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Innledning

Dette er bruksanvisningen for transduseren N11C5s, og den ma brukes sammen med
bruksanvisningen Vedlikehold og rengjoring som inneholder viktig
sikkerhetsinformasjon.

A Forsiktig Rx-c1
Kun forleger | F@deral lovi USA begrenser denne enheten til salg til, eller etter ordre fra, en lege.

Tiltenkt bruk

Transduseren er tiltenkt for diagnostisk ultralyd eller vaeskeflytanalyse av
menneskekroppen.
Indikasjoner for bruk

N11C5s er designet for intraoperativ (nevro) og intraoperativ avbildning. Néleforer
UA1346 gir néletilgang til biopsi og drenering (etter kraniotomi).

A ADVARSEL Cardio-w1

For & unnga pasientskade mad transduseren ikke brukes i saimmenhenger der den kan
komme i direkte ledende kontakt med pasientens hjerte.

Pasientpopulasjon

Pasientpopulasjon er barn (> 2—12 ar) og voksne.
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Figur 1. N11C5s-transduser.

Kontraindikasjoner

A ADVARSEL T-w6

Hvis du vil unnga gyeskader, ma du ikke benytte denne transduseren pa gyne, eller andre
bruksomrader som ferer til at lydstralen passerer giennom gyet.
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Generell informasjon

Produktspesifikasjoner, data for akustisk effekt og EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) for denne transduseren finnes i Produktdatabladet og Tekniske data
(BZ2100), som folger med denne bruksanvisningen.

A ADVARSEL GS-w2

Hvis systemet pa noe tidspunkt svikter, eller bildet er kraftig forvridd eller uklar, eller du pa
noen mate mistenker at systemet ikke fungerer som det skal:

1 Fjern alle transdusere fra kontakt med pasienten.

2 Sld av systemet. Trekk stgpselet til systemet ut av stikkontakten, og serg for at det
ikke kan brukes for det er kontrollert.

3 Takontakt med en servicerepresentant fra BK eller en sykehustekniker. Ikke gjer
noe forsgk pa a reparere systemet pa egen hand.

A ADVARSEL AO-w1

For @ unnga vevsskade ma du alltid holde eksponeringsnivaet (det akustiske utgangsnivaet
og eksponeringstiden) sa lavt som mulig.

Service og reparasjon

A ADVARSEL SR-w1

Service og reparasjon av elektromedisinsk BK-utstyr ma bare utfgres av produsenten eller
BK-autoriserte servicerepresentanter. BK Medical forbeholder seg retten til & fraskrive seg alt
ansvar, inkludert, men ikke begrenset til, ansvar for driftssikkerhet, palitelighet og ytelse for
utstyr som er vedlikeholdt eller reparert av andre. Etter at vedlikehold eller reparasjon har
funnet sted, bor en kvalifisert elektriker eller sykehustekniker kontrollere at alt utstyret er
sikkert.

Vedlikehold av transduseren

Transduseren kan bli skadet under bruk eller gjenbehandling. Den mé derfor
kontrolleres med hensyn til sprekker eller uregelmessigheter i overflaten, ved & folge
fremgangsmaten i Vedlikehold og rengjoring. Den ma ogsé kontrolleres grundig en
gang 1 maneden ved & folge den samme fremgangsmaten.

Reprosessering

For & sikre de beste resultatene nar du bruker utstyr fra BK Medical, er det viktig &
overholde en noyaktig rengjoringsrutine.

Fullstendige detaljer og prosedyrer finnes i Vedlikehold og rengjoring som folger
med denne bruksanvisningen

En liste over desinfiseringsmidler og -metoder som transduseren téler, er angitt i
Produktdatabladet.

Sterile overtrekk kan leveres. Du finner mer informasjon i Produktdatabladet.
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A ADVARSEL Reproc-w2

Brukerne av dette utstyret er forpliktet til og ansvarlige for a gi hayest mulig grad av
infeksjonskontroll for pasienter, medarbeidere og seg selv. Instruksjonene i denne boken er
ment som en veiledning. Unnga krysskontaminering ved & felge alle
infeksjonskontrollprosedyrer (inkludert reprosessering, pakking og oppbevaring) for
personell og utstyr som er etablert for ditt kontor, din avdeling eller ditt sykehus.

Starte avbildningen

For bruk ma alt utstyr gjenbehandles i henhold til forventet bruk.

A ADVARSEL T-w5

For a unnga elektrisk stgt og skade pa transduseren, ma pinnene til transduserpluggen alltid
vaere fullstendig terre for den kobles til et system.

Koble til transduseren

A ADVARSEL GS-w4a

Det er svaert viktig for pasientsikkerheten at det utelukkende brukes riktig utstyr.

« Duma ikke bruke transdusere fra andre produsenter med BK ultrasound-systemer.

