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Inledning

Detta dr anvandarguiden till transducer N11C5s och den maste anvéndas tillsammans

med anvédndarguiden Skdtsel och rengéring som innehaller viktig
sakerhetsinformation.

A Forsiktighet Rx-c1

Endast USA:s federala lagstiftning begransar denna enhet till forséljning av eller pa order av en
lkare lakare.

Avsedd anvdndning

Avsedd anviandning for transducern dr diagnostisk avbildning med ultraljud av
eller vétskeflodeanalys 1 ménniskokroppen.

Indikationer for anvandning

N11C5s dr avsedd for intraoperativ (neuro) och intraoperativ avbildning. Nalguide
UA1346 ger véigledning av en nal for biopsi och drénering.

A VARNING Cardio-w1

For undvikande av patientskador ska transducern inte anvandas for tillampningar dér den
kan komma i direkt ledande kontakt med patientens hjarta.

Patientgrupp

Patientgruppen &r barn (>2-12 ar) och vuxna.

&

)
Z

Figur 1. Transducer N11CJs.

Kontraindikationer

A VARNING T-w6

Undvik skador pa 6gat genom att inte anvanda transducern for oftalmisk tillampning eller
for dvriga tillampningar som orsakar att ljudstralen passerar genom 6gat.
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Allman information

Produktspecifikationer, akustiska utgangsdata och data om EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) for denna transducer finns i Produktdatabladet och i Tekniska data
(BZ2100) som medfoljer denna anviandarguide.

A VARNING GS-w2

Om systemet vid ndgot tillfélle fungerar felaktigt eller bilden ar allvarligt férvrangd eller
forsamrad eller om du pa ndgot satt misstanker att systemet inte fungerar korrekt:

1 Tabortallatransducrar som dr i kontakt med patienten.

2 Stangav systemet. Koppla ur systemet fran vagguttaget och sakerstall att det inte
anvands forran det har kontrollerats.

3 Kontakta din servicerepresentant for BK eller en sjukhustekniker. Férsok inte sjalv
reparera systemet.

A VARNING AO-w1

For att undvika vavnadsskador ska du alltid halla exponeringsnivan (den akustiska
utgangsnivan och exponeringstiden) sa ldg som méjligt.

Service och reparation

A VARNING SR-w1

Service och reparation av elektrisk, medicinsk utrustning fran BK far endast utféras av
tillverkaren eller av BK auktoriserade representanter. BK Medical forbehaller sig ratten att
fransaga sig allt ansvar, inklusive, men utan ansvarsbegransning for, driftsakerhet,
tillforlitlighet och prestanda for utrustning som underhallits eller reparerats av annan part.
Nar service eller reparation har utforts skall en behdrig elektriker eller sjukhustekniker
kontrollera sdkerheten hos all utrustning.

Transducerns skotsel

Transducern kan skadas under anvindning eller rengéring och maste dérfor
kontrolleras fore anvédndning, leta efter sprickor eller ojamnheter pa ytan enligt
forfarandet i Skotsel och rengéring. Den ska ocksa kontrolleras noga en géng i
manaden enligt samma procedur.

Rengoring

For att sékerstélla bésta resultat vid anvdndning av utrustningen fran BK Medical &r
det viktigt att uppriétthdlla en strikt rengdringsrutin.

Fullstindig information och procedurer finns i Skétsel och rengoring som medfoljer
denna anvindarmanual.

En lista 6ver rengdringsmetoder som transducern klarar finns i Produktdatabladet.

Sterila skydd finns tillgéngliga. Se Produktdatabladet for mer information.
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A VARNING Reproc-w2

Anvandare av denna utrustning har en skyldighet och ett ansvar att ordna hogsta mojliga
smittskydd for patienter, medarbetare och sig sjalva. Anvisningarnai denna handbok ska ses
som en vagledning. For att undvika smittéverforing, f6lj alla riktlinjer for infektionskontroll
(inklusive dekontaminering, férpackning och férvaring) gallande personal och utrustning
som har faststallts for er klinik, avdelning eller ert sjukhus.

Paborja avbildning

Innan anvdndning méste all utrustning vara rengjord.

A VARNING T-w5

For att forhindra elektriska stotar och skador pa transducern maste anslutningsstiften i
transducerkontakten vara fullstandigt torra innan du ansluter till ett system.

Ansluta transducern

A VARNING GS-w4a

Det ar viktigt for patientens sakerhet att endast korrekt utrustning anvands.

« Anvand inga transducrar fran andra tillverkare med ultraljudssystem fran BK.

