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KAPITEL 1

Inledning

TEExiTransduktorn &r en transesofageal ekokardiografisk givare konstruerad for att fungera
med FUJIFILM SonoSite® M-Turbo®, S Serien™, eller Edge ultraljudssystemet.

Transesofageala undersékningar medfér olika inneboende risker for patienten. Information
och anvisningar i denna anvandarhandbok ar avsedda att hjdlpa dig att minimera dessa
risker. Dessutom ar TEExi-transduktorn ett mycket komplext och kansligt precisions-
instrument och genom felaktig anvandning och dalig hantering kan dess livslangd
forkortas.

VARNING For att hjalpa till att undvika férhallanden som kan vara farliga for
patienten eller skada transduktorn &r det viktigt att personal som
anvander eller hanterar denna transduktor laser och forstar
anvisningarna, varningarna, forsiktighetsatgarderna och
utbildningsmaterialet som finns i denna anvandarhandbok.
Kontakta FUJIFILM SonoSite eller lokal representant om du har
fragor om informationen i denna anvandarhandbok.

Om anvandarhandboken

Denna anvandarhandbok innehaller information om TEExi-transduktorn. Handboken &r
avsedd for lasare som ar val fértrogna med ultraljudsteknik och korrekta endoskopiska
tekniker. Den tillhandahaller ingen utbildning i ultraljudsteknik, kardiologi eller kliniska
forfaranden. Information om ultraljudssystemet aterfinns i dess anvéandarhandbok och
annan lamplig litteratur.

For att bidra till patientens sakerhet och sakerstalla tillforlitlig transduktorfunktion
rekommenderar FUJIFILM SonoSite att denna anvandarhandbok alltid finns till hands nar
TEExi-transduktorn anvands eller hanteras.



Andringar i denna version

Kapitel 4: Uppdaterade riktlinjer fér rengoéring och
desinficering

Skrivsatt

Anvandarhandboken anvander féljande skrivsatt:

» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att forhindra personskador eller dédsfall.
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna.
» Obs tillhandahaller kompletterande information.
» Numrerade steg i procedurer maste utfras i angiven ordningsfoljd.
» Enstegsprocedurer borjar med <.
» Atgarder i punktlistor kraver ingen sérskild ordningsfoljd.
Se anvandarhandboken for ultraljudssystemet for information om méarkningssymboler som anvénds.

Garanti

TEExi-transduktorn garanteras endast avseende material och utférande under en period pa 12 manader fran
det datum produkten avsands fran FUJIFILM SonoSite.

Garantin tacker inte skador orsakade av patientbett, felaktig anvandning, felaktigt utférd desinficering eller

sterilisering, sterilisering med kemikalier som inte rekommenderats av FUJIFILM SonoSite eller forhallanden
utanfoér vad som anses normalt for produktens avsedda anvéndning.
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Teknisk support

Bestall fodral, bitskydd, spetsskydd och annan utrustning via webbadressen www.civco.com.

Om du behover teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite enligt féljande.

Tfn (USA eller Kanada) +1-877-657-8118

Tfn (utanfor USA och +1-425-951-1330 eller ring ndrmaste representant
Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fuijifilm.com

Webbplats WwWWw.sonosite.com

Europeiskt Vaxel: +31 20 751 2020

servicecenter

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

Servicecenteri Asien +65 6380-5581

Anvandarhandbok for TEExp
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KAPITEL 2

Komma igang

Om TEExi-transduktorn

VARNING

VARNING

VARNING

Forsiktighet

For att undvika patientskador ar TEExi-transduktorn endast
avsedd att anvandas av legitimerad ldkare som genomgatt
adekvat utbildning i endoskopiska tekniker enligt vedertagen
medicinsk praxis, samt i korrekt anvéandning av
ultraljudssystemet och transduktorn.

FUJIFILM SonoSite rekommenderar inte att elektromedicinsk
hogfrekvensutrustning anvands ndra dessa system.
Utrustningen fran FUJIFILM SonoSite har inte validerats for
anvandning med elektromedicinsk hogfrekvensutrustning eller
vid elektrokirurgiska ingrepp. Om hogfrekvent elektrokirurgisk
utrustning anvdnds i ndrheten 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.

Las denna anvandarhandbok innan TEExi-transduktorn
hanteras och rengors, sa att oavsiktliga skador pa transduktorn
kan undvikas.

TEExi-transduktorn &r en elektroniskt styrd phased array-ultraljudstransduktor, monterad
i den forseglade spetsen pa ett konventionellt endoskop.

TEExi-transduktorn anvands for att generera en uppsattning ultraljudsbilder eller sektorer
inom en konformad volym, fran en och samma position i esofagus. Skanningsplanets
rotation drivs av en motor i kontrollhandtaget.



Hur skanningsplanets rotation fungerar

For att lara dig forsta skanningsplanets rotation kan du borja med att skanna i ett av de transversella planen -
till exempel ar 0° pa systemets skdarm standardplanet. 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 spegelvdant mot det forsta
transversella planet. De enda tva plan som ar ekvivalenta med varandra ar de tva transversella planen, vid 0°
och 180°, dér det ena utgor spegelbilden av det andra. Sdsom visas i Figur 1 medfér en 180° rotation av
skanningsplanet att samtliga fyra kvadranter i den koniska bildvolymen skannas.

0° bildplan

90° bildplan

Skannerhuvud

Figur 1 Rotera till olika bildplan

Endoskopspetsens riktning styrs enkelt med hjalp av deflektionshjulen pa endoskophandtaget, vilka
mojliggor exakt positionering av transduktorn i esofagus.

Avsedda anvdandningsomraden

TEExi-transduktorn ar avsedd for 2D, M-mode, fargdoppler, pulsad doppler samt kontinuerlig doppler genom
utsandning av ultraljudsenergi via patientens esofagus eller magsack till hjartat. TEExi-transduktorn dr endast
avsedd att anvandas pa vuxna patienter. Reflekterad ultraljudsenergi fran patientens hjarta anvands for att
generera bilder av hjartat, for detektering av strukturella abnormiteter och onormala rérelseménster,
utvdrdering av blodflédeshastigheterna i hjdrtat och for fargframstallning av dessa blodflédeshastigheter.

