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Document conventions
The document follows these conventions:
=
o
» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life. g
» A Caution describes precautions necessary to protect the products. °
» A Note provides supplemental information.
» Numbered and lettered steps must be performed in a specific order.
» Bulleted lists present information in list format but do not imply a sequence. S
o
-+
» Single-step procedures begin with <. é
m>
(7]
For a description of labeling symbols that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the user guide.
=2
[]
Qo
(]
=
o
-
o
(7]
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Getting Help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone 877-657-8118

(U.S. or Canada)

Phone 425-951-1330, or call your local representative
(outside U.S. or

Canada)

Fax 425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com

Web Www.sonosite.com

Europe Service Center Main: +31 20 751 2020
English support: +44 14 6234 1151
French support: +33 1 8288 0702
German support: +49 69 8088 4030
Italian support: +39 02 9475 3655
Spanish support: +34 91 123 8451

Asia Service Center +65 6380-5581

Printed in the U.S.

The following content was either not included or incorrect in the system user guide; the revisions will be
made in the next update.

Saving images and clips

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

Measurement references

The following measurement references have been corrected.

Measurement publications and terminology

Effective Regurgitant Orifice (ERO) in mm?
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Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV Flow Rate/MR Vel * 100
Ejection Fraction (EF), percent

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * 100%

where: EF = Ejection Fraction
LVEDV = Left Ventricular End Diastolic Volume
LVESV = Left Ventricular End Systolic Volume

Elapsed Time (ET) in msec

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = time between velocity cursors in milliseconds
Left Atrial Volume

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

where: LA Vol = Left Atrial Volume in ml
h = Height of stacked oval disks making up the LA
D1 = Orthogonal minor axis
D2 = Orthogonal major axis

2-plane Simpson’s rule (method of disks)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)

Measurement publications and terminology 3
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Simpson’s algorithm divides the LA into a series of stacked oval disks where h is the height of the stacked
disks and D1 and D2 are the orthogonal minor and major axes

1-plane Simpson’s rule (method of disks)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

Same as the 2-plane method of disks except there is an assumption that the stacked disks are circular.
The equation for the LA Vol Index is: LA Vol Index = LA Vol/BSA

MYV Flow Rate in cc/sec

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Flow = PISA * Va

where: PISA = Proximal Isovelocity SurfaceArea
Va = aliasing velocity

Pressure Gradient (PGr) in mmHG

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

PGr = 4 * (Velocity)?

Peak E Pressure Gradient (E PQG)

E PG =4 *PE?

Peak A Pressure Gradient (A PG)
A PG = 4 * PA?

Peak Pressure Gradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV?

Mean Pressure Gradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG mean = sum(4v2)/N

where: v =peak velocity at interval n
N = the number of intervals in the Riemann sum.

Pressure Half Time (PHT) in msec

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0.29
where: DT = deceleration time
Regurgitant Fraction (RF) in percent

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/ MV SV

where: RV = Regurgitant Volume
MV SV = Mitral Stroke Volume (Mitral CSA * Mitral VTI)

Mitral CSA = cross-sectional area calculated using Annulas Diameter
Regurgitant Volume (RV) in cc

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Cleaning and disinfecting

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

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

Measurement publications and terminology 5
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See www.sonosite.com/transducers, for transducer images.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Determining the required cleaning and disinfecting level
WARNING | The cleaning instructions contained in this chapter are based on requirements

mandated by the American Food and Drug Administration (FDA). Failure to follow
these instructions may result in cross contamination and patient infection.

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

Table 1: Choosing a cleaning and disinfecting method

Did any part of the system or transducer come in contact with broken skin, blood, mucosal g
membranes, or bodily fluids? E.
n
=2
YE S Came in contact with broken
skin, blood, mucosal membranes, » Option
or bodily fluids.
Go to “Clean and disinfect system and m
transducer to a high level (semi-critical 4
uses)” on page 7. §‘
No Did not come in contact with
bquen skin, blood, or bodily » Opt|on G 5
fluids. 3
Go to “Clean and disinfect system and &
transducer to a low level (non-critical
uses)” on page 13.
Spaulding classifications g
E
Spaulding classifications (non-critical, semi-critical) determine the approach for cleaning and disinfecting 3
medical equipment based on the device, the way it has been used, and the risk of infection. The system and
transducers are designed for use within the Spaulding classifications of non-critical and semi-critical uses.
o
e
Optlon @ Clean and disinfect system and transducer to a high level &
S &
(semi-critical uses)
Use this procedure to clean and high-level disinfect the ultrasound system and transducer whenever it has =
come into contact with blood, broken skin, mucosal membranes, or bodily fluids. i3
(]
5
-
o
(7]

Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses) 7



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

WARNINGS

Note

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

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

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

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

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

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

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

To clean and disinfect the system and transducer

1 Turn off the system by pressing the Power button.

Unplug the power cord from the outlet.

2
3 Remove the disposable transducer sheath, if applicable.
q

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

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

following procedure:

Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses)



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

Approved cleaners/disinfectants for the ultrasound system

Cleaner/disinfectant Minimum wet contact time'

SaniCloth AF3? 3 minutes
SaniCloth Plus 3 minutes
PI-Spray Il 10 minutes

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

2 Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a more complete list of the
most current cleaners and disinfectants.

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

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

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

e Allow the ultrasound console to air dry in a clean, well-ventilated space.

6 Clean the ultrasound system STAND to remove any debris or bodily fluids. For information about cleaning
the stand, see the Edge Stand and H-Universal Stand User Guide

7 Clean the TRANSDUCER CABLE AND BODY to remove any debris or bodily fluids. Use the following
procedure:

Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses) 9
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a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner or disinfectant. Choose a cleaner
from the list of approved cleaners.

Approved cleaners/disinfectants for the transducer

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutes
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutes
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutes

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

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

3 The L52x Transducer is for veterinary use only.

4The P11x Transducer is not licensed for use in Canada.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a more complete list of the
most current cleaners and disinfectants.

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

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

=>

@

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

d Observe the minimum wet contact time recommended by the manufacturer. Monitor the transducer
for wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet.

10 Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses)
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8 Verify that all gel, debris, and bodily fluids have been removed from the system and transducer. If
necessary, repeat steps 55, 6 & 7 with a new wipe.

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

9 Examine the system, transducer and cable for damage, such as cracks or splitting where fluid can enter.
If damage is evident, do not use. Instead, contact FUJIFILM SonoSite or your local representative.
10 Prepare the disinfectant for use.

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

High-level disinfectants compatible with SonoSite Edge Il transducers

Disinfectant Compatible transducers Temperature Disinfectant Soak Duration

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38Kxi, 25°C, 77°F 45 minutes
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50X,  20°C, 68°F 12 minutes
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

" The P11x Transducer is not licensed for use in Canada.
°The L52x Transducer is for veterinary use only.

Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most
current cleaners and disinfectants.

b Check the expiration date on the bottle to ensure the disinfectant has not expired.

¢ Mix or check that the disinfection chemicals have the concentration recommended by the manufacturer
(for example, a chemical strip test).

d Check that the temperature of the disinfectant is within the manufacturer’s recommended limits.

11 Perform a high-level disinfection of the transducer. Use the following procedure:

a Immerse the transducer in a high-level disinfectant solution.

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

Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses) 11

sieduely Joueds3 yasinag

oueljey|

uod

sanbn

spueiopaN


https://www.sonosite.com

» Do not soak the transducer longer than recommended by the chemical
manufacturer.

» Do notimmerse the transducer connector in any disinfectant solution.

» Use only FUJIFILM SonoSite recommended cleaners and disinfectants. Using a
non- recommended disinfecting solution or incorrect solution strength can
damage or discolor the transducer and void the warranty.

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

Connector
Cable
I = X
@ ]
Maximum
5cm
Do not submerge (2 inches)
—— Scan head

Figure 1 Transducer component names

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

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

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

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

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

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

12 Clean and disinfect system and transducer to a high level (semi-critical uses)



15 Examine the transducer and cable for damage, such as cracks or splitting where fluid can enter.

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

Option Clean and disinfect system and transducer to a low level

(non-critical uses)

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

WARNING If the system or transducer has come into contact with any of the following, use
the high-level cleaning and disinfection procedure. See “Clean and disinfect
system and transducer to a high level (semi-critical uses)” on page 7:

» Blood

» Broken skin

» Mucosal membranes
» Bodily fluids

Follow the manufacturer's instructions when using cleaners and disinfectants. The cleaners and disinfectants
listed in the procedure are both chemically compatible and have been tested for efficacy with the system

and transducers. Confirm that the cleaners and disinfectants are appropriate for your facility’s use.

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

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

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

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

» Do not attempt to disinfect a transducer or transducer cable using a method or

chemical that is not included here. Doing so can damager the transducer and void
the warranty.

Clean and disinfect system and transducer to a low level (non-critical uses) 13
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To clean and disinfect the system and transducer

1 Turn off the system by pressing the Power button.
2 Unplug the power cord from the outlet.

3 Remove the transducer sheath, if applicable.

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

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

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

Approved cleaners/disinfectants for the ultrasound system:

Cleaner/disinfectant Minimum wet contact time'

SaniCloth AF32 3 minutes
SaniCloth Plus 3 minutes
PI-Spray II 10 minutes

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

2 Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a more complete list of the
most current cleaners and disinfectants.

b Remove all gel and debris from the system.

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

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

6 Clean the ultrasound system STAND to remove any debris. For information about cleaning the stand, see
the Edge Stand and H-Universal Stand User Guide.

7 Clean the TRANSDUCER CABLE AND BODY to remove any debris. Use the following procedure:

14 Clean and disinfect system and transducer to a low level (non-critical uses)
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a Use either a pre-moistened wipe or a soft cloth dampened with cleaner or disinfectant. Choose a cleaner
from the list of approved cleaners.

Approved cleaners/disinfectants for the transducer:

O
0
=
Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutes a
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X, =
L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x. L52x% 3 minutes o
. °
(Y
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutes 3_'
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,
L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x
2y
"For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum 2
period of time. 14
2Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria. @
3 The P11x Transducer is not licensed for use in Canada.
4 The L52x Transducer is for veterinary use only.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most _
current cleaners and disinfectants. 'i'
=
5
b Remove all gel and debris from the transducer. ©
¢ With a new wipe, clean the cable and transducer, starting from the cable, wiping toward the scanhead.
This method helps to avoid cross-contamination.
o
= S
-+
&
[
S m>
1o =) :
=
o
-3
Q
Caution | Do not allow moisture near the electronic components of the connector. )
o
(7]

d Observe the minimum wet contact time recommended by the manufacturer. Monitor the transducer
for wet appearance. Re-apply with a new wipe if no longer wet.

8 Verify that all gel and debris have been removed from the system and transducer. If necessary, repeat
steps 5, 6, & 7 with a new wipe.

Clean and disinfect system and transducer to a low level (non-critical uses) 15
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9 Allow the ultrasound system, including the console and transducer, to air dry in a clean, well-ventilated
space.

10 Examine the system, transducer and cable for damage, such as cracks or splitting where fluid can enter.

If damage is evident, do not use. Instead, contact FUJIFILM SonoSite or your local representative.

Storing the transducer

To store the transducer

1 Make sure the transducer has been cleaned and disinfected as detailed in the previous section.

2 Store the transducer so that it hangs freely and vertically, and observe the following precautions:
» Store the transducer away from any contaminated transducers.

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

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

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

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

» Make sure the connector is supported and secure.

Transporting the transducer

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

To transport a soiled transducer for cleaning

A soiled transducer is one that has been contaminated and must be cleaned before using it in an exam.

16 Storing the transducer



1 Place the transducer in a clean, approved container.

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

Ensure the transducer is dry before placing it in a closed container. Condensation
from a damp transducer can damage the connector.

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

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

To transport a clean transducer

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

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

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

To ship a transducer

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

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

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

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

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

Transporting the transducer 17
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» Do not open the shipping container until it reaches its final destination.

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

Environmental limits

Mode of Operation:
» Continuous 40°C or below.

18 Environmental limits
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Dokumentkonventionen
Fur das Dokument gelten folgende Konventionen:
=
o
» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung g‘
oder eines todlichen Unfalls. )
» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBBnahmen zum Schutz der Produkte.
» Ein Hinweis enthalt ergdnzende Informationen.
» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge o
durchgefuhrt werden. 2
» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine “':;:»
Reihenfolge vor. @
» Einzelschrittverfahren beginnen mit «.
Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter ,Kennzeichnungssymbole™ im E
Benutzerhandbuch zu finden. o}
£
[=3
(7]
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Weiterfuhrende Informationen
Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon +1-877-657-8118
(USA und Kanada)

Telefon +1-425-951-1330, oder kontaktieren Sie Ihren Vertreter
(auBerhalb USA und Kanada) vor Ort.

Fax +1-425-951-6700

E-Mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europaisches Hauptstelle: +31 20 751 2020
Servicezentrum Kundendienst auf Englisch: +44 14 6234 1151

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

Asiatisches Servicezentrum +65 6380-5581

Gedruckt in den USA.

Folgender Inhalt war im Benutzerhandbuch des Systems nicht enthalten oder inkorrekt; die Revisionen
werden mit der nachsten Aktualisierung vorgenommen.

Speichern von Bildern und Clips

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

Referenzmaterial fur Messungen

Das folgende Referenzmaterial fur Messungen wurden korrigiert.

Veroffentlichungen und Terminologie zu Messungen

Effektive Riickstromungs-Offnung (ERO) in mm?
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Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV-Flussrate/MR Vel * 100
Ejektionsfraktion (EF) in Prozent

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * 100 %

wobei: EF = Ejektionsfraktion
LVEDV = Linksventrikulares enddiastolisches Volumen
LVESV = Linksventrikulares endsystolisches Volumen

Verstrichene Zeit (ET) in ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = Zeit zwischen Geschwindigkeitscursors in ms
Linkes Vorhofvolumen

Lang R. et al. ,Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.™ J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

R. Lang, M. Bierig, R. Devereux et al. ,Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LV Vol = ri/4(h) Z(D1)(D2)

wobei: LV Vol = Linkes Vorhofvolumen
h = Hohe der aufgestapelten ovalen Scheiben fur den LV
D1 = kleinste orthogonale Achse
D2 = gréBte orthogonale Achse

2-Ebenen-Simpsonregel (Scheibenmethode)

LV Vol = n/4(h) £(D1)(D2)
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Der Simpson-Algorithmus teilt den LV in gestapelte, ovale Scheiben auf, wobei h die Héhe der gestapelten
Scheiben ist und D1 und D2 die gréBten und kleinsten orthogonalen Achsen sind.

1-Ebene-Simpsonregel (Scheibenmethode)
LV Vol =n/4(h) £(D1)?

Wie die 2-Ebenen-Simpsonregel, jedoch unter der Annahme, dass die gestapelten Scheiben kreisférmig
sind.

Die Gleichung fir den LV Vol Index ist: LV Vol Index = LV Vol/BSA
MV-Flussrate in cc/s

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Fluss = PISA * Va

wobei: PISA = Proximal Isovelocity Surface Area
Va = Aliasing-Geschwindigkeit

Druckgradient (PGr) in mmHg

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

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

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

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

Mittlerer Druckgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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Druckgradient (PG) Mittelwert = sum (4v2)/N

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

Druckhalbwertszeit (PHT) in ms

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
wobei: DT = Verzégerungszeit
Regurgitationsfraktion (RF) in Prozent

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/MV SV

wobei: RV = Regurgitationsvolumen
MV SV = Mitralschlagvolumen (Mitral CSA * Mitral VTI)

Mitral CSA = Querschnittsflache berechnet mithilfe des Anulus-Durchmessers

Regurgitationsvolumen (RV) in cm3

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Reinigung und Desinfektion

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

Bei der Reinigung oder Desinfektion des Ultraschallsystems und Schallkopfs sind die Empfehlungen von

FUJIFILM SonoSite einzuhalten. Bei der Reinigung oder Desinfektion der Peripheriegerate sind die
Empfehlungen in den Anleitungen des Peripheriegerateherstellers einzuhalten.
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Bilder der Schallképfe sind unter www.sonosite.com/transducers zu finden.

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

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

Vorbereitung

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

» Untersuchen Sie das System und den Schallkopf, um sicherzustellen, dass keine inakzeptablen
Beschadigungen wie Rost, Verfarbungen, Lochfraf3 und Risse in den Dichtungen vorliegen. Verwenden
Sie das Gerat bei offensichtlicher Beschadigung nicht mehr und wenden Sie sich an FUJIFILM SonoSite
oder Ihren oértlichen Kundendienstvertreter.

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

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

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

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

WARNHINWEISE | » Sicherstellen, dass die zur Reinigung und Desinfektion verwendeten
Lésungen und Tucher nicht abgelaufen sind.

» Einige Reinigungs- und Desinfektionsmittel kénnen bei manchen
Personen allergische Reaktionen ausldsen.

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

» Keine starken Lésungen, z. B. Verdunner, Benzol oder Scheuermittel
verwenden, da diese die AuBenflachen des Systems beschadigen. Nur
von FUJIFILM SonoSite empfohlene Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwenden.

24 Vorbereitung
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Bestimmung des erforderlichen Reinigungs- und Desinfektionsgrads

WARNHINWEIS | Die Anweisungen zur Reinigung dieses Kapitels basieren auf den
Anforderungen der American Food and Drug Administration (FDA). Wird
diesen Anweisungen nicht nachgekommen, kann dies zu
Kreuzkontaminationen und zu einer Infektion des Patienten fuhren.

Der fUr das System erforderliche Reinigungs- und Desinfektionsgrad hangt von der Art des Gewebes ab, mit
dem es bei Gebrauch in Berihrung kommt. Verwenden Sie Tabelle 1, um den erforderlichen Reinigungs-

und Desinfektionsgrad festzulegen.

Tabelle1: Auswahlen einer Reinigungs- und Desinfektionsmethode m
©
(Y
Ist ein Teil des Systems oder des Schallkopfs mit verletzter Haut, Blut, Schleimhauten oder 3_‘
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen?
J A Kontakt mit Hautverletzungen, i
Blut, Schleimh&uten oder » Opt|on @ -
KorperflUssigkeiten hat §
stattgefunden. Fahren Sie mit ,,Hochgradige Y
Reinigung und Desinfektion von @
System und Schallkopf
(semikritischer Einsatz)™ auf Seite 26
fort.
ODER :
)
3
NEIN Kein Kontakt mit i
Hautverletzungen, Blut oder » Opt|on
Korperflissigkeiten.
Fahren Sie mit ,,Niedriggradige S
Reinigung und Desinfektion von E’
System und Schallkopf (nicht %
kritischer Einsatz)™ auf Seite 31 fort. G
Spaulding-Klassifizierungen -
[]
Die Spaulding-Klassifizierung (nicht kritisch, semikritisch) bestimmt auf Grundlage des Infektionsrisikos, wie 5
ein medizinisches Gerat gereinigt und desinfiziert werden muss. Das System und die Schallképfe sind fur §
eine Verwendung gemaf den Spaulding-Klassifizierungen ,nicht kritisch™ und ,semikritisch™ konzipiert. &
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Option @ Hochgradige Reinigung und Desinfektion von System und

Schallkopf (semikritischer Einsatz)

Verwenden Sie dieses Verfahren zur Reinigung und hochgradigen Desinfektion von Ultraschallsystem und
Schallkopf immer dann, wenn diese beiden Teile in Kontakt mit Blut, verletzter Haut, Schleimhauten
oder Korperfliissigkeiten gekommen sind.

Befolgen Sie bei der Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die Herstelleranweisungen. Die
im Verfahren aufgelisteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind chemisch kompatibel und wurden auf
Wirksamkeit in Verbindung mit dem System und den Schallkdpfen getestet. Stellen Sie sicher, dass die

Reinigungs- und Desinfektionsmittel fur den Einsatz in Ihrer Einrichtung geeignet sind.

WARNHINWEISE

Hinweis

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

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

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

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

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

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

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

26 Hochgradige Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf (semikritischer Einsatz)



Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf

1

2
3
4

Schalten Sie das System aus, indem Sie auf die Ein/Aus-Taste driicken.
Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
Die abnehmbare Schallkopfhulle entfernen, falls erforderlich.

Trennen Sie den Schallkopf vom System. Legen Sie ihn wahrend der Reinigung der Ultraschallkonsole
vorubergehend an einem Ort ab, an dem er keine Kreuzkontamination sauberer Ausristung oder
Oberflachen verursachen kann.

Die AuBenflachen reinigen, um Schmutz oder Koérperflissigkeiten vom ULTRASCHALLSYSTEM zu
entfernen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

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

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir das Ultraschallsystem

Reinigungs-/Desinfektionsmittel Mindestdauer des Nasskontakts'

6

H

SaniCloth AF32 3 Minuten
SaniCloth Plus 3 Minuten
Pl-Spray I 10 Minuten

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

2 Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fiir Mykobakterien.
Eine umfassendere Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com zu finden.

b Gelrickstande, Schmutz und Kérperflissigkeiten aus dem System entfernen.

¢ Reinigen Sie das System mit einem neuen Tuch, indem Sie von den sauberen Bereichen zu den
verschmutzten Bereichen wischen. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

d Die Mindestzeit fir den Nasskontakt und die Anweisungen des Herstellers beachten. Das AuBere des
Systems auf Nasse Uberprufen. Wischen Sie erneut mit einem neuen Tuch, wenn das Gerat nicht mehr
nass ist.

e Lassen Sie die Ultraschallkonsole an einem trockenen, gut bellfteten Ort trocknen.

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

ochgradige Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf (semikritischer Einsatz) 27
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7 SCHALLKOPFKABEL UND -GEHAUSE reinigen, um Schmutz oder Kérperfliissigkeiten zu entfernen.
Gehen Sie dabei wie folgt vor:

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

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir den Schallkopf

Mindestdauer des

Kompatibler Schallkopf 1
Nasskontakts

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 Minuten
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 Minuten
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 Minuten

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

2 Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fir Mykobakterien.

3 Der L52x-Schallkopf ist nur fiir den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

4Der P1 1x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.
Eine umfassendere Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com zu finden.

b Gelrickstande, Schmutz und Kérperflissigkeiten aus dem System entfernen.

¢ Reinigen Sie Kabel und Schallkopf mit einem neuen Tuch. Beginnen Sie beim Kabel und wischen Sie
weiter in Richtung Abtastkopf. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

=>

@

Vorsichtshinweis | Keine Feuchtigkeit in die Nahe der elektronischen Komponenten des

Anschlusses kommen lassen.
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d Die vom Hersteller vorgeschriebene Mindesteinwirkzeit einhalten. Den Feuchtigkeitsfilm auf dem
Schallkopf Uberprifen. Wischen Sie erneut mit einem neuen Tuch, wenn das Gerat nicht mehr nass ist.

8 Uberpriifen, ob Gel, Schmutz und Kérperfliissigkeiten vollstandig von System und Schallkopf entfernt

wurden. Falls nétig, die Schritte 5, 6 und 7 mit einem neuen Tuch wiederholen.

WARNHINWEIS | Sollten Gel, Schmutz und Kérperflissigkeiten nicht vollstandig entfernt
werden, konnte Kontamination an der Sonde verbleiben.

9 Uberpriifen Sie das System, den Schallkopf und das Kabel auf Beschadigungen wie Briiche oder Risse,
in die Flussigkeit eindringen kann.

Verwenden Sie das Gerat bei Beschadigungen nicht mehr. Wenden Sie sich stattdessen an FUJIFILM
SonoSite oder Ihren Kundendienstvertreter vor Ort.

10 Bereiten Sie das Desinfektionsmittel fur die Verwendung vor.
a Ein hochgradiges Desinfektionsmittel aus der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel auswahlen.

Hochgradige Desinfektionsmittel, die mit SonoSite Edge II-Schallképfen kompatibel sind

Desinfektions Eintauchzeit in

Kompatible Schallképfe Temperatur

mittel Desinfektionsmittel

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 Minuten
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 Minuten
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

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

Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden
Dokument zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

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

¢ Mischen sie die Desinfektionschemikalien bzw. Gberprufen Sie, ob diese die vom Hersteller empfohlene
Konzentration haben (z. B. chemischer Streifentest).

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

a Tauchen Sie den Schallkopf in eine hochgradige Desinfektionslésung ein.

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

» Den Schallkopf nicht langer als vom Chemikalienhersteller empfohlen
einlegen.

» Den Anschluss des Schallkopfs nicht in eine Desinfektionslésung
eintauchen.

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

b Stellen Sie sicher, dass der Anschluss und der GroBteil des Kabels auBBerhalb der Flissigkeit bleiben.
Sie kénnen 5 cm des Kabels an der Seite des Abtastkopfs eintauchen.

Anschlusselement

D@ :E:—_. ' Kabel

Nicht eintauchen

=
T

Maximaler Abstand
5cm

<>

— 1 Tastkopf

Abbildung 1 Bezeichnungen der Schallkopfkomponenten
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12 Den Schallkopf jeweils drei Mal mit folgendem Verfahren abspiilen:

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

a Den Schallkopf gemafl den Vorgaben des Herstellers mit kaltem, flieBenden Wasser abspulen
(mindestens eine Minute).

b Sicherstellen, dass mindestens 31-46 cm des Anschlusskabels trocken bleiben.

¢ Diesen Schritt wiederholen, bis der Schallkopf 3-mal hintereinander abgespult wurde.

13 Trocknen Sie den Schallkopf mit einem sterilen, fusselfreien Tuch ab. m
b=
14 Entsorgen Sie das Desinfektionsmittel gemal den Anweisungen des Herstellers. §l
15 Uberpriifen Sie den Schallkopf und das Kabel auf Beschadigungen wie Briiche oder Risse, in die
FlUssigkeit eindringen kann.
Falls eine Beschadigung offensichtlich ist, stellen Sie den Gebrauch des Schallkopfs ein und wenden Sie
sich an FUJIFILM SonoSite oder den zustandigen Kundendienstvertreter. E
a
=
(7]
Optlon Niedriggradige Reinigung und Desinfektion von System
und Schallkopf (nicht kritischer Einsatz)
)
Das folgende Verfahren dazu verwenden, um eine Reinigung und eine Desinfektion des Systems und des g
Schallkopfs durchzufihren, wenn diese Teile_nicht mit Blut, Hautverletzungen, Schleimhauten oder ©
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind.
WARNHINWEIS | Wenn das System oder der Schallkopf in Kontakt mit Folgendem gekommen -
ist, muss ein hochgradiges Reinigungs- und Desinfektionsverfahren o
angewendet werden. Siehe ,,Hochgradige Reinigung und Desinfektion g
von System und Schallkopf (semikritischer Einsatz)™ auf Seite 26: 5
(7]
» Blut
» Hautverletzung
» Schleimhaute Z
» Korperflissigkeiten &
o
-
o
(7]
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Befolgen Sie bei der Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die Herstelleranweisungen. Die
im Verfahren aufgelisteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind chemisch kompatibel und wurden auf
Wirksamkeit in Verbindung mit dem System und den Schallképfen getestet. Stellen Sie sicher, dass die
Reinigungs- und Desinfektionsmittel fir den Einsatz in Ihrer Einrichtung geeignet sind.

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

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

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

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

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

Reinigung und Desinfektion von System und Schallkopf

1 Schalten Sie das System aus, indem Sie auf die Ein/Aus-Taste driicken.
2 Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

3 Die Schallkopfhulle entfernen, falls erforderlich.

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

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

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir das Ultraschallsystem:

Reinigungs-/Desinfektionsmittel Mindestdauer des Nasskontakts'

SaniCloth AF32 3 Minuten
SamCloth PIUS 3 Minuten
PI-Spray Il 10 Minuten

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

z Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fur Mykobakterien.
Eine umfassendere Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com zu finden.

b Gelrickstande und Schmutz aus dem System entfernen.

¢ Reinigen Sie das System mit einem neuen Tuch, indem Sie von den sauberen Bereichen zu den
verschmutzten Bereichen wischen. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

d Die Mindestzeit fir den Nasskontakt und die Anweisungen des Herstellers beachten. Das AuBere des
Systems auf Nasse Uberprufen. Wischen Sie erneut mit einem neuen Tuch, wenn das Gerat nicht mehr
nass ist.

6 Das Stativ des Ultraschallsystems reinigen, um alle Partikel oder Kérperflissigkeiten zu entfernen.
Weitere Informationen zur Reinigung des Stativs finden Sie im Benutzerhandbuch far das Edge-Stativ und
H-Universal-Stativ.
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7 SCHALLKOPFKABEL UND -GEHAUSE reinigen, um Schmutz zu entfernen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

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

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir den Schallkopf:

Mindestdauer des

Kompatibler Schallkopf 1
Nasskontakts

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 Minuten
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 Minuten
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 Minuten

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

2 Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fir Mykobakterien.

3 Der P1 1x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.

4 Der L52x-Schallkopf ist nur fir den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.
Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden
Dokument zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

b Entfernen Sie Gelriickstdnde und Schmutz vom Schallkopf.

¢ Reinigen Sie Kabel und Schallkopf mit einem neuen Tuch. Beginnen Sie beim Kabel und wischen Sie
weiter in Richtung Abtastkopf. Durch diese Methode wird eine Kreuzkontamination vermieden.

=>

@

Vorsichtshinweis | Keine Feuchtigkeit in die Nahe der elektronischen Komponenten des
Anschlusses kommen lassen.
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d Die vom Hersteller vorgeschriebene Mindesteinwirkzeit einhalten. Den Feuchtigkeitsfilm auf dem
Schallkopf Uberprifen. Wischen Sie erneut mit einem neuen Tuch, wenn das Gerat nicht mehr nass ist.

8 Uberpriifen Sie, ob Gel und Schmutz vollstandig von System und Schallkopf entfernt wurden. Falls nétig,
die Schritte 5, 6 und 7 mit einem neuen Tuch wiederholen.

9 Lassen Sie das Ultraschallsystem, einschlieB3lich Konsole und Schallkopf, an einem sauberen und gut
bellfteten Ort an der Luft trocknen.

10 Uberpriifen Sie das System, den Schallkopf und das Kabel auf Beschadigungen wie Briiche oder Risse,
in die Flussigkeit eindringen kann.

Verwenden Sie das Gerat bei Beschadigungen nicht mehr. Wenden Sie sich stattdessen an FUJIFILM
SonoSite oder lhren Kundendienstvertreter vor Ort.

Lagerung des Schallkopfs

Anweisungen zur Lagerung des Schallkopfs

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

2 Den Schallkopf so lagern, dass er frei und vertikal hangt, und folgende Vorsichtsmaf3nahmen
bertcksichtigen:

» Den Schallkopf getrennt von kontaminierten Schallképfen lagern.

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

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

» Bei Verwendung einer Wandhalterung zur Lagerung Folgendes sicherstellen:

» Sie ist fest montiert.
» Die Lagerplatze beeintrdchtigen den Schallkopf nicht und fihren zu keinen Schaden am Kabel.

» Die Wandhalterung weist die richtige GréBe und Position auf, sodass der Schallkopf nicht
versehentlich herunterfallen kann.

» Sicherstellen, dass der Stecker gestitzt und gesichert ist.

Transport des Schallkopfs

Beim Transport des Schallkopfs missen Vorsichtsmaf3nahmen zum Schutz des Schallkopfs vor Schaden und
Kreuzkontamination getroffen werden. Verwenden Sie unbedingt ein von lhrer Organisation genehmigtes
Behaltnis.
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Anweisungen zum Transport eines beschmutzten Schallkopfs zur Reinigung

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

1 Legen Sie den Schallkopf in einen sauberen, zugelassenen Behalter.

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

Bevor der Schallkopf in ein geschlossenes Behdltnis gelegt wird,
sicherstellen, dass der Schallkopf trocken ist. Kondensation

durch einen feuchten Schallkopf kann das Anschlusselement beschadigen.

2 Transportieren Sie den Schallkopf im Behaltnis zum Einsatzort. Offnen Sie das Behaltnis erst, wenn der
Schallkopf zur Reinigung bereit ist.

Den Schallkopf nicht Uber langere Zeit in einem verschlossenen Behélter
lassen.

Einen sauberen Schallkopf transportieren

Ein sauberer Schallkopf ist ein Schallkopf, der den Reinigungs- und Desinfektionsprozess durchlaufen hat,
angemessen gelagert wurde und bereit zur Verwendung in einer Untersuchung ist.

1 Legen Sie den Schallkopf in einen sauberen, zugelassenen Behalter. Um einen Schallkopf als sauber zu
kennzeichnen, sollte an den zum Transport von sauberen Schallképfen verwendeten Behaltnissen ein
Verifizierungsaufkleber oder ein Zertifikat angebracht sein.

2 Transportieren Sie den Schallkopf im Behéltnis zum Einsatzort. Offnen Sie das Behéltnis erst, wenn der
Schallkopf zur Verwendung bereit ist.

36 Transport des Schallkopfs



ysibuz

Anweisungen zum Versenden eines Schallkopfs

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

1 Legen Sie den Schallkopf in den Versandbehalter und verschlieBen Sie diesen. Es durfen keine Teile des

m
Schallkopfs aus dem Behalter herausragen. §
=11
2 Versenden Sie den Schallkopf unter Einhaltung der folgenden VorsichtsmaBnahmen: o
» Den Behalter deutlich als zerbrechlich kennzeichnen.
» Keine Elemente auf dem Versandbehalter stapeln.
» Versandtemperatur nicht Uberschreiten: -35 °C bis +65 °C. E
=
» Den Versandbehalter nicht 6ffnen, bevor er sein Endziel erreicht hat. @_
(7]
» Nach der Ankunft muss der Schallkopf gereinigt und desinfiziert werden, bevor er fur eine
Untersuchung verwendet werden kann.
Technische Daten 5
Umgebungsbedingungen
Betriebsmodus: -
» Kontinuierlich 40 °C oder weniger. .%
&
[
m>
(7]
2
[]
Qo
o
o
-
o
(7]
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Introduccion g
B
2
Convenciones utilizadas en el documento
Este documento sigue las siguientes convenciones:
g
» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones g_a
que entranen peligro de muerte. °
» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los productos.
» Una Nota proporciona informacién adicional.
» Los pasos que aparecen con numeros Y letras deben ejecutarse en un orden determinado. ]
» Las listas con vifietas presentan informaciéon en forma de lista, sin que ello implique una secuencia. E’
: . : X e
» Las intervenciones de un solo paso empiezan por <. o
Para obtener una descripcion de los simbolos del etiquetado que aparecen en el producto, consulte
«Simbolos del etiquetado» en el manual para el usuario. -
(1]
Q
m
=
o
=
Q.
)

Convenciones utilizadas en el documento 39



Obtencion de ayuda

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

Por teléfono +1-877-657-8118
(EE. UU. o Canada)

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

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

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

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

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

Impreso en Estados Unidos.

El contenido siguiente no se incluyd en el manual para el usuario del sistema o era incorrecto; se realizaran
revisiones en la préxima actualizacién.

Almacenamiento de imagenes y clips

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

Referencias de medicion

Se han corregido las siguientes referencias de medicion.
Publicaciones y terminologia relacionadas con las mediciones

Orificio regurgitante eficaz (ORE) en mm?
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Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ORE = Flujo de VM/Vel RM * 100
Fraccion de eyeccion (FE), porcentaje

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

FE = ((VDFVI - VSFVI) / VDFVI) * 100 %

donde: EF = fraccion de eyeccion
VDFVI = volumen telediastélico del ventriculo izquierdo
VSFVI = volumen telesistolico del ventriculo izquierdo

Tiempo transcurrido (TT) en ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

TT = tiempo entre los cursores de velocidad, en milisegundos
Volumen auricular izquierdo

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

Vol Al = t/4(a) (D 1)(D2)

donde: Vol Al = volumen de la auricula izquierda en ml
a = altura de los discos ovales apilados que componen la Al
D1 = eje ortogonal menor
D2 = eje ortogonal mayor

Regla de Simpson de 2 planos (método de discos)

Vol Al = t/4(a) £(D1)(D2)
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El algoritmo de Simpson divide la Al en una serie de discos ovalados apilados donde a es la altura de los
discos apilados y D1 y D2 son los ejes ortogonales menor y mayor.

Regla de Simpson de 1 planos (método de discos)
Vol Al =n/4(h) £(D1)?

Igual que el método de discos de 2 planos, a excepcidon de que se supone que los discos apilados son
circulares.

La ecuacion del indice de volumen de la Al es: indice vol. Al = Vol. Al/ASC
Flujo de VM en ml/s

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Flujo = PISA * Va

donde: PISA = area superficial proximal con isovelocidad
Va = velocidad de aliasing

Gradiente de presion (GrP) en mm Hg

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

GrP= 4 * (Velocidad)?

Gradiente de presion E maximo (GP E)
GPE =4 * PE2

Gradiente de presion A maximo (GP A)
GP A =4 *PA2

Gradiente de presiéon maximo (GPmax)
PGmax = 4 * PV2

Gradiente de presion medio (PGmedio)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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GP medio = sum(4v?)/N

donde: v = velocidad maxima en el intervalo n
N = nUmero de intervalos en la suma Riemann.

Mitad de tiempo de presion (THP) en ms

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

THP =TD * 0,29
donde: TD = tiempo de desaceleracion
Fraccion regurgitante (FR) en porcentaje

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

FR=VR/VMVS

donde: VR = volumen regurgitante
VM VS = volumen sistélico mitral (ACT mitral * IVT mitral)

ACT mitral = area de corte transversal calculada mediante el diametro del anillo
Volumen regurgitante (VR), en ml

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

VR = ORE * RM IVT/100

Limpieza y desinfeccion

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

Siga las recomendaciones de FUJIFILM SonoSite al limpiar o desinfectar el sistema de ecografia y los

transductores. Siga las recomendaciones del fabricante con respecto a la limpieza o desinfeccién de los
periféricos.
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Visite www.sonosite.com/transducers para ver imagenes de los transductores.

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

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

Antes de empezar

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

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

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

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

» Compruebe que el tipo de desinfectante y la concentracion y la duracion de la solucion sean adecuados
para el equipo vy la aplicacién.

» Siga las recomendaciones del fabricante y las normativas locales cuando prepare, utilice y deseche los
productos quimicos.

ADVERTENCIAS | » Asegurese de que las soluciones y toallitas de limpieza y desinfeccion no
hayan caducado.
» Algunos limpiadores y desinfectantes pueden causar reacciones alérgicas
en algunas personas.

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

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

ADVERTENCIA | Las instrucciones de limpieza que se recogen en este capitulo se basan en las
exigencias establecidas por la FDA (Administracion de Alimentos y Farmacos
de EE. UU.). De no respetarse estas instrucciones, puede producirse una
contaminacioén cruzada y una infeccion del paciente.

El nivel de limpieza y desinfeccién requerido para el sistema lo determina el tipo de tejido con el que entra
en contacto durante su utilizacién. Utilice la Tabla 1 para determinar el nivel de limpieza y desinfeccion

requerido.

Tabla 1: Eleccion de un método de limpieza y desinfeccién

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

sangre, membranas mucosas o liquidos corporales?

SI Ha estado en contacto con I

lesiones cutaneas, sangre, Opcién

membranas mucosas o liquidos

corporales. Vaya a «Limpieza y desinfeccion del
sistema y el transductor de alto nivel
(usos semicriticos)» en la pagina 46.

O BIEN
No No ha estado en contacto con
lesiones cutaneas, sangre o » Opcién G

liquidos corporales.
Vaya a «Limpieza y desinfeccion de bajo

nivel del sistema y el transductor (usos
no criticos)» en la pagina 51.

Clasificaciones de Spaulding

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

alto nivel (usos semicriticos)

Utilice este procedimiento para limpiar y realizar una desinfeccién de alto nivel del sistema de ecografia y el
transductor cuando hayan estado en contacto con sangre, lesiones cutdaneas, membranas mucosas o
liquidos corporales.

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

adecuados para utilizarlos en su centro.

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

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

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

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

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

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

Nota Debe limpiar y desinfectar el sistema de ecografia y el transductor después de
cada uso, pero solo se puede realizar una desinfeccién de alto nivel en el
transductor.

Limpieza y desinfeccion del sistema y el transductor
1 Apague el sistema pulsando el boton Encendido/Apagado.
2 Desenchufe el cable de alimentacion de la toma.

3 Cuando corresponda, retire la funda desechable del transductor.
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4 Desconecte el transductor del sistema. Al limpiar la consola de ecografias, coléquela temporalmente en
un lugar en el que no se vaya a producir contaminacién cruzada con un equipo o superficies limpias.

5 Limpie las superficies externas del SISTEMA DE ECOGRAFIA para retirar todos los restos o liquidos
corporales. Use el procedimiento siguiente:

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

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el sistema de ecografia

Limpiador/desinfectante Tiempo de contacto minimo con la humedad'

SaniCloth AF32 3 minutos
SaniCloth Plus 3 minutos
PI-Spray i 10 minutos

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

2 Apto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias.
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccién que hay disponible en www.sonosite.com para ver
una lista mas completa de los productos de limpieza y desinfeccién mas actualizados.

b Retire todos los restos de gel, residuos vy liquidos corporales del sistema.

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

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

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

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

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

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el transductor

Tiempo de contacto minimo

Producto Transductor compatible 1
con la humedad

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutos
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutos
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutos

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

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

3 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.

4 El transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada.
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccién que hay disponible en www.sonosite.com para ver
una lista mas completa de los productos de limpieza y desinfeccién mas actualizados.

b Retire todos los restos de gel, residuos vy liquidos corporales del sistema.

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

=>

@

Precaucion | No permita que la humedad se acerque a los componentes electrénicos del

conector.
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d Respete el tiempo minimo de contacto en mojado recomendado por el fabricante. Supervise el
transductor para comprobar que tiene un aspecto humedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita
nueva.

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

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

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

Si se observan dafos evidentes, no lo use. En su lugar, pédngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o
con su representante local.

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

Desinfectantes de alto nivel compatibles con los transductores SonoSite Edge Il

Duracién del remojo en
desinfectante

Desinfectante | Transductores compatibles Temperatura

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minutos
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minutos
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

2 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.

Consulte el documento de limpiadores y desinfeccién que hay disponible en www.sonosite.com para ver una
lista completa de los productos de limpieza y desinfecciéon mas actualizados.

b Compruebe la fecha de caducidad de la botella para asegurarse de que el desinfectante no esta
caducado.

¢ Mezcle o compruebe si los productos quimicos para la desinfeccién tienen la concentracion
recomendada por el fabricante (por ejemplo, una prueba con tira reactiva quimica).

d Compruebe si la temperatura del desinfectante no supera los limites recomendados por el fabricante.
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11 Realice una desinfeccion de alto nivel del transductor. Use el procedimiento siguiente:

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

ADVERTENCIA | Los desinfectantes de alto nivel pueden causar dafos al paciente si no se
eliminan por completo del transductor. Siga las instrucciones de enjuagado

del fabricante para eliminar los residuos quimicos.

» No ponga en remojo el transductor mas tiempo del recomendado por el
fabricante del producto quimico.

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

» Utilice Unicamente limpiadores y desinfectantes recomendados por FUJIFILM

SonoSite. El uso de una solucién desinfectante no recomendada o en una
concentracion incorrecta puede dafar o decolorar el transductor y anular la

garantia.

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

Conector
Cable
I ) )
(Pp=—=
Maximo
5cm
No sumergir v
—— Cabezal de
exploraciéon

Figura 1 Nombres de componentes del transductor

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

ADVERTENCIA | Los desinfectantes de alto nivel pueden causar danos al paciente si no se
eliminan por completo del transductor. Siga las instrucciones de enjuagado

del fabricante para eliminar los residuos quimicos.

a Enjuague el transductor con agua corriente limpia segun las instrucciones del fabricante del
desinfectante (durante un minuto como minimo).
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b Asegurese de que el conector y un trozo de 31-46 cm, como minimo, del cable del conector
permanezcan secos.

¢ Repita este paso hasta que el transductor se haya enjuagado tres veces por separado.

13 Seque el transductor con un pafho estéril y que no deje pelusas.

14 Deshagase del desinfectante conforme a las directrices del fabricante.

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

Si existen dafos visibles, deje de utilizar el transductor y péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o
un representante local.