« Anvand inte transducrar fran BK tillsammans med system fran andra tillverkare.
« Anvand inte obehdriga kombinationer av transducrar och punktionsguider.

Transducern ansluts till systemet med hjélp av arraytransduceranslutningen pa
systemet. For att ansluta, for systemets lasspak at hoger. Rikta in
transducerkontakten mot systemanslutningen och for in den ordentligt. For systemets
lasspak at vinster for att lasa den.

Nér transducern ar ansluten uppfyller den kraven for Typ BF-utrustning enligt
EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Andra frekvens

Reglaget Multifrekvensundersokning (MFI) gor det mdjligt for dig att vélja
avbildningsfrekvensen. Se instruktioner 1 systemets anvdndarguide.

Anvianda ett transducerskydd

BK rekommenderar anvindning av sterila transducerskydd for att minska risken for
smittoverforing. Se Produktdatabladet for en lista over tillgidngliga transducerskydd.
Folj lokala riktlinjer for anvandning av transducerskydd i ditt omrade.

OBSERVERA: [ USA rekommenderas anvindning av transducerskydd som dr
marknadsgodkdnda. I Kanada ska endast licensierade transducerskydd anvindas.
I Europa mdste transducerskydd vara CE-mdrkta.

A VARNING TC-w1

Vissa transducerskydd kan innehalla latex. P4 grund av rapporter om allvarliga allergiska
reaktioner av medicinska produkter som innehaller latex (naturgummi), rekommenderar
FDA sjuk- och halsovardspersonal att identifiera latexkansliga patienter och vara beredda att
snabbt behandla en allergisk reaktion.
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A VARNING TC-w2

For neurokirurgiska tillampningar, anvand endast godkanda pyrogenfria och sterila
transducerskydd. Detta betyder att i USA maste de vara marknadsgodkanda av FDA och i
Europa maste de vara CE-mérkta. | Kanada maste de vara licensierade av Health Canada.

A VARNING TC-w7

Anvand endast godkénda pyrogenfria och sterila transducerskydd. Detta betyder att i USA
madste de vara marknadsgodkanda av FDA och i Europa maste de vara CE-madrkta. | Kanada
madste de vara licensierade av Health Canada.

Applicera steril gel pa toppen av transducern eller fyll skyddet med 1 till 2 ml sterilt
vatten. Detta forbattrar avbildningen genom att undvika bildartefakter orsakade av
luftbubblor.

Dra transducerskyddet dver transducern. Leta efter luftbubblor mellan skyddet och
transducern och avldgsna dessa vid behov innan du fortsétter.

Skolj det organ som ska avbildas med 0,9 % steril fysiologisk koksaltlosning under
avbildning.

Folj dessa forsiktighetsatgérder nér sterila skydd sétts pa en transducer:

«  Anvind sterila handskar.

«  Niren punktionsutrustning anvands ska den placeras forsiktigt dver skyddet och
fastas enligt anvisningarna for punktionsutrustningen.

»  Kontrollera att skyddet inte har skadats under denna procedur. Upprepa i sadant
fall proceduren med ett nytt transducerskydd.

A Forsiktighet T-c3

Anvand endast vattenbaserad gel (steril om ett sterilt transducerskydd anvands). Produkter
som innehaller parabener, petroleum eller mineraloljor kan skada transducern eller
transducerskyddet.

Anvinda transducerns reglageknapp

Reglageknappen pa transducern kontrollerar avbildningen.

Tryck pa knappen for att starta eller stoppa avbildningen (bildfrysning).
HAll knappen nedtryckt i mer &n en sekund for att gora en kopia av bilden.

Andra orientering

Du kan @ndra orienteringen av bilden p4 monitorn, se systemets anvéndarinstruktion
for detaljerade instruktioner.
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Avbildning med N11C5s

A VARNING C-J-w1

Anvand inte denna transducer for neurokirurgiska applikationer om patienten misstanks ha
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Om en neurokirurgisk transducer har anvénts pa en patient som
misstanks eller har diagnostiserats vara Creutzfeldt-Jakob-positiv sa maste transducern
forstoras enligt godkanda procedurer pa ditt sjukhus.

A VARNING TC-w5

Om transducerskyddet skadas under interventionella procedurer, folj sjukhusets eller
klinikens policy for patientbehandling under sddana omstandigheter.

A VARNING TC-w10

Undvik att skrapa transducern mot raa benkanter utmed borrhalet. Detta kan skada
transducerskyddet och 6ka risken for kontaminering.

A VARNING Exam-w7

For att undvika patientskada far man inte luta sig mot, bdja eller tillampa 6verdriven kraft
vid anvandning av transducern. Hall standigt reda pa transducerspetsens position.

