathogénes transmissibles par le sang.
Les cliniciens doivent respecter les normes nationales/fédérales de 'OSHA relatives aux agents pathogénes transmissibles par le sang
durant toutes les étapes de I'acces a la zone de ponction (début, fin et maintien de I'acces) afin de minimiser les risques d’exposition. Le
fait de ne pas respecter ces normes peut blesser le patient ou I'utilisateur.

L'exposition a I'acétone et & I'alcool peut diminuer la netteté visuelle des matériels utilisés dans le kit d'intervention stérile SonoSite
AxoTrack. Ne nettoyez pas et n'essuyez pas la surface des composants du kit avec des tampons, des lingettes ou des sprays contenant
de I'acétone ou de I'alcool.

N'endommagez pas les éléments inclus dans le kit lors de I'assemblage ou de I'utilisation.

N'effacez pas la date d’expiration (« Exp Date ») imprimée sur I'étiquette.

Installation du boitier de protection
Ces instructions doivent étre utilisées par un opérateur dans un champ stérile et un assistant non stérile en dehors du
champs stérile.
Assistant non stérile : Ouvrez délicatement le sachet en évitant tout contact avec 'emballage bleu protégeant le plateau
stérile et son contenu.

2 Opérateur stérile : Retirez le plateau recouvert par 'emballage bleu et jetez ce dernier. Placez le plateau sur le champ
stérile ou & coté du patient. Prenez garde & maintenir la stérilité du plateau.

3 Assistant non stérile : Tenez la sonde, la face avant pointant vers le haut. Appliquez une noix de gel d’échographie sur
la surface de la sonde. Le gel d'échographie doit couvrir approximativement la moitié & deux tiers de la surface de la sonde.
Voir Figure 1.

4 Opérateur stérile : Tenez le boitier de protection inférieur afin d'y placer la sonde. Vérifiez le bon positionnement du
capuchon de protection sur le guide-aiguille. Ce capuchon garantit la stérilité du guide-aiguille pendant I'assemblage du boitier
de protection sur la sonde. Voir Figure 2.

5 Assistant non stérile : Prenez la sonde d'échographie par la glissiére verticale, puis introduisez la sonde dans le boitier de
protection inférieur tout en guidant le capuchon de protection a travers le logement du guide-aiguille dans la sonde. Voir Figure 2.

6 Assistant non stérile : Retirez le capuchon de protection du guide-aiguille. Evitez tout contact avec le boitier de
protection inférieur stérile ou les gants de 'opérateur stérile. Voir Figure 3.

7 Opérateur stérile : Faites glisser le boitier de protection supérieur sur la glissiere verticale de la sonde, puis I'alignez par
rapport au boitier de protection inférieur. Voir Figure 4.
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8 Opérateur stérile : Assemblez les boitiers de protection inférieur et supérieur. Le clic audible des fermetures a clip arriére
et avant indique que le boitier est correctement refermé autour de la sonde. Vérifiez visuellement que le boitier de protection
est correctement fermé. Voir Figure 5.

9 Opérateur stérile : Dépliez le manchon de cable stérile.

10 Assistant non stérile : Suspendez I'ensemble sonde/boitier en le tenant par le cable de la sonde. Evitez tout contact
avec I'ensemble sonde/boitier.

11 Opérateur stérile : Faites glisser I'extrémité du manchon de céble stérile sur 'ensemble sonde/boitier. Voir Figure 6.

12 Assistant non stérile : Tenez la sonde par le céble, puis baissez 'ensemble sonde/boitier dans le manchon de céble
stérile. Voir Figure 6.

13 Opérateur stérile : Une fois qu'il est protégé par le manchon de céble stérile, prenez I'ensemble sonde/boitier, puis faites
avancer le manchon de cable stérile sur le cable et 'ensemble sonde/boitier jusqu'a ce que I'ensemble sonde/boitier sorte de
lautre coté du manchon. Evitez tout contact avec le cable de la sonde non stérile. Voir Figure 7.

14 Opérateur stérile : Enveloppez le manchon de cable stérile autour de la poignée de 'ensemble sonde/botier, puis fixez-le
a la poignée avec un élastique. Tirez le manchon et I'élastique vers l'arriére jusqu'a ce qu'ils se trouvent contre la bride du
boitier de protection stérile. Voir Figure 8.

Préparation de la sonde en vue de I'injection
1 Fixez l'aiguille & une seringue Luer-Slip non verrouillable. Voir Figure 9.

2 Tenez 'ensemble sonde/boitier en plagant I'interface poignée/glissiére verticale au creux de votre main entre le pouce et

l'index, puis placez le majeur, I'annulaire et 'auriculaire autour de la poignée. Voir Figure 10.

a La main droite ou gauche peut étre utilisée pour tenir 'ensemble sonde/boitier.

b Lamain utilisée pour faire avancer l'aiguille par le guide-aiguille correspond au sens de pénétration de I'aiguille virtuelle
sur l'image d'échographie. Si l'aiguille est avancée avec la main gauche, I'aiguille virtuelle doit entrer par le coté gauche de
limage échographique. Si l'aiguille est avancée avec la main droite, I'aiguille virtuelle doit entrer par le coté droit de limage
échographique. Reportez-vous au mode d’emploi du systéme d’échographie pour obtenir des instructions spécifiques
relatives au basculement de 'image échographique de gauche a droite.

3 Vérifiez que le systéme de fixation de I'aiguille est désactivé. Le systéme de fixation de I'aiguille doit étre en position avant/

ouverte et I'ouverture du guide-aiguille ne doit pas étre obstruée. Voir Figures 11 et 21.

4 Placez 'aimant de I'ensemble aiguille contre 'extrémité proximale de la glissiére magnétique. Evitez de toucher toute surface
avec la pointe de l'aiguille.

5 Placez la pointe de l'aiguille au centre de 'encoche du point d’alignement. L'aiguille est maintenant alignée avec la lumiére
du guide-aiguille. Faites glissez I'aiguille doucement dans le guide-aiguille tout en maintenant le contact entre 'aimant
et la glissiere magnétique de 'ensemble sonde/boitier. Evitez de toucher toute surface avec la pointe de l'aiguille. Voir
Figure 12.

6 Faites glisser lentement I'aiguille d’avant en arriére dans le guide-aiguille, puis observez les mouvements correspondants de
I'aiguille virtuelle sur l'image échographique. Voir Figure 13.
a Vérifiez que limage de I'aiguille virtuelle suit tous les mouvements de l'aiguille.

b Toute disparition ou saut d'image de I'aiguille virtuelle indique un suivi d'aiguille incorrect. Si le suivi de l'aiguille
ne fonctionne pas correctement, n’utilisez pas le produit. Consultez le mode d’emploi de la sonde ou du systéme
d'échographie pour confirmer que les paramétres et le fonctionnement du systéme sont corrects.
7 Rentrez l'aiguille jusqu'a ce que son extrémité sorte a peine de la base du boitier de protection stérile. Vérifiez que 'extrémité
de l'aiguille virtuelle apparait a 'écran. Voir Figure 14.
Si le suivi de I'aiguille ne fonctionne pas correctement, n'utilisez pas le produit. Consultez le mode d’emploi de la sonde ou du
systeme d'échographie pour confirmer que les paramétres et le fonctionnement du systéme sont corrects.
8 Rentrez la pointe de l'aiguille dans le guide-aiguille afin que la surface de la sonde soit lisse pour 'examen du patient. Ne
retirez pas l'aiguille du guide-aiguille.
9 Fixez la position de I'aiguille en appuyant Iégérement sur le systéme de fixation de l'aiguille avec le pouce. Voir Figures 11
et 15.
Le systéme AxoTrack est maintenant prét a étre utilisé. Appuyez Iégérement en continu sur le systéme de fixation de l'aiguille
pour maintenir la position rétractée de 'aiguille pendant 'examen. Vioir Figure 16.
Positionnement de I'aiguille

1 Appliquez du gel d'échographie sur la peau.
2 Maintenez 'ensemble sonde/boitier sur la peau en plagant votre index sur la peau du patient.

En utilisant votre pouce, appuyez Iégérement en continu sur le systéme de fixation de I'aiguille pour maintenir la position
rétractée de l'aiguille pendant 'examen. Voir Figure 17.
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3

Identifiez la cible anatomique. Alignez la ligne cible a la cible anatomique, en vous assurant d'éviter tout contact avec d’autres
structures (par exemple, un os) lors de la pénétration de l'aiguille.

Remarque : L'angle de l'aiguille par rapport a la structure cible correspondra a I'angle de la sonde par rapport a I'anatomie du
patient. Il estimportant que la sonde soit positionnée et inclinée de fagon appropriée pour obtenir I'angle d'accés au point de
ponction généralement utilisé pour l'intervention clinique.

Pénétration de I'aiguille

1

Relachez I'aiguille en faisant tourner le systéme de fixation de l'aiguille avec votre pouce. Voir Figures 11 et 21.
Remarque : La position de l'inclinaison de I'aiguille correspond a l'indicateur d’inclinaison de I'embase. Voir Figure 18.

Faites pénétrer l'aiguille dans la peau. Observez la progression de l'aiguille le long de la ligne cible et jusqu’au point de
ponction cible. Voir Figure 19.

AVERTISSEMENTS :

Maintenez I'aimant en contact avec la glissiere magnétique en permanence. Tout mouvement éloignant 'aimant de la
glissiére pourrait altérer le suivi de I'aiguille. Tout mouvement excessif éloignant I'aimant de la glissiére pourrait faire
disparaitre ['aiguille virtuelle de I'écran. Veuillez consulter le mode d’emploi de la sonde et du systéme d’échographie pour
plus d'informations sur les mises en garde relatives aux mouvements éloignant I'aimant de la glissiére. Voir Figure 20.
Ne repositionnez pas et ne réorientez pas la sonde lorsque l'aiguille est déja piquée dans la peau. Ceci pourrait blesser
grievement le patient. Retirez 'aiguille de la peau, puis repositionnez et/ou réorientez la sonde.

Remarque : Si une résistance excessive est rencontrée lors de la pénétration de I'aiguille, vérifiez les composants du kit (si le
systéme de fixation de l'aiguille est en position fermée ou si 'aiguille est endommagée ou pliée).

Déroulement de I’intervention

1

4
5

Une fois la cible atteinte, replacez le systéme de fixation de l'aiguille en position fermée avec votre pouce. Maintenez

une légere pression sur le systéme de fixation de I'aiguille pour éviter tout mouvement axial accidentel de I'aiguille. Voir

Figures 11 et 16.

Remarque : Le systeme de fixation de I'aiguille n'empéche pas I'aiguille de tourner.

Vérifiez la position de l'aiguille en utilisant les indicateurs cliniques standard (retour de sang dans la seringue pour un accés

vasculaire).

Sil'acces au cable est souhaité, retirez la seringue de 'embase de I'aiguille en pincant la jonction embase/seringue avec le

pouce et 'index tout en maintenant I'ensemble sonde/boitier immobile sur la peau. Voir Figure 22.

a N'essayez pas de retirer la seringue en la faisant tourner dans I'embase. Le systeme de fixation de I'aiguille n’empéche pas
I'aiguille de tourner, et la seringue ne se détachera pas de 'embase.

b Vérifiez que l'orientation de lindicateur d'inclinaison est appropriée aprés le retrait de la seringue.

Sil'inclinaison de la seringue doit étre modifiée, placez le systéme de fixation de I'aiguille en position ouverte, puis retirez

I'aiguille de la surface de la peau avant d’essayer de repositionner l'aiguille.

Lors du retrait de l'aiguille du corps sur le fil, maintenez le systéme de fixation de I'aiguille en position fermée, puis retirez

I'ensemble sonde/boitier et I'aiguille en une seule fois.

Retrait de I'aiguille et du boitier de protection stérile

1

2

Désactivez le systeme de fixation de I'aiguille en placant le levier en position avant/ouverte. Retirez l'aiguille du guide-aiguille.
Voir Figures 11 et 21.

Retirez 'élastique et le manchon de céble stérile.
Séparez le boitier de protection stérile de la sonde.

a Brisez la fermeture & clip avant. Voir Figure 23.
b Pincez la partie arriére de la poignée pour désactiver les fermetures & clip arrigres. See Figure 24.

Séparez les parties supérieure et inférieure du boitier.

Manipulez les parties du boitier de protection, 'aiguille, I'¢lastique et le manchon du céble de la sonde comme s'il s'agissait de
déchets biologiques dangereux potentiels. Eliminez les composants du kit conformément aux pratiques médicales approuvées,
ainsi qu'aux lois et réglementations nationales et locales en vigueur.
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Descrizione del dispositivo

Il kit per la procedura sterile SonoSite AxoTrack deve essere utilizzato solo con un trasduttore ecografico e un sistema di acquisizione
delle immagini dotato di AxoTrack. Il kit per la procedura sterile SonoSite AxoTrack & costituito da schermo superiore con morsetto
dell'ago, schermo inferiore con guida dell'ago e cappuccio di protezione, gruppo ago, passacavo sterile (non mostrato) e due (2) elastici
(non mostrati) per il fissaggio del passacavo sterile allo schermo. La meta superiore e quella inferiore dello schermo sterile vengono

fornite per adattarsi intorno a un trasduttore ecografico dotato di SonoSite AxoTrack. Il magnete sul gruppo ago fornisce informazioni sulla
posizione assiale per le capacita di monitoraggio elettromagnetiche del trasduttore. Queste informazioni sulla posizione assiale vengono
rappresentate come una sovrapposizione dellago virtuale registrata per l'immagine ecografica sul display del sistema. Le informazioni
dell'ago virtuale sullimmagine forniscono al medico informazioni di monitoraggio dell’ago in tempo reale. Per ['uso previsto e le applicazioni
cliniche specifiche per il trasduttore e il sistema, fare riferimento all'etichettatura del trasduttore e del sistema a seconda delle necessita.

Guida al dimensionamento

Numero di catalogo Gauge dell’ago Colore del D dell’ago nominale (nm)  Compatibilita del filo guida (mm)

SonoSite mozzo

P20810 XTW da 18 gauge Rosa 1,067 mm Finoa 0,97 mm

P21034 TW da 21 gauge Verde 0,508 mm Fino a 0,46 mm
Conservazione

Il kit per la procedura sterile SonoSite AxoTrack deve essere conservato in un luogo asciutto e a una temperatura compresa tra 10 e 40 °C.

Contenuto della confezione Accessori consigliati

+ Schermo superiore con morsetto dellago ) + Siringa senza dispositivo di bloccaggio da 5 - 12 cc
+ Schermo inferiore con guida dell'ago e cappuccio di protezione « Gel acustico sterile

+ Gruppo ago con magnete + Kit per la procedura applicabile

+ Passacavo sterile (lunghezza 80 cm)

+ Elastici (2)

+ Involucro blu
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Indicazioni per l'uso

Il kit per la procedura sterile SonoSite AxoTrack & destinato a fornire ai medici gli utensili per il monitoraggio elettromagnetico degli
strumenti rispetto ai dati dellimmagine.

Controindicazioni

Non sono state individuate controindicazioni dovute all'utilizzo del presente dispositivo per la guida dell'ago. Nel caso in cui sussista una
controindicazione all'accesso guidato dell'ago per una procedura selezionata, non utilizzare questo dispositivo. Per le controindicazioni
specifiche del trasduttore e del sistema dotati di SonoSite AxoTrack, fare riferimento ai manuali dell'utente.

Avvertenze

Le procedure devono essere eseguite da parte di personale medico addestrato e competente in materia di ecografia, tecniche sicure

e adeguata gestione di potenziali complicazioni. Per le istruzioni sulluso del trasduttore, consultare il manuale dell'utente relativo al
trasduttore e al sistema.

I medici devono essere consapevoli delle complicazioni e delle controindicazioni associate alla guida dell'ago per ecografia.

Prima di utilizzare il kit, leggere tutte le avvertenze del foglietto illustrativo, le precauzioni e le istruzioni. L'inosservanza di tali istruzioni
pud comportare gravi complicazioni.

E presente un magnete fissato al gruppo ago. Tale magnete deve essere tenuto ad almeno 15 cm di distanza da un dispositivo medico
elettrico impiantato o fissato, come un pacemaker o un defibrillatore. Quando si utilizza il kit per la procedura sterile SonoSite AxoTrack
su un paziente con impiantato un pacemaker o un defibrillatore, il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente sul lato controlaterale
del corpo.

Il display dell'ago virtuale SonoSite AxoTrack serve solo a fornire informazioni visive per I'accesso dell'ago. | marcatori clinici tradizionali
di accesso dell'ago (ad esempio riflusso di sangue nella siringa) dovrebbero essere utilizzati per confermare la posizione dell'ago.
Questo prodotto € destinato esclusivamente all'uso con il gruppo ago SonoSite AxoTrack incluso con il magnete integrato. Non tentare di
utilizzare il presente prodotto con un ago diverso.

Non riposizionare o riorientare il trasduttore con 'ago avanzato nel tessuto. Cid potrebbe comportare gravi lesioni a carico del paziente.
Rimuovere I'ago dalla superficie della pelle, quindi riposizionare e/o riorientare il trasduttore.

Attenzioni

Dopo I'apertura del kit, smaltire I'involucro blu che circonda il vassoio. L'involucro blu & destinato esclusivamente ad ammortizzare il
vassoio e proteggere I'integrita del sacchetto sterile. Non € destinato a offrire una barriera sterile in un ambiente clinico. Utilizzato come
una barriera sterile potrebbe comportare un’infezione del paziente.

Prima dell'uso, esaminare la confezione e il dispositivo. NON usare il presente kit se questo & stato precedentemente aperto o
danneggiato, se l'integrita della confezione € stata compromessa o se ¢ stata superata la data di scadenza.

Gli operatori sanitari che utilizzano o potrebbero essere esposti ad aghi presentano un rischio aumentato di provocarsi una ferita da ago.
Tali lesioni possono comportare infezioni gravi o fatali da agenti patogeni trasmissibili per via ematica. Per ridurre al minimo i rischi di
esposizione, nel momento in cui si avvia, si interrompe o si mantiene 'accesso dell'ago, i medici devono rispettare le normative OSHA
statali/federali relative agli agenti patogeni trasmissibili per via ematica. L'inosservanza di queste disposizioni pu6 comportare danni al
paziente o all'utente.

L'esposizione ad acetone e alcol pud provocare una perdita della chiarezza visiva dei materiali utilizzati nel kit per la procedura sterile
SonoSite AxoTrack. Non pulire o strofinare la superficie dei componenti del kit mediante tamponi, salviette o spray contenenti acetone o
alcool.

Durante il montaggio o I'utilizzo, non alterare nessuno degli elementi inclusi nel presente kit.

Non alterare la Data di scadenza (“Scad.”) stampata sull'etichetta.

Installazione dello schermo
Queste istruzioni sono destinate a essere utilizzate da un operatore in un campo sterile e un assistente non sterile
all'esterno del campo sterile.
Assistente non sterile: rimuovere attentamente il rivestimento del sacchetto evitando il contatto con l'involucro blu e
proteggendo il vassoio sterile e il relativo contenuto.

2 Operatore sterile: rimuovere il vassoio rivestito dall'involucro blu e smaltire I'involucro stesso. Posizionare il vassoio sul
campo sterile 0 in posizione adiacente al paziente. Prestare attenzione a mantenere la sterilita del vassoio.

3 Assistente non sterile: mantenere il trasduttore in modo che la superficie esterna sia rivolta verso I'alto. Sulla superficie
esterna del trasduttore, applicare un tondino di gel acustico delle dimensioni di un pisello. Il volume di gel deve coprire
approssimativamente tra la meta e i due terzi della superficie esterna del trasduttore. Vedere la Figura 1.

4 Operatore sterile: mantenere lo schermo inferiore per accettare il trasduttore. Verificare il corretto posizionamento del
cappuccio di protezione sulla guida dell'ago. Questo cappuccio mantiene la sterilita della guida dell'ago durante il montaggio
dello schermo sul trasduttore. Vedere la Figura 2.

5 Assistente non sterile: afferrare il trasduttore ecografico dalla guida verticale e abbassare il trasduttore nello schermo
inferiore mentre si direziona il cappuccio di protezione attraverso il foro del ricevitore relativo alla guida dell'ago nel trasduttore.
Vedere la Figura 2.

6 Assistente non sterile: rimuovere il cappuccio di protezione dalla guida dell'ago. Evitare il contatto con lo schermo
inferiore o con il guanto dell'operatore sterile. Vedere la Figura 3.

7 Operatore sterile: far scorrere lo schermo superiore oltre la guida verticale sul trasduttore e allinearlo con lo schermo
inferiore. Vedere la Figura 4.

Pag. 19



Kit per la procedura sterile AxoTrack

9
10

11
12

13

14

Operatore sterile: far scattare insieme lo schermo sterile superiore e quello inferiore. Si avverte un “clic” dalle chiusure a
scatto anteriore e posteriore che confermera la corretta chiusura dello schermo intorno al trasduttore. Verificare visivamente la
corretta chiusura dello schermo. Vedere la Figura 5.