Opcién Limpieza y desinfeccion de bajo nivel del sistema y el

transductor (usos no criticos)

Use el siguiente procedimiento para realizar una limpieza y una desinfeccion del sistema de ecografia y el
transductor si no han entrado en contacto con sangre, lesiones cutaneas, membranas mucosas o
liquidos corporales.

ADVERTENCIA En caso de que el sistema o el transductor hayan estado en contacto con
alguno de los siguientes elementos, siga el procedimiento de limpieza y
desinfeccién de alto nivel. Consulte «Limpieza y desinfeccion del
sistema y el transductor de alto nivel (usos semicriticos)» en la
pagina 46:

» Sangre

» Lesiones cutaneas

» Membranas mucosas

» Liquidos corporales

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

adecuados para utilizarlos en su centro.

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

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

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel del sistema y el transductor (usos no criticos) 51

ysijbu3

yssinag

siedueiq

oueljey|

yod

sanbn

spuejiapanN



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

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

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

Limpieza y desinfeccion del sistema y el transductor

1 Apague el sistema pulsando el boton Encendido/Apagado.
2 Desenchufe el cable de alimentacion de la toma.

3 Retire la funda del transductor, cuando corresponda.

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

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

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

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el sistema de ecografia:

Limpiador/desinfectante Tiempo de contacto minimo con la humedad'

SaniCloth AF32 3 minutos
SaniCloth Plus 3 minutos
PI-Spray II 10 minutos

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

2 Apto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias.
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccién que hay disponible en www.sonosite.com para ver
una lista mas completa de los productos de limpieza y desinfeccién mas actualizados.

b Retire todo el gel y los residuos del sistema.

¢ Use una toallita nueva para limpiar el sistema, incluida la pantalla, frotando desde las zonas limpias hacia
las zonas sucias. Este método contribuye a evitar la contaminacion cruzada.
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d Respete el tiempo de contacto minimo en mojado y consulte las instrucciones del fabricante. Supervise
si el sistema presenta un aspecto humedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita nueva.

ysijbu3

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

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

O
]
c
-~
w
n
>

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

Limpiadores/desinfectantes aprobados para el transductor:

Tiempo de contacto minimo

Producto Transductor compatible 1
con la humedad

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutos
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

P19 A
rP19x %
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutos 0y
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutos
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,
L52x4, P10x, P11x3, rC60xi, =
rP19x g?
" Para conseguir una eficacia maxima, el componente que se esté limpiando debe permanecer mojado durante °
un periodo de tiempo minimo.
2 Apto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias.
3 El transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada. o
4 El transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario. é
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccion que hay disponible en www.sonosite.com para ver una =
lista completa de los productos de limpieza y desinfeccién mas actualizados. o
b Retire todo el gel y los residuos del transductor.
¢ Use una toallita nueva para limpiar el cable y el transductor, empezando por el cable y frotando hacia 2
el cabezal de exploracion. Este método contribuye a evitar la contaminacién cruzada. o
&
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No permita que la humedad se acerque a los componentes electrénicos del
conector.

d Respete el tiempo minimo de contacto en mojado recomendado por el fabricante. Supervise el
transductor para comprobar que tiene un aspecto humedo. Si se seca, vuelva a aplicar con una toallita
nueva.

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

9 Deje que el sistema de ecografia, incluida la consola y el transductor, se seque al aire en un espacio limpio
y bien ventilado.

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

Si se observan danos evidentes, no lo use. En su lugar, péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o
con su representante local.

Almacenamiento del transductor

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

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

» Guarde el transductor lejos de otros transductores contaminados.

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

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

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

» Estd montado de forma segura.

» Las ranuras de almacenamiento no estropean el transductor ni causan dafos en el cable.
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» El estante tiene el tamano adecuado y esta bien colocado, de tal forma que el transductor no se
pueda caer.

» Asegurese de que el conector sea compatible y seguro.

Transporte del transductor

Cuando transporte el transductor, debe tomar las precauciones oportunas para proteger al transductor de
danos y evitar la contaminacion cruzada. Asegurese de usar un recipiente autorizado por su organizacion.

Para transportar un transductor sucio para su limpieza
Un transductor sucio es aquel que ha sido contaminado y debe limpiarse antes de usarlo en una exploracion.

1 Coloque el transductor en un recipiente autorizado y limpio.

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

ISO similar a la siguiente:

Asegurese de que el transductor esta seco antes de colocarlo en un
recipiente cerrado. La condensacion de un transductor hUmedo puede danar
el conector y el endoscopio.

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

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

Para transportar un transductor limpio

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

1 Coloque el transductor en un recipiente autorizado y limpio. Para indicar que el transductor esta limpio,

los recipientes usados para transportar los transductores limpios deberan llevar un certificado o un
adhesivo de verificacion de limpieza.
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2 Transporte el transductor en el recipiente hasta el lugar de uso. No abra el recipiente hasta que el
transductor esté listo para su uso.

Para enviar un transductor

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

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

2 Cumpla con las siguientes precauciones para enviar el transductor:
» Etiquete claramente el recipiente como fragil.
» No apile ningun objeto sobre el recipiente de envio.
» No exceda el intervalo de temperaturas de envio: de -35 °C a +65 °C.
» No abra el recipiente de envio hasta que llegue a su destino final.

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

Especificaciones

Limites ambientales

Modo de funcionamiento:

» Continuo a 40 °C o menos.
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Conventions du document

Ce document utilise les conventions suivantes :

g
» Une mention AVERTISSEMENT décrit les précautions a prendre pour éviter tout risque de blessure ou §
de déces. °
» Une mention Vise en garde décrit les précautions a prendre pour protéger les produits.
» Une mention Remarque fournit des informations complémentaires.
» Les étapes associées a des numéros et a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique. ]
» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais n’impliquent aucun ordre E’
d’exécution particulier. %
wn
» Les procédures comportant une seule étape commencent par .
Pour obtenir une description des symboles d’étiquetage figurant sur le produit, consultez « Symboles >
d’étiquetage » dans le guide d’utilisation. 3
m
)
=
Q.
)
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Obtenir de I’aide
Pour toute assistance technique, contactez FUJIFILM SonoSite :

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

Téléphone +1-425-951-1330 ou contactez un représentant local
(hors Etats-Unis et Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Site web www.sonosite.com

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

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

Centre de services en Asie +65 6380-5581

Imprimé aux Etats-Unis.

Les informations suivantes ne figuraient pas dans le guide de I'utilisateur ou étaient erronées. Les
modifications seront apportées lors de la prochaine mise a jour.

Sauvegarde des images et des clips

L’icéne de pourcentage située dans la zone d’état du systéme indique la quantité d’espace disponible sur
le dispositif de stockage interne.

Mesures de référence

Les mesures de référence suivantes ont été corrigées.

Publications relatives aux mesures et a la terminologie

Orifice de régurgitation effectif (ORE) en mm?
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Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams et
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ORE = Débit du flux VM/Vit RM * 100
Fraction d’éjection (FE), en pourcentage

Oh, J. K, J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams et Wilkins,
(2007), 115-116.

FE = ([VTDVG — VTSVG]/VTDVG) * 100 %

ou: FE = fraction d’éjection
VTDVG = volume télédiastolique ventriculaire gauche
VTSVG = volume télésystolique ventriculaire gauche

Temps écoulé (TE) en ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, et Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

TE = temps entre les curseurs de vitesse en millisecondes
Volume auriculaire gauche

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. ¢t Recommendations for Cardiac Chamber quantification by
Echocardiography in Adults: An update from the American Society of Echocardiography and European
Association of Cardiovascular Imaging. » J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

Vol OG = /4(h) £(D1)(D2)

ou: Vol OG = volume auriculaire gauche en mL
h = hauteur des disques ovales empilés constituant 'OG
D1 = axe mineur orthogonal
D2 = axe majeur orthogonal

Méthode de Simpson biplan (méthode des disques)

Vol OG = m/4(h) Z(D1)(D2)
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L"algorithme de Simpson divise |'oreillette gauche en une série de disques ovales empilés ou h est la hauteur
des disques empilés et D1 et D2 sont les axes orthogonaux mineur et majeur.

Méthode de Simpson un seul plan (méthode des disques)
VoL OG = n/4(h) £(D1)?

Cette méthode est semblable a la méthode biplan des disques sauf que I'on suppose que les disques
empilés sont circulaires.

L’équation pour I'indice de vol. OG est : indice Vol OG = Vol OG/BSA
Débit du flux VM en cc/s

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams et Wilkins,
(2007), 73-76, 210.

Débit = PISA * Va

ou: PISA = aire de la zone proximale d’isovélocité
Va = vitesse d’aliasing (repliement du spectre)

Gradient de pression (GrP) en mmHg

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

GrP=4* (vitesse)2

Gradient de pression pic E (GP E)

GPE = 4 * PE?

Gradient de pression pic A (GP A)

GP A =4*PA2

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

Gradient de pression moyen (GPmoy)
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Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: (Evaluation échocardiographique d’une sténose valvaire) :
EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal of American Society of Echocardiography, (janvier
2009), 4-5.

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

ou: Vv = vitesse maximale a un intervalle n
N = le nombre d'intervalles dans la somme de Riemann

Temps de demi-décroissance de pression (TMP), en ms

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams et Wilkins,
(2007), 73-74.

TMP =TD * 0,29
ou: TD = temps de décélération
Fraction de régurgitation (FR) en %

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams et
Wilkins, (2007), 215-217.

FR = VR/VE VM

ou: VR = volume de régurgitation
VE VM = volume d’éjection mitrale (ST mitrale * TVI mitral)

ST mitrale = surface mitrale transverse calculée a I'aide du diamétre annulaire
Volume de régurgitation (VR) en cc

Oh, JK., J.B. Seward et A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams et
Wilkins, (2007), 215-217.

VR = ORE * RM TVI/100

Nettoyage et désinfection

Cette section actualise les instructions de nettoyage et de désinfection de I'échographe et des sondes.
Tenez compte des recommandations de FUJIFILM SonoSite pour le nettoyage ou la désinfection de

I"échographe et des sondes. Respectez les recommandations du fabricant pour le nettoyage ou la
désinfection des périphériques.
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Consultez le site www.sonosite.com/transducers pour voir des images des sondes.

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

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

Avant de commencer

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

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

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

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

» Vérifiez que le type de désinfectant, la concentration de la solution et la durée de la procédure
conviennent au matériel et a I"application.

» Respectez les recommandations du fabricant et la réglementation locale lors de la préparation, I’utilisation
et I’élimination des produits chimiques.

AVERTISSEMENTS | » Vérifiez que la date d’expiration des solutions de nettoyage et de
désinfection ainsi que des lingettes ne soit pas dépassée.

» Certains produits de nettoyage et désinfectants peuvent entrainer une
réaction allergique chez certaines personnes.

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

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

62 Avant de commencer


https://www.sonosite.com/transducers
https://www.sonosite.com/transducers

ysijbu3

Détermination du niveau requis de nettoyage et de désinfection

AVERTISSEMENT | Les instructions de nettoyage contenues dans ce chapitre s’appuient sur les
exigences de I’Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux (FDA) aux Etats-Unis. Le non-respect de ces instructions

peut entrainer une contamination croisée et une infection chez le patient. 9

c

g

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

désinfection requis.

Tableau 1 : Choix de la méthode de nettoyage et de désinfection m

T

()

Az >

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

sang, des muqueuses ou des liquides organiques ?

OUI Contact avec de la peau abimée,
du sang, des muqueuses ou des » Option @

liquides organiques.

siedueay

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

a la page 64.
ou g
§.
NON Aucun contact avec une peau )
abimée, du sang ou des liquides » Option G
organiques.
Allez a «Nettoyage et désinfection de
bas niveau de I’échographe et de la S
sonde (utilisations non critiques)» ala e
Q
page 69. c
a>
Classification de Spaulding
La classification de Spaulding (non critique, semi-critique) détermine la méthode de nettoyage et de E
désinfection des équipements médicaux en fonction du dispositif, de la fagon dont il a été utilisé et du risque 0
d’infection. L"échographe et les sondes sont congus pour étre utilisés conformément aux utilisations non- g
critiques et semi-critiques de la classification de Spaulding. -y
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Option @ Nettoyage et désinfection de haut niveau de I’échographe

et des sondes (utilisations semi-critiques)

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

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

AVERTISSEMENTS

Remarque

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

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

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

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

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

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

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

Pour nettoyer et désinfecter I’échographe et la sonde

1 Mettez le systéme hors tension en appuyant sur le bouton d”alimentation.

2 Débranchez le cordon d’alimentation de la prise.
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3 Retirez la gaine de sonde jetable, le cas échéant.

4 Déconnectez la sonde de I'échographe. Placez-la provisoirement dans un endroit ou elle ne pourra pas
contaminer I'équipement propre ou les surfaces pendant que vous nettoyez la console de I'échographe.

5 Nettoyez les surfaces externes de L’ECHOGRAPHE pour éliminer tous les débris et liquides organiques.
Procédez comme suit :

a Utilisez soit une lingette pré-imbibée soit un chiffon doux imbibé de produit nettoyant ou de
désinfectant. Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Désinfectants et nettoyants agréés pour I’échographe

Nettoyants/désinfectants Temps minimum de contact humide'

SaniCloth AF3*2 3 minutes
SaniCloth Plus 3 minutes
PI-Spray Il 10 minutes

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

2 Homologué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.
Consultez le document relatif aux détergents et aux désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte des détergents et désinfectants les plus récents.

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

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

d Respectez le temps de contact minimal et consultez les instructions du fabricant. L’échographe doit
rester humide. S’il n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

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

6 Nettoyez le CHARIOT de I'échographe pour éliminer tous les débris et liquides organiques. Pour en savoir
plus sur le nettoyage du chariot, consultez le Guide d’utilisation du support et du chariot H-UniversalEdge
(Contour).

Nettoyage et désinfection de haut niveau de I'échographe et des sondes (utilisations semi-critiques) 65

yasynag ysibuz

joueds3y

M
=
)
=
Tl
=,
(7

oueljey|

Mog

sanbn

spuejiapanN


https://www.sonosite.com

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

a Utilisez soit une lingette pré-imbibée soit un chiffon doux imbibé de produit nettoyant ou de
désinfectant. Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Produits nettoyants/désinfectants approuvés pour les sondes

Temps minimum de contact

Sondes compatibles 1
humide

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutes
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutes
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutes

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

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

3 La sonde L52x est uniquement destinée a un usage vétérinaire.

4 La sonde P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.
Consultez le document relatif aux détergents et aux désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte des détergents et désinfectants les plus récents.

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

¢ A l'aide d’une nouvelle lingette, nettoyez le cable et la sonde, en commencant par le cable et en
direction de la téte de balayage. Cette méthode permet d’éviter les contaminations croisées.

=>

@

Evitez d’humidifier les zones proches des composants électroniques du
connecteur.

Mise en garde
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d Observez le temps de contact humide minimal recommandé par le fabricant. La sonde doit rester
humide. Si elle n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

8 Vérifiez que toutes les traces de gel, débris et liquides organiques sont éliminées de I'échographe et de

la sonde. Si nécessaire, répétez les étapes 5, 6 et 7 en utilisant une nouvelle lingette.

AVERTISSEMENT | Si cela n’est pas fait, le gel, les débris et liquides organiques pourraient
laisser des contaminants sur la sonde.

9 Examinez I'échographe, la sonde et le cable pour détecter la présence de fissures ou de craquelures par
lesquelles du liquide pourrait pénétrer.

S’ils sont endommagés, cessez de les utiliser. Contactez FUJIFILM SonoSite ou votre représentant local.
10 Préparez le désinfectant.
a Choisissez un désinfectant puissant dans la liste des désinfectants approuvés.

Désinfectants de haut niveau compatibles avec les sondes SonoSiteEdgell

Durée de trempage dans le

Désinfectant Sondes compatibles Température . .
désinfectant

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minutes
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minutes
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

" La sonde P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.
2 La sonde L52x est uniguement destinée a un usage vétérinaire.

Voir le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.

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

¢ Meélangez ou vérifiez que les produits de désinfection ont la concentration recommandée par le
fabricant (a 'aide par exemple d'une bandelette d"analyse chimique).

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

a Immergez la sonde dans une solution désinfectante de haut niveau.

AVERTISSEMENT | S'il en reste sur la sonde, les désinfectants de haut niveau peuvent
provoquer des Iésions au patient. Suivez les instructions de ringage du
fabricant pour éliminer les résidus chimiques.

» Ne faites pas tremper la sonde plus longtemps que la durée préconisée par
le fabricant du produit chimique.

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

» Utilisez uniquement les solutions de nettoyage et les désinfectants
recommandés par FUJIFILM SonoSite. L utilisation d’une solution de
désinfection non recommandée ou d’une concentration non appropriée
peut endommager ou décolorer la sonde et annuler la garantie.

b Veillez a ce que le connecteur et que la majeure partie du cable ne soient pas immergés. Vous pouvez

immerger 5 cm du cable a proximité immédiate de la téte de balayage de la sonde.

Connecteur

D@ :E:—_. ' Cable

Ne pas immerger

=
T

Maximum
5cm

-

—— Téte de balayage

Figure 1 Dénomination des composants de la sonde

12 Rincez la sonde a trois reprises en suivant la procédure ci-aprés :
AVERTISSEMENT S’il en reste sur la sonde, les désinfectants de haut niveau peuvent
provoquer des lésions au patient. Suivez les instructions de rincage du
fabricant pour éliminer les résidus chimiques.

a Rincez la sonde a I'eau courante propre conformément aux instructions du fabricant du désinfectant
(pendant au moins 1 minute).
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b Assurez-vous que le connecteur et au moins 31-46 cm du cable du connecteur restent secs.
c Répétez cette étape jusqu’a ce que la sonde ait été rincée trois fois.

13 Séchez la sonde a I'aide d’un chiffon non pelucheux stérile.

14 Mettez le désinfectant au rebut conformément aux directives du fabricant.

15 Examinez la sonde et le cable pour détecter la présence de fissures ou de craquelures par lesquelles du
liquide pourrait pénétrer.

Si la sonde est endommagée, cessez de I'utiliser et contactez FUJIFILM SonoSite ou un représentant local.

Option Nettoyage et désinfection de bas niveau de I’échographe

et de la sonde (utilisations non critiques)

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

AVERTISSEMENT Si I’échographe ou la sonde a été en contact avec I'un des éléments
suivants, suivez la procédure de nettoyage et de désinfection de haut
niveau. Consultez «Nettoyage et désinfection de haut niveau de
I’échographe et des sondes (utilisations semi-critiques)» a la
page 64 :

» Sang

» Peau abimée

» Muqueuses

» Liquides organiques

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

désinfectants conviennent aux pratiques de votre établissement.

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

» Portez les équipements de protection individuelle (EPI) adaptés,
recommandés par le fabricant du produit chimique, tels que des lunettes
de protection et des gants.
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Mise en garde | » Ne pulvérisez pas les solutions de nettoyage et les désinfectants directement
sur les surfaces de I'échographe ni sur les connecteurs de I'échographe et de
la sonde. La solution risque de s’introduire dans I'échographe et de
I’'endommager, annulant ainsi la garantie.

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

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

Pour nettoyer et désinfecter I’échographe et la sonde

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

3 Retirez la gaine de sonde, le cas échéant.

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

5 Nettoyez les surfaces externes de L’ECHOGRAPHE pour retirer les débris. Procédez comme suit :

a Utilisez soit une lingette pré-imbibée soit un chiffon doux imbibé de produit nettoyant ou de
désinfectant. Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Désinfectants et nettoyants agréés pour I’échographe :

Nettoyants/désinfectants Temps minimum de contact humide'

SaniCloth AF3*2 3 minutes
SaniCloth Plus 3 minutes
PI-Spray II 10 minutes

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

2 Homologué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.
Consultez le document relatif aux détergents et aux désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte des détergents et désinfectants les plus récents.

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

70 Nettoyage et désinfection de bas niveau de I"échographe et de la sonde (utilisations non critiques)


https://www.sonosite.com

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

d Respectez le temps de contact minimal et consultez les instructions du fabricant. L’échographe doit
rester humide. S’il n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

6 Nettoyez le CHARIOT de I"échographe pour éliminer tous les débris. Pour en savoir plus sur le nettoyage
du chariot, consultez le Guide d’utilisation du support et du chariot H-UniversalEdge (Contour).

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

a Utilisez soit une lingette pré-imbibée soit un chiffon doux imbibé de produit nettoyant ou de
désinfectant. Choisissez un nettoyant dans la liste de solutions agréées.

Produits nettoyants/désinfectants approuvés pour les sondes :

Temps minimum de contact

Sondes compatibles R
humide

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutes
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutes
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutes

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

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

3 La sonde P11x n'est pas sous licence pour une utilisation au Canada.

4 La sonde L52x est uniguement destinée a un usage vétérinaire.
Voir le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.

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

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

d Observez le temps de contact humide minimal recommandé par le fabricant. La sonde doit rester
humide. Si elle n’est plus humide, appliquez une nouvelle lingette.

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

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

10 Examinez I'échographe, la sonde et le cable pour détecter la présence de fissures ou de craquelures par
lesquelles du liquide pourrait pénétrer.

S’ils sont endommagés, cessez de les utiliser. Contactez FUJIFILM SonoSite ou votre représentant local.

Stockage de la sonde
Stockage de la sonde

1 Assurez-vous que chaque sonde a été nettoyée et désinfectée conformément aux étapes détaillées dans
la section précédente.

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

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

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

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

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

» Il est correctement fixé au mur.
» Les fentes de stockage n’abiment pas les sondes ou les cables.

» La taille du rack et sa position empéchent toute chute accidentelle des sondes.
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» Assurez-vous que les connecteurs sont bien soutenus et sécurisés.

Transport de la sonde

Lors du transport d’'une sonde, des précautions doivent étre prises pour la protéger de tout
endommagement et éviter les contaminations croisées. Assurez-vous d’utiliser un conteneur approuveé par
I’établissement concerné.

Transport d’une sonde souillée pour le nettoyage

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

1 Placez la sonde dans un conteneur propre et approuve.

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

dessous :

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

2 Transportez la sonde dans le conteneur jusqu’au lieu de traitement. N ouvrez pas le conteneur avant que
la sonde ne soit préte a étre nettoyée.

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

Transport d’une sonde propre

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

1 Placez la sonde dans un conteneur propre et approuvé. Pour identifier une sonde propre, les conteneurs

utilisés pour transporter des sondes propres doivent étre munis d’un autocollant de propreté ou étre
accompagnés d’un certificat de propreté.

Transport de la sonde 73
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2 Transportez la sonde dans le conteneur jusqu’au lieu d’utilisation. N'ouvrez pas le conteneur avant que la
sonde ne soit préte a étre utilisée.

Expédition d’une sonde

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

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

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

» Apres réception, la sonde doit étre nettoyée et désinfectée avant d’'étre utilisée.

Caractéristiques techniques

Limites environnementales

Mode de fonctionnement :

» Continu 40 °C ou moins
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Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Una nota di AVVERTENZA descrive le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso.
» Una nota di Attenzione descrive le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti.
» Una Nota fornisce ulteriori informazioni.

» Le fasi numerate o marcate con lettera vanno eseguite nell’ordine specificato.

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

°

una sequenza. £

Q

. P . . N [

» Le procedure che includono un’unica operazione cominciano con <. o
Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel

manuale dell’'utente. =
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Aiuti

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Telefono +1-877-657-8118

(Stati Uniti o Canada)

Telefono +1-425-951-1330 oppure rivolgersi al rappresentante
(altri Paesi) locale

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Internet Www.sonosite.com

Centro di assistenza Principale: +31 20 751 2020

per I’Europa Assistenza in lingua inglese: +44 14 6234 1151

Assistenza in lingua francese: +33 1 8288 0702
Assistenza in lingua tedesca: +49 69 8088 4030
Assistenza in lingua italiana: +39 02 9475 3655
Assistenza in lingua spagnola: +34 91 123 8451

Centro di assistenza +65 6380-5581
per I’Asia

Stampato negli USA.

Il contenuto seguente non & stato incluso oppure non era corretto nel manuale dell’utente del sistema; le
revisioni saranno effettuate nel prossimo aggiornamento.

Salvataggio immagini e filmati

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

Riferimenti di misurazione

| seguenti riferimenti di misurazione sono stati corretti.

Terminologia e pubblicazioni relative alle misurazioni

Orifizio rigurgitante effettivo (OER) in mm?

76 Aiuti



Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

OER = velocita flusso VM/Vel RM * 100
Frazione di eiezione (FE), percentuale

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

FE = ((VDFVS — VSFVS)/VDFVS) * 100%

dove: FE = Frazione di Eiezione
VDFVS = Volume Diastolico Finale Ventricolo Sinistro
VSFVS = Volume Sistolico Finale Ventricolo Sinistro

Tempo trascorso (TT) in msec

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

TT = Tempo tra le velocita cursori in millisecondi
Volume atriale sinistro

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

Volume AS = rt/4(h) £(D1)(D2)

dove: Volume AS = Volume atriale sinistro in ml
h = altezza dei dischi ovali impilati che costituiscono I'AS
D1 = Asse ortogonale minore
D2 = asse ortogonale maggiore

Regola di Simpson a 2 piano (metodo dei dischi)

Volume AS = nt/4(h) £(D1)(D2)
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L"algoritmo di Simpson divide I’AS in una serie di dischi ovali impilati dove h & I'altezza dei dischi impilati e
D1 e D2 sono gli assi minore e maggiore ortogonali

Regola di Simpson a 1 piano (metodo dei dischi)

Volume AS = nt/4(h) (D1)?

Uguale al metodo di dischi a 2 piani tranne per il fatto che si suppone che i dischi impilati siano circolari.
L’equazione per l'indice Volume AS é: Indice volume AS = Vol AS/BSA

Velocita flusso VM in cc/sec

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Flusso = ASPV * Va

dove: ASPV = Area di superficie dell’isovelocita prossimale
Va = velocita di aliasing

Gradiente di pressione (GrP) in mmHg

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

GrP = 4 * (Velocita)?

Gradiente di pressione di E di picco (GP E)
GPE = 4 * PE?

Gradiente di pressione di A di picco (GP A)
GP A =4 *PA2

Gradiente di pressione di picco (Gpmax)
Gpmax =4 * PV?

Gradiente di pressione media (Gpmedia)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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Media PG = somma(4v?)/N

dove: v = velocita di picco all’intervallo n
N = numero di intervalli nella somma di Riemann.

Tempo di dimezzamento della pressione (PHT) in msec

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT =TD * 0,29
dove: TD = Tempo di decelerazione
Frazione rigurgitante (FR), in percentuale

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

FR = VR/GS VM

dove: VR = Volume rigurgitante
GS VM = Gittata Sistolica Valvola Mitrale (AT mitrale * VTI mitrale)

AT mitrale = area trasversale calcolata mediante il diametro dell’annulus
Volume rigurgitante (VR) in cc

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

VR = OER * RM VTI/100

Pulizia e disinfezione

Questa sezione aggiorna le istruzioni su pulizia e disinfezione del sistema ecografico e dei trasduttori.
Seguire le raccomandazioni di FUJIFILM SonoSite per la pulizia o la disinfezione del sistema ecografico e del

trasduttore. Per la pulizia e la disinfezione delle periferiche, attenersi alle istruzioni e ai consigli forniti dai
rispettivi produttori.
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Consultare www.sonosite.com/transducers per immagini relative al trasduttore.

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

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

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

» Ispezionare visivamente il sistema e il trasduttore per determinare se essi siano privi di qualsiasi
deterioramento inaccettabile, ad esempio corrosione, scolorimento, vaiolatura o guarnizioni incrinate. Se
si notano danni, interrompere 1'uso e rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al proprio rappresentante locale.

» Verificare che i materiali di pulizia e disinfezione siano appropriati all’utilizzo nella propria struttura. |
detergenti e i disinfettanti raccomandati FUJIFILM SonoSite sono testati per I'uso con i sistemi e i
trasduttori FUJIFILM SonoSite.

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

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

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

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

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

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

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

Determinazione del livello di pulizia e disinfezione richiesto
AVVERTENZA | Le istruzioni per la pulizia contenute in questo capitolo si basano sui requisiti
dettati dalla Food and Drug Administration (FDA) americana. La mancata

osservanza di queste istruzioni pud provocare contaminazione incrociata e
infezione del paziente.
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Il grado di pulizia e disinfezione necessario per un sistema dipende dal tipo di tessuto con cui viene a contatto
durante la procedura. Utilizzare la Tabella 1 per determinare il livello di pulizia e disinfezione necessario.

Tabella 1: Scelta di un metodo di pulizia e disinfezione

Il sistema o parte di esso é entrato in contatto con cute lesa, sangue, mucose o fluidi corporei?

Opzione

SI E entrato in contatto con cute
lesa, sangue, membrane mucose »
o fluidi corporei.
Andare a “Pulire e disinfettare il sistema
e il trasduttore a un livello alto (usi

semi-critici)” a pagina 81.
No Non & entrato in contatto con
cute lesa, sangue o fluidi » Opzione G
corporei.
Andare a “Pulizia e disinfezione di

sistema e trasduttore a basso livello
(usi non critici)” a pagina 87.

Classificazione Spaulding
La classificazione Spaulding (non critico, semi-critico) determina I'approccio di pulizia e disinfezione per
apparecchiature mediche, in base al dispositivo, la modalita con cui e stato utilizzato e il rischio di infezione.

Il sistema e i trasduttori sono destinati a un utilizzo compreso tra gli usi non critici e semi-critici delle
classificazioni Spaulding.

OPZione® Pulire e disinfettare il sistema e il trasduttore a un livello

alto (usi semi-critici)

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

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

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

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

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

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

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

Nota E necessario pulire e disinfettare sia il sistema ecografico sia il trasduttore dopo
ogni utilizzo, ma solo il trasduttore puod essere disinfettato ad alto livello.

Per pulire e disinfettare sistema e trasduttore

1 Spegnere il sistema premendo il Pulsante di accensione.

2 Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa.

3 Rimuovere la guaina monouso del trasduttore, se necessario.
4

Scollegare il trasduttore dal sistema. Collocarlo temporaneamente in una posizione tale da non provocare
contaminazione crociata con attrezzature o superfici pulite mentre si pulisce la console ecografica.

5 Pulire le superfici esterne del SISTEMA ECOGRAFICO per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei.
Utilizzare la procedura riportata di seqguito:
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a Usare una salvietta pre-imbevuta o un panno morbido inumidito con il detergente o il disinfettante.
Scegliere un detergente dall’elenco dei detergenti approvati.

Detergenti/disinfettanti approvati per il sistema ecografico

Detergente/Disinfettante Tempo di contatto minimo'

SaniCloth AF32 3 minuti
SaniCloth Plus 3 minuti
PI-Spray i 10 minuti

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

z Approvato per I'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.
Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti piu recenti, fare riferimento alla documentazione
relativa a detergenti e disinfettanti disponibile all'indirizzo www.sonosite.com.

b Rimuovere gel, detriti e fluidi corporei dal sistema.

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

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

e Lasciare asciugare la console ecografica in un luogo pulito e ben ventilato.

6 Pulire il SUPPORTO del sistema ecografico per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei. Per
informazioni sulla pulizia del supporto, consultare il Manuale dell’utente del supporto Edge e del supporto
H-Universal.
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7 Pulire il CAVO E IL CORPO DEL TRASDUTTORE per rimuovere eventuali detriti o fluidi corporei.
Utilizzare la procedura riportata di sequito:

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

Detergenti/disinfettanti approvati per il trasduttore

Prodotto Trasduttore compatibile Tempo di contatto minimo!

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuti
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuti
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuti

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

3 Il trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

4l trasduttore P11x non & autorizzato per l'uso in Canada.
Per un elenco piu completo dei detergenti e disinfettanti piu recenti, fare riferimento alla documentazione
relativa a detergenti e disinfettanti disponibile all'indirizzo www.sonosite.com.

b Rimuovere gel, detriti e fluidi corporei dal sistema.

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

=>

@

Attenzione | Non inumidire i componenti elettronici del connettore.
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d Rispettare il tempo di contatto minimo consigliato dal produttore. Monitorare il trasduttore per
assicurarsi che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici non sono piu
bagnate.

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

AVVERTENZA | La mancata rimozione del gel, dei detriti e dei fluidi corporei potrebbe lasciare
contaminanti sulla sonda.

9 Esaminare il sistema, il trasduttore e il cavo per rilevare eventuali danni, quali incrinature o fenditure dove
i fluidi possono inserirsi.

Se viene rilevato un danno evidente, non utilizzare. In caso contrario, contattare FUJIFILM SonoSite o il
rappresentante locale.

10 Preparare il disinfettante per I'uso.
a Scegliere un disinfettante di alto livello dall’elenco dei disinfettanti approvati.

Disinfettanti di alto livello compatibili con i trasduttori SonoSite Edge Il

Durata immersione nel

Disinfettante | Trasduttori compatibili Temperatura disinfettante

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minuti
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minuti
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

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

Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un
elenco completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.

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

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

d Verificare che la temperatura del disinfettante rientri nei limiti consigliati dal produttore.

11 Eseguire una disinfezione di alto livello del trasduttore. Utilizzare la procedura riportata di seqguito:
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a Immergere il trasduttore nella soluzione disinfettante di alto livello.

AVVERTENZA | |disinfettanti chimici di alto livello possono provocare danni al paziente se non
completamente rimossi dal trasduttore. Attenersi alle istruzioni di risciacquo
del produttore per rimuovere i residui delle sostanze chimiche.

» Non immergere il trasduttore per un periodo maggiore rispetto a quello
raccomandato dal produttore della sostanza chimica.

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

» Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti raccomandati da
FUJIFILM SonoSite. L utilizzo di una soluzione disinfettante non
raccomandata o di una formula della soluzione non corretta pud danneggiare
o scolorire il trasduttore e invalidarne la garanzia.

b Assicurarsi che il connettore e gran parte del cavo restino al di fuori del liquido. E possibile immergere
5 c¢m di cavo vicino alla testina di scansione del trasduttore.

Connettore

D@:E:'—_. ' Cavo

Non immergere

=
T

Massimo
5cm

-

—— Testina di scansione

Figura 1 Nomi dei componenti del trasduttore

12 Sciacquare il trasduttore tre volte separate attenendosi alla procedura seguente:

AVVERTENZA | disinfettanti chimici di alto livello possono provocare danni al paziente se
non completamente rimossi dal trasduttore. Attenersi alle istruzioni di
risciacquo del produttore per rimuovere i residui delle sostanze chimiche.

a Sciacquare il trasduttore in acqua corrente pulita secondo le istruzioni del produttore del disinfettante
(almeno un minuto).

b Assicurarsi che il connettore e almeno 31 — 46 ¢cm di cavo dal connettore rimangano asciutti.
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c Ripetere questa operazione fino a quando il trasduttore & stato sciacquato tre volte separate.
13 Asciugare il trasduttore con un panno sterile e che non speli.
14 Smaltire il disinfettante in base alle linee guida del produttore.

15 Esaminare il trasduttore e il cavo per rilevare eventuali danni, quali incrinature, fenditure o perdite dove
i fluidi possono inserirsi.

In caso di danni evidenti, interrompere I'uso del trasduttore e contattare FUJIFILM SonoSite o il
rappresentante locale.

OPZione Pulizia e disinfezione di sistema e trasduttore a basso

livello (usi non critici)

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

AVVERTENZA | Se il sistema o il trasduttore € venuto in contatto con uno qualsiasi degli
elementi sequenti, utilizzare la procedura di pulizia e disinfezione di alto livello.
Consultare “Pulire e disinfettare il sistema e il trasduttore a un livello
alto (usi semi-critici)” a pagina 81:

» Sangue

» Cute lesa

» Membrane mucose

» Fluidi corporei

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

struttura.

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

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

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

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

Per pulire e disinfettare sistema e trasduttore

1 Spegnere il sistema premendo il Pulsante di accensione.
2 Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa.

3 Rimuovere la guaina del trasduttore, se necessario.

4

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

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

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

Detergenti/disinfettanti approvati per il sistema ecografico:

Detergente/Disinfettante Tempo di contatto minimo'

SaniCloth AF32 3 minuti
SaniCloth Plus 3 minuti
PI-Spray i 10 minuti

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

2 Approvato per I'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.
Per un elenco pit completo dei detergenti e disinfettanti piu recenti, fare riferimento alla documentazione
relativa a detergenti e disinfettanti disponibile all'indirizzo www.sonosite.com.

b Rimuovere tutto il gel e i detriti dal sistema.

¢ Con una salvietta nuova, pulire il sistema, compreso il display, strofinando dalle aree pulite verso le parti
sporche. Questo metodo permette di evitare la contaminazione incrociata.
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d Rispettare il tempo di contatto minimo e fare riferimento alle istruzioni del produttore. Monitorare il
sistema per assicurarsi che sia bagnato. Applicare nuovamente con una salvietta nuova se le superfici
non sono piu bagnate.

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

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

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

Detergenti/disinfettanti approvati per il trasduttore:

Prodotto Trasduttore compatibile Tempo di contatto minimo'!

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuti
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuti
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuti

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

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

31l trasduttore P11x non & autorizzato per l'uso in Canada.

4l trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.
Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un
elenco completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.

b Rimuovere tutto il gel e i detriti dal trasduttore.

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

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

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

9 Lasciare asciugare il sistema ecografico, compresi console e trasduttore, in un luogo pulito e ben ventilato.

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

Se viene rilevato un danno evidente, non utilizzare. In caso contrario, contattare FUJIFILM SonoSite o il
rappresentante locale.

Conservazione del trasduttore

Per conservare il trasduttore
1 Assicurarsi che il trasduttore sia stato pulito e disinfettato come descritto nella sezione precedente.

2 Conservare il trasduttore in modo che resti appeso liberamente e verticalmente e osservare le seqguenti
precauzioni:

» Conservare il trasduttore lontano da altri trasduttori contaminati.

» Conservare il trasduttore in un ambiente che sia sicuro e presenti un buon flusso d’aria. Non
conservare il trasduttore in contenitori chiusi o laddove si verifichi condensa.

» Evitare la luce solare diretta e I'esposizione ai raggi x. L intervallo di temperatura di conservazione
consigliato & compreso tra 0 °C e +45 °C.

» In caso di utilizzo di un rack montato a parete per la conservazione, accertarsi che:

» Sia montato saldamente.
» Gli slot di conservazione non alterino il trasduttore o provochino danni al cavo.
» Il rack sia dimensionato e posizionato in modo tale da prevenire una caduta accidentale del trasduttore.

» Accertarsi che il connettore sia supportato e sicuro.
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Trasporto del trasduttore

Quando si trasporta il trasduttore, prendere le dovute precauzioni per proteggere il trasduttore da eventuali
danni ed evitare la contaminazione crociata. Accertarsi di utilizzare un contenitore approvato dalla propria
organizzazione.

Per trasportare un trasduttore sporco per la pulizia

Un trasduttore sporco & un trasduttore che & stato contaminato e deve essere pulito prima di poter essere
utilizzato per un esame.

1 Collocare il trasduttore in un contenitore pulito approvato.

AVVERTENZA | Per evitare la contaminazione crociata o |'esposizione non protetta del
personale a materiale biologico, i contenitori utilizzati per trasportare i
trasduttori contaminati devo portare un’etichette per rischio biologico ISO

simile a quella che segue:

Accertarsi che il trasduttore sia asciutto prima di collocarlo in un contenitore
chiuso. La condensa proveniente da un trasduttore umido pud danneggiare il
connettore.

2 Trasportare il trasduttore nel contenitore al punto di processazione. Non aprire il contenitore fino a che il
trasduttore non sia pronto per essere pulito.

Non lasciare il trasduttore in un contenitore sigillato per lunghi periodi di
tempo.

Per trasportare un trasduttore pulito

Un trasduttore pulito & un trasduttore che ha completato il processo di pulizia e disinfezione, & stato
conservato correttamente ed & pronto per essere utilizzato in un esame.

1 Collocare il trasduttore in un contenitore pulito approvato. Per identificare il trasduttore come pulito, i
contenitori utilizzati per trasportare trasduttori puliti devono portare un adesivo o un certificato di verifica
di pulizia.

2 Trasportare il trasduttore nel contenitore al punto d’uso. Non aprire il contenitore fino a che il trasduttore
non sia pronto per essere utilizzato.
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Per spedire un trasduttore

AVVERTENZA | Se possibile, evitare di spedire un trasduttore contaminato. Prima della
spedizione, accertarsi che il trasduttore sia stato pulito e disinfettato mediante
i punti elencati in dettaglio in questo capitolo oppure in base alle istruzioni
speciali ricevute da FUJIFILM SonoSite. Se si sta restituendo il trasduttore a
FUJIFILM SonoSite, documentare la disinfezione in un “Certificato di pulizia” e
allegarlo alla distinta di imballaggio.

1 Collocare il trasduttore nel contenitore di spedizione e sigillarlo. Non lasciare che nessuna parte del
trasduttore sporga dal contenitore.

2 Spedire il trasduttore adottando le seqguenti precauzioni:
» Etichettare chiaramente il contenitore come fragile.
» Non impilare oggetti sulla parte superiore del contenitore di spedizione.
» Non superare l'intervallo di temperatura di spedizione: Da -35 °C a +65 °C.
» Non aprire il contenitore di spedizione fino al momento in cui non raggiunge la sua destinazione finale.

» Dopo l'arrivo, il trasduttore deve essere pulito e disinfettato prima di poter essere utilizzato in un
esame.

Caratteristiche tecniche

Limiti ambientali

Modalita operativa:

» continua 40 °C o inferiore.
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» Um aviso de Cuidado descreve as precaugoes necessarias para proteger os produtos.

» Uma Observacao fornece informagdes complementares.

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.
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Para ver a descricao dos simbolos de rotulagem que aparecem no produto, consulte "Identificacdo dos
simbolos" no manual do usuario.
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Para obter ajuda
Para assisténcia técnica, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite das seguintes formas:

Telefone +1-877-657-8118
(EUA ou Canada)

Telefone +1-425-951-1330, ou ligue para seu representante local
(fora dos EUA ou do

Canad4d)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web Www.sonosite.com

Centro de manutengao  Principal: +31 20 751 2020

da Europa Suporte em inglés: +44 14 6234 1151
Suporte em francés: +33 1 8288 0702
Suporte em alemao: +49 69 8088 4030
Suporte em italiano: +39 02 9475 3655
Suporte em espanhol: +34 91 123 8451

Centro de manutengao  +65 6380-5581
da Asia

Impresso nos EUA.

O conteldo a seguir nao foi incluido ou estava incorreto no manual do usuario do sistema; as revisdes serao
feitas na proxima atualizagao.

Salvar imagens e clips

O icone de porcentagem na area de status do sistema indica a porcentagem de espaco disponivel no
armazenamento interno.

Referéncias de medidas

As seqguintes referéncias de medidas foram corrigidas.
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Publica¢oes sobre terminologia e medidas

Orificio Regurgitante Efetivo (ORE) em mm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams
and Wilkins, (2007), p. 73-76, 210.

ORE = Vazao VM/RM Vel x 100
Fracao de ejecao (FE), porcentagem

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 115-116.

FE = ([VDFVE — VSFVE]/VDFVE) x 100 %

em que: FE = Fracao de Ejecao
VDFVE = Volume Diastdlico Final do Ventriculo Esquerdo
VSFVE = Volume Sistdlico Final do Ventriculo Esquerdo

Tempo Decorrido (TD) em ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p. 147, 148, figura 9-8

TE = Tempo entre os cursores de velocidade, em milissegundos
Volume do atrio esquerdo

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

Vol AE = /4(a) =(D1)(D2)

em que: Vol AE = Volume do atrio esquerdo em ml
a = altura dos discos ovais empilhados que compdéem o AE
D1 = eixo menor ortogonal
D2 = eixo maior ortogonal
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Regra biplanar de Simpson (método de discos)
Vol AE = t/4(a) £(D1)(D2)

O algoritmo de Simpson divide o AE em séries de discos ovais empilhados, em que a é a altura dos discos
empilhados e D1 e D2 sdo os eixos ortogonais menor e maior

Regra uniplanar de Simpson (método de discos)

Vol AE =n/4(a) (D1)?

