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T8-3 &r en transesofageal ekokardiografisk transduktor som &r designad for att fungera med
Sonosite PX, Sonosite LX och Sonosite ZX ultraljudssystem som byggs av FUJIFILM Sonosite.

Transesofageala undersékningar medfor olika inneboende risker for patienten. Information och
anvisningar i denna anvandarhandbok &r avsedda att hjalpa dig att minimera dessa risker.
Dessutom ar transduktor T8-3 ett mycket komplext och kéansligt precisionsinstrument. Felaktig
anvandning eller dalig hantering kan forkorta livslangden avsevart.

| VARNING

For att hjalpa till att undvika férhallanden som kan vara farliga for
patienten eller skada transduktorn ar det viktigt att personal som
anvander eller hanterar denna transduktor laser och férstar anvisningarna,
varningarna, forsiktighetsatgarderna och utbildningsmaterialet som finns

i denna anvandarhandbok. Om du har fragor om informationen i den

har bruksanvisningen kan du kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala
representant.

Om anvandarhandboken

Den har anvdandarhandboken innehaller information om transduktor T8-3. Den ar avsedd for ldsare
som ar val fortrogna med ultraljudsteknik och korrekta endoskopiska tekniker. Den tillhandahaller

ingen utbildning i ultraljudsteknik, kardiologi, ekokardiografi eller kliniska forfaranden. Information
om ultraljudssystemet aterfinns i dess anvandarhandbok och annan Iamplig litteratur.

For att skydda patienten och sakerstélla en tillforlitlig drift av transduktorn rekommenderar
FUJIFILM Sonosite att denna anvandarhandbok ska finnas tillgdnglig som referens under alla
moment av hanteringen av T8-3-transduktorn och att man hanvisar till riktlinjer fran American
Society of Echocardiography (ASE) for TEE vid vardplatsen, American College of Cardiology (ACC),
American Society of Anesthesiologists (ASA), American College of Emergency Physicians (ACEP)
och Society of Cardiovascular Anesthesiologists (SCA).

Dokumentkonventioner
Denna anvandarhandbok anvander féljande skrivsatt:

- A" VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nodvandiga for att forhindra personskada

eller dodsfall.

« En A FORSIKTIGHET anger forsiktighetsatgarder som ar nddvéndiga for att skydda
produkterna.

« Ett ril OBS tillhandahaller kompletterande information.
« Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utféras i en viss ordning.
 Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd.

Symboler och begrepp som anvéands i systemet och transduktorerna férklaras i ultraljudssystemets
anvandarhandbok.
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Garanti

T8-3-transduktorn garanteras endast for material och utférande under en period av 12 manader
fran leveransdatum fran FUJIFILM Sonosite.

Garantin tacker inte skador som orsakats av patientbett, felaktig anvandning av slutanvandaren,
felaktig desinficering eller desinficering med kemikalier som inte ar godkanda av FUJIFILM
Sonosite, eller omstandigheter som ligger utanfér vad som anses vara normalt for produktens
avsedda anvandning.

Fa hjalp
For information om var du kan bestalla fodral, bitskydd, spetsskydd och annan utrustning,
kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.

« FUJIFILM Sonosite Tekniskt stod:

USA och Kanada +1 877-657-8118

Europa och Mellandstern Huvudkontor: +31 20 751 2020
Support pa engelska: +44 14 6234 1151
Support pa franska: +33 1 8288 0702
Support pa tyska: +49 69 8088 4030
Support pa italienska: +39 02 9475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

Asien och Stillahavsomrddet +61 2 9938 8700

Andra omraden +1 425-951-1330 eller ring din lokala representant
Fax +1425-951-6700
E-post Allmant: ffss-service@fujifilm.com

Storbritannien: uk-service@fujifilm.com
Europa, Mellanéstern och Afrika: eraf-service@fujfilm.com
Asien och Stillahavsomradet: ffss-apacme-service@fujifilm.com

Webbplats www.sonosite.com
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Om T8-3-transduktorn

| VARNING

« FUJIFILM Sonosite rekommenderar inte anvandning av hogfrekventa
elektromedicinska apparater i nérheten av dess system. Utrustningen fran
FUJIFILM Sonosite har inte validerats for anvandning med hogfrekventa
elektrokirurgiska apparater eller procedurer. Om hogfrekvent elektrokirurgisk
utrustning anvands i narheten av dessa system kan det leda till onormal
funktion eller att systemet stangs ned.

« For att undvika risk for brannskador far transduktorn inte anvandas
tillsammans med kirurgisk utrustning som utnyttjar radiofrekvent energi.
Sadan fara kan uppsta om anslutningen av neutralelektroden till det kirurgiska
diatermisystemet ar defekt.

« For att undvika att patienten skadas ar T8-3-transduktorn avsedd att
anvandas av sjukvardspersonal som fatt [amplig utbildning i endoskopiska
tekniker enligt géllande relevant medicinsk praxis samt i korrekt anvandning
av ultraljudssystemet och transduktorn. Folj standarder och protokoll fran
American Society of Echocardiography for patientnara TEE och American
College of Emergency Physicians.

A FORSIKTIGHET

For att undvika oavsiktliga skador pa transduktorn, Ids denna anvandarhandbok
innan du hanterar och rengor T8-3-transduktorn.

T8-3-transduktorn ar en elektroniskt styrd fasstyrd ultraljudstransduktorenhet som monterasien
forseglad spets i anden av ett konventionellt endoskop.

T8-3-transduktorn anvands for att skapa en uppsattning ultraljudsbilder eller skivor inom en
kon fran flera olika positioner i matstrupen. Skanningsplanets rotation drivs av en motor i
endoskophandtaget.

Avsedda anvandningsomraden

T8-3-transduktorn ar en endoskopisk transduktor som ar utformad fér 2D-, M Mode-,
fargdoppler- (Color), pulsed wave (PW)-doppler och kontinuerligvags (CW)-dopplerbildtagning
genom att applicera ultraljudsenergi genom patientens matstrupe eller magsack in i hjartat.
T8-3-transduktorn ar endast avsedd att anvéndas pa vuxna personer. Reflekterad ultraljudsenergi
fran patientens hjarta anvands for att generera bilder av hjartat for detektering av strukturella
abnormiteter eller funktion. Anvdndaren kan ocksa utvardera blodflodets riktning och hastighet
med hjalp av en farghastighets- och spektraldoppler.

Komma igang 3



Kontraindikationer

| VARNING
Lékaren maste ta hansyn till féljande faktorer innan undersdkningen paborjas.

Kontraindikationer for anvandning av en transesofageal transduktor omfattar, men begransas e;j till
foljande:

« Fetal bildatergivning
« Pediatrisk bildatergivning
+ Bildatergivning hos patienter med féljande eller liknande tillstand:
 Esofagusstruktur, spasmer, lacerationer och svaljningssvarigheter (dysfagi)
 Esofagusdivertikel, esofagusvaricer (svullna vener)
+ Gastrointestinal blédning
+ Ulcus pepticum, hiatusbrack, slemhinneveck och strikturer i esofagus
+ Nyligen genomgangen stralbehandling av esofagus
+ Oférmaga att svalja ned eller ha transduktorn nedsvaljd
» Gastroesofageala sjukdomar i anamnesen

Uppackning av transduktorn

Korrekt skotsel och underhall &r av avgérande betydelse. Folj uppackningsforfarandena. Kontakta
omedelbart FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant for att rapportera eventuella skador
eller avvikelser.

| VARNING

+ For att undvika skador pa patient/anvandare ska all utrustning noga
inspekteras efter mottagandet och fére varje anvandning.

+ T8-3-transduktorn maste rengoras, testas for elektriskt lackage och
desinficeras fore anvandning. Se T8-3 Transduktorskotsel [19].
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Figur 1. Leveransvaska med T8-3-transduktor

1 Skyddsfodral till T8-3 3 Skydd for transducerspets
2 Bitskydd (3 storlekar, levereras i en separat forpackning) 4 T8-3 transduktor

Packa upp transduktorn

1. T8-3-satsen levereras i en forpackning, och bitskydd levereras separat. Kontrollera visuellt
bada leveransladorna, transduktorns fodral, T8-3-transduktorn och bettskydden for att se om
de ar skadade.

2. Notera eventuella brottskador eller andra uppbenbara skador, spara bevisen och meddela
transportfirman eller speditoren.

3. Kontrollera att transportférpackningarna innehaller de komponenter som anges pa
packlistorna:

+ Leveransférpackning for T8-3-transduktor
+ Skyddsvaska
+ T8-3 transduktor
* Icke-sterilt spetsskydd
+ Leveransférpackning for bitskydd
« Bitskydd (3 storlekar)
« Anvandarhandbok till T8-3-transduktor (P29465)
+ Skotselbok till T8-3-transduktor (innehaller instruktioner for rengoring, testning och
desinfektion)

| VARNING
‘ For att undvika patientskador:

« Korrekt skotsel, underhall och en detaljerad forstaelse av forfarandet
ar avgorande for saker drift av T8-3-transduktorn.

+ Vardpersonalen som utfér undersékningen maste géra omdomesgilla
medicinska bedémningar vid valet av denna transduktor for
anvandning vid undersékningen.

Komma igang



A FORSIKTIGHET

« FOor att undvika permanenta skador pa transduktorns interna
styrtradar far transduktorns spets inte bdjas manuellt i nagon riktning.
Anvand endast reglagehjulen for detta andamal.

« For att undvika oavsiktliga skador pa transduktorn, las denna
anvandarhandbok innan du hanterar och rengor T8-3-transduktorn.

Inspektera innehallet
Efter att ha packat upp innehallet, utfor féljande pa T8-3-transduktorn:

« Visuell och taktil inspektion. Se Inspektera transduktorn visuellt och taktilt [8].

+ Inspektion av spetsens bojning. Se Inspektion av spetsens bojning [10].

+ Inspektion av bromsen. Se Inspektion av spetsflexionsbromsarna [10].

+ Inspektion av skanningsplanets rotation. Se Inspektera rotationen av skanningsplanet [12].
+ Lackagetest. Se Testning av transduktorn for elektriskt lackage [24].

Kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant omedelbart fér att rapportera eventuella
skador eller avvikelser. Se Fa hjalp [2].

| VARNING

For att undvika att patienten skadas far du inte anvanda T8-3-transduktorn om
nagon oregelbundenhet, otillrdcklig funktion eller osdkert tillstand observeras
eller misstanks.