Kontraindikationer
VARNING | Lakaren maste ta hansyn till alla tankbara faktorer innan undersékningen péabdrjas.

Kontraindikationer for anvandning av TEExi-transduktorn omfattar, men begransas €;j till foljande:

» Undersokning av foster
» Pediatrisk bildatergivning
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» Bildatergivning hos patienter med féljande eller liknande tillstand:
» Esofagusstriktur, 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

Korrekt skotsel och underhdll @r av avgoérande betydelse. Folj uppackningsforfarandena. Kontakta omedelbart
FUJIFILM SonoSite eller lokal representant och rapportera eventuella skador och andra avvikelser.

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

For att packa upp transduktorn

1 Granska transportfdrpackningen, transportvaskan och TEExi-transduktorn och kontrollera att de inte ar
skadade.

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

3 Kontrollera att transportvaskan innehaller de komponenter som anges i packlistan:
» TEExi-transduktor
» Anvéindarhandbok fér TEExi-transduktor
» Anvisningar fér TEE-transduktorns skétsel (innehaller anvisningar for reng6ring och desinficering)
» Punktionstestverktyg
» Bitskydd (3)

» Icke-sterila spetsskydd (3)

Anvandarhandbok for TEExp 7



Spetsskydd (3)

Bitskydd (3)

Punktionstestverktyg

TEExi-transduktor

Figur 2 Transportvdaska med TEExi-transduktor

VARNING For att undvika patientskador:

» Korrekt skotsel och underhall &r av avgdrande betydelse for saker anvandning
av TEExi-transduktorn.

» Vardpersonalen som utfér undersékningen maste gdéra omdomesgilla
medicinska beddmningar vid valet av denna transduktor fér anvéndning vid
undersdkningen.

Forsiktighet | For att undvika permanenta skador pa transduktorns interna styrtradar far
transduktorns spets inte bojas direkt med hjalp av fingrarna.

Forsiktighet | Las denna anvandarhandbok innan TEExi-transduktorn hanteras och rengors, sa
att oavsiktliga skador pa transduktorn kan undvikas.

Inspektera innehallet

Foljande bor utforas efter uppackning av TEExi-transduktorn:

» Visuell och taktil inspektion. Se “Sa har inspekteras transduktorn visuellt och taktilt”pa sidan 10.
» Inspektion av andens deflektion. Se “Sa har inspekteras spetsens deflektion”pa sidan 12.
» Inspektion av bromsen. Se “Sa hér inspekteras spetsdeflektionsbromsen”pa sidan 13.
» Inspektion av skanningsplanets rotation. Se “For att inspektera skanningsplanets rotation”pa sidan 15.
» Lackagetest. Se “Elektrisk sakerhet”pa sidan 35.
Kontakta omedelbart FUJIFILM SonoSite eller lokal representant och rapportera eventuella skador och andra
avvikelser. Se “Teknisk support”pa sidan 3.
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VARNING Undvik patientskador genom att inte anvanda TEExi-transduktorn om nagot
avvikande, en otillfredsstallande funktion eller ett tillstand med bristande sakerhet

konstateras eller misstanks.

Granssnitt mellan transduktor och system

TEExi-transduktorn bestar av en elektroniskt styrd phased array-ultraljudstransduktor, monterad i den
forseglade spetsen pa ett konventionellt endoskop. Den ansluts till ultraljudssystemet med hjalp av en kabel

och en kontakt. Se Figur 3.

Figur 3 TEExi-transduktor:

1 Flexibelt endoskopiskt skaft 7  Transduktorkabel

2 Rorlig sektion 8  Transduktorkontakt

Anvandarhandbok for TEExp



3 Transduktorspets med 9  Knappar for styrning av

skannerhuvud skanningsplan
4 Deflektionsbroms 10  Anslutningsring
5 Deflektionshjul 11 Handtag

6 Neutral markor

TEExi-transduktorreglage

Endoskopet ar designat for enhandsanvandning av deflektions- och skanningsplanreglagen. Figur 4 visar en
anvandare som haller endoskophandtaget i sin vanstra hand. Deflektions- och skanningsplansreglagen styrs
med hjalp av tummen, pek- och ldngfingret.

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

Figur 4 Transduktor i vénster hand

VARNING For att undvika patientskador:

» Anvand inte TEExi-transduktorn om nagon avvikande, otillfredsstéllande funktion
eller tillstand med bristande sakerhet konstateras eller misstanks.

» Anvand inte TEExi-transduktorn om nagra utstickande metalldelar, hal, kdrva
omraden, sprickor eller hack upptacks.

Sa hér inspekteras transduktorn visuellt och taktilt

TEExi-transduktorn bor kontrolleras visuellt och taktilt efter att transduktorn tagits ut ur férpackningen och
fore varje undersokning.

1 Undersok hela ytan pa det flexibla skaftet visuellt och kdnn pa den och deflektionsdelen, med transduktorn
i bade rakt och deflekterat lage.

2 Undersok transduktorspetsen och kontrollera att den inte har nagra hal eller hack.
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Deflektion av spetsen
TEExi-transduktorn har tva hjul for styrning av spetsens deflektion.

Hjulen styr anterior/posterior- respektive hoger/vanster-riktad deflektion. | Figur 5 visas deflektionshjulen i
neutralt (ej deflekterat) ldge. (Det finns ingen broms for det hdgra/vanstra deflektionshjulet.)

Det undre hjulet kan bromsas eller roras fritt. Nar bromsen anvands ar deflektionshjulets rorelser begransade.

Bromsfunktionen anvands for att halla transduktorspetsen i ett visst lage.

Var sdrskilt forsiktig nar transduktorn fors in i och dras ut ur patienten.

For att undvika skador pa transduktorn far den distala transduktorspetsen inte
bojas med direkt anbringad kraft. Anvand deflektionshjulen for detta andamal.

Figur 5 Deflektionsreglage. Hall transduktorn riktad bortat med deflektionshjulen riktade uppat och det
flexibla skaftet i rakt lage.