Igual ao método biplanar de discos, exceto que existe a suposi¢ao que os discos empilhados sao circulares.
A equacao do Expoente de Vol AE é: Expoente de Vol AE = Vol AE/ASC

Vazao VM em cc/seg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams and
Wilkins, (2007), p. 73-76, 210.

Vazao = ASIP x Va

em que: ASIP = Area de superficie de isovelocidade proximal
Va = velocidade de "aliasing"

Gradiente de pressao (GrP) em mmHg

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

GrP =4 X (velocidade)2

Gradiente de pressao do pico E (GrP E)
GRP E = 4 * PE?

Gradiente de pressao do pico A (GrP A)
GRP A = 4 * PA?

Gradiente de pressao do pico (GrPmax)
GrPmax = 4 X VP?

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

GrPméd = soma(4v?)/N

em que: v = velocidade de pico no intervalo n
N = o numero de intervalos na soma de Riemann.

Tempo de meia pressao (PHT) em ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), p. 73-74.

PHT = DT * 0,29
em que: DT = Tempo de desaceleracao
Fracao regurgitante (FR) em porcentagem

Oh, J.K,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 215-217.

FR = RV/VM VS

em que: VR = Volume Regurgitante
VM VS = Volume sistdlico da valvula mitral (AST Mitral X VTI Mitral)

AST Mitral = area da segao transversal calculada usando diametro do anel
Volume regurgitante (VR) em cc

Oh, J.K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 215-217.

RV = ORE x RM VTI/100

Limpeza e desinfeccao

Esta segao atualiza as instrugdes para limpeza e desinfecgao do sistema de ultrassom e dos transdutores.
Siga as recomendagodes do FUJIFILM SonoSite ao limpar ou desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor.

Siga as recomendagoes de limpeza contidas nas instru¢des do fabricante de periféricos ao limpar ou
desinfetar os periféricos.
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Consulte www.sonosite.com/transducers, para ver imagens do transdutor.

Observacoes | » O sistema e os transdutores devem ser limpos e desinfetados depois de cada
exame. E importante seguir essas instrugoes de limpeza e desinfecgao sem
pular nenhuma etapa.

» Para limpar o transdutor TEEX, consulte as instrugdes de limpeza e desinfecgao
no Manual do Usuario do TEEXx.

Antes de comecgar

» Siga as recomendagodes do fabricante do desinfetante a respeito dos Equipamentos de Protecao Individual
(EPI), como 6culos de protegao e luvas.

» Inspecione o sistema e o transdutor, para verificar se estao livres de qualquer deterioragao inaceitavel,
como corrosao, descoloracao, sulcos ou vedagoes rachadas. Se houver evidéncia de danos, pare de usa-
lo e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com o seu representante local.

» Confirme se os materiais de limpeza e desinfecgao sédo adequados para uso nas suas instalagdes. A
FUJIFILM SonoSite testa substancias de limpeza e desinfetantes para uso com os sistemas e os
transdutores da FUJIFILM SonoSite.

» Os desinfetantes e métodos de limpeza listados neste capitulo sdo recomendados pela FUJIFILM
SonoSite por sua eficacia e compatibilidade de materiais com os produtos.

» Certifique-se de que o tipo de desinfetante e a concentracao e a duragao do contato com a solugao
estejam corretos para esse equipamento e sua aplicagao.

» Siga as recomendagodes do fabricante e as requlamentagdes locais ao preparar, usar e descartar produtos
quimicos.

AVISOS » Certifique-se de que as solugdes de limpeza e desinfeccao e os lengos
umedecidos ndo estejam vencidos.

» Alguns tipos de substancias de limpeza e desinfetantes podem provocar reagoes
alérgicas em algumas pessoas.

» Nao deixe que a solugao de limpeza ou o desinfetante penetre nos conectores
do sistema ou no conector do transdutor.

» Nao use solventes fortes como tiner ou benzeno, nem produtos de limpeza
abrasivos, pois eles danificam as superficies externas. Use apenas substancias de
limpeza ou desinfetantes recomendados pela FUJIFILM SonoSite.

Determinac¢ao do nivel necessario de limpeza e desinfec¢ao
AVISO As instrucoes de limpeza contidas neste capitulo sao baseadas em requisitos

exigidos pela FDA (American Food and Drug Administration). Se essas instrugdes
nao forem sequidas, podera haver contaminagao cruzada e infec¢ao do paciente.
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O nivel de limpeza e desinfecgao necessario para o sistema é determinado pelo tipo de tecido com o qual
entrara em contato durante o uso. Use a Tabela 1 para determinar o nivel de limpeza e desinfeccao

necessario.

ysijbu3

Tabela 1: Escolha de um método de limpeza e desinfeccao

o
Alguma parte do sistema e do transdutor entrou em contato com pele, sangue, membranas g.
mucosas ou fluidos corporais? S
SI M Entrou em contato com pele .
escoriada, sangue, mucosas ou » Opgao
fluidos corporais.
Va para “Limpeza e desinfeccao do %ﬂ
sistema e do transdutor em um alto %‘
nivel (usos semicriticos)” na =
pagina 99.
ou
NAO Nao entrou em contato com pele - 3
escoriada, sangue nem fluidos » Opgao G 2
corporais.
Va para “Limpar e desinfetar o
sistema e o transdutor para um nivel
baixo (usos nao criticos)” na =
pagina 105. :"7
3

Classificacoes de Spaulding

As classificagdes de Spaulding (nao criticas, semicriticas) determinam o método de limpeza e desinfeccao
de equipamentos médicos com base no dispositivo, na forma como ele é usado e no risco de infec¢ao. O
sistema e os transdutores sao projetados para uso nas classificagdes de Spaulding de usos nao criticos e
semicriticos.
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Opgéo @ Limpeza e desinfec¢ao do sistema e do transdutor em um

alto nivel (usos semicriticos)

spuepiapaN

Use este procedimento para limpar e fazer a desinfecgao de alto nivel do sistema de ultrassom e o
transdutor, sempre que ele tiver entrado em contato com sangue, pele escoriada, mucosas ou fluidos
corporais.

Limpeza e desinfecgdo do sistema e do transdutor em um alto nivel (usos semicriticos) 99



Siga as instrugdes do fabricante ao usar substancias de limpeza e desinfetantes. As substancias de limpeza
e os desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a
eficacia com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sao adequados
para uso nas suas instalagoes.

AVISOS » Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentagao antes
de limpa-lo.
» Use Equipamentos de Protecao Individual (EPI) recomendados pelo fabricante do
produto quimico, como 6culos de protegao e luvas.

» Nunca pule nenhuma etapa nem encurte o processo de limpeza e desinfecgao.

» Nao borrife substancias de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies
do sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a
solugao podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a
garantia.

v

Nao tente desinfetar um transdutor ou um cabo do transdutor com um método
ou produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o transdutor
e anular a garantia.

v

Use apenas substancias de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a garantia.
Siga as recomendagdes do fabricante do desinfetante quanto a concentragao das
solugoes.

Observacao | Vocé deve limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor apo6s cada
uso, mas somente o transdutor pode ser desinfetado para um alto nivel.

Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

1 Desligue o sistema pressionando o botao Liga/desliga.
2 Desconecte o cabo de alimentacao da tomada.

3 Remova a bainha descartavel do transdutor, se aplicavel.

4 Desconecte o transdutor do sistema. Coloque-o temporariamente em um local no qual ele nao ira causar
contaminagao cruzada em equipamentos nem superficies enquanto vocé limpa o console do ultrassom.

5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos ou
fluidos corporais. Use o seguinte procedimento:
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a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um limpador da lista de substancias de limpeza aprovadas.

Desinfetantes/substancias de limpeza aprovados para o sistema de ultrassom

Substancia de limpeza/desinfetante Tempo minimo de contato com a umidade

SaniCloth AF3? 3 minutos
SaniCloth Plus 3 minutos
PI-Spray Il 10 minutos

" Para obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante por
um periodo de tempo minimo.

2 Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais
recentes.

b Remova todos os géis, residuos e fluidos corporais do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em direcao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

d Observe o tempo minimo de contato molhado e consulte as instrugdes do fabricante. Verifique se o
sistema continua com aparéncia imida. Reaplique com um novo lengo umedecido, se nao estiver mais
umido.

e Deixe o console do ultrassom secar ao ar livre em um local limpo e bem ventilado.

6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos ou fluidos corporais. Para

obter informagdes sobre a limpeza do pedestal, verifique o Manual do Usuario do Pedestal Edge e do
Pedestal H-Universal.

Limpeza e desinfec¢ao do sistema e do transdutor em um alto nivel (usos semicriticos) 101

sieSue. |oueds3 yasynag ysibuz

oueljey|

yod

>

[
Q
[
m:
(7

spuepiapaN


https://www.sonosite.com

7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos ou fluidos corporais.
Use o seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um limpador da lista de substancias de limpeza aprovadas.

Substancias de limpeza/desinfetantes aprovadas para o transdutor

Tempo minimo de contato

Produto Transdutor compativel

com a umidade’

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutos
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutos
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutos

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

" Para obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante por
um periodo de tempo minimo.

2 Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.
3 0 Transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

40 Transdutor P11x n&o é licenciado para uso no Canada.

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais
recentes.

b Remova todos os géis, residuos e fluidos corporais do sistema.

¢ Com um pano novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em diregao ao
cabecote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

=>

@

Cuidado Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do

conector.
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d Observe o tempo minimo de contato Umido recomendado pelo fabricante. Monitore o transdutor para
ver a aparéncia umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se ndo estiver mais umido.

8 Verifique se todos os géis, residuos e fluidos corporais foram removidos do sistema e do transdutor. Se

necessario, repita as etapas 5, 6 e 7 com um novo lengo umedecido.

AVISO A nao remogao de todos os géis, residuos e fluidos corporais pode deixar
contaminantes na sonda.

9 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

Se houver um dano evidente, ndo use o transdutor. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com
0 seu representante local.

10 Preparo do desinfetante para utilizagao.
a Escolha um desinfetante de alto nivel na lista de desinfetantes aprovados.

Desinfetantes de alto nivel compativeis com transdutores da SonoSite Edge Il

Duragao da imersao em

Desinfetante Transdutores compativeis Temperatura .
desinfetante

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minutos
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minutos
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

O Transdutor P11x nio é licenciado para uso no Canada.
20 Transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com para obter a lista completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais recentes.

b Verifique a data de validade no frasco para garantir que o desinfetante ndo esta vencido.

¢ Misture ou verifique se os quimicos para desinfecgao possuem a concentragao recomendada pelo
fabricante (por exemplo, tira reagente quimica).

d Verifique se a temperatura do desinfetante esta dentro dos limites recomendados pelo fabricante.

11 Realize uma desinfecgao de alto nivel do transdutor. Use o seguinte procedimento:
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a Mergulhe o transdutor na solugao desinfetante de alto nivel.

AVISO Desinfetantes de alto nivel poderao ser nocivos aos pacientes se nao forem
completamente removidos do transdutor. Siga as instrugdes de enxague do
fabricante para remover residuos quimicos.

» Nao mergulhe o transdutor por mais tempo do que o recomendado pelo fabricante
do produto quimico.

» Nao mergulhe o conector do transdutor em qualquer solucao desinfetante.

» Use apenas substancias de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solugado desinfetante ndo recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar ou descolorir o transdutor e anular a
garantia.

b Assegure-se de que o conector e a maior parte do cabo permanecam fora do fluido. Vocé pode
mergulhar 5 cm do cabo préximo ao cabecgote de varredura do transdutor.

Conector

@ . ' Cabo

Nao mergulhar

=
T

Maximo
5cm

-

—— Cabecote de
varredura

Figura 1 Nomes dos componentes do transdutor

12 Enxague o transdutor trés vezes separadas usando o seguinte procedimento:

AVISO Desinfetantes de alto nivel poderao ser nocivos aos pacientes se nao forem
completamente removidos do transdutor. Siga as instru¢des de enxague do
fabricante para remover residuos quimicos.

a Enxague o transdutor com agua corrente limpa de acordo com as instrucdes do fabricante do
desinfetante (por, pelo menos, um minuto).

b Assegure-se de que o conector e pelo menos 31 a 46 cm do cabo do conector permanecam secos.
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¢ Repita essa etapa até que o transdutor tenha sido enxaguado trés vezes separadas.
13 Seque o transdutor com um pano estéril, que nao solte fiapos.
14 Descarte o desinfetante de acordo com as orientagdes do fabricante.

15 Verifique se ha danos no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam entrar
fluidos.

Se houver evidéncia de danos, deixe de usar o transdutor e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite
ou com seu representante local.

Opgéo Limpar e desinfetar o sistema e o transdutor para um nivel

baixo (usos nao criticos)

Use o sequinte procedimento para limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor quando nao
entrar em contato com pele escoriada, sangue, mucosas ou fluidos corporais.

AVISO Se o sistema ou o transdutor entrar em contato com qualquer um dos seguintes
elementos, use o procedimento de limpeza e desinfeccado de alto nivel. Consulte
“Limpeza e desinfeccao do sistema e do transdutor em um alto nivel (usos
semicriticos)” na pagina 99:

» Sangue

» Pele escoriada

» Mucosas

» Fluidos corporais

Siga as instrucoes do fabricante ao usar substancias de limpeza e desinfetantes. As substancias de limpeza
e os desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a
eficacia com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sao adequados

para uso nas suas instalacoes.

AVISOS » Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentagao antes
de limpa-lo.
» Use Equipamentos de Protegao Individual (EPI) recomendados pelo fabricante do
produto quimico, como éculos de protecao e luvas.
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Cuidado » Nao borrife substancias de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies
do sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a
solugao podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a
garantia.

» Use apenas substancias de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solucdo desinfetante ndo recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a garantia.
Siga as recomendag¢des do fabricante do desinfetante quanto a concentragao das
solucoes.

» Nao tente desinfetar um transdutor ou cabo do transdutor com um método ou
produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o transdutor e
anular a garantia.

Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

1 Desligue o sistema pressionando o botao Liga/desliga.
2 Desconecte o cabo de alimentacao da tomada.

3 Remova a bainha do transdutor, se aplicavel.
q

Desconecte o transdutor do sistema. Temporariamente, coloque-o onde nao provoque contaminagao
cruzada com superficies ou equipamentos limpos, enquanto vocé limpa o sistema de ultrassom.

5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos. Use o
seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza e desinfetante.
Escolha um limpador da lista de substancias de limpeza aprovadas.

Desinfetantes/substancias de limpeza aprovados para o sistema de ultrassom:

Substancia de limpeza/desinfetante Tempo minimo de contato com a umidade'

SaniCloth AF32 3 minutos
SaniCloth Plus 3 minutos
PI-Spray II 10 minutos

" Para obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante por
um periodo de tempo minimo.

2 Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com para obter uma lista mais completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais
recentes.

b Remova todo o gel e os residuos do sistema.
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¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em direcao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

ysijbu3

d Observe o tempo minimo de contato molhado e consulte as instru¢des do fabricante. Verifique se o
sistema continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo len¢o umedecido, se nao estiver mais

umido. o
6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos. Para obter informagoes g,
sobre a limpeza do pedestal, verifique o Manual do Usuario do Pedestal Edge e do Pedestal H-Universal. o
7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos. Use o seguinte
procedimento:
a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante. m
Escolha um limpador da lista de substancias de limpeza aprovadas. §
=1
Substancias de limpeza/desinfetantes aprovadas para o transdutor: =
, Tempo minimo de contato
Produto Transdutor compativel : 1
com a umidade
T
Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38Kxi, 3 minutos E;:
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x, 2
L38xi, P10x, P11x5, rC60xi,
rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutos
g
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutos g?
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi, °

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

"Para obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante por
um periodo de tempo minimo.

yod

2Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.
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3 0 Transdutor P11x nao ¢ licenciado para uso no Canada.

4 0 Transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.
Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com para obter a lista completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais recentes.

b Remova todo o gel e os residuos do transdutor.

spuepiapaN

¢ Com um pano novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em diregao ao
cabecote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.
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Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do conector.

d Observe o tempo minimo de contato Umido recomendado pelo fabricante. Monitore o transdutor para
ver a aparéncia umida. Reaplique com um novo lengo umedecido, se nao estiver mais umido.

8 Verifique se todos os géis e residuos foram removidos do sistema e do transdutor. Se necessario, repita
as etapas 5, 6 e 7 com um novo lengo umedecido.

9 Deixe que o sistema de ultrassom, incluindo o console e o transdutor, seque ao ar livre em um local limpo
e bem ventilado.

10 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

Se houver um dano evidente, ndo use o transdutor. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com
0 seu representante local.

Armazenamento do transdutor

Para armazenar o transdutor

1 Certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado conforme detalhado na secao anterior.

2 Armazene o transdutor de forma que ele fique desimpedido, na vertical, e observe as seguintes precaugées:
» Armazene o transdutor longe de qualquer transdutor contaminado.

» Armazene o transdutor em um ambiente seguro e com bom fluxo de ar. Nao o armazene o transdutor
em recipientes fechados ou em locais onde possa ocorrer condensagao.

» Evite luz solar direta e exposigao a raios-X. A faixa de variagao da temperatura recomendada para o
armazenamento é entre 0 °C e +45 °C.

» Se, para armazenamento, for usada uma armagao montada em parede, certifique-se de que:

» Ela seja montada de forma segura.
» As ranhuras de armazenamento nao danifiquem o transdutor nem o cabo.

» A armagao seja dimensionada e posicionada para impedir que o transdutor caia inadvertidamente.

» Certifique-se de que o conector esteja apoiado e seguro.
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Transporte do transdutor

Ao transportar o transdutor, é necessario tomar cuidado para protegé-lo contra danos e evitar a
contaminagao cruzada. Certifique-se de usar um recipiente aprovado por sua organizagao.

Para transportar um transdutor sujo para limpeza
Um transdutor sujo é aquele que foi contaminado e precisa ser limpo antes de ser utilizado em um exame.

1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado.

AVISO Para impedir a contaminac¢ao cruzada ou a exposi¢cao desprotegida do pessoal ao
material bioldgico, os recipientes usados para transportar transdutores
contaminados devem conter um rétulo de risco biolégico da ISO similar ao

seguinte:

Certifique-se de que o transdutor esteja seco antes de coloca-lo em um recipiente
fechado. Condensagao de um transdutor Umido pode danificar o conector.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de processamento. Nao abra o recipiente até que o
transdutor esteja pronto para ser limpo.

Nao deixe o transdutor em um recipiente selado por longos periodos de tempo.

Para transportar um transdutor limpo

Um transdutor limpo é aquele que passou pelos processos de limpeza e desinfecgao, foi armazenado
corretamente e esta pronto para ser usado em um exame.

1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado. Para identificar o transdutor como limpo, os
recipientes usados para transportar transdutores limpos devem conter um adesivo ou um certificado de
verificagdo de limpeza.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de uso. Nao abra o recipiente até que o transdutor esteja
pronto para ser usado.

Transporte do transdutor 109
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Para enviar um transdutor

AVISO Sempre que possivel, evite enviar um transdutor contaminado. Antes do envio,
certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado por meio das
etapas detalhadas neste capitulo ou de acordo com as instrugdes especiais
recebidas da FUJIFILM SonoSite. Se estiver devolvendo o transdutor para a
FUJIFILM SonoSite, documente a desinfeccdo em uma “Declaracao de limpeza” e
anexe-a a lista de mercadorias.

1 Coloque o transdutor no recipiente de remessa e sele-0. Nao deixe que nenhuma peca do transdutor
fique para fora do recipiente.

2 Envie o transdutor tomando as seguintes precaucdes:
» De forma clara, rotule a embalagem como fragil.
» Nao empilhe itens em cima do recipiente de remessa.
» Nao exceda a faixa de variagao de temperatura para remessa: -35 °C a +65 °C.
» Nao abra o recipiente de remessa até que ele chegue ao destino final.

» Apds a chegada, o transdutor deve ser limpo e desinfetado, antes que possa ser usado em um
exame.

Especificacoes

Limites ambientais

Modo de operacgao:

» Continuo a 40 °C ou menos.

110 Limites ambientais
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Introductie :
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w
Conventies in het document
Het document volgt deze conventies:
3
()
» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden §
te voorkomen. °
» Let op beschrijft voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om de producten te beschermen.
» Een Opmerking geeft aanvullende informatie.
» Stappen die van een nummer en letter zijn voorzien, moeten in een specifieke volgorde worden ]
uitgevoerd. E-
» Lijsten met opsommingstekens geven informatie in lijstvorm weer, maar bevatten geen volgorde. %
wn

» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <.

Raadpleeg ‘Symbolen op labels’ in de gebruikershandleiding voor een beschrijving van de labelsymbolen
die op het product staan.
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Help

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

Telefoonnummer +1-877-657-8118

(VS of Canada)

Telefoonnummer +1-425-951-1330 of neem contact op met de plaatselijke
(buiten de VS of Canada) vertegenwoordiger

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europees servicecentrum Hoofdtelefoonnr.: +31 20 751 2020

Engelstalige ondersteuning: +44 14 6234 1151
Franstalige ondersteuning: +33 1 8288 0702
Duitstalige ondersteuning: +49 69 8088 4030
Italiaanstalige ondersteuning: +39 02 9475 3655
Spaanstalige ondersteuning: +34 91 123 8451

Servicecentrum voor Azié +65 6380-5581

Gedrukt in de VS.

De volgende inhoud was niet of verkeerd opgenomen in de gebruikershandleiding van het systeem. De
herzieningen worden in de volgende update doorgevoerd.

Beelden en clips opslaan

Het pictogram in het systeemstatusgebied geeft de beschikbare ruimte op de interne opslaglocatie in
procenten weer.

Achtergrondinformatie metingen

De volgende achtergrondinformatie over metingen is gecorrigeerd.

Publicaties en terminologie voor metingen

Effectieve terugstromingsopening (ERO) in mm?
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Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV-stroomsnelheid/MR Vel * 100
Ejectiefractie (EF), percentage

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * 100%

waarbij: EF = ejectiefractie
LVEDV = einddiastolisch volume van linkerventrikel
LVESV = eindsystolisch volume van linkerventrikel

Verstreken tijd (ET) in msec

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = tijd tussen snelheidscursors in milliseconden
Volume linkeratrium

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

waarbij: LA Vol = volume linkeratrium in ml
h = hoogte van gestapelde ovale schijven die het LA vormen
D1 = orthogonale korte as
D2 = orthogonale lange as

2-vlaksregel van Simpson (schijfmethode)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)
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Het algoritme van Simpson verdeelt het LA in verschillende gestapelde ovale schijven waarbij h de hoogte
is van de gestapelde schijven en D1 en D2 de korte en lange orthogonale assen zijn.

1-vlaksregel van Simpson (schijfmethode)
LA Vol =n/4(h) £(D1)?

Hetzelfde als de 2-vlaks-schijfmethode behalve dat er wordt aangenomen dat de gestapelde schijven rond
zijn.

De berekening voor de LA Vol-index is: LA Vol Index = LA Vol/BSA
MV-stroomsnelheid in cc/sec

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott, Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Flow = PISA * Va

waarbij: PISA = oppervlakte van proximaal gebied waarin de snelheid gelijk is
Va = snelheid van aliasing

Drukgradiént (PGr) in mmHG

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

PGr = 4 * (Snelheid)?

Drukgradiént piek E (E PG)

E PG = 4 * PE2

Drukgradiént piek A (A PG)

A PG = 4 * PA?

Piekdrukgradiént (PGmax)

PGmax = 4 * PV2

Gemiddelde drukgradiént (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG gemiddelde = som (4v?)/N

waarbij: v = pieksnelheid bij interval n
N = het aantal intervallen in de Riemann-som

Drukhalfwaardetijd (PHT) in msec

Oh, JK., J.B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams en Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
waarbij: DT = deceleratietijd
Terugstromingsfractie (RF) als percentage

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/ MV SV

waarbij: RV = terugstromingsvolume
MV SV = slagvolume mitralisklep (Mitralis CSA * Mitralis VTI)

Mitralis CSA = oppervlak van de dwarsdoorsnede berekend met behulp van de diameter van de annulus
Terugstromingsvolume (RV) in cc

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Reinigen en desinfecteren

Deze paragraaf werkt de instructies bij voor het reinigen en desinfecteren van het ultrasone systeem en de
transducers.

Gebruik de FUJIFILM SonoSite-aanbevelingen wanneer u het ultrasone systeem en de transducers gaat

reinigen of desinfecteren. Gebruik de aanbevelingen voor reinigen in de instructies van de fabrikant van de
randapparatuur bij het reinigen of desinfecteren van randapparatuur.
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Joueds3y yasinag ysibuz

siedueiq

oueljey|

yod

sanbn

spuepiapaN



Raadpleeg www.sonosite.com/transducers voor afbeeldingen van de transducer.

Opmerkingen | » Het systeem en de transducers moeten véér elk onderzoek worden gereinigd
en gedesinfecteerd. Het is belangrijk dat deze reinigings- en desinfectie-
instructies worden opgevolgd zonder dat er stappen worden overgeslagen.

» Raadpleeg de reinigings- en desinfectie-instructies in de TEEx-
gebruikershandleiding voor het reinigen van de TEEx.

Voordat u aan de slag gaat

» Volg de aanbevelingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel met betrekking tot geschikte
persoonlijke beschermende kleding, zoals oogbescherming en handschoenen.

» Inspecteer het systeem en de transducer om te controleren of ze vrij zijn van onaanvaardbare
beschadigingen, zoals corrosie, verkleuring, putjes of gebarsten afdichtingen. Bij tekenen van
beschadiging gebruikt u het systeem niet en neemt u contact op met FUJIFILM SonoSite of uw
plaatselijke vertegenwoordiger.

» Controleer of de reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen geschikt zijn voor gebruik in uw vestiging.
FUJIFILM SonoSite test reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen voor gebruik met de FUJIFILM
SonoSite-systemen en -transducers.

» Desinfectie- en reinigingsmethoden die worden genoemd in dit hoofdstuk zijn aanbevolen door FUJIFILM
SonoSite op basis van de efficiéntie en de compatibiliteit met het materiaal van de producten.

» Zorg ervoor dat het type desinfectiemiddel en de sterkte en duur van de oplossing geschikt zijn voor de
apparatuur en toepassing.

» Volg de aanbevelingen van de fabrikant en de lokale voorschriften bij het voorbereiden, gebruiken en
afvoeren van chemische middelen.

WAARSCHUWINGEN | » Zorg ervoor dat de uiterste gebruiksdatum van de reinigings- en
desinfectieoplossingen en doekjes niet is verlopen.

» Sommige reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen kunnen bij
sommige personen een allergische reactie veroorzaken.

» Zorg ervoor dat er geen reinigingsoplossing of desinfectiemiddel in
de systeemconnectors of de transducerconnector komt.

» Gebruik geen sterke oplosmiddelen zoals verdunningsmiddel,
benzeen of schurende reinigingsmiddelen omdat deze het
buitenoppervilak beschadigen. Gebruik uitsluitend door FUJIFILM
SonoSite aanbevolen reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen.
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Het vereiste reinigings- en desinfectieniveau bepalen

WAARSCHUWING | De reinigingsinstructies in dit hoofdstuk zijn gebaseerd op vereisten die
zijn gesteld door de American Food and Drug Administration (FDA).
Wanneer deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot
kruisbesmetting en infectie van patiénten.

Het reinigings- en desinfectieniveau dat voor het systeem is vereist, wordt bepaald door het type weefsel
waarmee het tijdens gebruik in contact komt. Gebruik Tabel 1 om te bepalen wat het vereiste reinigings-

en desinfectieniveau is.

Tabel 1: Een reinigings- en desinfectiemethode kiezen

Is enig onderdeel van het systeem of de transducer in contact gekomen met kapotte huid, bloed,

slijmvlies of lichaamsvloeistoffen?

J A Is in contact gekomen met
kapotte huid, bloed, slijmvlies of » Optie

lichaamsvloeistoffen.

Zie 'Het systeem en de transducer op
hoog niveau reinigen en desinfecteren
(semikritiek gebruik)' op pagina 118.

OF

NEE Is niet in contact gekomen met i

kapotte huid, bloed of » Opt|e
lichaamsvloeistoffen.

Zie 'Het systeem en de transducer op

hoog niveau reinigen en desinfecteren
(niet-kritiek gebruik)' op pagina 123.

Spaulding-classificaties

Spaulding-classificaties (niet-kritiek, semikritiek) bepalen de aanpak voor het reinigen en desinfecteren van
medische apparatuur gebaseerd op het apparaat, de manier waarop het is gebruikt, en het risico op infectie.
Het systeem en de transducers zijn bedoeld voor gebruik binnen de Spaulding-classificaties van niet-kritiek
en semikritiek gebruik.
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Optie @ Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen en

desinfecteren (semikritiek gebruik)

Gebruik deze procedure om het ultrasone systeem en de transducer te reinigen en op hoog niveau te
desinfecteren wanneer het in aanraking is gekomen met bloed, kapotte huid, slijmvlies of

lichaamsvloeistoffen.

Volg de instructies van de fabrikant wanneer u reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen gebruikt. De
reinigings- en desinfectiemiddelen die in de procedure worden genoemd, zijn beide chemisch compatibel
en zijn getest op efficiéntie met het systeem en de transducers. Controleer of de reinigingsmiddelen en

desinfectiemiddelen geschikt zijn voor gebruik in uw faciliteit.

WAARSCHUWINGEN

Opmerking

» Koppel het systeem los van de voeding voordat u het systeem reinigt
om een elektrische schok te voorkomen.

v

Draag de door de fabrikant van de chemische stof aanbevolen
geschikte persoonlijke beschermende kleding, zoals oogbescherming
en handschoenen.

v

Sla geen stappen over en kort de reinigings- en desinfectieprocedure
op geen enkele manier in.

v

Spuit reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen niet rechtstreeks op
de oppervlakken van het systeem of op het systeem en de
transducerconnectors. Dit kan ertoe leiden dat oplossing in het
systeem lekt, waardoor het systeem beschadigd raakt en de garantie
vervalt.

v

Probeer een transducer of transducerkabel niet te desinfecteren met
behulp van een methode of chemische stof die hier niet wordt
beschreven. Dit kan schade aan de transducer veroorzaken en de
garantie teniet doen.

Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen
reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-
aanbevolen desinfecterende oplossing of een onjuiste
oplossingssterkte kan het systeem en de transducer beschadigen of
doen verkleuren en doet de garantie teniet. Volg de aanbevelingen
van de fabrikant van het desinfectiemiddel voor oplossingssterktes.

v

U dient het ultrasone systeem en de transducer na ieder gebruik te
reinigen en desinfecteren, maar alleen de transducer kan op hoog
niveau worden gedesinfecteerd.
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Het systeem en de transducer reinigen en desinfecteren

1 Schakel het systeem uit door op de aan/uit-knop te drukken.
2 Haal het netsnoer uit het stopcontact.

3 Verwijder de wegwerpbare transducerhuls, indien van toepassing.

4 Koppel de transducer los van het systeem. Berg de transducer tijdelijk op in een omgeving waar deze
geen schone apparatuur of oppervlakken kan besmetten terwijl u de ultrasone bediening reinigt.

5 Reinig de buitenopperviakken van het ULTRASONE SYSTEEM door al het vuil of lichaamsvloeistoffen
te verwijderen. Gebruik de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met geschikte reinigingsmiddelen.

Geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor het ultrasone systeem

Reinigings-/desinfectiemiddel Minimale natte contacttijd1

SaniCloth AF32 3 minuten
SaniCloth Plus 3 minuten
Pl-Spray I 10 minuten

" Om de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat
blijven.

2 Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.
Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een completere
lijst van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen van het systeem.

¢ Reinig het systeem met een nieuw doekje, evenals het scherm, door vanuit de schone delen naar de
bevuilde delen te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

d Controleer de minimale natte contacttijd en raadpleeg de instructies van de fabrikant. Inspecteer of het
systeem er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

e Laat de ultrasone bediening aan de lucht drogen in een schone, goed geventileerde ruimte.

6 Reinig de STANDAARD van het ultrasone systeem door al het vuil of lichaamsvloeistoffen te
verwijderen. Voor meer informatie over het reinigen van de standaard, kunt u de Gebruikershandleiding
voor de Edge (Rand)-standaard en de H-Universal-standaard raadplegen.
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7 Reinig de KABEL EN BEHUIZING VAN DE TRANSDUCER door al het vuil of lichaamsvloeistoffen te
verwijderen. Gebruik de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met geschikte reinigingsmiddelen.

Geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor de transducer

m Compatibele transducer Minimale natte contacttijd’

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuten
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuten
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuten

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

" Om de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat
blijven.

2 Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

3De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.

4De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een completere
lijst van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen van het systeem.

¢ Reinig de kabel en de transducer door met een nieuw doekje vanuit de kabel in de richting van de
scankop te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

=>

@

Let op Zorg dat er geen vocht in de buurt van de elektrische componenten van de

connector terechtkomt.
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d Controleer de minimale natte contacttijd die door de fabrikant wordt aanbevolen. Inspecteer of de
transducer er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

8 Controleer of alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen van het systeem en de transducer zijn verwijderd.
Herhaal stappen 5, 6 en 7 indien nodig met een nieuw doekje.

WAARSCHUWING | Als niet alle gel, vuil en lichaamsvloeistoffen worden verwijderd, dan
kunnen er verontreinigingen op de sonde achterblijven.

9 Inspecteer het systeem, de transducer en de kabel op beschadigingen zoals scheurtjes of spleten waar
vloeistof door naar binnen kan dringen.

Bij tekenen van beschadiging mag de transducer niet worden gebruikt. Als dit niet het geval is, neemt u
contact op met FUJIFILM SonoSite of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

10 Bereid het desinfectiemiddel voor voordat u het gebruikt.
a Kies een desinfectiemiddel van hoog niveau uit de lijst met geschikte desinfectiemiddelen.

Compatibele desinfectiemiddelen van hoog niveau voor SonoSite Edge ll-transducers

Desinfectie- Weekduur in

Compatibele transducers Temperatuur

middel desinfectiemiddel

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minuten
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minuten
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

"De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.
°De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete
lijst van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Controleer de uiterste gebruiksdatum op de fles om er zeker van te zijn dat de gebruiksdatum van het
desinfectiemiddel niet is verlopen.

c Controleer of de concentratie van de chemicalién van het desinfectiemiddel overeenkomen of meng
het zodat het overeenkomt met de aanbeveling van de fabrikant (bijvoorbeeld door middel van een
chemische striptest).

d Controleer of de temperatuur van het desinfectiemiddel binnen de aanbevolen grenzen van de
fabrikant ligt.
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11 Voer een desinfectie op hoog niveau uit bij de transducer. Gebruik de volgende procedure:

a Dompel de transducer onder in een desinfecterende oplossing van hoog niveau.

WAARSCHUWING | Desinfectiemiddelen van hoog niveau kunnen letsel bij de patiént
veroorzaken als ze niet volledig van de transducer worden verwijderd.
Volg de spoelinstructies van de fabrikant voor het verwijderen van
chemische resten.

» Dompel de transducer niet langer onder dan aanbevolen door de
fabrikant van de chemische stof.

» Dompel de transducerconnector niet in desinfecterende oplossingen
onder.

» Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen
reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-
aanbevolen desinfecterende oplossing of een onjuiste oplossingssterkte
kan de transducer beschadigen of doen verkleuren en doet de garantie
van de transducer teniet.

b Zorg ervoor dat de connector en het grootste deel van de kabel uit de vloeistof blijven. U mag de kabel

5 cm onderdompelen proximaal van de scankop van de transducer.

Connector

D@ :E:—_. ' Kabel

Niet onderdompelen

=
T

Maximaal
5cm

-

—— Scankop

Afbeelding 1 Namen van transduceronderdelen

122 Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen en desinfecteren (semikritiek gebruik)



12 Spoel de transducer driemaal door gebruik te maken van de volgende procedure:

WAARSCHUWING | Desinfectiemiddelen van hoog niveau kunnen letsel bij de patiént
veroorzaken als ze niet volledig van de transducer worden verwijderd.
Volg de spoelinstructies van de fabrikant voor het verwijderen van
chemische resten.

a Spoel de transducer in schoon, stromend water volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel (ten minste één minuut).

b Zorg ervoor dat de connector en ten minste 31 tot 46 cm van de kabel van de connector droog blijven.
¢ Herhaal deze stap totdat de transducer driemaal is afgespoeld.

13 Droog de transducer met een steriele, niet-pluizende doek af.

14 Voer het desinfectiemiddel af in overeenstemming met de richtlijnen van de fabrikant.

15 Inspecteer de transducer en kabel op beschadigingen zoals scheurtjes of spleten waar vioeistof door
naar binnen kan dringen.

Bij tekenen van beschadiging gebruikt u de transducer niet en neemt u contact op met FUJIFILM SonoSite
of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

Optie Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen en

desinfecteren (niet-kritiek gebruik)

Gebruik de volgende procedure om het ultrasone systeem en de transducer te reinigen en desinfecteren
wanneer het niet in aanraking is gekomen met bloed, kapotte huid, slijmvlies of
lichaamsvloeistoffen.

WAARSCHUWING | Gebruik de reinigings- en desinfectieprocedure op hoog niveau indien het
systeem of de transducer met het volgende in aanraking is gekomen.
Raadpleeg 'Het systeem en de transducer op hoog niveau reinigen
en desinfecteren (semikritiek gebruik)' op pagina 118:

» Bloed

» Kapotte huid

» Slijmvlies

» Lichaamsvloeistoffen
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Volg de instructies van de fabrikant wanneer u reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen gebruikt. De
reinigings- en desinfectiemiddelen die in de procedure worden genoemd, zijn beide chemisch compatibel
en zijn getest op efficiéntie met het systeem en de transducers. Controleer of de reinigingsmiddelen en

desinfectiemiddelen geschikt zijn voor gebruik in uw faciliteit.

WAARSCHUWINGEN

» Koppel het systeem los van de voeding voordat u het systeem reinigt
om een elektrische schok te voorkomen.

» Draag de door de fabrikant van de chemische stof aanbevolen
geschikte persoonlijke beschermende kleding, zoals oogbescherming
en handschoenen.

» Spuit reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen niet rechtstreeks op
de oppervlakken van het systeem of op het systeem en de
transducerconnectors. Dit kan ertoe leiden dat oplossing in het
systeem lekt, waardoor het systeem beschadigd raakt en de garantie
vervalt.

» Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen
reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen. Het gebruik van een niet-
aanbevolen desinfecterende oplossing of een onjuiste
oplossingssterkte kan het systeem en de transducer beschadigen of
doen verkleuren en doet de garantie teniet. Volg de aanbevelingen
van de fabrikant van het desinfectiemiddel voor oplossingssterktes.

» Probeer een transducer of transducerkabel niet te desinfecteren met
behulp van een methode of chemische stof die hier niet wordt
beschreven. Dit kan schade aan de transducer veroorzaken en de
garantie teniet doen.

Het systeem en de transducer reinigen en desinfecteren

1 Schakel het systeem uit door op de aan/uit-knop te drukken.

2 Haal het netsnoer uit het stopcontact.

3 Verwijder de transducerhuls, indien van toepassing.

4 Koppel de transducer los van het systeem. Berg de transducer tijdelijk op in een omgeving waar deze
geen schone apparatuur of opperviakken kan besmetten terwijl u het ultrasone systeem reinigt.
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5 Reinig de buitenopperviakken van het ULTRASONE SYSTEEM door al het vuil te verwijderen. Gebruik
de volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel en
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met geschikte reinigingsmiddelen.

Geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor het ultrasone systeem:

Reinigings-/desinfectiemiddel Minimale natte contacttijd1

SaniCloth AF32 3 minuten
SamCloth PIUS 3 minuten
PI-Spray i 10 minuten

" Om de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat
blijven.

2 Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.
Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een completere
lijst van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel en vuil van het systeem.

¢ Reinig het systeem met een nieuw doekje, evenals het scherm, door vanuit de schone delen naar de
bevuilde delen te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

d Controleer de minimale natte contacttijd en raadpleeg de instructies van de fabrikant. Inspecteer of het
systeem er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

6 Reinig de STANDAARD van het ultrasone systeem door al het vuil te verwijderen. Voor meer informatie
over het reinigen van de standaard, kunt u de Gebruikershandleiding voor de Edge (Rand)-standaard en
de H-Universal-standaard raadplegen.
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7 Reinig de KABEL EN BEHUIZING VAN DE TRANSDUCER door al het vuil te verwijderen. Gebruik de
volgende procedure:

a Gebruik een vooraf bevochtigd doekje of een zachte doek die bevochtigd is met reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel. Kies een reinigingsmiddel uit de lijst met geschikte reinigingsmiddelen.

Geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor de transducer:

m Compatibele transducer Minimale natte contacttijd’

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuten
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuten
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuten

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

'Om de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat
blijven.

2Geschikt voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

3De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.

4De L52x-transducer is alleen bedoeld voor diergeneeskundig gebruik.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete
lijst van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

b Verwijder alle gel en vuil van de transducer.

¢ Reinig de kabel en de transducer door met een nieuw doekje vanuit de kabel in de richting van de
scankop te wrijven. Deze methode helpt kruisbesmetting te voorkomen.

=>

@

Let op Zorg dat er geen vocht in de buurt van de elektrische componenten van de

connector terechtkomt.
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d Controleer de minimale natte contacttijd die door de fabrikant wordt aanbevolen. Inspecteer of de
transducer er nat uitziet. Voeg opnieuw reinigingsmiddel toe met een nieuw doekje indien het systeem
er niet langer nat uitziet.

8 Controleer of alle gel en vuil van het systeem en de transducer zijn verwijderd. Herhaal stappen 5, 6 en
7 indien nodig met een nieuw doekje.

9 Laat het ultrasone systeem, inclusief de bediening en transducer, aan de lucht drogen in een schone,
goed geventileerde ruimte.

10 Inspecteer het systeem, de transducer en de kabel op beschadigingen zoals scheurtjes of spleten waar
vloeistof door naar binnen kan dringen.

Bij tekenen van beschadiging mag de transducer niet worden gebruikt. Als dit niet het geval is, neemt u
contact op met FUJIFILM SonoSite of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

De transducer bewaren

De transducer bewaren
1 Zorg dat de transducer is gereinigd en gedesinfecteerd zoals aangegeven in de vorige paragraaf.

2 Bewaar de transducer zo dat deze vrij en verticaal hangt en neem de volgende voorzorgsmaatregelen in
acht:

» Bewaar de transducer uit de buurt van verontreinigde transducers.

» Bewaar de transducer in een veilige omgeving met een goede luchtstroom. Bewaar de transducer niet
in gesloten containers of op een plek waar condensatie kan plaatsvinden.

» Vermijd direct zonlicht en blootstelling aan rontgenstraling. De aanbevolen opslagtemperatuur ligt
tussen 0 °C en 45 °C.

» Bij gebruik van een aan de muur gemonteerd rek voor opslag dient u ervoor te zorgen dat:

» Dit stevig is bevestigd.
» De opslaggleuven de transducer niet verstoren en de kabel niet beschadigen.

» Het rek de juiste afmetingen heeft en zo is gepositioneerd dat de transducer niet onbedoeld kan
vallen.

» Controleer of de connector wordt ondersteund en stevig vastzit.

De transducer transporteren

Tijdens het transporteren van de transducer dient u voorzorgsmaatregelen te nemen om de transducer
tegen beschadiging te beschermen en kruisbesmetting te voorkomen. Gebruik een container die is
goedgekeurd door uw organisatie.
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Een vervuilde transducer voor reiniging transporteren

Een vervuilde transducer is een transducer die verontreinigd is geraakt en moet worden gereinigd voordat
deze in een onderzoek kan worden gebruikt.