Granssnitt mellan transduktor och system

T8-3-transduktorn ar en elektroniskt styrd fasstyrd ultraljudstransduktorenhet som monteras i en
forseglad spets i anden av ett konventionellt endoskop. Den ansluts till ultraljudssystemet med en
kabel och en kontakt (se Figur 2, "T8-3 transduktor” [7]).
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Figur 2. T8-3 transduktor

1 Flexibelt endoskopiskt skaft 8

2 Ledande sektion 9

3 Transduktorspets med skannerhuvud 10
4 Reglagehjul for béjning 11
5 Neutral markor 12
6 Transduktorkabel 13
7 Transduktoranslutning 14

1

Vanster/hoger flexionbroms
Kontrollknappar for skanningsplan
Framre/bakre flexionsbroms
Anslutningsring

Reglage for anterior/posterior bojning
Véanster/hoger bojningsreglage

Handtag

T8-3-transduktorkontroller

Transduktorn ar utformad for enhandsanvandning av bojnings- och skanningsplanreglagen.
Figur 3, "Transduktor i vanster hand” [8] visar anvandaren som haller endoskophandtaget
i vanster hand. Bojnings- och skanningsplansreglagen styrs med hjalp av tummen, pek- och

langfingret.

Transduktorns mekaniska drift och fysiska integritet bor kontrolleras efter att transduktorn tagits
ut ur forpackningen och fore varje undersékning.

Komma igang



Figur 3. Transduktor i vanster hand

| VARNING
. For att undvika patientskador:

« Anvand inte transduktorn férran den har desinficerats ordentligt och klarat
lackagetestet (se T8-3 Transduktorskotsel [19]).

+ Anvand inte T8-3-transduktorn om nagon avvikelse, bristfallig funktion eller
osadkert tillstand observeras eller misstanks.

+ Anvand inte T8-3-transduktorn om det finns metalliska utskjutande delar, hal,
ojamnheter, sprickor eller bucklor.

Inspektera transduktorn visuellt och taktilt

Kontrollera T8-3-transduktorn visuellt och taktilt efter att ha tagit ut den ur Iddan och innan den
desinficeras.

1. Undersdk hela ytan pa det flexibla skaftet och kdnn pa det och bdjningsdelen, med
transduktorn i bade rakt och bojt lage.
2. Inspektera transduktorspetsen och kontrollera att den inte har nagra hal eller hack.

Spetsens bojning
T8-3-transduktorendoskopet har tva hjul for att styra transduktorspetsens flexion.

Hjulen styr anterior/posterior- respektive hdger/vanster-riktad spetsbojning. Figur 4,
"Flexionskontroller” [9] visar hjulen i neutralt (ej bojt) lage.

Det undre hjulet kontrollerar anterior/posterior bojning av spetsen. Det 6vre hjulet kontrollerar
vanster/hoger bojning av transduktorspetsen. Kontroller pa sidan av handtaget kan placera en
broms pa vardera axeln oberoende.

Transduktorn ska alltid vara i en neutral, olast position under inféring, framféring, utdragning och
borttagning av transduktorn.

8 Komma igang



A FORSIKTIGHET

For att undvika skador pa transduktorn far den distala transduktorspetsen inte
béjas med direkt anbringad kraft. Anvand bojningshjulen fér detta andamal.

Figur 4. Flexionskontroller

4

A

%5

Hall transduktorn riktad bortat med deflektionshjulen riktade uppat och det flexibla skaftet i rakt
lage.

£

Vrid det undre hjulet moturs for att fora spetsen posteriort.
Vrid det undre hjulet medurs for att féra spetsen anteriort.
Vrid det 6vre hjulet medurs f6r att féra spetsen at hoger.
Vrid det 6vre hjulet moturs for att féra spetsen at vanster.

Reglage for anterior/posterior béjning (undre hjul)

o U1 A W N B

Vanster/hoger bojningsreglage (6vre hjul)

Komma igang 9



| VARNING

For att undvika patientskador ska transduktorn inte anvandas om det under
bojningstesten upptacks att transduktoranden bildar en skarp "U-svang”.

Inspektion av spetsens bojning

Kontrollera spetsbojningen pa T8-3-transduktorn efter att ha tagit ut den ur ladan och infér varje
undersokning. Hall transduktorn riktad bortat med deflektionshjulen riktade uppat och det flexibla
skaftet i rakt lage.

1. BOoj spetseni alla fyra riktningar.

2. Bekrafta att reglagen ror sig smidigt vid anvandning.

3. Kontrollera att transduktorspetsen ocksa ar i neutralt Iage (ej bojd) nar reglagen ar i neutralt
lage.

Spets flexionsbromsar
Las ett eller bada reglagen for att bibehalla spetsen i ett bojt lage.

Flexionsbromsarna ar de bla knapparna som I6per genom mitten av handtaget; den framre/
posteriora bromsen ar den som ar narmare fastringen, och den vanstra/hdger bromsen ar den
som ar narmare transduktorspetsen (se Figur 5, "Drift av spets flexionsbroms” [10].

Figur 5. Drift av spets flexionsbroms

1 Vanster/héger broms i last lage (bla ar synligt) 3 Baksida av broms for framre/bakre i olast lage

2 Broms for framre/bakre i olast ldge (bla &r inte synligt) 4 Bakre av vanster/hdger broms i last lage

Anvandning av spetsflexionsbromsarna

« For att Iasa endera bromsen, tryck pa lamplig bromskontroll till I3st Idge sa att den bla indikatorn
visas.

« For att Iasa upp nagon av bromsarna, tryck pa den lampliga bromskontrollen till olast lage sa att
den bl3 indikatorn ar dold.

Inspektion av spetsflexionsbromsarna
Inspektera spetsen pa flexionsbromsarna pa transduktorn efter att den har tagits ut ur Iadan och
fore varje undersokning.

10 Komma igang



Bekrafta att bada bromsreglagen ar i sitt olasta lage.

Boj spetsen i anterior riktning.

Flytta den framre/bakre bromskontrollen till det lasta laget.
Bekréafta att spetsen ar Iast i det bojda laget.

Las upp reglaget och kontrollera att spetsen latt kan ratas ut.
Upprepa steg 1-5 for posterior riktning.

Upprepa steg 1-6 med vanster/hoger bromsreglage.

Nouhs~whe

Inspektion av skanningsplanets rotation

For att bekanta sig med rotationen av skanningsplanet kan man valja att borja skannai ett

av de tvargaende planen - till exempel dr 0° pa systemskdrmen standardmonoplanet. Om du
roterar skanningsplanet 90° sker skanningen i sagittalplanet och sveper genom tva motstaende
kvadranter i konen.

Efter ytterligare 90° rotation i samma riktning av skanningsplanet, sker skanningen spegelvant
mot det forsta transversella planet. De enda tva plan som ar ekvivalenta med varandra ar de
tva transversella planen, vid 0° och 180°, dar det ena utgor spegelbilden av det andra. Som det
visas i Figur 6, "Rotera till olika bildplan” [11], fyller 180° rotation av skanningsplanet alla fyra
kvadranter av den koniska bildvolymen.

Figur 6. Rotera till olika bildplan
1

) N\
~

Rotationen av skanningsplanet drivs av en motor i transduktorhandtaget och styrs av
de vita knapparna under bromsreglagen pa handtaget (se Figur 7, "Skanningsplanets
rotationsreglage” [11]).

Figur 7. Skanningsplanets rotationsreglage

1
—

1 Transduktorspets
2 Medurs-knapp (6kar rotationens vinkeln)

3 Moturs-knapp (minskar rotationens vinkeln)

Komma igang 11



Skanningsplanindikatorn visas pa den kliniska monitorn och visar tydligt

ultraljudsplanets rotationsvinkel fran standardmonoplanet pa 0° (se Figur 8, "Skarmens
skanningsplansindikator” [12]). Denna indikator kan hjalpa till med att uppna korrekt TEE-
visning. Vinklar kan variera fran 0° till 180° och ar korrekta inom +/- 7°.

Figur 8. Skdrmens skanningsplansindikator

A FORSIKTIGHET

Skydda transduktorns kontakt mot smuts och fukt for att undvika skador pa
den.

Rotera skanningsplanet

1. Anslut transduktorn och starta ultraljudssystemet. (Se anvandarhandboken for
ultraljudssystemet fér anvisningar.)
Transduktorn staller automatiskt in skanningsplanet pa O grader.
2. Tryck pa de vita knapparna under bromsreglagen pa transduktorns handtag:
+ Knappen ndarmast transduktorspetsen anvdnds for att rotera skanningsplanet fran 0-180°
(skanningsplanets vinkel 6kar).
« Knappen langst bort fran transduktorspetsen anvands for att rotera skanningsplanet fran
180-0° (skanningsplanets vinkel minskar).

Full rotation av bildplanet kan roteras framat fran standard transversal 0° plan till 180° (spegelbild
av standard transversalplan). Du kan sedan rotera bakat fran 180° till 0°. Du kan behdva sma
vinkeldndringar i flera steg for att optimera din visning. Notera visningen pa skdrmen av dina
aktuella installningar for rotationer och grad.

Inspektera rotationen av skanningsplanet
Inspektera skanningsplanets rotation pa transduktorn efter att den tagits ut ur féorpackningen och
fore varje undersokning.

1. Anslut T8-3-transduktorn till ultraljudssystemet.

2. Placera en liten méangd sterilt gel pa transduktorn utan att fora in den och 6ka sedan
forstarkningen for att fa en bild.

3. Tryck pa kontrollknapparna for skanningsplan pa handtaget for att rotera skanningsplanet fran
0° till 180° och bakat fran 180° till 0°. Se Figur 7, "Skanningsplanets rotationsreglage” [11].

4. Kontrollera att bilden pa skarmen @ndras i relation till siffrorna pa skanningsplansindikatorn.
Se Figur 8, "Skarmens skanningsplansindikator” [12].
Nar skanningsplanets rotationsknappar trycks in ska transduktorns motor ga samtidigt som
bilden andras.

Forlita dig inte enbart pa skanningsplansindikatorn pa skarmen som verifikation pa att
skanningsplanet roterar.
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Skarmhjalp

Den har guiden ar designad for att hjalpa kliniker att fa transesofageala bilder som kan

underlatta utférandet av TEE under aterupplivning® Nar du anvander T8-3-transduktorn med en
undersokningstyp for hjart- och lungraddning visas en snabbreferensguide pa den kliniska skarmen
(se Figur 9, "Snabbguide pa skdarmen” [13]).