« Du ma ikke bruke BK-transdusere med systemer fra andre produsenter.

« Duma ikke bruke kombinasjoner av transdusere og nalefgringer som ikke er godkjent.

Transduseren kobles til systemet med array-transduserkontakten pa systemet. For
tilkobling forer du ldsespaken til hayre. Sett transduserpluggen inntil kontakten pa
systemet, og for den helt inn. For systemets lasespake til venstre og 1as den.

Nar transduseren er tilkoblet, oppfyller den type BF-kravene 1 EN 60601-1
(IEC 60601-1).

Endre frekvens

Multi-Frequency Imaging (MFI)-funksjonen gir deg mulighet til & velge
avbildningsfrekvens. Se den aktuelle bruksanvisningen for systemet hvis du vil ha
mer informasjon.

Bruke et transduserovertrekk

BK anbefaler bruk av et sterilt transduserovertrekk for & redusere faren for
krysskontaminering. Se Produktdatabladet for en liste over tilgjengelige
transduserovertrekk. Falg lokale retningslinjer for bruk av transduserovertrekk 1 ditt
omrade.

MERK: / USA anbefales det a bruke transduserovertrekk som er godkjent for
markedet. I Canada ma du kun bruke lisensierte transduserovertrekk. I Europa ma
transduserovertrekk veere CE-merket.
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A ADVARSEL TC-w1

Enkelte transduserovertrekk kan inneholde lateks. Pa grunn av rapporter om alvorlige
allergiske reaksjoner pa medisinsk utstyr som inneholder lateks (naturgummi), rader FDA
helsepersonell til & identifisere lateksfelsomme pasienter og vaere forberedt pa & behandle
allergiske reaksjoner raskt.

A ADVARSEL TC-w2

For nevrokirurgiske applikasjoner; bruk bare godkjente ikke-pyrogene, sterile
transduserovertrekk. Det betyr at de ma vaere godkjent for det amerikanske markedet av
FDA i USA, og i Europa ma de vaere CE-merket. | Canada ma de ha lisens fra Health Canada.

A ADVARSEL TC-w7

Bruk bare godkjente ikke-pyrogene, sterile transduserovertrekk. Det betyr at de ma veaere
godkjent for det amerikanske markedet av FDA i USA, og i Europa ma de vaere CE-merket.
| Canada ma de ha lisens fra Health Canada.

Péfor steril gel pa tuppen av transduseren, eller fyll overtrekket med 1 til 2 ml sterilt
vann. Dette forbedrer skjermbildet ved & hindre bildeforstyrrelser som folge av
luftbobler.

Trekk transduserovertrekket over transduseren. Kontroller at det ikke er luftbobler
mellom overtrekket og transduseren, og jevn ut om nedvendig for du fortsetter.

Irriger organet som skal avbildes, med 0,9 % steril fysiologisk saltvann under
bildetakingen.

Folg disse forsiktighetsreglene nar du plasserer sterile overtrekk pa en transduser:
«  Bruk sterile hansker.

«  Ved bruk av et punksjonstilbeher skal det settes forsiktig over overtrekket og
festes som beskrevet i anvisningene for punksjonstilbehoret.

«  Kontroller at overtrekket ikke har blitt edelagt i prosessen. Hvis det har det, skal
du gjenta prosedyren med et nytt transduserovertrekk.

A Forsiktig T-c3
Bruk bare vannbasert gel (steril hvis du bruker et sterilt transduserovertrekk). Produkter som

inneholder parabener, petroleum eller mineraloljer, kan skade transduseren eller
transduserovertrekket.

Bruke transduserens kontrollknapp

Kontrollknappen pa transduseren styrer avbildningen.

Trykk pé knappen for & starte eller stoppe avbildningen (frys bilde). Trykk og hold
inne knappen i mer enn ett sekund for & lage en kopi av bildet.

Endre retning

Se den aktuelle bruksanvisningen for systemet for instruksjoner om & endre
skjermbildets bilderetning.
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Avbildning med N11C5s

A ADVARSEL C-J-w1

Ikke bruk denne transduser for nevrokirurgiske bruksomrader hvis det er mistanke om at
pasienten har Creutzfeldt-Jakobs sykdom. Hvis en nevrokirurgisk transduser har blitt brukt
pa en pasient som mistenkes for, eller er diagnostisert som, Creutzfeldt-Jakob-positiv, ma
transduseren gdelegges, i henhold til prosedyrer for ditt sykehus.

A ADVARSEL TC-w5

Hvis transduserovertrekket blir skadet under et inngrep, ma sykehusets eller klinikkens
retningslinjer for slike situasjoner falges med tanke pa videre behandling av pasienten.

A ADVARSEL TC-w10

Unngd a skrape transduseren mot grove beinkanter langs borehullet. Det kan skade
transduserovertrekket og gke faren for kontaminering.