1 Plaats de transducer in een schone, goedgekeurde container.

WAARSCHUWING | Om kruisbesmetting of onbeschermde blootstelling van personeel aan
biologisch materiaal te voorkomen, moeten containers die worden
gebruikt voor het transport van vervuilde transducers een ISO-label voor
biologisch gevaar dragen dat vergelijkbaar is met het volgende label:

Controleer of de transducer droog is voordat u deze in een gesloten
container plaatst. Condensatie door een vochtige transducer kan de
connector beschadigen.

2 Transporteer de transducer in de container naar het verwerkingspunt. Open de container pas als de
transducer gereed is voor de reiniging.

Laat de transducer niet langere tijd in een afgesloten container zitten.

Een schone transducer transporteren

Een schone transducer is een transducer die het reinigings- en desinfectieproces heeft afgerond, op de juiste
manier is bewaard en klaar is om in een onderzoek te worden gebruikt.

1 Plaats de transducer in een schone, goedgekeurde container. Om de transducer als schoon aan te
merken, moeten de voor het transport van schone transducers gebruikte containers een verificatiesticker
of -certificaat voor de reiniging bevatten.

2 Transporteer de transducer in de container naar de plaats van gebruik. Open de container pas als de
transducer gereed is voor gebruik.
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Een transducer verzenden

WAARSCHUWING

Voorkom indien mogelijk dat een besmette transducer moet worden
verzonden. Controleer voorafgaand aan verzending of de transducer is
gereinigd en gedesinfecteerd volgens de stappen in dit hoofdstuk of
volgens de speciale instructies die u hebt ontvangen van FUJIFILM
SonoSite. Als u de transducer terugstuurt naar FUJIFILM SonoSite,
documenteer de desinfectie dan op een “Verklaring van reiniging” en
bevestig deze aan de verpakkingslijst.

1 Plaats de transducer in de transportcontainer en sluit deze af. Zorg dat er geen onderdeel van de
transducer uit de container steekt.

2 Neem bij het verzenden van de transducer de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

» Label de container duidelijk als breekbaar.

» Stapel geen voorwerpen bovenop de transportcontainer.

» Overschrijd het verzendtemperatuurbereik niet: -35 °C tot +65 °C.

» Open de transportcontainer pas als deze de eindbestemming heeft bereikt.

» Nadat deze zijn bestemming heeft bereikt, dient de transducer te worden gereinigd en
gedesinfecteerd voordat deze in een onderzoek kan worden gebruikt.

Specificaties

Omgevingslimieten

Bedrijfsmodus:
» Continu 40 °C of lager.

Omgevingslimieten
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Sadan far man hjzelp
FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa fglgende made:

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

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

Fax +1-425-951-6700
E-mail ffss-service@fujifilm.com
Web Wwww.sonosite.com

Europe®isk serviceafdeling Hovednummer: +31 20 751 2020
Engelsk support: +44 14 6234 1151
Fransk support: +33 1 8288 0702
Tysk support: +49 69 8088 4030
Italiensk support: +39 02 9475 3655
Spansk support: +34 91 123 8451

Asiatisk serviceafdeling +65 6380-5581

Trykt i USA.

Felgende indhold var enten ikke inkluderet eller var ukorrekt i systemets brugervejledning. Revisioner vil
blive foretaget i naeste opdatering.

Lagring af billeder og klip

Procentikonet i systemstatusomradet viser den plads, der er tilgeengelig i det interne lager, angivet i
procent.

Malereferencer
Folgende malereferencer er blevet rettet.

Malingspublikationer og terminologi

Effektiv regurgitant abning (ERO) i mm?
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Oh, J. K., J. B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV-flowhastighed/MR Vel * 100
Uddrivningsfraktion (EF) i procent

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * 100 %

hvor: EF = uddrivningsfraktion
LVEDV = venstre ventrikels slutvolumen ved diastole
LVESV = venstre ventrikels slutvolumen ved systole

Forlgbet tid (ET) i msek.

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), s.147, 148, figur 9-8

ET = tiden mellem hastighedsmarkgrerne i millisekunder
Venstre atriums volumen

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging”. J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

hvor: LA Vol = venstre atriums volumen i ml
h = hgjden af stablede ovale diske som udggr LA
D1 = ortogonal mindre akse
D2 = ortogonal stgrre akse

2-plans Simpsons regel (skivemetode)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)
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Simpsons algoritme dividerer LA til en raekke stablede ovale skiver, hvor h er hgjden af de stablede skiver,
og D1 og D2 er de ortogonale mindre og stgrre akser.

1-plans Simpsons regel (skivemetode)
LA Vol = 1/4(h) £(D1)?

Den samme som 2-plans skivemetoden med undtagelse af, at der er en antagelse om, at de stablede skiver
er cirkulsere.

Ligningen for LA Vol-indeks er: LA Vol-indeks = LA Vol/BSA
MV-gennemstrgmningshastighed i cc/sek.

Oh, J. K., J. B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Flow = PISA * Va

hvor: PISA = proksimalt isohastighedsoverfladeareal
Va = aliasing-hastighed

Trykgradient (PGr) i mmHg

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

PGr = 4 * (hastighed)?

Maks. E-trykgradient (E PG)
E PG = 4 * PE2

Maks. A-trykgradient (A PQG)
A PG = 4 * PA?

Maks. trykgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV2
Middeltrykgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG-gennemsnit = sum(4v2)/N

hvor: v = spidshastighed ved interval n
N = antallet af intervaller i Riemann-sum.

Trykhalveringstid (PHT) i msek.

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
hvor: DT = decelerationstid
Regurgitant fraktion (RF) i procent

Oh, J. K., J. B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/ MV SV

hvor: RV = regurgitant volumen
MV SV = mitral slagvolumen (mitral CSA * mitral VTI)

Mitral CSA = tvaersnitsomrade beregnet ved brug af annulus-diameter
Regurgitant volumen (RV) i cc

Oh, J. K., J. B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Renggring og desinficering
Dette afsnit opdaterer vejledningen i reng@ring og desinfektion af ultralydssystem, transducere og tilbehgr.

Falg anbefalingerne fra FUJIFILM SonoSite, nar ultralydssystemet og transduceren renggres og desinficeres.
Felg producentens anvisninger ved renggring og desinfektion af eksterne enheder.
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Der findes billeder af transducere pa www.sonosite.com/transducers.

Bemaerkninger | » Systemet og transducerne skal renggres og desinficeres efter hver
undersggelse. Det er vigtigt at fglge disse anvisninger i renggring og
desinfektion uden at springe nogen trin over.

» Ved renggring af TEEx-transduceren henvises der til renggrings- og
desinfektionsanvisningerne i brugervejledningen til TEEX.

Inden start

» Folg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets producent vedrgrende personlige vaernemidler (PV) sasom
gjenbeskyttelse og handsker.

» Inspicer systemet og transduceren for at afggre, om de er fri for uacceptable forringelser, sdsom rust,
misfarvning, afskalning eller revnede forseglinger. Hvis der konstateres skader, skal brugen ophgre.
Kontakt FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler.

» Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmaterialer er egnede til facilitetens anvendelse. FUJIFILM
SonoSite tester renggrings- og desinfektionsmidler til brug med FUJIFILM SonoSite-systemer og
-transducere.

» De desinfektionsmidler og renggringsmetoder, der er beskrevet i dette kapitel, anbefales af FUJIFILM
SonoSite, fordi materialerne er effektive og kompatible med produkterne.

» Sgrg for, at desinfektionsmiddeltypen og oplgsningens styrke og varighed passer til udstyret og
anvendelsen.

» Folg producentens anbefalinger og lokale forskrifter ved klarggring, anvendelse og bortskaffelse af
kemikalier.

ADVARSLER | » Det skal sikres, at rengg@rings- og desinfektionsoplgsninger og -servietter ikke er
udligbet.

» Visse renggrings- og desinfektionsmidler kan give en allergisk reaktion hos nogle
mennesker.

» Undga, at der traenger renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel ind i
systemets konnektorer eller transducerens konnektor.

» Brug ikke steerke oplgsningsmidler, f.eks. fortynder, benzen eller slibemidler, da
disse kan skade de udvendige overflader. Brug udelukkende renggrings- og
desinfektionsmidler, som er anbefalet af FUJIFILM SonoSite.

Fastlaeggelse af det pakraevede renggrings- og desinfektionsniveau
ADVARSEL | Renggringsanvisningerne i dette kapitel er baseret pa kravene fra den

amerikanske fgdevare- og laegemiddeladministration (FDA). Hvis anvisningerne
ikke fglges, kan det medfgre krydskontaminering og infektion hos patienten.
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De renggrings- og desinfektionsniveauer, som er pakraevet til systemet, bestemmes af den vaevstype, det
kommer i bergring med under anvendelse. Brug Tabel 1 til at fastleegge det pakraevede renggrings- og

desinfektionsniveau.

Tabel 1: Valg af renggrings- og desinfektionsmetode

2
Har nogen del af systemet eller transduceren varet i bergring med brudt hud, blod, slimhinder g
eller sekreter? =
JA Har veeret i bergring med brudt
hud, blod, slimhinder eller » Valgmulighed
sekreter. "
Ga til “Renggr og desinficer systemet =
og transduceren pa hgjt niveau (semi- ?-r
kritisk anvendelse)” pa side 137. B
NEJ Har ikke veeret i bergring med E
brudt hud, blod eller sekreter. » Valgmulighed =
=
o.
Ga til “Renggr og desinficer system og
transducer pa lavt niveau (ikke-kritiske
anvendelser)” pa side 143.
N
Spauldings klassifikationer é
=¢
Spaulding-klassifikationer (ikke-kritisk, semi-kritisk) bestemmer metoden til renggring og desinfektion af
medicinsk udstyr baseret pa enheden, anvendelsesmaden samt risikoen for infektion. Systemet og
transducerne er beregnet til brug inden for Spaulding-klassifikationer for ikke-kritiske og semi-kritiske
anvendelser.
c
)
m
Valgmulighed @ Renger og desinficer systemet og transduceren pa
hgjt niveau (semi-kritisk anvendelse)
4
Brug denne procedure til renggring og hgjniveaudesinfektion af ultralydssystemet og transduceren, nar de %
har vaeret i kontakt med blod, brudt hud, slimhinder eller sekreter. ¢
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Felg producentens anvisninger ved brug af renggrings- og desinfektionsmidler. De renggrings- og
desinfektionsmidler, der er anfgrt i proceduren, er bade kemisk kompatible og er blevet testet, hvad angar
effektivitet med systemet og transducerne. Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmidlerne er egnede til
facilitetens anvendelse.

ADVARSLER | » For at undga elektrisk stgd skal netledningen altid tages ud af systemet, inden
det ggres rent.

» Brug de personlige vaernemidler (PV), som anbefales af kemikaliets producent,
sasom gjenbeskyttelse og handsker.

» Du ma ikke springe trin over eller forkorte renggrings- og desinfektionsprocessen
pa nogen made.

» Undlad at sprgjte renggrings- eller desinfektionsmidler direkte pa systemets
overflader eller pa systemets eller transducernes konnektorer. Der er risiko for, at
midlerne traenger ind i systemet og beskadiger det, hvilket medfgrer bortfald af
garantien.

» Fors@g ikke at desinficere en transducer eller et transducerkabel ved brug af en
metode eller et kemikalie, som ikke er inkluderet her. Det kan beskadige
transduceren og ophaeve garantien.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsoplgsning, som ikke er anbefalet,
eller en forkert oplgsningsstyrke kan beskadige systemet og transduceren og
medfgrer bortfald af garantien. Fglg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets
producent vedrgrende oplgsningsstyrker.

Bemeaerk Bade ultralydssystemet og transduceren skal renggres og desinficeres efter hver
brug, men kun transduceren kan hgjniveaudesinficeres.

Renggring og desinfektion af systemet og transduceren

1 Sluk for systemet ved at trykke pa afbryderknappen.

2 Tag netledningen ud af stikkontakten.

3 Fjern transducerovertraekket til engangsbrug, hvis det er relevant.

4 Kobl transduceren fra systemet. Anbring den midlertidigt et sted, hvor den ikke krydskontaminerer rent
udstyr eller rene overflader, mens ultralydskonsollen renggres.

5 Renggr de udvendige flader pa ULTRALYDSSYSTEMET for at fjerne snavs eller sekreter. Benyt fglgende
procedure:

138 Renggr og desinficer systemet og transduceren pa hgjt niveau (semi-kritisk anvendelse)



a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til ultralydssystemet

Renggrings-/desinfektionsmiddel Mindste vadkontakttid'

5
SaniCloth AF32 3 minutter )
SaniCloth Plus 3 minutter
Pl-spray I 10 minutter
(]
" For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i §
en mindsteperiode. -3
2 Godkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier. e
Se dokumentet om renggrings- og desinfektionsmidler pa www.sonosite.com for at fa en mere komplet liste
over de nyeste renggrings- og desinfektionsmidler.
b Fjern al gel, alt snavs og alle sekreter fra systemet. E
-
¢ Renggr systemet, herunder skaermen, med en ny serviet ved at tgrre fra rene omrader mod snavsede ;
omrader. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering. =
d Overhold den mindste vadkontakttid, og fglg producentens anvisninger. Hold gje med, om systemet
ser vadt ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis det ikke lzengere er vadt.
e Lad ultralydskonsollen lufttgrre i et rent, velventileret rum. .'<:
n
6 Renggr ultralydssystemets STAND for at fjerne snavs eller sekreter. Se Brugervejledning til Edge- E
standen og H-Universal-standen for at fa oplysninger om renggring af standen.
=
)
(]
4
i3
B
Xt
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7 Rengor TRANSDUCERKABLET OG TRANSDUCEREN for at fierne snavs eller sekreter. Benyt fglgende
procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til transduceren

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutter
Pl-spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutter

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

! For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der rengares, forblive vad med desinfektionsmiddel i
en mindsteperiode.

2 Godkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier.

3 L52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

4p1 1x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
Se dokumentet om renggrings- og desinfektionsmidler pa www.sonosite.com for at fa en mere komplet liste
over de nyeste renggrings- og desinfektionsmidler.

b Fjern al gel, alt snavs og alle sekreter fra systemet.

¢ Tag en ny serviet, og renggr kablet og transduceren, idet der startes fra kablet og tgrres mod
scannerhovedet. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.

=>

@

Forsigtig | Lad ikke fugt komme i neerheden af konnektorens elektroniske komponenter.

d Overhold den mindste vade kontakttid, der anbefales af producenten. Hold gje med, om transduceren
ser vad ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis den ikke lzengere er vad.
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8 Verificer, at al gel, alt snavs og alle sekreter er blevet fjernet fra systemet og transduceren. Gentag om
ngdvendigt trin 5, 6 og 7 med en ny serviet.

ADVARSEL | Manglende fjernelse af alt gel og snavs og alle sekreter kan efterlade
kontaminanter pa proben.

9 Efterse systemet, transduceren og kablet for skader som f.eks. revner eller adskillelse af samlinger, hvor
der kan traenge vaeske ind.

Ma ikke anvendes, hvis der konstateres skader. Kontakt i stedet FUJIFILM SonoSite eller naermeste
forhandler.

10 Klarggr desinfektionsmidlet til brug.
a Veelg et hgjniveaudesinfektionsmiddel pa listen med godkendte desinfektionsmidler.

Hgjniveaudesinfektionsmidler, som er kompatible med SonoSite Edge lI-transducere

Desinfektions- Varighed af iblgdlaegning i

Kompatible transducere Temperatur

middel desinfektionsmiddel

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minutter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minutter
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

'P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
2| 52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se det desinfektionsdokument, der findes pa www.sonosite.com for at fa en komplet liste over de nyeste
renggrings- og desinfektionsmidler.

b Kontrollér udlgbsdatoen pa flasken for at sikre, at desinfektionsmidlet ikke er udigbet.

¢ Bland, eller kontrollér, at desinfektionskemikalierne har den koncentration, der anbefales af
producenten (f.eks. en kemisk striptest).

d Kontrollér, at desinfektionsmidlets temperatur ligger inden for producentens anbefalede
graensevaerdier.

11 Udfer en hgjniveaudesinfektion af transduceren. Benyt fglgende procedure:

a Laeg transduceren ned i en hgjniveaudesinfektionsoplgsning.

ADVARSEL | Hgjniveaudesinfektionsmidler kan forarsage patientskade, hvis de ikke fjernes
fuldsteendigt fra transduceren. Fglg producentens anbefalinger vedrgrende
skylning for at fjerne kemikalierester.
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» Undga at leegge transduceren i blgd i laengere tid end de angivne anbefalinger fra
kemikalieproducenten.

» Transducerens konnektor ma ikke nedsaenkes i desinfektionsmiddel.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsopl@sning, der ikke er anbefalet, eller
en forkert oplgsningsstyrke, kan beskadige eller misfarve transduceren, og
medfgrer bortfald af garantien.

b Sgrg for, at konnektoren og det meste af kablet forbliver ude af vaesken. Det er tilladt at nedsaenke
5 cm af kablet proksimalt for transducerens scannerhoved.

Konnektor

D@ :E: ' Kabel

{ ¢
Maksimum
5cm
Ma ikke nedsaenkes
—— Scannerhoved

Figur 1 Transducerens komponentnavne

12 Skyl transduceren i tre separate skylninger med fglgende procedure:

ADVARSEL | Hgjniveaudesinfektionsmidler kan forarsage patientskade, hvis de ikke fjernes
fuldsteendigt fra transduceren. Fglg producentens anbefalinger vedrgrende
skylning for at fjerne kemikalierester.

a Skyl transduceren i rent rindende vand i fglge desinfektionsmiddelproducentens anvisninger (mindst et
minut).

b Sgrg for, at konnektoren og mindst 31-46 cm af kablet fra konnektoren forbliver tar.
¢ Gentag dette trin, indtil transduceren er blevet skyllet tre separate gange.
13 Ter transduceren med en steril, fnugfri klud.

14 Bortskaf desinfektionsmidlet i henhold til producentens retningslinjer.
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15 Efterse transduceren og kablet for skader som f.eks. revner eller adskillelse af samlinger, hvor der kan
treenge vaeske ind.

Hvis der konstateres skader, ma transduceren ikke tages i brug. Kontakt FUJIFILM SonoSite eller
naermeste forhandler.

2

o

i . ° @

Valgmulighed Renggr og desinficer system og transducer pa lavt =
niveau (ikke-kritiske anvendelser)

Brug fglgende procedure til renggring og desinfektion af ultralydssystemet og transduceren, hvis de ikke “
har vaeret i kontakt med blod, brudt hud, slimhinder eller sekreter. 3
ADVARSEL | Hvis systemet eller transduceren har vaeret kontakt med et eller flere af fglgende,

anvendes hgjniveauproceduren for renggring og desinfektion. Se “Renggr og
desinficer systemet og transduceren pa hgjt niveau (semi-kritisk
anvendelse)” pa side 137: m
» Blod £
<
» Brudt hud §_
» Slimhinder
» Sekreter
Felg producentens anvisninger ved brug af renggrings- og desinfektionsmidler. De renggrings- og "<:
desinfektionsmidler, der er anfgrt i proceduren, er bade kemisk kompatible og er blevet testet, hvad angar é‘
effektivitet med systemet og transducerne. Kontrollér, at renggrings- og desinfektionsmidlerne er egnede til S
facilitetens anvendelse.
ADVARSLER | » For at undga elektrisk stgd skal netledningen altid tages ud af systemet, inden det
gares rent. =
» Brug de personlige vaernemidler (PV), som anbefales af kemikaliets producent, %
sasom gjenbeskyttelse og handsker.
4
i3
B
xt
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Forsigtig » Undlad at sprgjte renggrings- eller desinfektionsmidler direkte pa systemets
overflader eller pa systemets eller transducernes konnektorer. Der er risiko for, at
midlerne traenger ind i systemet og beskadiger det, hvilket medfgrer bortfald af
garantien.

» Brug udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, som er anbefalet af
FUJIFILM SonoSite. Brug af en desinfektionsoplgsning, som ikke er anbefalet, eller
en forkert oplgsningsstyrke kan beskadige systemet og transduceren og medfgrer
bortfald af garantien. Fglg anbefalingerne fra desinfektionsmidlets producent
vedrgrende oplgsningsstyrker.

» Forsgg ikke at desinficere en transducer eller et transducerkabel ved brug af en
metode eller et kemikalie, som ikke er inkluderet her. Det kan beskadige
transduceren og ophaeve garantien.

Renggring og desinfektion af systemet og transduceren
1 Sluk for systemet ved at trykke pa afbryderknappen.

2 Tag netledningen ud af stikkontakten.

3 Fjern transducerovertraekket, hvis det er relevant.

4 Kobl transduceren fra systemet. Anbring den midlertidigt et sted, hvor den ikke krydskontaminerer rent
udstyr eller rene overflader, mens ultralydssystemet renggres.

5 Renger de udvendige flader pa ULTRALYDSSYSTEMET for at fjerne snavs. Benyt fglgende procedure:

a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel.
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.

Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til ultralydssystemet:

Renggrings-/desinfektionsmiddel Mindste vadkontakttid’

SaniCloth AF32 3 minutter
SaniCloth Plus 3 minutter
Pl-spray I 10 minutter

" For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i
en mindsteperiode.

2 Godkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier.
Se dokumentet om renggrings- og desinfektionsmidler pa www.sonosite.com for at fa en mere komplet liste
over de nyeste renggrings- og desinfektionsmidler.

b Fjern al gel og alt snavs fra systemet.

¢ Renggr systemet, herunder skaermen, med en ny serviet ved at tgrre fra rene omrader mod snavsede
omrader. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.
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d Overhold den mindste vadkontakttid, og falg producentens anvisninger. Hold gje med, om systemet
ser vadt ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis det ikke leengere er vadt.

6 Renggr ultralydssystemets STAND for at fjerne snavs. Se Brugervejledning til Edge-standen og H-
Universal-standen for at fa oplysninger om rengering af standen.

7 Rengor TRANSDUCERKABLET OG TRANSDUCEREN for at fijerne snavs. Benyt fglgende procedure:

2
o
a Brug enten en vadserviet eller en blgd klud, som er fugtet med renggrings- eller desinfektionsmiddel. g
Vaelg et renggringsmiddel pa listen over godkendte renggringsmidler.
Godkendte renggrings-/desinfektionsmidler til transduceren:
[}
=
Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutter 3
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,
L38xi, P10x, P11x5, rC60xi,
rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutter E
-
<
Pl-spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutter Al
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,
L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x
N
"For at opna maksimal effektivitet skal den komponent, der renggres, forblive vad med desinfektionsmiddel i en a
mindsteperiode. -
2Godkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier. =
3P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
4 | 52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.
Se det desinfektionsdokument, der findes pa www.sonosite.com for at fa en komplet liste over de nyeste
renggrings- og desinfektionsmidler. =
)
b Fjern al gel og alt snavs fra transduceren. ®
¢ Tag en ny serviet, og renggr kablet og transduceren, idet der startes fra kablet og tgrres mod
scannerhovedet. Denne metode bidrager til at undga krydskontaminering.
4
i3
B
Xt
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Lad ikke fugt komme i naerheden af konnektorens elektroniske komponenter.

d Overhold den mindste vade kontakttid, der anbefales af producenten. Hold gje med, om transduceren
ser vad ud. Pafgr igen med en ny serviet, hvis den ikke laengere er vad.

8 Verificer, at alt gel og alt snavs er fjernet fra systemet og transduceren. Gentag om ngdvendigt trin 5, 6
0g 7 med en ny serviet.

9 Lad ultralydskonsollen, inkl. konsollen og transduceren, lufttgrre i et rent, velventileret rum.

10 Efterse systemet, transduceren og kablet for skader som f.eks. revner eller adskillelse af samlinger, hvor
der kan traenge vaeske ind.

Ma ikke anvendes, hvis der konstateres skader. Kontakt i stedet FUJIFILM SonoSite eller naermeste
forhandler.

Opbevaring af transduceren

Sadan opbevares transduceren

1 Serg for, at transduceren er rengjort og desinficeret som beskrevet i det foregaende afsnit.

2 Opbevar transduceren, sa den haenger frit og lodret, og overhold fglgende sikkerhedsforanstaltninger:
» Transduceren holdes vaek fra kontaminerede transducere.

» Transduceren opbevares i et miljg, der er sikkert og med god ventilation. Undga at opbevare
transduceren i lukkede beholdere eller pa steder, hvor der kan opsta kondens.

» Undga direkte sollys og eksponering for rgntgenstraler. Det anbefalede temperaturinterval ved
opbevaring er 0 °C til +45 °C.

» Hvis der anvendes et vaegmonteret stativ til opbevaring, skal det sikres, at:

» Det er monteret forsvarligt.
» Opbevaringsabningerne ikke skrammer transduceren eller beskadiger kablet.
» Stativet har en stgrrelse og placering, der forhindrer, at transduceren falder ned ved et uheld.

» Sgrg for, at konnektoren er understgttet og sikret.
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Transport af transduceren

Ved transport af transduceren skal der traeffes forholdsregler for at beskytte transduceren mod skader og
undga krydskontaminering. Sgrg for at anvende en beholder, der er godkendt af institutionen.

Sadan transporteres en snavset transducer til rengoring

En snavset transducer er en transducer, som er kontamineret, og som skal renggres, fgr den anvendes i en
undersggelse.

1 Anbring transduceren i en ren, godkendt beholder.

ADVARSEL | Personalet beskyttes mod krydskontaminering og ubeskyttet eksponering af
biologisk materiale ved at saette en ISO-maerkat mod biologiske farer pa de
beholdere, der bruges til at transportere kontaminerede transducere, der ligner

nedenstaende:

Serg for, at transduceren er tgr, fgr den anbringes i en lukket beholder. Kondens
fra en fugtig transducer kan beskadige stikket.

2 Transporter transduceren i beholderen til behandlingspunktet. Undga at abne beholderen, for
transduceren skal renggres.

Efterlad ikke transduceren i en forseglet beholder i laengere perioder.

Sadan transporteres en ren transducer

En ren transducer er en transducer, som har vaeret igennem renggrings- og desinfektionsprocessen, som har
vaeret opbevaret korrekt, og som er klar til brug i en undersggelse.

1 Anbring transduceren i en ren, godkendt beholder. Transduceren identificeres som rengjort ved at saette
et verificeringsmaerke eller -certifikat for renggring pa de beholdere, der anvendes til transport af rengjorte
transducere.

2 Transporter transduceren i beholderen til anvendelsespunktet. Undga at abne beholderen, fgr
transduceren er klar til brug.

Transport af transduceren 147

e)SUIAS ySION

oalyy3

umNdAg

Ny

KhEE



Sadan forsendes en transducer

ADVARSEL

Undga for sa vidt muligt at forsende en kontamineret transducer. Fgr forsendelse
af transduceren skal du sgrge for, at den er rengjort og desinficeret i henhold til
anvisningerne i dette kapitel eller i henhold til de specifikke anvisninger fra
FUJIFILM SonoSite. Hvis transduceren returneres til FUJIFILM SonoSite, skal
desinficeringen dokumenteres i en “Declaration of Cleanliness”
(Renhedserklaering), som vedlaegges pakkelisten.

1 Anbring transduceren i forsendelsesbeholderen, og forsegl den. Ingen del af transduceren ma stikke uden

for beholderen.

2 Transduceren forsendes ved at anvende fglgende sikkerhedsforanstaltninger:

» Beholderen skal tydeligt maerkes som skrgbelig.

» Undga at stable emner oven pa forsendelsesbeholderen.

» Undga at overskride forsendelsestemperaturomradet: -35 °C til +65 °C.

» Undga at abne forsendelsesbeholderen, fgr den ankommer til det endelige bestemmelsessted.

» Efter ankomsten skal transduceren renggres og desinficeres, fgr den ma anvendes til en undersggelse.

Specifikationer

Miljgmaessige graenser

Driftsmade:

» Kontinuerlig 40 °C eller derunder
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Slik far du hjelp
Hvis du gnsker teknisk stgtte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa falgende mate:

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

Telefon +1-425-951-1330, eller ta kontakt med din lokale
(utenfor USA eller Canada) representant

Faks +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fujifilm.com
Nettsted Www.sonosite.com
Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020

Engelsk stgtte: +44 14 6234 1151
Fransk stgtte: +33 1 8288 0702
Tysk statte: +49 69 8088 4030
Italiensk stgtte: +39 02 9475 3655
Spansk stgtte: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykket i USA.

Felgende innhold var enten feil eller ikke inkludert i brukerveiledningen for systemet. Revisjonene vil bli
utfart i neste oppdatering.

Lagre bilder og klipp

Ikonet for prosentandel i omradet for systemstatus viser hvor mange prosent av den interne
lagringskapasiteten som er ledig.

Malereferanser

Felgende malereferanser er korrigert.
Malingspubliseringer og terminologi

Areal av effektiv regurgitasjonsapning (ERO) i mm?
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Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV-strgmningsfrekvens/MR Vel * 100
Ejeksjonsfraksjon (EF), prosent

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * 100 %

der: EF = ejeksjonsfraksjon
LVEDV = venstre ventrikkels endediastoliske volum
LVESV = venstre ventrikkels endesystoliske volum

Forlgpt tid (ET) i msek

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = tid mellom hastighetsmarkgrer i millisekunder
Venstre atriums volum

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

der: LA Vol = venstre atriums volum i ml
h = hgyde pa ovale skiver stablet oppa hverandre som utgjer LA
D1 = den lille ortogonale aksen
D2 = den store ortagonale aksen

Simpsons regel med to plan (skivemetode)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)
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Simpsons algoritme deler LA inn i en rekke ovale disker stablet oppa hverandre der h er hgyden pa de
stablede diskene og D1 og D2 er hhv. den lille ortogonale aksen og den store ortogonale aksen

Simpsons regel med ett plan (skivemetode)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

Samme mate som metoden med to plan, men det antas at de stablede skivene er runde.
Ligningen for LA Vol-indeksen er: LA Vol-indeks = LA Vol/BSA
MV-stremningsfrekvens i ml/sek

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Stremning = PISA * Va

der: PISA = overflateareal for proksimal isovelositet
Va = aliashastighet

Trykkgradient (PGr) i mmHG

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

PGr=4* (hastighet)2

Toppunkt for E-trykkgradient (E PG)

E PG =4 *PE?

Toppunkt for A-trykkgradient (A PG)

A PG = 4 * PA?

Toppunkt for trykkgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV?

Gjennomsnittlig trykkgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG-gjennomsnitt = sum (4v2)/N

der: v = topphastighet ved intervall n
N = antall intervaller i Riemann-summen

Trykkhalveringstid (PHT) i msek

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
der: DT = deselerasjonstid
Regurgitasjonsfraksjon (RF) i prosent

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/MV SV

der: RV = regurgitasjonsvolum
MV SV = mitralklaffens slagvolum (mitral CSA * mitral VTI)

Mitral CSA = tverrsnittareal beregnet ved hjelp av annulusdiameter
Regurgitasjonsvolum (RV) i cc

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Rengjoring og desinfisering
Denne delen inneholder instruksjoner for rengjgring og desinfisering av ultralydsystemet og transdusere.
Fglg anbefalingene fra FUJIFILM SonoSite ved rengjgring eller desinfisering av ultralydsystemet og

transduser. Fglg anbefalingene for rengjgring i bruksanvisningen fra produsenten av det eksterne utstyret
nar det skal rengjgres eller desinfiseres.
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Bilder av transduserne finnes pd www.sonosite.com/transducers.

Merknader » Systemet og transduserne ma rengjgres og desinfiseres fgr hver undersgkelse.
Det er viktig a fglge disse instruksjonene for rengjgring og desinfisering uten a
hoppe over noen av trinnene.

» Se rengjgrings- og desinfiseringsinstruksjonene i Brukerhandbok for TEEXx for
informasjon om rengjgring av TEEx-transduseren.

For du setter i gang

» Folg anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet med tanke pa egnet personlig verneutstyr,
slik som vernebriller og hansker.

» Kontroller systemet og transduseren for a fastsla at de er uten utillatelig nedbryting slik som korrosjon,
misfarging, groptaering eller sprukne pakninger. Avslutt bruken ved synlige skader, og ta kontakt med
FUJIFILM SonoSite eller din lokale representant.

» Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmaterialene er egnet for bruk ved sykehuset ditt. FUJIFILM
SonoSite tester rengjgrings- og desinfiseringsmidler for bruk sammen med systemet og transdusere fra
FUJIFILM SonoSite.

» Desinfiserings- og rengjgringsmetodene i dette kapittelet anbefales av FUJIFILM SonoSite pa grunn av
effektiviteten og materialenes kompatibilitet med produktene.

» Se til at typen desinfiseringsmiddel og Igsningens styrke og holdbarhet er egnet for utstyret og
bruksomradet.

» Folg produsentens anbefalinger og lokalt regelverk ved klargjgring, bruk og kassering av kjemikalier.

ADVARSLER | » Se til at rengjgrings- og desinfiseringslgsninger og -servietter ikke er utgatt pa
dato.

» Noen rengjgrings- og desinfiseringsmidler kan forarsake en allergisk reaksjon hos
enkelte personer.

» Pass pa at rengjgringslagsninger eller desinfiseringsmidler ikke trenger inn i
systemkontaktene eller transduserkontakten.

» lkke bruk sterke Igsemidler, som tynner eller benzen, eller skuremidler, fordi disse
vil skade de utvendige overflatene. Bruk kun rengjgrings- eller
desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM SonoSite.

Bestemme ngdvendig grad av rengjgring og desinfisering
ADVARSEL | Rengjgringsinstruksjonene i dette kapitlet er basert pa kravene som er bestemt av

FDA (U.S. Food and Drug Administration). Hvis disse instruksjonene ikke fglges,
kan det medfgre krysskontaminering og pasientinfeksjon.
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Hvilket rengjgrings- og desinfiseringsniva som kreves for systemet, avhenger av typen vev den kommer i
kontakt med under bruk. Bruk Tabell 1 nar du skal bestemme hvilket rengjarings- og desinfiseringsniva som

er ngdvendig.

Tabell 1: Velge en rengjorings- og desinfiseringsmetode

Har deler av systemet eller transduseren vaert i kontakt med opprevet hud, blod, slimhinner eller

kroppsveesker?

JA Kom i kontakt med opprevet hud,
blod, slimhinner eller » Alternativ @

kroppsvaesker.
Ga til “Rengjgre og desinfisere system %
og transduser til et hgyt niva ?-r
(halvkritisk bruk)” pa side 155. 2
NEI Kom ikke i kontakt med opprevet E
hud, blod eller kroppsvaesker. » Alternativ 3
a8
Ga til “Rengjore og desinfisere system
og transduser til et lavt niva (ikke-
kritisk bruk)” pa side 161.
N
Spauldings klassifisering é
=¢
Spauldings klassifisering (ikke-kritisk, halvkritisk) bestemmer tilnaermingen til rengjgring og desinfisering av
medisinsk utstyr basert pa enheten, maten den er brukt pa, og risikoen for infeksjon. Systemet og
transduserne er utformet for bruk innenfor Spauldings klassifisering for ikke-kritisk og halvkritisk bruk.
g
L3
- Ca)
Alternativ @ Rengjore og desinfisere system og transduser til et hayt ®
niva (halvkritisk bruk)
Bruk denne fremgangsmaten for a rengjgre og hgynivadesinfisere ultralydsystemet og transduseren hver ¥
gang det har kommet i kontakt med blod, opprevet hud, slimhinner eller kroppsvaesker. %
Xt
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Folg produsentens instruksjoner nar du bruker rengjgrings- og desinfiseringsmidler. Rengjgrings- og
desinfiseringsmidlene som er oppgitt i prosedyren, er bade kjemisk kompatible og testet med tanke pa
effektivitet sammen med systemet og transduserne. Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmidlene er
egnet for bruk ved sykehuset ditt.

ADVARSLER

Merk

4

»

v

v

v

v

Unnga elektrisk stgt eller skade pa systemet ved a koble systemet fra
stremforsyningen fgr rengjgring.

Bruk det egnede personlige verneutstyret som kjemikalieprodusenten anbefaler,
slik som vernebriller og hansker.

Ikke hopp over trinn eller kort ned pa rengjgrings- og desinfiseringsprosessen pa
noen mate.

Ikke spray rengjgrings- eller desinfiseringsmidler rett pa systemets overflater eller
pa system- og transduserkontakter. Dette kan fgre til at lgsningen lekker inn i
systemet og forarsaker skade, noe som vil gjgre garantien ugyldig.

Ikke gjer forsgk pa a desinfisere en transduser eller transduserkabel ved a bruke
en metode eller et kjemikalie som ikke er omtalt her. Det kan skade transduseren
0g gjgre garantien ugyldig.

Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite. Hvis du bruker et desinfiseringsmiddel eller styrke som ikke er anbefalt,
kan det skade systemet og transduseren, noe som vil gjgre garantien ugyldig.
Folg anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet nar det gjelder
styrke pa lgsninger.

Bade ultralydsystemet og transduseren skal rengjgres og desinfiseres etter hver
bruk, men kun transduseren kan hgynivadesinfiseres.

Rengjgring og desinfisering av systemet og transduseren

1 SIa av systemet ved a trykke pa stremknappen.

2 Trekk ut strgmledningen fra uttaket.

3 Ta av transdusertrekket for engangsbruk, hvis dette finnes.

4 Koble transduseren fra systemet. Plasser det midlertidig pa et sted der det ikke vil krysskontaminere rent
utstyr eller overflater mens du rengjer ultralydkonsollen.
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5 Rengjer de ytre overflatene pa ULTRALYDSYSTEMET for a fjerne rester eller kroppsveesker. Bruk
felgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjoringsmidler/desinfiseringsmidler for ultralydsystemet

Rengjgringsmiddel/desinfiseringsmiddel Minste kontakttid'

SaniCloth AF32 3 minutter
SaniCloth Plus 3 minutter
PI-Spray Il 10 minutter

' Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en
bestemt tidsperiode.

z Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet om rengjgrings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.

b Fjern all gel, rester og kroppsvaesker fra systemet.

¢ Bruk en ny serviett, og rengjer systemet, inklusive skjermen, ved a terke fra de rene omradene til de
skitne omradene. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

d Fglg minstetiden for kontakttid med middelet, og falg produsentens instruksjoner. Se til at systemet ser
vatt ut. Terk over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.

e La ultralydkonsollen lufttgrke pa et rent sted med god ventilasjon.

6 Rengjor ultralydsystemets STATIV for a fjerne smuss og kroppsvaesker. Mer informasjon om rengjgring
av stativet finner du i Edge-stativets og H-Universal-stativets brukerhandbok.
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7 Rengjor TRANSDUSERKABELEN OG SELVE TRANSDUSEREN for a fjerne rester og kroppsvaesker.
Bruk fglgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjorings-/desinfiseringsmidler for transduseren

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutter
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutter

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

' Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en
bestemt tidsperiode.

2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.

3 L52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.

4P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet om rengjgrings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.

b Fjern all gel, rester og kroppsvaesker fra systemet.

¢ Bruk en ny serviett, og rengjgr transduseren og transduserkabelen. Start i enden av kabelen og tark i
retning skannerhodet. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

=>

R

Forsiktig | Pass pa at kontaktens elektroniske komponenter ikke blir fuktige.

d Fglg tidene for vat kontakttid som er anbefalt av produsenten. Se til at transduseren ser vat ut. Tark
over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.
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8 Kontroller at all gel, alle rester og kroppsvaesker er fijernet fra systemet og transduseren. Gjenta trinn 5,
6 og 7 med en ny serviett ved behov.

ADVARSEL | Hvis du ikke fjerner all gel, alt smuss og alle kroppsvaesker fra proben, kan
kontaminerende stoffer sitte igjen.

9 Undersgk systemet, transduseren og kabelen med hensyn til skader slik som sprekker eller oppsplitting
der vaeske kan trenge inn.

Den skal ikke brukes nar den har tydelige skader. Ta i stedet kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din
lokale representant.

10 Klargjgr desinfiseringsmiddelet for bruk.
a Velg et desinfiseringsmiddel med hgyt niva fra listen over godkjente desinfiseringsmidler.

Hgynivadesinfiseringsmidler som er kompatible med SonoSite Edge ll-transdusere

Desinfiserings- Virketid for

Kompatible transdusere Temperatur

middel desinfiseringsmiddel

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 minutter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 minutter
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

" P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.

2L52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjerings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.

b Sjekk utlgpsdatoen pa flasken for a forsikre deg om at desinfiseringsmiddelet ikke er utlgpt.

¢ Bland ut til, eller sjekk at desinfiseringsmiddelet holder den konsentrasjonen som er anbefalt av
produsenten (for eksempel en kjemisk strimmeltest).

d Kontroller at desinfiseringsmiddelet holder en temperatur som er innenfor grensene som er anbefalt av
produsenten.

11 Utfoer hgynivadesinfisering av transduseren. Bruk fglgende prosedyre:

a Senk transduseren ned i et hgynivadesinfiseringsmiddel.

ADVARSEL | Hgynivadesinfiseringsmidler kan fgre til skade pa pasienten hvis de ikke fjernes
helt fra transduseren. Fglg produsentens instruksjoner for skylling nar du skal fjerne
kjemikalierester.
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» Ikke la transduseren vaere nedsenket i vaeske lenger enn det som anbefales av
kjemikalieprodusenten.

» |kke senk transduserkontakten ned i desinfiserende Igsning.

» Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite. Hvis du bruker en desinfiseringslgsning eller styrke som ikke er anbefalt,
kan det skade eller misfarge transduseren, noe som vil gjgre garantien ugyldig.

b Se til at kontakten og mesteparten av kabelen holdes ute av vaesken. Du kan senke ned 5 cm av
kabelen naermest transduserens skannehode.

Kobling
Kabel
I 7 )
CPp=—=1
Maks.
5cm
Ma ikke nedsenkes
—— Skannehode
Figur 1 Navn pa transduserkomponenter
12 Skyll transduseren tre ganger ved bruk av fglgende prosedyre:
ADVARSEL Hgynivadesinfiseringsmidler kan fgre til skade pa pasienten hvis de ikke fjernes

helt fra transduseren. Fglg produsentens instruksjoner for skylling nar du skal
fierne kjemikalierester.

a Skyll transduseren i rent, rennende vann i henhold til produsentens bruksanvisning for
desinfiseringsmiddelet (minst ett minutt).
b Forsikre deg om at kontakten og minst 31 — 46 cm av kabelen fra kontakten holdes tgrr.
¢ Gjenta dette trinnet helt til transduseren er skylt tre ganger.
13 Terk transduseren med en ren og lofri klut.

14 Desinfiseringsmidler ma kastes i henhold til produsentens retningslinjer.

160 Rengjgre og desinfisere system og transduser til et hgyt niva (halvkritisk bruk)



15 Undersgk transduseren og kabelen med hensyn til skader slik som sprekker eller oppsplitting der vaeske
kan trenge inn.

Slutt & bruke transduseren nar den har tydelige skader, og ta kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din
lokale representant.

Alternativ Rengjdre og desinfisere system og transduser til et lavt
niva (ikke-kritisk bruk)

Bruk den fglgende fremgangsmaten for a rengjgre og desinfisere ultralydsystemet og transduseren hvis det
ikke har kommet i kontakt med blod, opprevet hud, slimhinner eller kroppsvaesker.

ADVARSEL | Hvis systemet har kommet i kontakt med noen av de fglgende, skal prosedyre for
hgynivarengjgring og -desinfisering brukes. Se “Rengjgre og desinfisere system
og transduser til et hgyt niva (halvkritisk bruk)” pa side 155:

» blod

» opprevet hud
» slimhinner

» kroppsvaesker

Folg produsentens instruksjoner nar du bruker rengjgrings- og desinfiseringsmidler. Rengjgrings- og
desinfiseringsmidlene som er oppgitt i prosedyren, er bade kjemisk kompatible og testet med tanke pa
effektivitet sammen med systemet og transduserne. Bekreft at rengjgrings- og desinfiseringsmidlene er

egnet for bruk ved sykehuset ditt.