Figur 9. Snabbguide pa skdrmen

ME 4 Chamber; ~0-10*

ME Bicaval ~90-110"

2 av hjartat. For mer information om att utféra aterupplivande transesofageal ekokardiografi, se féljande artiklar:

+ O'Neil, Michael, MD, et al. "How to Perform Resuscitative Transesophageal Echocardiography in the Emergency
Department". ACEP Now, 21 juli 2020, American College of Emergency Physicians, https://www.acepnow.com/article/
how-to-perform-resuscitative-transesophageal-echocardiography-in-the-emergency-department/

+ Teran, Felipe, MD, and Amy Zeidan, MD. "Implementation of a Resuscitative TEE Program in the ED-ICU Interface."
ACEP, mars 2018. American College of Emergency Physicians, https://www.acep.org/how-we-serve/sections/critical-
care-medicine/news/march-2018/implementation-of-a-resuscitative-tee-program-in-the-ed-icu-interface/

+ Teran, Felipe, MD, et al, “Focused Transesophageal Echocardiography During Cardiac Arrest Resuscitation”, J Am Coll
Cardiol. 2020 Aug, 76 (6) 745-754, https://www.jacc.org/doi/full/10.1016/]j.jacc.2020.05.074
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Undersokning

TEE &r ett halvinvasivt ingrepp som erbjuder forbattrad bildatkomst av hjartat och omgivande karl
tack vare narheten till hjartat via esofagus. Den undersokande ldkaren ska noggrant 6vervaga dess
nytta. FOlj ASE-, SCA- och ACEP-riktlinjer. Listan med kontraindikationer och beaktanden ar inte
en fullstandig forteckning over samtliga faktorer som den undersékande ldkaren maste 6vervaga
innan undersokningen inleds. De anges endast som exempel. Se Kontraindikationer [4].

| VARNING

+ For att undvika traumatisering av patientens mun, hals, esofagus eller
magsack ska onddig kraft vid infoéring, placering och utdragning av
transduktorn undvikas.

« For att forhindra skador pa patientens matstrupe nar du for in eller drar ut
transduktorn maste kontrollhjulen vara i fritt rorligt, neutralt och obromsat
lage. Se Figur 5, "Drift av spets flexionsbroms” [10].

Inspektion fore undersokningstillfallet

Det ar viktigt faststalla och anvanda ett kontrollforfarande for att sakerstalla att transduktorn ar
saker att anvanda och fungerar korrekt, fére varje anvandning. Om du observerar eller misstanker
nagon avvikelse, bristfallig funktion eller osékra férhallanden, anvand inte T8-3-transduktorn. Ring
omedelbart till FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.

Gor foljande for varje undersdkning:

« Visuell och taktil inspektion. Se Inspektera transduktorn visuellt och taktilt [8].

+ Inspektion av spetsens bojning. Se Inspektion av spetsens bojning [10].

+ Inspektion av bromsen. Se Inspektion av spetsflexionsbromsarna [10].

* Inspektion av skanningsplanets rotation. Se Inspektera rotationen av skanningsplanet [12].

« Test for elektriska lackstrommar med lag spanning Se Testning av transduktorn for elektriskt
lackage [24] .

« Rengdr och desinficera transduktorn. Se T8-3 Transduktorskotsel [19].

Kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant for att rapportera eventuella skador eller
avvikelser. Se Fa hjalp [2].
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| VARNING
. For att undvika patientskador:

+ FUJIFILM Sonosite rekommenderar att ovanstaende rutiner utfors infér varje
undersokning.

+ Anvand inte transduktorn om nagra utstickande metalldelar, hal, karva
omraden, sprickor eller hack upptécks.

« Om en skarp "U-svang" av transduktorspetsen observeras under
flexionstestet (transduktorgivarspetsens vinkel 6verskrider de maximala
flexionsvinklarna som anges i Specifikationer for transduktorn [42]), far
transduktorn inte anvandas. Ring till FUJIFILM Sonosite eller din lokala
representant.

+ Vissa geler och desinfektionsmedel kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa
personer.

Forsiktighetsatgarder

Tekniker for att féra in T8-3-transduktorn i patienten ligger utanfér anvandarhandbokens
omfattning. Riktlinjer for utbildning och protokoll fér ingrepp har framstallts av American Society
of Echocardiography, American Society of Anesthesiologists och American College of Emergency
Physicians. En fullstandig kunskap om risker och komplikationer tillsammans med optimal
utbildning rekommenderas for att utféra detta ingrepp.

lakttag foljande forsiktighetsatgarder nar undersokningen utfors:

« Bibehallande av fri luftvag ar av primar betydelse for samtliga patienter.

« Langvarigt tryck som utdvas pa esofagus av transduktorspetsen kan leda till en trycknekros. |
undersdkningssituationer i en operationssal ska spetsen darfor hallas borta fran esofagusvaggen
nar skanning inte pagar, genom att spetsen frigors i neutralt Iage. Om kontinuerlig undersékning
kravs ska transduktorspetsen omplaceras ofta.

- Langvarig exponering for ultraljud ska minimeras. Aven om det aldrig har pévisats nigra
biologiska effekter vid de akustiska utgangsnivaerna for T8-3-transduktorn ar det klokt att
minimera patienternas exponering for ultraljud i enlighet med ALARA-principen (As-Low-As-
Reasonably-Achievable). Se anvdandarhandboken for ultraljudssystemet.

« Enligt ovanstaende tva punkter bor anvandaren frysa bilden, vilket gor att strommen till
transduktorn stangs av, sa att endoskopets deflektionsreglage kopplas ur sa snart aktiv skanning
inte utfors.

« Korrekt patientférberedelse ar avgorande for lyckade undersékningar. Se riktlinjerna som
framstallts av ASE, ASA, och ACEP.

« Det ar obligatoriskt att anvanda ett bettskydd/block vid alla T8-3-undersékningar for att skydda
transduktorn fran eventuella skador.

+ Anvandning av skyddshandskar under undersékningen rekommenderas. Se varningar rérande
latexprodukter utfardade av U. S. Food and Drug Administration (FDA 1991).

« Forutom en hoggradig desinfektion kan ett skyddsfodral ge ytterligare hogre grad av skydd
mot kontaminering av transduktorn. Kontakta CIVCO fér skyddsfodral och applikatorer for
skyddshylsor.
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Bitskydd/block

A FORSIKTIGHET
For att undvika att transduktorn skadas, anvand ett bettskydd/block vid alla
T8-3-undersokningar. Om patienten biter pa endoskopet kan det medféra
svara, permanenta skador pa transduktorn och goéra den osaker for senare
anvandning pa framtida patienter. Skador pa transduktorn som uppstatt pa
grund av att bitskydd inte anvants medfor att garantin for transduktorn
upphavs.

Anvandning av bettskydd &r obligatoriskt for T8-3-transduktorer (se Figur 10, "Bitskydd” [16]).
Varje T8-3-transduktor frdn FUJIFILM Sonosite levereras med bettskydd i tre olika storlekar. Aven
patienter med |I6stdnder maste anvéanda bitskydd. Avldgsna I6stéanderna innan bitskyddet placeras
i patientens mun. Placera bitskyddet med det mjuka skyddet i frigolit fortfarande pa for patientens
komfort nar I6stédnderna har avlagsnats. Om du behéver hjalp med att bestalla fler bettskydd kan
du kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.

Figur 10. Bitskydd

e

1. Sidovy 2. Frontvy 3. Anvanda

Sterilt fodral

Anvand ett sterilt fodral vid undersdkning av en patient som utgor en isolationsrisk.

Olika sterila fodral finns tillgangliga for att eliminera direkt kontakt mellan patienten och
endoskopet. Folj bruksanvisningarna fér det specifika héljet nér du applicerar och avldagsnar holjet
fran T8-3-transduktorn. Kontakta CIVCO for att bestélla sterila fodral holjen och applikatorer.

A FORSIKTIGHET
For att undvika att skada T8-3-transduktorn:

- Séakerstall att spetsen ar utratad nar skyddsfodralet satts pa och tas av.
+ Var noga med att inte anbringa for stor kraft pa transduktorspetsen nar
fodralet tas av.
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For att fa en lamplig akustisk koppling i fodralet héljet rekommenderar FUJIFILM Sonosite att man
anvander en steril gel.

Satta pa ett transduktorfodral

FUJIFILM Sonosite rekommenderar att man anvander marknadsgodkanda transduktorhéljen for
intrakavitara tilldampningar. For att minska risken for kontamination ska fodralet inte appliceras
forrdan undersékningen ska utféras.

Applicera gel inuti fodralet.

For in transduktorn i fodralet.

Dra fodralet dver transduktorns skaft tills fodralet ar helt utdraget.
Fast fodralet med banden som medféljer fodralet.

Kontrollera om det finns nagra bubblor och ta bort de som finns mellan transduktorns
sandare/mottagare och fodralet.

Bubblor mellan transduktorns kontaktyta och fodralet kan paverka ultraljudsbilden.
6. Inspektera fodralet for att sdkerstalla att det inte finns nagra hal eller revor.

vhwN e

Akut utdragning

Om transduktorspetsen fastnar i ett bojt lage inuti patienten och om alla férsok att frigéra den
bojda spetsen misslyckas, folj dessa steg for att sdkerstalla att transduktorn dras tillbaka pa ett
sakert satt:

1. Koppla bort transduktorn fran ultraljudssystemet.

2. Finn ett atkomligt stalle mellan transduktorns handtag och patienten och kapa av hela skaftet,
inklusive samtliga interna ledningar, med en kraftig avbitare eller annat [ampligt verktyg.
Bdjningsmekanismen ar nu frigjord och det ar sakert att dra tillbaka transduktorn.

For-rengoring efter varje anvandning:
Lat aldrig kroppsvatskor torka pa transduktorn. Utfor féljande rengdringsprocedur omedelbart
efter att transduktorn dragits ut fran patienten.

1. Koppla bort transduktorn fran systemet.
2. Anvand en ren trasa fuktad med vatten for att torka av kabel och styrenhet fér transduktorn.
Torka inte av kontakten. Se till att allt biologiskt material tas bort.

o—o—~—|\| Hq|
|«

3. Anvand en andra ren trasa fuktad med vatten for att torka av det endoskopiska skaftet och
skannerhuvudet. Se till att allt biologiskt material tas bort.
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A FORSIKTIGHET

Koppla alltid bort transduktorn fran systemet fére rengéring. Vid
bortkoppling av transduktorn fran systemet ska anvisningarna i
anvandarhandboken for ditt ultraljudssystem féljas.

= OBS!
— For information om hur man transporterar en smutsig T8-3-transduktor, se

Transportera en smutsig transduktor till rengéring [31].

18
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T8-3 Transduktorskotsel

T8-3-transduktorn kategoriseras som halvkritisk i Spauldings klassificeringssystem och maste
rengoras, testas for elektriskt lackage och desinficeras fére anvandning. Folj riktlinjerna fran
American Society of Echocardiography och Academy of Emergency Physicians for rengdéring,
desinficering och test av elektriskt lackage av transduktorn fore varje undersékning.

Forberedelser

« Fo6lj rekommendationerna fran tillverkaren av desinficeringsmedlet nar det géller lamplig
personlig skyddsutrustning (PPE), som skyddsglaségon och handskar.