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

Undre deflektionshjulet

S U1 AW N

Ovre deflektionshjulet

Anvandarhandbok for TEExp
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VARNING For att undvika patientskador ska transduktorn inte anvandas om det under
deflektionstesten upptacks att transduktoranden bildar en skarp "U-svang”.

Sa hér inspekteras spetsens deflektion

Inspektera spetsens deflektion pa TEExi-transduktorn efter att transduktorn tagits ut ur forpackningen och
fore varje undersokning. Hall transduktorn riktad bortat med deflektionshjulen riktade uppat och det flexibla
skaftet i rakt lage.

1 Deflektera spetsen i alla fyra riktningarna.

2 Bekréfta att deflektionsreglagen ror sig smidigt vid anvandning.

3 Kontrollera att transduktorspetsen ocksa ar i neutralt lage (ej deflekterad) nar deflektionsreglagen &r i
neutralt lage.

Spetsdeflektionsbroms
For att halla anden i ett visst deflekterat Iage kan friktion laggas pa det anteriora/posteriora deflektionshjulet.

Bromsen for anterior/posterior deflektion utgors av en spak under deflektionshjulet (se Figur 6). Det finns
ingen broms for det hdgra/vanstra deflektionshjulet.

3 o \z/ 4
\ 5
Figur 6 Anvandning av spetsdeflektionsbromsen
1 Transduktorspets 4 Markor for neutralt lage
2 Spetsstyrning i oldst lage (broms av) 5  Markérer for hjullage

3 Spetsstyrning i last lage (broms pa)
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Sa hér inspekteras spetsdeflektionsbromsen

Inspektera spetsdeflektionsbromsen pa transduktorn efter att transduktorn tagits ut ur forpackningen och
fore varje undersokning.

1 Bekrafta att bromsen ar i olast lage.

2 Deflektera spetsen i anterior riktning.

w

Flytta bromsen till Iast lage.

4 Bekrafta att transduktorspetsen ar last i det deflekterade laget.

V)]

Las upp bromsen och kontrollera att anden latt kan ratas ut.
6 Upprepa steg 1-5 for posterior riktning.

Skanningsplanets rotation

Skanningsplanets rotation drivs av en motor i endoskophandtaget som regleras via tryckknappar pa
handtaget (se Figur 7).

Figur 7 Skanningsplanets rotationsreglage

1 Transduktorspets
2 Moturs-knapp (6kar vinkeln)
3 Biplansknapp (roterar vinkeln till det ortogonala biplanet)

4 Medurs-knapp (minskar vinkeln)

Anvandarhandbok for TEExp
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En skanningsplansindikator visar orienteringen pa systemets skarm. Skanningsplanets vinkel indikeras med
en markor och ett varde. Se Figur 8. Skarmen visar vinkeln i forhallande till standardplanet, som visas som 0°.
Skanningsplanvinkeln kan variera mellan 0° och 180°.

Vinkel

Markor

Figur 8 Skanningsplansindikator

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

Sa har initialiseras skanningsplanet till 0-gradersplanet

1 Anslut transduktorn och starta ultraljudssystemet. (Se anvandarhandboken for ultraljudssystemet for
anvisningar.)

2 Tryck pa skanningsplanets rotationsknappar.
For att rotera skanningsplanet

+¢ Tryck pa de yttre knapparna pa endoskophandtaget:

» Knappen narmast transduktorspetsen anvands for att rotera skanningsplanet moturs (skanningsplanets
vinkel dkar).

» Knappen langst bort fran transduktorspetsen anvands for att rotera skanningsplanet medurs
(skanningsplanets vinkel minskar).

Skanningsplanet roterar 180° fran ett transversellt standardplan (korta axeln) till sagittalplanet (langa axeln)
och rotationen avslutas med spegelbilden av det forsta transversella planet (korta axeln). Vinkellaget visas
pa systemets skarm. Referenspositionen, 0° korta axeln, definieras pa foljande satt: Nar du ser pa
transduktorn genom transduktorspetsens akustiska fonster ar transduktorn i det yttersta medurslaget.

Sa héar dandras biplanet

+¢ Tryck pa biplansknappen (mittknappen) pa transduktorhandtaget. Se Figur 7.

Skanningsplanet roterar med full hastighet frdn nuvarande ldge till ortogonalt lage. (Om nuvarande ldge
t.ex. dr 22° roteras skanningsplanet till 112°. Om nuvarande ldge dr 162° roteras skanningsplanet till 72°.)

Om knappen trycks in igen roterar skanningsplanet tillbaka till det tidigare ldget.
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For att inspektera skanningsplanets rotation

Inspektera skanningsplanets rotation pa transduktorn efter att transduktorn tagits ut ur ladan och fore varje
undersokning.

1 Anslut TEExi-transduktorn till ultraljudssystemet.

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

3 Tryck pa skanningsplanknapparna pa handtaget for att rotera skanningsplanet moturs (0° till 180°) och
medurs (180° till 0°). Se Figur 7.

4 Kontrollera att bilden pd skarmen dandras i relation till siffrorna pa skanningsplansindikatorn. Se Figur 8.

Nar skanningsplanknapparna trycks in ska transduktorns motor ga samtidigt som bilden dndras.

Forlita dig inte enbart pa skanningsplansindikatorn pa skarmen som verifikation pa

Obs -
att skanningsplanet roterar.

Anvandarhandbok for TEExp 15
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KAPITEL 3

Undersokning

Aven om ekokardiografi fran transesofagealt eller transgastriskt ldge ger viktig klinisk
information som inte kan erhallas fran ndagon annan projektion foreligger en rad villkor som
den undersokande lakaren maste beakta vid valet av patienter for att denna transduktor ska
kunna anvandas pa ett sakert satt. Listan med kontraindikationer och beaktanden arinte en
fullstandig forteckning 6ver samtliga faktorer som den undersokande lakaren maste
Overvaga innan undersokningen inleds. De anges endast som exempel. Se
“Kontraindikationer”pa sidan 6.

VARNING For att undvika traumatisering av patientens magsack och
esofagus ska onddig kraft vid inforing, placering och utdragning
av transduktorn undvikas.