A ADVARSEL Exam-w7

Hvis du vil unnga skade pa pasienten, ma du ikke lene deg pa, baye eller bruke overdreven

kraft pa transduseren. Ver hele tiden oppmerksom pa hvor tuppen pa transduseren
befinner seg.

Punksjons- og biopsimuligheter

Transduseren N11C5s kan brukes for punksjon og biopsi. Egnet punksjonstilbehor
vises pé de folgende sidene med en kort beskrivelse av bruksomradene og
fremgangsmatene.

Steril naleforer UA1346 for N11C5s til engangbruk

Naleforer UA1346 leveres sterile i pakninger med hurtigdpning og er kun til
engangsbruk. Innholdet er bare sterilt s& lenge pakningen er intakt. Naleforeren,
innsats og palett skal kastes etter bruk.

A ADVARSEL Sterile-w1

Engangskomponenter er sterilt pakket og er kun beregnet til engangsbruk.
Brukes ikke hvis:

« emballasjen ikke lenger er intakt

 Uutlgpsdatoen er passert

« emballasjeetiketten mangler

A ADVARSEL Sterile-w2

Sterilt pakkede komponenter ma oppbevares pa et trygt sted og holdes unna direkte sollys.
Store temperatursvingninger under oppbevaring kan forarsake kondens og skade
emballasjen.
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De sterilt pakkede ndleforerne mé oppbevares 1 et temperaturomrade fra
+5 °C (+41 °F) til 425 °C (+77 °F) og med en luftfuktighet pa mellom 0 og 80 %.

ADVARSEL D-w1

For kassering av forurensede artikler som transduserovertrekk, ndlefgrere eller andre
engangsprodukter, skal kasseringsreglene som er etablert for ditt kontor, din avdeling eller
ditt sykehus falges.

Nalefgrerinnsats

Nalekanal

Skyv innsatsen pa
nalefgreren til den
klikker pa plass pa
begge sider

(trinn 3)

Riktig montert
nalefgrer

Naleforer

Montert nalefgrer her vist fra en annen vinkel

Braketten plasseres pa
tuppen av transduseren.
(trinn 6)

Disse to kantene passer inn i sporene
pa tuppen av transduseren
(trinn 5)

Figur 2. Naleforer UA1346 for N11C5s, de nummererte trinnene referer til prosedyren angitt
pa de neste sidene og beskriver monteringen av ndleforeren.

Néleforer UA1346 leveres sammen med en innsatspalett for néleforer. Paletten
inneholder en naleforer og et sett med 9 nalefererinnsatser.

Nalefarerinnsats

Nalefarer

Figur 3. Palett med ndleforer UA1346 og ndleforerinnsats.
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Forerkanalen er vinklet 8° 1 forhold til transduserens bildeakse.

Avstanden fra punksjonstilbeherets forerkanalépning til det forste punktet pa
skannebildets punksjonslinje er ca. 7 mm. Avstanden mellom punktene er 5 mm.

Sette sammen og montere nalefgreren

Slik settes en néleforer sammen og monteres pa N11C5s:

1

Bruk en liten mengde ultralydgel pa tuppen av transduseren, og dekk
transduseren grundig med et sterilt trekk.

Velg néleforer og den aktuelle ndleforerinnsatsen ved & losne dem fra paletten,
se Fig. 3.

Skyv innsatsen pd naleforeren til den klikker pé plass pa begge sider, se Fig. 2.
Hold den monterte néleforeren med braketten pekende nedover.

Juster de to sporene pa transduseren slik at de star pa linje med de to kantene pa
nalefereren.

Glatt ut transdusertrekket forsiktig langs arrayfronten, og péfer trykk til
naleforeren klikker pa plass over transduserenden.

Fig. 4 viser ndleforeren montert pa transduseren.

Figur 4. UA1346 montert pd transduseren (her vist uten transdusertrekk).

A ADVARSEL P-w9

Forsikre deg om at kanalbraketten og nélefgreren er riktig plassert. Stikk aldriinn
nalefgreren nar transduseren er inne i pasienten.

8

Sett nélen forsiktig inn i ndlekanalen.

A Forsiktig P-c1
For & unnga kontaminering ma nalen ikke skrape pa innsiden av nalekanalen.
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Feste N11C5s og UA1346 til en LEYLA-arm
Néleforer UA1346 har en tapp for & feste den til en LEYLA-arm (se Fig. 5).

Bruk denne tappen til 3 feste
nalefgreren og transduseren
til en LEYLA-arm

Figur 5. Transduser N11C5s med ndleforer kan festes til en LEYLA-arm.

A Forsiktig T-c4

Se til at transduseren og nalefareren er godt festet til LEYLA-armen, slik at de holder seg pa
plass og ikke faller av.