Operatore sterile: stendere il passacavo sterile.

Assistente non sterile: sospendere il gruppo trasduttore/schermo tenendo premuto il cavo del trasduttore. Evitare il
contatto con il gruppo trasduttore/schermo.

Operatore sterile: far scorrere I'estremita del passacavo sterile sopra il trasduttore/lo schermo. Vedere la Figura 6.

Assistente non sterile: Tenendo il trasduttore dal cavo, abbassare il gruppo trasduttore/schermo nel passacavo sterile.
Vedere la Figura 6.

Operatore sterile: una volta rivestito dal passacavo sterile, afferrare il gruppo trasduttore/schermo e far avanzare il
passacavo sterile su cavo e gruppo trasduttore/schermo finché questo non fuoriesce dall'altra estremita del manicotto. Evitare
il contatto con il cavo del trasduttore non sterile. Vedere la Figura 7.

Operatore sterile: avvolgere il passacavo sterile intorno allimpugnatura del gruppo trasduttore/schermo e fissarlo
mediante un elastico. Ritirare il manicotto e I'elastico finché non aderiscono alla flangia sullo schermo sterile. Vedere la
Figura 8.

Preparazione del trasduttore per I'iniezione

1
2

Fissare I'ago su una siringa Luer-Slip senza dispositivo di bloccaggio. Vedere la Figura 9.

Afferrare il gruppo trasduttore/schermo posizionando la giunzione dell'impugnatura/della guida verticale nella membrana
interdigitale tra pollice e indice e avvolgere le altre dita intorno alla maniglia. Vedere la Figura 10.

a Lamano destra o quella sinistra possono essere utilizzate per mantenere il gruppo sonda/schermo.

b La mano utilizzata per far avanzare 'ago attraverso la guida dell'ago corrisponde alla direzione di entrata dell’ago virtuale
sullimmagine ecografica. Se I'ago viene fatto avanzare con la mano sinistra, I'ago virtuale deve entrare dal lato sinistro
dellimmagine ecografica. Se I'ago viene fatto avanzare con la mano destra, I'ago virtuale deve entrare dal lato destro
dellimmagine ecografica. Fare riferimento al manuale dell'utente del sistema ecografico per le istruzioni specifiche relative
al passaggio dellimmagine ecografica da sinistra a destra.

Confermare che il morsetto dell’ago sia disinserito. Il morsetto dell'ago deve essere in posizione frontale/aperta e I'apertura
della guida dell'ago deve essere libera. Vedere le Figure 11 e 21.

Posizionare il magnete del gruppo ago contro I'estremita prossimale della guida del magnete. Evitare il contatto di qualsiasi
superficie con la punta dell’ago.

Spostare la punta dell'ago verso il centro del dentello nel supporto di allineamento. A questo punto I'ago € allineato con il

lume di guida dell'ago. Far scorrere agevolmente 'ago nella relativa guida, mantenendo il magnete a contatto con la guida del
magnete relativa al gruppo trasduttore/schermo. Evitare il contatto di qualsiasi superficie con la punta del'ago. Vedere la
Figura 12.

Far scorrere lentamente I'ago in avanti e indietro nella guida dell'ago e osservare la corrispondenza del movimento dell'ago virtuale
sullecografia. Vedere la Figura 13.

a Assicurarsi che l'immagine dell'ago virtuale segua il movimento dell'ago per tutta la corsa dell'ago.

b Ogniinterruzione o salto dellimmagine dell'ago virtuale indica un monitoraggio improprio dell'ago. Se il monitoraggio
dell'ago non funziona correttamente, non utilizzare il prodotto. Consultare il manuale dell'utente relativo al trasduttore o al
sistema ecografico per verificare che le impostazioni e il funzionamento del sistema siano adeguati.

Ritrarre I'ago fino a quando la relativa punta sporge appena dalla base dello schermo sterile. Osservare che anche la punta
dell'ago virtuale € appena visibile sullecografia. Vedere la Figura 14.

Se il monitoraggio dell'ago non funziona correttamente, non utilizzare il prodotto. Consultare il manuale dell'utente relativo al
trasduttore o al sistema ecografico per verificare che le impostazioni e il funzionamento del sistema siano adeguati.

Ritrarre la punta dell'ago nella guida dell'ago, lasciando una superficie inferiore uniforme per la scansione del paziente. Non
rimuovere I'ago dalla guida dell'ago.

Fissare la posizione dell'ago impiegando e sostenendo una leggera pressione sul morsetto dellago mediante il pollice.
Vedere le Figure 11 e 15.

A questo punto il sistema AxoTrack & pronto per I'uso. Continuare a sostenere una leggera pressione sul morsetto dell'ago per
mantenere la posizione ritratta dellago durante la scansione. Vedere la Figura 16.

Posizionamento dell’ago

1
2

Applicare gel acustico sterile sulla pelle.

Stabilizzare il gruppo trasduttore/schermo sulla pelle con lindice posto sulla superficie della cute.
Mediante il pollice, continuare a sostenere una leggera pressione sul morsetto dell’ago per mantenere la posizione ritratta
dell'ago durante la scansione. Vedere la Figura 17.
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3 Rappresentare e identificare il target anatomico. Allineare la linea target con la struttura target, garantendo un percorso chiaro
che eviti il contatto con strutture interferenti (ad esempio 0sso) durante I'inserimento dell’ago.
Nota: 'angolo dell'ago relativo alla struttura target corrispondera all'angolo del trasduttore relativo all'anatomia del paziente.
E importante che il trasduttore sia posizionato e inclinato opportunamente in modo da ottenere I'angolo di accesso dell'ago
tipicamente utilizzato per la procedura clinica.

Avanzamento dell’ago

1 Rilasciare I'ago ruotando in avanti il morsetto dell'ago mediante il pollice. Vedere le Figure 11 e 21.
Nota: la posizione di smussatura dell'ago corrisponde all'indicatore di smussatura del mozzo. Vedere la Figura 18.

2 Far avanzare 'ago. Osservare la progressione dell'ago lungo la linea target e all'interno del target stesso. Vedere la Figura 19.
AVVERTENZE:

Mantenere sempre il magnete a contatto con la guida magnete. L'allontanamento del magnete dalla guida potrebbe

determinare un monitoraggio impreciso dell'ago. L'allontanamento eccessivo del magnete dalla guida determina la

scomparsa dal display dell'ago virtuale. Per le avvertenze specifiche che potrebbero essere associate all'allontanamento del

magnete dalla guida, fare riferimento al manuale dell’'utente relativo al trasduttore e al sistema. Vedere la Figura 20.

Non riposizionare o riorientare il trasduttore con 'ago avanzato nel tessuto. Cio potrebbe comportare gravi lesioni a carico

del paziente. Rimuovere 'ago dalla superficie della pelle, quindi riposizionare e/o riorientare il trasduttore.

Nota: se durante 'avanzamento dell'ago si riscontra un’eccessiva resistenza, controllare i componenti (ad esempio se il

morsetto dell'ago si trova in posizione chiusa o se I'ago € danneggiato o piegato).

Per eseguire una procedura

1 Una volta raggiunto il target, riportare il morsetto dell'ago in posizione chiusa mediante il pollice. Mantenere una pressione
continua e leggera sul morsetto dell'ago per evitare che si verifichi un movimento assiale indesiderato dellago. Vedere le
Figure 11 e 16.

Nota: il morsetto dell'ago non impedisce la rotazione dell'ago.

2 Verificare la posizione dell'ago utilizzando indicatori clinici standard (come riflusso di sangue nella siringa per I'accesso
vascolare).

3 Se si desidera accedere alla guida, rimuovere la siringa dal mozzo dell'ago schiacciando la giunzione del mozzo/della siringa
con il pollice e I'indice mantenendo la posizione stazionaria del gruppo trasduttore/schermo sulla superficie della pelle.
Vedere la Figura 22.

a Non tentare di rimuovere la siringa ruotandola nel mozzo. Il morsetto dell'ago non impedira la rotazione dell’ago e la siringa
non verra rilasciata dal mozzo.
b Dopo la rimozione della siringa, verificare il corretto orientamento dell'indicatore di smussatura.

4 Se & necessario modificare I'orientamento angolare dell’ago, spostare il morsetto dell'ago in posizione aperta e rimuovere 'ago
dalla superficie della pelle prima di tentare di riposizionare I'ago.

5 Durante la rimozione dell'ago dal corpo mediante la guida, mantenere il morsetto in posizione chiusa e rimuovere il gruppo
trasduttore/schermo e 'ago come un'unica unita.

Rimozione di ago e schermo sterile

1 Disinserire il morsetto dell'ago spostando la leva in posizione frontale/aperta. Rimuovere 'ago dalla relativa guida. Vedere le
Figure 11 e 21.
2  Rimuovere I'elastico e il passacavo sterile.

3 Separare lo schermo sterile dal trasduttore.

a Rompere la chiusura a scatto anteriore. Vedere la Figura 23.

b Schiacciare la parte posteriore della maniglia per disinserire le chiusure a scatto posteriore. Vedere la Figura 24.
4  Separare la meta superiore e quella inferiore dell'alloggiamento.

B Manipolare le sezioni dello schermo, I'ago, I'elastico e il passacavo del trasduttore come materiali a potenziale rischio biologico.
Smaltire i componenti del kit in conformita alla pratica medica accettata e alle leggi e alle normative locali e nazionali.
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Descrigao do dispositivo

O Kit de Procedimentos Estéreis SonoSite AxoTrack destina-se somente para o uso de um transdutor de ultrassom equipado com o
AxoTrack e de um sistema de imagens. O Kit de Procedimentos Estéreis SonoSite AxoTrack é composto de uma blindagem superior com
o grampo da agulha, blindagem inferior com guia da agulha e capa protetora, conjunto da agulha, manga do cabo estéril (ndo mostrada)
e dois (2) elasticos (ndo mostrados) para fixar a manga do cabo estéril na blindagem. As metades superior e inferior da blindagem

estéril sdo providas para se encaixar ao redor de um transdutor de ultrassom equipado com o SonoSite AxoTrack. O imé& no conjunto

da agulha fornece informagdes da posi¢ao axial para os recursos de rastreamento eletromagnético do transdutor. Essas informagdes da
posicao axial so representadas como uma sobreposi¢do da agulha virtual registrada para a imagem do ultrassom na tela do sistema. As
informag@es da agulha virtual na imagem fornecem ao clinico as informagdes de rastreamento da agulha em tempo real. Para conhecer
o uso pretendido e os aplicativos clinicos especificos do seu transdutor e sistema, consulte a etiquetagem do transdutor e do sistema,
conforme apropriado.

Guia de dimensionamento

Numero de catalogo da Calibre da Cor do ID nominal da agulha em Compatibilidade com fio-guia

SonoSite agulha cubo (mm) em (mm)

P20810 18ga XTW Rosa 1,067 mm Até 0,97 mm

P21034 21gaTW Verde 0,508 mm Até 0,46 mm
Armazenamento

O Kit de Procedimentos Estéreis SonoSite AxoTrack deve ser armazenado em um local seco, com temperatura entre 10 °C e 40 °C.

Conteudo do pacote Acessoérios recomendados

+ Blindagem superior com grampo da agulha + Seringa néo rosqueada de 5 a 12 ml
+ Blindagem inferior com guia da agulha e capa protetora + Gel para ultrassom estéril

+ Conjunto da agulha com ima « Kit de procedimentos aplicavel

+ Manga do cabo estéril (80 cm de comprimento)
+ Elasticos (2)
+ Envoltério azul
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Indicagdes para uso

O Kit de Procedimentos Estéreis SonoSite AxoTrack foi projetado para fornecer aos médicos as ferramentas para rastreamento
eletromagnético de instrumentos em relagéo aos dados de imagem.

Contraindicagoes

Néo foi identificada nenhuma contraindicagéo para uso deste dispositivo para a orientagdo de agulha. N&o use este dispositivo se houver
uma contraindicagao ao acesso guiado da agulha para um procedimento selecionado. Para conhecer as contraindicagdes especificas do
transdutor equipado com o SonoSite AxoTrack, consulte os guias de usuario do transdutor e sistema.

Avisos

+ Os procedimentos devem ser executados por uma equipe médica treinada especializada em ultrassom, com técnicas seguras e
tratamento apropriado para potenciais complicagdes. Para obter instrugdes sobre o uso do transdutor, consulte os guias de usuario do
transdutor e sistema.

Os profissionais devem estar cientes das complicagdes e contraindicagdes associadas a orientagdo da agulha por ultrassom.

Antes de usar este kit, leia todos os avisos, precaugdes e instrugdes da bula. A ndo observagdo destas instrucées podera resultar em
graves complicages.

Héa um ima preso no conjunto da agulha. O ima deve ser mantido a pelo menos 15 cm de distancia de um dispositivo médico elétrico
implantado ou incorporado, como um marca-passo ou desfibrilador. Ao usar o Kit de Procedimentos Estéreis SonoSite AxoTrack em um
paciente com marca-passo ou desfibrilador, o produto devera ser usado somente na contralateral do corpo.

Atela da agulha virtual SonoSite AxoTrack destina-se somente a fornecer informagdes visuais para o acesso da agulha. Os marcadores
clinicos tradicionais de acesso da agulha (por exemplo, esguicho de sangue na seringa) devem ser usados para confirmar a localizagéo
da agulha.

Este produto foi desenvolvido somente para uso com o conjunto da agulha SonoSite AxoTrack com ima integral. Nao use este produto
com uma agulha diferente.

Nao reposicione ou reoriente o transdutor com a agulha inserida no tecido. Fazer isso podera resultar em les&o grave no paciente.
Retire a agulha da superficie da pele e, entéo, reposicione e/ou reoriente o transdutor.

Cuidados

Descarte o envoltdrio azul que recobre a bandeja ao abrir o kit. Esse envoltorio azul destina-se somente a assentar a bandeja e
proteger a integridade da bolsa estéril. Ele ndo ¢ indicado para fornecer uma barreira estéril em um ambiente clinico. Usa-lo como uma
barreira estéril podera resultar em infecgéo no paciente.

Examine a embalagem e o dispositivo antes de usar. NAO use este kit caso ele tenha sido aberto anteriormente ou se estiver
danificado, se a integridade da embalagem estiver violada ou se o prazo de validade estiver vencido.

Os funcionarios da area da salde que usem ou que possam entrar em contato com agulhas estéo expostos a um risco maior de leséo
por picada de agulha. Tais lesdes podem levar a infecgdes graves ou fatais de patégenos transmitidos pelo sangue. Os clinicos devem
seguir os padroes estaduais/federais OSHA para patogenos transmitidos pelo sangue ao iniciar, interromper ou manter o acesso da
agulha para minimizar os riscos de exposigéo. A ndo observagao podera resultar em lesdes no paciente ou usuario.

A exposicédo a acetona ou ao alcool pode resultar em uma perda de clareza visual nos materiais usados no Kit de Procedimentos
Estéreis SonoSite AxoTrack. Nao limpe ou esfregue a superficie dos componentes do kit com swabs, lencos ou sprays contendo
acetona ou alcool.

Néo altere nenhum item incluido neste kit durante a montagem ou o uso.

Nao altere a “Exp Date” (data de validade) impressa no rétulo.

Para instalar a blindagem
Estas instrugdes tém a finalidade de serem usadas por um operador em um campo estéril e um assistente nao estéril fora
do campo estéril.

1 Assistente nao estéril: Abra a bolsa cuidadosamente evitando o contato com o envoltério azul que protege a bandeja
estéril e seu contetdo.

2 Operador estéril: Remova a bandeja coberta pelo envoltério azul e descarte o envoltério. Cologue a bandeja no campo
estéril ou proximo ao paciente. Tome precaugdes para manter a esterilidade da bandeja.

3 Assistente nao estéril: Segure o transdutor com sua face voltada para cima. Aplique uma pequena gota do gel para
ultrassom na face do transdutor. O volume do gel deve cobrir aproximadamente metade ou dois tergos da face do transdutor.
Consulte a Figura 1.

4 Operador estéril: Segure a blindagem inferior para receber o transdutor. Confirme o posicionamento apropriado da capa
protetora sobre a guia da agulha. Essa capa mantém a esterilidade da guia da agulha durante a montagem da blindagem no
transdutor. Consulte a Figura 2.

5 Assistente ndo estéril: Segure o transdutor do ultrassom pelo trilho vertical e abaixe-o até a blindagem inferior enquanto
guia a capa protetora através do orificio receptor da guia da agulha no transdutor. Consulte a Figura 2.

6 Assistente nao estéril: Remova a capa protetora da guia da agulha. Evite o contato com a blindagem estéril inferior ou
com a méo enluvada do operador estéril. Consulte a Figura 3.

7 Operador estéril: Deslize a blindagem superior sobre o trilho vertical no transdutor e alinhe-a com a blindagem inferior.
Consulte a Figura 4.
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8 Operador estéril: Encaixe a blindagem estéril superior na inferior. Um “clique” audivel dos fechos de encaixe anterior
e posterior confirmara o fechamento correto da blindagem ao redor do transdutor. Verifique visualmente o fechamento
apropriado da blindagem. Consulte a Figura 5.

9 Operador estéril: Abra a manga do cabo estéril.

10 Assistente ndo estéril: Suspenda o conjunto de transdutor/blindagem segurando o cabo do transdutor. Evite o contato
com esse conjunto.

11 Operador estéril: Deslize a extremidade da manga do cabo estéril sobre o conjunto de transdutor/blindagem. Consulte
a Figura 6.

12 Assistente nao estéril: Segurando o transdutor pelo cabo, abaixe o conjunto de transdutor/blindagem até a manga do
cabo estéril. Consulte a Figura 6.

13 Operador estéril: Segure o conjunto de transdutor/blindagem assim que estiver coberto pela manga do cabo estéril e
empurre essa manga sobre o cabo e o conjunto de transdutor/blindagem até que o conjunto saia pela outra lateral da manga.
Evite o contato com o cabo do transdutor n&o estéril. Consulte a Figura 7.

14 Operador estéril: Envolva a manga do cabo estéril ao redor do cabo do conjunto de transdutor/blindagem e prenda-a
no cabo com um elastico. Puxe a manga e o elastico até que se acomodem na borda da blindagem estéril. Consulte a
Figura 8.

Preparando o transdutor para inje¢ao
1 Coloque a agulha em uma seringa Luer-Slip sem trava. Consulte a Figura 9.

2 Segure o conjunto de transdutor/blindagem colocando a jung&o do trilho cabo/vertical na correia entre o polegar e o indicador
e envolva os dedos médio, anular e minimo ao redor do cabo. Consulte a Figura 10.

a Amao direita ou esquerda pode ser usada para segurar o conjunto de sonda/blindagem.

b Améo usada para deslizar a agulha através da guia da agulha corresponde a direc&o da entrada da agulha virtual na
imagem do ultrassom. Se a agulha for inserida com a mao esquerda, a agulha virtual devera entrar pelo lado esquerdo
da imagem do ultrassom. Se a agulha for inserida com a mao direita, a agulha virtual devera entrar pelo lado direito da
imagem do ultrassom. Consulte o guia do usuério do sistema de ultrassom para obter instrugées especificas referentes a
alternancia da imagem de ultrassom da esquerda para a direita.

3 Confirme se o grampo da agulha esta desengatado. O grampo da agulha deve estar na posicéo avangar/abrir e a abertura da

guia da agulha deve estar desobstruida. Consulte as Figuras 11 e 21.

4 Coloque o imé& do conjunto da agulha em contato com a extremidade proximal do trilho magnético. Evite o contato da ponta da
agulha com qualquer superficie.

5 Mova a ponta da agulha para o centro do chanfro no suporte de alinhamento. A agulha esta agora alinhada com o lumen da
ponta da agulha. Deslize a agulha suavemente na guia da agulha enquanto mantém o contato do ima com o trilho magnético
do conjunto transdutor/blindagem. Evite o contato da ponta da agulha com qualquer superficie. Consulte a Figura 12.

6 Lentamente, deslize a agulha para frente e para tras na guia da agulha e observe o movimento correspondente da agulha virtual
no sonograma. Consulte a Figura 13.

a Certifique-se de que a imagem da agulha virtual siga o movimento da agulha por toda a extenséo do percurso da agulha.

b Qualquer falha de sinal ou salto na imagem da agulha virtual indica o rastreamento inadequado da agulha. Se o
rastreamento da agulha néo estiver funcionando adequadamente, no use o produto. Consulte o guia do usuario do
sistema do transdutor ou ultrassom para confirmar as configuragdes e a operacao apropriadas do sistema.

7 Recolha a agulha até que a ponta esteja apenas se projetando da base da blindagem estéril. Observe se a ponta da agulha

virtual também esteja apenas visivel no sonograma. Consulte a Figura 14.

Se o rastreamento da agulha néo estiver funcionando adequadamente, ndo use o produto. Consulte o guia do usuario do

sistema do transdutor ou ultrassom para confirmar as configuragdes e a operacéo apropriadas do sistema.