ADVARSLER | » Unnga elektrisk stgt eller skade pa systemet ved a koble systemet fra
strgmforsyningen fgr rengjgring.

» Bruk det egnede personlige verneutstyret som kjemikalieprodusenten anbefaler,
slik som vernebriller og hansker.

Forsiktig » Ikke spray rengjgrings- eller desinfiseringsmidler rett pa systemets overflater eller
pa system- og transduserkontakter. Dette kan fgre til at Igsningen lekker inn i
systemet og forarsaker skade, noe som vil gjgre garantien ugyldig.

» Bruk kun rengjgrings- og desinfiseringsmidler som er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite. Hvis du bruker et desinfiseringsmiddel eller styrke som ikke er anbefalt,
kan det skade systemet og transduseren, noe som vil gjgre garantien ugyldig. Fglg
anbefalingene fra produsenten av desinfiseringsmiddelet nar det gjelder styrke pa
lgsninger.

» Ikke gjer forsgk pa a desinfisere en transduser eller transduserkabel ved a bruke
en metode eller et kjemikalie som ikke er omtalt her. Det kan skade transduseren
0g gjgre garantien ugyldig.

Rengjgre og desinfisere system og transduser til et lavt niva (ikke-kritisk bruk) 161

ysueq

BY)SUIAS

oalyy3

umNdAg

Ny

KhEE



Rengjoring og desinfisering av systemet og transduseren
1 Sla av systemet ved a trykke pa stremknappen.

2 Trekk ut stremledningen fra uttaket.

3 Ta av transdusertrekket hvis dette finnes.

4 Koble transduseren fra systemet. Legg den et midlertidig sted der den ikke vil krysskontaminere rent
utstyr eller overflater mens du vasker ultralydsystemet.

5 Rengjegr den utvendige overflaten pa ULTRALYDSYSTEMET for a fjerne rester. Bruk fglgende prosedyre:

a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- og desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjoringsmidler/desinfiseringsmidler for ultralydsystemet:

Rengjgringsmiddel/desinfiseringsmiddel Minste kontakttid!

SaniCloth AF32 3 minutter
SamCloth PIUS 3 minutter
PI-Spray I 10 minutter

' Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en
bestemt tidsperiode.

2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet om rengjgrings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.

b Fjern all gel og rester fra systemet.

¢ Bruk en ny serviett, og rengjer systemet, inklusive skjermen, ved a tgrke fra de rene omradene til de
skitne omradene. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

d Fglg minstetiden for kontakttid med middelet, og falg produsentens instruksjoner. Se til at systemet ser
vatt ut. Terk over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.

6 Rengjer ultralydsystemets STATIV for a fjerne rester. Mer informasjon om rengjgring av stativet finner du
i Edge-stativets og H-Universal-stativets brukerhandbok.

7 Rengjor TRANSDUSERKABELEN OG SELVE TRANSDUSEREN for 3 fjerne rester. Bruk falgende
prosedyre:
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a Bruk enten en vatserviett eller en myk klut fuktet med rengjgrings- eller desinfiseringsmiddel. Velg et
rengjgringsmiddel fra listen over godkjente rengjgringsmidler.

Godkjente rengjorings-/desinfiseringsmidler for transduseren:

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutter
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minutter
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minutter

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

' Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en
bestemt tidsperiode.

2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.

3 P11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.

4L 52x-transduseren er kun for veterinaer bruk.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjerings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.

b Fjern all gel og rester fra transduseren.

¢ Bruk en ny serviett, og rengjgr transduseren og transduserkabelen. Start i enden av kabelen og tark i
retning skannerhodet. Denne fremgangsmaten bidrar til & hindre krysskontaminering.

o=}

Forsiktig | Pass pa at kontaktens elektroniske komponenter ikke blir fuktige.

d Fglg tidene for vat kontakttid som er anbefalt av produsenten. Se til at transduseren ser vat ut. Terk
over pa nytt med en ny serviett hvis det ikke lenger er vatt.

8 Kontroller at all gel og rester er fjernet fra systemet og transduseren. Gjenta trinn 5, 6 og 7 med en ny
serviett ved behov.

9 La ultralydsystemet, inklusive konsollen og transduseren, lufttgrke pa et rent sted med god ventilasjon.
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10 Undersgk systemet, transduseren og kabelen med hensyn til skader slik som sprekker eller oppsplitting
der vaeske kan trenge inn.

Den skal ikke brukes nar den har tydelige skader. Ta i stedet kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din
lokale representant.

Oppbevaring av transduseren

Slik oppbevarer du transduseren

1 Forsikre deg om transduseren er blitt rengjort og desinfisert slik det er beskrevet tidligere.

2 Oppbevar transduseren slik at den henger fritt og vertikalt, og fglg forholdsreglene nedenfor:
» Oppbevar transduseren unna kontaminerte transdusere.

» Oppbevar transduseren i trygge omgivelser med god luftgjennomstrgmning. lkke oppbevar
transduseren i lukkede beholdere eller pa steder der det kan oppsta kondens.

» Unnga direkte sollys og eksponering for rgntgenstraler. Anbefalt oppbevaringstemperatur er
0 - 45 °C.

» Hvis du bruker et veggmontert oppbevaringsstativ, ma du sgrge for at:

» det er forsvarlig festet
» oppbevaringssporene ikke gdelegger transduseren og ikke skader kabelen
» stativet har riktig stgrrelse og er plassert slik at transduseren ikke kan falle

» Pase at koblingen stgttes pa en forsvarlig mate.

Transport av transduseren

Ved transport av transduseren ma du ta ngdvendige forholdsregler for & beskytte transduseren mot skade
og unnga krysskontaminering. Sgrg for at du bruker en beholder som er godkjent av institusjonen.

Slik transporterer du en skitten transduser til rengjgring

En skitten transduser er en som er blitt kontaminert og som ma rengjgres for den kan brukes i en
undersgkelse.
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1 Plasser transduseren i en ren og godkjent beholder.

ADVARSEL | For a forhindre krysskontaminering og ubeskyttet eksponering av personell for
biologisk materiale, ma beholdere som brukes til & transportere kontaminerte
transdusere, pafgres et ISO-godkjent merke for biologisk fare, for eksempel det

felgende:

Sgrg for at transduseren er t@rr fgr den plasseres i en lukket beholder. Kondens
fra en fuktig transduser kan skade kontakten.

2 Transporter transduseren i beholderen til rengjgringsstedet. Ikke apne beholderen fgr transduseren skal
rengjgres.

Ikke oppbevar transduseren i en forseglet beholder over lang tid.

Slik transporterer du en ren transduser

En ren transduser er en som har gjennomgatt rengjgrings- og desinfiseringsprosessen, er oppbevart pa riktig
mate og er klar til a brukes i en undersgkelse.

1 Plasser transduseren i en ren og godkjent beholder. For a angi at transduseren er ren ma beholdere som
brukes til a transportere rene transdusere, pafares et klistremerke eller sertifikat som verifiserer at den er
ren.

2 Transporter transduseren i beholderen til bruksstedet. lkke apne beholderen fgr transduseren er klar til
brukes.

Slik sender du en transduser

ADVARSEL | Unnga a sende en kontaminert transduser i den grad det er mulig. Far
transduseren sendes, ma du forsikre deg om at den er blitt rengjort og desinfisert
i henhold til trinnene beskrevet i dette kapittelet, eller i henhold til
spesialinstruksjoner fra FUJIFILM SonoSite. Hvis du returnerer transduseren til
FUJIFILM SonoSite, ma du dokumentere desinfiseringen pa en «Declaration of
Cleanliness» (Erklaering om renhet) og feste den til pakklisten.

1 Plasser transduseren i transportbeholderen og forsegl den. Ingen deler av transduseren skal stikke ut av
beholderen.

2 Fglg forholdsreglene nedenfor ved sending av transduseren:

» Merk beholderen tydelig med fragile (forsiktig).
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» Ikke stable gjenstander pa toppen av transportbeholderen.
» Serg for at temperaturomradet for sending ikke overskrides: -35 til +65 °C.
» Ikke apne transportbeholderen far den er kommet til sluttdestinasjonen.

» Nar transduseren har kommet fram, skal den rengjeres og desinfiseres for den kan brukes i en
undersgkelse.

Spesifikasjoner

Grenseverdier for omgivelser

Driftsmodus:

» Kontinuerlig: 40 °C eller kaldere.
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Dokumentkonventioner

Dokumentet foljer dessa skrivsatt:
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» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att férhindra personskador eller dédsfall.

» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna.
» Obs tillhandahaller kompletterande information.
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.

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

» Enstegsprocedurer bérjar med <.

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

Dokumentkonventioner
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Fa hjalp

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon
(USA eller Kanada)

Telefon
(utanfor USA och Kanada)

Fax
E-post
Webbplats

Europeiskt servicecenter

Servicecenter i Asien

Tryckt i USA.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 eller ring narmaste representant

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Vaxel: +31 20 751 2020

Support pa engelska: +44 146 234 1151
Support pa franska: +33 182 880 702
Support pa tyska: +49 698 088 4030
Support pa italienska: +39 029 475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Foljande innehall ingar antingen inte i systemets anvandarhandbok eller ar felaktigt. Revideringarna infors vid

nasta uppdatering.

Spara bilder och videoklipp

Procentikonen i systemstatusfaltet visar hur stor del i procent av det interna minnet som ar tillgangligt.

Referenser for matningar

Féljande referenser for matningar har korrigerats.

Publikationer om matning samt terminologi

Effektiv regurgiterande 6ppning (ERO) i mm?

168
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Oh, J.K,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV flédeshastighet/MR-hast. * 100
Ejektionsfraktion (EF) i procent

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV) / LVEDV) * 100 %

dar: EF = ejektionsfraktion
LVEDV = vanster kammares slutdiastoliska volym
LVESV = vanster kammares slutsystoliska volym

Forfluten tid (ET) i ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = tiden mellan hastighetsmarkorer i millisekunder
Vanster formaksvolym

Lang R. et al. “"Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "/Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

dar: LA Vol = vanster féormaksvolym i ml
h = héjd av staplade ovala diskar som utgdr LA
D1 = ortogonal mindre axel
D2 = ortogonal storre axel

2-plans Simpsons regel (diskmetod)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)
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Simpsons algoritm dividerar LA till en serie staplade ovala diskar dar h ar de staplade diskarnas héjd och D1
och D2 ar de ortogonala mindre och stérre axlarna.

1-plans Simpsons regel (diskmetod)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

Samma som 2-plans diskmetoden med undantag for att de staplade diskarna antas vara cirkulara.
Ekvationen for LA-volymindex ar: LA Vol index = LA Vol/BSA

Flodeshastighet i mitralisklaffen (MV) i ml/s

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Fléde = PISA * Va

dar: PISA = Proximal isohastighetsyta (Proximal Isovelocity SurfaceArea)
Va = aliasing-hastighet

Tryckgradient (PGr) i mmHg

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

PGr=4* (hastighet)2

Max tryckgradient E (E PG)

E PG =4 *PE?

Max tryckgradient A (A PG)
A PG = 4 * PA?

Max tryckgradient (PGmax)
PGmax = 4 * PV?
Medeltryckgradient (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG-medel = sum (4v2)/N

dar: v = topphastighet under intervall n
N = antalet intervaller i Riemann-summan

Tryckhalveringstid (PHT) i ms

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
dar: DT = decelerationstid
Regurgitationsfraktion (RF) i procent

Oh, J.K,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/MV SV

dar: RV = regurgitationsvolym
MV SV = Mitral slagvolym (Mitral CSA * Mitral VTI)

Mitral CSA = tvarsnittsarea som beraknas med annulusdiameter
Regurgitationsvolym (RV) i mi

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Rengoring och desinficering

Detta avsnitt uppdaterar anvisningarna fér rengéring och desinficering av ultraljudssystemet och
transduktorerna.

Anvand rekommendationerna fran FUJIFILM SonoSite vid rengéring eller desinficering av ultraljudssystemet

och transduktorn. Folj rengoéringsrekommendationerna som finns i anvisningarna fran tillverkaren av
kringutrustningen vid rengéring och desinficering av kringutrustning.

Publikationer om matning samt terminologi 171

ysueq

ySION

oalyy3

umNdAg

Ny

KhEE



Se www.sonosite.com/transducers for transduktorbilder.

Anmarkningar » Systemet och transduktorn maste rengéras och desinficeras efter varje
undersokning. Det ar viktigt att félja dessa instruktioner for rengéring och
desinficering utan att hoppa 6ver nagra steg.

» Se anvisningarna for rengdéring och desinficering i anvandarhandbok fér
TEEX for reng6ring av TEEx-transduktorn.

Forberedelser

» Folj rekommendationerna fran tillverkaren av desinficeringsmedlet nar det géller Iamplig personlig
skyddsutrustning (PPE), som skyddsglaségon och handskar.

» Inspektera systemet och transduktorn for att faststélla att det inte har nagra oacceptabla foérsamringar,
som korrosion, missfargning, punktkorrosion eller spruckna tatningar. Avbryt anvandningen vid synliga
skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste representant.

» Bekrafta att rengorings- och desinficeringsmaterialen ar lampliga fér anvandning pa din arbetsplats.
FUJIFILM SonoSite testar rengoérings- och desinficeringsmedel fér anvandning med FUJIFILM SonoSite-
system och -transduktorer.

» Desinficerings- och rengéringsmetoder som listas i detta kapitel rekommenderas av FUJIFILM SonoSite
for effektivitet och materialkompatibilitet med produkterna.

» Sakerstall att typen av desinficeringsmedel och Idsningens styrka och kontakttid ar lampliga fér
utrustningen och anvandningen.

» FOlj tillverkarens rekommendationer samt lokala bestammelser vid beredning, anvandning och kassering
av kemikalier.

VARNINGAR | » Sakerstall att utgangsdatum for rengorings- och desinficeringsmedel samt
rengoringsservetter inte passerats.
» Vissa rengorings- och desinficeringsmedel kan orsaka allergiska reaktioner hos
vissa personer.

» Se till att rengoéringsldsningen eller desinficeringsmedlet inte kommer in i
systemets anslutningar eller transduktorns kontakt.

» Anvand aldrig starka I6sningsmedel som thinner eller bensen, eller slipande
medel, eftersom dessa skadar de yttre ytorna. Anvand endast rengérings- eller
desinficeringsmedel som rekommenderas av FUJIFILM SonoSite.

Faststalla den niva av rengoring och desinficering som kravs
VARNING De rengoringsanvisningar som finns i detta kapitel baseras pa krav uppstéllda av

American Food and Drug Administration (FDA). Om inte dessa anvisningar foljs
kan det resultera i korskontaminering och patientinfektion.
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Den nédvandiga nivan for rengoring och desinficering for systemet avgors av den vavnadstyp som det
kommer i kontakt med under anvandningen. Anvand Tabell 2 for att avgéra den niva av rengdring och

desinficering som kravs.

Tabell 2: Vilja en rengorings- och desinficeringsmetod

Kom nagon del av systemet eller transduktorn i kontakt med skadad hud, blod, slemhinnor eller

kroppsvatskor?

JA Kom i kontakt med skadad hud, .
blod, slemhinnor eller » Alternativ

kroppsvatskor.

Ga till “Rengora och desinficera system
och transduktor till en hog niva
(halvkritiska anvandningar)” pa

sidan 173.

ELLER

NEJ Kom inte i kontakt med skadad
hud, blod eller kroppsvétskor. » Alternativ
Ga till “Rengora och desinficera system

och transduktor till en lag niva (ej
kritiska anvandningar)” pa sidan 179.

Spaulding-klassificeringar
Spaulding-klassificeringar (icke-kritisk, halvkritisk) avgér hur rengéring och desinficering av medicinsk
utrustning ska ske baserat pa enheten, det satt den anvants pa och risken for infektion. Systemet samt

transduktorerna ar utformade for anvandning med Spaulding-klassificeringarna av icke-kritisk och halvkritisk
anvandning.

Alternativ @ Rengora och desinficera system och transduktor till en hég

niva (halvkritiska anvandningar)

Anvand denna procedur vid rengéring och hégnivadesinficering av ultraljudssystemet och transduktorn nar
den kommit i kontakt med blod, skadad hud, slemhinnor eller kroppsvatskor.

Rengora och desinficera system och transduktor till en hog niva (halvkritiska anvandningar) 173
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Folj tillverkarens rekommendationer vid anvandning av rengérings- och desinficeringsmedel. Rengdrings-
och desinficeringsmedlen som listas i proceduren ar bade kemiskt kompatibla med och har testats for
effektivitet med systemet och transduktorerna. Bekrafta att rengérings- och desinficeringsmedlen ar
lampliga fér anvandning pa din arbetsplats.

VARNINGAR

Obs!

» Undvik elektriska stoétar genom att dra ur systemets natsladd ur eluttaget fore
rengoringen.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) som rekommenderas av
kemikaliernas tillverkare, som skyddsglaségon och handskar.

» Hoppa inte 6ver nagra steg eller forkorta rengérings- och
desinficeringsprocessen pa nagot satt.

» Spruta inte rengorings- eller desinficeringsmedel direkt pa systemets ytor eller
pa systemets eller transduktorernas kontakter. Om sa sker kan Iésningen tranga
in i systemet och skada det och detta leder i sin tur till att garantin blir ogiltig.

» Forsok inte desinficera en transduktor eller transduktorkabel med en metod
eller kemikalie som inte ar inkluderad har. Det kan skada transduktorn och géra
garantin ogiltig.

» Anvand endast reng6rings- och desinficeringsmedel som rekommenderas av
FUJIFILM SonoSite. Anvandning av rengoérings- och desinficeringsmedel som
inte rekommenderas eller anvandning av felaktig I6sningsstyrka kan skada
systemet och transduktorn samt géra garantin ogiltig. Félj rekommendationerna
for 16sningsstyrka fran desinficeringsmedlets tillverkare.

Du maste rengéra och desinficera bade ultraljudssystemet och transduktorn
efter varje anvandning, men endast transduktorn kan desinficeras till hdg niva.

Rengora och desinficera systemet och transduktorn

1 Stang av systemet genom att trycka pa strombrytaren.

2 Koppla bort stromsladden fran natuttaget.

3 Ta bort transduktorns engangsfodral om sa ar tilldmpligt.

4 Koppla bort transduktorn fran systemet. Placera den tillfalligt dér den inte korskontaminerar ren
utrustning eller ytor medan ultraljudskonsolen rengérs.

5 Rengor de yttre ytorna pa ULTRALJUDSSYSTEMET for att avlagsna eventuellt skrap eller
kroppsvatskor. Anvand féljande procedur:
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a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinficeringsmedel. Vdlj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengorings-/desinficeringsmedel for ultraljudssystemet

Rengorings-/desinficeringsmedel Minsta kontakttid for vatskan'

2
)
SaniCloth AF3? 3 minuter g
SaniCloth Plus 3 minuter
PI-Spray Il 10 minuter

T For maximal effektivitet méste den komponent som rengérs vara fuktad med desinficeringsmedel under en
minsta tidsperiod.

2 Kan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.
En mer komplett lista med de vanligaste rengorings- och desinficeringsmedlen finns i rengoérings- och
desinficeringsdokumentet som ar tillgangligt pa www.sonosite.com.

b Avlagsna eventuellt gel, skrap och kroppsvatskor fran systemet. E
-
¢ Rengor systemet med en ny servett, inklusive skdrmen, genom att torka fran rena omraden mot ;
smutsiga omraden. Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering. =
d F&lj minsta kontakttid for vétska och se tillverkarens anvisningar. Overvaka systemet med avseende pa
vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.
e Lat ultraljudskonsolen lufttorka i ett rent, val ventilerat utrymme. .'<:
n
6 Rengor ultraljudssystemets STATIV for att avlidagsna eventuellt skrap eller kroppsvatskor. Information om E
rengoring av stativet finns i Anvandarhandbok fér Edge-stativ och H-Universal-stativ.
g
A
(]
=
i
|
Xt
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7 Reng6ér TRANSDUKTORNS KABEL OCH HOLJE for att avlagsna allt skrap och alla kroppsvatskor.
Anvand féljande procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinficeringsmedel. Vélj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengorings- och desinficeringsmedel fér transduktorn

Minsta kontakttid for
vitskan'

Kompatibel transduktor

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuter
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuter

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

' For maximal effektivitet méste den komponent som rengors vara fuktad med desinficeringsmedel under en
minsta tidsperiod.

2 Kan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.
3 | 52x-transduktorn ar endast avsedd for veterinart bruk.

4 P11x-transduktorn &r inte licensierad for anvandning i Kanada.
En mer komplett lista med de vanligaste rengorings- och desinficeringsmedlen finns i rengoérings- och
desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt p@ www.sonosite.com.

b Avlagsna eventuellt gel, skrap och kroppsvatskor fran systemet.

¢ Rengodr kabeln och transduktorn med en ny servett, bérja fran kabeln och torka mot skanningshuvudet.
Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.

=>

@

Forsiktighet | Ingen fukt far komma i nérheten av kontaktens elektroniska delar.
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d Folj de minsta kontakttiderna for vétska som rekommenderas av tillverkaren. Overvaka transduktorn
med avseende pa vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.

8 Verifiera att all gel, alla rester och alla kroppsvatskor avlagsnats fran systemet och transduktorn. Upprepa

stegen 5, 6 och 7 med en ny servett om det behdvs.

VARNING | Om inte all gel, alla rester och alla kroppsvatskor avlagsnas kan féroreningar lamnas
pa proben.

9 Undersok systemet, transduktorn och kabeln for att se om det forekommer hack eller sprickor dar vatska
kan tranga in.

Anvand inte om synliga skador upptacks. Om sa ar fallet ska FUJIFILM SonoSite eller lokal representant
kontaktas.

10 Bered desinficeringsmedlet fér anvandning.
a Valj ett medel for hognivadesinficering i listan med godkanda desinficeringsmedel.

Hoégnivadesinficeringsmedel som ar kompatibla med SonoSite Edge ll-transduktorer

Desinficerings- Blotlaggningstid i

Kompatibla transduktorer Temperatur

medel desinficeringsmedel

Cidex €8x, C11x, C35x, HFL38Kxi, 25 °C 45 minuter
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi,
rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20°C 12 minuter
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

" P11x-transduktorn ar inte licensierad for anvandning i Kanada.
2 L52x-transduktorn ar endast avsedd for veterinart bruk.

En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som ar tillgangligt pa www.sonosite.com.

b Kontrollera utgangsdatum pa flaskan for att sakerstalla att desinficeringsmedlet inte har gatt ut.

c Blanda eller kontrollera att desinficeringskemikalierna har den koncentration som rekommenderas av
tillverkaren.

d Kontrollera att desinficeringsmedlets temperatur ligger inom av tillverkaren rekommenderade granser.

11 Utfor en hognivadisinficering av transduktorn. Anvand foljande procedur:
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a Bl6tlagg transduktorn i en hégnivadesinficeringsldsning.

VARNING Medel for hognivadesinficering kan vara skadliga for patienten om de inte ar helt
borttagna fran transduktorn. Folj tillverkarens instruktioner for skéljning for att
avlagsna kemikalierester.

» Bl6tlagg inte transduktorn under langre tid an vad kemikalietillverkaren
rekommenderar.

» Sank inte ned transduktorkontakten i nagon desinficeringsldsning.

» Anvand endast rengérings- och desinficeringsmedel som rekommenderas av
FUJIFILM SonoSite. Anvandning av rengorings- och desinficeringsmedel som inte
rekommenderas eller anvandning av felaktig I16sningsstyrka kan skada eller
missfarga transduktorn samt géra garantin ogiltig.

b Sakerstall att kontakten och det mesta av kabeln halls utanfor vatskan. Du kan blétlagga 5 cm av kabeln
narmast transduktorns skanningshuvud.

Kontakt
Kabel
I ) )
(Pp=—=
Maximalt
5cm
Blétlagg inte

-

—— Skanningshuvud

Figur 1 Namn pa transduktorns komponenter

12 Skélj transduktorn tre separata ganger enligt foljande procedur:

VARNING Medel for hognivadesinficering kan vara skadliga for patienten om de inte ar helt
borttagna fran transduktorn. Folj tillverkarens instruktioner for skoljning for att
avlagsna kemikalierester.

a Skolj transduktorn i rent, rinnande vatten enligt anvisningar fran desinficeringsmedlets tillverkare (minst
en minut).

b Sakerstall att kontakten och minst 31-46 cm av kabeln halls torr.
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¢ Upprepa detta steg tills transduktorn har skoljts tre separata ganger.

13 Torka transduktorn torr med en steril, luddfri trasa.

14 Kassera desinficeringsmedlet enligt tillverkarens riktlinjer.

15 Undersok transduktorn och kabeln for att se om det forekommer hack eller sprickor dar vatska kan
tranga in.

Avbryt anvandningen av transduktorn vid synliga skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste
representant.

Alternativ Rengora och desinficera system och transduktor till en lag
niva (ej kritiska anvandningar)

Anvand féljande procedur for att rengdra och desinficera ultraljudssystemet och transduktorn om det inte
kommit i kontakt med blod, skadad hud, slemhinnor eller kroppsvatskor.

VARNING Om systemet eller transduktorn kommit i kontakt med nagot av foljande ska
proceduren fér hog niva av rengoéring och desinficering anvandas. Se “Rengdra
och desinficera system och transduktor till en hég niva (halvkritiska
anvandningar)” pa sidan 173:

» Blod

» Skadad hud

» Slemhinnor

» Kroppsvatskor

Folj tillverkarens rekommendationer vid anvandning av rengérings- och desinficeringsmedel. Rengdrings-
och desinficeringsmedlen som listas i proceduren ar bade kemiskt kompatibla med och har testats for
effektivitet med systemet och transduktorerna. Bekrafta att rengérings- och desinficeringsmedlen ar

lampliga foér anvandning pa din arbetsplats.

VARNINGAR | » Undvik elektriska stétar genom att dra ur systemets natsladd ur eluttaget fore
rengoéringen.
» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) som rekommenderas av
kemikaliernas tillverkare, som skyddsglaségon och handskar.
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Forsiktighet | » Spruta inte rengoérings- eller desinficeringsmedel direkt pa systemets ytor eller pa
systemets eller transduktorernas kontakter. Om sa sker kan I6sningen tranga in i
systemet och skada det och detta leder i sin tur till att garantin blir ogiltig.

» Anvand endast rengérings- och desinficeringsmedel som rekommenderas av
FUJIFILM SonoSite. Anvandning av rengérings- och desinficeringsmedel som inte
rekommenderas eller anvandning av felaktig 16sningsstyrka kan skada systemet
och transduktorn samt géra garantin ogiltig. Folj rekommendationerna for
I6sningsstyrka fran desinficeringsmedlets tillverkare.

» Forsok inte desinficera en transduktor eller transduktorkabel med en metod eller
kemikalie som inte ar inkluderad har. Det kan skada transduktorn och géra garantin

ogiltig.

Rengora och desinficera systemet och transduktorn

1 Stang av systemet genom att trycka pa strombrytaren.
2 Koppla bort stromsladden fran natuttaget.

3 Ta bort transduktorns fodral om sa ar tillampligt.

4 Koppla bort transduktorn fran systemet. Placera den tillfalligt dar den inte korskontaminerar ren
utrustning eller ytor medan ultraljudssystemet rengérs.

5 Rengor de yttre ytorna pa ULTRALJUDSSYSTEMET for att avliagsna allt skrap. Anvand foljande
procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinficeringsmedel. Vélj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengorings-/desinficeringsmedel for ultraljudssystemet:

Rengorings-/desinficeringsmedel Minsta kontakttid for vatskan'

SaniCloth AF3? 3 minuter
SaniCloth Plus 3 minuter
PI-Spray II 10 minuter

T For maximal effektivitet méste den komponent som rengérs vara fuktad med desinficeringsmedel under en
minsta tidsperiod.

2 Kan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.
En mer komplett lista med de vanligaste rengorings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt p@ www.sonosite.com.

b Avlagsna eventuellt gel och skrap fran systemet.

¢ Rengor systemet med en ny servett, inklusive skarmen, genom att torka fran rena omraden mot
smutsiga omraden. Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.
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d Fdlj minsta kontakttid fér vatska och se tillverkarens anvisningar. Overvaka systemet med avseende pa
vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.

6 Rengor ultraljudssystemets STATIV for att avlidgsna eventuellt skrap. Information om rengéring av stativet
finns i Anvandarhandbok fér Edge-stativ och H-Universal-stativ.

7 Reng6ér TRANSDUKTORNS KABEL OCH HOLJE for att avlagsna eventuellt skrap. Anvand foljande
procedur:

a Anvand antingen en forfuktad servett eller en mjuk duk som fuktats med rengérings- eller
desinficeringsmedel. Vdlj ett rengéringsmedel fran listan med godkanda rengéringsmedel.

Godkanda rengérings- och desinficeringsmedel fér transduktorn:

Minsta kontakttid for

Kompatibel transduktor " 1
vatskan

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minuter
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25x,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 minuter
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 minuter

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x4, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

' For maximal effektivitet méste den komponent som rengors vara fuktad med desinficeringsmedel under en
minsta tidsperiod.
2 Kan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.

3 P11x-transduktorn ar inte licensierad for anvandning i Kanada.

4 L52x-transduktorn &r endast avsedd for veterinart bruk.
En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt pa www.sonosite.com.

b Avlagsna eventuellt gel och skrap fran transduktorn.

¢ Rengodr kabeln och transduktorn med en ny servett, bérja fran kabeln och torka mot skanningshuvudet.
Denna metod hjalper till att undvika korskontaminering.
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Ingen fukt far komma i narheten av kontaktens elektroniska delar.

d Folj de minsta kontakttiderna for vatska som rekommenderas av tillverkaren. Overvaka transduktorn
med avseende pa vatt utseende. Applicera igen med en ny servett om det inte langre ser vatt ut.

8 Verifiera att all gel och alla rester avlagsnats fran systemet och transduktorn. Upprepa stegen 5, 6 och 7
med en ny servett om det behdvs.

9 Lat ultraljudssystemet, inklusive konsolen och transduktorn, lufttorka i ett rent, val ventilerat utrymme.

10 Undersok systemet, transduktorn och kabeln fér att se om det férekommer hack eller sprickor dar vatska
kan trdnga in.

Anvand inte om synliga skador upptécks. Om sa ér fallet ska FUJIFILM SonoSite eller lokal representant
kontaktas.

Forvaring av transduktorn

Forvara transduktorn

1 Kontrollera att transduktorn har rengjorts och desinficerats enligt beskrivning i foregaende avsnitt.

2 Forvara transduktorn sa att den hanger fritt och vertikalt och iaktta foljande forsiktighetsatgarder:
» Forvara inte transduktorn tillsammans med kontaminerade transduktorer.

» Forvara transduktorn i en omgivning som ar saker och ar val ventilerad. Férvara inte transduktorn i
slutna behallare eller dar kondensering kan forekomma.

» Undvik att exponera transduktorn for direkt solljus eller rontgenstralning. Rekommenderat
temperaturomrade vid forvaring ar mellan 0 °C och 45 °C.

» Om ett vaggmonterat stall anvands for forvaring ska det sakerstallas att:

» Det ar sakert monterat.
» Forvaringsfacken inte forsamrar transduktorn eller orsakar skador pa kabeln.
» Stallet har ratt storlek och placering for att forhindra att transduktorn oavsiktligt faller.

» Se till att kontakten har stéd och ar séker.
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Transport av transduktorn

Vid transport av transduktorn maste forsiktighetsatgarder vidtas for att skydda transduktorn mot skador och
undvika korskontaminering. Se till att en behallare som ar godkand av organisationen anvands.

Transportera en smutsig transduktor till rengoéring

En smutsig transduktor ar en som har kontaminerats och maste rengéras innan den anvénds vid en
undersokning.

1 Placera transduktorn i en ren godkand behallare.

VARNING For att forhindra korskontaminering, eller oskyddad exponering av personal fér
biologiskt material, ska behallare som anvénds for transport av kontaminerade
transduktorer vara forsedda med en ISO-symbol for biologisk risk liknande

féljande:

Se till att transduktorn &r torr innan den placeras i en sluten behallare. Kondens
fran en fuktig transduktor kan skada kontakten.

2 Transportera transduktorn i en behallare till bearbetningsstallet. Oppna inte behallaren forran det ar dags
att rengdra transduktorn.

Lat inte transduktorn vara kvar i en sluten behallare under langre tid.

Transportera en ren transduktor

En ren transduktor ar en pa vilken rengérings- och desinficeringsprocessen slutforts, som har férvarats
korrekt och ar klar fér anvandning vid en undersoékning.

1 Placera transduktorn i en ren godkand behallare. For att transduktorn ska identifieras sasom ren ska
behallare som anvands for att transportera rena transduktorer vara forsedda med ett klistermarke eller
certifikat som verifierar renheten.

2 Transportera transduktorn i en behallare till anvandningsstallet. Oppna inte behallaren férran det ar dags
att anvanda transduktorn.
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Skicka en transduktor

VARNING | Undvik om mdjligt att skicka en kontaminerad transduktor. Sakerstall att
transduktorn har rengjorts och desinficerats enligt de steg som beskrivs i detta
kapitel eller enligt sarskilda anvisningar som mottagits fran FUJIFILM SonoSite
innan den skickas. Om transduktorn returneras till FUJIFILM SonoSite, ska
desinficeringen dokumenteras i en “Forsakran om renhet” som bifogas packsedeln.

1 Placera transduktorn i transportbehallaren och férsegla den. Lat inte nagon del av transduktorn sticka ut
ur behallaren.

2 Skicka transduktorn med féljande forsiktighetsatgarder:
» Mark behallaren tydligt sdsom 6mitalig.

» Stapla inte féremal pa transportbehallaren.

» Overskrid inte temperaturomradet: -35 °C till +65 °C.
» Oppna inte transportbehallaren férran den nar sin slutliga destination.

» Efter ankomst maste transduktorn rengdras och desinficeras innan den kan anvandas vid en
undersokning.

Specifikationer

Miljogransvarden

Funktionslage:

» Kontinuerligt 40 °C eller lagre.
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» O161adikacieg mou amotehovvTal amd éva pévo Bripa apxi{ouv pe <.

lMNa wa meptypa@n tTwv cupPoAwv emonuavong mou epgavifovtal oto mpoiody, deite Tnv evotnta «ZUUPBoAA

EMONMAVONG» TOU gyXelpldiou xpriong.

Juppaoelg eyypdgpou
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Aqyn Bondeiag

Na texvikn umootrpién, emkowvwvriote pe tn FUJIFILM SonoSite ota €€n¢ otolxeia:

Ap. THAEpwvoL +1-877-657-8118

(H.N.A. q Kavadac)

Ap. TnAEwVoU +1-425-951-1330. Mmnopeite €miong va KAOAEOETE TOV
(extog H.M.A. A Kavadd) avtimpoowTmo Tng EPLIOXNG GG

Dag +1-425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com

lototomog www.sonosite.com

Kévtpo oépfig otnv Kopio: +31 20 751 2020

Evpwmnn Yrnootipién ota ayyAikda: +44 14 6234 1151

Yrnootripién ota yaAikda: +33 1 8288 0702
Ynootipién ota yeppavikd: +49 69 8088 4030
Ynootipién ota ItaAikd: +39 02 9475 3655
Yrnootipién ota Iomavikd: +34 91 123 8451

Kévtpo oépfig otnv +65 6380-5581
Acia

EktunwOnke otig H.M.A.

To akdAouBo meplexopevo site Oev €xel TePIANYOEl 0To €yXELPidIO XPHONG TOU CUCTANATOC iTE gival
AavBaopévo. Ot avaBewproelg Oa yivouv otnv enduevn evnuépwan.

AnmoOnkeuon eIKOVWV Kat KAt

To €lkovidlo TOC0CTOU GTNV MEPLOXN KATAOTAONG TOU GUOTHHATOC SeixVel TO TOCOOTO TNG StaBéoipung
E0WTEPIKAC UVAMNG amoBrikeuong.

Ava@opéc pétpnong
Ot akdlouBec avagopéc pétpnong £xouv SlopOwoei.

ANMOGCIEVOEIG HETPHOEWV KAl OpOoAoyia

Q@éApo epfadov otopiov maAvpopnonc (ERO) oe mm>
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Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = PuBuoég pong MV/Tayvtnta MR * 100
K\aopa eEwBnon¢ (EF), mocooto

Oh, J. K, J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV - LVESV)/LVEDV) * 100%

OToU: EF = KAdopa e€wbnong
LVEDV = TeAoS1a0TONKOG OYKOG aploTEPRG KOWiag
LVESV = TeAooUGTOAKOG OYKOG apIoTEPHG KOIAIAG

Xpovog mou éxet mapéNOel (ET) o msec

Oh, J.K,, J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins, (2007),
p.147, 148, figure 9-8

ET = xpovog peta&l Spopéwv taxutntag o millisecond

'‘OYKOG aploTEPOU KOATIOU

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society of
Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.”J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. “Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” JAm Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = w/4(h) Z(D1)(D2)

oTou: LA Vol ='Oyko¢ aptotepol kOATou o€ ml
h =To UYoc Twv oToiBaypévwv woeldwv diokwv mou amapTi{ouv Tov AploTEPO KOATTO
D1 = OpBoywviog ehNdoowv afovag
D2 = OpBoywviog peilwv dovag

Kavéovag Simpson 2 emmédwv (LéBodog diokwv)

LA Vol = rt/4(h) X(D1)(D2)

AnpooieVoElG HETPHOEWV KAl opoloyia 187
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O aAyopiBuog Tou Simpson Staxwpilel Tov aplotepd KOATO (LA) o€ pia oglpd CwPEUPEVWY WOEIOWV SioKwV,
omou h gival o UPog Twv cwpeupévwy diokwv Kat D1 kat D2 gival o opBoywviog EAdcowv Kal Heilwv agovag
avtiotolxa

Kavévag Simpson 1 emmédou (é0odog diokwv)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

H pébodog ival dpota pe autriv Twv 2 emmeédwy, aANA e TNV uNoBeon 6Tl ol cwpeuévol SioKol gival KUKALKOI.
H e€iowon yla tov Sgiktn dykou aplotepol kdATou givat: LA Vol Index = LA Vol/BSA

PuBuég pon¢ MV oe cc/sec

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 73-76, 210.

Por} = PISA * Va

OToU: PISA = EpPadov eyylg em@eavelag icwv TaxuTHTwy
Va = taxutnta avadimwong

KAion mieong (PGr) ce mmHg

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

PGr = 4 * (Tayutnta)?

Méyiotn khion mieong kOpatoc E (E PG)
EPG=4*PE?

Méyiotn kAion mieong kuuatog A (A PG)
APG=4%PA°

Méyiotn kAion mieong (PGmax)

PGmax = 4 * PV2

Méon khion mieonc (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal of
American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG mean = sum(4v2)/N

omou: v = taxutnTa atyuig o€ Sidotnua n
N = 0 apBudC Twv Siaotnudtwy oto dBpolopa Riemann.

Xpovog umodimaciacpov mieong (PHT) o msec

Oh, JK., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins, (2007),
73-74.

PHT =DT * 0,29
omou: DT = xpdvog emPBpdaduvong
KAaopa mahivépopnong (RF) o mocooto

Oh, JK., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/ MV SV

omou: RV ='0yko¢ maiivépdunong
MV SV ='Oyko¢ maApou pitpogidoug BaAfidag (CSA pitpogidoug * VTI prtpoeidoig)

CSA pitpoetboug = eppadodv diatoung mou uroloyiletat pe Tn xprion tTng Slapétpou SakTuliou
‘Oyko¢ mahvdépopnong (RV) o€ cc

Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RV =ERO * MR VTI/100

KaBapiopog kat amoAvpavon

AUTA N EVOTNTA EVNUEPWVEL TIC 08NYIEC YIa TOV KABAPIoKO KAl TNV ATTOAUIAVGON TOU GUGTHUATOC UTTEPHX WV
Kal TwV nXoBoAéwv.

AkolouBnoTte Ti¢ cuotdoelg Tng FUJIFILM SonoSite 6tav kaBapilete fi amoAupaivete To cUOTNUA UTTEPHXWV

Kat Tov nxooAéa. AKoAoUBROTE TIG CUOTACEIG KABAPIoPOU OTIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TWV
TIEPIPEPEIOKWV CUOKEVWY OTAV KABAPILETE 1] AMTOAUUAIVETE TIC TIEPIPEPEIAKEC OAC CUOKEUVEC.

AnpooieVoElG HETPHOEWV KAl opoloyia 189
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Ma gikoveg nxofoAréwy, BA. www.sonosite.com/transducers.

INUEIWOEIG » To ocUoTnUa Kat o nxoPoAéac mpémel va kabapifovtal Kal va amoAupaivovtal
énerta amo kabe e&€taon. Eival onuavtiko va akohouBeite autég TIC 0dnyieg
KaBaplopoU Kat amoAUavong Xwpeic va mapaleinete kavéva Bripa.

» Ta tov kaBapiopod Tou nxoPoAéa TEEX, avatpééte oTig 0dnyieg kabBapiopou Kat
amoAupavong tou Eyyeipibiov xpriong TEEX.

Mpiv {EKIVICETE va XPOIHOTTOLEITE TO CUGTHHA

» AKOAOUONOTE TIC CUCTACEIG TOU TTAPACKEVACTI) TOU ATTOAUMAVTIKOU OXETIKA HE TN XPron KAatdAAnAwv
péowv atopiKAg mpooTtaciag (MAN), 0w  TPOOTATEUTIKA YUOAId Kal yavTia.

» EAéy&te TO ovoTNUA Kat Tov nXofoAéa yia va BeBalwbeite 0TI Sev Pépouv Un amodekTéc pBopEC, OTTWG
S14Bpwon, amoxpwpatiopo, fabBouvAwpata i oteyavomolnTikd pe pwypéc. Edv undpyet epeavig (nuid,
S1akOYTE TN XPrioN Tou cUCTAMATOC Kal emikolvwvrioTte pe tn FUJIFILM SonoSite r Tov avTimpoowmo tng
TIEPLOXNAG OAG.

» BeBaiwbeite 0TI T UAIKA KOBAPIOPOU Kal amoAUpavong gival KatdAAnAa yla xprion otnv eyKatdotaor oag.
H FUJIFILM SonoSite g\éyxel Ta KOOAPIOTIKA KAl TA AMTOAUMAVTIKA WOTE VA UITOPOUV va XpNnotomoindouv
M€ Ta ouoTtrpata Kal Toug nxoPoAeic Tng FUJIFILM SonoSite.

» Ta amoAupavTIKda Kal ot péBodol kabaplopol Tou ava@épovtal G€ AuTo TO KEQAAALO GuVICTWVTAL ard TN
FUJIFILM SonoSite yla TNV amoTeAeGUATIKOTNTA Kal TN CUMBATOTNTA TWV LAIKWV HE TA TTPoidvTa.

» BeBaiwbeite 611 0 TUTTOC TOU ATTOAUUAVTIKOU, N TTEPLEKTIKOTNTA TOL SIaAUHATOC Kat N SIdpKela amoAUavong
gival KataANAa yia tov eE0TAIGHO KAl TNV EQAPUOY).

» AKOAOUOAOTE TIC CUCTACELG TOU TIAPACKEVAOTH KAl TOUG TOTTIKOUC KAVOVIOUOUC, KATA TNV TTIPOETOIUAGIA, TN
XPNon Kat Tnv andéppiPn Twv XNUIKWY Tapayoviwy.

MPOEIAOMNOIHZEIZ | » BePawwbeite 611 dev €xouv AR&el Ta StaAUaTa Kal Ta HavtnAdKia
KaBaplopou Kat amoAvuavong.

» Oplopéva KaBapLloTIKA Kal ATTOAUHAVTIKA UITOPOUV VA TIPOKAAEGOUV
aA\ePYIKA avTidpaon o€ oplopéva ATopa.

