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Introduktion

Dette er brugervejledningen til transducer N11C5s, som skal bruges sammen med
vejledningen Pleje og rengoring, der indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger.

A Forsigtig Rx-c1
Kunleger |lfelge amerikansklovgivning ma dette udstyr kun salges af en leege eller efter en leges
anmodning.

Tilsigtet brug

Transduceren er beregnet til diagnostisk ultralydsskanning eller analyse af
vaskeflow i menneskekroppen.
Brugsanvisninger

NI11CS5s er beregnet til intraoperative (neuro-) og intraoperative
ultralydsundersogelser. Nalestyr UA 1346 styrer en nal ved biopsi og drening.

A ADVARSEL Cardio-w1

For at undga at skade patienten ma du ikke bruge transduceren til applikationer, hvor den
risikerer at komme i direkte ledende kontakt med patientens hjerte.

Patientpopulation

Patientpopulationen udgeres af bern (i alderen 2-12 &r) og voksne.

Figur 1. Transducer N11C5s.

Kontraindikationer

A ADVARSEL T-w6

For at undga gjenskader ma denne transducer ikke bruges til gjenundersggelser eller andre
former for brug, der medfarer, at den akustiske strale passerer gennem gjet.
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Generel information

Produktspecifikationer, akustiske outputdata og EMC-data (data om
elektromagnetisk kompatibilitet) for denne transducer findes i transducerens
Produktdatabladet og Tekniske data (BZ2100), som leveres sammen med
brugervejledningen.

A ADVARSEL GS-w2

Hvis systemet pa noget tidspunkt ikke fungerer korrekt, eller hvis billedet er kraftigt
forvraenget eller forringet, eller du pd anden méade har mistanke om, at systemet ikke
fungerer korrekt, skal du:

1 Fjernealle transducere, sa de ikke kommer i kontakt med patienten.
2 Slukke for systemet. Tage systemets netkabel ud af stikket og sikre det mod brug,
indtil det er blevet kontrolleret.

3 Kontakte din servicerepraesentant for BK eller en af hospitalets teknikere. Undlad
at forsgge at reparere systemet selv.

A ADVARSEL AO-w1

For at undga vaevsskader skal du altid serge for, at eksponeringsniveauet (det akustiske
outputniveau og eksponeringstiden) er sa lavt som mulig.

Service og reparation

A ADVARSEL SR-w1

Service og reparation af medicoelektrisk udstyr fra BK ma kun udferes af producenten eller
BK autoriserede servicerepraesentanter. BK Medical fraleegger sig udtrykkeligt ethvert
ansvar, herunder for brugssikkerhed, palidelighed og ydeevne, for udstyr, som er blevet
serviceret eller repareret af andre parter. Efter service eller reparation skal udstyrets
sikkerhed kontrolleres af en kvalificeret elektriker eller af en af hospitalets teknikere.

Pleje af transduceren

Transduceren kan blive beskadiget under brug eller ved rengering og desinfektion,

og dens overflade skal derfor ses efter for revner eller uregelmassigheder 1 henhold
til den procedure, som er beskrevet i Pleje og rengoring. Den bor ogsa ses grundigt
efter én gang om méneden i henhold til samme procedure.

Behandling

For at sikre det bedst mulige resultat ved brug af udstyr fra BK Medical er det vigtigt
at folge en praecis rengeringsprocedure.

Komplette oplysninger og procedurer findes 1 Pleje og rengoring, som leveres
sammen med denne brugervejledning.

En liste over de behandlingsmetode, som transduceren kan téle, findes i
Produktdatabladet.

Der fés sterile transducerhylstre til transducerne. Se yderligere oplysninger i
Produktdatabladet.
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A ADVARSEL Reproc-w2

Brugere af udstyret har sdvel en forpligtelse til som et ansvar for at sarge for den bedst
mulige infektionskontrol for patienter, kolleger og dem selv. Instruktionerne i denne
vejledning skal betragtes som vejledende. For at undga krydskontamination skal alle regler
vedrgrende infektionskontrol, som er fastlagt for din afdeling eller dit hospital (herunder for
behandling, emballering og opbevaring), overholdes.

Start af billeddannelse

Alt udstyr skal behandles ifelge den forventede anvendelse for brug.

A ADVARSEL T-w5

For at undga elektrisk stad og beskadigelse af transduceren skal transducerstikkets stikben
altid veere helt tarre, inden du tilslutter den til et system.

Tilslutning af transducer

A ADVARSEL GS-w4a

Det er af afgerende betydning for patientens sikkerhed, at kun det korrekte udstyr
anvendes.

« Brug ikke andre fabrikanters transducere sammen med BK ultralydssystemer.

« Brug ikke BK transducere sammen med andre fabrikanters systemer.