8 Recolha a ponta da agulha na guia da agulha mantendo uma superficie inferior lisa para a varredura do paciente. Nao retire a
agulha da guia da agulha.

9 Assegure a posicdo da agulha empregando e mantendo uma leve presséo no grampo da agulha com o polegar. Consulte
as Figuras 11 e 15.
O sistema AxoTrack esté pronto para uso. Continue mantendo uma leve pressao no grampo da agulha para manter a posicéo
da agulha retraida durante a varredura. Consulte a Figura 16.

Para posicionar a agulha
1 Aplique gel para ultrassom estéril na pele.
2 Estabilize o conjunto de transdutor/blindagem na pele com o dedo indicador posicionado na superficie da pele.

Usando o polegar, continue mantendo uma leve pressao no grampo da agulha para manter a posicéo da agulha retraida
durante a varredura. Consulte a Figura 17.
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Kit de Procedimentos Estéreis AxoTrack

3

Visualize e identifique a anatomia alvo. Alinhe a linha alvo com a estrutura alvo, garantindo um caminho limpo que evite o
contato com estruturas interferentes (0sso, por exemplo) durante a insergdo da agulha.

Observacao: O angulo da agulha referente a estrutura alvo correspondera ao angulo do transdutor referente a anatomia do
paciente. E importante que o transdutor esteja posicionado e inclinado para obter o angulo de acesso da agulha normalmente
usado para o procedimento clinico.

Para inserir a agulha

1

Libere a agulha girando o grampo da agulha para a frente com o polegar. Consulte as Figuras 11 e 21.
Observacao: A posigéo do chanfro da agulha corresponde ao indicador do chanfro do cubo. Consulte a Figura 18.

Insira a agulha. Observe o curso da agulha ao longo da linha alvo e no alvo. Consulte a Figura 19.

AVISOS:

+ Mantenha o im& em contato com o trilho magnético o tempo todo. O movimento do imé& no sentido oposto do trilho pode
provocar a inexatiddo do rastreamento da agulha. O movimento do ima no sentido oposto do trilho faz com que a agulha
virtual desaparega da tela. Consulte o guia do usuério do transdutor e do sistema para conhecer os avisos especificos que
possam estar associados ao movimento do ima no sentido oposto do trilho. Consulte a Figura 20.

+ Nao reposicione ou reoriente o transdutor com a agulha inserida no tecido. Fazer isso podera resultar em lesao grave no
paciente. Retire a agulha da superficie da pele e, entdo, reposicione e/ou reoriente o transdutor.

Observacao: Se for encontrada resisténcia excessiva durante a insergdo da agulha, verifique os componentes (tal como se

o grampo da agulha esta na posi¢do fechada ou se a agulha esta danificada ou torta).

Para executar um procedimento

1

4
5

Assim que atingir o alvo, mova o grampo da agulha de volta para a posi¢ao fechada com o polegar. Mantenha pressao continua e
leve no grampo da agulha para evitar o movimento axial indesejado da agulha. Consulte as Figuras 11 e 16.
Observacao: O grampo da agulha ndo impede a sua rotagéo.

Verifique o local da agulha usando os indicadores clinicos padrao (tais como esguicho de sangue na seringa para acesso
vascular).

Se for desejado 0 acesso por fio, remova a seringa do cubo da agulha apertando a jungéo de cubo/seringa com o polegar

e o indicador enquanto mantém a posi¢ao do conjunto de transdutor/blindagem imével na superficie da pele. Consulte a

Figura 22.

a Néo tente remover a seringa girando-a no cubo. O grampo da agulha ndo impede a rotagéo da agulha e a seringa nao sera
liberada do cubo.

b Confirme a orientagéo adequada do indicador do chanfro apds a remogao da seringa.

Se a orientagdo angular da agulha precisar ser alterada, mova o grampo da agulha para a posigao aberta e retire a agulha da

superficie da pele antes de tentar reposiciona-la.

Ao remover a agulha do corpo sobre o fio, mantenha o grampo na posigao fechada e remova o conjunto de transdutor/
blindagem e a agulha como uma unidade.

Para remover a agulha e a blindagem estéril

1
2

Solte o grampo da agulha movendo a alavanca para a posi¢ao avangar/abrir. Remova a agulha da guia da agulha. Consulte
as Figuras 11 e 21.

Remova o elastico e o cabo estéril.

Separe a blindagem estéril do transdutor.

a Quebre o fecho de encaixe anterior. Consulte a Figura 23.

b Aperte a parte anterior do cabo para soltar os fechos de encaixe posteriores. Consulte a Figura 24.
Separe as metades superior e inferior do compartimento.

Trate as partes da blindagem, o elastico € a manga do cabo do transdutor como materiais com potencial risco bioldgico.
Descarte os componentes do kit de acordo com a pratica médica aceita, o local aplicavel e as leis e os regulamentos nacionais.
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Beschrijving hulpmiddel

De SonoSite AxoTrack steriele procedureset is alleen bedoeld voor gebruik in combinatie met een met AxoTrack uitgeruste ultrasone
transducer en ultrasoon beeldvormingssysteem. De SonoSite AxoTrack steriele procedureset bestaat uit een bovensteun met naaldklem,
een ondersteun met naaldgeleider en beschermkapje, een naaldbevestiging, steriele kabelhoes (niet weergegeven) en twee (2) elastiekjes
(niet weergegeven) voor het bevestigen van de steriele kabelhoes op de steun. In de bovenste en onderste helft van de steriele steun kan
een met SonoSite AxoTrack uitgeruste ultrasone transducer worden geplaatst. De magneet op de naaldbevestiging geeft informatie aan de
elektromagnetische traceringsfuncties van de transducer over de axiale positie. Deze informatie over de axiale positie wordt weergegeven
als een virtuele naald-overlay die wordt geregistreerd op het ultrasone beeld op het systeem. De virtuele naaldinformatie op het beeld
geeft de arts realtime naaldtraceringsinformatie. Raadpleeg waar nodig de labels op de transducer en het systeem voor bedoeld gebruik
en klinische toepassingen voor uw specifieke transducer en systeem.

Maattabel
SonoSite- Naaldgauge Naafkleur ~ Nominaal naald-ID (in mm)  Compatibiliteit geleidingsdraad
catalogusnummer (in mm)
P20810 18ga XTW Roze 1,067 mm Tot 0,97 mm
P21034 21gaTW Groen 0,508 mm Tot 0,46 mm

Opslag

De SonoSite AxoTrack steriele procedureset dient op een droge plaats te worden bewaard tussen 10 °C en 40 °C

Inhoud verpakking Aanbevolen accessoires

* Bovensteun met naaldklem . + 5-12 cc niet-vergrendelende spuit

+ Ondersteun met naaldgeleider en beschermkapje + Steriele akoestische gel

* Naaldbevestiging met magnest + Toepasselijke procedureset

+ Steriele kabelhoes (80 cm lang)
+ Elastiekjes (2)
+ Blauw verpakkingsmateriaal
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Indicaties voor gebruik

De SonoSite AxoTrack steriele procedureset is bedoeld om artsen hulpmiddelen voor elektromagnetische tracering van instrumenten te
bieden met betrekking tot beeldvormingsgegevens.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties vastgesteld voor het gebruik van dit hulpmiddel voor naaldgeleiding. Gebruik dit hulpmiddel niet indien er
contra-indicaties aanwezig zijn voor toegang van een geleide naald voor een bepaalde procedure. Raadpleeg de gebruikershandleiding
van de transducer en het systeem voor contra-indicaties die specifiek van toepassing zijn op uw met SonoSite AxoTrack uitgeruste
transducer en systeem.

Waarschuwingen

Procedures moeten worden uitgevoerd door hiervoor opgeleid medisch personeel dat ervaring heeft met ultrasone systemen, veilige
technieken en de juiste afhandeling van mogelijke complicaties. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de transducer en het systeem
voor instructies over het gebruik van de transducer.

Artsen moeten bekend zijn met de complicaties en contra-indicaties die gepaard gaan met ultrasone naaldgeleiding.

Voordat u deze set gebruikt, dient u alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter te lezen. Indien u deze
instructies niet in acht neemt, kan dit leiden tot ernstige complicaties.

Er is een magneet aangebracht op de naaldbevestiging. Deze magneet moet op minstens 15 cm afstand van een geimplanteerd of
aangesloten elektrisch medisch hulpmiddel worden gehouden, zoals een pacemaker of defibrillator. Wanneer u de SonoSite AxoTrack
steriele procedureset gebruikt voor een patiént met een pacemaker of defibrillator, mag het product alleen worden gebruikt op de
contralaterale zijde van het lichaam.

Het scherm van de SonoSite AxoTrack virtuele naald geeft uitsluitend visuele informatie over toegang van de naald. Traditionele klinische
markeringen voor naaldtoegang (zoals een bloeddruppel in de spuit) dienen te worden gebruikt om de locatie van de naald te bevestigen.
Dit product is uitsluitend ontwikkeld voor gebruik met de inbegrepen SonoSite AxoTrack-naaldbevestiging met interne magneet. Probeer
dit product niet met een andere naald te gebruiken.

Verplaats of heroriénteer de transducer niet wanneer de naald in weefsel is geleid. Dit kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént. Trek de
naald eerst naar buiten tot aan de oppervlakte van de huid. Hierna kunt u de naald verplaatsen en/of heroriénteren.

Let op

+ Werp het blauwe verpakkingsmateriaal om de tray weg nadat u de set heeft geopend. Het blauwe verpakkingsmateriaal is uitsluitend
bedoeld om de tray te beschermen en de integriteit van het steriele zakje te behouden. Het is niet bedoeld om een steriele afscherming
te bieden in een klinische omgeving. Indien u het als steriele afscherming gebruikt, kan dit leiden tot infectie bij de patiént.

Onderzoek voor gebruik de verpakking en het hulpmiddel. Gebruik deze set NIET als hij eerder is geopend of beschadigd is geraakt, als
de integriteit van de verpakking is geschonden of als de uiterste gebruiksdatum is overschreden.

Zorgverleners die naalden gebruiken of die zijn blootgesteld aan naalden lopen een groter risico op letsel door het prikken van een
naald. Dergelijk letsel kan leiden tot emstige of fatale infecties door pathogenen in het bloed. Artsen moeten de OSHA-normen voor
pathogenen in het bloed opvolgen voordat ze de naaldtoegang beginnen, stoppen of behouden om het risico op blootstelling te
minimaliseren. Wanneer deze niet in acht worden genomen, kan dit leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker.

Blootstelling aan aceton en alcohol kan leiden tot een afname in visuele helderheid van de materialen die worden gebruikt in de SonoSite
AxoTrack steriele procedureset. Reinig of veeg het oppervlak van de set niet schoon met wattenstaafjes, doekjes of reinigingsmiddelen
die aceton of alcohol bevatten.

Breng geen wijzigingen op de items in deze set aan tijdens de montage of het gebruik.

Breng geen wijzigingen aan in de “Exp Date” (uiterste gebruiksdatum) dat op het label is gedrukt.

De steun plaatsen
Deze instructies dienen te worden opgevolgd door een gebruiker in het steriele veld en een niet-steriele assistent buiten
het steriele veld.
Niet-steriele assistent: maak het zakje voorzichtig open, zonder contact te maken met het blauwe verpakkingsmateriaal
om de steriele tray en de inhoud ervan.

2 Steriele gebruiker: verwijder de tray die bedekt wordt door het blauwe verpakkingsmateriaal en werp de blauwe
verpakking weg. Plaats de tray op het steriele veld of naast de patiént. Let erop dat u de steriliteit van de tray behoudt.

3 Niet-steriele assistent: houd de transducer vast met het opperviak van de transducer naar boven gericht. Breng een
hoeveelheid gel ter grootte van een erwt aan op het oppervlak van de transducer. De hoeveelheid gel zou ongeveer de helft tot
twee derde van het oppervlak van de transducer moeten bedekken. Zie afbeelding 1.

4 Steriele gebruiker: houd de ondersteun vast om de transducer in te voeren. Controleer of het beschermkapje op de juiste
manier over de naaldgeleider is geplaatst. Dit kapje zorgt ervoor dat de naaldgeleider steriel blijft tiidens het plaatsen van de
steun op de transducer. Zie afbeelding 2.

5 Niet-steriele assistent: houd de ultrasone transducer vast bij de verticale rail en laat de transducer in de ondersteun
zakken terwijl u het beschermkapje door het gaatje in de naaldgeleider van de transducer leidt. Zie afbeelding 2.

6 Niet-steriele assistent: verwijder het beschermkapje van de naaldgeleider. Vermijd aanraking met de steriele ondersteun
en met de hand van de steriele gebruiker. Zie afbeelding 3.

7 Steriele gebruiker: schuif de bovensteun over de verticale rail op de transducer en lijn deze uit met de ondersteun. Zie
afbeelding 4.
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8 Steriele gebruiker: druk de steriele boven- en ondersteun samen. Als u een 'klik' hoort vanuit de voor- en achterafsluiting is
de steun op de juiste manier bevestigd rondom de transducer. Controleer of de steun geheel is gesloten. Zie afbeelding 5.

9 Steriele gebruiker: rol de steriele kabelhoes uit.

10 Niet-steriele assistent: hang de transducer/steun op door de transducerkabel vast te houden. Vermijd contact met de
transducer/steun.

11 Steriele gebruiker: schuif het uiteinde van de steriele kabelhoes over de transducer/steun. Zie afbeelding 6.

12 Niet-steriele assistent: houd de transducer vast aan de kabel en laat de transducer/steun in de steriele kabelhoes
zakken. Zie afbeelding 6.

13 Steriele gebruiker: houd de transducer/steun vast op het moment dat deze is bedekt door de steriele kabelhoes en trek
de steriele kabelhoes over de kabel en transducer/steun totdat de transducer/steun uit het andere uiteinde van de hoes komt.
Vermijd contact met de niet-steriele transducerkabel. Zie afbeelding 7.

14 Steriele gebruiker: wikkel de steriele kabelhoes rondom de handgreep van de transducer/steun en gebruik vervolgens
een elastiekje om hem te bevestigen op de handgreep. Trek de plastic hoes en het elastiekje terug totdat deze nauwsluitend
tegen de flens van de steriele steun zijn gedrukt. Zie afbeelding 8.

De transducer voorbereiden op injectie
1 Bevestig de naald op een Luer-Slip-spuit zonder vergrendeling. Zie afbeelding 9.

2 Houd de transducer/houder vast door de handgreep/het verticale railknooppunt op het vlies tussen de duim en wijsvinger te
plaatsen en wikkel uw middel-, ringvinger en pink om de handgreep. Zie afbeelding 10.

a U kunt uw linker- of rechterhand gebruiken om de sonde/steun vast te houden.

b De hand die wordt gebruikt om de naald door de naaldgeleider te leiden komt overeen met de ingangsrichting van de
virtuele naald op het ultrasone beeld. Wanneer de naald wordt ingevoerd met de linkerhand, zou de virtuele naald aan de
linkerzijde van het ultrasone beeld moeten verschijnen. Wanneer de naald wordt ingevoerd met de rechterhand, zou de
virtuele naald aan de rechterzijde van het ultrasone beeld moeten verschijnen. Raadpleeg de gebruikershandleiding van
het ultrasone systeem voor specifieke instructies met betrekking tot het omschakelen van de ultrasone beeldvorming van
links naar rechts.

3 Controleer of de naaldklem is losgekoppeld. De naaldklem zou in de voorwaartse/open stand moeten staan en de opening van
de naaldgeleider zou niet belemmerd moeten zijn. Zie afbeelding 11 en 21.

4 Plaats de magneet van de naaldbevestiging tegen het proximale uiteinde van de magneetrail. Vermijd contact tussen de
naaldpunt en oppervlakken.

5 Verplaats de punt van de naald naar het midden van de voeg in het uitlijnplaatje. De naald is nu uitgelijnd met het lumen van de
naaldgeleider. Schuif de naald voorzichtig in de naaldgeleider terwijl u het contact tussen de magneet en de magneetrail van
de transducer/steun in stand houdt. Vermijd contact tussen de naaldpunt en opperviakken. Zie afbeelding 12.

6 Schuif de naald vooruit en achteruit in de naaldgeleider en controleer de overeenkomstige beweging van de virtuele naald op het
sonogram. Zie afbeelding 13.

a Zorg dat de beeldvorming van de virtuele naald de beweging van de naald volgt gedurende de volledige voortbeweging van
de naald.

b Indien de beeldvorming van de virtuele naald verdwijnt of verspringt, duidt dit op onjuiste naaldtracering. Als de
naaldtracering niet naar behoren werkt, mag u dit product niet gebruiken. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
transducer of het ultrasone systeem om er zeker van te zijn dat u de juiste instellingen hebt geselecteerd en om te zorgen
dat het systeem op de juiste manier werkt.

7 Trek de naald terug totdat de punt net boven de basis van de steriele steun uitsteekt. Controleer of de punt van de virtuele

naald ook net zichtbaar is op het sonogram. Zie afbeelding 14.

Als de naaldtracering niet naar behoren werkt, mag u dit product niet gebruiken. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de

transducer of het ultrasone systeem om er zeker van te zijn dat u de juiste instellingen hebt geselecteerd en om te zorgen dat

het systeem op de juiste manier werkt.

8 Trek de punt van de naald terug in de naaldgeleider, waardoor er onderaan een glad opperviak overblijft voor het scannen van
patiénten. Haal de naald niet uit de naaldgeleider.

9 Zet de naaldpositie vast door de naaldklem zachtjes in te drukken met uw duim. Zie afbeelding 11 en 15.
Het AxoTrack-systeem is nu gereed voor gebruik. Blijf de naaldklem zachtjes indrukken om de naald tijdens het scannen
teruggetrokken te houden. Zie afbeelding 16.
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De naald positioneren

1
2

3

Breng steriele, akoestische gel aan op de huid.

Stabiliseer de transducer/steun op de huid door uw wijsvinger op de huid te plaatsen.
Bliff de naaldklem zachtjes indrukken met uw duim om de naald tijdens het scannen teruggetrokken te houden. Zie afbeelding 17.

Maak een beeld en identificeer het anatomische doel. Lijn de doellijn uit met de doelstructuur, waardoor een pad ontstaat
waarop contact met tussenliggende structuren (zoals bot) kan worden voorkomen tijdens het invoeren van de naald.
Opmerking: de hoek van de naald ten opzichte van de doelstructuur komt overeen met de hoek van de transducer ten opzichte van
de anatomie van de patiént. Het is belangrijk dat de transducer op de juiste manier kan worden gepositioneerd en overgeheveld om
de toegang van de naald op een positie te krijgen die normaal gesproken voor de klinische procedure wordt gebruikt.

De naald inbrengen

1

Ontkoppel de naald door de naaldklem naar voren te draaien met uw duim. Zie afbeelding 11 en 21.
Opmerking: de positie van de naaldschuinte komt overeen met de indicator van de naafschuinte. Zie afbeelding 18.

Breng de naald in. Controleer de voortgang van de naald langs de doellijn en in het doel. Zie afbeelding 19.
WAARSCHUWINGEN:

Houd de magneet te allen tijde in contact met de magneetrail. Wanneer de magneet van de rail af beweegt, kan dit

leiden tot onnauwkeurigheid van de naaldtracering. Buitensporige beweging van de magneet van de rail af zal ervoor
zorgen dat de virtuele naald van het scherm verdwijnt. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de transducer en het
systeem voor specifieke waarschuwingen die gepaard kunnen gaan met de beweging van de magneet van de rail af. Zie
afbeelding 20.

Verplaats of heroriénteer de transducer niet wanneer de naald in weefsel is geleid. Dit kan leiden tot ernstig letsel bij de
patiént. Trek de naald eerst naar buiten tot aan de oppervlakte van de huid. Hierna kunt u de naald verplaatsen en/of
heroriénteren.

Opmerking: als u tijdens het inbrengen van de naald merkt dat er te veel weerstand aanwezig is, dient u de componenten te
controleren (bijvoorbeeld of de naaldklem is gesloten of de naald beschadigd of gebogen is).

Een procedure uitvoeren

1

4
5

Op het moment dat het doel is bereikt, sluit u opnieuw de naaldklem met uw duim. BIijf zachtjes op de naaldklem duwen, zodat

de naald geen ongewenste axiale bewegingen maakt. Zie afbeelding 11 en 16.

Opmerking: de naaldklem voorkomt niet dat de naald draait.

Controleer de locatie van de naald door middel van de gebruikelijke klinische indicatoren (zoals bloeddruppel in de naald voor

vasculaire toegang).

Indien toegang via een draad is gewenst, verwijdert u de naald uit de naaldnaaf door het naaf/spuit-knooppunt in te drukken

met uw duim en wijsvinger terwijl u de transducer/steun stil houdt op het huidopperviak. Zie afbeelding 22.

a Probeer de spuit niet te verwijderen door deze in de naaf te draaien. De naaldklem voorkomt niet dat de naald draait en de
spuit wordt niet losgekoppeld uit de naaf.

b Controleer de juiste oriéntatie van de schuinte-indicator nadat u de spuit heeft verwijderd.