Punktions- och biopsiutrustning

Transducer N11C5s kan anvinda for punktion och biopsi. De lampliga

punktionsutrustningarna illustreras pa foljande sidor med en kortfattad beskrivning
av deras anvindande och anvéndarinstruktioner.

Nalguide av engangstyp UA1346 for N11C5s

Nalguiden UA 1346 levereras steril i Peel-forpackning och &r endast till for
engdngsbruk. Innehéllet ar sterilt endast om forpackningen ar intakt.
Punktionsguiden, insatser och paletter maste kasseras efter anvéndning.

A VARNING Steril-w1

Engangsartiklar ar sterilt forpackade och endast avsedda for engangsbruk.

Anvand dem inte om:

« forpackningen ar trasig

+ utgdngsdatumet har passerats
« forpackningens etikett saknas

A VARNING Steril-w2

Sterilférpackade komponenter maste forvaras pa en saker plats och hallas borta fran direkt
solljus. Under forvaringen kan stora temperaturforandringar orsaka kondensation och
skador pa forpackningen.
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De sterilforpackade punktionsguiderna maste férvaras inom temperaturintervallet
fran +5 °C (+41 °F) till +25 °C (+77 °F) och vid en luftfuktighet pa 0 % till 80 %.

VARNING D-w1

For kontaminerat avfall sasom transducerskydd eller nalguider ska de rutiner for
avfallshantering som faststallts av din mottagning, avdelning eller sjukhus féljas.

Skjut pa insatsen pa *
nalguiden tills den .
klickar pa plats pa .
bada sidorna .
(steg 3)

Punktionsguiden
korrekt hopfogad

Punktionsguide

Den hopfogade nalguiden visas har fran en annan vinkel

Denna konsol passar
runt transducerspetsen
(steg 6)

Dessa tva asar passar i sparen pa
transducerspetsen
(steg 5)

Figur 2. Nalguide UA1346 for N11C5s. De numrerade stegen refererar till stegen i proceduren
pd foljande sidor som beskriver hur man monterar ndlguiden.

Nalguide UA1346 levereras tillsammans med en insatspalett till ndlguiden. Paletten
innehaller en ndlguide och en uppséttning av 9 nalguidesinsatser.

Nalguideinsats

Punktionsguide

Figur 3. Palett med nalguide UA1346 och ndlguidesinsatser:
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Styrkanalen &r vinklad 8° mot transducerns bildaxel.

Avstandet fran styrkanalens ingang pa punktionsutrustningen till den forsta punkten
pé scanbildens punktionslinje dr ungefdr 7 mm (0,3 tum). Avstdndet mellan
punkterna dr 5 mm (0,2 tum).

Satta ihop och montera punktionsguiden

For att séitta ihop och montera en nalguide pa N11C5s:

1 Applicera en liten méngd scanninggel pa spetsen av transducern och tick
forsiktigt transducern med ett sterilt skydd.

2 Vilj ndlguiden och 6nskad nélguidesinsats genom att bryta loss dem fran
paletten, se Fig. 3.

3 Skjut pd insatsen pa nalguiden tills den klickar pé plats pa bada sidorna, se
Fig. 2.

4 Hall den hopsatta nilguiden med konsolen pekandes nedat.

5 Rikta in de tva spéren pa transducern med de tva forhdjningarna pa
punktionsguiden.

6 Jiamna forsiktigt ut och strick transducerskyddet lings ytan pa arrayen medan
ett tryck appliceras tills punktionsguiden klickar pa plats 6ver d&nden pa
transducern.

7 Fig. 4 visar punktionsguiden monterad pd transducern.

Figur 4. UA1346 monterad pad transducer (hér visad utan transducerskydd).

A VARNING P-w9

Kontrollera att kanalkonsolen och punktionsguiden ar korrekt placerade. Montera €]
punktionsguiden medan transducern ar inuti patienten.

8 For forsiktigt in nélen i nalkanalen.

A Forsiktighet P-c1

Undvik smittdverféring genom att inte lata nalen skrapa insidan av nalkanalen.
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Fasta N11C5s och UA1346 pa en LEYLA-arm

Nalguide UA1346 har en flik som kan anvéndas for att fasta den pa en LEYLA-arm
(se Fig. 5).

Anvand en har fliken for
att fasta ndlguiden och
transducern pa en
LEYLA-arm

Figur 5. N11C5s med ndlguide kan fistas pa en LEYLA-arm.

A Forsiktighet T-c4

Kontrollera att transducern och nalguiden ar ordentligt fasta pa LEYLA-armen sa att de
stannar i position och inte faller av.