« Brug ikke uautoriserede kombinationer af transducere og nalestyr.

Transduceren tilsluttes til array-transducerstikket pa systemet. Tilslut ved at vippe
systemets lasepind til hgjre. Placér transducerstikket ud for systemets stik, og indsaet
det korrekt. Vip systemets lasepind til venstre for at lase den.

Nar transduceren er tilsluttet, overholder den Type BF-krav i standarden EN 60601-1
(IEC 60601-1).

Andring af frekvens

MFI-funktionen (multifrequency imaging) ger det muligt at velge
billeddannelsesfrekvens. Se brugervejledningen til det aktuelle system for instruktioner.

Brug af et transducerhylster

BK anbefaler brug af et sterilt transducerhylster for at reducere risikoen for
krydskontaminering. En liste over hvilke transducerhylstre, der fés, findes i
Produktdatabladet. Folg de lokale retningslinjer for brug af transducerhylstre i dit
omrade.

BEMARK: / USA anbefales det at bruge transducerhylstre, som er godkendt. I
Canada md der kun bruges godkendte transducerhylstre. I Europa skal
transducerhylstre veere CE-mcerkede.
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A ADVARSEL TC-w1

Visse transducerhylstre kan indeholde latex. Som fglge af rapporter om alvorlige allergiske
reaktioner over for hospitalsudstyr indeholdende latex (naturgummi) rader FDA
sundhedspersonale til at identificere de patienter, som er overfglsomme over for latex, og
vaere klar til at behandle allergiske reaktioner straks.

A ADVARSEL TC-w2

Der ma kun bruges pyrogenfrie, sterile transducerhylstre til neurokirurgisk anvendelse.
Det betyder, at i USA skal de markedsfgres som godkendt af FDA, og i Europa skal de vaere
CE-maerkede. | Canada skal de veere licenseret af Health Canada.

A ADVARSEL TC-w7

Der ma kun bruges pyrogenfrie, sterile transducerhylstre. Det betyder, at i USA skal de
markedsfgres som godkendt af FDA, og i Europa skal de vaere CE-maerkede. | Canada skal de
vaere licenseret af Health Canada.

Kom steril gel pa transducerens sél, eller fyld hylstret med 1 til 2 ml sterilt vand.
Dette forbedrer skaermbillederne, fordi man undgar artefakt forarsaget af luftbobler.

Traek transducerhylstret over transduceren. Kontroller, om der er luftbobler mellem
hylstret og transduceren, og udjevn dem om nedvendigt, for du fortsatter.

Péafor en 0,9 % steril NaCl oplesning pd det organ, som skal underseges, mens du
registrerer billeder.

Folg disse forholdsregler, nér du kommer en transducer i sterile hylstre:
o  Ber sterile handsker.

e Nar du bruger punkturtilbeher, placeres dette forsigtigt over hylstret og
fastspendes ifolge anvisningerne til det pdgaeldende tilbeher.

«  Kontrollér, at hylstret ikke er blevet beskadiget under processen. Hvis det er
beskadiget, gentages processen med et nyt transducerhylster.

A Forsigtig T-c3
Brug udelukkende en vandbaseret gel (steril, hvis du bruger et sterilt transducerhylster).

Produkter, som indeholder parabener, petroleum eller mineralolier, kan beskadige
transduceren eller transducerhylstret.

Brug af transducerens kontrolknap

Kontrolknappen pa transduceren benyttes til at styre billeddannelsen.

Tryk pa knappen for at Starte eller Stoppe billeddannelsen (fryse billedet). Tryk pa
knappen i mere end et sekund for at kopiere billedet.

Andring af billedets orientering

Instruktion i @ndring af billedets orientering findes 1 brugervejledningen til systemet.
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Billeddannelse med N11C5s

A ADVARSEL C-J-w1

Hvis der er mistanke om, at en patient har Creutzfeldt-Jakob, ma transduceren ikke bruges
ved neurokirurgiske undersggelser. Hvis der er anvendt en neurokirurgisk transducer til en
patient, hvor der er mistanke om eller foreligger positiv diagnosticering af Creutzfeldt-Jakob-
sygdom, skal transduceren destrueres ifelge hospitalets godkendte procedurer.

A ADVARSEL TC-w5

Hvis transducerhylstret beskadiges under indgreb, skal du fglge hospitalets eller klinikkens
politik for behandling af patienten under sddanne omstaendigheder.

A ADVARSEL TC-w10

Serg for, at transduceren ikke skraber mod blotlagte knogler langs med borehullet.
Dette kan beskadige transducerhylsteret og gge risikoen for kontamination.

A ADVARSEL Exam-w7

For at undga patientskader ma man ikke lzene sig opad transduceren, bgje den eller bruge
ungdvendig kraft, nar transduceren bruges. Serg for, at du altid ved, hvor
transducerspidsen er.