Indien de hoek waarin de naald zich bevindt moet worden aangepast, opent u de naaldklem en trekt u de naald naar het

huidopperviak voordat u probeert om de naald te verplaatsen.

Bij het verwijderen van de naald uit het lichaam via een draad, houdt u de klem gesloten en verwijdert u de transducer/steun en

naald tegelijkertijd.

De naald en steriele steun verwijderen

1

2

Koppel de naaldklem los door de hendel naar de voorwaartse/open stand te bewegen. Verwijder de naald uit de naaldgeleider.
Zie afbeelding 11 en 21.

Verwijder het elastiekje en de steriele kabelhoes.

Verwijder de steriele steun van de transducer.

a Druk de afsluiting aan de voorzijde in. Zie afbeelding 23.

b Knijp in de achterzijde van de handgreep om de achterafsluiting te ontkoppelen. Zie afbeelding 24.
Haal de bovenste en onderste helft van de steun uit elkaar.

Behandel de steundelen, naald, het elastiekje en de kabelhoes van de transducer als mogelijk biologisch gevaarlijke materialen.
Werp de onderdelen van de set weg in overeenstemming met de van toepassing zijnde medische praktijken en plaatselijke en
nationale wet- en regelgevingen.
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Beskrivelse af enheden

SonoSite AxoTrack Sterilprocedurekit er kun beregnet til brug med AxoTrack-udstyret ultralydstransducer og billedsystem. SonoSite
AxoTrack Sterilprocedurekit bestar af topskjold med naleklemme, bundskjold med naleguide og beskyttelseshaeette, nalesamling,

steril kabelstrampe (ikke vist) og to (2) gummiband (ikke vist) til at sikre fastseettelsen af den sterile kabelstrempe til skjoldet. Top- og
bundhalvdelen af det sterile skjold er afstemt til at passe rundt om en SonoSite AxoTrack-udstyret ultralydstransducer. Magneten

pa nalesamlingen leverer aksial positionsinformation til de elektromagnetiske sporingsfunktioner fra transduceren. Denne aksiale
positionsinformation bliver vist som en virtuel nal registreret til ultralydsbilledet pa systemdisplayet. Den virtuelle naleinformation pa billedet
giver klinikeren realtid i nalesporingsdata. Til anvendelsesformal og kliniske anvendelser for din transducer og system, henvises til den
relevante transducer og systemmeerkning.

Storrelsesguide

SonoSite katalognummer Nalegauge Hettefarve Nominel nale-ID i (mm) Guidewire-kompatibilitet i (mm)
P20810 18ga XTW Pink 1,067 mm Op til 0,97 mm
P21034 21gaTW Grgn 0,508 mm Op til 0,46 mm

Opbevaring

SonoSite AxoTrack Sterilprocedurekit ber opbevares pa et tort sted, mellem 10 °C og 40 °C.

Pakkeindhold Anbefalet tilbehor

* Topskjold med nleklemme * 512 cc ikke-lasende sprojte

* Bundskjold med naleguide og beskyttelsesheette + Sterilt ultralydsgel

+ Nélesamling med magnet + Anvendeligt procedurekit

+ Steril kabelstrampe (80 cm i lzengden)
+ Gummiband (2)
+ Bla indpakning
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Indikationer for anvendelse

SonoSite AxoTrack Sterilprocedurekit har til formal at give laeger veerktgjer til elektromagnetisk sporing af instrumenter i forbindelse med
billeddata.

Kontraindikationer

Ingen kontraindikationer er fundet ved brug af denne enhed til naleguidning. Anvend ikke denne enhed, hvis der er en kontraindikation
ved guidet naleadgang i en valgt procedure. For kontraindikationer specifikke for din SonoSite AxoTrack-udstyret transducer og system
henvises der til brugervejledningerne for transduceren og systemet.

Advarsler

Procedurer skal udferes af uddannet medicinsk personale med kompetence i ultralyd, sikkerhedsteknikker og korrekt handtering af
potentielle komplikationer. For instruktioner til brug af transduceren henvises der til brugervejledningerne for transduceren og systemet.
Leeger skal veere opmaerksomme pa komplikationer og kontraindikationer forbundet med ultralydsnalguiding.

Fer du bruger dette kit, lees alle advarsler i indleegssedlen, forholdsregler og instruktioner. Hvis disse instruktioner ikke falges korrekt,
kan det resultere i serigse komplikationer.

Der er en magnet vedheeftet nalesamlingen. Denne magnet skal holdes mindst 15 cm (6 tommer) veek fra implanteret eller tilsluttet
elektrisk medicinsk udstyr, sasom en pacemaker eller defibrillator. Nar SonoSite AxoTrack Sterilprocedurekit anvendes pa en patient
med en pacemaker eller defibrillator, ber produktet kun anvendes pa den kontralaterale side af kroppen.

SonoSite AxoTracks virtuelle naledisplay har kun til formal at give visuel information for naleadgang. Traditionelle kliniske markerer for
naleadgang (f.eks. blodstaenk i sprajten) ber anvendes il at bekreefte nalens placering.

Dette produkt er kun beregnet til anvendelse med den medfelgende SonoSite AxoTrack-nalesamling med indbygget magnet. Forsag
ikke at anvende dette produkt med en anden nal.

Omplacér eller omrokeér ikke transduceren med nalen inde i vaevet. Dette kan resultere i serigse skader hos patienten. Traek nalen ud til
hudens overflade og omplacér og/eller omrokér derefter transduceren.

Forholdsregler

Kassér den bla indpakning omkring bakken efter abningen af kittet. Den bla indpakning skal kun afbade bakken og beskytte integriteten
af den sterile pose. Den er ikke i stand til at levere en steril barriere i et klinisk miljg. Hvis den anvendes som steril barriere, kan det
resultere i infektion hos patienten.

Underseg indpakning og enhed far brug. MA IKKE anvendes, hvis kittet tidligere har vaeret abnet beskadiget, hvis indpakningens
integritet er brudt eller hvis holdbarhedsdatoen er overskredet.

Sundhedspersonale der anvender eller omgas nale, har en gget risiko for nalestikskader. Sadanne skader kan fore til serigse eller fatale
infektioner fra blodbarne patogener. Klinikere skal overholde landets OSHA-standarder for blodbarme patogener, nar de starter, opharer
eller bevarer naleadgang for at minimere risikoen for eksponering. Hvis dette ikke efterleves, kan det resultere i skader hos patienten
eller brugeren.

Udsaettelse for acetone og alkohol kan resultere i et tab af visuel klarhed i de anvendte materialer i SonoSite AxoTrack Sterilprocedurekit.
Renggr eller after ikke overfladen af kittets komponenter med vatpinde, klude, eller spray, der indeholder acetone eller alkohol.

+ /Endr ikke nogen af de elementer, der indgar i dette kit, under montering eller brug.

+ /Endr ikke “Exp Date” (holdbarhedsdatoen) trykt pa etiketten.

Installation af skjoldet
Disse instruktioner er bestemt til en operater i et sterilt omrade og en ikke-steril assistent uden for det sterile omrade.
1 Ikke-steril assistent: Abn forsigtigt posen og undga samtidig kontakt med den bl indpakning, der beskytter den sterile
bakke og dens indhold.

2 Steril operater: Fjern bakken, deekket af den bl indpakning, og kassér den bla indpakning. Anbring bakken pa det sterile
omrade eller i naerheden af patienten. Veer omhyggelig med at opretholde bakkens sterilitet.

3 Ikke-steril assistent: Hold transduceren med transducerens forside pegende opad. Anvend en lille klat, i eertestarrelse,
ultralydsgel til transducerens forside. Meengden af gel bar deekke omkring halvdelen til to tredjedele af transducerens forside.
Se figur 1.

4 Steril operater: Hold bundskjoldet for at acceptere transduceren. Bekreeft den korrekte placering af beskyttelseshaetten
over naleguiden. Dette haette bevarer naleguiden steril under skjoldsamlingen pa transduceren. Se figur 2.

5 Ikke-steril assistent: Grib ultralydstransduceren ved den lodrette skinne, og saenk transduceren ned i bundskjoldet, mens
du leder beskyttelsesheetten gennem naleguidens modtagerhul i transduceren. Se figur 2.

6 Ikke-steril assistent: Fjern beskyttelseshatten fra naleguiden. Undga kontakt mellem det nederste sterilskjold og den
sterile operaters hand med handske. Se figur 3.

7 Steril operater: For topskjoldet over den lodrette skinne pa transduceren, og tilpas den til bundskjoldet. Se figur 4.

Steril operater: Tryk det averste og nederste sterilskjold sammen. Et harbart "klik" fra de forreste og bagerste tryklukninger
vil bevidne en korrekt lukning af skjoldet omkring transduceren. Se efter om skjoldet er lukket korrekt. Se figur 5.

9 Steril operater: Fold den sterile kabelstrampe ud.
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Ikke-steril assistent: Afbryd transduceren/skjoldsamlingen ved at holde transducerkablet. Undga kontakt mellem
transduceren/skjoldsamlingen.

Steril operator: For enden af den sterile kabelstrempe over transduceren/skjoldsamlingen. Se figur 6.

Ikke-steril assistent: Hold transduceren ved kablet, saenk transduceren/ skjoldsamlingen ned i den sterile kabelstrompe.
Se figur 6.

Steril operater: Tag fat i transduceren/skjoldsamlingen nar den er deekket af den sterile kabelstrempe, og far den sterile
kabelstrempe hen over kablet og transducer/skjoldsamlingen indtil transduceren/skjoldsamlingen blottes i den anden ende af
strampen. Undga kontakt med det ikke-sterile transducerkabel. Se figur 7.

Steril operator: Sveb den sterile kabelstrampe rundt om handtaget pa transduceren/skjoldsamlingen, og fastger den til
handtaget med et gummiband. Traek strempen og gummibandet tilbage indtil den sidder teet mod flangen pa det sterile skjold.
Se figur 8.

Forbered transduceren til injektion

Fastger nalen pa en ikke-lasende Luer-Slip sprejte. Se figur 9.

Tag fat i transduceren/skjoldsamlingen ved at placere handtaget/den lodrette skinne i leddet mellem tommel- og pegefinger og

leeg den midterste, fierde og femte finger rundt om handtaget. Se figur 10.

a Bade venstre og hgjre hand kan anvendes til at holde sonden/skjoldsamlingen.

b Handen der bruges til at fare nalen gennem naleguiden, svarer til den virtuelle retning af nleindgangen pa ultralydsbilledet.
Hvis nalen indfgres med venstre hand, vil den virtuelle nal komme ind fra venstre side af ultralydsbilledet. Hvis nalen
indferes med hgjre hand, vil den virtuelle nal komme ind fra hejre side af ultralydsbilledet. Se ultralydssystemets
brugervejledning for specifikke anvisninger i forbindelse med skiftning af ultralydsbilledet fra venstre mod hgjre.

Serg for at naleklemmen er frakoblet. Naleklemmen skal vaere i forreste/aben position, og abningen pa naleguiden skal veere
fri. Se figur 11 og 21.

Placér nalesamlingsmagneten mod den proksimale ende af magnetskinnen. Undga kontakt mellem nalespidsen og enhver
flade.

Bevaeg spidsen af nalen til centrum af indhakket i justeringsstatten. Nalen er nu justeret til naleguidens hulrum. Fer nalen
jeevnt ind i naleguiden, mens magneten bevarer kontakt med magnetskinnen pa transduceren/ skjoldsamlingen. Undga kontakt
mellem nalespidsen og enhver flade. Se figur 12.

Far langsomt nalen frem og tilbage i naleguiden, og observer den matchende virtuelle nals beveegelse pa ultralydsbilledet. Se

figur 13.

a Searg for at billedet af den virtuelle nal, falger nalens bevaegelse i hele omfanget af nalens flytninger.

b Ethvert udfald eller spring i den virtuelle nals billede indikerer ukorrekt nalesporing. Anvend ikke produktet, hvis
nalesporingen ikke fungerer korrekt. Se transducer- eller ultralydssystemets brugervejledning for at bekraefte rette
systemindstillinger og operation.

Tilbagetraek nalen, indtil spidsen lige preecis stikker ud fra bunden af det sterile skjold. Se om den virtuelle nalespids, ogsa kun
er netop synlig pa ultralydsbilledet. Se figur 14.

Anvend ikke produktet, hvis nalesporingen ikke fungerer korrekt. Se transducer- eller ultralydssystemets brugervejledning for at
bekreefte rette systemindstillinger og operation.

Treek nalespidsen tilbage til naleguiden, efterladende en bled basisoverflade til patientscanning. Tilbagetraek ikke nalen fra
naleguiden.

Sikr nalepositionen ved at foretage og holde et blidt tryk pa naleklemmen med din tommelfinger. Se figur 11 og 15.
AxoTrack-systemet er nu parat til anvendelse. Fortsaet med at holde et blidt tryk pa naleklemmen for at bevare den
tilbagetrukne nals position under scanningen. Se figur 16.

At placere nalen

Pafer sterilt ultralydsgel pa huden.

Stabiliser transduceren/skjoldsamlingen pa huden, med pegefingeren placeret pa hudens overflade.
Ved brug af din tommelfinger, fortseet med at holde et blidt tryk pa naleklemmen for at bevare den tilbagetrukne nals position
under scanningen. Se figur 17.
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Se og find malanatomien. Justér mallinjen med malstrukturen for at sikre en fri passage, der undgér kontakt med
mellemliggende strukturer (f.eks. knogle) under indfering af nalen.

Bemaerk: Vinklen af nalen i forhold til malstrukturen vil svare til vinklen af transduceren i forhold til patientens anatomi. Det er
vigtigt, at transduceren placeres og vippes korrekt for at opna adgangsvinklen, som normalt anvendes til nalen i den kliniske
procedure.

At indfere nalen

1

Frigar nalen ved at rotere naleklemmen fremad med din tommelfinger. Se figur 11 og 21.
Bemezerk: Positionen af naleaffasningen svarer til heettens affasningsindikator. Se figur 18.

At indfare nalen. Observer nalens fremadskriden langs mallinjen og ind i malet. Se figur 19.

ADVARSLER:

+ Hold hele tiden magneten i kontakt med magnetskinnen. Beveegelse af magneten veek fra skinnen kan forarsage
ungjagtigheder i nalesporingen. Overdrevet beveegelse af magneten veek fra skinnen vil resultere i, at den virtuelle nal
forsvinder fra displayet. Se transducerens og systemets brugervejledning for specifikke advarsler, der kan vaere forbundet
med at bevaege magneten vaek fra skinnen. Se figur 20.

+ Omplacér eller omrokér ikke transduceren med nélen inde i vaevet. Dette kan resultere i serigse skader hos patienten. Traek
nalen ud til hudens overflade og omplacér ogleller omrokér derefter transduceren.

Bemaerk: Hvis der forekommer overdreven modstand under nalens fremadskriden, kontrollér komponenter (sasom hvis

naleklemmen er i lukket position, eller hvis nalen er beskadiget eller bajet).

At udfere en procedure

1

4

5

Nar malet er naet, flyt naleklemmen tilbage til den lukkede position med din tommelfinger. Bevar fortsat et blidt pres pa
naleklemmen for at undga ugnsket aksial bevaegelse af nalen. Se figur 11 og 16.
Bemaerk: Naleklemmen forhindrer ikke rotation af nalen.

Kontrollér nalens placering ved hjeelp af kliniske standardindikatorer (sésom blodsteenk i sprejten ved vaskulaer adgang).

Hvis der gnskes wireadgang, fiern spreijten fra nalehaetten ved at klemme haetten/sprajtens ende med tommel- og pegefinger,
mens der samtidig, pa hudoverfladen, bevares en stillestaende position af transducer/skjoldsamling. Se figur 22.

a Forsag ikke at fierne sprejten ved at rotere den i haetten. Naleklemmen forhindrer ikke rotation af nalen, og sprajten vil ikke
lgsnes fra heetten.

b Bekreeft den korrekte orientering af affasningsindikatoren efter fiernelse af sprajten.

Hvis vinkelorienteringen af nalen skal eendres, sa beveeg naleklemmen til den abne position og tilbagetreek nalen til
hudoverfladen, for det forsgges at flytte nalen.

Nar nalen fiernes fra kroppen over wiren, sa bevar kiemmen i den lukkede position og fiern transduceren/skjoldsamlingen og
nal som en enhed.

At fjerne nalen og det sterile skjold

-—

Friger naleklemmen ved at flytte handtaget fremad/til aben position. Fjern nalen fra naleguiden. Se figur 11 og 21.
Fjern gummibandet og den sterile kabelstrampe.

Adskil sterilskjoldet fra transduceren.
a Knek forside-tryklukningen. Se figur 23.
b Kiem den bagerste del af handtaget for at frigare bagside-tryklukningerne. Se figur 24.

Adskil top- og bundhalvdelen af kabinettet.

Handter skjoldsektionerne, nal, gummiband og transducerkabelstrempe som potentielt biologisk farlige materialer. Kassér kittets
komponenter i overensstemmelse med almen medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og bestemmelser.
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Enhetsbeskrivelse

SonoSite AxoTrack steril prosedyre-sett skal kun brukes med en AxoTrack-utstyrt ultralydstransducer og avbildningssystem. SonoSite
AxoTrack steril-prosedyre-sett bestér av et gvre deksel med en nalklemme, et nedre deksel med en nalfering og beskyttende hette, nal,
steril kabelhylse (vises ikke) og to (2) elastiske band (vises ikke) for & feste den sterile kabelhylsen til dekslet. De gvre og nedre halvdelene
av det sterile dekslet er designet for & passe rundt en SonoSite AxoTrack-utstyrt ultralydstransducer. Magneten pa nalen gir informasjon
om aksial posisjon til transducerens elektromagnetiske sporingsfunksjon. Denne informasjonen om aksial posisjon representeres

som et virtuelt naleoverlegg som registreres pa ultralydbildet pa systemets skjerm. Den virtuelle nalinformasjonen pa bildet gir legen
sanntidsinformasjon om nalens bevegelse. For tiltenkt bruk og spesifikke kliniske bruksomrader for din transducer og ditt system, henvises
du til merkingen pa henholdsvis transducer og system.

Retningslinjer for storrelser

SonoSite katalognummer Nalstorrelse Holderfarge  Nalens nominelle diameter ~ Kompatibilitet med ledevaier
(mm) (mm)
P20810 18ga XTW Rosa 1,067 mm Opptil 0,97 mm
P21034 21gaTW Grenn 0,508 mm Opptil 0,46 mm
Oppbevaring
SonoSite AxoTrack steril prosedyre-sett skal oppbevares tert ved en temperatur mellom 10 °C og 40 °C.
Pakkens innhold Anbefalt tilbehor
* Qvre deksel med nalklemme + 5-12 ml ikke-lasende sprayte
+ Nedre deksel med nalfering og beskyttende hette + Steril akustisk gel
* Nal med magnet + Relevant prosedyresett

+ Steril kabelhylse (80 cm lengde)
+ Elastiske band (2)
+ Blatt omslag
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Indikasjoner for bruk

SonoSite AxoTrack steril prosedyre-sett er beregnet pa a gi legene verktay for elektromagnetisk sporing av instrumenter i forhold til
avbildningsdata.

Kontraindikasjoner

Det er ikke definert noen kontraindikasjoner for bruk av denne anordningen for nalfering. lkke bruk anordningen dersom det er
kontraindikasjon mot styrt naltilgang for en valgt prosedyre. For spesifikke kontraindikasjoner for din SonoSite AxoTrack-utstyrte transducer
og system, henvises du til brukerveiledningen for transduceren og systemet.

Advarsler

Prosedyrene skal utfares av oppleert medisinsk personell med kompetanse innen ultralyd, sikre teknikker og korrekt handtering av
potensielle komplikasjoner. For instruksjoner om bruk av transduceren, henvises du til brukerveiledningene for transduceren og
systemet.

Legene ma veere klar over komplikasjoner og kontraindikasjoner forbundet med nalfering med ultralyd.

For du bruker dette settet, ma du lese alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner pa pakningsvedlegget. Hvis ikke disse
instruksjonene folges, kan det fere til alvorlige komplikasjoner.

Det er en magnet festet til nalen. Magneten ma holdes minst 15 cm unna implantert eller pasatt medisinsk utstyr, som en pacemaker
eller defibrillator. Ved bruk av SonoSite AxoTrack steril prosedyre-sett pa en pasient med en pacemaker eller defibrillator, skal produktet
kun brukes pa kroppens motstaende side.

SonoSite AxoTrack virtuelt naldisplay har kun til hensikt & gi visuell informasjon for naltilgang. Tradisjonelle kliniske markarer for
naltilgang (f.eks. blod i sprayten) skal brukes for a bekrefte nalens lokalisering.

Dette produktet er kun designet for bruk med SonoSite AxoTrack-nalen med den integrerte magneten. Ikke forsek a bruke dette
produktet med en annen nal.

Ikke flytt eller snu transduceren med nalen fert inn i vevet. Dette kan fere til alvorlig pasientskade. Trekk nalen tilbake til hudoverflaten,
deretter kan du flytte og/eller snu transduceren.