MERK: Se til at transduserkabelen er festet slik at den ikke kan bevege seg og pd den
maten dra transduseren ut av stillng.

Frigjoring av nalen under biopsi

Du kan frigjere ndlen under biopsi slik at ndlefereren og transduseren kan fjernes fra
pasienten, slik at bare nélen er pa plass.

Slik utleser du nileforeren pa N11C5s:

1 Hold transduseren med venstre hand. Bruk heyre hand til forsiktig & skyve
néleforerinnsatsen sidelengs til den &pnes, se Fig. 6.

A ADVARSEL TC-w4

Hvis ndlefareren kobles fra mens et inngrep pagar kan dette fore til at transduserovertrekket
skades. For @ unnga krysskontaminasjon skal transduseren dekkes med et nytt
transduserovertrekk far nalefgreren kobles til pa nytt.

A ADVARSEL Unders-w5

Veer forsiktig slik at du ikke mister deler av ndlefareren inne i pasienten.
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Utfare punksjon og biopsi

A\

ADVARSEL P-w1

For avbildning innledes ma du kontrollere at typenummeret pa transduseren og
typenummeret eller beskrivelsen pa nalefgreren du bruker, samsvarer med nummeret som
vises pa skjermen. Pdse ogsa at nalefareren er plassert riktig. Hvis tallene ikke stemmer eller
hvis nalefarerens plassering ikke er riktig, kan det vaere at punksjonslinjen pa skjermen ikke
tilsvarer ngyaktig punksjonsvei i vevet. Ved uoverensstemmelser skal du stoppe
bildebehandlingen, sl av systemet og kontakte din lokale servicerepresentant fra BK.

ADVARSEL P-w6

Punksjonslinjen pa bildet er en indikasjon pa nélens forventede bane. For & unnga
pasientskade ma ekko fra nalespissen overvakes hele tiden, slik at eventuelle avvik fra den
gnskede banen kan korrigeres. Du ma vaere ekstra forsiktig nar du tar en frivinkelbiopsi,
siden nalebanen ikke vises.

Legge
overen
punksjonslinje

Hvis ikke transduseren er sterilisert, ma den dekkes til med et sterilt
transduserovertrekk.

Hvis transduserovertrekket blir skadet nir punksjonstilbeharet festes, bytter du det
med et nytt overtrekk.

Se Produktdatabladet for en liste over tilgjengelige transduserovertrekk.

Trykk pé systemets kontrolltast for Puncture (Punksjon) eller Biopsy (Biopsi) for &
overlagre en punksjonslinje pa bildet.

Hvis mer enn én punksjonslinje er tilgjengelig, mé du lese i systemets
bruksanvisning og finne ut hvordan du endrer hvilken som vises.

Beveg transduseren til punksjonslinjen overlapper mélet. Sett inn nilen og overvak
den mens den beveges langs punksjonslinjen mot mélet. Nalespissekkoet ses som et
lyst punkt pé skjermen.

ADVARSEL TC-w5

Hvis transduserovertrekket blir skadet under et inngrep, ma sykehusets eller klinikkens
retningslinjer for slike situasjoner falges med tanke pa videre behandling av pasienten.

Se den aktuelle bruksanvisningen for systemet for informasjon om hvordan du
fjerner punksjonslinjen fra skannerbildet.

ADVARSEL P-w5

Unngd unadvendig vevskade. Nar du utfgrer en biopsi, ma du alltid forsikre deg om at ndlen
er trukket helt tilbake i nalefgreren for du beveger transduseren.
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Figur 7. lllustrasjon av punksjonslinje til ndleforer UA1346 til engangsbruk montert pd
NI1IC5s.

Rengjgaring etter punksjon og biopsi

A ADVARSEL Reproc-w3

Umiddelbart etter bruk ma du forvaske enheten til den er visuelt ren (inkludert
enhetens lumener hvis de finnes). Utfgr den grundige rengjeringsprosessen sa
snart som mulig etter bruk for & hindre at biologisk materiale tarker pa overflaten.
Torket biologisk materiale kan fare til utilstrekkelig rengjering, desinfisering og

sterilisering og kan medfare fare for krysskontaminering.

Bruk en egnet berste og fjern biologisk materiale og gel fra alle kanaler og spor. Se
anvisninger for rengjoring 1 Vedlikehold og rengjoring.

Kassering

Nar transduseren kasseres fordi den ikke kan brukes mer, mé nasjonale bestemmelser
for de forskjellige materialene folges. I EU ma utstyret leveres til ansvarlig instans
for gjenvinning og resirkulering.

A ADVARSEL D-w1

For kassering av forurensede artikler som transduserovertrekk, nalefgrere eller andre
engangsprodukter, skal kasseringsreglene som er etablert for ditt kontor, din avdeling eller
ditt sykehus falges.
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