Punktur- og biopsifaciliteter

Transducer N11C5s kan bruges til punktur og biopsi. De punkturstyr, som passer til
transduceren, er vist pa de efterfolgende sider sammen med en kort beskrivelse af
styrene og anvisning i brug af dem.

Sterilt engangsnalestyr UA1346 til N11C5s

Nalestyr UA1346 leveres sterilt i peel-packs og er kun til engangsbrug. Indholdet er
kun sterilt, hvis emballagen er intakt. Nalestyret, indsatsene og paletterne skal
kasseres efter brug.

A ADVARSEL Sterile-w1
Engangsdele er pakket sterilt og kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke bruges hvis:
« emballagen er brudt
« udlgbsdatoen er overskredet
« Emballagens etiket mangler.

A ADVARSEL Sterile-w2

Sterilt pakkede dele skal opbevares et sikkert sted og mad ikke udsaettes for direkte sollys.
Store temperaturaendringer under opbevaringen kan fordrsage kondensdannelse og
odelaegge emballagens forsegling.
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Det sterilt pakkede ndlestyr skal opbevares ved en temperatur mellem +5 °C (+41 °F)
og +25 °C (+77 °F) og en luftfugtighed mellem 0 % og 80 %.

ADVARSEL D-w1

Ved bortskaffelse af kontaminerede dele, sasom transducerhylstre og nalestyr eller andet
engangsudstyr, skal de regler, som er fastlagt for den enkelte afdeling/det enkelte hospital,

folges.

.
Lad indsatsen glide *
ind pa nalestyret,
indtil den klikker pa
plads pa begge sider
(trin 3)

Nalestyr samlet
korrekt

Nalestyr

Samlet ndlestyr her vist fra en anden vinkel

Holderen passer rundt
om transducerens spids
(trin 6)

Disse to forhgjninger passer ind i
rillerne pa spidsen af transduceren
(trin 5)

Figur 2. Nalestyr UA1346 til N11C5s; de nummererede trin henviser til trinene i proceduren pd
de nceste sider, som beskriver hvordan ndlestyret scettes pd.

Nalestyr UA 1346 leveres med en palet med indsatse til nalestyr. Paletten indeholder
et seet med 9 ndlestyrindsatse.

Nalestyrindsats

Nalestyr

Figur 3. Palet med ndlestyr UA1346 og ndlestyrindsatse.
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Nélekanalen har en vinkel pé 8° i forhold til transducerens billedakse.

Afstanden fra punkturstyrets kanalabning til den forste prik pé ultralydsbilledets
punkturlinje er cirka 7 mm. Afstanden mellem prikkerne er 5 mm.

Samling og montering af nalestyret

Sddan samler og monterer du et nalestyr pa N11C5s:

1

Kom en smule skannegel pa transducerens sal og kom derefter forsigtigt
transduceren 1 et sterilt hylster.

Vealg nalestyret og den enskede nélestyrindsats ved at braekke dem af paletten,
se Fig. 3.

Lad indsatsen glide ind pa nalestyret, indtil den klikker pa plads pa begge sider,
se Fig. 2.

Hold nélestyret, sa holderen vender nedad.
Serg for, at de to riller pa transduceren er ud for de to forhejninger pa nalestyret.

Glat og strek forsigtigt transducerhylsteret langs arrayets overflade, samtidig
med at du udever et tryk, indtil nélestyret klikker pa plads over enden af
transduceren.

Fig. 4 viser nalestyret monteret pa transduceren.

Figur 4. UA1346 monteret pd transducer (her vist uden transducerhylster).

A ADVARSEL P-w9

Tjek, at kanalholderen og nalestyret sidder korrekt. Indseet aldrig nalestyret, mens
transduceren er inde i patienten.

8 For forsigtigt ndlen ind i kanalen.

A Forsigtig P-c1
For at undga kontaminering ma du ikke lade nalen skrabe mod indersiden af nalekanalen.
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Fastgaring af N11C5s og UA1346 pa en LEYLA Arm

Nalestyr UA1346 har en vinge, som kan bruges til at fastgere den til en LEYLA arm
(se Fig. 5).

Brug denne vinge til at
montere nalestyret og
transduceren til en LEYLA arm.

Figur 5. Transducer N11C5s med ndlestyr kan monteres pd en LEYLA arm.

A Forsigtig T-c4

Kontrollér, at transduceren og nalestyret er fastgjort korrekt til LEYLA armen, sa de bliver i
den valgte position og ikke falder af.

BEMARK: Sorg for at transducerens kabel er fastgjort, sd det ikke kan beveege sig og
treekke transduceren ud af position.