Forsiktig

Fjern det bla omslaget rundt brettet nar du &pner settet. Det bla omslaget er beregnet pa & dekke brettet og beskytte integriteten til

den sterile posen. Det er ikke kvalifisert til & skape en steril barriere i et klinisk milje. Hvis det brukes som steril barriere, kan det fare il
pasientinfeksjon.

Undersgk emballasjen og anordningen fer bruk. IKKE bruk dette settet hvis det har vaert apnet eller hvis det er skadet, hvis emballasjens
integritet er kompromittert eller hvis utlepsdatoen har passert.

Helsepersonell som bruker eller eksponeres for naler har stgrre risiko for nalestikkskader. Slike skader kan fore til alvorlige eller dedelige
infeksjoner fra blodbarne patogener. Klinikere méa folge nasjonale OSHA-standarder for blodbame patogener nar de starter, avslutter
eller opprettholder naltilgang for & minimere risikoen for eksponering. Hvis dette ikke gjeres, kan det fare til skade pa pasienten eller
brukeren.

Eksponering for aceton og alkohol kan fere til tap av visuell klarhet i materialene som brukes i et SonoSite AxoTrack steril prosedyre-sett.
Ikke rengjer eller tark av overflatene pa settets komponenter med vattpinner, servietter eller spray som inneholder aceton eller alkohol.
Ikke endre noen av komponentene i dette settet nar de settes sammen eller brukes.

Ikke endre «Exp Date» (utlgpsdatoen) som er trykket pa etiketten.

Slik installeres dekslet
Disse instruksjonene er beregnet pa a brukes av en operater i et sterilt felt og en ikke-steril assistent utenfor det sterile feltet.

1 Ikke-steril assistent: Apne posen forsiktig mens du unngar kontakt med det bla omslaget som beskytter det sterile brettet
og dets innhold.

2 Steril operatar: Fjern brettet dekket av det bla omslaget, og kast det bla omslaget. Plasser brettet i det sterile feltet eller
ved siden av pasienten. Vaer ngye med a opprettholde brettets sterilitet.

3 Ikke-steril assistent: Hold transduceren med transducerfronten pekende oppover. Legg en liten klatt akustisk gel pa
fronten av transduceren. Mengden av gel skal dekke omtrent halvparten til en tredjedel av transducerens front. Se Figur 1.

4 Steril operater: Hold det nedre dekslet for & ta imot transduceren. Kontroller at den beskyttende hetten sitter riktig over
nalferingen. Denne hetten opprettholder faringens sterilitet mens dekslet monteres pa transduceren. Se Figur 2.

5 Ikke-steril assistent: Grip ultralydstransduceren i den vertikale skinnen og senk transduceren inn i det nedre dekslet
mens du fgrer den beskyttende hetten giennom hullet for nélferingen i transduceren. Se Figur 2.

6 Ikke-steril assistent: Fjer den beskyttende hetten fra nalferingen. Unnga kontakt med det nedre sterile dekslet eller den
behanskede handen til den sterile operatgren. Se Figur 3.

7 Steril operator: Skyv det gvre dekslet over den vertikale skinnen pa transduceren og juster det inn med det nedre dekslet.
Se Figur 4.
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Steril operater: Smekk gvre og nedre sterile deksler sammen. Et harbart «klikk» fra fremre og bakre smekklas vil bekrefte
at dekslene er korrekt lukket rundt transduceren. Kontroller visuelt at dekslene er korrekt lukket. Se Figur 5.

Steril operater: Brett ut den sterile kabelhylsen.

Ikke-steril assistent: Heng transducer/deksel ved a holde i transducerkabelen. Unnga kontakt med transduceren/dekslet.

Steril operatar: Skyv enden pa den sterile kabelhylsen over transduceren/dekslet. Se Figur 6.

Ikke-steril assistent: Hold transduceren i kabelen og senk transduceren/dekslet inn i den sterile kabelhylsen. Se
Figur 6.

Steril operater: Grip transduceren/dekslet nar de er dekket av den sterile kabelhylsen og fer den sterile kabelhylsen over
kabelen og transduceren/dekslet til transduceren/dekslet kommer ut av den andre enden av hylsen. Unnga kontakt med den
ikke-sterile transducerkabelen. Se Figur 7.

Steril operator: Vikle den sterile kabelhylsen rundt handtaket pa transduceren/dekslet og fest den til handtaket med et
elastisk band. Trekk hylsen og det elastiske bandet bakover til de sitter tett mot flensen pa det sterile dekslet. Se Figur 8.

Klargjore transduceren for injeksjon

Fest nalen pa en spreyte med ikke-lasende Luer-Slip. Se Figur 9.

Grip transduceren/dekslet ved & plassere forbindelsen mellom handtaket og den vertikale skinnen i skinnet mellom tommelen

og pekefingeren. Legg deretter de tre andre fingrene rundt handtaket. Se Figur 10.

a Du kan bruke enten hgyre eller venstre hand til & holde transduceren/dekslet.

b Handen som brukes til & fare nalen gjennom nélfaringen bestemmer inngangsretningen til den virtuelle nalen pa
ultralydbildet. Hvis nalen fares frem med venstre hand, skal den virtuelle nalen komme inn fra venstre side av
ultralydbildet. Hvis nalen fares frem med heyre hand, skal den virtuelle nalen komme inn fra hayre side av ultralydbildet.
Brukerveiledningen for ultralydsystemet har spesifikke instruksjoner for a veksle ultralydbildet fra venstre til hayre.

Kontroller at nalklemmen er frigjort. Nalklemmen skal veere i fremadrettet/apen posisjon og apningen i nalferingen skal veere
uhindret. Se Figur 11 og 21.

Plasser nalens magnet mot den proksimale enden av magnetskinnen. Unnga at nalespissen kommer i kontakt med noen flate.

Beveg spissen pa nalen til midten av hakket i justeringsanlegget. Nalen er na justert med nalfgringens lumen. Skyv nalen jevnt
inn i nalferingen mens magneten holder kontakt med magnetskinnen pa transduceren/dekslet Unnga at nalespissen kommer i
kontakt med noen flate. Se Figur 12.

Skyv nalen sakte fremover og bakover i nalfgringen, og observer tilsvarende bevegelser med den virtuelle nalen pa sonogrammet.

Se Figur 13.

a Pase at den virtuelle nalen pa bildet falger nalens bevegelser fullstendig.

b Utfall eller hopping av den virtuelle nalen pa bildet indikerer feil nalsporing. Hvis nalsporingen ikke virker korrekt, skal
produktet ikke brukes. Se brukerveiledningen for transduceren eller ultralydsystemet for naermere opplysninger om korrekt
innstilling og bruk.

Trekk nalen tilbake til spissen sa vidt stikker ut av bunnen pa det sterile dekslet. Kontroller at den virtuelle nalespissen ogsa sa
vidt kan ses pa sonogrammet. Se Figur 14.

Hvis nalsporingen ikke virker korrekt, skal produktet ikke brukes. Se brukerveiledningen for transduceren eller ultralydsystemet
for naermere opplysninger om korrekt innstilling og bruk.

Trekk nalespissen inn i nalferingen slik at du far en glatt bunnflate for pasientskanning. lkke trekk nalen ut av nalferingen.
Sikre nalens posisjon ved & engasjere og holde et lett trykk pa nalklemmen med tommelfingeren. Se Figur 11 og 15.

AxoTrack-systemet er na klart til bruk. Fortsett a holde et lett trykk pa nalklemmen for a holde nalen inntrukket under skanning.
Se Figur 16.

Slik posisjoneres nalen

1
2

Smer steril akustisk gel pa huden.

Stabiliser transduceren/dekslet pa huden med pekefingeren plassert pa hudoverflaten.
Bruk tommelen og fortsett & holde et lett trykk pa nalklemmen for a holde nalen inntrukket under skanning. Se Figur 17.




AxoTrack steril prosedyre-sett

3

Avbild og identifiser malanatomien. Juster mallinjen med mélstrukturen og serg for en klar bane som unngar kontakt med
forstyrrende strukturer (f.eks. bein) mens nalen fgres inn.

Merk: Nalens vinkel i forhold til malstrukturen vil tilsvare vinkelen til transduceren i forhold til pasientens anatomi. Det er viktig
at transduceren posisjoneres og vinkles riktig for a oppna en tilgangsvinkelen for nalen som typisk brukes for den kliniske
prosedyren.

Slik fgres nalen frem

1

Frigjer nalen ved & rotere nalklemmen fremover med tommelen. Se Figur 11 og 21.
Merk: Posisjonen til nalens skrakant tilsvarer holderens faseindikator. Se Figur 18.

Fer nalen frem. Observer nalens fremdrift langs mallinjen og inn i malet. Se Figur 19.

ADVARSLER:

+ Hold magneten i kontakt med magnetskinnen hele tiden. Hvis magneten beveges bort fra skinnen, kan det fare til ungyaktig
sporing av nalen. Hvis magneten flyttes for langt bort fra magnetskinnen, vil den virtuelle nalen forsvinne fra skjermen.
Brukerveiledningen til transduceren og systemet inneholder spesifikke advarsler som kan veere forbundet med bevegelse av
magneten bort fra skinnen. Se Figur 20.

+ Ikke flytt eller snu transduceren med nélen fert inn i vevet. Dette kan fere til alvorlig pasientskade. Trekk nalen tilbake il
hudoverflaten, deretter kan du flytte og/eller snu transduceren.

Merk: Hvis det er for stor motstand under fremfering av nalen, mé du sjekke komponentene (f.eks. om nalklemmen er i lukket

posisjon eller om nalen er skadet eller bayd).

Slik utferer du en prosedyre

1

4

5

Nar malet er nadd, beveger du nalklemmen tilbake il lukket posisjon med tommelen. Hold et kontinuerlig, lett trykk pa
nalklemmen for & unnga ugnskede aksiale bevegelser med nalen. Se Figur 11 og 16.
Merk: Nalklemmen hindrer ikke at nalen roterer.

kontroller nalens lokalisering med standard kliniske indikatorer (som blod i spreyten ved vaskulaer tilgang).

Hvis man @nsker vaiertilgang, skal sprayten fiernes fra nalholderen ved & klemme forbindelsen mellom holder og sprayte med
tommelen og pekefingeren mens man holder transduceren/dekslet i en fast posisjon pa hudens overflate. Se Figur 22.

a Ikke forsgk a fierne sprayten ved & vri den i holderen. Nalklemmen vil ikke hindre nalen i a rotere, og sprayten vil ikke lgsne
fra holderen.

b Kontroller at faseindikatoren peker rett vei etter at sprayten fiernes.

Hvis nalens vinkel ma endres, beveger du nalklemmen til apen posisjon og trekker nalen ut til hudens overflate fer du forsgker
a posisjonere nalen pa nytt.

Nar du fierner nalen fra kroppen over vaieren, skal du holde klemmen i lukket posisjon og fierne transduceren/dekslet og nalen
som én enhet.

Slik fjerner du nalen og det sterile dekslet

-—

Lesne nalklemmen ved & bevege spaken til fremadrettet/apen posisjon. Fjern nalen fra nalferingen. Se Figur 11 og 21.
Fjern det elastiske bandet og den sterile kabelhylsen.

Separer det sterile dekslet fra transduceren.
a Apne fremre smekklas. Se Figur 23.
b Klem pa den bakre delen av handtaket for & &pne den bakre smekklasen. Se Figur 24.

Separer den gvre og nedre halvdelen av dekslet.

Handter dekseldelene, nalen, elastiske band og transducerens kabelhylse som potensielt farlige biologiske materialer. Kasser
settets komponenter i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende nasjonale lover og forskrifter.
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Value from Innovation Set for Ste ri It
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Enhetsbeskrivning

SonoSite AxoTrack set for sterilt forfarande ar endast avsett fér anvandning med en AxoTrack-utrustad ultraljudstransduktor och ett
ultraljudssystem. SonoSite AxoTrack set for sterilt forfarande bestar av ett dvre skydd med en nalklamma, ett undre skydd med nalguide
och skyddslock, nalenhet, sterilt kabelfodral (visas €j) och tva (2) elastiska band (visas €j) for att fasta det sterila kabelfodralet till skyddet.
De évre och undre halvorna av det sterila skyddet ar utformade for att passa runt en SonoSite AxoTrack-utrustad ultraljudstransduktor.
Magneten pa nalenheten tillhandahaller axiell positionsinformation till transduktorns funktioner for elektromagnetisk sparning. Denna
axiella positionsinformation visas som en virtuell nal som visas pa ultraljudsbilden pa systemskarmen. Den virtuella nalen pa bilden ger
lakaren realtidsinformation om nalens position. Avsedd anvandning och klinisk anvandning for din transduktor och ditt system anges pa
mérkningen pa transduktorn och systemet.

Storleksguide

SonoSite katalognummer ~ Grovlek nal Farg pa Nominell ID for nal (mm) Kompatibilitet for ledare i (mm)
fattning

P20810 18ga XTW Rosa 1,067 mm Upp till 0,97 mm

P21034 21ga TW Gron 0,508 mm Upp till 0,46 mm

Forvaring
SonoSite AxoTrack set for sterilt forfarande ska forvaras pa en torr plats mellan 10 °C och 40 °C.

Forpackningens innehall Rekommenderade tillbehor

+ Ovre skydd med nalklamma

+ Undre skydd med nalguide och skyddslock
+ Nalenhet med magnet

« Sterilt kabelfodral (80 cm langt)

+ Elastiska band (2)

+ Blatt skyddsomslag

+ 5-12 ml icke-lasande spruta
« Steril ultraljudsgel
+ Tillampligt set for forfarandet
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Indikationer for anvandning

SonoSite AxoTrack set for sterilt forfarande &r avsett for att tillhandahalla lakare med verktyg for elektromagnetisk sparning av instrument i
forhallande till bilddata.

Kontraindikationer

Inga kontraindikationer har identifierats for anvandning av denna enhet for nalguidning. Anvand inte denna enhet om det foreligger
kontraindikationer for atkomst med guidad nal for det valda ingreppet. For kontraindikationer som ar specifika for din SonoSite AxoTrack-
utrustade transduktor och ditt system, se anvéndarhandledningen fér transduktorn och systemet.

Varningar

Ingrepp maste utforas av utbildad medicinsk personal som &r utbildad inom ultraljud, saker teknik och korrekt hantering av méjliga
komplikationer. Se anvéndarhandledningen for transduktorn och systemet for anvandningsinstruktioner for transduktorn.

Lékare maste vara medvetna om de komplikationer och kontraindikationer som &r férenade med nélguidning med ultraljud.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner i bipacksedeln innan denna sats anvands. Om dessa instruktioner inte foljs kan
det leda till allvarliga komplikationer.

En magnet ar ansluten till nalenheten. Magneten maste hallas minst 15 cm fran implanterad eller applicerad elektrisk medicinsk enhet,
som en pacemaker eller en defibrillator. Nar SonoSite AxoTrack set for sterilt férfarande anvands pa en patient med en pacemaker eller
defibrillator, ska produkten endast anvandas pa den kontralaterala sidan av kroppen.

SonoSite AxoTrack virtuell nalvisning ar endast avsedd for att ge visuell information om nalatkomst. Traditionella kliniska tecken for
nalatkomst (exempelvis inkommande blod i sprutan) ska anvéndas for att bekrafta nalplacering.

Denna produkt ar endast utformad fér anvéndning med den medfdljande SonoSite AxoTrack nalenheten med inbyggd magnet. Forsok
inte anvénda denna produkt med en annan nal.

Omplacera eller flytta inte transduktorn nar nalen trangt in i vavnad. Det kan leda till allvarliga skador pa patienten. Dra tillbaka nélen il
hudens yta och omplacera eller flytta sedan transduktorn.

Forsiktighetsatgarder

Kassera det bla skyddsomslaget som omger brickan nér setet Gppnas. Det bla skyddsomslaget ar endast avsett att skydda brickan och
den sterila pasen. Det kan inte anvandas for att skapa en steril barriar i en klinisk miljo. Om det anvands som steril barriar kan det leda
till patientinfektion.

Kontrollera forpackningen och enheten innan anvéandning. ANVAND INTE denna sats om den tidigare Sppnats eller &r skadad, om
forpackningen punkterats eller om utgangsdatumet passerats.

Personal inom sjukvarden som anvander eller arbetar i narheten av nalar I6per okad risk att drabbas av nalsticksskador. Sadana skador
kan leda till allvarliga eller dodliga infektioner fran blodburna patogener. Lakare maste folja statliga/federala OSHA-standarder for
blodburna patogener vid start, avbrott och underhall av nalatkomst for att minimera riskerna. Om detta inte gors kan det leda till skador
pa patient eller anvandare.

Exponering for aceton eller alkohol kan leda till férsdmrad synlighet for de material som anvands i SonoSite AxoTrack set for sterilt
forfarande. Torka inte av eller rengér ytan pa setets komponenter med kompresser, rengdringsservetter eller sprayer som innehaller
aceton eller alkohol.

Modifiera inte nagra av komponenterna i denna sats vid montering eller anvéndning.

+ Andra inte det "Utgangsdatum” som &r tryckt pa etiketten.

Installera skyddet
Dessa instruktioner dr avsedda att anvandas av en anvandare i ett sterilt falt och en icke-steril assistent utanfor det sterila
féltet.
1 Icke-steril assistent: Oppna forsiktigt pasen och undvik att vidréra det bla skyddsomslaget som skyddar den sterila
brickan och dess innehall.

2 Steril anvandare: Ta ut brickan fran det bla skyddsomslaget och kassera det bla skyddsomslaget. Placera brickan pa det
sterila faltet eller intill patienten. Sakerstall att brickan forblir steril.

3 Icke-steril assistent: Hall transduktorn med transduktoms yta uppat. Applicera en liten méangd ultraljudsgel (en artas
storlek) pa transduktorns yta. Gelen ska tacka cirka halva till tva tredjedelar av transduktorns yta. Se Bild 1.

4 Steril anvandare: Hall det undre skyddet for att ta emot transduktorn. Bekrafta korrekt placering av skyddslocket dver
nalguiden. Detta skyddslock sékerstaller nalens sterilitet under monteringen av skyddet pa transduktorn. Se Bild 2.

5 Icke-steril assistent: Ta tag i ultraljudstransduktorns vertikala skena och sénk ned transduktorn i det undre skyddet
samtidigt som skyddslocket fors igenom hélet for nalguiden i transduktorn. Se Bild 2.

6 Icke-steril assistent: Ta bort skyddslocket fran nalguiden. Undvik att vidréra det sterila undre skyddet eller den sterila
anvandarens handskar. Se Bild 3.

7 Steril anvandare: For det 6vre skyddet Gver den vertikala skenan pa transduktorn och rikta in den med det undre skyddet.
Se Bild 4.
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Steril anvandare: Snépp ihop det dvre och det undre sterila skyddet. Ett "klick™ljud fran de frémre och bakre snéppfastena
bekraftar korrekt stangning av skyddet runt transduktorn. Verifiera visuellt att skyddet stangts korrekt. Se Bild 5.

Steril anvandare: Vik upp det sterila kabelfodralet.

Icke-steril assistent: Hall upp transduktorn/skyddet i transduktomns kabel. Undvik att vidrora transduktorn/skyddet.

Steril anvandare: For anden av det sterila kabelfodralet dver transduktorn/skyddet. Se Bild 6.
Icke-steril assistent: Hall transduktorn i kabeln och sank ned transduktorn/skyddet i det sterila kabelfodralet. Se Bild 6.

Steril anvandare: Ta tag i transduktorn/skyddet nar den ar téckt av det sterila kabelfodralet och for fram det sterila
kabelfodralet dver kabeln och transduktorn/skyddet tills transduktorn/skyddet kommer ut pa andra sidan av fodralet. Vidrér inte
den icke-sterila transduktorkabeln. Se Bild 7.

Steril anvandare: Linda det sterila kabelfodralet runt handtaget pa transduktorn/skyddet och fast det mot handtaget med
ett elastiskt band. Dra tillbaka fodralet och det elastiska bandet tills det sitter tatt mot flansen pé det sterila skyddet. Se Bild 8.

Forbereda transduktorn for injektion

Fast nalen pa en icke-lasande Luer-Slip-spruta. Se Bild 9.

Ta tag i transduktorn/skyddet genom att placera knutpunkten mellan handtaget och den vertikala skenan i huden mellan

tummen och pekfingret och greppa handtaget med dvriga tre fingrar (langfingret, fjarde och femte fingret). Se Bild 10.

a Vanster eller hdger hand kan anvandas for att halla transduktorn/skyddet.

b Den hand som anvands for att fora fram nalen genom nalguiden motsvarar ingangsriktningen for den virtuella nalen pa
ultraljudsbilden. Om nalen matas fram med den vénstra handen, ska den virtuella nalen komma in fran den vanstra sidan
pa ultraljudsbilden. Om nalen matas fram med den hdgra handen, ska den virtuella nalen komma in fran den hégra sidan
pa ultraljudsbilden. Se ultraljudssystemets anvandarhandbok for specifika instruktioner om hur ultraljudsbilden véxlas fran
héger till vanster.