» Mnv agrjvete 1o SidAupa kaBaplopoL 1 TO ATTOAUHAVTIKO VA EICXWPIOEL
OTOUG OUVOECHOUG TOU CUCTHHATOG I 0TO OUVOECHO Tou nXofoAéa.

» Mn xpnotuoroleite loxupoUG SIOAUTEG, OTIWG apalwTIKA i} Bev{OAlo
amo&eoTikd KaBaPIOoTIKA, KaBwg evdéxeTal va mpokaAéoouv {nULd OTIG
€EWTEPLKEG EMPAVELIEG. XPNOIOTIOLEITE UOVO TA CUVICTWHEVA aTTO TN
FUJIFILM SonoSite kKaBaptoTIKA ] armOAUMAVTIKAL.
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KaBopiopog amartovpevou emmédov kabapiopou Kat amoAvpavong

MPOEIAOMOIHZH | Otobnyieg kaBapiopol mou mepIEXovTal O€ AUTO TO Ke@AaAato Baaifovtal
oTI¢ anmaitioelg mou kaBopilovTtal amod Tov Opyaviopo Tpogiuwy Kal
®apudkwv Twv H.IA. (FDA). H pun Tpnon autwv Twv odnylwv evdéxetal va
mpokaAéoel SlaoTaupoUpeVN HOAUVON Kal Aoipwén Tou acBevn.

2
S
o

To emnimedo kaBapiopoL Kal armoAVAVONE TTOU ammalTEiTal Yia To cUoTtnua kabopiletal amd 1o €ido¢ Tou 16ToU

LLE TO OTTOi0 £pYETAL O€ EMAPN KATA TN Xprion. Avatpé€te atov mivaka Mivakag 1 yia va kaBopioete 1o enimedo

KaBaplopoU Kal amoAUUavong TToU anmalteitat.

MNivakag 1: EmAoyn pnedédov kabapiopov Kat amoAvpavong v
[}
=

'HpOe kamolo pépog Tou UGTHHATOG 1) TOU NXoPBoAéa G ema@n pe SEppa mov €Xel MANYEG, HE Aipa, HE :’T

BAEVVOYOVOUG | LE CWHATIKA VYPd;

NAI ‘HpBe o€ emagpn pe §€pua mou éxel
TANYEC, UE aipa, Ue BAevvoydvoug » E'ITI}\OVI‘] @
1 M€ CWHATIKA vypA.
Avatpé€te otnv evotnta «Kabapiopog kai
amoAUHAVGO TOU GUGTHHATOG KAl TOU
nxoPoAéa o€ uPnAo enimedo
(nuikpiopEG XPNOELG)» 0TN GEAISa 192,

) 3
oXi Aev ipBe o eMa@r| He SEPA TTOU -
£xE TANYEC, KE aipa 1y pe » EmAoyn s
OWMATIKA LYPA.
Avatpé€te otny evotnta «Kabapiopog kat
AmoAUUAVON TOU GUCGTHHATOG KAl TOU
nxoBoAéa o xaunAé eminedo (un c
KPIOIPEG XPNOEIC)» 0TNn oeNida 197. %
Ta&wvopnoeig kata Spaulding
Bdoel twv taivoproswv katd Spaulding (un kpiowun xprion, npikpiown xpron) kaBopiletal n mpooéyylon yia
Tov KaBaploud Kal TNV armoAUPAveon Tou 1ATPIKoU eEOTTAIC OV avANoyd HIE TN CUCKEUN, TOV TPOTIO LIE TOV OTToi0 ﬁ
xpnotpomotrifnke kat tov kivduvo poAuvong. To cuotnpa Kat ot NXoPoAeig £xouv oxedlaoTEl yia Xprion vtog B
Tou mAatoiou Twv ta&lvopnoswv katd Spaulding avdloya UE TIG Un KPICIUES KAl NUIKPICIUEG XPNOELG. xt

KaBopliopdg amartovpevou emmédou kabaplopou Kat amoAupavong 191



Emloyn @ Ka@apiopog Kat amoAUHaveon Tou GUGTAHATOG Kal TOU

nxopBoAéa og uPNAO eminedo (NMIKPICIHES XPOELG)

AkolouBrote autrv Tn Sladikaacia yla tov kaBaplopd Kat Tnv uPnAou emméSou amoAUavVon TOU GUCTHHATOG
UTTEPAXWV KAl TOU NXoBoAéa o€ mepimTwon mou éxouv £pBel 6 ema@n pe aipa, pe déppa mou £xel mMAnyég,
M€ BAEVVOYOVOUG 1] HE CWHATIKA UYPA.

Tnpeite TI¢ 00Nyieg TOU KATAOKEVAOTA KATA TN XPrion KaBapIoTIKWY KAl ATTOAUAVTIKWV. Ta kaBaploTikd Kat
Ta amoAUavTIKA Tou avagépovtal otn dtadikaoia ival xnpikd cupfatd kat £xouv eheyxBei 6oov apopd Tnv
ATTOTEAECUATIKOTNTA TOUG HE TO GUOTNMA KAl TOug NXoPoAeic. BeBaiwbeite 6T1 Ta KaBAPIOTIKA KAl Ta
OTTOAUPAVTIKA Eival KATAANAA yla Xprion 0TnV £yKATaoTaor 6ag.

MPOEIAOMOIHZEIZX

Inueiwon

» Na va amo@uyete Tov Kivduvo nAektpomAnéiag, amocuvdéote To cuoTNa
amoé 1o TPo@odoTIKS PtV amd Tov KabapIiouo.

» Oopéote Ta KATAMNAA péoa atopikng mpootaciag (MAI) mou ouvioTtd o
TIOPACKEVAOTAG TWV XNUIKWV TTApAYOVTWY, OTTWE YUOALd Kal YavTia.

» Mnv mapaleinete Kavéva BrApa Kal N CUVTOPEVETE T SIAPKELA TNG
Sladikaciag kabBapiopou Kat amoAVavong e omolovdnmote TpoTo.

» Mnv Yekalete Ta kKaBaploTikd i Ta amoAupavTtikd ameuBeiag oTig
ETPAVELEG TOU OUOCTNMATOG I} GTOUG CUVOETUOUG TOU CUGTHHATOC KAl TOU
nxoPoAéa. Mg autd tov Tpdmo, To StdAupa PImopEi va El0XwpProEL 0TO
oUOTNMA KAl VA TIPOKAAEDEL {NILG, € ATTOTENECHA VA KATACTEL AKupn N
€yyunon.

» Mnv emixelpeite va amolupdvete évav nxofoAéa i éva kaAwdio nxooléa
pE pEBodO A XNUIKO apayovta mou dev mephapfdvetal oto mapodv.
Evoéxetal va mpokAnBei {nuid otov nxoBoAéa kal va KataoTel dkupn n
gyyunon.

» XpnolpoToleite povo Ta KaBapIoTIKA Kal T0 ATOAUMAVTIKA TTOU
ouviotwvTtal amo tn FUJIFILM SonoSite. Me Tn xprion pn CUVIOTWHEVOU
SlaAupaTog amoAUHAvVoNG 1 E0QANUEVNG TTEPIEKTIKOTNTAG SIAAUUOTOG
pmopei va mpokAnBei (npid oto cuoTNa Kat otov NXooAéq, Ue
ATOTEAECHA VA KATAOTE AKLPN N €yyunon. AKoAouBEeite TI¢ oUOTACEIG TOU
TTOPAOCKEVACTH TOU OTTOAUHMAVTIKOU Y1a TIG TIEPIEKTIKOTNTEG TWV
Siahupdtwv.

Mpémnel va kaBapilete Kal va amoAUpaiveTe To cUOTNUA UTTEPHXWVY Kal TOV
nxoPoAéa émeita amod kabe xprion. QoT600, Hovov o nXoPfoAéag umopei va
amoAupavOei og uPnAd emimedo.
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MNa Tov kKaBapiopo Kat TNV amoAUpAvon ToU GUGTHHATOG Kal Tou NXofBoAéa
1 ANMEVEPYOMOINOTE TO CUCTNA TTOTWVTAC TO KOUMTI AEtToupyiag.

2 Amoouvdéote 1o KaAwdio Tpogodoaciag amod Tnv mpila.

3 A@aipéote 10 avaAwolpo Bnkdpt Tou nxoPfoAéa, edv e@apuoleTal.

4

Amoouvdéate Tov nxofoléa amd 1o cUoTNUA. TOMoBEeTAOTE TOV IPOoWPIVA O onpeio 6mou dev Ba
PokANOei Slaotaupoupevn HOAUVON Tou KaBapoL eE0MAIGHOU 1) AWV EMIPAVEIWY EVOOW KaBapileTte TNV
KovooAa umeprxwv.

5 KaBapiote 1i¢ e§wtepikég empdveleg tou ZYITHMATOZ YIEPHXQN yia va amopakpUveTe TuxOv
UTTOAEIMMATA 1) CWHATIKA UYPA. AKoAouBoTE TNV Tapakdtw Stadikaocia:

a XPNOIUOTIOINOTE (T £VA TTPO-EUMOTIOUEVO HAVTNAAKL €iTE AAAKO TTAVI EANAQPWE VOTICUEVO IE
KaBaploTIKO 1] amOAUHAVTIKO. EMAEETE éva KaBaploTikd amd tn MoTta eyKEKPIUEVWV KABAPIOTIKWV.

Eykekpipéva KaBapioTIKA/amoAUHAVTIKA yid TO GUGTNHA UTTEPHXWV

KaB®apiotiké/amoAvpavtiko EAaxiotog Xpovog uypng ema@ic’

SaniCloth AF32 3 hemtd
SaniCloth Plus 3 \enTd
Pl-Spray Il 10 \errta

TMa TN P€YIOTN OMOTEAEGUATIKGTNTA, TO EEAPTNLA TTOU KABAPILeTal TTPEME VA TTAPAUEIVEL EUTOTICHEVO HIE TO
AmOAUUAVTIKO yla pia eENGXIoTn XPOoVIKN TiEpiodo.

2EYKEKPIHEVO VIOl XPrion w¢ amoAupavTikéd pecaiov emméSou yia pUKoBaktnpia.
la TNV 1Mo avaAuTIKn Kat evnUEPwHEVN AioTa TTPOTIOVTWY KABAPIGHOU Kal amoAUAVONG, aVaTPEETE OTO £YYPAPO
yla Ta KaBaploTIKA Kal Ta amoAupavTIKA ou gival SiaBéotpo otn Sdtadiktuakr) Tomobecia www.sonosite.com.

B AgaipéoTte amo To cUoTNHA OAN TN YEAN, TO UTTOAEIMATA KAl TA CWHATIKA uypd.

Y Me éva véo pavinAaki, kaBapiote 1o cUoTNA, cupmepAapBavouévng Tng 086vng, okoumi{ovtag amo Tig
KaBap£g TPOg TIC AepWHEVEG MpAVELEC. Me Tn péBodo auTr amopelyeTal n S100TAUPOUUEVN LOAUVOT).

& Tnpnote Tov eAdxI0To XPOVO UYPNG EMAPNC KAl avatpéETe OTIC 0dNYIEC TOU KATACKELAOTH).
MapakoAouBnoTe To CUCTNHA YIA VA SLATTIOTWOETE AV Paivetal Uypod. Epapuoote Eavd éva véo HavtnAdki
€dv dev gival mAéov uypo.

€ A@NoTe TNV KOVOOAA UTIEPIIXWV VA OTEYVWOEL 0TOV 0€Pa OE KABAPO XWPO HE KANO AEPIOHO.

6 KaBapiote 1 BAIH TOU GUOTAHATOC UTTEPHXWV YA VA QTTOUAKPUVETE TUXOV UTTOAEIMMATA 1) CWHATIKA
uypa. Na mM\npo@opieg oXeTIKA e Tov KaBaplopd g fdong, avatpéte oto Eyyelpidio xpriong Baonc Edge
kat Bdaong H-Universal.

KaBapiopdg kat amoAlpaveon Tou CUCTAHATOG Kal Tou NXoBoAéa o€ UPNAG emimeSo (NUIKPIOIPES XPNOELG) 193
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7 KaBapiote 1o KANQAIO KAITO ZQOMA TOY HXOBOAEA yia va anmopakpUVETE TUXOV UTTOAEIUpATA R
OWUATIKA LYPA. AKohouBroTe TNV mapakdatw Siadikaaia:

a XPNOIUOTIOINOTE €(TE £VA TTPO-EUMOTIOUEVO HAVTNAAKL €iTE AAAKO TTAVI EANAQPWE VOTICUEVO IE
KaBaploTIKO 1] aTOAUHAVTIKO. EMAEETE éva KaBaploTikd amd tn MoTa eYKEKPIUEVWV KABAPIOTIKWV.

Eykekpipéva kaBaploTika/amoAupavTika yia Tov nxofoléa:

EAay1otog Xpovog uypng

Tupparog nxopoléag . 1
gmapne

Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 Aentd
HFL50x, HSL25, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 Aemta
PI-Spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 Aemtd

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x* P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

Na TN YEYIOTN ATOTENECUATIKOTNTA, TO £€APTN A TToL KaBapiletal MPETEL VA TTAPAEIVEL EUTTOTIOUEVO LIE TO
QATMOAUMAVTIKO Yla Hia ENAXIOTN XPOVIKN TiEpiodo.

2EYKEKPIHEVO VIOl XPrion w¢ amoAupavTikd pecaiou emméSOU yia LUKOBaKTrpLa.

30 nxoBoAéag L52x mpoopiletatl povo yla KTNVIATPIKH Xprion.

40 nxoBoAéag P11x Sev eival eykekpipévog yla xprion otov Kavadd.

Ma TNV 1Mo avaAuTIKR Kal EVUEPWHEVN AioTa TTPOTOVTWY KABapIoHoU Kal amoAUpaveng, avatpé€Te oTo £yypago
yla Ta KaBaploTIKA Kal Ta amoAupavTIKA mou gival SiaBéotpo otn Sdtadiktuakr) Tomobeoia www.sonosite.com.

B Agaipéote amd To cUOTNHA OAN TN YEAN, T UTTOAEIPATA KAl TA CWHATIKA uypd.

Y Me éva véo pavinAaki, kaBapiote o kaAwdio Kat Tov NxooAéaq, EeKVwvTag amo To KaAWSLo Kal
okoumi{ovtag mPog TNV Ke@ain odpwonc. Me Tn néBodo autr amopevyetal n SlactaupoUPEVN LOAuvON.

=
i

Mpoooxn | Mnv a@rivete uypacia Kovtd oTa NAEKTPOVIKA OTOIXEIQ TOU CUVSECHOU.
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8 Tnpnote Tov eAdXI0TO XPOVO LYPNG ETAPHG TTOU CUVICTATAL ATTd TOV KATAOKELAOTH. MapakolouBrote
Tov nxoBoAéa yia va S1amoTwoeTe av @aivetal bypde. E@apuoote {avd éva véo pavinAdki edv dev gival
TAé0V LYPO.

8 BefawwBeite 611 £xel amopakpuvOei amd 1o cloTnua Kat Tov NXooAéa KABE ixvog YEANG, UTTOAEIUUATWY Kal
OWHATIKWV VYpWV. Eav gival amapaitnto, emavaldfete ta Brpata 5, 6 kat 7 e éva véo HavTnAAKL.

MPOEIAOMNOIHZH | EdAv 6ev amopakpuvete KABE iXvog YEANG, UTTOAEIUUATWY KOl CWHATIKWY
VYPWVY, eVvOEXETAL VA TTAPAPEIVOUV OTNV KEPAAR] LOAUCHATIKEG OUCIEG.

9 E&evaoTte 10 0LUOTNUA, TOV NXOoPBoAéa Kal To KAOAWSIO yia TuXOV {NuLd, OTIWE PWYHEC i OXICIUATA, ATTO OTTOU
MITOPOUV VA EI0XWPHRO0LV LYPA.

Eav undpyouv epgaveic (nuIg, un xpnolpomoleite To mpoidv. AvtiBeta, emkovwvriote pe tn FUJIFILM
SonoSite 1| pe Tov AvTIMPOOWTIO TNG TTEPLOXNG OAG.

10 MPOETOIPATTE TO ATTOAUUAVTIKO YIa TN XPNnon.
a EmAé€te éva amolupavTtikd uPpnAol emméSou amo TN AMoTa EYKEKPIHEVWVY ATTOAUUAVTIKWV.

AmolupavTikd uPpnlov emmédov oupBara pe nxoPoleic SonoSite Edge i

Awdpkela eupantiong oto

Amolvpavtiké | XTupfaroi nxoPoleig Ogppokpacia T

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25°C 45 \emtd
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi, rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20°C 12 Aenta

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi, L52x2,
P10x, rC60xi, rP19x

10 nxoBoAéac P11x Sev givat eyKekpIUEVOC yia Xprion oTov Kavadd.
20 nxoBoAéag L52x mpoopiletal Hovo yla KTNVIATPIKA XPrion.

Ma tnv mAfRen Kat evnuepwuévn Aiota mpoidvtwy Kabaplopol Kal amoAUHavonG, avatpéETe 0To £yypago yia Ta
KaBaPIOTIKA KAl TA ATTOAUUAVTIKA TTOU gival S1aB€ato oTov IoTdTOTT0 WWW.Ssonosite.com.

B EAéy&re TNV nuepounvia Aéng mou avaypdgetat otn @LaAn, yia va S1ac@alioeTe Tl TO AmMOAVUAVTIKO
Oev éxel AEeL

Y Avapi€te i eAéyte 0TI OL XNUIKOI ATTOAUUAVTIKOI TTAPAYOVTEG £XOUV Th CUYKEVTPWON TTOU CUVIOTATAL ATIO
TOV KATOOKELAOTH (Yla mapddelypa, Ye pia tavia xnuikig eé€taong).

& BePawwbeite 611 n Beppokpascia Tou amoAUUAVTIKOU BPICKETAL EVTOC TWV CUVICTWUEVWY OPIWV TOU
KOATOOKEUN.
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11 NMpaypatromoijote amolupavon uPniou emmédou Tou nxoforéa. AKOAOUBNOTE TNV TAPAKATW
Sladikacia:

a EpPuBiote Tov nxofoléa o StaAupa amoAupavtikou ugnAou emmmédSou.

MPOEIAOMOIHZH | Ta amoAupavtika upnAou emmédou umopei va sivat emPBAafn yia tov acBevn,
€av Sev agalpebouv MArpwc amd tov nxofBoAéa. AkolouBeite Tic obnyieg
€KTTAUCNG TOU KATOOKEVAOTH YLO VO ATTOPOKPUVETE TA XNHIKA UTTOAEIpaTA.

» Mnv gufubilete Tov NxoBoAéa yla TTEPIOCOTEPN WPA ATTO EKEIVN TTOU CUVIOTATAL
amoé ToV TaPAOCKEVAOTH TNG XNMIKAG ouaiag.

» Mnv gupubiete To cUVOECHO TOU NXOBOAEA O€ OTIOIOSNTIOTE ATTOAUMAVTIKO
Sidhupa.

» XpnolLoTolEiTe pdVO Ta KABAPIOTIKA KAl TA ATOAUMAVTIKA TTIOU CUVICTWVTAL ATTO
n FUJIFILM SonoSite. Mg tn xpron pn CUVICTWHUEVOU SIOAUUATOC amoAUavong i
E0QANUEVNC TIEPLEKTIKOTNTAC SIOAUATOC pmTopei va TPokANBel (nuid n
ATOXPWHATIONOC 0ToV NXOoBoAéa Kal va KATaoTel dkupn n eyyunon.

B BeBaiwbeite 611 0 GUVOECUOG Kal TO HEYOAUTEPO HEPOG TOU KaAwSiou mapapévouy ekTdC LypoU.
Mnopeite va eppuBioete 5 cm tou KaAwdiou yyU¢ TNG KEPANAG adpwaong Tou nxoBoAéa.

YUvdeopog
Kahwdio
I .
=
Méyiotn Tipn
5cm
Mnv epBuBilete v
———— Ke@ahn cdpwaong

Eikéva 1 Ovopata e§aptnudtwy Tou nxooAéa

196 KaBapiopdg kat amoAUpavon Tou cUCTHHATOG KAl Tou NXORoAéd o€ UPNAG emimedo (NUIKPIOIPES XPHOELG)



12 EkmAUvVEeTE TOV NXOPOAED TPEIG POPEG EeEXwPIoTa epappolovTag Tnv akoioudn Sadikacia:

MPOEIAONOIHZH Ta amoAupavtikd upniou emmédou pmopei va gival emPBAapn yia tov
acBevij, dv dev aalpeBolv A pw¢ amod Tov nxoforéa. AkohouBeite TI¢
00nyieg €KMAUONG TOU KATAOKEVAOTH YlA VA OTTOUAKPUVETE Ta XNUIKA
UTTOAEiUpaTOL.

a ExmAUvete Tov nxoBoAéa pe kaBapod, TPEXOUNEVO VEPO CUHPWVA UE TIG 0ONYIEG TOU TTAPACOKEVATTH TOU
amoAupavTiKoU (yla éva AemTO TOUAAXIOTOV).

B BeBawwbeite 611 0 cUVOECHOC Kal TOUAAXIOTOV 31-46 cm Tou kaAwdiou and To cUVOECHO TapaApEVouV
oteyva.
y Emavaldfete to Bripa autd éwg dTou eKmAUVETE Tov NxoBoAéa TPELG Popé EexwploTa.
13 Zteyvwote Tov NXooAéa pe éva OTEipo TTavi Tou SV aPrVEL Xvoudt.
14 AnroppiPTe TO ATTOAUPAVTIKO CUMPWVA HE TIC 08NYIEC TOL TAPACKEVACTH.
15 E§etdote Tov nXooAéa kat To KaAwd1o yia Tuxov (NG, OTIWG pwYUEG i) oxtaipata, amd émou pmopoulv va
ElOYWPROOLV vypd.

Eav undpyouv epgaveic (nuiég, Slakdyte tn Xprion Tou nxoPoAéa kal emkowvwvrote pe tn FUJIFILM
SonoSite ) Tov QvTIMPOCWTTO TNG TTEPIOXAG 0AG.

Emoyn Ka@apiopd¢g Kat amoAUpaveon Tou GUGTAHATOC Kal TOU
nxofBoAéa oe xapunAo eminedo (Un KPioIpES XPrOELC)

AkolouBnote Tnv mapakdatw dtadikacia yia Tov Kabaplopd Kat TNV amoAUHavon TOU GUOTHHOTOG UTIEPHX WV
Kal Tou nxofoAéa o€ mepimTwaon mou Sev éxouv £pBel o€ emagn pe aipa, P Séppa mou €xel MANYEG, HE
BAevvoyovoug 1| HE CWHATIKA UYPA.

MPOEIAOMNOIHZH | AvTto cuotnpar o nxoBoAéag éxel €pBel og emagn pe KATL amd Ta
mapakdtw, akoAoubrote tn Siadikacia kaBaplopoL Kal amoAlPavong
vPnAovL emmédou. Avatpé€te otnv evotnta «Kabapiopocg kat
amoAUpavon TOU CUCGTHHATOG Kal Tou nXoBoAéa o uPnAo emimedo
(nuikpiotpeg xprioeig)» otn oeAida 192:

» Aipa

> Aépua TTOU €XEL TTANYES
» BAevvoydvol

> ZwHaTIKA uypd

KaBapiopdg kat amoAlpaven Tou cUCTAHATOG Kal Tou NXoBoAéa o€ XaunAo emimedo (Un KPICIUEG XPNOELC) 197
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Tnpeite 11 08nyieg TOU KATAOKELATTH KATA TN XPHON KABAPIOTIKWY Kal AMOAUUAVTIKWY. Ta KABapIoTIKA Kal
Ta amoAvpavTikd mou avagépovtatl otn dtadikaaia gival xnuikd cupBatd kat £xouv eheyxBei 6oov agopd Tnv
ATTOTEAECUATIKOTNTA TOUC HE TO GUOTNMA KAl Toug NXoPoAeic. BeBaiwBeite 6T1 Ta KaBAPIOTIKA Kal Ta
QTTOAUHAVTIKA Eival KATAANNAA yla Xprion 0TnV £yKATAoTaoN 00,

MPOEIAOMNOIHZEIZ | » NMavaamoguyete Tov Kivduvo nAektpomAnéiag, amoouvdéate To cuoTNUA

4

v

v

amod 1o TPoPoOOTIKS TIPLV ammd Tov KaBapIouo.

» OopéoTe Ta KATAAMNAa péoa aTopIkng mpootaciag (MATI) mou cuviotd o
TTOPACKEUAOTAG TWV XNUIKWV TTAPAyovVTwy, OTTWG YUOALd Kal YAvTIa.

Mnv pexkadete Ta KOBAPIOTIKA 1} TO ATTOAUMAVTIKA ameuBeiag oTIC EMIPAVEIEC TOU
OUCTAHATOG 1] 0TOUG GUVOETOUG TOU GUCTHHATOG Kat Tou nXofoAéa. Me autd tov
TPOTO, TO SIANUPA UTTOPE( VA EI0KWPENOEL 0TO CUCTNHA Kal va TIPOKAAEDEL {nuid, pe
amoTéNECHA VA KATAOTEL AKupn N eyyvnon.

Xpnotuormolgite Hévo Ta KaBapIGTIKA KAl TA AMOAUUAVTIKA TTOU GUVIOTWVTAL ATTIO TN
FUJIFILM SonoSite. Me tn Xprion KN ouvioTwpevou SIOAUPATOC amoAUavong
E0QANUEVNC TTEPLEKTIKOTNTAC SIANUATOC UTopEl va TpokANBei {nuid oto cloTnua
Kal 0Tov NXOPBOAEQ, PE ATTOTEAECUA VA KATAOTE AKupN N £yyUnon. AKoAouBeite Tig
OUCTACEIG TOU TTAPACGKEVAOTH TOU ATOAUMAVTIKOU YIA TIG TTEPLEKTIKOTNTES TWV
SloAupdTwy.

Mnv emiyelpeite va amolupdvete évav nxofBoléa rj éva kahwdio nxoforéa pe
péBodo ) xnuiko mapdayovta mou dev mepapavetal oto mapov. Xe autr TNV
niepintwon, evoéxetal va mpokAnOei {nuid otov nxoBoléa kal va KaTaoTei dkupn n
gyyonon.

MNa Tov kaBapiopo Kat TNV amoAUpaven ToU GUGTHHATOG Kal Tou NXofBoAéa

1 AnMEVEPYOMOINOTE TO CUCTNA TTOTWVTAG TO KOUMTI AEIToupyiag.

Anocuvdéate To kKahwdlo Tpoodoaciag and tnv mpila.

2
3 Agailpéote To OnKkdApl Tou nXoBoAéaq, eav epapuoleTal.
4

Anocuvdéate Tov nYofoAéa amod to cloTnUa. TomoBeToTE TOV MPpoowpIvd o€ oneio dmou dev Ba
nmpokANnBei Slaoctavpolpevn HOAUVON Tou KaBapou e€0mAIGOU i AWV eM@avelwy evoow Kabapilete 1o

oUOTNUA UTTEPHXWV.

198 KaBapiopdg kat amoAUpaven Tou CUCTAHATOG KAl Tou NXoBoAéa o€ XaunAo emimedo (Un KPICIUES XPNOELC)



5 KaBapiote 1i¢ e§wtepikég em@dveleg tou TYITHMATOZ YNEPHXQN yia va amopakpUveTE TUXOV
urnoAgippata. AkodouBriote Tnv mapakdtw Stadikaoia:

a XpNOLUOTIOINOTE VA TTIPO-EUTTOTIOMEVO LAVTIAGKL 1) £Va LIOAAKO TTAVI EAAPPWCE VOTICUEVO UE KOBAPIOTIKO
Kat armoAUpavTiké. EmAEETe Eva kaBaploTiko amod Tn AioTa EYKEKPIHMEVWV KABAPIOTIKWV.

Eykekpipéva KaBapioTIKA/amoAUHAVTIKA yia TO GUGTN A UTTEPHXWV:

KaB®apiotiké/amoAvpavtiko ENaxiotog XpOvog uypig ena@ic’

SaniCloth AF3? 3 \ermtd
SaniCloth Plus 3 \emTd
Pl-Spray Il 10 Nemrta

"Ma TN P€YIOTN AMOTEAEGUATIKGTNTA, TO EEAPTNLA TTOU KABAPILeTal TTPEME VA TTAPAUEIVEL EUTOTICHEVO HIE TO
AmOAUUAVTIKO Yla pia eEAAXIoTn XPOVIKN TiEpiodo.

2EYKEKPIMEVO VIOl XPrion w¢ amoAupavTikéd pecaiou emmédou yia pukoaktnpla.
lMa TNV 1Mo avaAuTIKn Kat evnUEPwHEVN AioTa TTPOTOVTWY KABAPIGHOU Kal amoAUAVONG, aVaTPEETE OTO £YYPAPO
yla Ta KaBaploTIKA Kal Ta amoAupavTIKA mou gival SiaBéoipo otn dtadiktuakr) Tomobecia www.sonosite.com.

B A@aipéoTte amo To cUOTNHA KABE ixvog YEANG KAl UTTOAEIUUATWV.

Y Me éva véo pavinAaki, kaBapiote 1o cUoTNWA, cupmepAapBavouévng Tng 086vng, okoumi{ovtag amo Tig
KaBap£g TPOG TIC AepWHEVEG PAVELEC. Me Tn péBodo auTr amo@elyeTal n S100TAUPOUUEVN LOAUVOT).

& Tnpnote Tov eAdxI0To XPOVO LYPNG EMAPNC KAl avatpéfTe OTIC 0dNYiEC TOU KATAOKELAOTH).
MapakoAouBnoTe To CUCTNHA YIA VA SLATTIOTWOETE AV Paivetal Uypod. Epapuoote Eavd éva véo HavtnAdki
€dv dev gival mAéov uypo.

6 KaBapiote 1 BAIH TOU GUOTAPOTOG UTIEPHXWV YIA VA ATTOOKPUVETE TUXOV UToAeippata. Na
TANPOPOPIEC OXETIKA e ToV KaBaplouod tne Baong, avatpéfte ato Eyyeipidio xpriong Baonc Edge kat fdong
H-Universal.

KaBapiopdg kat amoAUpaven Tou cuCTAHATOG Kal Tou NXoBoAéa o€ XaunAo emimedo (Un KPICIUES XPNOELC) 199
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7 KaBapiote 1o KANQAIO KAITO ZOMA TOY HXOBOAEA yia va amopakpUVETE TUXOV UTTOAEIpaTaL.
AkolouBnote tnv mapakdtw diadikacia:

a XPNOIUOTIOINOTE €(TE £VA TTPO-EUMOTIOUEVO HAVTNAAKL €iTE AAAKO TTAVI EANAQPWE VOTICUEVO IE
KaBaploTIKO 1] aTOAUHAVTIKO. EMAEETE éva KaBaploTikd amd tn MoTa eYKEKPIUEVWV KABAPIOTIKWV.

Eykekpipéva kaBaploTika/amoAupavTika yia Tov nxofoléa:

EAayiotog Xpovog uypng

Tuppatog nxoPoléag . 1
EMAPNG

Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 Aentd
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 Aemmta
PI-Spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 Aentd

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi, L52x%,
P10x, P11x3, rC60xi, rP19x

Na MEYLOTN OMTOTEAECUATIKOTNTA, TO E€APTNMA TTOU KOBaPileTal TIPETEL VA TIAPAEIVEL EUTTOTIOUEVO HE TO
QAMOAUMAVTIKO Yla Hia ENAXIOTN XPOVIKN TIEpiodo.

ZEYKEKpluéVO yla Xprion W amMOAUMAVTIKO Ueaaiou emméSou yia pukoPaktnpidia.
30 nxoBoAéag P11x bev eival eykekpipévog yla xprion otov Kavadd.

40 nxoBoAéag L52x mpoopiletal povo yla KTnVIaTPIKH Xprion.
la v mAfipn Kal evnuepwévn AMiota PoiovTwy KaBaplopoU Kal amoAUUavong, avatpéETe 0To £yypa®o yia tTa
KaBapIoTIKA KAl TA AIMOAUUAVTIKA TToU gival S1a0€0110 OToV I0TOTOTTO WWW.Ssonosite.com.

B Agaipéote amo Tov nXoBoAéa KAOE ixvog YEANG KAl UTTOAEIUPATWV.

Y Me éva véo pavinAaki, kaBapiote o kaAwdio Kat Tov NxooAéaq, EeKVwvTag amo To KaAWSLo Kal
okoumi{ovtag mPog TNV KEQain odpwonc. Me Tn néBodo autr amopevyetal n SlactaupoUPEVN LOALUVOT.

=
i

Mpoooxn | Mnv agrivete uypacia Kovtd oTa NAEKTPOVIKA OTOIXEIQ TOU CUVSECHOU.
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8 Tnpnote Tov eAdXI0TO XPOVO LYPNG ETAPHG TTOU CUVICTATAL ATTd TOV KATAOKELAOTH. MapakolouBrote
Tov nxoBoAéa yia va S1amoTwoeTe av @aivetal bypde. E@apuoote {avd éva véo pavinAdki edv dev gival
TAé0V LYPO.

8 BefawwBeite 611 £xel amopakpuvOei amod To cUCGTNUA Kal ToV NXoBoAéa KABE (Vo YEANG Kal UTTOAEIUHATWV.
Eav sival anmapaitnto, emavaAdfete Ta BApata 5, 6 Kat 7 Pe éva VEO JavTNAAKL

9 A@NOTE T0 CUCTNHA UTIEPHXWY, CUMTEPIAAUBaVOUEVWY TNG KOVOONAG Kal TOU NXOBOAEQ, Va OTEYVWOOUV
oToV aépa o€ KaBapo XWPo He KAAOG agPIOUO.

10 E§eraote 10 cvoTNUa, ToV NXoBoAéa Kal To KaAAWSI0 yia TuXov {nuid, OTwe pwYHES 1 OXLoipaTa, and 6mou
MTTOPOUV VA EICXWPHRO0LV LYPA.

Eav umdpyouv epgaveic {nuiég, un xpnotormoleite To mpoidv. AvtiBeta, emkovwvriote pe tn FUJIFILM
SonoSite 1| Ye TOV QVTIMTPOOWTIO TNG TIEPLOXNG OAG.

AnoOnkevon Tou nxofoAéa

MNa amoBrkevon Tou nXofoAéa

1 BePaiwBeite 611 0 nXofoléag éxel kaBaploTei kal £xel amoAupavOei, OTIWE TEPYPAPETAL AETTOUEPWS OTNV
TIPONYOUMEVN EVOTNTA.

2 AmnoBnkeUoTe Tov Nxooléa €101 WOTE va KpéPeTal eAeVBepa Kal KABETA KAl TNPAOTE TIG TAPAKATW
TPOPUAAEEIC:

» AoBnkevoTe ToV NXOBoAEQ HAKPLA armd TUXOV HOAUCUEVOUG NXOPOAEIC.

» AmoBnkevoTe Tov nXoPoAéa og mepIBANNOV TTou ival ao@AlEG Kal €xel KAAr por aépa. Mnv
amoBnKeVETE TOV NXOPOAED OE KAEIOTOUG TTEPIEKTEG I} O€ ONUEIN TTOU UMOPEL va TTIPOKANOEI GUUITUKVWON
vSpPATUWV.

» Amo@UyeTe TNV dpeon €kBeon 0To GWC Tou NALOL Kal TNV ékBeon o€ akTiveg X. To TPOTEIVOREVO VP0G
Bepuokpaciwv amobrikeuong kupaivetal petau 0°C kat +45°C.

» EQv xpnolpomoleite BAon emtoixlag oTepéwong yia tnv amobrikeuon, Befawwbeite ot

» Eival Ka\d otepewpEvn.
» Orunodoxéc euAaénc Sev mapapopPwvouv Tov nxofoAéa kat dev mpokaloLv {nuid oto kaAwdio.

» H Bdon éxel o kKatdAnAo péyeBog kal €xel TOMoBETNOE( £T01 WOTE VA ATOTPEMETAL TUXOV akoUuaola
TITWON Tou nXoPoAéa.

» BeBaiwbeite 611 0 oUVOeTOG uTTooTNPICETAI KAl €ival AGQANOHEVOC.

AnoBrikeuon Tou nxofoAéa 201
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Metagopa tou nxofoAéa

Katd tn petagopd tou nxoPoléa, mpémel va AapBdavete mpo@UAAEELS yia TNV TpooTacia Tou nxooAéa and
TUXOV (nuLd Kat yla amotporf Tuxov SlactaupoUpevng poAuvong. OpovTioTe va XPNOIUOTIOLEITE Evav TIEPIEKTN
TTOU €ival EYKEKPIUEVOG MO TOV OPYAVIOUO OAG.

MNa ™ petapopd evog pumapou nxofoléa yia kabapiopo
Pumtapdc gival o nxofBoAéag mou €xel LOAUVOEL kal Tpémel va KaBapLoTel PV armd T Xpron Tou yiad pia e&€taon.
1 TomoBetrioTe TOV NXOB0oAéa O KABAPO, EYKEKPIMEVO TIEPIEKTN.

MPOEIAOMOIHZH | TNava amotpéPete TN SlacTtaupoUpevn HéAuvon A TN PN TTPOCTATEVHEVN
€kBeon Tou MPOOoWTTIKOU G B10AOYIKO UAIKO, Ol TTEPIEKTEC TTOU

XPNOLHOTTOIOUVTAL YIa TN HETAPOPA HOAUCHEVWY NXoBoAéwv Ba Tpémel va
PEPOLV HIa ETIKETA Broloyikwy KivoUvwy katd ISO, mapouola Pe T

akéoubn:

BeBaiwbeite 011 0 NXoPoAéag gival 0TeEYVOC TTPOTOU TOV TOMODETAOETE O KAEIOTO
TEPLEKTN. H oupmukvwon udpatuwv amd uypo nxoPfoAéa pmopei va PokaAéaoel
{nuia oo ocuvdeopo.

2 Metagépete Tov NXoBoAéa péoa OToV TIEPIEKTN PEXPL TO onpeio eme€epyaciag. Mnv avoifete Tov TepIEKTN
péxpl 0 nxoPoAéag va ival £Tolpog yia kabapiopo.

Mnv a@rvete Tov NXOPOAEd O CPPAYICUEVO TTEPIEKTN YA UEYANO XPOVIKO

Sidotnua.

MNa ™ peta@opa evog kabapov nxofoiéa

KaBapoc eival o nxofoléag otov omoio £xel mpaypatomoinBei n Stadikacia kabapiopou kal amoAupavong, o
oroiog éxel amoBnkeuBei KaTAANAa Kal gival £TOIHOG Yla Xpron o€ pia e€étaon.

1 TomoBetriote Tov nXoPfoAéa o KaBAPO, EYKEKPIUEVO TTEPIEKTN. 1A VA TAUTOTIOINOETE TOV NXOBOAED WG
KaBapo, ol TIEPIEKTEC TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YId TN METAPopd kaBapwv nxofoléwv Oa mpémel va pépouv
€va auTOKOAANTO 1 TMIOTOTTOINTIKO EMKUPWONG KaBaplotnTac.

2 Meta@épeTe TOV NXOPOAEN HECA OTOV TIEPIEKTN UEXPL TO ONUEIO XPrioNnG. Mnv avoifete Tov TepIEKTN PEXPL
o nxoPoAéag va ivat €Tolpog yla xprion.
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ysueq

MNa amootoAn evog nxofoAéa

MPOEIAOMOIHZH | Omnotednmote gival duvatov, amoPUyeTe TNV AMOCTOAN VoG LOAUCUEVOU
nxoPoAéa. Mpiv amoé tnv amootoAn, BePaiwbeite 6T1 0 NxofoAEag Exel
kaBaplotei kal amoAupavOei akohovBwvTtag Ta Prpata mou meplypdgovTal
AETITOPEPWC OTO KEPANALO AUTO 1 CUPWVA UE TIG 10IKEC 0OnYieg TTOU

Ad&Bate ano tnv FUJIFILM SonoSite. Edv emotpépete Tov nxoBoAéa 6tn g
FUJIFILM SonoSite, TEKUNPIWOTE TNV amoAUpavon o€ pia «Aniwon =
KaBapldtNTag» Kal EMOUVAYTE TN 0TN AiOTA CUOKEVATIAG.

1 TomoBetrioTe TOV NXOPOAEQ OTOV TTEPIEKTN ATTOOTOANG KAl 0ppAyioTe Tov. Mnv a@rivete kavéva PéPOG TOU
nxofoAéa va mpoe&éxel and Tov mepLEKTN. v
2 Anooteilete Tov NXooAéa pe xprion Twv MAPAKATW TTPOPUAAEEwWV: §
il
Y

» EMONUAVETE TOV TIEPIEKTN 0APWE WG ELBpPaAUCTO.

» Mn oto1ddete avTiKEipeVa EMAVW OTOV TTEPIEKTN ATTOOTOANG,.

» Mnv unepfaivete 10 £0POC BepPOKPACIWY ATTOOTOANG: -35°C éwg +65°C.

» Mnv avoliyeTe ToV TEPIEKTN ATTOOTOANG HEXPL VA PTACEL GTOV TENIKO TIPOOPIOUO TOU.

» Metd v aeién, o nxoPfoléag mpémnel va kaBaptoTei kal va amolupavOei mpotol pmopéoel va
xpnotpomoinBei o€ pia e€€taon.

Mpodiaypaég

0
<
n

NepifallovTikoi meplopiopoi =

Tpomocg Aettoupyiac:

» YTuvexng otoug 40° C fj og xaunAotepn Bepuokpaaia.

-
[=
Ey
(]
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i
B
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YnbrpasByKkoBaa cuctema SonoSite Edge I
Cnncok onevyaToK B pyKOBOACTBE NMoJsib3oBaTens

BBepeHne 205
YcnoBHble 0603HaueHVs B JOKYMEHTe 205
Momouwb 206

CoxpaHeHune n3o6pakeHunih 1 BUALOPOSINKOB 206

CnpaBoyHas uHopmaLusa No N3MepeHnam 206
My6nvkauum no n3mepeHnsam 1 TePMUHONOTNA 206

Ouncrtka u aesnHdekymnsa 209
Mepep Havanom paboTbl 210
OnpepeneHrie HeO6XOAMMOTO YPOBHA OUNCTKY U fe3nHbeKumun 211
BblcokoypoBHeBas 0UMCTKa 1 Ae3rHpeKUra CUCTeMbl U AaTurKa (Mpu NONyKPUTUYHOM UCMONIb30BaHNN) ... 212
Hu3koypoBHeBasa oumcTka 1 ae3rHpeKUma CUCcTeMbl U faTurKka (Mpy HEKPUTUYHOM VCMONb30BAHUN) ........... 217

XpaHeHue gaTymKa 221

TpaHcnopTupoBKa gaTunka 221

BBepeHne

YcnoBHble 0603HaueHnA B AOKYMEHTEe

B foKymeHTe NpuCyTCTBYIOT ClieaytoLue yCoBHble 0603HauYeHs:

» MNog 3aronoskom MPEAYIMPEXKAEHUE n3noxeHo onncaHrne Mmep NpefoCcTopoXHOCTH, HEOOXOANMbIX s

npegynpexneHna Tpasm 1 NieTaJibHOro ncxoga.

» Mo 3aronoBkom [lpepocrepexeHne U3NOXEHO oNncaHne Mep NPpefoCToOpPOXKHOCTH, H606X0,D,I/IMbIX ana

3aWuTbl 060PYAOBAHNA.
» Mopg 3aronoBkom lNpriveyaHie N3NoXKeHa AONONHUTENbHAA MHOPMaUKs.

4 npOHyMepOBaHHble nnn o6o3HauYeHHble 6yKBaMI/I OeNCcTBMA [OMKHbI BbIMONHATLCA B onpepesieHHOM
nopAagke.

» B MapKMpoBaHHbIX CNcKax UHGOpMaLUs NpefcTaBnieHa B dopmaTe CMCKa MHCTPYKLWIA, OfHAKO UX
BbIMOJIHEHME He NpeAronaraeT cobnoaeHns NocefoBaTeNIbHOCTH.