OBSERVERA: Kontrollera att transducerkabeln dr sdkrad sd att den inte kan rora sig
och dra transducern ur position.

Frigora nalen under biopsi

Du kan frigéra nalen under biopsi sa att punktionsguiden och transducern kan tas bort
fran patienten och endast nélen lamnas kvar pa plats.

Hur man lossar nilguiden pa N11C5s:

1  Hall transducern med din vinstra hand. Med din hogra hand trycker du forsiktigt
nélguideinsatsen at sidan tills den dppnas, se Fig. 6.

Figur 6. Tryck for att frigéra ndlguiden fran N11C5s.

A VARNING TC-w4

Om du tar loss ndlen under interventionella procedurer kan transducerskyddet skadas. For
att undvika smittdverforing ska du tacka transducern med ett nytt transducerskydd innan
du dtermonterar punktionsguiden.

A VARNING Exam-w5

Var forsiktig sd att det inte blir kvar ndgra delar av ndlguiden inuti patienten.
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Genomfora punktion och biopsi

A\

VARNING P-w1

Innan du startar avbildning ska du kontrollera att transducerns typnummer eller namn, och
det typnummer eller den beskrivning av punktionsguide som du anvander, stammer med
det nummer som visas pa monitorn. Kontrollera ocksa att punktionsguiden ar korrekt
placerad. Om numren inte stammer éverens eller om punktionsguidens position inte ar
korrekt kommer kanske inte den punktionslinje som visas pa monitorn att motsvara den
verkliga punktionsvdgen i vavnaden. Vid bristande 6verensstammelse, stoppa
undersokningen, stdng av systemet och kontakta din representant for BK.

VARNING P-w6

Punktionslinjen pa bilden &@r en indikation pa den forvantade nalvagen. For att undvika att
skada patienten ska nalspetsens eko alltid vervakas sa att eventuella avvikelser fran 6nskad
vag kan korrigeras. Du maste vara extra forsiktig nar du tar en biopsi med fri vinkel eftersom
den forvantade ndlvdgen inte visas.

Laggainen
punktions-
linje

Téck transducern med ett sterilt transducerskydd om den inte ar steriliserad.

Om transducerskyddet skadas vid monteringen av punktionsutrustningen, byt ut det
mot ett nytt skydd.

Se Produktdatabladet tor en lista Over tillgdngliga transducerskydd.

Tryck pa Puncture (Punktion) eller Biopsy (Biopsi) pa systemet for att l1dgga in en
punktionslinje 6ver scanbilden.

Om mer &n en punktionslinje ar tillgénglig, se anvéindarguiden till ditt system for
instruktioner om hur man andrar vilken som visas.

Flytta transducern tills punktionslinjen skir igenom malet. For in ndlen och studera
nér den r0r sig ldngs punktionslinjen till mélet. Nélspetsens eko kommer att synas
som en ljus punkt pd skdrmen.

VARNING TC-w5

Om transducerskyddet skadas under interventionella procedurer, folj sjukhusets eller
klinikens policy for patientbehandling under sédana omstandigheter.

For att ta bort punktionslinjen fran scanbilden, se anvéndarguiden till ditt system for
instruktioner.

VARNING P-w5

Undvik on6dig vavnadsskada. Nar du utfor en biopsi, kontrollera alltid att nalen ar helt
tillbakadragen inuti punktionsguiden innan du flyttar transducern.
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Figur 7. lllustration av punktionslinjen for engdngs ndlguide UA1346 monterad pd N11C5s.

Rengoring efter punktion och biopsi

A\

VARNING Reproc-w3

Omedelbart efter anvandning maste enheten grovrengéras tills den ar synligt ren
(inklusive lumen pa enheten om sadan finns). Genomfor en noggrann
rengdringsprocess sa fort som majligt efter anvandning for att forhindra att
organiskt material torkar in pa ytan. Intorkad organiskt material kan leda till
otillracklig rengoring, desinficering och sterilisering vilket kan leda till en risk for
smittoverforing.

Kassering

Anvind en lamplig borste for att sikerstilla att biologiskt material avldgsnas fran alla
kanaler och spar. Se Skétsel och rengoring for rengoringsinstruktioner.

Nir transducern kasseras 1 slutet av sin livslingd méste nationella regler for relevant
material i varje individuellt land f6ljas. Inom EU géller att nédr du kasserar
transducern maste du skicka den till lampliga anldggningar for &tervinning och
dteranvdndning.

VARNING D-w1

For kontaminerat avfall sasom transducerskydd eller nalguider ska de rutiner for
avfallshantering som faststallts av din mottagning, avdelning eller sjukhus féljas.
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