Bekrafta att nalkldmman ar lossad. Nalkiamman ska vara i den frémre/Gppna positionen och nalguidens dppning ska vara fri.
Se Bild 11 och 21.

Placera nalenhetens magnet mot magnetskenans proximala ande. Undvik att vidrora nagon yta med nalspetsen.

Flytta nalspetsen till mitten pa hacket pa inriktningsstodet. Nalen &r nu inriktad med nalguidens lumen. For mjukt in nalen i
nalguiden och se till att magneten haller kontakten med magnetskenan pa transduktorn/skyddet. Undvik att vidréra nagon yta
med nalspetsen. Se Bild 12.

Fér langsamt nalen framat och bakat i nalguiden och observera motsvarande virtuella nalrdrelse pa sonogrammet. Se Bild 13.
a Kontrollera att den virtuella nalbilden foljer nalrdrelsen under hela nalens rérelse.

b Om den virtuella nalen férsvinner eller hoppar, indikerar det felaktig nalsparning. Om nélsparning inte fungerar korrekt ska
produkten inte anvandas. Se lampliga anvandarhandledningar for transduktor eller ultraljudssystem for att bekrafta korrekta
systeminstallningar och funktion.

Dra tillbaka nalen tills dess spets precis sticker ut fran det sterila skyddets bas. Observera att bara den virtuella nalspetsen
syns pa sonogrammet. Se Bild 14.

Om nalsparning inte fungerar korrekt ska produkten inte anvandas. Se lampliga anvandarhandledningar for transduktor eller
ultraljudssystem for att bekrafta korrekta systeminstallningar och funktion.

Dra tillbaka nalspetsen i nalguiden sa att det bildas en jémn yta som kan anvéndas for skanning av patienten. Dra inte tillbaka
nalen fran nalguiden.

Las nalpositionen genom att aktivera och halla ett Iatt tryck pa nalkiamman med din tumme. Se Bild 11 och 15.
AxoTrack-systemet ar nu klart for anvandning. Fortsatt halla ett 1att tryck pa nalklamman for att bibehalla den indragna
nalpositionen under skanning. Se Bild 16.

Positionera nalen

Applicera steril ultraljudsgel pa huden.

Stabilisera transduktorn/skyddet pa huden genom att placera pekfingret pa huden.
Anvénd tummen for att fortsétta att halla ett Iatt tryck pa nalklamman for att bibehalla den indragna nalpositionen under
skanning. Se Bild 17.
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3

Avbilda och identifiera det anatomiska malet. Rikta in mallinjen med malstrukturen och sakerstall att det finns en fri vag som
undviker kontakt med mellanliggande strukturer (exempelvis ben) vid inférande av nalen.

Obs! Nalens vinkel mot malstrukturen kommer att motsvara transduktorns vinkel mot patientens anatomi. Det ar viktigt att
transduktorn ar korrekt placerad och vinklad for att uppna den atkomstvinkel for nalen som normalt anvénds for det kliniska
ingreppet.

Fora fram nalen

1

Frigdr nalen genom att rotera nalklamman framat med tummen. Se Bild 11 och 21.
Obs! Nalens fasning motsvarar fasningsindikatorn pa fattningen. Se Bild 18.

For fram nalen. Observera framférandet av nalen 1angs med mallinjen och in i malet. Se Bild 19.

VARNINGAR:

+ Bibehall hela tiden magnetens kontakt med magnetskenan. Om magneten fors bort fran magnetskenan kan det leda till att
nalen inte sparas korrekt. Om magneten fors bort for lang fran magnetskenan forsvinner den virtuella nalen fran skarmen. Se
anvandarhandboken for transduktorn och systemet for specifika varningar nar det galler att flytta magneten bort fran skenan.
Se Bild 20.

+ Omplacera eller flytta inte transduktorn nér nalen trangt in i vavnad. Det kan leda till allvarliga skador p& patienten. Dra
tillbaka nalen till hudens yta och omplacera eller flytta sedan transduktorn.

Obs! Om for mycket motstand kanns under framférandet av nalen kontrollerar du komponenterna (t.ex. om nalkidmman &r i

den stangda positionen eller om nalen ar skadad eller bojd).

Utfora ett ingrepp

1

4

5

Nar malet har natts flyttar du tillbaka nalkldmman till den sténgda positionen med tummen. Bibehall ett kontinuerligt Itt tryck
pa nalklamman for att undvika odnskad axial nalrérelse. Se Bild 11 och 16.
Obs! Nalkiamman forhindrar inte nalrotation.

Verifiera nalplaceringen med normala kliniska indikatorer (som blod i sprutan for kérlatkomst).

Om ledaratkomst nskas tar du bort sprutan fran nalfattningen genom att kldmma at kopplingen mellan fattning/spruta med
tumme och pekfinger samtidigt som du behaller transduktor/skydd i sin position pa hudens yta. Se Bild 22.

a Forsok inte ta bort sprutan genom att vrida den i fattningen. Nalklamman forhindrar inte nalrotation och sprutan kommer inte
att slappa fran fattningen.

b Bekréfta att fasningsindikatorn &r korrekt instélld efter borttagning av sprutan.

Om nalens vinkel maste andras ska nalklamman flyttas till den 6ppna positionen och nalen ska dras tillbaka till hudens yta
innan nalens vinkel dndras.

Nar nalen tas bort fran kroppen over ledaren ska klamman hallas i den stangda positionen och transduktor/skydd samt nal ska
tas bort som en enhet.

Ta bort nal och sterilt skydd

-—

Lossa nalklamman genom att flytta spaken till den framre/Gppna positionen. Ta bort nalen fran nalguiden. Se Bild 11 och 21.
Ta bort det elastiska bandet och det sterila kabelfodralet.

Separera det sterila skyddet fran transduktorn.
a Lossa det framre snappfastet. Se Bild 23.
b Kiadm pa handtagets bakre &nde for att lossa de bakre snappfastena. Se Bild 24.

Separera héljets dvre och undre halvor.

Hantera skyddsdelarna, nalen, det elastiska bandet och transduktorns kabelfodral som om de utgér en potentiell biologisk risk.
Kassera satsens komponenter i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala och nationella lagar och forordningar.
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To kit oTeipag emépBaang SonoSite AxoTrack Tpoopietal yia xprnan pe nxoBoAéa utreprixwyv kai cUaTnUa aTTeIkOVIonG Trou Siabétouv
Texvoloyia AxoTrack. To kit oTeipag emépBaang SonoSite AxoTrack amoteAeital amé éva Gvw TIPOTTATEUTIKO Pe TQIYKTAPA BeAOVAG, Eva KATW
TIPOCTATEUTIKG e 03NYd BeAdvag kal TpoaTateuTiké Twpa, Sidragn PeAdvag, oTeipo mepiBAnUa kaAwdiou (Un ep@aveg), kai 500 (2) EAaoTIKEG
TAIVIES (Mn EPPAVEIG) Yia T aTEPEWAN TOu OTEIPOU TTEPIBAAHATOG TOU kaAwdiou aTo TPOaTATEUTIKG. To Avw Kal KATW AUICU TOU OTEIPOU
TIPOCTATEUTIKOU Eival TIpoopidovTal yia va epapudlouv yupw amo Tov nxofoAéa utrepAxwy SonoSite TexvoAoyiag AxoTrack. O payvAtng

ot diaragn g BeAdvag Trapéxel TANPoPopieg OXETIKA pe TNV aovikr BEan aTig SuvaTdTnTeg NAEKTPOPAYVATIKAG TIapakoAoUBnang Tou
nxoBoAéa. AuTEg ol TTANPOQOPIEG OXETIKA HE TNV a§OVIKK BECT avaTTapIoTWVTAI HE Ia EIKOVIKK BEAOVA TTOU EPQAVICETaI OTNV UTIEPNXOYPAPIKT
€IK6va atnv 086vn Tou auaTApaTog. O TAnpo@opieg TG eikovikAg BeAdvag oTnv eikdva TTapEXoUv aTov KAIVIKG 10Tpd TTANPO@OpiES yia Thv
mapakohoUBnan Tng BeAdvag o TTpayUaTIkG xpovo. Tia Ty TPoopIfopEVN XPAaN Kal TIG EIBIKEG KAIVIKEG EQaPHOYES yia TOV NxoBoAéa kal To
0U0TNUA TTOU XPNOIMOTIOIEITE, AVATPESTE OTIG ETTIONUAVOEIS TOU NXOBOAED KAl TOU OUGTAPATOG, KATA TIEPITITWOT.

0dnyog diaoTAgEWV

ApiBu6g kaTaAdyou AlopéTpnpa Xpwpa

SonoSite BeAovag oppalol

P20810 18ga XTW Pog

P21034 21ga TW Mpdaivo
Atrolnkeuon

OVONOOTIKO aVAYVWPIGTIKO
BeAovag o€ (mm)

1,067 mm
0,508 mm

ZupBaroTnTa 0dnyou oUpHATOG
o€ (mm)

‘Ewg ka1 0,97 mm

‘Ewg 0,46 mm

To kit oteipag emépBaang SonoSite AxoTrack Ba Tpémel va guAdoaeTal ot {npd pépog ae Bepuokpaaia peragy 10 °C kai 40 °C.

Mepiexépeva ocuokeuaaiog

* Avw TTPOCTATEUTIKG PE OPIVKTAPA BEAdVag

+ Karw TpoaTateuTikd e 0dnyd BeAGvVag Kal TTPOTTATEUTIKG TTWHA
« Aidragn BeAdvag pe payvitn

* Z1eipo mepifAnua kaAwdiou (80 cm prikog)

+ EhaoTikég Taivieg (2)

+ MmAe mepiBAnua

ZuVICTWHEVA BondnTiKG eSapTAPATA
*+ 20piyya 512 cc e unxaviopd acedhiong

« Z1eipa yéAn akouaTikhg oUCeugng

+ Kat@AAnAo kit eméupaong
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Evdeigeig xpriong

To kit oTeipag emépBaang SonoSite AxoTrack TrpoopideTal yia va Tapéxel aToug 1atpoUs epyakeia yia v nAekTpopayvnTikA TapakoAoldnan
opy@vwv g€ ouvapTNON e ATTEIKOVIOTIKA Sedopéval.

Avrtevdeieig

Aev €xouv avagepbei avtevdeiGelg 6aov agopd T XpAoN AUTAG TNG GUCKEUNS Yia kaBodrynan BeAdvag. Mnv xpnoioTToIEiTe QUTH Tn CUOKEUN
eQv uTmapyel avtévdeign yia v kabodnyoupevn TpooRaacn Tng BeAdvag yia pia auykekpipévn diadikaaia. MNa avrevdeigeig 101Ka yia Tov
nxoBoAéa kai To alatnua SonoSite pe Texvoloyia AxoTrack, avarpére atoug 0dnyous xpriang Tou nxoBoAéa Kal Tou GUGTAPATOG.

Mposeidotroinoeig

+ O1 emeppdoeig TpEmel va ektEAOUVTAl ATTO EKTTIDEUPEVO 1TPIKG TIPOCWTTIKG TIOU BIABETEI EUTIEIPITl OE UTTEPAXOUG, AOQAAEIG TEXVIKEG,
kaBuwg kar aTnv opdr diayeipion mBavwy emmAokwv. I'a 0dnyieg oxeTikd pe T xpAon Tou nxooAéa, avarpétre aToug 0dnyolg XpHong Tou
nxoBoAéa kail Tou GUOTAKATOG.

Or 1atpoi TTpETE! Vol yvwpigouv TIG ETTITTAOKEG Kail TIG avTeVOEGEIg TTou OYeTiovTal PE TNV UTTepnXoypapIkr kaBodrynan BeAdvag.

Mpiv amd ™ xprion autol Tou KIT, dIaBACTE GAEG TIG TIPOEISOTIOINTEIS, TI TIPOQUAAEEIS Kal TIG 0dnyieg Tou @UAAoU 0dnyiwv. Edv ev
aKoAoUBAaETE aUTEG TIG 0dNyiEg, EVOEXETI VA TIPOKUWOUV 0OBaPES ETTITTAOKEG.

xm Sidmagn g BeAdvag uTrapyel TpoaapTéVog Evag HayviATnG. AuTog o payvATng TTRETEr va diatpeital o€ amdaTaan Touhdyiatov 15 cm
Qo TUXOV EUPUTEUPEVEG 1} TIPOCAPTNPEVES IOTPIKEG TUTKEUES, OTTWG BnpaTodoTeg 1 amvidwrég. OTav XpnaIuoTIoIETE TO KIT OTeipag eméupaong
SonoSite AxoTrack o€ agBevi} pe Bnuatodém A amvidwT, To TTPoidv Ba TTPETTE val XpnaIUoTIoIEiTaI HOVO OTNV AVTIBETN TTAEUPA TOU GWUATOG.
H 066vn eikovikng BeAdvag SonoSite AxoTrack Trapéxel oTTIkEG TTANPO@OpiEG OXETIKA Ue TV TTpoaTréAaan g BeAdvag. Or Tapadoaiakoi
kAIvikoi Beikteg TTpoaTréAaang g BeAdvag (yia TTapddelyua, TTapoudia aiyatog aTn aUplyya) Ba TEETTEN va xpnaiuoTTololvTal yia Tnv
emBefaiwan g Béang Tng BeAdvag.

AuTo T0 TTPOidV éxel oxedIaaTe yia xprian pévo pe T didragn BeAdvag SonoSite AxoTrack Tou TrepiAapBaveral, n omoia diabétel
EVOWHOTWHEVO payvATn. Mnv ETTIXEIPATETE va XPNOIHOTIOINGETE QUTO TO TTPOidV pe SlaopeTikn BeAdva.

Mnv aAAagete Tn 6€an fi Tov ipocavaToAioud nyoBoréa, evw n BeAdva Exel TpowBnBei evdg Tou 10ToU. AlOQOpETIKA, PTTOPET val TIPOKANBE
00ofapdg TpaupaTiopdg atov acBevr. ATTooUpETe TN BEAGVa OTNV ETIQAVEIR TOU BEPHATOG Kall, OTN GUVEXEID, ETavaToToBeTAaTE A/Kal
gmavatrpooavatoAioTe Tov nxoPoAEa.

TUOTAOELG TIPOCOXNG

+ Amoppilyte 10 PtrAe TEPiBAnuUa Tou TepIBAAAEI Tov Siako kard To Avolypa Tou KiT. To utrAe TepiBAnua Tpoopidetal wg pagiAapdki Tou
digkou, kaBwg Kal yia TV TTPooTadia TG AKePaIOTNTAS TG OTEipag BrKnG. Aev TmpoopileTal yia va AeiToupyei wg aTeipo epdypa o€ KAIVIKO
TepIBaAAov. H xpran Tou wg aTeipo @paypa pTmopei va odnyAaoel o€ Aoipwén Tou aabevolg.

EgeraioTe T OUOKeuaaia kal T guakeur TipIv amd T xprion. MH xpnaipoTTolgite auTtd To KIT £V £XEI TIPONYOUPEVWS QVOIXTET 1} UTTOOTE]
{nuid, edv éxel TapaBiaaTei n akepaldTnTa TG cUCKeUaaiag fy edv Exel TapéABel n npepopnvia Agng Tou.

O1 emayyeAuarieg uyeiag ou xpnaigotololv i evoéxeTal va ekteBolv ae BeAdveg BiaTpéxouv augnuévo Kivduvo Tpaupartiopol e BeAdva.
Tétolou €idoug TpaupaTiopoi uropolv va 0dnynoouv ae coBapég f Bavaaiueg Aoipwéeig amd maboydva Tou peTadidovTal YEow Tou
aiparog. Or 1atpoi Tpémel va akoAouBolv Ta TToAiTelakd/opoaTrovdiakd mpdTutia OSHA OXETIKA [E TOUG QIMATOYEVIG HETADIDOEVOUG
TaBoy6voug pIkpoopyaviapoug otav §ekivouv, S1ak6TTouv f diatnpolv Tnv TTpoaTréAaan TG BEAGVAG yia Tnv EAayIOTOTTOINGN TwV KIVOUVWY
G ékBeang. Ze avribetn mepiTTwaon, evdéxeTal va TpokAnBei BAGBN atov acbevh A atov XpraTn.

H ékBean oty aketévn kal aTnv aAkodAn pmropei va pokaAéael ammwAela TG OTITIKAG dlalyelag aTa UAIKE TTou XpnalpoTTololvTal GTo KIT
oteipag emépBaang SonoSite AxoTrack. Mnv kaBapideTe ) akouTrifeTe TNV EMQPAVEID TV EEAPTNHATWV TOU KIT pE OTEIAEOUG, PavinAdKia f
OTIPEI TIOU TIEPIEXOUV OKETOVN 1) OAKOOAN.

Mnv peTaBaete kavéva amod Ta egapThpaTa Tou TepIAapBavovtal aTo KIT Katd T SIApKEIT TG GUVapPoAGynang f G Xpnong.

Mnv petaBdhete Tv emonuavon «Exp Date» (nuepopnvia Afgng) Tou avaypdgetal oy €TIKETA.

EykatdoTaon mTpooTATEUTIKOU
O1 0dnyieg auTég mpoopifovtal yia XpAan amo évav XEIPIOTH o€ oTeipo edio kal évav BonB6 Trou Sev éxel uTToBANBEi o€
ATTOOTEIPWAT EKTOG TOU OTEIPOU TTEDiOU.
Bon0og 1rou dev éxe1 uTTofANBei o€ atrooTEipwan: AmokoMAaTE TPOTEKTIKA TN BAKN yia va avoitel,
QTTOQPEVYOVTAG TNV ETTAQH HE TO UTTAE TIEPIBANHA yIal TNV TTPOCTAGIC TOU OTEIPOU BITKOU KAl TWV TIEPIEXOPEVWV TOU.

2 ZTEipOg XEIPIOTAG: AQaIpéaTe Tov BioKO TTOU €ival KAAUMHEVOS e TO UTTAE TTepiBANUa Kail ammoppiyTe To pTAe TrepiBAnLa.
TomoBemaTe Tov dioko aTo aTeipo medio f 6iAa aTov acBevr. EmdeikvieTe Tpogoxr} WaTe va dIaTnPEiTal n amoaTeipwan Tou SioKou.

3 BonBog 1rou dev éxe1 uTTofAnBei o€ atrooTeipwan: KpariaTe Tov nxoBoAéa pe Ty Tpdoown aTpaPpEVN TTPOG Ta
emavw. EQapudaTe pia pikpr atayéva yéAng akouaTiKig aUeudng o€ péyebog pmdehiol oty mpdaown Tou nxoBoAéa. O dykog
NG VEANG Ba TTpéTTel val KaAUTTITEl OXEBOV TO ARIoU £wg Ta BUO TpiTa TG TPdoowng Tou nxoBoAéa. BA. Eikdva 1.

4 2TEipOg XEIPIOTAG: KpathoTe T0 KATW TPOCTATEUTIKG Yia TRV UTTod0X1 Tou nXoBoAéa. BeBaiwBeite 6T TO TPOOTATEUTIKO
TIwpa xel ToTmoBeTnBel CwWaTA TTAVW aTé Tov 0dny6 BeAdvag. Autd To Trwua diaTnpei TNV aTroaTeipwan Tou 0dnyou BeAdvag kara
T dIdpKeIa TNG TUVAPHOAGYNONG TOU TIPOaTaTEUTIKOU OOV NYoRoAéa. BA. Eikova 2.

5 BonBog 1rou dev éxe1 uTTofANnBei o€ atroaTeipwaon: MidaTe yepd Tov nxoBoAéa umepAxwy amod Ty KABETN paya kal
XaPNAWGTE Tov yia va EI0EABEI OTO KATW TTPOCTATEUTIKG, EVW TTPOWBEITE TO TTPOCTATEUTIKO TTWHA UETT OTOV NXOPOAED Péaw TNG
0TTRAG UTIOdOYXIG Tou 0dnyoU Behdvag. BA. Eikéva 2.

6 BonB6¢g 1rou dev éxel uTTOBANBEi o€ ATTOOTEIPWON: ATIONAKPUVETE TO TIPOCTATEUTIKG TIWMA ATTO Tov 00nYo BeAdvag.
ATTOQUYETE TNV ETTAQR e TO OTEIPO KATW TIPOCTATEUTIKO 1 e TO KAAUPPEVO JE YAVTI XEPI TOU OTEipOU XeIpIoTH. BA. Eikova 3.

7 ZTEIPOG XEIPIOTAG: ZUPETE TO AVW TIPOCTATEUTIKG OTNV KABETN paya TTavw OToV NXOBOAED Kall EUBUYPAMMITTE TO JE TO KATW
TIpooTaTEUTIKO. BA. EIKOVa 4.