VARNING For att forebygga skador pa patientens esofagus vid inféring och
utdragning av transduktorn maste deflektionshjulet vara fritt
rorligt, i neutralt (utratat) lage och olast. Se Figur 6 pa side 12.

Inspektion fore undersokningen

Det ar viktigt faststalla och anvdnda ett kontrollférfarande for att sakerstélla att transduktorn
ar saker att anvanda och fungerar korrekt, fore varje anvandning. Om du ser eller misstéanker
nagot onormalt, en otillfredsstallande funktion eller ett tillstand med bristande sakerhet ska
TEExi-transduktorn inte anvéndas. Kontakta FUJIFILM SonoSite eller narmaste representant
omedelbart.

Gor foljande for varje undersdkning:

» Visuell och taktil inspektion. Se “Sa har inspekteras transduktorn visuellt och
taktilt”pa sidan 10.

» Inspektion av andens deflektion. Se “Sa har inspekteras spetsens deflektion”pa
sidan 12.

» Inspektion av bromsen. Se “Sa hér inspekteras spetsdeflektionsbromsen”pa sidan 13.

» Inspektion av skanningsplanets rotation. Se “For att inspektera skanningsplanets
rotation”pa sidan 15.

» Lackagetest eller bithalsinspektion. Se avsnittet “Elektrisk lackagetestning”pa sidan 35
eller “Bithalsdetektering”pa sidan 36.

» Rengor och desinficera transduktorn. Se “Rengéring och desinficering”pa sidan 21.
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Kontakta FUJIFILM SonoSite eller lokal representant och rapportera eventuella skador och andra avvikelser.
Se “Teknisk support”pa sidan 3.

VARNING For att undvika patientskador:

» FUJIFILM SonoSite rekommenderar att ovanstdende férfaranden utfors fére varje
undersoékning.

» Anvdnd inte transduktorn om nagra utstickande metalldelar, hal, kdrva omraden,
sprickor eller hack upptacks.

» Transduktorn ska inte anvdandas om det under deflektionstesten upptacks att
transduktorspetsen bildar en skarp "U-svang” (vinkeln pa transduktorspetsen
overskrider de maximala deflektionsvinklarna). Kontakta FUJIFILM SonoSite eller
lokal representant.

VARNING | Vissa geler och steriliseringsmedel kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa
individer.

Forsiktighetsatgarder

Beskrivning av tekniker for inféring av TEExi-transduktorn i patienten ligger utanfér ramen for denna
anvandarhandbok. Detta @mne behandlas i ett stort antal medicinska skrifter och artiklar. lakttag féljande
forsiktighetsatgarder nar undersékningen utfors:

» Bibehallande av fri luftvag ar av priméar betydelse for samtliga patienter.

» Langvarigt tryck som utdvas pa esofagus av transduktorspetsen kan leda till en trycknekros. |

undersokningssituationer i en operationssal ska spetsen darfor hallas borta fran esofagusvaggen nar

skanning inte pagar, genom att spetsen frigors i neutralt lage. Om kontinuerlig undersékning kravs ska

transduktorspetsen omplaceras ofta.

Langvarig exponering fér ultraljud ska héllas pa ett minimum. Aven om inga bioeffekter har pdvisats vid

TEExi-transduktorns akustiska uteffektnivder ar det sakrast att minimera patientens exponering for

ultraljud, enligt ALARA-principen (As Low As Reasonably Achievable - sa lag som rimligen ar mgjligt). Se

anvandarhandboken for ultraljudssystemet.

Enligt ovanstaende tva punkter boér anvdndaren frysa bilden, vilket gor att strommen till transduktorn

stangs av, sa att endoskopets deflektionsreglage kopplas ur sa snart aktiv skanning inte utfors.

Korrekt patientforberedelse dr avgérande for lyckade undersékningar. Detta innefattar begransat intag av

mat och dryck och en grundlig férklaring av hur undersékningen gar till fére undersdkningen, samt andra

sarskilda anvisningar som kan kravas for den specifika situationen.

Anvéndning av bitskydd ar obligatoriskt vid alla TEExi-undersdkningar, sa att transduktorn skyddas fran

mojliga skador.

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

» Férutom en hdggradig desinfektion kan ett skyddsfodral ge ytterligare hogre grad av skydd mot
kontaminering av transduktorn. Kontakta CIVCO for skyddsfodral och applikatorer for skyddshylsor.

v

v

v

v
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Bitskydd

Anvand bitskydd vid samtliga TEExi-undersdkningar, sa att skador pa transduktorn
undviks. Om patienten biter pa endoskopet kan det medféra svara, permanenta
skador pa transduktorn och gora den osaker for senare anvandning pa patienter.
Skador pa transduktorn som uppstatt pa grund av att bitskydd inte anvénts
medfor att garantin for transduktorn upphavs.

Varje TEExi-transduktor fran FUJIFILM SonoSite levereras med tre bitskydd. Anvandning av bitskydd ar
obligatorisk. Om du behdver hjdlp med att bestélla fler bitskydd kontaktar du CIVCO Medical Solutions.

Ateranvandning, rengéring och sterilisering av bitskydden ska ske enligt anvisningarna fran tillverkaren av
bitskyddet.

Figur 9 Bitskydd: Vy fran sidan (vénster) och framifran (hoger)

Sterilt fodral

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

Olika sterila fodral finns tillgdngliga for att eliminera direkt kontakt mellan patienten och endoskopet. Folj
bruksanvisningen for fodralet ifrdga vid pasattning och avtagning av fodralet pa/fran TEExi-transduktorn.
Kontakta CIVCO for bestallning av sterila fodral och applikatorer for sterila fodral.

Sakerstall att TEExi-transduktorns spets ar utratad nar fodralet satts pa och tas av,
sa att transduktorn inte skadas. Var noga med att inte anbringa for stor kraft pa
transduktorspetsen nar fodralet tas av, annars kan TEExi-transduktorn skadas
permanent.

For att erhalla en god akustisk signaldverforing inuti fodralet rekommenderar FUJIFILM SonoSite anvdandning
av en steril gel.