« Inspektera transduktorn for att kontrollera att den inte har nagra brister eller skador som kan
leda till att vatska lacker ut i skaftet och exponerar patienten for elektrisk strém. Om skador
upptacks maste anvandningen avbrytas och du ska kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala
representant.

« Hantera alltid transduktorn varsamt fér att minimera risken for skador.

« Bekrafta att rengdrings- och desinficeringsmaterialen ar lampliga for anvandning pa din
arbetsplats. FUJIFILM Sonosite testar rutinmassigt rengérings- och desinfektionsmedel for
anvandning med system och transduktorer fran FUJIFILM Sonosite.

+ De desinfektionsmedel och rengoringsmetoder som fortecknas i detta kapitel rekommenderas av
FUJIFILM Sonosite och ar effektiva och materialkompatibla med produkterna.

 Sakerstall att typen av desinficeringsmedel, koncentrationen och kontakttiden ar lampliga for
utrustningen och anvandningen.

+ Folj tillverkarens rekommendationer samt lokala bestdammelser vid beredning, anvandning och
kassering av kemikalier.

| VARNING
+ Kontrollera att rengorings- och desinficeringsmedel inte har gatt ut.

+ Vissa rengorings- och desinficeringsmedel kan orsaka allergiska reaktioner
hos vissa personer.

Oversikt 6ver forfarandet

Foljande arbetsfléde ar den rekommenderade processen for manuell rengoéring, testning av
elektriskt lackage och desinficering av T8-3-transduktorn, vars artikelnummer P29465 finns

bredvid pa kontaktens etikett (se Figur 11, "Placering av artikelnummer T8-3" [19] ).

Figur 11. Placering av artikelnummer T8-3
1

D =

1. Kontakt 2. Artikelnummer

|1 Poodes

N

Folj tillverkarens procedurer om en automatisk desinficeringsprocess anvands.
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Tabell 1. Manuellt arbetsflode

1. Rengoring
2. Lackagetestning
3. Desinfektion

| VARNING
. Folj alla anvisningar for rengoring, lackagetestning och desinficering.
Underlatenhet att géra det kan leda till patientskada eller infektion.

Transduktorkomponenter

Vissa komponenter i T8-3-transduktorn har specifika rengéringskrav och restriktioner som kan
skilja sig fran andra komponenter. Rengérings-, test- och desinficeringsprocedurerna hanvisar ofta
till transduktorns specifika komponenter. Se Figur 12, "Transduktorkomponenter” [20] for ett
diagram 6ver transduktorns komponenter.

Figur 12, Transduktorkomponenter

14——.}2
:]% —! :@h—

3

1 Farinte nedsdnkas 5 Styrenhet

2 Kan blétlaggas 6

3 Kontakt 7 Endoskopskaft
4 Kabel 8 Skannerhuvud

Rengoring av transduktorn

| VARNING

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) som rekommenderas av
kemikaliernas tillverkare, som skyddsglasdgon och -handskar.
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A FORSIKTIGHET

+ Koppla alltid bort transduktorn fran systemet fére rengéring. Vid bortkoppling
av transduktorn fran systemet ska stegen i din anvandarhandbok for
ultraljudssystemet féljas.

+ BOj inte skaftet till mindre an en kurva pa 20 cm (8 inch). Om denna minsta
bojdiameter 6verskrids kan transduktorn eller dess vattentata belaggning
skadas.

+ Anvand inte ej godkanda rengdringsmedel eftersom dessa kan skada
transduktorn och gora garantin ogiltig. For mer information om godkanda
rengoringsmedel for axeln och skanningshuvudet, se Tabell 2, "Godkanda
rengoringsmedel” [21], och for styrenheten och kabeln, se Tabell 3, "Trasor
godkanda for anvandning pa transduktorkabel och styrenhet” [22].

« Hoppa inte 6ver nagra steg eller forkorta rengérings- och
desinficeringsprocessen pa nagot satt.

Rengorings- och desinfektionsmedel som inte anges pa webbplatsen for FUJIFILM Sonosite har
inte utvarderats med avseende pa kompatibilitet och kan orsaka skador pa transduktorn. For
godkanda kemikalier, folj tillverkarens instruktioner nar det galler koncentration, temperatur och
kontakttid.

For att rengora transduktorn

1. Ta bort spetsskydd for engangsbruk (om sadant finns installerat).

2. Kontrollera transduktorn och kabeln foér att se om det férekommer hack eller sprickor dar
vatska kan tranga in. Om det finns skador, sluta anvanda transduktorn och kontakta FUJIFILM
Sonosite eller din lokala representant.

3. Skolj av det endoskopiska skaftet och skannerhuvudet under rent rinnande vatten i
rumstemperatur i minst en minut.

1 minut

—
—

4. Vid rengoringsstationen ska du anvéanda ett godkant flytande rengéringsmedel for
blétlaggning.

Tabell 2. Godkéanda rengdringsmedel

Godkinda rengéringsmedel? b

EMPower Cidezyme eller Enzol¢

MetriZyme Prolystica 2x konc. enzymatisk férvatning och rengéringsmedel©
Neodisher MediClean forte

aSe tillverkarnas anvisningar nar det galler koncentration, temperatur och kontakttid.
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bSe verktyget fér rengérings- och desinfektionsmedel p&d www.sonosite.com/support/

cleaners-disinfectants fér en mer fullstandig férteckning éver godkanda rengérings- och

desinfektionsmedel.

¢Kan anvandas for test av elektriskt lackage.

a. Kontrollera utgangsdatum pa behallaren for att sakerstalla att desinfektionsmedlet inte
har passerat utgangsdatum.

b. Kontrollera att rengéringsmedlet har den koncentration som rekommenderas av
tillverkaren (anvand till exempel en kemisk testremsa).

5. Se till att kontrollhandtaget inte kan falla ner i reng6ringslésningen och sénk ner skaftet och
skannerhuvudet i en plastbehallare fylld med enzymatisk rengdringslésning upp till 100 cm-
markeringen.

1{.——}2

5 6 7 8
3

1 Farinte nedsdnkas 5 Styrenhet

2 Kan bl6tlaggas 6

3 Kontakt 7 Endoskopskaft
4 Kabel 8 Skannerhuvud

6. Sank ned det endoskopiska skaftet och skannerhuvudet i ett godként rengdringsmedel enligt
instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet.

(O &

A FORSIKTIGHET
+ Blotlagg inte transduktorn under langre tid an vad kemikalietillverkaren
rekommenderar.
+ Sank inte ned kabel, kontakt eller styrenhet i nagon vatska.

a. Medan skaftet ligger i blot, torka forsiktigt av kabeln och styrenheten med en torkduk fran
Tabell 3, "Trasor godkanda for anvandning pa transduktorkabel och styrenhet” [22]. Torka
inte av kontakten.

Tabell 3. Trasor godkénda for anvandning pa transduktorkabel och styrenhet

Trasor godkinda for kabel och styrenhet® P
Oxivir Tb Sani-Cloth Prime
Sani-Cloth Bleach

aSe verktyget for rengdring och desinfektion tillgangligt pa www.sonosite.com/support/
cleaners-disinfectants fér en mer fullstandig forteckning 6ver godkanda rengérings- och
desinfektionsmedel.
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b Se tillverkarens anvisningar fér kontakttid.

b. Fukta sedan en mjuk trasa eller svamp med rengéringsmedlet och torka forsiktig det
endoskopiska skaftet och skannerhuvudet.

O

7. Efter att ha invantat rengéringsmedlets angivna bl6tlaggningstid, skolj det endoskopiska
skaftet och skannerhuvudet under rent rinnande vatten i rumstemperatur i minst tre minuter
for att ta bort kvarvarande rengéringslosning.

3 minuter @

]

| VARNING

Rester av rengéringsmedel pa transduktorn kan orsaka bréannskador pa
patienten eller skada pa transduktorn.

8. Inspektera skannerhuvudet och skaftet visuellt med avseende pa rester av biologiskt material.
Go6r om rengoringsprocessen om det finns rester kvar.
9. Torka transduktorn med en ren och luddfri handduk eller luft av medicinsk kvalitet.

Q

10. Kontrollera transduktorn och kabeln en andra gang for tecken pa skador som kan ha forbisetts
under din forsta undersokning eller som tidigare dolts av biologiskt skrap.
Om det finns skador, sluta anvanda transduktorn och kontakta FUJIFILM Sonosite eller din
lokala representant.

11. Fortsatt till Testning av transduktorn for elektriskt lackage [24].
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= OBS!

* Om du rengor med Cidezyme, Enzol eller Prolystica 2x konc. Enzymatic
Presoak & cleaner, kan du anvanda samma losning for lackagetest.

+ Andra rengoringskemikalier kan ocksa vara godkdnda for anvandning
vid lackagetestning. Se verktyget for rengéring och desinfektion pa
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants fér en mer fullstandig
forteckning 6ver godkédnda rengorings- och desinfektionsmedel.

Testning av transduktorn for elektriskt lackage

A FORSIKTIGHET

Om den vattentata beldggningen pa skanningshuvudet eller skaftet har skadats
eller punkterats, kontakta FUJIFILM Sonosite for instruktioner om rengéring och
returnering av transduktorn for reparation.

Om lackagetestning

Elektriskt lackage orsakade av bithal eller andra skador pa ytan kan upptéckas med hjalp av en
lackagetestare for transduktor, sasom ULT-2020.

= OBS!
= For fullstandiga instruktioner om hur lackagetestaren anvands hanvisas till
anvandarhandboken for ULT2000-serien.

Testning av elektriskt lackage ar inte samma test som testet av elektrisk sdkerhet (se Elektriskt
sakerhetstest [41]). Du boér utféra det elektriska lackagetestet pa T8-3 infor forsta anvandningen
for att sakerstalla att inga skador har uppstatt under transporten samt efter varje anvandning. Du
bor ocksa fora en forteckning Gver testresultaten for varje T8-3-transduktor.

Nodvandig utrustning

+ Icke-ledande behallare eller en behallare placerad pa en icke-ledande yta
« En av foljande vatskor for lackagetestning:

+ Cidezyme eller Enzol

 Prolystica 2x konc. enzymatisk forvatning och rengéringsmedel

* 0,9 % saltlosning
+ Ledande sond
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paiy OBS!

— Anvand endast konduktivitetssonder som godkants av FUJIFILM Sonosite.
Aktuella godkanda modeller innefattar BC Biomedical ULT-PC-10, ULT-PC-15
samt ULT-PC-30.

« ULT-2020 lackagetestare
+ T8-3-transduktoradapter

For att testa transduktorn med avseende pa elektriskt lickage

paiy OBS!

— Om du rengjort transduktorn med Cidezyme, Enzol eller Prolystica 2x konc.
enzymatisk forvatning och rengdringsmedel och anvéander samma |6sning for
lackagetestning, kan du hoppa 6ver det forsta steget.