S¢eN. 43



Kir oreipag eméuBaong AxoTrack

9
10

1"

12
13

14

2T1EipOg XEIPIOTAG: AOQaAioTE Ta OTEipa Avw Kal KATW TIPOCTATEUTIKA Madi. Oa aKOUTETE £vav XapakTPIOTIKG AXO «KAIK»
amd ™y epmpoadia kai Ty oTriaBia golaTa, o otmoiog emReBaiwvel T0 0pBO KAEITIUO TwV TTPOSTATEUTIKWY YUpW aTT6 TOV
nxoBoAéa. EmraAnBelaTe otrikd 10 0pB0 KAEiTIHO Twv TpoaTareuTikwy. BA. Eikova 5.

ZTEIPOG XEIPIOTAG: =edIMAWOTE T0 0TEPO TEPiBANpa kaAwdiou.

BonBog 1rou dev éxe1 uTTofANBei o€ atroaTeipwan: AvaptiaTe Tn dIATagn nXoBOAEQ/TPOCTATEUTIKWY KPATWVTAG TO
KkaAwdIo Tou nxoBoAéa. ATo@Uyete TV emmagn We T S1GTagn nXoBOAEQ/TPOOTATEUTIKWY.

2ZTEIPOG XEIPIOTAG: ZUPETE TO AKPO TOu OTEIPOU TrEPIBAAPATOG TOU Kahwdiou Trévw amd Tn dIdTagn nXoBOAEA/TPOTTATEUTIKWV.
BA. Eikéva 6.

BonBog 1rou dev éxel uTTofAnBei o€ atrooTeipwan: Kparwvrag Tov nxoBoAéa amé 1o kahwdio, XapnAwoTe T
diGragn nxoBoAéa/mpoaTaTeuTIKWY yia va e10€ABeI 0o aTeipo TepiBAnpa kaAwdiou. BA. Eikova 6.

Z1eipog XeIPIOTAG: MidaTe yepd T diaragn nxoBoAéa/mpoaTareutikoU pONIG KaAu@Bei amd To aTeipo TepiBAnua kaAwdiou Kai
TPowdnaTe 10 aTEIpo TEPiBANUa kaAwdiou Tavw atmd To kaAwdio kai T didTagn nxopoAéa/TpoaTaTeuTIKWY Ewg dTou N didTatn
nxoBoAéa/mpoaTaTeuTIKWV £GEABEI T TO AN GKpO Tou TTEPIBAAPATOG. ATIOQUYETE TNV ETTAQR HE TO N OTEIPO KAAWDIO TOU
nxoBoAéa. BA. Eikéva 7.

Z1eipOg XEIPIOTAG: TUhigTe To OTeipo TepiBAnUa kaAwdiou yUpw amé  AaBr g didragng nxoBoAéa/mpoaTareuTikiy

Kal OTEPEWaTE To 0N AaBr e pial eAaoTikn Taivia. TpaBhgre To TepiBAnua Kal TV EAQCTIKA TaIvia TTPog Ta THow £wg 6Tou
€appdaouv oTn eAavT{a Tou oTeipou TpoaTateuTikol. BA. Eikova 8.

MpoeToipacia Tou nxoBoAéa yia éveon

MpogapthaTe T BeAdva o€ pia aUpiyya Luer-Slip xwpic pnxavioué acedhions. BA. Eikova 9.

MidaTe yepd T diaragn noBoAéa/mpoaTareuTikwyv ToTOBETWVTAG TNV évwan Aahg/kéBeng pdyag atn pepppavn peTagy avtixelpa

Kka Geikn kai TUAiTe To peaaio, TéTapTo Kai TEPTITO ddxTUAO YUpw amd T Aaph. BA. Eikova 10.

o Ta va kparAaete T didragn KEQAAAG/TPOOTATEUTIKWY, UTTOPEITE va XPNOIUOTIOIATETE €iTe TO apIOTePO €iTe TO BEC] XEP!I.

B To xépI Trou xpnaipoTolEiTal yia TV TTpoGBnan Tng BeAGVas pEaw Tou 0dnyol BeAdvag avTiaTolxel He T kate(Buvan
€100ayWYNG TNG eIkovIKAG BeAdvag oTnv uTrepnyoypagIkr ikéva. Eav n BeAdva mpowdnBei pe 1o apiaTepd XEPI, N EIKOVIKA
BeAdva Ba mpéel va eloayBei amd TNV apIoTEPN TTAEUPA TNG UTIEPNXOYPARIKAG EIKOVaG. Edv n BeAdva TTpowBnBei pe To Oegi
XEP!, N €IKOVIKN BeAdva Ba péel va eloayBei amd ™ de€ié TAeupd TG uTTEpNXoYPaPIKAG EIkOVag. Avatpétre aTov odnyo
XPAONG TOU GUCTAUATOG UTIEPRXWV YIa €IBIKEG 0BNYieg OXETIKG pe TNV evaAayh} TG UTIEPNXOYPAPIKAG EIKOVAG aTTd Ta apioTepd
oTa degid.

BeBaiwbeite 611 0 @IyKTAPag TG BeAdvag eivar amodeapeupévog. O agiykTpag e BeAdvag Ba Tpémel va Bpioketal o€
epmpdabialavoikt 6€on kal To Avolypa Tou 0dnyoU Tng ReAdvag Ba pémel va yivetal aveutodiota. BA. Eikoveg 11 kair 21.

TomoBemaTe Tov payvAtn T didragng BeAdvag Tévw aTo eyyig aKpo TG pdyag payviTn. ATOQUYETE TV ETTAQ OTIOIOCDATIOTE
ETMPAVEING g TO AKPO TG BeAdvag.

MeTakiviaTe 1o AKpo TG BEAGVAG OTO KEVTPO TNG EYKOTTAG TOU aTNPiyuaTog euBuypdupiong. H BeAdva eivar mAéov
euBuypappiopévn pe Tov auAd Tou 0dnyoU BeAdvag. ZUpete TN BeAdva opald yia va eioéABel aTov 0dnyd BeAdvag, Siatnpwvtag
TapAMNAa TV €TTaQR ToU PayviTn e TN paya payviTn e diaragng nxoBoAéa/mpoaTareuTikwy. ATToQUYETE TV ETTAQH
0TTOIACDATIOTE EMPAVEIAG HE TO AKpo TG BeAdvag. BA. Eikéva 12.

Z0peTe apya T BeAdva pTmpog kal Tiow péaa atov 0dnyo BeAdvag kai TapamprRaTe T avTIGToIKia Pe TV Kivnan TG EIKOVIKAG

BeAdvag aTo umepnyoypdenua. BA. Eikova 13.

O BepaiwBeite 611 N €lkéva TG eIKoviKAg BeAdvag akoAouBei v kivnan Tng BeAdvag kad’ OAn v éktaan g diadpopng TG
BeAovag.

B Omoiadrote dlakoTH eupaviang TG eIkOVaG f dlaTtapayf GV EIKGVa TG EIKOVIKAG BEAGVag UTIOBEIKVUE! E0QaAUEVN
mapakohoUBnan g BeAdvag. Mnv xpnaipoToleite To Tpoidv eav n TapakoAoubnan Tng BeAdvag dev Asitoupyei cwoTa.
ZuppouAeuTeite Tov 00nY6 XPAONG Tou NXOPBOAED A} TOU CUCTAPATOG UTTEPAXWV YIa va eTIREBaILOETE TNV 0pBOTNTA TWV
puBpioewv Kal TG AEIToupyiag Tou GUATAPATOG.

Avaouperte Tn BeAdva Ewg dTou TO AKPO TNG TTPOEEXEN EAAYIOTA aTé T BACn Tou OTeipou TTpoaTareuTikoU. MapatnpaTe 6T To
AKPO TNG EIKOVIKAG BeAdvag SiakpiveTal emmiang eAdyIoTa kal aTo uepnyoypdonua. BA. Eikova 14.

Mnv xpnaipoToleite 10 TTpoi6v v n apakoAoUBnan tng BeAdvag dev Aeimoupyei cwaTd. ZupBouleuTeite Tov 0dnyd Xprong Tou
nxoBoAEa fj Tou GUGTAPATOG UTTEPAXWV YIa va eTIRERAILOETE TNV 0pBOTNTA TwV PUBUiICEWY KAl TNG AEITOUPYIag TOU GUGTAUATOG.

Avaoupete 10 Akpo TnG BeAdvag péaa atov 0dnyd BeAdvag, agrvovtag pia opaAn k&Tw emM@aveia yia T adpworn Tou acBevoug.
Mnv amoaUpete T BeAdva amd Tov 0dnyo BeAdvag.

AcgahioTe Tn 6€an Tng BeAdvag deapelovTag Tov OQIVKTAPA KAl AOKWVTAG ATTIA DN O AUTOV e Tov avTixelpd oag. BA.
Eixoveg 11 kai 15.

To aUatnpa AxoTrack eival TIAEov ETOIHO yia XPAON. ZUVEYiOTE VO AOKEITE (TTIa TTiEaN OTOV OQIYKTAPA TG BEAOVAG yia va
Siampnoete T Béan ¢ avaoupbeioag BeAdvag kard Tn didpkeia g adpwang. BA. Eikéva 16.
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TomroBéTnon Tng BeAdvag

1 Eapudate oTeipa yéAn akouaTikAg aUleugng aTo déppa.

2 Y1aBepomoinate Tn d1aTagn nxoBoAéa/mpooTaTEUTIKWY 0TO déppa HE Tov DEiKTN TOTIOBETNEVO OTNV ETTIPAVEID TOU GEPUATOG.
Me Tov avrixelpd oag, ouvexioTe va aokeite fTTia TTiean aTov o@IyKTAPa TG BeAGVag yia va diatnpraete T Béan g
avaoupbeioag BeAdvag kard T didpkela g odpwaong. BA. Eikova 17.

3 ATTEIKOVIOTE KalI EVIOTTIOTE TNV avVATOIKA TrEPIOXA-0TOX0. EuBuypappioTe ™ ypapun-otdxo pe mn doun-atéxo, diacpaifovTag pia
kaBapr Siadpopr TTou aTmo@elyel TNV ETa HE TIG EvBIAPETeS Dopég (yIa TapAdElya, 00To) Katd T SIAPKEID TG EITAYWYAG TG
BeAdvag.

Inpeiwon: H ywvia g BeAdvag ou oxeTideTal e Tn Sopn-aToX0 avTIGTOIXEN JE TN ywvia Tou nxoPoAEa TTou axeTiCeETal Pe TV
QvaTopIKr Treploxr Tou aaBevolg. H opBr Tomobétnan kai kAion Tou nyoBoAéa ival onuavTikéS yia TV €TiTeusn TG ywviag
TIpoaTEAAONG TG BEAGVAG TTOU XPNnaIpoTIolETal TUTTIKG aTnV KAIVIKH diadikaaia.

MpowBnon Tng BeAdvag

1 ATT0deapeUaTE TN BEAGVA TTEQITTPEPOVTAG TOV TPIVKTAPA TTPOG TA EUTTPOG HE ToV avTixelpd oag. BA. Eikéveg 11 kai 21.
Inpeiwon: H 6éon mg Aogotopng T BeAdvag avtiaTolxei atov Seikrn AogoToprig opgarol. BA. Eikéva 18.

2 Mpowdrate ™ BeAdva. MapatnproTe TV Topeia TG BEAGVAG KaTa PAKOG TS YPAHMAG-OTOX0U Kal EVTOG TG TEpIoxg aTOxou. BA.
Eikéva 19.
MPOEIAOMOIHZEIZ:
Aiampeite TTavTa Tov payviTn o€ ETagR We T pdya Tou payvim H atropdkpuvan Tou payviTn amoé Tn paya PTTopei va TIPOKOAETE!
avakpifeia oty mapakoAoUBnan g BeAdvag. H urepBoAikr ammoudkpuvan Tou payvitn amd T pdya Ba éxel wg amotéheapa
TNV €§apAvian Tng €IKOVIKAG BeAGVag amd Tv 086vn. Avarpégre aTov 0dnyd Xpriong Tou NXoBoAEa Kal TOU CUGTAKATOG YIal EIBIKEG
TIPOEIBOTIOINCEIG TTOU PTTOPET Va OXETICOVTAN LE TNV OTTOMAKPUVAT Tou ayviATtn amé T pdya. BA. Eikéva 20.
Mnv emavaromoBeTeite 1 emavampoaavatoAilete Tov nxoBoAéa, evw n BeAdva Exel TpowbnBei vidg Tou 10ToU. AlaopeTIKd,
umopei va pokAnBei coBapdg Tpaupatiopds atov aoBevi. AmooUpeTe T BeAdva oTn ETIQAVEID TOU GEPUATOG Kall, OTN
OUVEXEID, ETTAVATOTTOBETAOTE A/KaI ETAVOTTPOCAVATOAIOTE TOV NXOROAEQ.
Inueiwon: Edv ouvaviioete umepBoAikn avriotaon katd m didpkeia TG Tpowdnang Tng BeAdvag, eAEyEre Ta egapThuaTa (TT.x.
€dv 0 o@iykThpag TG BeAdvag eival ae kAeloTr BEan 1 eav n BeAova éxel utroaTei (nuid 1 €xel Kap@Bei).

EkTéAegon piag Siadikaoiog

1 ‘Otav QTa0ETE TNV TIEPIOXA-OTOXO, HETAKIVATTE TOV OQIYKTAPA TG BEAOVAG e Tov avTixelpd oag Tiow oTnv KAEIoTH B¢an.
AiampraTe guvexr, ATTia TTiean aTov o@IyKTAPa TG BEAGVAS yia T amoguyr) avemBUpnTg agovikAg kivnong g BeAovag. BA.
Eikoveg 11 kai 16.

Inpeiwon: O oiykmpag g BeAdvag dev ammoTpémel TV TEPIOTPOPR TNG BEAOVAG.

2 EmraAnBevaTe T BEon TG BEAGVAG XPNTIUOTIOIWVTAG TOUG TUTTIKOUG KAIVIKOUG SEikTeS (OTTWG Trapoudia aiparog oTn aUpiyya yia

ayyeiakn TpooTiéAaan).

3 Edv eival emBuunth n TpooméAaon oUpaTog, ATTOHAKPUVETE Tn aUpIyya atd Tov ou@aAd Tng BeAdvag mmdvovTag Ty évwon
oupaAol/alpiyyag ue Tov avTixelpa kai Tov Seikmn, v Siatnpeite aTabepr| Tn B€an T didTagng nxoBoAéa/TpoaTaTEUTIKWY aTNV
emeavela Tou déppatog. BA. Eikéva 22.

O Mnv eTmXeIPAOETE va apalpéaTe TN aUpIyya TIEPIOTPEPOVTAS TV GTOV OHPaAd. O o@IyKTpag TG BEAGVAG Oev aTTOTPETEN TV
TepIoTPor TNG BeAdvag kai n alpiyya dev Ba amodeapeuTel amd TOV OUPAAd.
B EmpeBaicoTe Tov 0pBS mpooavarohioud Tou Beikm AogoToprg HETé TV aTTopaKpuVan TG aUpIyYaG.

4 Edv xpeidderar va petaBAnBei o ywviakég mpoaavartoAiopdg Tg BeAdvag, petakiviaTe Tov a@iyktipa g BeAdvag oTnv avoixt

B¢on Kkal aalpéaTe T BEAGVA OTNV ETTIQAVEIC TOU GEPUATOG TTIPOTOU ETTIXEIPATETE VO ETTAVATOTIOBETATETE T BeAdva.

5 Katd mv agaipean tng feAdvag amod 1o cwua Tavw atd 1o alppa, diatnpAaTe Tov OPIyKTpa aTnV KAEIOTA BE0n Kal agaipéaTe Tn
S1aTagn nxoBoAéa/mpoaTaTeuTikwy Kai T BeAdva wg povada.

Ag@aipeon BeAOVag Kal OTEIPOU TTPOCTATEUTIKOU

1 AmodeapelaTe TOV OQIVKTAPA TNG BEAOVAG PETaKIVIWVTAG ToV HoxAd aTnv eptpoaBialavoixt 6éan. AaipéaTe T BeAdva amd Tov
0dnyo peAovag. BA. Eikéveg 11 kai 21.
2  AmopakpOvete v EAAOTIKR Talvia Kal 1o oTeipo TepiBANua KaAwdiou.

3 AaxwpioTe 10 OTEIPO TPOCTATEUTIKO ATTO TOV NXOBOAEQ!.
o Avoigre v epmpéoBia couota. BA. Eikova 23.
B Miéote 1o miow pépog Tng Aaprg yia va amodeapelaeTe Tig oTriaBieg gouaTe. BA. Eikdva 24.

4  DNaywpioTe 10 Gvw Kai KATW APIOU Tou TrePIBARUATOG.
B Xeipioteite Ta mpooTateuTIkG TUAKATA, T BEAGVQ, TIG EAAOTIKEG TaVieg, kaBWG kail To TepiBANua kaAwdiou Tou noBoAéa wg

duvnTikd emikivduva BioAoyika uhikd. ATroppiyTe Ta EapTARATA TOU KIT CUPQWVA PE TNV OTTOEKTH 1TPIKF TTPOKTIKI KOl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG Kall dIEBVEIG VOPOUG Kal KavoviguoUg.
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FUJIFILM

Steril Prosediir Kiti
S S‘ AXOTraC Kullanim Kilavuzu
onolite

Miknatis Rayi

Hizalama . .
yatag Ust siper
T T o
- Cit ot arka Igne kiskaci
Igne g
dizenegi kilidi acma Dikey ray
noktasi

Hizalama
yatagi

Transdlser (dahil degil)

Gobek adaptérii U H [:l:

igne kiskaci

Cit ¢ith 6n
Kilit Alt siper

<J

Kanal

g E Alt siper
Transdiser yuz(

Koruyucu kapak \f&

igne kilavuzu

igne diizenegi

Cit cith arka kilidi
Cit qith 6n agma noktasi

kilit

Cihaz tanimu:

SonoSite AxoTrack Steril Prosediir Kiti yalnizca AxoTrack donanimli bir ultrason transdiser ve goriintileme sistemiyle kullanilir.

SonoSite AxoTrack Steril Prosedir Kiti ine kiskagli Ust siper, igne kilavuzlu ve koruyucu kapakli alt siper, igne diizenegi, steril kablo kilifi
(g6sterilmemistir) ve kablo kilifini sipere sikica tutturmak igin iki (2) adet elastik banttan (gdsterilmemistir) olusmaktadir. Steril siperin Gst
ve alt pargalar SonoSite AxoTrack donanimli bir ultrason transdiiserini saracak sekilde donatilmigtir. igne diizenegi tizerindeki miknatis,
transdiiserin elektromanyetik izleme kabiliyetine aksiyal konum bilgisi saglamaktadir. Aksiyal konum bilgisi sistem ekraninda ultrason
gorlntlistine kayitli sanal bir ine katmani olarak temsil edilmektedir. Gérlintii tizerindeki sanal igne bilgisi, klinisyene gergek zamanli igne
izleme bilgisi saglamaktadir. Kullanim amaci ve transdiserinize ve sisteminize 6zgu klinik uygulamalar icin, gerektiginde transdiser ve
sistem etiketlerine basvurun.

Boyutlandirma kilavuzu

SonoSite Katalog Numarasi  igne Takimi Yuva Nominal igne i¢ Gapi (mm)  Kilavuz Tel Uyumlulugu (mm)
Rengi
P20810 18ga XTW Pembe 1,067 mm 0,97 mm'ye kadar
P21034 21gaTW Yesil 0,508 mm 0,46 mm'ye kadar
Depolama
SonoSite AxoTrack Steril Prosedir Kiti kuru bir yerde 10 °C ila 40 °C'de muhafaza edilmelidir.
Ambalaj igerigi Onerilen Aksesuarlar
* Igne Kiskagli Ust Siper . + 5-12 cc kilitlenmeyen siringa
* Koruyucu Kapakli ve Igne Kilavuzlu Alt Siper + Steril akustik jel
* Miknatisl igne diizenegi + Uygun prosedir kit

+ Steril Kablo Kilifi (80 cm uzunlukta)
+ Elastik Bantlar (2)
+ Mavi Sarg!
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Kullanim Endikasyonlari

SonoSite AxoTrack Steril Prosediir Kiti, doktorlara gériintli verisine iliskin olarak cihazlarin elektromanyetik takibi igin araglar saglamay!
amaclamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazin igne ydnlendirme igin kullaniminda herhangi bir kontrendikasyon belirlenmemistir. Secili herhangi bir prosediir igin yonlendirilmis
igne erisimine kars! bir kontrendikasyon varsa cihazi kullanmayin. SonoSite AxoTrack donanimli transdiiserinize ve sisteminize 6zgu
kontrendikasyonlar igin transdiserinizin ve sisteminizin kullanim kilavuzlarina bagvurun.

Uyarilar

+ Iglemler ultrason, giivenli teknikler ve olasi komplikasyonlarin uygun bir sekilde tistesinden gelmede yetkin, egitimli salik personellerince

gerceklestirilmelidir. Transdiser kullanim talimatlari icin transdtser ve sistem kullanim kilavuzlarina bagvurun.

Pratisyenler ultrason igne y6nlendirmeye iliskin komplikasyonlar ve kontrendikasyonlarin farkinda olmalidir.