Satta pa ett fodral pa givaren

FUJIFILM SonoSite rekommenderar att marknadsgodkanda transduktorfodral
Obs anvands vid intrakavitara undersokningar. Foér att minska risken for kontamination
ska fodralet inte sattas pa forran undersokningen ska utforas.
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1 Applicera gel inuti fodralet.

2 Forin transduktorn i fodralet.

3 Dra fodralet 6ver transduktorns kabel tills fodralet ar helt utdraget.
4 Sdkra hylsan med tejp.

5 Kontrollera om det finns ndgra 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 sdakerstalla att det inte finns nagra hal eller revor.

Akut utdragning

Om transduktorspetsen fastnar i ett deflekterat lage inuti patienten och alla forsok att frigéra den
deflekterade dnden misslyckas, ska forfarandet Sa har dras transduktorn tillbaka foljas for att sakerstélla en
saker tillbakadragning av transduktorn.

Sa har dras transduktorn tillbaka
1 Koppla bort transduktorn fran ultraljudssystemet.

2 Finn ett dtkomligt stélle mellan endoskophandtaget och patienten och kapa av hela endoskopskaftet,
inklusive samtliga interna ledningar, med en kraftig avbitare eller annat lampligt verktyg.

Deflektionsmekanismen &r nu frigjord och transduktorn kan dras tillbaka pa ett sdkert satt.
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KAPITEL 4

Rengoring, desinficering, transport, forvaring
och kassering av transduktorn

Rengoring och desinficering

TEExi-transduktorn kategoriseras som halvkritisk i Spaulding-klassificeringssystemet och
maste rengoras och desinficeras efter varje undersdkning. Det ar viktigt att rengorings- och
desinficeringsprocessen inte paskyndas eller férkortas.

Forutom att det ska skydda patienter och personal fran éverféring av sjukdomar maste det
desinficeringsmedel som du valjer vara sakert for transduktorn. FUJIFILM SonoSite granskar
regelbundet nya medicinska desinficeringsmedel med avseende pa kompatibilitet med
endoskopets handtag, kabel, skaft och skannerhuvud. Senaste listan med kompatibla
desinficeringsmedel finns i Tabell 2, “Godkénda desinficeringsmedel och
nedsankningstider” pa sidan 25.

Vissa komponenter i TEExi-transduktorn har andra krav pa rengéring och begransningar an

andra. Rengorings- och desinficeringsprocedurerna hanvisar ofta till transduktorns specifika
komponenter. Se diagrammet i Figur 10 med transduktorns komponenter och deras namn.
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Kontakt
Handtag

Kan inte nedsankas i vatska
90 cm

Kan nedsédnkas i vatska

Endoskopskaft
\— Skannerhuvud

Figur 10 Namn pa transduktorns komponenter

Folj noga tillverkarens anvisningar och rekommendationer for beredning, anvdandning och kassering av
rengdrings- och desinficeringslésningar. Kontrollera utgangsdatumet och anvand inte l6sningar som passerat
utgangsdatum. Folj tillverkarens rekommendationer for att verifiera alla rengérings- och desinficerings-

I6sningars koncentration och effektivitet (t.ex. en kemiskt teststicka).
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Rengoring av transduktorn

VARNING

Forsiktighet

Forsiktighet

Forsiktighet

Forsiktighet

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) nér sa krévs.

Koppla alltid bort transduktorn fran systemet fore rengoéring. Vid bortkoppling av
transduktorn fran systemet ska stegen i anvandarhandboken for
ultraljudssystemet foljas.

Boj inte det endoskopiska skaftet till mindre radie &n 20 cm. Om denna minsta
radie 6verskrids kan endoskopet eller dess vattentata beldaggning skadas.

Anvand inte ej godkdnda rengdringsmedel, sdésom alkohol eller blekmedel (till
exempel Sani-Cloth™-servetter) eftersom dessa kan skada transduktorn. Mer
information om godkanda rengéringsmedel finns i Tabell 1, “Enzymatiska
rengoringsmedel” pa sidan 23.

Hoppa inte 6ver ndgra steg eller forkorta rengdrings- och desinficeringsprocessen
pa nagot satt.

Kontakta FUJIFILM SonoSite for att verifiera att de inte kommer att skada transduktorn innan rengdringsmedel
som inte finns i listan anvands.

Sa héar rengors transduktorn

Tabell 1: Enzymatiska rengoringsmedel

Rengo6ringsmedel Varaktighet

Prolystica

Hexanios G+R
Aniosyme DD1
Salvanios pH7

Cidezyme/Enzol

5 minuter, skolj sedan omedelbart
15 minuter
15 minuter
15 minuter

5 minuter

1 Torka av transduktorn, inklusive kabeln, handtaget, det endoskopiska skaftet och skannerhuvudet med en
trasa eller tork fuktad med vatten omedelbart efter utdragning av TEExi fran patienten pa
anvandningsstallet. Se till att allt biologiskt material tas bort. Torka inte av kontakten.

2 Kontrollera skanners utgangsdatum pa rengdringsstationen. Kontrollera rengdringslosningens temperatur

och koncentration.
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Fast kontrollhandtaget sa att detinte kan komma i rengoringslosningen. Sank ned det endoskopiska skaftet
i en plastbehallare fylld med enzymatisk rengdringslosning med nedsankningstid enligt

Tabell 1, “Enzymatiska rengoringsmedel” pa sidan 23. Skrubba det endoskopiska skaftet under minst
tre minuter med en mjuk borste eller endoskopisk engadngssvamp fuktad med enzymatisk
rengdringsmedel. Folj kemikalietillverkarens forsiktighetsatgarder och anvisningar och observera specifika
spadnings- och temperaturangivelser.

Sank inte ned transduktorn langre an kemikalietillverkaren rekommenderar.

Sank inte ned systemets kabel, kontakt eller handtag i nagon vatska.

Rengd6r endoskophandtaget och kabeln genom att torka med en ren, luddfri trasa eller endoskopisk
engangssvamp fuktad med ett av de rengéringsmedel som finns listade i Tabell 1, “Enzymatiska
rengoringsmedel” pa sidan 23, nar endoskopet dr nedsénkt. Torka av bada komponenterna igen med en
ren, luddfri trasa eller endoskopisk engangssvamp fuktad med vatten for att ta bort alla rester av
rengdringsmedlet. Torka inte av kontakten.