1. Forbered vatskan for lackagetestning:

a. Kontrollera utgangsdatum pa flaskan for att sdkerstalla att vatskan for lackagetestning inte

har passerat utgdngsdatum.

b. Kontrollera att vatskan for lackagetestning har den koncentration som rekommenderas av

tillverkaren (anvand t.ex. ett kemiskt remstest).
2. Anslut testutrustningen:

= OBS!

— Den konduktivitetssond som visas i schemat ar endast for
illustrationsandamal; andra typer av godkdnda konduktivitetssonder kan
ocksa anvandas. Aktuella godkdnda modeller av ledande sonder innefattar
BC Biomedical ULT-PC-10, ULT-PC-15 samt ULT-PC-30.

For fullstandiga instruktioner om hur lackagetestaren anvands hanvisas till
anvandarhandboken fér ULT2000-serien.

T8-3 Transduktorskotsel

25



Transducer
adapter (b) Example Setup A

(d)

(9

ULT-20
Tester

Conductivity /

90 cm
probe (e)\Jl immersion mark (a)

™ Approved leakage
l test solution

Example Setup B

4

__Transducer
adapter (b)

90 cm immersion L

mark (a)

© ,_EI_F (d)

ULT-20
Tester

Conductivity
probe (e)

Vi

Approved leakage test solution

a. Sakra handtaget for T8-3-transduktorkontrollen sa att det inte kan falla ner i testldsningen,
och sank sedan ner det endoskopiska skaftet upp till 100 cm-markeringen.
b. Forin transduktorkontakten i transduktoradaptern.

c. Anslut transduktoradaptern till lackagetestaren.

d. Anslut den ledande sonden till lackagetestaren.

e. Forin kontakterna pa den ledande sonden i behallaren. Se till att den ledande sondens
kontakter ar helt nedsdnkta men inte vidroér det endoskopiska skaftet.

3. Starta upp ULT-2020-lackagetestaren.

a. Tryck pa MODE upprepade ganger tills Enhetskonfiguration visas.
b. Bekrafta att lackagetestaren ar installd pa FUJIFILM Sonosite T8-3-transduktorn. Om inte,

andra installning efter behov.

A FORSIKTIGHET

Lackagetestare kan innehalla installningar for olika transduktorer. Innan
du utfor testet, se till att du valt Sonosite T8-3 pa testaren.

26

T8-3 Transduktorskotsel



4444

For information om hur du valjer ratt transduktor eller justerar
parametrarna for lackagetestaren, se anvandarhandboken fér ULT2000-
serien.

4. Setill att det endoskopiska skaftet, skannerhuvudet och den ledande sondens kontakter ar helt

nedsankta i lackagetestningsvatskan.

5. Tryck pa knappen FULL TEST for att starta testningen.

11.

TR ™
LT )

@@

A FORSIKTIGHET
For korrekta testresultat, 6vervaka positionen pa det endoskopiska skaftet,
skannerhuvudet och den ledande sondens kontakter under hela testet. Om
nagon del exponeras for luft under testet ska denna del omplaceras sa att
allt &r helt nedsankt och gor sedan om lackagetestet.

Registrera testresultaten (Godkant/Ej godkant).

Om resultatet ar Fail (Ej godkant), upptacktes ett elektriskt Iackage. Anvand ej T8-3-
transduktorn. For atgarder for att avhjalpa problemet, se Om transduktorn inte blir godkand
vid lackagetestet [31].

Koppla bort T8-3-transduktorn fran transduktoradaptern.

Skolj av det endoskopiska skaftet och skannerhuvudet under rinnande vatten i rumstemperatur
i minst tre minuter.

Torka transduktorn med en ren och luddfri handduk eller luft av medicinsk kvalitet.

. Kontrollera transduktorn for tecken pa skador som kan ha férbisetts under din forsta

undersokning.

Om det finns skador, sluta anvdnda transduktorn och kontakta FUJIFILM Sonosite eller din
lokala representant.

Fortsatt till Desinficering av transduktorn [27].

Desinficering av transduktorn

A FORSIKTIGHET
For att forhindra skador pa transduktorn far den inte angas, autoklaveras eller
utsattas for etylenoxid.

Rengorings- och desinfektionsmedel som inte anges pa webbplatsen for FUJIFILM Sonosite
har inte utvarderats med avseende pa kompatibilitet och kan orsaka skador pa transduktorn.

T8-
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For en forteckning 6ver godkanda desinfektionsmedel, se www.sonosite.com/support/cleaners-
disinfectants. Folj tillverkarnas anvisningar avseende koncentration, temperatur och kontakttid.

Féljande procedur beskriver processen fér den rekommenderade manuella desinfektionen.
Om du anvander en automatiserad desinfektionsprocess foljer du tillverkarens procedurer for
automatiserad endoskopreprocessor.

For att desinficera transduktorn

1. Kontrollera att transduktorn rengjorts med hjalp av den procedur som beskrivs i Rengoring av
transduktorn [20] och att den har klarat lackagetestet som beskrivs i Om lackagetestning [24].

2. Torka forsiktigt av kabeln och styrenheten med en torkduk fran Tabell 4, "Trasor godkanda for
anvandning pa transduktorkabel och styrenhet” [28]. Torka inte av kontakten.

_

|«

4444

= Det endoskopiska skaftet kommer att desinficeras senare i den har
= proceduren med ett annat desinfektionsmedel.

Tabell 4. Trasor godkénda for anvandning pa transduktorkabel och styrenhet

Trasor godkénda for kabel och styrenhet? P

Oxivir Tb Sani-Cloth Prime
Sani-Cloth Bleach

aSe verktyget for rengéring och desinfektion tillgangligt pa www.sonosite.com/support/
cleaners-disinfectants fér en mer fullstandig férteckning 6ver godkanda rengérings- och
desinfektionsmedel.
b Se tillverkarens anvisningar fér kontakttid.
a. Kontrollera utgangsdatum for att sdkerstélla att trasan inte passerat utgangsdatum.
3. Beroende pa de regler som galler i din organisation kan du behova torka av
desinficeringsmedlet. Vanta i sa fall pa desinfektionsmedlets angivna kontakttid och torka
sedan av medlet med en ren, luddfri trasa eller svamp fuktad med vatten.
4. Valj ett godkant desinfektionsmedel fran Tabell 5, "Desinfektionsmedel godkdnda for
nedsankning av det endoskopiska skaftet och skannerhuvudet” [28] fér anvdndning pa det
endoskopiska skaftet.

Tabell 5. Desinfektionsmedel godkédnda for nedsé@nkning av det endoskopiska skaftet och
skannerhuvudet

Desinfektionsmedel for skaft och skannerhuvud® P

Cidex PeraSafe

Cidex OPA Rapicide (PA) High-Level Disinfectant (HLD)
Gigasept PAA concentrate  Revital-Ox RESERT XL High Level Disinfectant (HLD)
Metricide Steranios 2 %, 2 % N.G., 2 % E.C.S.

Metricide 28 TD5
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Desinfektionsmedel for skaft och skannerhuvud® P

Metricide Plus 30 Triste Trio-servetter
Metricide OPA Plus

aSe tillverkarnas anvisningar nar det galler koncentration, temperatur och nedsankningstid.

bSe verktyget fér rengérings- och desinfektionsmedel p&d www.sonosite.com/support/

cleaners-disinfectants fér en mer fullstandig férteckning éver godkanda rengérings- och

desinfektionsmedel.

5. Forbered desinfektionsldsningen enligt tillverkarens instruktioner och se till att:

a. Kontrollera utgangsdatum pa flaskan for att sékerstalla att desinficeringsmedlet inte har
passerat utgangsdatum.

b. Kontrollera att desinfektionsmedlet har den koncentration som rekommenderas av
tillverkaren (till exempel med en kemisk testremsa).

= OBS!

Om samma behallare anvands fér rengéring och desinfektion, se till

att skodlja bort resterande rengéringsmedel fran badbehallaren innan du
héller i desinfektionsmedlet.

6. Fast styrenhetens handtag sa att det inte kan komma i kontakt med I6sningen. Desinficera
transduktorn genom att bl6tldgga skaftet och skanningshuvudet upp till 100 cm-market
(se Figur 12, "Transduktorkomponenter” [20] ) i enlighet med tillverkarens anvisningar for
desinfektionsl&sningen.

| VARNING

Folj kemikalietillverkarens anvisningar. Blotlagg inte transduktorn under
langre tid an vad kemikalietillverkaren rekommenderar. Langvarig
nedsankning i kemiska desinfektionsmedel kan orsaka kemiska brannskador
pa patienten och skada pa transduktorn.

A FORSIKTIGHET
+ Anvand inte ej godkdnda desinfektionsmedel eftersom dessa kan skada
transduktorn. For mer information om godkédnda desinfektionsmedel,
se Tabell 5, "Desinfektionsmedel godkanda for nedsankning av det
endoskopiska skaftet och skannerhuvudet” [28].
+ Sank inte ned kabel, kontakt eller styrenhet i nagon vatska.

$ g

7. Efter att ha vantat pa desinfektionsmedlets angivna blotlaggningstid, skolj det endoskopiska
skaftet och skannerhuvudet under rent rinnande vatten i rumstemperatur i minst tre minuter.
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Skolj inte styrenhet eller kabel. Vissa tillverkare av desinficeringsmedel kan rekommendera
ytterligare skoljning. Se tillverkarens riktlinjer fér mer information.

| VARNING

Kemiska desinficeringsmedel kan vara skadliga for patienten om de inte
ar helt borttagna fran transduktorn. Se anvisningar fran tillverkaren av
desinficeringsmedlet fér mer information.

3 minuter @

u —— 0=
—

| - 1

8. Torka transduktorn med en ren och luddfri handduk eller luft av medicinsk kvalitet.

Q

9. Kontrollera transduktorn for att se om det forekommer hack eller sprickor dar vatska kan
trangain.
Om det finns skador, sluta anvanda transduktorn och kontakta FUJIFILM Sonosite eller din
lokala representant.

10. Applicera ett nytt spetsskydd for engdngsbruk 6ver transduktorns skannerhuvud. Spetsskyddet
omsluter och skyddar skannerhuvudet mot mekaniska pafrestningar och stétar under transport
och férvaring. Behall spetsskyddet pa tills transduktorn férbereds fér anvandning.

| VARNING

Vid hantering av en ren transduktor ska alltid forsiktighetsatgarder vidtas for
att forhindra korskontaminering. Du kan placera det endoskopiska skaftet i
en ren hylsa.

A FORSIKTIGHET

Spetskyddet dr endast for engdngsbruk. Ateranvand inte spetsskydd. Det
kan i sa fall resultera i kontaminering av, eller skador pa skannerhuvudet.