Bu kiti kullanmadan énce, tiim prospektis uyarilarini, énlemlerini ve talimatlarini okuyun. Bu talimatlara uyulmamasi ciddi

komplikasyonlara sebep olabilir.

igne diizenegine bagli bir miknatis bulunmaktadir. Bu miknatis kalp pili veya defibrilatér gibi implante edilmis veya takilmis elektrikli

medikal bir cihazdan en az 15 cm uzakta tutulmalidir. Kalp pili veya defibrilatdr bagl bir hastada SonoSite AxoTrack Steril Prosedir Kiti

viicudun yalnizca kontralateral kisminda kullaniimalidir.

SonoSite AxoTrack sanal igne gériintiisii igne erisimi icin yalnizca gorsel bilgi saglama islevi gdstermektedir. igne konumunu dogrulamak

icin geleneksel klinik igne erigim markdrleri (6rn. siringaya kan akisi) kullaniimalidir.

Bu (iriin yalnizca pakete dahil olan dahili miknatisli SonoSite AxoTrack igne diizenegi ile kullaniimak Uizere tasarlanmistir. Bu Grinl

bagka bir igne ile kullanmaya calismayin.

+ igne dokuda ilerlemisken transdiiserin konumunu veya yéniinii degistirmeyin. Byle yapmak ciddi hasta yaralanmalariyla sonuglanabilir.
igneyi cilt yiizeyine geri gekin, daha sonra transdiiserin konumunu ve/veya yéniini yeniden belirleyin.

Dikkat

Kiti actiktan sonra tepsiyi gevreleyen mavi sargyi atin. Mavi sargi tepsiye tampon gérevi gérmek ve steril kesenin saglamligini korumak
lizere tasarlanmistir. Klinik bir ortamda steril bir bariyer saglama vasfi yoktur. Steril bir bariyer olarak kullanmak hastada enfeksiyonla
sonuglanabilir.

Kullanimdan énce cihazi ve ambalaji inceleyin. Onceden agiimis veya zarar gérmiis, ambalajin biittinligii bozulmus veya son kullanma
tarihi gegmisse bu kiti KULLANMAYIN.

igne kullanan veya igneye maruz kalabilecek salik galisanlarinin igne nedeniyle yaralanma riski yiiksektir. Bu gibi yaralanmalar kan
yoluyla bulagan patojenlerden ciddi veya 6limcil enfeksiyonlara yol agabilir. Klinisyenler igneyle erisim islemine baglarken, isleme

son verirken veya sirdirlirken maruziyet riskini en az diizeye indirmek igin devlet/federal OSHA standartlarina uymak zorundadir. Aksi
takdirde hasta veya kullanici zarar gorebilir.

Aseton ve alkole maruz kalmak SonoSite AxoTrack Steril Prosediir Kitinde kullanilan malzemelerin berrakliginin kaybolmasina yol
acabilir. Kit bilesenlerini aseton veya alkol iceren temizlik bezi, mendil veya spreylerle temizlemeyin veya silmeyin.

Kite dahil herhangi bir pargayi takma veya kullanma sirasinda degistirmeyin.

Etikette basili "SKT"yi (son kullanma tarihi) degistirmeyin.

Siperi monte etme
Bu talimatlar steril alandaki bir operator ve steril alan disindaki steril olmayan bir asistan tarafindan kullaniimaya yoneliktir.

1 Steril olmayan asistan: Steril tepsi ve igerigini koruyan mavi sargiyla temastan kaginarak torbayi dikkatle siyirarak agin.

2 Steril operator: Mavi sargiyla sarili tepsiyi gikarin ve mavi sargiyi atin. Tepsiyi steril alana veya hastanin yanina koyun.
Tepsinin sterilitesini korumak igin 6zen gésterin.

3 Steril olmayan asistan: Transdlseri, transdUser yiizeyi yukari bakacak sekilde tutun. Transdliserin ylizeyine bezelye
tanesi boyutunda akustik jel stir(in. Jel hacmi, transdiser yiizeyinin yaklasik yarisi ila tgte ikisini kaplamalidir. Bkz. Sekil 1.

4 Steril operator: Alt siperi transdliseri yerlestirecek sekilde tutun. Koruyucu kapagin igne kilavuzu iizerinde dogru
konumlandigini teyit edin. Bu kapak transdiiser izerine siper montaji stiresince kilavuz ignenin steril kalmasini saglamaktadir.
Bkz. Sekil 2.

5 Steril olmayan asistan: Ultrason transdiserini dikey raydan kavrayin ve koruyucu kapag! transdiiserdeki igne kilavuzu
deliginden gegirerek transdliseri indirin. Bkz. Sekil 2.

6 Steril olmayan asistan: Koruyucu kapagi igne kilavuzundan ayirin. Steril alt siper veya steril operatériin eldivenli eliyle
temastan kaginin. Bkz. Sekil 3.

7 Steril operator: Ust siperi transdiiser {izerindeki dikey ray iizerinden kaydirin ve alt siper le hizalayin. Bkz. Sekil 4.
Steril operator: Ust ve alt steril siperleri birbirlerine gegirin. Arka ve 6n git ¢itl kilitlerden gelen duyulur bir "git" sesi siperin

transduiser etrafinda dtizglin bir sekilde kapandigini teyit edecektir. Siperin diizgiin bir sekilde kapandigini gorsel olarak teyit
edin. Bkz. Sekil 5.
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Steril operator: Steril kablo kilifini agin.

Steril olmayan asistan: Transdiiser/siper diizenegini transdiser kablosundan tutarak sarkitin. Transdtiser/siper
diizenegine temas etmekten kaginin.

Steril operator: Steril kablo kilifinin ucunu transdiser/siper diizenegi lizerinden gegirin. Bkz. Sekil 6.

Steril olmayan asistan: Transdlseri kablosundan tutarken, transdiser/siper diizenegini steril kablo kilifinin igine dogru
indirin. Bkz. Sekil 6.

Steril operator: Steril kablo kilifi ile kaplandi§inda transdiiser/siper diizenegini kavrayin ve steril kablo kilifini, transdiiser/
siper dlizenedi kilifin diger tarafindan ¢ikana kadar transdlser/siper diizenegi Gizerinden ilerletin. Steril olmayan transdiiser
kablosu ile temastan kaginin. Bkz. Sekil 7.

Steril operator: Steril kablo kilifini transdlser/siper diizeneginin sapina dolayin ve elastik bant ile sapa sikica tutturun. Kilifi
ve elastik bandi steril siper (izerine rahatca oturana kadar gekin. Bkz. Sekil 8.

Transdiiseri enjeksiyona hazirlama

igneyi kilitenmeyen bir Luer-Slip sirngaya takin. Bkz. Sekil 9.

Transduser/siper diizenegini sap/dikey ray baglantisini bas parmak ile isaret parmagi arasindaki perdeye oturtarak kavrayin.

Orta parmak, yliziik parmag ve serge parmaklarla sapi tutun. Bkz. Sekil 10.

a Prob/siper diizenegini tutmak igin sa§ ya da sol el kullanilabilir.

b igneyiigne kilavuzu boyunca ilerletmek igin kullanilan el sanal ignenin ultrason gériintiistindeki girig yoniyle drttigmektedir.
iane sol elle ilerletilirse, sanal igne ultrason goriintiistinde sol taraftan girmelidir. igne sag elle ilerletilirse, sanal igne
ultrason goriintiistinde sag taraftan girmelidir. Ultrason gériintistinii soldan saga kaydirmak igin ultrason sistemi kullanim
kilavuzundaki ilgili talimatlara bagvurun.

igne kiskacinin bosta oldugunu teyit edin. igne kiskac ileri/agik konumda ve igine kilavuz agzi tikanmamis olmalidir.
Bkz. Sekil 11 ve 21.

igne diizenedi miknatisini, miknatis rayinin proksimal ucuna dogru yerlestirin. igne ucuyla herhangi bir yiizeye temas etmekten
kaginin.

igne ucunu hizalama yatagi merkezindeki gentige gotiriin. igne artik igne kilavuz limeni ile hizalanmistir. igneyi transdiiser/
siper dlizenedi miknatis ray! (izerinde miknatis temasini koruyarak diizgtince igne kilavuzuna kaydirin. Igne ucuyla herhangi
bir ylizeye temas etmekten kaginin. Bkz. Sekil 12.

igneyi igne kilavuzu iginde yavasca ileri geri hareket ettirin ve sonogramda uyumlu sanal igne hareketini gozlemleyin.

Bkz. Sekil 13.

a Sanal igne godrintistinin igne dolagim sahasi boyunca igne hareketini takip ettiginden emin olun.

b Sanal ignedeki herhangi bir iletim kaybi veya atlama hatali igne takibine isaret etmektedir. igne takibi diizgiin galigmiyorsa
Urlind kullanmayn. Transdiser veya ultrason sistemi kullanim kilavuzuna danisarak dogru sistem ayarlari ve isletimini teyit
edin.

igne ucunu steril siperin tabanindan hafif gikinti yapana kadar geri gekin. Sanal igne ucunun da sonogramda gériiniir oldugunu
gozlemleyin. Bkz. Sekil 14.

igne takibi diizgiin galismiyorsa iiriinii kullanmayin. Transdiiser veya ultrason sistemi kullanim kilavuzuna danigarak dogru
sistem ayarlari ve isletimini teyit edin.

Hasta taramasi igin plirizsiiz bir alt yiizey birakarak igne ucunu igne kilavuzuna geri gekin. igneyi igne kilavuzundan geri
cekmeyin.

igne konumunu igne kiskacini bag parmaginizla tutarak ve hafifge basarak giivenceye alin. Bkz. Sekil 11 ve 15.
AxoTrack sistemi artik kullanima hazirdir. Cekilen igne konumunu stirdirmek igin igne kiskacina hafifge basmaya devam edin.
Bkz. Sekil 16.

igneyi yerlestirme

Cilde steril akustik jel srtin.

Transduser/siper diizenegini isaret parmagdiniz cilt yiizeyindeyken cilt lizerinde stabilize edin.
Bas parmaginizi kullanarak, tarama sirasinda gekilen ignenin konumunu siirdirmek igin igne kiskacina hafifce basmaya devam
edin. Bkz. Sekil 17.
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Hedef anatomiyi gériintiileyin ve tanimlayin. igne insersiyonu sirasinda araya giren yapilarla (6m. kemik) temastan kaginmak
icin acik bir yol izleyin ve hedef yapiyi hedef ¢izgisi ile hizalayin.

Not: ignenin hedef yapiya gére agis|, transdiiserin hasta anatomisine gére agisina tekabiil edecektir. Transdtiserin uygun bir
sekilde konumlandiriimasi ve egilmesi klinik prosedurde tipik olarak kullanilan igne gegis agisini elde etmede nemlidir.

igneyi ilerletme

1

igne kiskacini ileri dogru bag parmaginizla dondiirerek igneyi serbest birakin. Bkz. Sekil 11 ve 21
Not: igne egiminin konumu iine gobegi egim gostergesine tekabiil etmektedir. Bkz. Sekil 18.

igneyi ilerletin. ignenin ilerleyisini hedef gizgi boyunca ve hedefin iginde gézlemleyin. Bkz. Sekil 19.

UYARILAR:

+ Miknatisin miknatis rayu ile strekli temasini saglayin. Miknatisin raydan uzaklastiriimasi hatali izlemeye sebep olabilir.
Miknatisin miknatis rayindan gok uzaga hareket ettiriimesi, sanal ignenin ekrandan kaybolmasina yol agar. Miknatisin raydan
uzaklasmasi ile iliskilendirilebilecek belirli uyarilar igin transdiiser ve sistem kullanim kilavuzuna basvurun. Bkz. Sekil 20.

+ igne dokuda ilerlemisken transdiiserin konumunu veya yéniinii degistirmeyin. Byle yapmak ciddi hasta yaralanmalariyla
sonuglanabilir. igneyi cilt yiizeyine geri gekin, daha sonra transdiiserin konumunu ve/veya ydniinii yeniden belirleyin.

Not: igne ilerleyisi sirasinda agiri direng ile karsilagilirsa, pargalari kontrol edin (6rnegin igne kiskaci kapali konumda olabilir

veya igne hasarli veya egdilmis olabilir).

Prosediir gergeklestirme

1

4

5

Hedefe ulagildiginda igne kiskacini bagparmaginizla kapali konumuna getirin. istenmeyen aksiyal igne hareketinden kaginmak
icin igne kiskacina stirekli ve hafifce basmaya devam edin. Bkz. Sekil 11 ve 16.
Not: igne kiskaci ignenin dénmesini engellememektedir.

Standart klinik gdstergeleri kullanarak igne konumunu teyit edin (6rnegin vaskiler erisim i¢in siringaya kan akist).

Tel erisimi gerekirse, transdiiser/siper konumunu cilt yliizeyinde sabit tutarken; igne gdbedi/siringa baglantisini bas parmaginiz
ve isaret parmaginiz ile sikistirarak siringay igne gébeginden ayirin. Bkz. Sekil 22.

a Siringayi gdbekte gevirerek ayirmayi denemeyin. igne kiskaci igne doniisiinii engellemeyecek ve siringa gébekten
ayriimayacaktir.

b Siringay ¢ikardiktan sonra edim gdstergesinin dogru yénde olup olmadigini kontrol edin.

ignenin agisal yoniiniin degistiriimesi gerekirse, igne kiskacini agik konuma getirin ve igneyi yeniden konumlandirmadan énce
cilt ylizeyine gekin.

igneyi viicuttan tel izerinden gikarirken, kiskaci kapali konumda tutun ve transdiiser/siper ve igneyi tek bir birim olarak gikarin.

igne ve steril siperi gikarma

igne kiskacin, kolu ilerifagik konuma getirerek agin. igneyi, igne kilavuzundan ayirin. Bkz. Sekil 11 ve 21.
Elastik bant ve steril kablo kilifini gikarin.

Steril siperi transdiiserden ayirin.
a Citcith onkilidi agin. Bkz. Sekil 23.
b Sapin arka kismini sikarak ¢it gith arka kilidi agin. Bkz. Sekil 24.

Siperin Ust ve alt kisimlarini ayirin.

Siper kisimlarini, igneyi, elastik bandi ve transdiser kablo kilifini potansiyel biyolojik tehlikeli malzeme olarak ele alin. Kit
bilesenlerini kabul gérmus tibbi uygulamalar ve gegerli yerel ve ulusal kanunlar ve diizenlemelere gére imha edin.

Sf. 49



AxoTrack Sterile Procedure Kit

Label definitions / Etikettendefinitionen / Definiciones de la etiqueta / Définitions des sigles sur I’étiquette /
Definizioni di etichetta / Definicdes do rétulo / Definitie van labels / Indlaegsseddel / Symbolforklaring /
Symbolforklaring / Opiopoi eTikeTwyv / Etiket tanimlari
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Use by / Haltbar bis / Fecha de caducidad / A utiliser avant / Utilizzare entro / Usar até / Gebruiken voor / Anvendes
inden / Brukes innen / Anvand fére / Xprion éwg / Son kullanma tarihi

Sterilized by irradiation / Mithilfe von Bestrahlung sterilisiert / Esterilizado con radiacion / Stérilisé par irradiation /
Sterilizzato mediante irradiazione / Esterilizado por radiagéo / Gesteriliseerd met bestraling / Steriliseret ved brug af
bestraling / Sterilisert med straling / Steriliserad med stralning / AmooTelpwyévo pe aktivoBoAia / Isinlama ile sterilize
edilmigtir

Consult User Guide / Benutzerhandbuch beachten / Consultar el manual de usuario / Consulter le mode d’emploi /
Consultare il Manuale dell'utente / Consulte o Guia do Usuério / Raadpleeg gebruikershandleiding / Se brugervejledning /
Se brukerhandboken / Se anvandarhandbok / ZupBouleureite Tov 0dnyo xpriong / Kullanim Kilavuzuna basvurun /

Catalog number / Katalognummer / Nimero de referencia / Numéro de référence / Numero di catalogo / Nimero do
catélogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Katalognummer / Katalognummer / Api6uog karaAdyou / Katalog
numarasi

Manufacturer / Hersteller / Fabricante / Fabricant / Produttore / Fabricante / Fabrikant / Producent / Produsent /
Tillverkare / KaraokeuaoTng / Uretici

Batch code / Chargenbezeichnung / Cédigo de lote / Numéro de lot / Codice del lotto / Cédigo do lote / Partiinummer /
Lotnummer / Batchkode / Satskod / Kwdikég mapridag / Parti kodu

Magnet enclosed. Do not use within 6 in (15 cm) of implanted or attached electrical medical device / Magnet enthalten.
Nicht innerhalb von 15 cm einer implantierten oder angebrachten elektrischen medizinischen Vorrichtung verwenden / Imén
incluido. No usar a menos de 15 cm de un dispositivo médico eléctrico acoplado o implantado / Aimant fourni. Ne pas
utiliser a moins de 15 cm par rapport a un dispositif électromédical implanté ou fixé. / Magnete incluso. Non utilizzare
entro uno spazio di 15 cm da un dispositivo medico elettrico impiantato o fissato / ima incluido. N&o use a 15 cm do
dispositivo médico elétrico implantado ou integrado / Magneet inbegrepen. Niet gebruiken binnen 15 cm afstand van een
geimplanteerd of aangesloten elektrisch, medisch hulpmiddel / Magnet vedlagt. Anvend ikke inden for 6 tommer (15 cm)
af implanteret eller vedhaeftet elektrisk medicinsk enhed / Inkluderer magnet. Ma ikke brukes innenfor 15 cm fra implantert
eller pafestet medisinsk anordning / Magnet inbyggd. Anvénd inte inom 15 cm fran implanterad eller applicerad elektrisk
medicinsk enhet / EowkAeietar payvimg. Na pnv xpnaipoTolgital o€ amdatacn pikpotepn amoé 15 cm amd Tuxov
EUUTEUEVN 1) TIpOTTIPTNUEVN NAEKTPIKN 1aTPIKR Guokeur] / Miknatis igerir Implante edilmis veya takilmis elektrikli medikal
bir cihazin 15 cm yakininda kullaniimamalidir

Store between 10° C and 40° C / Lagertemperatur zwischen 10 °C und 40 °C / Almacenar entre 10 °Cy 40 °C/
Stocker entre 10 et 40 °C / Conservare tra 10° e 40 °C / Armazene entre 10 °C e 40 °C / Bewaren tussen 10 °C en
40 °C / Opbevar mellem 10 °C 0og 40 C / oppbevares mellom 10 °C og 40 °C / Férvara mellan 10 °C och 40 °C/
AmoBnkeUeTe 10 TTPOidv o€ Beppokpaaia 10 °C éwg 40 °C. /10 °C ila 40 °C'de muhafaza edin

Single use only / Nur fiir den Einmalgebrauch / Solo para un tnico uso / Usage unique / Monouso / Exclusivamente
para uso Unico / Voor eenmalig gebruik / Kun til engangsbrug / Kun til engangsbruk / Engangsanvéndning / Na pia pévo
xpnon / Yalnizca tek kullanimlik

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / No pirégeno / Apyrogéne / Apirogeno / N&o pirogénico / Niet-pyrogeen / lkke-pyrogen /
Ikke-pyrogen / Ej pyrogen / Mn mrupetoydvo / Pirojenik degil

Do not use if package is damaged or open / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist /

No usar si el paquete esta dafiado o abierto / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou a été préalablement
ouvert. / Non usare se la confezione & danneggiata o aperta / N&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta /
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd of geopend / Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller aben / Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet / Anvand inte enheten om forpackningen ar
skadad eller &ppen / Na pnv xpnoipotoieital av n ouckeuaaia xel utoaTei {npic A éxel avoixtei / Ambalaj zarar gormis
veya aglk ise kullanmayin

Caution. Consult accompanying documents / Vorsichtshinweis. Begleitunterlagen beachten / Precaucién. Consulte los
documentos adjuntos / Mise en garde. Consulter les documents fournis / Attenzione. Consultare la documentazione
allegata / Cuidado. Consulte os documentos fornecidos / Let op. Raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsigtig. Se
ledsagende dokumenter / Forsiktig. Les medfelgende dokumenter / Férsiktighet. Se medfoljande dokument / Mpogoxn
YuppouAeureite Ta guvodeuTika éyypaga / Dikkat Beraberindeki belgelere bagvurun

Keep dry / Vor Feuchtigkeit schiitzen / Mantener seco / Conserver au sec / Mantenere asciutto / Mantenha seco /
Droog houden / Holdes ter / Holdes tert / Hall torr / Alampeite To Tpoidv ateyvo / Kuru tutun
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FUJIFILM SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021 USA

T: 1-888-482-9449 or 1-425-951-1200
F: 1-425-951-1201

Caution: Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Sonosite and the Sonosite logo are trademarks and registered trademarks of FUJIFILM Sonosite, Inc. in various jurisdictions. AxoTrack
is a trademark and registered trademark of Soma Research, LLC in various jurisdictions. All other trademarks are the property of their

respective owners.
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