Skolj det endoskopiska skaftet genom att sénka ned det i en stor volym rent, ljummet vatten (t.ex. atta liter)
under minst tre minuter for att ta bort rester av rengéringsmedlet. Om rester av rengdringsmedlet Ildmnas
kvar pa transduktorn kan skador uppsta.

Inspektera skannerhuvudet och det endoskopiska skaftet visuellt med avseende pa rester av biologiskt
material. Gor om rengdringsprocessen om det finns rester kvar.

Testa transduktorn med avseende pa bithdl. Information om lackage och bithal finns i “Elektrisk
lackagetestning och bithalsdetektering”pa sidan 35.

Om den vattentdta beldggningen pa skannerhuvudet eller det endoskopiska
skaftet skadats eller punkterats ska FUJIFILM SonoSite kontaktas for anvisningar
om rengoring och transduktorn returneras for reparation.

Torka transduktorn med en ren och luddfri handduk.

Undersok transduktorn och kabeln for att se om det férekommer hack eller sprickor dér vétska kan tranga
in.

Avbryt anvandningen vid synliga skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller ndrmaste representant.

10 Fortsatt omedelbart med desinficeringsprocessen. Se “Desinficering av transduktorn”pa sidan 24.

Desinficering av transduktorn

Anvand inte anga, autoklav eller exponera transduktorn fér etenoxid.

Folj tillverkarens procedurer om en automatisk desinficeringsprocess anvands. Anvand féljande procedur vid
manuell desinficering:
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Sa har desinficeras transduktorn

Tabell 2: Godkanda desinficeringsmedel och nedsédnkningstider

Desinficeringsmedel Varaktighet

Anioxyde 1000 15 minuter
Cidex 45 minuter
Cidex OPA 12 minuter
Korsolex extra 15 minuter
Metricide 45 minuter
Nu-Cidex 15 minuter
PeraSafe 15 minuter
Sekusept AKtiv 15 minuter
TD-100 & TD-5 Auto

Tristel Generator Solution Auto

Wavicide-01 45 minuter

1 Verifiera att transduktorn har rengjorts enligt den procedur som beskrivs i “Rengdring av
transduktorn”pa sidan 23.

2 Om du anvander en automatisk desinficeringsprocess kan du hoppa 6ver resten av denna procedur och
folja tillverkarens anvisningar. Fortsétt till steg 3 for att utféra manuell desinficering av transduktorn.

3 Vid desinficeringsstationen ska desinficeringsmedlets utgangsdatum kontrolleras. Kontrollera I6sningens
temperatur och koncentration.

4 Desinficera kabeln och handtaget genom att torka av dem med en steril, luddfri trasa eller endoskopisk
engangssvamp fuktad med desinficeringslésning.

5 Skolj kabeln och handtaget genom att torka av dem med en steril, luddfri trasa eller endoskopisk
engangssvamp fuktad med sterilt vatten.

6 Fast kontrollhandtaget sa att det inte kan komma i rengéringslosningen. Desinficera transduktorn genom
att snka ned skaftet i desinficeringsvatskan. Folj kemikalietillverkarens anvisningar och folj spadnings- och
temperaturangivelser. Overskrid inte den desinficeringstid som anges i Tabell 2, “Godkinda
desinficeringsmedel och nedsdnkningstider” pa sidan 25.

VARNING Sank inte ned transduktorn langre an kemikalietillverkaren rekommenderar.
Langvarig nedsankning i kemiska desinficeringsmedel kan orsaka skador pa
transduktorn och kemiska brannskador pa patienten.
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9

Anvand inte ej godkédnda desinficeringsmedel, sasom alkohol eller blekmedel (till
exempel Sani-Cloth-servetter) eftersom dessa kan skada transduktorn. Mer
information om godkéanda desinficeringsmedel finns i Tabell 2, “Godkénda
desinficeringsmedel och nedsé@nkningstider” pa sidan 25.

Sank inte ned systemets kabel, kontakt eller handtag i nagon vatska.

Skolj transduktorn genom att sdnka ned den under minsten minuti en stor volym sterilt, avjoniserat vatten
(t.ex. atta liter). Kassera skoljvattnet.

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

Viktigt! For att sakerstalla att inga rester av desinficeringsmedel finns kvar pa skannerhuvudet eller det
endoskopiska skaftet ska steg 7 upprepas ytterligare tva ganger for minst totalt tre skoéljcykler. Kassera
vattnet efter varje skéljning. Vissa tillverkare av desinficeringsmedel kan rekommendera ytterligare
skoljning. Se tillverkarens riktlinjer for mer information.

Torka transduktorn med en steril och luddfri trasa eller luft av medicinsk kvalitet.

10 Undersok transduktorn och kabeln for att se om det férekommer hack eller sprickor dar vatska kan tranga

in.
Avbryt anvandningen vid synliga skador och kontakta FUJIFILM SonoSite eller ndrmaste representant.

11 Om det inte redan sitter pa plats ska du applicera ett rent spetsskydd 6ver transduktorns skannerhuvud.

Spetsskyddet omsluter och skyddar skannerhuvudet mot mekaniska pafrestningar och stétar under
transport och forvaring. Behall spetsskyddet pa tills transduktorn férbereds fér anvandning.

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

Vid hantering av en ren transduktor ska alltid forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra korskontaminering.

12 Se de procedurer som beskrivs i “Transport av transduktorn”pa sidan 27 vid transport av transduktorn.

13 Se den procedur som beskrivs i “Férvaring av transduktorn”pa sidan 28 vid férvaring av transduktorn.

14 Kassera desinficeringsmedlet enligt tillverkarens riktlinjer.
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Identifiera en transduktor sasom ren

For att transduktorn ska identifieras sasom ren ska behallare som anvands for att transportera rena
transduktorer vara forsedda med ett klistermarke eller certifikat av vilket det framgar datum fér reng6ring och
namnet (eller annan identifikation) pa den person som utférde rengéringen.