11. For att transportera transduktorn hanvisas till de procedurer som beskrivs i Transport av
transduktorn [31].

12. For att lagra transduktorn, se den procedur som beskrivs i Forvaring av transduktorn [33].
13. Kassera desinficeringsmedlet enligt tillverkarens riktlinjer.
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| VARNING

Bar lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) vid hantering av
desinfektionsmedel enligt tillverkarens riktlinjer.

Identifiera transduktorn som ren och saker

For att transduktorn ska identifieras sasom ren ska behallare som anvénds for att transportera
rena transduktorer vara forsedda med ett klistermarke eller certifikat av vilket det framgar datum
for rengoring och namnet (eller annan identifikation) pa den person som utférde rengéringen.
Kontrollera riktlinjerna for korrekt registrering av rengdéring, desinficering och testning av elektriska
lackage av din T8-3-transduktor.

Om inget lackage upptacks

For att identifiera transduktorn som saker, kan ett klistermarke eller certifikat medfélja
transduktorn med information om datum fér testet, namn eller annan identifiering av den som
utfort testet samt resultatet av testet. Om testet utférdes sdsom en del av rengéringsprocessen
kan rengéringen och desinficeringen av transduktorn fortsatta.

Om transduktorn inte blir godkand vid lackagetestet

Verifiera forst att du gjort testforberedelserna ratt och anslutit utrustningen ordentligt. Om
dina testforberedelser gjorts pa ratt satt, anvand inte transduktorn och anslut den inte till ett
ultraljudssystem. Kontakta FUJIFILM Sonosite fér reparation.

For att identifiera att transduktorn inte ska anvandas, kan ett klistermarke eller certifikat medfélja
transduktorn med information om datum for testet, namn eller annan identifiering av den som
utfort testet samt resultatet av testet.

Transport av transduktorn

Nar T8-3-transduktorn transporteras maste du vidta forsiktighetsatgarder for att skydda
transduktorn fran skador och undvika korskontaminering. Se till att en behallare som ar godkand
av organisationen anvdnds och att matten inte ar mindre an 580 mm (22.83 inch) x 370 mm
(14.57 inch).

A FORSIKTIGHET

+ BGj inte skaftet till mindre @n en kurva pa 20 cm (8 inch). Om denna minsta
bojdiameter 6verskrids kan transduktorn eller dess vattentata belaggning
skadas.

« Om transduktorn tappas eller utsatts for fysisk skada ska du utféra ett
elsdkerhetstest och en temperaturkalibrering fore anvandning (se Elektriskt
sakerhetstest [41]). Transduktorn ska aven rengodras och desinficeras fore
anvandning om den inte forvarats i en skyddande milj6.

Transportera en smutsig transduktor till rengoring
En smutsig transduktor dr en som har kontaminerats och maste rengéras innan den anvands vid en
undersokning.
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1. Placera transduktorn i en ren godkadnd behallare.

| VARNING

For att forhindra korskontaminering, eller oskyddad exponering av personal
for biologiskt material, ska behallare som anvands for transport av
kontaminerade transduktorer vara férsedda med en ISO-symbol f6r
biologisk risk liknande foljande:

A\

A FORSIKTIGHET

Se till att transduktorn ar torr innan den placeras i en sluten behallare.
Kondensation fran en fuktig transduktor kan skada kontakten och skaftet.

2. Transportera transduktorn i en behéllare till bearbetningsstillet. Oppna inte behéllaren forrén
det ar dags att rengdra transduktorn.

A FORSIKTIGHET

Lamna inte T8-3-transduktorn i en férseglad behallare eller i dess
transportvaska under langa perioder.

Transportera en ren transduktor

En ren transduktor ar en transduktor pa vilken rengorings-, lackagetest- och desinficeringsprocess
slutforts, som har férvarats korrekt och ar klar fér anvandning vid en undersékning.

1. Placera transduktorn i en ren godkadnd behallare. For att transduktorn ska identifieras sdsom
ren ska behallare som anvands for att transportera rena transduktorer vara forsedda med
ett klistermarke eller certifikat som verifierar renheten. For mer information, se |dentifiera
transduktorn som ren och saker [31].

2. Transportera transduktorn i en behéllare till anvandningsstillet. Oppna inte behé&llaren férran
det ar dags att anvanda transduktorn.

Frakta en transduktor

| VARNING

Undvik om majligt att skicka en kontaminerad transduktor. Fore ivagskickning,
se till att transduktorn har rengjorts, testats och desinficerats med hjalp av de
steg som beskrivs i det har kapitlet eller i enlighet med sarskilda instruktioner
som erhallits fran FUJIFILM Sonosite. Om du lamnar tillbaka transduktorn till
FUJIFILM Sonosite, dokumentera desinficeringen pa en "renhetsforklaring" och
bifoga den till packlistan.
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1. Om detinte redan sitter pa plats ska ett rent nytt spetsskydd for engangsbruk appliceras over
transduktorns skannerhuvud.

| VARNING

Spetskyddet &r endast for engdngsbruk. Ateranvind inte spetsskydd. Det
kan i sa fall resultera i kontaminering av, eller skador pa skannerhuvudet.

2. Placera transduktorn i den godkanda T8-3-transportvaskan som tillhandahalls av FUJIFILM
Sonosite och férsegla den.

A FORSIKTIGHET

Nar transportvaskan anvands for att transportera transduktorn maste man
se till att ingen del av transduktorn sticker ut ur vaskan.

3. Skicka transduktorn med féljande forsiktighetsatgarder:
« Mark vaskan tydligt sdasom 6mtalig.
+ Stapla inte féremal pa vaskan.
« Overskrid inte temperaturintervallet for transport: -25° C (-13° F) till +55° C (149° F).
« Oppna inte véskan forran den nar sin slutliga destination.

Efter ankomst maste transduktorn rengoras, testas och desinficeras med anvandning av de
procedurer som beskrivs i detta kapitel innan den kan anvandas.

Forvaring av transduktorn
Folj samhallets riktlinjer och rekommendationer.

For att lagra transduktorn

1. Rengor, testa och desinficera T8-3-transduktorn. Se T8-3 Transduktorskotsel [19].
2. Forvara transduktorn sa att den hanger fritt och vertikalt och iaktta féljande
forsiktighetsatgarder:

+ Forvara inte transduktorn tillsammans med kontaminerade transduktorer.

« Forvara transduktorn i en omgivning som ar séker och ar val ventilerad. Forvara inte
transduktorn i slutna behallare eller dar kondensering kan férekomma.

« Anvand ett spetsskydd vid férvaring av transduktorn for att férhindra skador pa
skannerhuvudet. Spetsskyddet omsluter och skyddar skannerhuvudet mot mekaniska
pafrestningar och stétar under forvaring. Behall spetsskyddet pa tills transduktorn forbereds
for anvandning.

|  VARNING

Spetskyddet &r endast for engdngsbruk. Ateranvand inte spetsskydd. Det
kan i sa fall resultera i kontaminering av, eller skador pa transduktorn.

+ Undvik att exponera transduktorn for direkt solsken och rontgenstralning. Rekommenderad
lagringstemperatur ar mellan -25° C (-13° F) och +55° C (149° F).

« Om transduktorn férvaras i ett 6ppet rum maste den forvaras i en plasthylsa. Annars kan den
monteras i ett slutet skap med féljande krav:
» Forvaringsracket ar sakert monterat.
+ Forvaringsfacken inte forsamrar transduktorn eller det endoskopiska skaftet.
« Stallet har ratt storlek och placering for att forhindra att transduktorn oavsiktligt faller.
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« Se till att kontakten har stéd och ar saker.

Kassering av transduktorn

| VARNING

Forstor inte transduktorn genom forbranning eller genom att bréanna upp den.

Aterlamna transduktorn till FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant for
bortskaffande.
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Patientsdkerheten kan endast garanteras nar en valdesignad produkt anvands pa ett sdkert

och ansvarsfullt satt. Folj riktlinjer och protokoll som tillhandahallits av American Society

of Echocardiography och Academy of Emergency Physicians. Rapportera alla allvarliga
sakerhetsincidenter som intraffar i samband med transduktorn och ultraljudssystemet till FUJIFILM
Sonosite och till den behériga myndigheten i det land dar anvandaren och patienten befinner sig.

Det ar viktigt att ett kontrollférfarande faststélls och anvands for att sakerstalla att transduktorn
ar saker att anvanda och fungerar korrekt, fore varje anvandning. Om nagon avvikelse, bristfallig
funktion eller osdkert tillstand observeras eller misstanks far du inte anvdanda T8-3 transduktorn.
Ring till FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.

| VARNING

T8-3-transduktorn har inget skydd i hdndelse av ett fel pa den

neutrala elektroden i en hogfrekvent kirurgisk anordning. Nar T8-3-
transduktorn anvands med hogfrekvent kirurgisk utrustning ska man évervaka
skanningshuvudets temperatur och avldgsna transduktorn fran omradet om
man observerar en temperaturokning.

Uppfyllande av kraven i standarder
En lista med tillampliga standarder och krav finns i anvandarhandboken for ultraljudssystemet.

Arlig inspektion

Utover de regelbundna inspektioner som beskrivs pa andra stéllen i det har dokumentet ska
foljande tester utféras minst en gang om aret pa T8-3-transduktorn:

« Temperaturkalibreringstest. Se Temperaturkalibreringstest [40].
- Elektriskt sdkerhetstest. Se Elektriskt sakerhetstest [41].
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Sakerhet under anvandning

| VARNING
Foér att undvika patientskador:

« Ta ut transduktorn fran patienten om en defibrillator ska anvédndas.

+ Konsultera den medicinska litteraturen avseende tekniker, komplikationer
samt risker innan ndgon transesofageal undersdkning utfors. Studera denna
anvandarhandbok noggrant innan nagon transesofageal undersékning utfors.

+ T8-3-transduktorn ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som har fatt
[amplig utbildning i endoskopiska tekniker enligt géllande relevant medicinsk
praxis samt i korrekt anvandning av ultraljudssystemet och transduktorn.

+ Kontrollera transduktorn fére varje anvandning for att sékerstalla saker
anvandning och korrekt funktion. Om nagon avvikelse, bristfallig funktion
eller osakert tillstand observeras eller misstanks far du inte anvanda T8-3
transduktorn. Ring till FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant. Se
Inspektion fore undersoékningstillfallet [14].

+ Transduktorn ska alltid vara i en neutral, olast position under inféring,
framforing, utdragning och borttagning av transduktorn.

« Om transduktorspetsen fastnar i ett bojt lage inuti patienten och alla férsok
att frigora spetsen misslyckas, folj proceduren Akut utdragning [17] for att
sakerstalla att transduktorn dras tillbaka pa ett sakert satt. Mekanismen ar
utformad for att ge en sdker anvandning under normala férhallanden.