» OpgHO3TanHble NpoLeAypbl HAUMHAIOTCA C CUMBOJA **.

OnucaHne CUMBONOB MapKUPOBKW Ha n3pennn CM. B pasgene «CrmBonbl MapKNPOBKU» B pyKOBOACTBE
noJib3oBatenA.

YcnoBHble 0603HauYeHUs B JOKYMeHTe
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Momouwb

NHdopmaums gns ceasm co cnyxboi TexHnyeckon nogaepkkm FUJIFILM SonoSite:

Tene¢dpoH +1-877-657-8118

(CLWLIA vnun Kanapga)

TenedoH +1-425-951-1330. MOXHO Tak»e NO3BOHUTb B MECTHOE
(3a npegenamu CLLUA npeacTaBuTeNbCTBO.

n KaHapgpil)

Dakc +1-425-951-6700

dneKTPOHHas noyta ffss-service@fujifilm.com

Cant www.sonosite.com

CepBuCHbIl LeHTp B EBpone  O6wwmit: +31 20751 2020
TexHUyecKasa nogaep<Ka Ha aHrMMINCKOM A3bike: +44 14 6234 1151
TexHuueckan nogfepxKa Ha dpaHLy3ckom a3bike: +33 1 8288 0702
TexHn4yeckaa nogaep»ka Ha HemeLKom A3bike: +49 69 8088 4030
TexHn4yeckaa nogaep»ka Ha UTanbAHCKOM A3bike: +39 02 9475 3655
TexHnuyeckaa nogaep»ka Ha UCMaHCKOM A3bike: +34 91123 8451

CepBUCHbDbIN LeHTP B A3un +656380-5581

HaneuvartaHno B CLUA.

Cnepytowan nHPopMaLKMsa He BOLLMA B PyKOBOACTBO NOJb30BaTENs CUCTEMbI U COAEPXKUT OLUIMOKM; OHa
6yneT nobaBneHa npu cnepytoLem 06HOBEHNM.

CoxpaHeHMe n3ob6pakeHuin 1 BULEOPOSTUKOB

3HayoK NPOLEHTOB B 0611aCTN MHGOPMALMUN O COCTOSIHUM CUCTEMBI MOKA3bIBaET, CKOJIbKO MPOLLEHTOB
BHYTPEHHEro YCTPONCTBa XpaHEeHVs BOCTYMHO.

CnpaBoyHas nHpopmauna No N3IMepeHnAM

bbinn BHeceHbI nonpaBku B cJieQyowyto CnpaBoO4vHYO I/IH(I)OpMaLl,I/IIO no nsMmepeHnam.

My6nnkauum no n3smepeHNAM N TePMUHONOIMUNSA

3¢ PekTnBHaA nowagb otBepcTus peryprutayuv (ERO) B mm>
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Oh, J.K., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = kpoBoTok MV / MR Vel x 100
®pakuusa nsrianus (EF) B npoueHTax

Oh, J. K, J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV - LVESV)/LVEDV) * 100 %

3pecb: EF = dpakuyma nsrHaHus
LVEDV = KOHEYHO-AMACTONMYECKNI 0OBEM NIEBOIO XKenyaouka
LVESV = KoHeUYHO-cucTonnyeckmin ob6bem neBoro »enyfouka

Uctekuwee Bpems (ET) B mc

Oh, J.K,, J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins, (2007),
p.147, 148, figure 9-8.

ET = Bpems Mexay yKasaTensiMu CKOpOCTU B MUIIMCEKYHIAX

O61bem neBoro npeacepana

Lang R. et al. cRecommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society of
Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology». JAm Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. “/Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” JAm Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = w/4(h) Z(D1)(D2)

3pecb: LA Vol = 06bem nesoro npeacepamns B M
h = cymmapHas BblcoTa OBasibHbIX ANCKOB, COCTABIAOLMX JIeBOe Npeacepane
D1 = opToroHanbHas manas ocb
D2 = opToroHanbHas 6onbLias ocb

2-nnocKocTHom anroputm CumncoHa (metog ANCKOB)

LA Vol = rt/4(h) X(D1)(D2)
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Mo anroputmy CMnCcoHa neBoe Npeacepane AenUTCA Ha Cepun PacnosioXeHHbIX ApYyr Hag APYroM OBaslbHbIX
[VCKOB, rae h — BblcOTa CIOXKeHHbIX AUCKOB, a D1 1 D2 — opToroHanbHble ocu: Manas v 6onbluas.

1-nnockocTHom anroputm CumncoHa (MeTop ANCKOB)

LA Vol =r/4(h) £(D1)2

OT 2-NNOCKOCTHOro MeTofja AMCKOB OT/INYAETCA JINLLb JONYLEHNEM O TOM, UTO CJIOXKEHHbIe AAPYT Haf ApYrom
ONCKN — Kpyrnble.

YpaBHeHue ana BbluncneHmnin KoadpduumneHtTa oobvema nesoro npeacepama (LA Vol Index): LA Vol Index = LA
Vol/BSA.

KpoBoTtok MV B Ky6. cm/c

Oh, J.K., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 73-76, 210.

KposoTtok = PISA * Va

3pecb: PISA = nnowaab NpoKcMManbHOM paBHOCKOPOCTHOWN NOBEPXHOCTH
Va = ckopocCTb annacuHra

FpapuveHT gaBneHua (PGr) B mm pT. cT.

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

PGr = 4 * (CKOpOCTb)?

lpapgveHT gaBneHna B nukoBol Touke E (E PG)

EPG =4 * PE?

lpagveHT gaBneHua B nukoou Touke A (A PG)
APG=4*PA

lpagveHT gaBneHna B nukoBowm Touke (PGmax)
PGmax = 4 * PV2

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

PG mean =sum (4v2) /N

3[ecb: v — N1MKoBas CKOPOCTb B MHTepBase n
N — KonnyecTBO MHTEPBaNoB B cymme PrmaHa

Bpems nonycnapa rpagueHta gasnexdus (PHT) B mc

Oh, J.K., J.B. Seward, A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins, (2007),
73-74.

PHT =DT x 0,29
3pecb: DT = Bpems 3ameanenus
®pakuusa peryprutauunm (RF) B npoueHTax

Oh, J.K., J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/MV SV

3pecb: RV — obbem peryprutaumm
MV SV — ypapHbIin 06bem B MUTpanbHom KnanaHe (Mitral CSA x Mitral VTI)

Mitral CSA — nnowaab NonepeyHoro ceuyeHns MUTPaJIbHOTO KNnaraHa, pacCuMTaHHan Ha OCHOBe AnaMeTpa
KosibLia

O6bem peryprutauum (RV) B Ky6. cm

Oh, J.K,, J.B. Seward, and A.J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RV =ERO * MR VTI/100

Ounctka n gesnHekuymna

[aHHbIN pa3gen copepKUT 0OHOBNEHHbIE UHCTPYKLMIM NO OUNCTKE 1 Ae3nHbEKLMMN YNbTPa3BYKOBOMN CUCTEMbI
N 0aTYVKOB.
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Mpw BbINOSIHEHMUUN OUNCTKN U Ae3nHbEKLMN KOMNOHEHTOB YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI 1 JaTUMKOB
BbINoNHsNTe pekomeHaaumm FUJIFILM SonoSite. Mpu ouncTtke n gesnHdeKkymm nepndepuinHoro
060pyaoBaHUA BbIMOMHANTE peKoMeHZaLMK, U3NIOXKEHHbIE B MHCTPYKLMAX Npon3BoauTenei
nepudepuinHoro obopynoBaHus.

N306parkeHna aTUMKOB CM. Ha cailTe www.sonosite.com/transducers.

Mpumeyanusa | » CucteMa 1 gaTUMKM NOAJIEXKAT OUNCTKE 1 Ae3nHOEKLUN NOCe KaXKaoro
nccneposaHus. Heobxomo cnefloBatb JaHHbIM UHCTPYKLUAM MO OYMCTKE
1 gesnHbeKUmm, He Nponyckaa HXU OJHOrO 3Tana.

» MHCTpyKUUm No oumnctke 1 gesnHdekunmn gatuymka TEEx cm. B pykosodcmae
nosne3osamensa TEEXx.

MNepep Hauanom pa6oTbi

» Cnegynte pekoMeHZaLmnaM Npou3BoanTens Ae3vHOULMPYIOLWEro CPeacTBa OTHOCUTENBHO MNOAXOAALLMX
CpeacTs HAnBMUAYanbHom 3awmtbl (CU3), Hanpumep 3aLUTHBIX OUKOB WM MEPYATOK.

» OcmMoTpUTE CUCTEMY Y AaTUMK, UTOObI Y6eAUTLCA B OTCYTCTBUM N0ObIX HELOMYCTUMBIX CJlIeJOB Pa3pyLUeHmns
MaTepranos, Hanpumep KOppo3uu, BbiLiBeTaHMs, 60PO3J0K, a TakKe TPeLMH Ha ynnoTHeHuaAX. [pu
HaNM4MK ABHbIX NMOBPEXAEHWI NPeKpaTUTe NCNoJb30BaHMe 1 obpaTuTech B KomnaHuio FUJIFILM SonoSite
Unm ee MecTHoe NpeacTaBUTENbCTBO.

» Y6eauTech, 4To CPeACTBa, NCNOJIb3yeMble MPY OYUCTKE U Ae3MHPEeKLUN, AOMYCKAETCA NCMOb30BaTb
B BaleMm yupexaeHuun. Komnanua FUJIFILM SonoSite TectupyeT unctawme n geavHouuympyolme cpeactsa
Ha MPUrogHOCTb ANA NCNONb30BaHWA C cuctemamum u gatumkamm FUJIFILM SonoSite.

v

MepeuncneHHble B 3TON rnase fe3nHGUUMpYyoLMe CpeacTBa U MeTofbl OUMCTKN peKkoMeHL0BaHbI
komnaHwuen FUJIFILM SonoSite ncxopas 13 appeKTMBHOCT U COBMECTMMOCTU C MaTepuanammn nsgesnui.

» Y6enuTech B TOM, UTO UCNOMb3YeMbli TUM Ae3MHOGULMPYIOLLErO CPEACTBA, KOHLIEHTPaLWsA pacTBopa
N ONUTENbHOCTb KOHTAKTa NMOAXOAAT AN 060pyAoBaHmMsA 1 chepbl MPUMEHEHNA.

» Cnepywite peKoMeHJaLMsAM NPOU3BOAMTENSA Y MECTHBIM HOPMaM NPV NPUroTOBIEHUN, UCMOSb30BaHNN
W YTUAN3ALMN XUMUYECKNX CPELCTB.

MPEAYMNPEXXOEHUA | » Y6eputech, UTO CPOK rOAHOCTM PAacTBOPOB YMCTALLMX
N Ae3MHOULMPYIOLWIMX CPeACTB U CandeToK He NCTEK.

» HekoTopble unctawme n ge3vHouumpyoLme CpeacTsa MOryT Bbi3BaTbh
anNiepruyecKyro peakLmio y HEKOTOPbIX MaLMEHTOB.

» He gonyckanTe nonagaHua pacTBOpa YMCTALLEro uim
Ae3nHoruMpyoLlero CpefcTBa B pa3beMbl CUCTEMbI Y AaTUMKa.

» 3anpeLyaeTca UCNonb3oBaTb CUSIbHbIE PACTBOPUTENM, HaNPUMEpP
pa3baBuTenib NN GEH3UH, a TaKKe abpa3nBHbIe YNCTALLME CPEACTBa,
MOCKONbKY OHW MOTYT NMOBPEeANTb HapyHble MOBEPXHOCTU.
Mcnonb3yiiTe TONbKO pekoMeHOBaHHbIe KOMMaHuel
FUJIFILM SonoSite uncrawme n gesanHbuuupyolme cpescrsaa.
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OnpepeneHne He06X0[MMOro YPOBHA OUNCTKYN U Ae3nH$eKuun

MPEAYMNPEMAEHUE | VHCTpyKUMM NO OUMCTKE B 3TOW rflaBe OCHOBAHbl HA peKOMeHAALUNAX
YnpaBnieHuA Mo KOHTPOJIIO KayecTBa NULLEBbIX NPOAYKTOB
n megrkameHnToB (FDA) (CLLUA). HeBbinonHeHMe AaHHbIX UHCTPYKLMA
MOXET MPUBECTU K NepeKpeCcTHOMY 3apaXKeHuio, a TakKe

2
K MHOULMPOBaHMIO NaLMneHTa. g
=
Heobxoanmblii ypoBeHb OUNCTKU 1 fe3MHPeKLUU CMCTEMbI onpeaenaeTcs TUMNOM TKaHU, C KOTOpol oHa byaeT
KOHTaKTMpOBaTb B npoLecce paboTbl. [Ana onpepeneHna He06xoANMOro ypoBHA OUUCTKU 1 Ae3nHdeKunn
pykoBogfcTBynTech Tabnuua 1.
H
Ta6nuua 1. Bbi6op meToga ouncTKN N gesnHeKumn 3
il
o
KoHTakTupoBana nn Kakafa-1m6o 4yacTb CMCTeMbl WM AAaTYMKA C PaHaMU Ha KOXKe, C/IN3NCTbIMI
0605104uKaMu, KPOBbIO NN APYruMuy GpU3MoNornyeckKuMm XngKoctammn?
AA KOHTaKT C paHamum Ha KOXe, m
CAM3UCTBIMM 060STOUKaMU, » BaplllaHT E
KPOBbIO MW APYrMM ;
OU3NONOrNYECKUMUN XKUAKOCTAMN CMm. «BbiCOKOYypOBHEBasA OUNCTKa )
6blI. " ae3nHpeKLna CUcTeMbl 1 AaTUnKa
(Mpw NONYKPUTNUYHOM MNCMOJIb30BaHNN)»
Ha cTp. 212.

WIn

KPOBbIO i Apyrummn
d)VI3VIOJ'IOI'I/ILIECKVIMVI KNOKOCTAMA

He 6bino. Cm. «<HusKoypoBHeBas ouMCTKa

H ET KoHTaKTa C paHamu Ha Koxe, |

BapuaHT

-
1 Ae3nHpeKUua cucTeMbl U AaTumKa S’.r
(MpY HEKPUTUYHOM NCMOJIb30BaHUM)» HA e

cTp. 217.

Knaccndukauyuma no Spaulding

, =
Knaccudumkauma no Spaulding (HeKpUTUYHbIE, MONYKPUTUYHbIE YCNIOBUA) oNpeaenaeT NoAXo K OUMCTKe i
1 fe3nHbeKuUmn MeguuUmMHCKOro o6opyfoBaHNA Ha OCHOBE XapakTepa YCTPoNCTBa, 0COBEHHOCTEN g

3KCMyaTaumm n pucka nHounumposaHuna. Cuctema v JaTunky NpegHasHayeHbl Ans SKCnayaTaumm
B HEKPUTUYHBIX 1 MONYKPUTUYHBIX YCIOBUAX COMlacHO Knaccmoumkaumm no Spaulding.
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BapMaHT@ BblcOKOypOBHeBasi OUNCTKa U Ae3nHdpeKumnsa cuctembl

1 gatymka (Nnpn NOAYKPUTUYHOM NCMOJSIb30BaHNN)

PykoBOACTBYITECH JaHHOW MPOLIEAY PO 41 OUNCTKN 1 BbICOKOYPOBHEBOI Ae3UHbEKUMM YNbTPa3BYKOBOW
CUCTEMbBI U laTurKa MPU 1II060M X KOHTaKTe C paHaMU Ha KOXKe, CIN3UCTbIMU 060/104KaMK, KpOBbIO NN
ApyruMmn ¢$13nonornyeckumMm XnaKocTamu.

MpK NCNoNb30BaHUM YACTALLMX U A4E3UHGULMPYIOWMX CPEACTB ClefynTe MHCTPYKLUMAM UX NPOU3BOAMTENEN.
YucTawme n gesnHouumnpyiolmne CpeacTsa, NnepedncyieHHble B MPoLeaype, XMMUYeCKn COBMeCTMMBI 1
nposepeHbl Ha 3GpHEKTUBHOCTD C CUCTEMON U JaTurKamu. Y6eauTech, UTo YNCTALWME U ae3nHbuumpyowme
CpeacTBa [AOMYCKAaeTCA CMOSb30BaThb B BaLIEM YUpeXKAeHUN.

NPEAYMNPEXAEHUA

» Bo n3bexxaHne NopaxeHns SNeKTPUYECKM TOKOM OTKJTIOYanTe cuctemy
oT 6/10Ka NTaHWA Nepes OUNCTKON.

» Micnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLME CPEACTBA MHANBUAYaNbHON 3aLUThl
(CN3), Hanpumep OUKM 1 NepYUYaTKKN, PpEKOMEHAOBAHHbIE
npounsBoanTeNeM XMMNYECKOrO CpeacTBa.

» He I'IpOﬂ)/CKaVITe Kakune-nnbo sTanbl npouecca OUYNCTKN N ,El,e3VIH¢EKLI,VIVI
nHe c0Kpau.1a|7|Te ero.

» 3anpeLlaeTcs pacnbiiAaTb YncTALme U AesnHdrLmpyoLlie CpeacTsa
HenocpeaCcTBEHHO Ha MOBEPXHOCTM CUCTEMDI UK Pa3beMbl CUCTEMDI
1 JaTyrKa. ITO MOXET NPUBECTY K NMOMAJaHUIo pacTBOPa BHYTPb
CUCTEMDI, €e NMOBPEXKAEHUIO 1 aHHYNMPOBAHMIO raPaHTUN.

» 3anpelaerca Ae3MHOMUUPOBATb AAaTUMK UNK Kabenb AaTurKka gpyrum
CNocoboM NN XMMUYECKUM CPEACTBOM. DTO MOXET MPUBECTM
K MOBPEXAEHWNIO AaTUMKA M aHHYJIMPOBAHUIO FrapaHTUN.

» Micnonb3yinTte TONbKO pekomeHaoBaHHble komnaHuei FUJIFILM SonoSite
yncTawme n aesrHeuUmMpyowne cpeacTea. Micnonb3oBaHre pactsopa
Ae3nHOMLMPYIoLLEero CpefcTBa, OT/IMYHOIO OT PEKOMEHAO0BaHHbIX, MK
pacTBopa HeBePHOW KOHLEHTPaLMM MOXET NOBPeanTb CUCTeMY
N AaTYUK N NPUBECTU K aHHYNMpoBaHuio rapaHTun. CnegyinTe
pekoMeHAauMAM npon3ssoamnTenein Ae3nHGULMPYIOLWNX CPeacTB
OTHOCUTESIbHO KOHLIEHTPaLMn pacTBOPOB.

Mpumeuanue | Kak ynbTpa3ByKoBYto CUCTEMY, TaK M AaTYMK HEOOXOLMMO OunLLaTh
1 Ae3nHGUUMPOBaTb NOCE KaXA0ro NCMoNb30BaHUA, OfHAKO
BbICOKOYPOBHeBas Ae3nHbeKLMA AONYCTMa TOMbKO ANA AaTUKKa.
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OuuncTKa n gesnHdpeKynsa cncTembl N gaTumKa

1 BbIKAOUMTE CUCTEMY, HA’KaB KHOMKY NUTaHUA.

2 NsBnekuTe LWHYP NUTAHKA U3 PO3ETKN.

3 CHMMMTe OHOPA30BbIN YEXON AaTUKKa, eCIV OH eCTb.
4

OTcoepunHNTe JaTYMK OT CUCTEMDI. BpemeHHo nomecTuTe ero Tyaa, roe OH He cnposouupyeTt
nepeKkpecTHoe 3apa*keHne YNcToro o6opyp,OBava mnn I'IOBerHOCTEVI, NMOKa BbIMNOJTHAETCA OYNCTKa
yanpassyKOBoM KOHCOoNn.

5 OumctuTe BHelwHne nosepxHocTn YIbTPA3BYKOBOW CUCTEMDI ot 3arpsasHeHnii u Gr3nMonornyeckmnx
xugkocten. CnefyinTte npoueaype HuxXe.

a |/|CI'IOJ'Ib3yIZTe BJ1aXKHYIO cancbeTKy NN MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0 B YNCTALLEM UK ,El,e3I/lH¢I/IL|,I/IpyIOLIJ,eM
cpeacrtee. Bb|6ep|/|Te UncTawee cpeacTso B CNUCKe yTBepPXAEHHbIX YNCTAWNX CpencTB.

YTBepxKaeHHble unctame/gesnHvymupyowne cpeacTsa, COBMeCTUMbIE C YNbTPasBYyKOBOW
cMcTemom

Yncrawee/aesnHduumpyiouee cpeacTso MuHUManbHoe BpeMs BAlaXKHoi 06pa6oTkn’

SaniCloth AF32 3 MUH
SaniCloth Plus 3 MUH
PI-Spray I 10 MuH

1 B Lienax obecneyeHmns MakCUManbHOM SGGEKTUBHOCTI OUMLLAEMBIF KOMMOHEHT AOSKEH OCTaBaTbCA
yBNa>KHEeHHbIM C MOMOLLbIO Ae3VHOULIMPYIOLLEro CPeCcTBa B TeUEHME onpeaeleHHOro MUHVMAJIbHOTO
nepvioga BpEMEHMU.

2 [lonycKaeTcA NCMOJIb30BaTh B KAYECTBE Ae3NHOULMPYIOLLEro CPEACTBA MPOMEXYTOUHOIO YPOBHSA MPOTUB

MUKObHaKTepUiA.
O6paTnTECh K JOKYMEHTY, cofepaLlemy MHPOPMaLMIo O YACTALWMX U Ae3NHOULIMPYIOLUX CPefCTBaXx, Ha caliTe
WWWw.sonosite.com /st NoslyyeHnsi MOJIHOTO CNCKA Hanbosee akTyaslbHbIX YACTAWMX U Ae3UHOULIMPYIOLLMX
CpencTs.

b MonHocTbio yoanuTte refib, 3arpAsHeHNA n (I)I/IBVIOHOFVILIGCKI/IQ KNOKOCTN C CUCTEMDI.

c Mcnonb3ya HoBylo candeTky, 04MCTUTE CUCTEMY, B TOM UMCe ANCTNEN, NPOTUPAsA MO HanpasfieHuWio OT
umncTbix obnacTelt K 3arpA3HeHHbIM. 3TO NOMOXKET 136exaTb NepekpPecTHOro 3apaeHus.

d Cobniogante MMHUMANbHOE BPEMS BIaXKHOW 06paboTKU 1 cliefyiTe MHCTPYKLUSAM NPOU3BOAMTENS.
CnepuTe, uTOObBI CUCTEMA HE BbICbiXasa. B cilyyae BbiCbIxaHUs MPOTPUTE HOBOW CandeTKoM.

e [lanTe ynbTpa3ByKOBOW KOHCOMM BbICOXHYTb Ha BO3AYXE B UACTOM M XOPOLLIO NPOBETPMBAEMOM
noMeLLeHnN.

6 Ounctute CTOMKY ynbTpa3ByKoBOW CUCTEMbI OT 3arpsA3HEHMI 1 GU3MONOTNYEeCKNX XUaKocTei. [ins
nonyyeHns MHGopMaL MM o NpoLeaypPe OUNCTKN CTONKU CM. pyKO8OOCMBO NOJ1b308ameris N0
ucnosnb3osaHuto cmotiku Edge u cmotiku H-Universal.
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7 Ouunctute KABEJIb U KOPMYC AATYUKA ot 3arpAasHeHun n dpusmonornyeckux xmarkocten. Cnegynte
npowenype HuXxe.

a V|CI'IOJ'Ib3yI;ITe BJ1aXKHYIO cancbeTKy NN MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0 B UNCTALLEM WA ,El,e3I/IH¢I/IU,I/IpyPOLLI,EM
cpeacrtee. Bb|6epv|Te yncTalee cpeacTso B CNMUCKe yTBepPXKAEHHDbIX YNCTALWNX CpencTB.

Y1BepKAeHHble uncTawme/gesnHouumpyouie cpeacTsa, COBMeCTMMble C 4aTYNKOM

MuHnmanbHoe Bpema

CoBMecTUMbIN BaTunK . 1
B/laXKHOW 06paboTKM

Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 MUH
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 MUH
PI-Spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 MUH

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x* P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

1 B uensax obecneyeHNa MaKcManbHO 3GHEKTUBHOCTY OUMLLIAEMbIl KOMIMOHEHT [OKEH OCTaBaTbCA
YBNaXKHEHHBIM C MOMOLLbIO Ae3VHPULIMPYIOLLEro CPefCTBa B TEUEHVE ONPEAENIEHHOrO MUHMaNbHOMO
nepvoga BpeMeHM!.

2 [1onycKaeTcs NCMOJIb30BaTh B KAYECTBE AE3NHPULIMPYIOLLETO CPEACTBA MPOMEXYTOUHOrO YPOBHS MPOTUB
MUKODOaKTEPUIA.

3 laTuuk L52x npeaHasHaueH TONbKO ANA MPYMEHEHNS B BETEPUHAPWN.

4Natumnk P11x He AMLIEH3NPOBaH AN UCMOb30BaHMA B KaHage.

O6paTnTECh K AOKYMEHTY, COAepKaLlemy MHGOPMALMIO O YACTALLUX 1 Ae3NHOULIMPYIOLINX CPEACTBAX, HA caiTe
WwWw.sonosite.com 1A NoSlyYeHNs MOHOTO CNCKa Hanbosee akTyasibHbIX YACTALMUX U Ae3NHOULMPYIOLMX
CpeacTB.

b MonHocTbio yoanuTte refib, 3arpAsHeHNA n ¢I/I3VIOJ10FI/ILIeCKI/Ie KNOKOCTU C CUCTEMDI.

¢ Wcnonb3ysa HoByto candeTky, ounctute Kabenb 1 JaTuvK, NPOTUPAs MO HanpasieHUio OT Kabens
K CKaHUpYIoLLe rofoBKe. ITO MOMOXET 13bexaTb NePEKPECTHOrO 3apaXxKeHusl.

=

o

npegocrepemeume He AOI‘IYCKaVITe nonagaHnA BJlarn Ha 3J1IEKTPOHHble KOMIMOHEHTbI pa3beMa.
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d Cobniogaiite MUHMaNbHOE BPEMS BIAXKHON 06paboTKM, peKOMEHAOBAaHHOE NPOU3BOAUTESNIEM.
Cnepute, 4To6bl AATUUK HE BbICbIXas. B clyyae BbICbIXaHUA NPOTPUTE HOBOW CaNpeTKOM.

ysueq

8 Y6epuTech, UTo renb, 3arpAsHeHnA 1 GU3MoNornyeckmne XMAKOCTU NOHOCTLIO YaaneHbl C CUCTEMbI
1 gatyvika. Npu Heob6xoaMMOCTY MOBTOPUTE 3Tanbl 5, 6 U 7, UCMOMb3ys HOBYIO CandeTKy.

MNPEAYNPEXOEHUE | Ecnn He NONHOCTBIO YAANUTb refib, 3arpsasHeHna n dusnonornyeckme =
MKNOKOCTM C AaTuMKa, BO3MOXKHO 3apaKeHue. i
9 OcmoTpuTe CUCTEMY, laTUMK U Kabenb Ha MpeaMeT MOBPEXAEHUI, HaNpMep TPELLWH UK PacKomoB, Kyaa
MOET MPOHMKHYTb KUAKOCTb.
Mpw HanMuMK ABHLIX NOBPEXAEHWI He UCMNob3yiTe ux. BmecTo sTOro obpaTuTecs B KOMNaHMo A
FUJIFILM SonoSite nnun ee mectHoe NpeacTaBnUTeNIbCTBO. e
(%]
ot
10 MoparoToBbTe fe3rHOULMpPYIOLLEe CPeACTBO K NCMNONIb30BAHMIO. a
a BbibepuTe BbicOKOypOBHEBOE Ae3nHbMLMpPYIoLLEee CPEACTBO B CNINCKE YTBEPKAEHHbIX
Ae3nHPUUMpPYOLWNX CPeacTs.
BbicokoypoBHeBble Ae3nHduyupyowme cpeacTsa, COBMecTUMbIle ¢ AaTumkamu SonoSite Edge Il E
E
Ae3nHdnum- Bpemsa 3amaunBaHuA a

pymouiee CoBMeCTUMble JaTUMKN Temnepatypa | B gesuHduumpyowem
cpencTBo cpepcTBe

Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25°C 45 MUH
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x", rC60xi, rP19x

Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20°C 12 MUH

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi, L52x2,
P10x, rC60xi, rP19x

1 =
[Jatumk P11x He nULEH3MpPOBaH Ans MCNonb3oBaHKA B KaHage. =
o\
2[laTumk L52x npefHasHaueH TOMbKO A MPUMEHEHUA B BETEPUHAPUN. L)
O6paTUTeCh K JOKYMEHTY, COAepKaLiemMy MHGOPMALMIO O YNCTALLMX U Ae3MHGMLIMPYIOLNX CPEACTBAX, Ha canTe
Www.sonosite.com 1A MolyYeHNs MOAHOrO Cr1CKa Hanbosiee akTyasibHbIX YACTALWMUX U Ae3NHOULMPYIOLMX
cpencTs.
b Y6epwnTech, UTo CPOK rofHOCTM AE3UHOULMPYIOLLErO CPeCTBa, yKa3aHHbI Ha GpnakoHe, He UCTeK. %
5|
c [puroToBbTe PacTBOP TaK, UTOObI KOHLEHTPALMA XMMUYECKOro Ae3nHOULUpYIoLLero cpesicTBa ¢

COOTBETCTBOBAJA PEKOMEHAALMAM NMPOU3BOAUTENS, UITN MPOBEPLTE KOHLIEHTPALIMIO FOTOBOMO
pacTBopa (HanpuMep, C MOMOLLbIO XMMUYECKON NHAVMKATOPHOW MOMOCKN).

d MNpoBsepbTe, 4TO6HI TEMMEPATYPA AE3UHOULMPYIOLLErO CPEACTBA HAXOAWIACh B PEKOMEHAYEMbIX
npowuseoguTenem npegenax.
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11 BbInosHUTE BbICOKOYPOBHEBYIO Ae3nHpeKUmio AaTunka. Cnegyite npouegsype Huxe.

a lorpysuTte gaTurK B pacTBOP BbICOKOYPOBHEBOIO Ae3MHGULIMPYIOLLErO CPEACTBA.

NPEAYNPEXOEHUE | Ecnu He cMbITb C faTUMKa BbICOKOYPOBHEBbIE ie3nHULMpYioLime
CpencTBa NOIHOCTbIO, OHU MOTYT MPUYMHUTL Bpeq nauneHTy. Cnegynte
WHCTPYKLMAM MPOM3BOAMNTENIA OTHOCUTESNIbHO yaaneHnsa OCTaTKoB
XUMNYECKNX CPeaCcTB.

» He 3amauvBaiiTe faTuuK Ha Bpems, NpeBbiLlaloLlee peKoMeHA0BaHHOe
NPON3BOANTENIEM XUMUYECKOTO CpefCTBa.

» He norpyxaiite pasbem gatyuka B pacTeop Ae3nHeuUmMpyoLero
cpepcTBa.

» Vicnonb3ynTe TONbKO pekoMeHAoBaHHble KomnaHuen FUJIFILM SonoSite
yncTawme n aesnHeuUMpyowme cpefcTea. Micnonb3oBaHue pacTBopa
Ae3nHOGUUMpYIoLLEero CpefCTBa, OTIMYHOIO OT PEKOMEHAOBAHHbIX, UK
pacTBOpa HeBEPHOW KOHLIEHTPALIMN MOXKET NOBPeAnTb U
obecLBeTUTb AaTUUK U NPUBECTU K aHHYNIMPOBAHMIO rapaHTUN.

b Cnegute, yToObI pa3bemM n 60sbllasA YacTb Kabens ocTaBanncb BHe KNOKOCTN. nOFp)/)KaTb MO>HO 5 cm

Kabens okono CKaHI/IpyPOLLI,eVI roONnoBKM AaT4ynkKa.

Pa3bem

@ - Kabenb

He norpyxatb

=
T

He 6onee
5cm

-

—— CkaHupyowasn
ronosKa

Puc. 1 Ha3zBaHMA KOMNOHEHTOB AaTynKa
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ysueq

12 MpomoiiTe JaTuMK COMNAcHO CriepytoLLeli NpoLeype TPK pasa, Kaxablii pa3 B HOBOW Bofe:

NPEAYNPEXAEHUE Ecnu He cmbITb € faTuMKa BbICOKOYPOBHEBbIE Aie3nHOULMpYIoLiMe
cpencTBa NOIHOCTbIO, OHU MOTYT MPUYNHUTL Bpea nauuneHTy. Cnegynre
WHCTPYKLUMAM MPOUN3BOAMTENA OTHOCUTENbHO yAaneHUsa OCTaTKoB
XUMUYECKNX CPeacTB.

2
)
]
a lpomoinTe gaTumK B YUNCTOM MPOTOYHON BOAE COMMACHO NHCTPYKLUMAM NPOV3BOAUTENA ~
Ae3nHduumpytoLero cpeacTsa (He MeHee OfHON MUHYTDI).
b Cnepute, uTo6bl pasbem u He MeHee 31-46 cM MAaYLLero oT Hero Kabena ocTaBanucb CyXUMN.
c [NoBTOpwUTE 3TOT 3Tan TPWXKbl, YUTOObI NPOMBITb AAaTUMK TPY Pa3a, Kaxzblii pa3 B HOBOW Bofe. "
<
13 BbicywunTe AaTunK CTepUbHOM 6€3BOPCOBOI TKaHbIO. §
ot
14 YTunusupyiite fesnHouLmpyiollee CpefcTBO B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU NPOU3BOAUTENS. o
15 OcmoTpumTe faTumnk 1 Kabenb Ha NpegMeT NoBpeXAeHN, HanprMep TPeLMH NN PackosoB, Kyfla MOXeT
NPOHNKHYTb XNAKOCTb.
Mpu HanMuMK ABHLIX NOBPEXAEHUI NPeKpaTUTE NCMONb30BaHMe faTumKka 1 0b6paTUTeCh B KOMMAHMIO E
FUJIFILM SonoSite nnn ee mecTHoe NpeACTaBUTENbCTBO. =
=
Q.

BapunaHT HuskoypoBHeBas ouncTka un gesnHdpeKkyna cucTembl

n gatymka (Npm HEKPUTUYHOM UCNOJNIb30BaHNN)

PykoBoacCTBYnTECH CnepytoLen npoueaypon ana OUNCTKY 1 e3nHPeKUMY ybTpa3ByKOBOW CUCTEMBI
1 [aTyviKa, e/ OTCYTCTBOBAJ KOHTAKT C paHaMu Ha KOXe, CIM3nCcTbiMy 060/104MKaMu, KPOBbIO MK
Apyrumuy GusnonornyecKUMm XupgKoCcTamum.

MNPEAYNPEXXOEHUE | Ecnu cncteMa unm JaTuymk KOHTAKTMPOBaAM € YeM-1nM6H0 13 yKazaHHOro
HWXe, TO crefyinTe npoueaype BbICOKOYPOBHEBOW OUNCTKM

n pesnHpekumnn. Cm. «BbicokoypoBHeBasi OuMCTKa 1 Ae3uHbeKkums
cucTemMbl 1 gaTumKa (Npy NOAYKPUTUYHOM UCNONIb30BaHNN)» Ha
cTp. 212.

=
-
Ca)
m

» KpoBb
» PaHbl Ha KoXe
» Cnnsncrble 06010YKM

KohBEE

» Ounsmnonoruyeckne XKNAaKocCcTn
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Mpr MCNoNb30BaHUM UNCTAWMX U Ae3UHOULMPYIOLMX CPEACTB CefyinTe MHCTPYKLUAM X NPOU3BOAMTENEN.
Yuctawme n gesnHdrumpyowe cpefcTsa, NnepedncneHHble B NpoLeaype, XMMUIeckn COBMeCTUMbI 1
nposepeHbl Ha 3PpPeKTUBHOCTb C CUCTEMO U AaTurKamuy. YoeauTecn, 4to unctalme n gesvHonumpyowme

cpencTBa oonyckaeTcAa ncnojib3oBaTb B BalleM yuypexgeHnn.

MPEOYMPEXXOEHUA | » Bo nsbexxaHne nopaxkeHWA 3NeKTPUYECKUM TOKOM OTKAoUalTe
cuctemy oT 6noKa NUTaHUA nepes OUYNCTKON.

» Vicnonb3ynte COOTBETCTBYIOLWME CPEACTBA MHAVBUAYATbHON 3alWuUTbl
(C3), HanpuMep OUYKM 1 NepUaTKKM, PEKOMEHAOBAHHbIE
Npon3BOANTENEM XMNYECKOTO CPeacTBa.

» 3anpeLlaeTcs pacnbiasaTb YACTALWME 1 Ae3uHULMpYOLe CpeacTsa
HEenocpeacTBEHHO Ha MOBEPXHOCTU CUCTEMbI U Pa3beMbl CUCTEMbI
1 AaTurKa. ITO MOXET NPUBECTU K NOMaZaHWI0 pacTBOPa BHYTPb
CUCTEMDI, €e MOBPEXKAEHUIO 1 aHHYNIMPOBAHUIO FAPAHTUN.

» Vcnonb3yiTe TONbKO peKOMeHA0BaHHble KOMNaHUen
FUJIFILM SonoSite unctawume v gesnHouumpyiowmne cpeactsa.
Ncnonb3oBaHue pacTBopa Ae3nHOULMPYIOLLEro CPefCcTBa, OTANYHOIO
OT PEKOMEHA0BAHHbIX, MV PACcTBOPA HEBEPHOW KOHLIEHTPALUN MOXKET
NoBPeAUTb CUCTEMY M AaTUUK U NPUBECTU K aHHYNIMPOBAHUIO FrapaHTUN.
Cnepnyiite pekoMeHZaUMAM NPON3BOAMTENEN Ae3NHOULNPYIOLLNX
CpefcTB OTHOCUTENBHO KOHLIEHTPALMN PacTBOPOB.

» 3anpeLaeTca 4e3MHPUUMPOBATL AaTUUK UK Kabenb JaTurKa Apyrum
CNocoboM NN XMMNYECKNM CPEACTBOM. DTO MOXET MPUBECTU
K MOBPEeXAEeHNI0 flaTuMKa M aHHYIMPOBAHWIO rapaHTuu.

Ounctka n gesnHdeKuna cuctembl U gaTumKa

1 BbIKnounUTe CUCTEMY, HA’KaB KHOMKY NMTaHWA.
2 M3BneKuTe WHYP NUTaHUA U3 PO3ETKM.

3 CHumMNUTe Yexon AaTunka, eCnm OH ecTb.

4 OTtcoepunHUTe JaTUMK OT CUCTEMbl. BpemeHHO nomecTrTe ero Tyaa, rae OH He cnpoBouupyeT
nepeKpecTHoe 3apaXkeHune YNCToro 060pyAaoBaHNA UV NOBEPXHOCTEN, MOKa BbINOMHAETCA OUMCTKA
YNbTPa3ByKOBOW CUCTEMDbI.
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5 OumctuTe BHelwHne nosepxHocTn Y/IBTPA3BYKOBOW CUCTEMbI ot 3arpasHeHuin. Cneayiite
npolenype HuXxe.

a |/|CI'IOJ'Ib3thTe BNaXHYIO cand)eTKy NN MATKYIO0 TKaHb, CMOY€HHYI0 B YACTALLEM U ,D,e3I/IH¢VILWIpyIOLIJ,eM
cpeacrtee. Bb|6epv|Te yncTAawee cpeacTBo B CNUCKe yTBepPXKAEHHbIX YNCTAWNX CpencTB.

YTBepKaeHHble unctamne/gesnHvymupyowne cpeacTsa, COBMeCTUMbIE C YNbTPasBYKOBOW =
cnucremoin: g
ot
Yuncrawee/aesnHonyupyiowee cpeacTso MuHumanbHoe Bpems Bla)KHOWN 06pa607K|/|1
SaniCloth AF32 3 MyH
£
SaniCloth Plus 3 MUH o
4
PI-Spray I 10 MUH o
1 B Lensx obecneyeHmns MakCUMasnbHO 30 bEKTMBHOCTY OUMLLAEMBIVI KOMMTOHEHT JOKEH OCTaBaTbCA
yBNaXHeHHbIM C MOMOLLbIO ne3|/|Hd)v|uV|py|ou.|,ero CpeacTBa B TeYeHMe onpeaesieHHoro MMHMMasnbHOro
nepuoga BpeMeHu. —
2 JonycKaeTcs ncnonb3oBaTh B KauecTBe Ae3nHOMLMPYIOLLEro CpeacTBa MPOMEXYTOYHOIO YPOBHA NPOTHB :;
MUKOGAKTEPUI. ;
o.

O6paTI/ITer K AOKYMEHTY, coaep>Kkalluemy I/IHd)OpMaLlI/IIO O UNCTALWNX N p,e3VIH¢VIL|,I/I pylwunx cpencrtsax, Ha cante
www.sonosite.com 4NA NonyvyeHnA NOHOro Ccnuncka Hanbonee aAKTyaJIbHbIX YNCTALLNX N p,e3I/IHd)I/ILlI/IpyIOLIJ,I/IX
cpencTs.

b lNMonHocTblo yganute renb v 3arpA3HEHNA C CUCTEMbI.

c Mcnonb3ya HoBylo candeTky, 04MCTUTE CUCTEMY, B TOM UYMCe ANCTEN, NPOTUPAsA MO HanpasfieHWio OT
uncTbix obnacTelt K 3arpA3HeHHbIM. 3TO NOMOXKET 136exaTb NepekpPecTHOro 3apaeHus.

d Cobniogante MMHUMANbHOE BPEMS BIaXKHOW 06paboTKU 1 CliefyiTe MHCTPYKLUSAM NPOU3BOAMTENS.
CnepuTe, UToObBI CMCTEMA HE BbICbiXasa. B ciiyyae BbiCbIXaHUs MPOTPUTE HOBOW CandeTKoN.

6 Ouncrute CTOMKY ynbTpa3sykoBOW CUCTeMbl OT 3arpA3HeHuii. [1na nonyyeHns nHdopmaumm o 2
npoueaype OUNCTKM CTONKU CM. pyKOBOOCMBO N0JIb308AMeESIA NO UCNO/b308aHUI0 cmoliku Edge u cmoliku =

. Ca)
H-Universal. ®
4

i3

B

Xt
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7 Ounctute KABEJIb U KOPNMYC AATHYUKA ot 3arpasHeHuin. CneynTte npoueaype HuKe.

a V|CI'IOJ'Ib3yI;ITe BJ1aXKHYIO cancbeTKy NN MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0 B YNCTALLEM WA ,El,e3I/IH¢I/IU,I/IpyPOLLI,EM
cpeacrtee. Bb|6epv|Te yncTalee cpeacTso B CNMUCKe yTBepPXKAEHHDbIX YNCTALWNX CpencTB.

YTBepKAeHHble uncrawme/gesnHuympyowme cpeacTBa, COBMeCTUMbIE C AaTYMKOM:

MuHnmanbHoe Bpemsa

CoBMecTUMbI AaTUMNK . 1
BNa)KHOW 06paboTkmn

Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 MUH
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25Xx,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 MUH
PI-Spray I C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 MUH

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi, L52x*,
P10x, P11x3, rC60xi, rP19x

'B ensx obecneyeHns MakCUManbHOM SGGEKTUBHOCTI OUMLLAEMbIV KOMMOHEHT AOMKEH OCTaBaTbCA
YBMaXKHEHHBIM C MOMOLLbIO Aie3VHOULIMPYIOLLEFO CPEACTBA B TEUEHUE ONpeeNeHHOro MYHMaNbHOro nepuoga
BPEMEHM.

2[loMycKaeTCcA NCMOSb30BaTh B KAYECTBE Ae3NHPULMPYIOLLETO CPEACTBA MPOMEXYTOUHOIO YPOBHS MPOTUB
MUKObOaKTEPUA.