Transport av transduktorn

Vid transport av TEExi-transduktorn maste forsiktighetsatgarder vidtas for att skydda transduktorn mot skador
och undvika korskontaminering. Se till att en behallare som dr godkand av organisationen anvands.

Boj inte det endoskopiska skaftet till mindre radie &n 20 cm. Om denna minsta
radie 6verskrids kan endoskopet eller dess vattentdta beldaggning skadas.

Sa hér transporteras en smutsig transduktor till rengoring

En smutsig transduktor ar en som har kontaminerats och maste rengéras innan den anvands vid en
undersokning.

1 Placera transduktorn i en ren godkand behallare.

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

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

2 Transportera transduktorn i en behéllare till bearbetningsstallet. Oppna inte behallaren férrin det &r dags
att rengora transduktorn.

Lat inte TEExi-transduktorn vara kvar i en sluten behallare under langre tid.

Sa hér transporteras en ren transduktor

En ren transduktor ar en pa vilken rengorings- och desinficeringsprocessen slutforts, som har forvarats korrekt
och ar klar for anvandning vid en undersékning.
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1 Placera transduktorn i en ren godkand behallare. For att transduktorn ska identifieras sdésom ren ska
behallare som anvands for att transportera rena transduktorer vara férsedda med ett klistermarke eller
certifikat som verifierar renheten. Mer information finns i “Identifiera en transduktor sasom ren”pa
sidan 27.

2 Transportera transduktorn i en behéllare till anvandningsstillet. Oppna inte behéllaren férrin det &r dags
att anvanda transduktorn.

Sa har skickas en transduktor

VARNING Undvik om méjligt att skicka en kontaminerad transduktor. Sakerstall att
transduktorn har rengjorts och desinficerats enligt de steg som beskrivs i
“Rengoring och desinficering”pa sidan 21 eller enligt sarskilda anvisningar som
mottagits fran FUJIFILM SonoSite innan den skickas. Om transduktorn returneras
till FUJIFILM SonoSite, ska desinficeringen dokumenteras i en “Férsdkran om
renhet” som bifogas packsedeln.

1 Om det inte redan sitter pa plats ska ett rent spetsskydd appliceras 6ver transduktorns skannerhuvud.

Spetskyddet ar endast for engangsbruk. Ateranvand inte spetsskydd. Det kan i s&
fall resultera i kontaminering av, eller skador pa skannerhuvudet.

2 Placera transduktorn i transportvaskan och forsegla den.

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 sasom omtalig.

» Stapla inte foremal pa vaskan.

» Overskrid inte temperaturomradet: -35 °C till +65 °C under transporten.
» Oppna inte viskan férran den nér sin slutliga destination.

Efter ankomst maste transduktorn rengoras och desinficeras med anvandning av de procedurer som
beskrivs i “Rengoring och desinficering”pa sidan 21 innan den kan anvéndas.

Forvaring av transduktorn

Sa hér forvaras transduktorn
1 Rengor och desinficera TEExi-transduktorn. Se “Rengdring och desinficering”pa sidan 21.

2 Forvara transduktorn sa att den hanger fritt och vertikalt och iaktta foljande forsiktighetsatgarder:
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» Forvara inte transduktorn tillsammans med kontaminerade transduktorer.

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

» Anvand ett spetsskydd vid forvaring av transduktorn for att forhindra skador pa skannerhuvudet.
Spetsskyddet omsluter och skyddar skannerhuvudet mot mekaniska pafrestningar och stétar under

forvaring. Behall spetsskyddet pa tills transduktorn forbereds for anvdandning.

Spetskyddet 4r endast for engangsbruk. Ateranvind inte spetsskydd. Det kan i
sa fall resultera i kontaminering av, eller skador pa transduktorn.

» Undvik att exponera transduktorn for direkt solsken och rontgenstralning. Rekommenderat
temperaturintervall vid forvaring ar mellan 0 °C och +45 °C.

» Om ett vdggmonterat stéll anvands for forvaring ska det sakerstallas att:
» Det ar sakert monterat.
» Forvaringsfacken inte forsamrar transduktorn eller det endoskopiska skaftet.
» Stallet har ratt storlek och placering for att forhindra att transduktorn oavsiktligt faller.

» Setill att kontakten har stod och ar saker.

Kassering av transduktorn

VARNING Forstor inte transduktorn genom forbranning eller genom att branna upp den.
Returnera transduktorn till FUJIFILM SonoSite eller lokal representant for
kassering.
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KAPITEL 5

Sakerhet

Patientsakerheten kan garanteras endast nar en valdesignad produkt anvands pa ett sakert
och ansvarsfullt satt.

Det ar viktigt att anvandaren faststaller och anvander ett kontrollférfarande for att
sakerstalla att transduktorn ar saker att anvanda och fungerar korrekt, fore varje anvandning.
Om nagon avvikande, otillfredsstallande funktion eller tillstand med bristande sakerhet
konstateras eller misstanks ska TEExi-transduktorn inte anvandas. Kontakta FUJIFILM
SonoSite eller en lokal representant omedelbart.

VARNING TEExi-transduktorn har inget skydd i hdndelse av fel pd en
neutralelektrod for en kirurgisk hogfrekvensapparat. Vid
anvandning av TEExi-transduktorn tillsammans med kirurgisk
hogfrekvensutrustning, ska skannerhuvudets temperatur
overvakas och transduktorn tas bort frdan omraddet om en
temperaturhdjning observeras.

Uppfyllande av kraven i standarder

TEExi-transduktorn uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter, 93/42/EEG.
Den &r en medicinsk produkt av klass lIA. Symboler och begrepp som anvands pa
transduktorn forklaras i anvéandarhandboken till ultraljudssystemet.