« Utfor ett elektriskt lackagetest med Iag spanning efter rengéring av
transduktorn, men innan den desinficeras. Transduktorn ska inte anvandas
om lackage detekteras. Se Testning av transduktorn for elektriskt
lackage [24].

« Anvand inte ett konventionellt kontaktgel avsett for utvartes bruk.

« Undvik 6verdriven kraft vid nedlaggningen av endoskopet eftersom detta kan
medfdéra lacerationer i eller perforation av den dvre mag-tarmkanalen.

« FUJIFILM Sonosite rekommenderar att man rengér och desinficerar
transduktorer efter varje anvandning. Se T8-3 Transduktorskotsel [19].

« Anvand bitskydd/block vid samtliga transesofageala undersékningar, sa att
skador pa patienten och transduktorn undviks.

« Forutom en hoggradig desinfektion kan ett skyddsfodral ge ytterligare
hoégre grad av skydd mot kontaminering av transduktorn, for att férhindra
korskontaminering.

« Vissa transduktorfodral innehaller naturgummilatex och talk, vilket kan
orsaka allergiska reaktioner hos vissa individer. Se 21 CFR 801.437,
anvandarmarkning for artiklar som innehaller naturgummi.
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A FORSIKTIGHET

« Rengor och desinficera transduktorn endast enligt rekommenderade
forfaranden, sa att skador pa utrustningen undviks.

+ FOor att undvika skador pa givaren bor T8-3-transduktorn endast hanteras
av utbildad personal. T8-3-transduktorn ar ett precisionsinstrument och kan
skadas av misstag.

Termisk sakerhet

Experter ar i allmédnhet 6verens om att temperaturen pa transduktorspetsen dar den kommer i
kontakt med vavnad bor vara lagre dn 43 °C for att undvika skador pa kroppsvavnad vid langvarig
exponering.

Ultraljudssystemet innefattar ett termiskt sdkerhetssystem som informerar lakaren om
transduktorns driftstemperatur pa skarmen och hindrar driftstemperaturen fran att 6verskrida
faststallda granser.

Om temperatursensorn inte fungerar som den ska nar transduktorn kopplas till systemet fryser
bilden och ett varningsmeddelande visas.

Temperaturgranser

Temperaturintervallet for avbildning av T8-3-transduktorn dr mellan 0 °C och 45 °C.
Ultraljudssystemet har séakerhetsfunktioner som ar designade for att hjdlpa anvandaren att
modifiera behandlingen for att forhindra varmeskador pa patienten under anvandningen.

Om temperaturen 6verskrider 41 °C markeras skannerhuvudets temperatur pa skarmen for att
indikera att den narmar sig den hogsta sakra driftstemperaturen.

Om temperaturen 6verstiger 43 °C blinkar temperaturen for skanningshuvudet pa skarmen och
foljande meddelande visas:

Figur 13. Forsiktighetsmeddelande for hog temperatur

Caution (Forsiktighet )

The transducer temperature is reaching its upper limit.
(Transduktorns temperatur uppnar den évre gransen.)

The system will stop imaging in three minutes if the
temperature continues to rise. (Systemet kommer

stoppa bildatergivning om tre minuter om temperaturen
fortsatter stiga.)

Freeze the image to cool the transducer. (Frys bilden for
att kyla ner transduktorn.)
(0],¢

Som indikeras av meddelandet i Figur 13, "Forsiktighetsmeddelande for hog temperatur” [37]
kommer systemet att sluta ta bilder om tre minuter om temperaturen i skanningshuvudet ligger
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over 43 °C. Tryck pa OK for att avfarda meddelandet och frys sedan antingen bilden for att borja
kyla transduktorn eller slutfor all aterstaende bildtagning inom tre minuter.

Om skanningshuvudets temperatur ligger 6éver 43 °C i mer an tre minuter eller om den dverstiger
45 °C vid nagon tidpunkt, stoppas skanningen och féljande meddelande visas:

Figur 14. Varningsmeddelande for hog temperatur

A Warning (Varning )

The transducer is too hot. The system has stopped
imaging. (Transduktorns temperatur ar for hog.
Systemet har avbrutit bildatergivning.)

The system will resume imaging when the transducer
cools to 43° C. (Systemet aterupptar bildatergivning
nar transduktorn svalnat till 43 °C.)

Som framgar av meddelandet i Figur 14, "Varningsmeddelande for hog temperatur” [38] stoppar
systemet bildtagningen om skanningshuvudets temperatur forblir 6ver 43 °C i mer an tre minuter
eller om den nagonsin Gverstiger 45 °C. Tryck pa OK for att avfarda meddelandet och vanta pa att
temperaturen sjunker innan bildtagningen aterupptas.

Om ett kommunikationsfel intraffar och systemet inte kan faststalla temperaturen pa T8-3-
skanningshuvudet stoppas skanningen och aterupptas inte forrén temperaturen kan avlasas och
ar inom driftgranserna (se Figur 15, "Kommunikationsmeddelande for transduktor” [38]).

Figur 15. Kommunikationsmeddelande for transduktor

0 Warning (Varning )

The system cannot read the transducer temperature.
(Systemet kan inte avlasa transduktorns temperatur.)

Imaging will resume when the temperature can be
determined. (Bildvisning aterupptas nar temperaturen
kan faststallas.)

Contact FUJIFILM Sonosite for additional help.
(Kontakta FUJIFILM Sonosite for ytterligare hjalp.)

OK

Som framgar av meddelandet i Figur 15, "Kommunikationsmeddelande for transduktor” [38],
stoppar systemet bildtagningen om systemet inte kan faststalla skanningshuvudets temperatur.
Tryck pa OK for att avfarda meddelandet och kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala
representant for hjalp.
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Minskning av temperaturen
Foljande utgor allménna riktlinjer fér minskning av temperaturen i 2D- och
dopplerbildatergivningslagen:

« Frysning av bilden, oavsett bildatergivningslage, resulterar i en tillfallig sdnkning av
temperaturen pa transduktorns yta.

« | bildatergivningslage anvands systemets effektkontroll for att sénka det akustiska utvardet,
vilket sanker temperaturen pa transduktorn.

— OBS!
= Se din anvandarhandbok for mer information om hur effektkontrollen direkt
styr det akustiska utvardet.

- Att stanna i 2D-lage ger vanligtvis den lagsta temperaturen pa transduktorns yta.

Visning av uteffekt
Tabell 6, "Ml eller TI 21,0” [39] anger om véardet av Tl eller MI f6r varje driftlage ar stoérre an eller
lika med 1,0, vilket kraver visning.

Tabell 6. Ml eller TI 21,0
Transduktor 2D/M-ldge | Energidoppler/ Pulsdoppler (PW) | Kontinuerlig doppler
fargdoppler (CW)
T8-3 MI Ja Nej Nej Nej

TIB, TIC eller TIS  Nej Nej Ja Ja

Noggrannhet avseende visning av Ml och Ti

Tabell 7, "Noggrannhet avseende visning av Ml och TI” [39] listar noggrannheten for visad

Ml och Tl for T8-3-transduktorn. Noggrannhetsvardena ar angivna statistiskt som 95 %
toleransintervallsgréansvarden och bor tolkas enligt foljande: med 95 % konfidens, ligger 95 % av
de uppmatta MI-/Tl-vardena inom angiven procentandel av det storsta av det visade vardet eller
0,1 av de visade vérdet.

Tabell 7. Noggrannhet avseende visning av Ml och Ti

Ml visningsnoggrannhet | Tl visningsnoggrannhet

T8-3 +19 % till -19 % +19 % till -24 %

Okning av transduktorns yttemperatur

Tabell 8, "Maximal 0kning av transduktorns yttemperatur, intern anvandning (°C)” [39] listar

den uppmatta 6kningen av transduktorns yttemperatur jamfért med omgivningstemperaturen (23
°C £ 3 °C) for de T8-3 transduktorer som anvands med ultraljudssystemet. Temperaturerna har
uppmatts i enlighet med kraven i IEC 60601-2-37, med reglage och instéllningar positionerade for
att ge maximala temperaturer.

Tabell 8. Maximal 6kning av transduktorns yttemperatur, intern anvandning (°C)

°C hjning
Stillastaende luft 10,1 (£27)
Simulerad anvandning 4,9 (<6)
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Temperaturkalibreringstest
Minst en gang om aret bor man kontrollera att temperaturmatningsfunktionen uppfyller

specifikationerna. Detta test kan genomforas tillsammans med det elektriska sakerhetstestet (se
Elektriskt sdkerhetstest [41]).

Stalla in kalibreringstest
Ta fram féljande utrustning for testet:

+ Vattenbad med kontrollerad temperatur
+ Temperaturmatare med en noggrannhet pa +/- 0,1 °C

Testa temperaturkalibrering

1. Stéll in vattenbadets temperatur pa 43 °C +0,1 °C och 6vervaka temperaturen med mataren.

2. Om ett vattenbad med kontrollerad temperatur och adekvat noggrannhet inte finns tillgangligt
maste man ta hansyn till den minskade noggrannheten vid avlasning av temperaturen pa fran
ultraljudssystemet. En avvikelse pa mer &n +/- 1 °C &r inte acceptabel. Uppratthallande av
denna noggrannhet utan temperaturreglering kan vara svart.

3. Koppla T8-3-transduktorn till ultraljudssystemet eller valj den om du anvander
trippelkontakten for transduktorer.

4. Frys bilden.

Placera transduktorspetsen i vattenbadet.

Minst 10 cm av den distala anden maste vara nedsankt.

6. Observera temperaturen som visas pa systemets skarm.

7. Vanta tre minuter eller tills temperaturdisplayen har stabiliserats vid 43 °C +/- 0,5 °C plus/
minus eventuell temperaturavvikelse hos vattenbadet.

8. Se efter att varningsfonstret visas.

U

Om temperaturvarningen fungerar enligt beskrivningen i Temperaturgranser [37], klarar
transduktorn testet. Om inte ar, kontakta FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.

Elektrisk sakerhet

FUJIFILM Sonosite ultraljudssystem med tillbehor ar utformat for att uppfylla kraven avseende
patientsdkerhet som beskrivs i IEC 60601-1. For uppratthallande av patientsdkerheten ar det
viktigt att produkten har lag elektrisk lackstrom. FUJIFILM Sonosite testar varje T8-3-transduktor
med avseende pa elektrisk isolering och lackstrommar innan den levereras till en kund.