& Hatuuk P11x He nuUeH3npoBaH Ana ncnonb3oBaHuA B KaHage.

4 laTumk L52x npeaHasHaueH TONbKO AMiA NPYMEHEHVSA B BETEPUHAPWN.

O6patnTECh K AOKYMEHTY, COAEPKaLLemMy MHGOPMALMIO O YACTALUX U Ae3MHOULIMPYIOLWMX CPEACTBAX, HA caiTe
WWww.sonosite.com /il NolyYeHs NoIHOTO CNMCKa Hambonee akTyasnbHbIX YACTALMUX 1 Ae3UHOULMPYIOLWNX
CpencTs.

b lMonHocTblo yoanute refib  3arpA3HeHnA C AaTtymka.

C V|CI'IOJ'Ib3yF| HOBYIO cand)eTKy, ouncTuTe Kabenb 1 [aTUUK, NPOTNPaA No HanpaB/eHUto OT Kabens
K CKaHI/IpyIOU.leIh rofioBKe. 3To NOMOXeT n3bexxaTb nepeKkpecTHOro 3apaXeHnA.

=

@@

npegocrepemeume He p,OI'IyCKthTe nonagaHnA BJlarn Ha aJ1IeKTPOHHble KOMIMOHEHTbI pa3beMa.

220 Hv3koypoBHeBas ouncTKa 1 aesnHdeKLma cuctembl U AaTumka (Mpy HEKPUTUYHOM UCMONb30BaHNN)


https://www.sonosite.com

d CobniogaliTe MMHUMaNbHOE BPeMsi BIaXKHON 06paboTKN, peKoOMeHA0BAHHOE NPOV3BOAUTENEM.
CnepwiTe, 4TOObI LAaTUMK He BbICbIXas. B cnyyae BbiCbIXxaHUA NPOTPUTE HOBOM candeTKoil.

8 Y6epuTech, UTO refb 1 3arpA3HEHUA NOMHOCTbIO yAaneHbl C cMcTembl 1 faTunka. MNpy HeobxoammocTy
noBTOpPUTE 3Tanbl 5, 6 1 7, CNONb3ys HOBYIO candeTky.

9 [laiiTe ynbTpa3BYKOBOW CUCTEME, BKITIOUAA KOHCOSb U AaTUMK, BbICOXHYTb Ha BO3JyXe B YNCTOM M XOPOLLO
NpoBeTPYBaeMOM NMOMELLEHUN.

10 OcmoTpuTe CUCTEMY, AATUMK U Kabeslb Ha NpegMeT NOoBPeXAeHWI, HanpruMep TPeLMH UIX PacKkomos,
KyZla MOXeT MPOHUKHYTb XNLKOCTb.

Mpw HanMuMK ABHLIX NOBPEXAEHUI He UCMorb3yliTe ux. BMecTo 3Toro obpatuTech B KOMMNaHMo
FUJIFILM SonoSite nnu ee mecTHOe NpeaCcTaBUTENbCTBO.

XpaHeHMne paTumka

MopAaaok xpaHeHNA gaTumnKa

1 Y6eputecb, UTo OUNCTKaA 1 Ae3nHbEeKUUs AaTuMKa BbiNoJIHEHbI B COOTBETCTBUM C OMMCAHNEM
B MpefbiayLlem pasgerne.

2 XpaHWTe JaTuyvK B BEPTUKAJIbHOM, CBOOOLHO NOABELIEHHOM MONIOXKEHUN C COONIOAEHMEM ClledyoLnX Mep
NpPeaoCTOPOXKHOCTU:

» He XpaHuUTe Aatuymk BMecTe C Kakumun-nnbo AaTymKamu, noABePTriIMIMNCA 3apa*KeHunto.

» XpaHuTte faTumk B 6e30MnacHOM 1 XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM NMOMeLLeHUN. He xpaHrTe gaTtumk
B 3aKPbITOM KOHTEHEPE WS B MECTe, rie MOXeT 06pa30BbIBaTbCs KOHAEHCAT.

» He noagsepraite gaTumK BO34eNCTBMIO MPAMbIX CONHEUHbIX lyYelr N PEHTFeHOBCKOro U3NyyeHus.
PekomeHaoBaHHbIN Arnana3oH Temnepatyp xpaHeHus: ot 0 °C go +45 °C.

» Mpu ncnonb3oBaHNK ANs XPAaHEHWA HACTEHHOW CTOWKM obecneybTe crefytoLee:

» OHa goJi>KHa OblTb HaEXHO 3aKperneHa.
» Aueiikn NS XpaHeHWA He AOMKHbI LapanaTb AaTYMK UKW NoBpeXaaTb Kabenb.

» Pasmepbl i pacnonoeHne CTONKM JOMKHbI ObITb TAKOBbI, YTO6bI MCKIOUNUTL CNTyYaliHoe NageHune
JaTumkKa.

4 Y6eAVITer, YTO pa3bemM NogaepPKMBaeTCA U 3aKpenneH.
TpaHcnopTupoBKa gaTunKa

Mpu TPaHCMOPTUPOBKe faTuMKa HEOBXOANMO NPUHUMATL Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY ANS 3aLUUTbI AaTUMKA OT
NoBpeXAeHMA U NPeaoTBPaLLeHNs NepeKpecTHOro 3apaxeHusa. O6s3aTeNbHO UCNOSb3YiTe KOHTeNHep,
pa3peLleHHbIli B BaLLE OpraHu3aLmu.

XpaHeHue gatumka 221
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MopAAOK TPAHCNOPTVPOBKM 3arpsA3HEHHOIo AaTuMKa ANA OUNCTKN
Mepen ncnonb3oBaHUEM B UCCNEA0BAHNN AaTUUK, MOABEPTLLMIACA 3apaXKeHWo, HE0OXOANMO OUNCTUTD.

1 lNomecTnTe JaTumnK B YACTbIA Pa3peLlEHHbIN KOHTENHeP.

MPEOYMNPEXXOEHUE | Ytobbl NpefoTBpaTUTb NepeKpecTHOe 3apaXkeHne 1 BO3aencTene
6ronornyeckoro matepriana Ha He3alMLLEHHbIN NePCOHa, KOHTENHepbI
ANA TPaHCMOPTMPOBKN NOABEPTLLNXCA 3aParKeHNIO AAaTYNKOB JOJTXKHbI
UMeTb HaKJenKy ¢ MHpopmaLmeli o 61onornyecko onacHoCTu
cTaHpaprTa ISO, nogobHyto cnegytoulen:

&9

B 3aKkpblBaemble KOHTEHEPbI MOXXHO NOMeLLaTb TOSIbKO CyxXue AaTunKU.
KoHAeHcaT ¢ BNa)HOro faTyrika MOXeT NOBPeanTb Pa3bem.

2 TpaHCNopTUpYTe AaTUMK B KOHTENHEPE K MeCcTy 06paboTKu. KoHTelHep OTKpbIBaliTe HEMOCPEACTBEHHO
nepep O4MCTKOM AaTumKa.

He octaBnanTe gaTtumk B repMETUYHOM KOHTENHEPE HAJoMro.

nOpﬂAOK TPAHCNOPTUPOBKN YNCTOro AaTuynkKa

Y1CTbIM CUMTAETCS OUMLLEHHDIN, MPOAE3UHOULNPOBAHHDBIN 1 MPABMIIbHO XPAaHALWMIACA AaTUMK, KOTOPbIN
rOTOB K MCMONb30BaHWUIO B MUCC/Ief0BaHNN.

1 MMomecTuTe AaTUMK B YNCTbIV pa3peLleHHbI KOHTelHep. YToObl MapKMPOBaTb AAaTUMK KaK UNCTbIN,
KOHTeNHepbl A1 TPaHCNOPTUPOBKM YNCTbIX AAaTUMKOB AOMKHbI ObITb CHab>KeHbl BepUPrKaLMOHHON
HaKNemnkom unmn cepTndrKaTom YMCToThI.

2 TpaHCNopTUpynTe AaTUMK B KOHTENHEPE K MeCTy NCNOosib30BaHWA. KOHTeHep OTKpbiBanTe
HernocpenCcTBEHHO Nepef NCMoNb30BaHNEM AaTulKa.
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nopﬂAOK OoTNpaBKM gat4yuka

MPEAYNPEXAEHUE | Mo BO3MOXKHOCTU CTapanTeCb He OTNPAaBAATb AAaTUMK, NOABEPTLLNACA
3apaxeHuto. lNepep oTnpaBKow ybeauTech, UTo ouMCcTKa U aesnHbekuma
JaTuynKa BbIMOJIHEHbI B COOTBETCTBUM C 3TanaMu, ONUCAHHbIMK B 3TOW
rnase, Win B COOTBETCTBUN CO CrieynanbHbIMU MHCTPYKLMAMM,

. 2
nony4yeHHbiMu oT KomnaHuu FUJIFILM SonoSite. B cnyyae Bo3Bpata )
paTtumka komnaHum FUJIFILM SonoSite fokymeHTanbHo 3adurkcmpyinte =
BbINOSIHEHWE Ae3UHbEKUNN B «[JeKNnapaLm YNCTOTbI» U NPUIIOKUTE ee
K YNakoBOYHOW BEAOMOCTH.

1 MNomecTuTe JaTUMK B TPAHCTMOPTHBIN KOHTENHEP 1 oneyvaTtanTe ero. He fonyckainTe, 4Tobbl Kakasa-nnbo “w
o <
YacTb AaTuyMKa BbICTyNana U3 KoHTenHepa. o
(%]
2 OTnpaBbTe AaTuuK, cobnogas cnegyolme mepbl NPefoCTOPOXHOCTH: 3
» icHO NpoMapKMpynTe KOHTENHEP KaK XPYrnKoe nsgenuve.
» He knagute Kakue-nub6o npegMeTbl NOBEPX TPAHCMOPTHOIO KOHTEHepa.
o m
» He HapywanTe gruana3oH TemnepaTtyp npu TpaHcnoptuposke: ot -35 °C go +65 °C. =
-
» . o <
» He oTKpbIBaliTe TPAHCMOPTHBIN KOHTENHEP, MOKa OH He NpuOyAeT B MyHKT Ha3HaueHWs. =
o.

» MonyyeHHbI JaTUMK NOANEXNT OUMCTKE U Ae3rHbeKLMM nepes NCNosib30BaHNEM B UCCNIE[OBAHUMN.

TexHNYeCKne XxapakTepucTukn

ﬂpeneanble 3Ha4YeHnA NnapamMeTposB OKpY)I(aIOU.Ieﬁ cpeabl

Pexxum paboTbi:

» MocTtoAaHHbIN 40 °C nnu Huxe.

=
-
Ca)
m

KohBEE
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SonoSite Edge Il Ultrason Sistemi
Kullanici Kilavuzu Duzeltme Listesi

Giris

Belge kurallari
Yardim Alma

Resimlerin ve kliplerin kaydedilmesi
Olciim referanslari

Olclim yayinlari ve terminoloji ...

Temizlik ve dezenfeksiyon

Baslamadan énce

Gerekli temizleme ve dezenfeksiyon seviyesini saptama

Sistemi ve donUstUrtclyU yuksek seviyede temizleme ve dezenfekte etme (yari kritik kullanimlar) ........

Sistemi ve donUstirictyt disuk seviyede temizleme ve dezenfekte etme (kritik olmayan kullanimlar)
Doniistiiriiciiyii depolama

Doniistiuriictiyi tagima
Giris
Belge kurallari

Bu belgede su kurallar uygulanir.

» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini 6nlemek igin gereken énlemleri agiklar.

» Dikkat, GrGnleri korumak icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gergeklestiriimelidir.

» Madde imli listeler, liste bigciminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.

» Tek adimli prosedurler « ile baslar.

225
225
226
226
226
226
229
230
230
231
237
240
240

Urlin Gzerinde gérilen etiketleme sembollerinin agiklamasi icin bkz. kullanici kilavuzundaki “Etiketleme

Sembolleri”.

Belge kurallari
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Yardim Alma
Teknik destek icin lUtfen asadidaki numaralari arayarak FUJIFILM SonoSite’a basvurun:

Telefon +1-877-657-8118
(ABD veya Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin
(ABD veya Kanada disinda)

Faks +1-425-951-6700
E-posta ffss-service@fujifilm.com
Web Www.sonosite.com
Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 20 751 2020

ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
ispanyolca destek: +34 91 123 8451

Asya Servis Merkezi +65 6380-5581

ABD’de basilmistir

Asadidaki icerik sistem kullanici kilavuzuna dahil edilmemistir ya da sistem kullanici kilavuzunda yanhistir;
revizyonlar bir sonraki gincellemede yapilacaktir.

Resimlerin ve kliplerin kaydedilmesi

Sistem durumu alanindaki ylzde simgesi dahili depolamada mevcut alanin ylzdesini gosterir.
Olcum referanslar
Asagidaki 6lcim referanslari dizeltilmistir.

6Igi’|m yayinlari ve terminoloji

mm? cinsinden Etkin Regurjitan Orifis (ERO)
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Oh, J.K,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV Akis Hizi/MR Vel * 100
Ejeksiyon Fraksiyonu (EF), ylizde

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV — LVESV)/LVEDV) * %100

bu denklemde: EF = Ejeksiyon Fraksiyonu
LVEDV = Sol Ventrikuler Diyastol Sonu Hacmi
LVESV = Sol Ventrikuler Sistol Sonu Hacmi

msan cinsinden Gegen Siire (ET)

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins,
(2007), p.147, 148, figure 9-8

ET = milisaniye cinsinden hiz imlegleri arasindaki zaman
Sol Atriyal Hacim

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = 1/4(h) £(D1)(D2)

bu denklemde: LA Vol = ml cinsinden Sol Atriyal Hacim
h = LAy olusturan istifli oval disklerin yUksekligi
D1 = Ortogonal minér eksen
D2 = Ortogonal major eksen

2 dizlemli Simpson kurali (diskler yontemi)

LA Vol = n/4(h) £(D1)(D2)

Olgim yayinlari ve terminoloji 227
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Simpson algoritmasi, LA'yi bir dizi istifli oval disklere béler, burada h, istifli disklerin yUksekligidir ve D1 ile D2,
ortogonal mindr ve majoér eksenlerdir

1 diizlemli Simpson kurali (diskler yontemi)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

istifli disklerin dairesel olduguna dair bir varsayim olmasi disinda, 2 dizlemli diskler yéntemiyle aynidir.
LA Vol indeksi icin denklem asagidaki gibidir: LA Vol indeksi = LA Vol/BSA

cc/san cinsinden MV Akis Hizi

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

Akis = PISA * Va

bu denklemde: PISA = Proksimal izovelosite Yiizey Alani
Va = ortusen hiz

mmHG cinsinden Basing Farki (PGr)

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

PGr = 4 * (Hiz)?

Zirve E Basing Farki (E PG)

E PG =4 *PE?

Zirve A Basing Farki (A PQG)

A PG = 4 * PA?

Zirve Basing Farki (PGMaks)

PGmaks = 4 * PV2

Ortalama Basing Degisim Olciisti (PGmean)

Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal
of American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.
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PG ortalama = toplam(4v2)/N

Bu denklemde: v = aralik n cinsinden pik hizdir
N = Riemann toplamindaki aralik sayisidir.

msan cinsinden Basin¢ Yari Zamani (PHT)

Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins,
(2007), 73-74.

PHT = DT * 0,29
bu denklemde: DT = yavaslama zamani
Yiizde olarak Regurjitan Fraksiyonu (RF)

Oh, J.K,, J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/ MV SV

bu denklemde: RV = Regurjitan Hacmi
MV SV = Mitral Atim Hacmi (Mitral CSA * Mitral VTI)

Mitral CSA = Annulus Capi kullanilarak hesaplanan ¢apraz kesit alan
cc cinsinden Regurjitan Hacim (RV)

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams
and Wilkins, (2007), 215-217.

RV = ERO * MR VTI/100

Temizlik ve dezenfeksiyon

Bu boélim, ultrason sistemi ve dénUsturiculerin temizlik ve dezenfeksiyonuna ydnelik talimatlar
guncellemektedir.

Ultrason sisteminizi ve donUsturictyl temizlerken veya dezenfekte ederken FUJIFILM SonoSite

tavsiyelerini kullanin. Yan birimleri temizlerken veya dezenfekte ederken yan birimlerle ilgili Gretici
talimatlarindaki temizleme tavsiyelerini kullanin.

Olgim yayinlari ve terminoloji 229
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Dénusturica resimleri igin, bkz. www.sonosite.com/transducers.

Notlar » Sistem ve donUstUraculer, her muayeneden sonra temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Bu temizleme ve dezenfekte etme talimatlarinin, herhangi bir adim
atlanmadan izlenmesi 6nemlidir.

» TEEx dénUstlrictyl temizlemek icin, TEEx Kullanici Kilavuzu'ndaki temizleme
ve dezenfeksiyon talimatlarina bakin.

Baslamadan énce

» Dezenfektan Ureticisinin, koruyucu goézIik ve eldivenler gibi, uygun kisisel koruyucu ekipmanlarla (KKE)
ilgili tavsiyelerini izleyin.

» Korozyon, renk bozulmasi, asinma veya catlamis sizdirmazliklar gibi kabul edilemez herhangi bir bozulma
bulunmadidini saptamak igin sistemi ve dénusturiclyU inceleyin. Gézle gorullr bir hasar varsa, kullanmayi
birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinize basvurun.

» Temizleme ve dezenfeksiyon materyallerinin tesisinizde kullanim igin uygun oldugunu onaylayin.
FUJIFILM SonoSite, temizleyicileri ve dezenfektanlari, FUJIFILM SonoSite sistemleri ve dénusturiculeriyle
kullanim amagh olarak test eder.

» Bu boélumde listelenen dezenfektanlar ve temizleme yontemleri, Grlnle materyal uyumuna ve etkinlige
yonelik olarak FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmistir.

» Dezenfektan tirinin ve sollsyon kuvvetinin ve suresinin cihaz ve uygulama i¢in uygun oldugundan emin
olun.

» Kimyasal maddeleri hazirlarken, kullanirken ve imha ederken, Ureticinin tavsiyelerini ve yerel
yonetmelikleri izleyin.

UYARILAR | » Temizleme ve dezenfeksiyon sollsyonlarinin ve mendillerinin son kullanma
tarihlerinin gegmediginden emin olun.

» Bazi temizleyiciler ve dezenfektanlar bazi kisilerde alerjik reaksiyonlar olusmasina
neden olabilir.

» Temizleme solUsyonunun veya dezenfektanin sistem konektérlerine veya
donustlrict konektdriine girmesine izin vermeyin.

» Dis ylUzeylere hasar verecedi icin tiner veya benzin gibi guglt ¢6zUcuUler veya
asindirici temizleyiciler kullanmayin. Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan
onerilen temizleyicileri veya dezenfektanlan kullanin.

Gerekli temizleme ve dezenfeksiyon seviyesini saptama
UYARI Bu béliimde yer alan temizleme talimatlari, Amerikan Gida ve ilag Dairesi (FDA)

tarafindan zorunlu kilinan gerekliliklere dayanir. Bu talimatlara uyulmamasi, capraz
kontaminasyona ve hasta enfeksiyonuna neden olabilir.
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Sistem igin gereken temizleme ve dezenfeksiyon, kullanim sirasinda temas ettigi dokunun tariine gére
belirlenir. Gereken temizleme ve dezenfeksiyon seviyesini belirlemek igin, Tablo 1'i kullanin.

Tablo 1: Temizleme ve dezenfeksiyon yontemi segme

Sistem veya doniistiiriiciiniin herhangi bir kismi, kesilmis deri, kan, mukoza zarlari veya viicut

2
sivilariyla temas etti mi? g
ot
EVET Kesilmis deri, kan, mukoza zarlari
veya vlcut sivilariyla temas etti. » Segenek
“Sistemi ve donistiiriicliyl yiksek “
seviyede temizleme ve dezenfekte =
etme (yan kritik kullanimlar)”, ?-r
sayfa 231 kismina gidin. B
VEYA
HAYIR Kesilmis deri, kan veya viicut m
sivilariyla temas etmedi. » Segenek E
<
=
“Sistemi ve donistiiriciuyu disiuk =
seviyede temizleme ve dezenfekte
etme (kritik olmayan kullanimlar)”,
sayfa 237 kismina gidin. -
3
Spaulding siniflandirmalan é

Spaulding siniflandirmalar (kritik olmayan, yari kritik), cihaza, kullanilma bigimine ve enfeksiyon riskine gére,
tibbi cihazlarin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesine yonelik yaklasimi belirler. Sistem ve dénustartculer,
kritik olmayan ve yarn kritik kullanimlarin Spaulding siniflandirmalarinda kullanim igin tasarlanmistir.

Secenek @ Sistemi ve donistiiriiciiyil yiiksek seviyede temizleme ve

dezenfekte etme (yan kritik kullanimlar)

Ultrason sistemini ve donusturacayu, kan, kesilmis cilt, mukozal zarlar ve viicut sivilariyla temas
ettiginde temizlemek ve yUksek seviyede dezenfekte etmek icin bu prosediri kullanin.

s
i
=i
Xt
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Temizleyici ve dezenfektanlar kullanirken, Ureticinin talimatlarini izleyin. ProsedUrde listelenen temizleyiciler
ve dezenfektanlar hem kimyasal olarak uyumludur hem de sistem ve donUstUraculer igin etkinlik bakimindan

test edilmistir. Temizleyici ve dezenfektanlarin, tesisinizde kullanim igin uygun oldugunu onaylayin.

UYARILAR | » Elektrik carpmasindan kaginmak icin, temizlikten énce, sistemi gu¢ kaynagindan
ayirin.

» Kimyasal Uretici tarafindan énerilen, gézlUk ve eldiven gibi uygun kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) giyin.

» Hicbir adimi atlamayin veya temizlik ve dezenfeksiyon islemini herhangi bir
sekilde kisaltmayin.

» Temizleyicileri veya dezenfektanlari dogrudan sistem yUzeylerine veya sistem ve
donUsturicu konektorleri Uzerine spreyle sikmayin. Spreyin bu sekilde sikilmasi
sollsyonun sistemin igine sizmasina, sistemin zarar gérmesine ve garantinin
gegersiz kilnmasina neden olabilir.

» Bir donUstlriacd veya donUstlriaca kablosunu, burada yer almayan bir yéntem
veya kimyasal kullanarak dezenfekte etmeye calismayin. Bunun yapilmasi,
dénuUsturiclye zarar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan 6nerilen temizleyicileri ve dezenfektanlari
kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici soliisyon veya yanlis soliisyon kuvveti
kullanilmasi, Sisteme ve dénustiruclye hasar verebilir ve garantiyi gegersiz
kilabilir. Solisyon kuvvetleri icin, dezenfektan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

Not Ultrason sistemini ve donustUracidyu her kullanimdan sonra temizlemeniz ve
dezenfekte etmeniz gerekir, ancak yalnizca dénusturacu yuksek seviyede
dezenfekte edilebilir.

Sistem ve doniistiiriictiyii temizlemek ve dezenfekte etmek igin
1 Giig¢ diigmesine basarak sistemi kapatin.

2 Gug kablosunu prizden ¢ikarin.

3 Mevcut ise, tek kullanimlik dénustaract kilifini ¢ikarin.

4 Donustlricayu sistemden ayirnin. Ultrason konsolunu temizlerken temiz ekipmanlar ya da yUzeyler icin
Gapraz kontaminasyona yol agmayacak bir yere gegici olarak koyun.
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5 ULTRASON SiSTEMININ dis yiizeylerini temizleyerek birikinti ya da viicut sivilarini giderin. Asagidaki
proseduru kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

Ultrason sistemi icin onayli temizleyiciler/dezenfektanlar

Temizleyici/dezenfektan Minimum islak temas siiresi’

SaniCloth AF32 3 dakika
SaniCloth Plus 3 dakika
PI-Spray i 10 dakika

T Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum stire boyunca dezenfektanla islatilmis halde
kalmalidir.

2 Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli.
En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler
ve dezenfekte etme belgesine bakin.

b TUm jel, birikinti ve vicut sivilarini sistemden giderin.

¢ Yeni bir mendille, ekran da dahil olmak tzere sistemi, temiz alanlardan kirli alanlara dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

d Minimum islak temas suresini gézleyin ve Ureticinin talimatlarina bakin. Sistemi islaklik gériGnima
bakimindan inceleyin. Artik islak degilse, yeni bir mendille tekrar uygulayin.

e Ultrason konsolunun temiz, iyi havalandinimis bir alanda havayla kurumasina izin verin.

6 Her tUrlG birikinti veya vucut sivisini gidermek igin ultrason sistemi STANDINI temizleyin. Standin
temizlenmesi hakkinda bilgi icin, bkz. Edge Stant ve H-Universal Stant Kullanici Kilavuzu.
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7 Her turlu birikinti veya viicut sivisini gidermek icin DONUSTURUCU KABLOSUNU VE GOVDESINI
temizleyin. Asadidaki prosedura kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

Doniistiiriicii icin onayh temizleyiciler/dezenfektanlar

Sani-Cloth AF32 €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 dakika
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25X,

L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,

rP19x
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x* 3 dakika
PI-Spray |l €8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 dakika

HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x

T Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum sire boyunca dezenfektanla islatiimis halde
kalmaldir.

2 Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli.

3L52x Doénusturtict sadece veterinerlik amach kullanim igindir.

4P11x DonUstirictiniin Kanada’da kullanim lisansi yoktur.
En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler
ve dezenfekte etme belgesine bakin.

b TUm jel, birikinti ve vicut sivilarini sistemden giderin.

¢ Yeni bir mendille, kabloyu ve dénusturiciy, kablodan baslayip tarama bashgina dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

=>

@

Dikkat | Konektdrin elektronik bilesenlerinin yaninda nem olmasina izin vermeyin.

d Uretici tarafindan énerilen en dusik islak temas siiresine uyun. DénGstiricinin islak gérinip
gorinmedigine bakin. Artik islak dedilse, yeni bir mendille tekrar uygulayin.
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8 TUm jel, birikinti ve vicut sivilarinin, sistemden ve donUsturictden giderildigini dogrulayin. Gerekirse, 5,
6 ve 7. adimlari yeni bir mendille tekrarlayin.

UYARI Tam jel, birikinti ve vlcut sivilarinin giderilmemesi halinde, prob Uzerinde
kontaminant kalabilir.
2
9 Sistem, donustlrtcu ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin. i
Hasar gérme durumu kesinse, kullanmayin. Bunun yerine, FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle
temas kurun.
10 Dezenfektani kullanim icin hazirlayin.
(7]
a Onayli dezenfektanlar listesinden yUksek seviye bir dezenfektan segin. =
=
SonoSite Edge Il doniistiiriiciilerle uyumlu yiiksek seviye dezenfektanlar :’T
Dezenfektan Uyumlu doénistiiriiciiler Sicaklik D:azer!fektan Batirma
Siiresi
m
Cidex C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 25 °C 45 dakika E
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x, ;
L38xi, P10x, P11x’, rC60xi, =
rP19x
Cidex OPA C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 20 °C 12 dakika
HSL25x, ICTx, L25x, L38Kxi, 2
L52x2, P10x, rC60xi, rP19x 2
S
=¢

TP11x Doénusturdctinin Kanada’da kullanim lisansi yoktur.
2 L52x Donusturuct sadece veterinerlik amach kullanim igindir.

En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler
ve dezenfekte etme belgesine bakin.

b Sise lzerindeki son kullanma tarihini kontrol ederek dezenfektanin son kullanma tarihinin gegcmemis
oldugundan emin olun.

¢ Dezenfektan kimyasallarini karistirin veya Uretici tarafindan énerilen konsantrasyona sahip oldugunu
kontrol edin (6rnegin, bir kimyasal strip testi).

d Dezenfektan sicakhiginin, Ureticinin 6nerdidi sinirlar icinde oldugunu kontrol edin.

11 Dénastlricide yuksek seviye dezenfeksiyon islemi gergeklestirin. Asadidaki prosedurd kullanin:

s
i
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a Donustlrucuyu yuksek seviye dezenfeksiyon solUsyonuna batirin.

UYARI Yuksek seviye dezenfektanlar donUsttriciden tamamen temizlenmezse hastaya
zarar verebilir. Kimyasal kalintiyi gidermek igin, Ureticinin yikama talimatlarini izleyin.
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» DonGsturicuyu kimyasal Ureticisi tarafindan tavsiye edilenden daha uzun sire
Islatmayin.

» DénGsturicu konektérinl herhangi bir dezenfektan sollisyonuna batirmayin.

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan énerilen temizleyicileri ve dezenfektanlari
kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici soliisyon veya yanlis soliisyon kuvveti
kullanilmasi, dénusturtcuye hasar verebilir veya rengini bozulmasina neden olabilir
ve garantiyi gegersiz kilar.

b Konektor ve kablonun codunun sivinin disinda kaldigindan emin olun. Kablonun 5 cm kismini,
ddénasturicu tarama basina yakin daldirabilirsiniz.

Konektor
Kablo
) ) )
===
Maksimum
5cm
Batirmayin

—— Tarama bashgi

Sekil 1 Dénusturicu bilesenlerinin adlari

12 Doénuastlricuyt ayn ayn ti¢ kez asadidaki prosedurd kullanarak durulayin:

UYARI YUksek seviye dezenfektanlar donustiriciden tamamen temizlenmezse hastaya
zarar verebilir. Kimyasal kalintiyr gidermek igin, Greticinin yikama talimatlarini
izleyin.

a Doénusturucuyu, dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gére temiz, musluk suyuyla durulayin (en az bir
dakika).
b Konektdérin ve konektérden gelen kablonun 31-46 cm'lik kisminin kuru kalmasini saglayin.
¢ Bu adimi, donUstarica ayrn ayrn U¢ kez durulanana kadar tekrarlayin.
13 Dénusturucuyu steril, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14 Dezenfektani Ureticinin ydnergelerine gore atin.
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15 Donusturacu ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.

Acik bir hasar varsa, dénUsttrictya kullanmayi birakin ve FUJIFILM SonoSite veya kendi yerel temsilcinize
basvurun.

Secenek Sistemi ve donustiiriiciiyii diisiik seviyede temizleme ve

dezenfekte etme (kritik olmayan kullanimlar)

Asadidaki prosedurd, ultrason sistemi ve dénUstrlcd, kan, kesilmis deri, mukoza zarlar veya viicut
sivilariyla temas etmediyse temizlemek ve dezenfekte etmek icin kullanin.

UYARI Sistem ya da doénusturict asagidakilerin biriyle temas ettiyse, ylUksek seviye
temizleme ve dezenfeksiyon prosedurd kullanin. Bkz. “Sistemi ve
doniistiiriiciiyii yiiksek seviyede temizleme ve dezenfekte etme (yar kritik
kullanimlar)”, sayfa 231:

» Kan

» Kesilmis deri

» Mukozal zarlar
» Vicut sivilan

Temizleyici ve dezenfektanlar kullanirken, Greticinin talimatlarini izleyin. Prosedurde listelenen temizleyiciler
ve dezenfektanlar hem kimyasal olarak uyumludur hem de sistem ve dénusturaculer icin etkinlik bakimindan
test edilmistir. Temizleyici ve dezenfektanlarin, tesisinizde kullanim igin uygun oldugunu onaylayin.

UYARILAR | » Elektrik carpmasindan kaginmak icin, temizlikten énce, sistemi gi¢ kaynagindan
ayirin.

» Kimyasal Uretici tarafindan 6nerilen, gézluk ve eldiven gibi uygun kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) giyin.

Dikkat » Temizleyicileri veya dezenfektanlari dogrudan sistem ylizeylerine veya sistem ve
dénastaricl konektoérleri Gzerine spreyle sikmayin. Spreyin bu sekilde sikilmasi
sollsyonun sistemin igine sizmasina, sistemin zarar gérmesine ve garantinin
gegersiz kiinmasina neden olabilir.

» Yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan énerilen temizleyicileri ve dezenfektanlari
kullanin. Onerilmeyen dezenfekte edici sollisyon veya yanlis soliisyon kuvveti
kullanilmasi, Sisteme ve dénUsturiclye hasar verebilir ve garantiyi gegersiz
kilabilir. Solisyon kuvvetleri igin, dezenfektan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

» Bir donUstUracd veya donustlract kablosunu, burada yer almayan bir yéntem
veya kimyasal kullanarak dezenfekte etmeye calismayin. Bunun yapilmasi,
dénastariclye zarar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.
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Sistem ve doniistiiriiciiyii temizlemek ve dezenfekte etmek igin
1 Gii¢ diigmesine basarak sistemi kapatin.

2 GuUg kablosunu prizden gikarin.

3 Mevcut ise, donastartcu kilifini gikarin.

4 DOnUsturtclayu sistemden ayirin. Ultrason sistemini temizlerken temiz ekipmanlar ya da yuzeyler icin
¢apraz kontaminasyona yol agmayacak bir yere gecici olarak koyun.

5 ULTRASON SiSTEMININ dis yiizeylerini temizleyerek birikintileri giderin. Asagidaki prosediri kullanin:

a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ve dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

Ultrason sistemi icin onayli temizleyiciler/dezenfektanlar:

Temizleyici/dezenfektan Minimum islak temas siiresi’

SaniCloth AF32 3 dakika
SaniCloth Plus 3 dakika
PI-Spray I 10 dakika

T Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum stire boyunca dezenfektanla islatilmis halde
kalmalidir.

2 Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli.
En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler
ve dezenfekte etme belgesine bakin.

b TUm jel ve birikintileri sistemden giderin.

¢ Yeni bir mendille, ekran da dahil olmak Uzere sistemi, temiz alanlardan kirli alanlara dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

d Minimum islak temas suresini gézleyin ve Ureticinin talimatlarina bakin. Sistemi islaklik gérinima
bakimindan inceleyin. Artik islak degilse, yeni bir mendille tekrar uygulayin.

6 Birikintileri gidermek igin ultrason sisteminin STANDINI temizleyin. Standin temizlenmesi hakkinda bilgi
icin, bkz. Edge Stant ve H-Universal Stant Kullanici Kilavuzu.

7 Birikintileri gidermek icin DONUSTURUCU KABLOSUNU VE GOVDESINI temizleyin. Asagidaki
proseduru kullanin:
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a Onceden nemlendirilmis mendil veya temizleyici ya da dezenfektanla islatiimis yumusak bez kullanin.
Onayli temizleyiciler listesinden bir temizleyici segin.

ysueq

Doniistiiriicii icin onayh temizleyiciler/dezenfektanlar:

Minimum islak temas

Uyumlu Doniistirticii 1 =2
suresi )
w
4
Sani-Cloth AF32 C8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 dakika
HFL50x, HSL25x, ICTx, L25x,
L38xi, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x P
Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x% 3 dakika 3
o
o
PI-Spray Il C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 10 dakika
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,
L52x%, P10x, P11x3, rC60xi,
rP19x m
=
T Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum sire boyunca dezenfektanla islatiimis halde ;
kalmaldir. a.
2 Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi igin onayli.
3P11x Dénustartctnin Kanada“da kullanim lisansi yoktur.
4152x Donustirict sadece veterinerlik amach kullanim igindir. -
En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler S
ve dezenfekte etme belgesine bakin. g
=¢

b TUum jel ve birikintileri ddnUstirictden giderin.

c Yeni bir mendille, kabloyu ve dénusturiciiy(, kablodan baslayip tarama bashgina dogru silerek
temizleyin. Bu yontem, ¢apraz kontaminasyonun énlenmesine yardimci olur.

=>

ok =}

Dikkat | Konektdrun elektronik bilesenlerinin yaninda nem olmasina izin vermeyin.
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d Uretici tarafindan énerilen en dsiik islak temas siiresine uyun. DénGstiricinin islak gériniip
gorinmedigine bakin. Artik islak dedilse, yeni bir mendille tekrar uygulayin.
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8 TUm jel ve birikintilerin sistemden ve dénustirictden giderildigini dogrulayin. Gerekirse, 5, 6 ve 7.
adimlar yeni bir mendille tekrarlayin.

9 Ultrason sisteminin, konsol ve dénusturicu de dahil olmak Uzere temiz, iyi havalandiriimis bir alanda
havayla kurumasina izin verin.

10 Sistem, dénastiricu ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.

Hasar gérme durumu kesinse, kullanmayin. Bunun yerine, FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle
temas kurun.

Doénisturicuyu depolama
Doénistiriicliyii depolamak icin

1 Dénustiricinun, énceki bolimde ayrintilar verildigi sekilde temizlendiginden ve dezenfekte edildiginden
emin olun.

2 Doénusturiciyu serbestce ve dikey olarak asilacak sekilde depolayin ve asagidaki dnlemlere uyun:
» Dénusturicuyu kirlenmis dénasturiculerden uzakta depolayin.

» Dénustiriuctyu guavenli ve havalandirmasi iyi olan bir ortamda depolayin. Dénustartctyt kapali
kaplarda veya yogunlasmanin olabilecegi yerlerde depolamayin.

» Dogrudan giines i1sidina ve x-isinlarina maruz birakmaktan kaginin. Onerilen depolama sicakligi 0 °C ve
+45 °C arasindadir.

» Depolama igin duvara monte edilmis bir raf kullanilacaksa, su noktalara dikkat edin:

» Sikica monte edilmelidir.
» Depolama yuvalari dénUsturictyd bozmamalidir veya kabloda hasara neden olmamalidir.

» Raf, donUstUricinun kazayla dismesini 6nleyecek boyutta olmali ve buna gére
konumlandiriimaldir.

» Konektdrun desteklendiginden ve guvenli oldugundan emin olun.

Doénustiricuya tasima

Dénusturicayu tasirken, dénlstiructyl hasardan korumak icin ve ¢apraz kirlenmeyi engellemek igin 6nlem
almalisiniz. Kullandiginiz kabin kurulusunuz tarafindan onaylandigindan emin olun.

Kirli donistiiriiciiyli temizlemek icin tasima

Kirli donasturacu kirlenmistir ve muayeneden 6nce temizlenmelidir.
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1 Dénusturtciayd temiz, onaylanmis bir kaba koyun.

UYARI Gapraz kontaminasyonu veya kisinin beklenmedik sekilde biyolojik malzemeye
maruz kalmasini 6nlemek igin, kontamine dénustartculeri tasiyan kaplar
asagidakilere benzer sekilde ISO biyolojik tehlike etiketi tasimaldir:

A :
o
2
s
DonUsturtctyd kapal kaba koymadan énce dénustirtictinin kuru oldugundan
emin olun. Yogusma donusturicide yogusma olmasi, konektére zarar verebilir. A
2 Doénasturicayu islem noktasina kapta tastyin. Dénastartci temizlik icin hazir olmadan kabi agmayin. 5
DonUsturictyl uzun sire boyunca kapali kapta birakmayin.

Temiz doniigtiiriiciiyii tagima E
-
<

Temiz bir donUstUlricd, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tamamlamis, uygun sekilde saklanmis ve §.

muayene i¢in kullanima hazir duruma getirilmis dénasttracudar.

1 Dénusturtciayd temiz, onaylanmis bir kaba koyun. DOnUstartciyU temiz olarak tanimlamak icin, temiz

donUsturacdleri tasimak igin kullanilan kaplar temizlik dogrulama etiketi veya sertifikasi bulundurmalidir. -
<

2 DOnUsturtcayd kullanim noktasina kapta tasiyin. Dénusturdact kullanim igin hazir olmadan kabi agmayin. rEs
=«

Donistiiriiciilyi nakletmek igin

UYARI MUmkun oldugunda, kirlenmis dénustiricinin nakledilmesinden kaginin.
Nakliyeden 6nce, déonustiruciinin bu béliumde detayli olarak verilen adimlar
kullanilarak veya FUJIFILM SonoSite’dan alinan ézel talimatlara gére temizlenmis
ve dezenfekte edilmis oldugundan emin olun. Donustirtctyt FUJIFILM SonoSite’a
iade edecekseniz, dezenfeksiyonu “Temizlik Beyani” ile belgelendirin ve ambalaj
listesine ilistirin.

1 Donustlrictyu nakliye kabina koyun ve kapatin. DonUsttrictnin herhangi bir kisminin kaptan ¢ikmasina
izin vermeyin.

2 Asadidaki 6nlemleri alarak dénUstariclyl nakledin:

0
i
+
X

» Kabi okunabilir bir sekilde kinlabilir olarak etiketleyin.
» Nakliye kabinin Uzerine esya istiflemeyin.
» Nakliye sicaklik araligini asmayin: -35 °Cila +65 °C.

» Nihai hedefine ulasana dek nakliye kabini agmayin.

Dénastaractya tagima 241



» Vardiktan sonra, bir muayenede kullanilabilmesi i¢in dontstaricinun énce temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi gerekir.

Teknik Ozellikler

Ortamla ilgili limitler

Calisma Modu:
» Surekli 40 °C veya alti.

242 Ortamla ilgili limitler
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Oh, J.K., J.B.Seward, and A.J.Tajik.The Echo Manual.3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 73-76, 210.

ERO = MV j73E /MR Vel * 100

9% (EF) (FHL)

Oh, J.K,, J. B. Seward, A. J. Tajik.The Echo Manual.3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 115-116.

EF = ((LVEDV - LVESV)/LVEDV) * 100%

Hep: EF = §IHH =
LVEDV = DB EFAR KR EARTE
LVESV = 2/ D B HE R E A TE

$2:BEFR (ET) » BE{if msec

Oh, J.K,, J. B. Seward, A. J. Tajik.The Echo Manual 3rd ed., Philadelphia: Lippincott Williams, and Wilkins, (2007),
p.147, 148, figure 9-8

ET = MR BEB RS (Z1)
EULEBE

Lang R. et al"Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society of
Echocardiography’s Guidelines and Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology."J Am Soc Echocardiography (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al."Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging."J Am Soc Echocardiography (2015), 28:1-39.

LA Vol = n/4(h) Z(D1)(D2)

Hrp: LAVol = ZCBEEE » BAA ml
h=#m LA ENBEERNSE
D1 = IEXZF5HH
D2 = [EXX R

2 £@H Simpson 7B (E#8i%)

LA Vol = rt/4(h) X(D1)(D2)
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Simpson REEENE LA A SEEMMGEE - H h BAEMEZENSE @ M D1 D2 BIEZFEHM K
L]

1 I Simpson R0 ([E#8i%)

LA Vol =n/4(h) £(D1)?

B2 FEERFE  BEEENERAER
LA Vol Index £ 3/ : LA Vol Index = LA Vol/BSA
MV 7% » BBfi cc/sec

Oh, J.K,, J.B.Seward, and A.J.Tajik.The Echo Manual 3rd Edition, Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins,
(2007), 73-76, 210.

Heh: PISA = iRKifm 3 R RETEETE
Va =L ER

BAH#E (PGr) ' B{I mmHG

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

PGr=4* (5% )?

~

IZ{E E BDHEE (EPG)
E PG =4 * PE?

IZ{E A BOHEE (A PG)
APG =4 * PA
I{E R JI1EE (PGmax)
PGmax = 4 * PV2

E9B S5 E (PGmean)
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Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE Recommendations for Clinical Practice Journal of
American Society of Echocardiography, (January, 2009), 4-5.

PG mean = sum(4v2)/N

Hep: v = bR n ZIE{ERE
N = Riemann BRI EIREE

=R SR (PHT) » BB msec

Oh, J.K., J.B.Seward, A.J.Tajik.The Echo Manual.3rd ed., Philadelphia: Lippincott, Williams, and Wilkins, (2007),
73-74.

PHT =DT *0.29
Hep: DT = JBRAFE
iR E (RF) - BRLE

Oh, J.K., J.B.Seward, and A.J.Tajik.The Echo Manual.3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RF = RV/MV SV
Hrp: RV = R AE

MV SV = 388 (T4 CSA* Z4REvTI)
TRk CSA= FREFERETESHMN R EEE
PSR (RV) » B cc

Oh, J.K., J.B.Seward, and A.J.Tajik.The Echo Manual.3rd Edition, Boston: Philadelphia: Lippincott Williams and
Wilkins, (2007), 215-217.

RV =ERO * MR VTI/100
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