Afmontering af nalen under biopsi

Du kan afmontere kanylen under en biopsi, sa kanyleguiden og transduceren kan
fjernes fra patienten og kun kanylen sidder tilbage.

Sadan tages nalestyret af N11C5s:

1 Hold transduceren i venstre hand. Brug din hgjre hand til forsigtigt at presse
nélestyrets indsats sidelaens, indtil det abner sig (se Fig. 6.)

Figur 6. Tryk for at tage ndlestyret pa N11C5s af.

A ADVARSEL TC-w4

Hvis du afmonterer nalen under indgreb, kan det beskadige transduceren. For at undga
krydskontamination skal du szette et nyt transducerhylster pa transduceren, inden
kanyleguiden szettes pa igen.

A ADVARSEL Exam-w5

Pas pa ikke at miste dele af ndlestyret inde i patienten.
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Punktur og biopsi

A ADVARSEL P-w1

For du starter undersggelsen, skal du kontrollere, at typenummeret eller navnet pa den
transducer og typenummeret og beskrivelsen for det nélestyr, du bruger, svarer til de
informationer, der vises pa skeermen. Serg ogsa for, at nalestyret er placeret korrekt. Hvis
numrene ikke stemmer, eller ndlestyrets position ikke er korrekt, svarer den punkturlinje,
som vises pa skaermen, muligvis ikke til punkturens faktiske bane i vaevet. | tilfaelde af
uoverensstemmelse skal du stoppe undersggelsen, slukke for systemet og kontakte din
servicerepraesentant for BK.

A ADVARSEL P-w6

Den punkturlinje, der ses pa ultralydsbilledet, angiver nalens forventede bane. For at undga
skader pa patienten skal ekkoet fra nalens spids overvages konstant, sa evt. afvigelser fra
den gnskede bane kan korrigeres. Du skal veere ekstra forsigtig, ndr du tager en biopsi med
valgfri vinkel, eftersom nalens forventede bane ikke er vist.

Hvis transduceren ikke er steriliseret, skal du daekke den med et sterilt
transducerhylster.

Hvis transducerhylstret beskadiges under monteringen af punkturstyret, skal det
erstattes med et nyt hylster.

En liste over hvilke transducerhylstre, der fas, findes i Produktdatabladet.

Placeringaf  Tryk pd knappen Punktur eller Biopsi pa systemet for at l&gge en punkturlinje ind pa
punkturlinie  yltralydsbilledet.

Hvis der er mere end en punkturlinje til radighed, skal du se brugervejledning til det
pageldende system for at se, hvordan du @ndrer den punkturlinje, der vises.

Flyt pé transduceren, indtil punkturlinjen gér tvaers igennem maélet. Indsat og
overvag ndlen, mens den bevager sig langs punkturlinjen til mélet. Nélespidsens
ekko ses som en lys prik pa skermen.

A ADVARSEL TC-w5

Hvis transducerhylstret beskadiges under indgreb, skal du falge hospitalets eller klinikkens
politik for behandling af patienten under sadanne omstaendigheder.

Instruktion i at fjerne punkturlinjen pé ultralydsbilledet findes 1 brugervejledningen
til det pdgeldende system.

A ADVARSEL P-w5

Undga ungdvendig vaevsbeskadigelse. Nar du tager en biopsi, skal du altid sikre dig, at ndlen
er trukket helt tilbage inde i ndlestyret, for du bevaeger transduceren.
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Figur 7. lllustration af punkturlinjen for engangsnalestyr UA 1346, nar det er monteret
pd N11C5s.

Rengering efter punktur og biopsi

A ADVARSEL Reproc-w3

Umiddelbart efter brug skal du forrengare udstyret, indtil det er visuelt rent (det
gxlder ogsa eventuelle hulrum i udstyret). Udfer den grundige rengeringsproces
sa hurtigt som muligt efter brug for at forhindre, at biologiske rester tarrer pa
overfladen. Indtgrrede biologiske rester kan fere til ineffektiv rengering,

desinfektion og sterilisation, som medferer en risiko for krydskontaminering.

Brug en egnet berste til at sikre, at alt biologisk materiale og gel er blevet fjernet fra
alle kanaler og riller. Se en rengeringsvejledning i Pleje og rengoring.

Bortskaffelse

Nar transduceren skal bortskaffes, skal nationale regler vedrarende de relevante
materialer i hvert enkelt land folges. Nér du inden for EU kasserer en transducer, skal
den sendes til egnede anleg til genvinding og genbrug.

A ADVARSEL D-w1

Ved bortskaffelse af kontaminerede dele, sésom transducerhylstre og nalestyr eller andet
engangsudstyr, skal de regler, som er fastlagt for den enkelte afdeling/det enkelte hospital,
folges.
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