Det endoskopiska skaftet har inga elektriskt ledande ytor och ar tackt av ett lager material

som inte tillater passage av vare sig vatskor eller elektricitet. Transduktorns elektriska sakerhet
bibehalls genom att sakerstalla att detta material bevaras intakt. Punktioner i detta material,
sasom de som orsakas av bett eller ovarsam hantering, kan resultera i att vatskor kommer in i
det endoskopiska skaftet och att patienten utséatts for en elektrisk strom. Du maste testa med
avseende pa sadan skada innan eller efter varje anvandning. Se Elektriskt sékerhetstest [41].

Det ar viktigt att en standardiserad procedur faststalls och anvands for att sakerstalla att
transduktorn ar saker att anvanda och fungerar korrekt, fore varje anvandning. Om nagon
avvikelse, bristfallig funktion eller osdkert tillstand observeras eller misstanks far du inte anvdanda
T8-3 transduktorn. Ring till FUJIFILM Sonosite eller din lokala representant.
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| VARNING

For att undvika patientskador far transduktorn inte anvdndas om det isolerande
materialet har punkterats eller skadats pa annat satt sa att det inte langre ar
intakt.

Elektriskt sdakerhetstest

Ett schema for regelbundna matningar av den elektriska lackstrommen bor uppréttas. Elektrisk
lackagetestning i enlighet med IEC 60601-1 maste utféras minst en gang per ar eller nar sa kravs
enligt lokala bestdammelser. Gransvardena for lackstrém hos patientanvanda delar av typ BF (Body

Floating) maste vara uppfyllda. Du bor ocksa fora en forteckning over testresultaten for varje
T8-3-transduktor.

| VARNING

Det elektriska sdkerhetstestet ska endast utféras av kvalificerad personal.
Vidtag alla nodvandiga forsiktighetsatgarder for att undvika kontakt med
oisolerade, stromforande delar.
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Specifikationer for transduktorn

T8-3/8-3 MHz-transduktor

Endoskopiskt skaft

Styrningsorientering

Spetsbojning

Skanningsplanets rotation

Synfilt
Transduktorspetsens matt

Desinficeringsklassificering
Elektrisk sékerhet
Temperaturnoggrannhet

Temperaturgranser for
transduktorspetsen

Transduktor
Maximal kabelldngd
Biokompatibilitet

Miljogransvarden (transport och

lagring)

Akustisk uteffekt

Extern diameter: 11,4 mm

Langd: 100 cm

Medurs rotation av det nedre reglagehjulet bojer spetsen i anterior riktning.
Moturs rotation av det lagre hjulet bojer spetsen i posterior riktning. Medurs
rotation av det 6vre reglagehjulet bojer spetsen till hger. Moturs rotation av det
ovre hjulet béjer spetsen till vanster.

Framsida: >120°
Baksida: =90°

Hoger och vanster: 245°

Transduktorn skannar bilder i valfritt plan inom en 180° nominell kon med
utgangspunkt fran ett transversellt plan, genom sagittalplanet och avslutar med
spegelbilden av det forsta transversella planet.

Skanningsplanets rotation drivs av en motor, vars hastighet och riktning regleras
med hjalp av knappar pa endoskophandtaget. Hégsta hastighet: 180° pa cirka
5 sekunder.

Hogst 90°
Langd: 31 mm

Tvarsnittsyta, max.: 14 mm x 11 mm

Spaulding-klass, halvkritisk

Uppfyller kraven enligt UL, CSA, IEC for klass BF.

+1 °Cinom intervallet 41 °C till 45 °C

Ovre: 45 °C

Nedre: 0 °C

Karnfrekvens 5,1 MHz nominell

5,74 fot/1,75 m (uppmatt mellan dragavlastningarna)

Alla material i T8-3-transduktorn som kommer i kontakt med patienten uppfyller
kraven i ISO 10993-1. Transduktorn &r tillverkad utan naturgummilatex.

Temperatur:
Frakt: -25 °C till +55 °C. Lagring: -25 °C till +55 °C
Fuktighet: 5 % till 95 % R.H.

Tryck: 500 till 1060 hPA (0,49 - 1,06 ATM)

For information om akustisk uteffekt, se anvandarhandboken for ultraljudssystemet.

Tabell 9. Tabellnyckel for akustisk uteffekt

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage; vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av
angiven orsak. (Se den globala linjen for maximalt indexvéarde.)
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—  Ej tillampligt for denna transduktor/detta lage.

T8-3 tabeller 6ver akustisk uteffekt

Tabell 10. Transduktormodell: T8-3 Anvdndningsfunktion: 2D

Indexbeteckning

Maximalt indexvarde

Index komponentvarde

Akustiska
parametrar

Ovrig information

Reglage

Pr, o Vid zy (MPa)
P (mW)

Pix1 (MW)

zs (cm)

zp (cm)

zyi (cm)

Zpii, o (€M)

fawf (MHZ)

prr (Hz)

srr (Hz)

Npps

Ipa, o Vid Zpij, a(W/cm?2)

Ispt% a Vid 5 o eller zgj;, o (MW/
cm?)

lspta Vid i eller zg; (MW/cm?)
pr vid zp;; (MPa)
Undersokningstyp
Optimering

Depth (Djup)

MB/THI

AQ-zoom

Variabel sektor

1,48

2,79

2,25
2,25
3,54
540
60,0
1
494,9
38,1

47,4
3,57
Hjarta
Pen
6,2 cm
Av/pa

Liten-
mitten

Av

Vid Under Vid Vid
ytan ytan ytan ytan
(b)

0,34 0,34

0,34 0,34 0,34 0,34

10,4 10,4 #
10,4 10,4

6,81 6,81 #
Hjarta Hjarta

Gen Gen

4,0 cm 4,0 cm

Av/av Av/av

Maximal-mitten

Av

Maximal-mitten

Av
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Tabell 11. Transduktormodell: T8-3 Anvd@ndningsfunktion: 2D + M-lage

Indexbeteckning

Maximalt indexvarde 1,48 0,34 0,43 (b)
Index komponentvarde 0,34 0,33 0,29 0,43
Akustiska Pr, o Vid zy (MPa) 2,83
IR P (mW) 10,5 16,5 #

P1x1 (MW) 10,5 16,5

zs (cm) 1,1

zp (cm) 1,1

zp (cm) 0,95

Zpii, « (€M) 0,95

fawf (MHZ) 3,65 6,83 3,73 #
Ovrig information  prr (Hz) 560

srr (Hz) 40,0

Npps 1

Ipa, o Vid Zpii, «(W/cm?) 361,6

Ispta, o Vid Zpii, o eller zg; o (MW/ 42,5

cm?)

Ispta Vid Zpii eller zg; (MW/cm?) 48,5

pr vid zp;; (MPa) 2,95
Reglage Undersokningstyp Hjarta Hjarta Hjarta OB

Optimering Pen Gen Gen

Depth (Djup) 4,0cm 4,0cm 4,0cm

MB/THI Av/pa Av/av Av/pa

AQ-zoom Liten- Maximal-mitten Liten-mitten

mitten
SNP Av Av Av

Variabel sektor
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Tabell 12. Transduktormodell: T8-3 Anvdndningsfunktion: Farg

Vid Vid Vid
ytan ytan ytan

Indexbeteckning

0,70

Maximalt indexvarde 0,39 0,39 (b)
Index komponentvarde 0,39 0,39 0,39 0,39
Akustiska Pr, o Vid zy (MPa) 1,35
parametrar P (mMW) 21,6 21,6 #
P1x1 (MW) 21,6 21,6
zs (cm) —
zp (cm) _
zyp (cm) 0,5
Zpii, o (cM) 0,5
fawf (MHzZ) 3,73 3,78 3,78 #
Ovrig prr (Hz) 4687
information srr (Hz) 12,5
Npps 7
Ipa, o Vid Zpii, «(W/cm?) 64,4
Ispta, o Vid Zpii, o €ller Zgj; o 20,9
(mW/cm?2)
Ispta Vid Zpjj eller zg; (MW/cm?) 24,0
pr vid z,;; (MPa) 1,43
Reglage Undersokningstyp Hjarta Hjarta Hjarta
lage Color Color Color
(fargdoppler) (fargdoppler) (fargdoppler)
2D-optimering/djup Gen/11,5cm Gen/8,3 Gen/8,3
THI (Vavnadsharmonisk Av Av Av
bildatergivning)
Fargoptimering/PRF Lag/2604 Hz Lag/1543 Hz Lag/1543 Hz
Fargrutans lage/storlek Overst/bred- Standard/smal- Standard/smal-
kort kort kort
AQ-zoom Pa Pa P3
Variabel sektor Av Av Av
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Tabell 13. Transduktormodell: T8-3 Anvdndningsfunktion: CW Doppler

Indexbeteckning u__-

Vid vid id
ytan ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,05 0,43 1,48
Index komponentvarde 0,43 0,32 0,40 1,48
Akustiska Pr, o Vid z\y (MPa) 0,10
PEIEITIEUE P (mW) 22,6 21,1 #
P11 (mW) 22,6 21,1
zs (cm) 1,1
zp, (cm) 0,8
zym (cm) 0,8
Zpii, o (€M) 0,8
fawf (MHZ) 4,00 4,00 4,00 #
Ovrig information  prr (Hz) 1
srr (Hz) —
Npps 1
Ipa, o Vid Zpii, «(W/cm?) 0,3
Ispta, o Vid Zpii, o eller zgji, o (MW/ 331,4
cm?)
lspta Vid Zpj; eller zg; (MW/cm?) 387,8
pr vid zpii (MPa) 0,11
Reglage Undersokningstyp Hjarta Hjérta Hjarta
Grundposition (cm) Zon 1 Zon 3 (3,3) Zon 1 (1,6)
(1,6)
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Tabell 14. Transduktormodell: T8-3 Anvdndningsfunktion: PW Doppler

Indexbeteckning

0,67

Vid vid Under Vid
ytan ytan ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,48 1,46 (b)
Index komponentvarde 0.48 0,32 0,42 1,46
Akustiska Pr, o Vid zy (MPa) 1,28
parametrar P (mW) 26,9 24,0 #

P1x1 (MW) 26,9 24,0

zs (cm) 1,5

zp, (cm) 0,55

zym (cm) 0,6

Zpii, o (€M) 0,6

fawf (MHZ) 3,68 3,73 3,70 #
Ovrig information  prr (Hz) 1563

srr (Hz) _

Npps 1

Ipa, o Vid Zpii, «(W/cm?) 60,0

Ispta, o Vid Zpii, o eller zgj;, o (MW/ 122,7

cm?)

Ispta Vid Zpj; eller zg; (MW/cm?) 142,4

pr vid zp;; (MPa) 1,39
Reglage Undersokningstyp Hjarta Hjarta Hjarta

Portstorlek (mm) 1 1 1

Grundposition (cm) Zon 1 Zon 4 (4,2) Zon 1 (1,6)

(1,6)
PRF 1526 Hz 10417 Hz 20833 Hz
TDI Av Av Av
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