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

Arlig inspektion

Forutom de regelbundna inspektioner som beskrivs pa annat stalle i detta dokument, ska
foljande tester utféras atminstone varje ar pa TEExi-transduktorn:

» Temperaturkalibreringstest. Se “Temperaturkalibreringstest.”pa sidan 34.
» Lackagestromtest. Se “Elektrisk lackagetestning”pa sidan 35.
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Sakerhet under anvandning

VARNING For att undvika patientskador:

» Konsultera den medicinska litteraturen avseende tekniker, komplikationer samt
risker innan nagon transesofageal undersékning utfors. Studera denna
anvandarhandbok noggrant innan ndgon transesofageal undersokning utfors.
TEExi-transduktorn dr avsedd att anvdndas av vardpersonal som genomgatt
adekvat utbildning i endoskopiska tekniker enligt vedertagen medicinsk praxis,
samt i korrekt anvandning av ultraljudssystemet och transduktorn.

Kontrollera transduktorn fore varje anvandning for att sakerstalla saker
anvandning och korrekt funktion. Om ndgon avvikande, otillfredsstallande
funktion eller tillstdnd med bristande sdkerhet konstateras eller misstanks ska
TEExi-transduktorn inte anvandas. Kontakta FUJIFILM SonoSite eller lokal
representant. Se “Inspektion fére undersékningen”pa sidan 17.

Om transduktorspetsen fastnar i deflekterat ldge inuti patienten och alla forsok att
frigora den deflekterade anden misslyckas, ska forfarandet for “Akut
utdragning”pa sidan 20 foljas for att sakerstdlla en sédker tillbakadragning av
transduktorn. Deflektionsmekanismen ar designad for att ge en sdker anvdndning
under normala forhallanden.

Utfor ett bithalsdetekteringstest efter rengéring av transduktorn, men innan den
desinficeras. Transduktorn ska inte anvandas om ett bithal detekteras.

Se “Bithalsdetektering”pa sidan 36.

Anvand inte ett konventionellt kontaktgel avsett for utvartes bruk.

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

Ta ut transduktorn fran patienten om en defibrillator ska anvandas.

FUJIFILM SonoSite rekommenderar att transduktorerna rengérs och desinficeras
efter varje anvéndning. Se “Rengéring och desinficering”pa sidan 21.

v

v

v

v

v

v

v v

VARNING | Anvand bitskydd vid samtliga transesofageala undersékningar, sa att skador pa
patienten och transduktorn undviks.

VARNING Forutom en hoggradig desinfektion kan ett skyddsfodral ge ytterligare hogre grad
av skydd mot kontaminering av transduktorn, sa att en hog sterilitetsniva bibehalls.

VARNING | Vissa transduktorfodral innehdller naturgummilatex och talk, vilket kan orsaka
allergiska reaktioner hos vissa individer. Se 21 CFR 801.437, anvandarmdrkning for
artiklar som innehaller naturgummi.
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Rengdr och desinficera transduktorn endast enligt rekommenderade forfaranden,
sd att skador pa utrustningen undviks.

For att undvika skador pa TEExi-transduktorn far den endast hanteras av utbildad
personal. TEExi-transduktorn dr ett precisionsinstrument och kan skadas
oavsiktligt.

Termisk sakerhet

Experter ar vanligen dverens om att for att undvika skador pa kroppsvavnader vid langvarig exponering ska
temperaturen vid kontaktytan mellan transduktorspetsen och vavnaden understiga 43 °C.

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

Om temperatursensorn inte fungerar som den ska ndr transduktorn kopplas till systemet accepteras inte
transduktorn och skanning kan inte utforas.

Temperaturgranser

Systemet har tva nivder med 6vre temperaturgranser: 41,0 °C och 42,5 °C. Om temperaturen i
transduktorspetsen uppnar 41,0 °C, markeras temperaturen pa skdrmen, bilden fryses och en varning visas.
Denna varning visas bara en gang per undersékning. Klicka pa OK for att fortsatta. Om temperaturen nar upp
till 42,5 °C, fryses bilden och det gdr inte att fortsatta forran temperaturen sjunker under 42,0 °C. /°-\tergé till
bildatergivning genom att trycka pa knappen FReeZE (frys) eller knappen UNFREEZE (dtergad fran fryst bild).

Systemet har en undre temperaturgrans pa 17,5 °C. Om temperaturen i transduktorspetsen uppnar 17,5 °C,
markeras temperaturen pa skarmen och bilden fryses och det gar inte att fortsatta forran temperaturen stiger
over 18,0 °C. Aterga till bildatergivning genom att trycka p& knappen FREEZE (frys) eller knappen UNFREEZE
(aterga fran fryst bild).

Temperatur

Figur 11 Transduktorspetsens temperatur pa skdarmen: Inom granserna (vanster) och utanfér granserna
(hoger)
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Minskning av temperaturen

Foljande utgor allménna riktlinjer for minskning av temperaturen i 2D- och dopplerbildatergivningslagen:

» Anvdndning av bildatergivning i 2D (bildatergivning i 2D resulterar i allmanhet i den lagsta temperaturen
pa transduktorns yta).

» Vid bildatergivning i 2D ger val av optimeringsinstéllningarna Res eller Gen samt ett 6kat bilddjup i
allmanhet sankt temperatur pa transduktorns yta.

» Vid bildatergivning med PW doppler resulterar minskning av pulsrepetitionsfrekvensen (PRF) och/eller
ytligare placering av dopplersamplingsomradet vanligen i sénkt temperatur pa transduktorns yta.

» Vit bildatergivning med kontinuerlig doppler andrar inga installningar av bildatergivningen temperaturen
pa transduktorns yta.

» Frysning av bilden, oavsett bildatergivningslage, resulterar i en tillfdllig sankning av temperaturen pa
transduktorns yta.

» Vid bildatergivning med fargdoppler finns inga installningar av bildatergivningen som sanker
temperaturen pa transduktorns yta.

Temperaturkalibreringstest.

Minst en gdng om dret bér man kontrollera att temperaturmatningsfunktionen uppfyller specifikationerna. Se
“Termisk sdakerhet”pa sidan 33.

For att forbereda temperaturkalibreringstestet, montera féljande:

» Vattenbad med kontrollerad temperatur
» Temperaturmdtare med en noggrannhet pa +0,1 °C
Sa har testas temperaturkalibreringen

1 Stall in vattenbadets temperatur pa 41,8 +/- 0,1 °C och 6vervaka temperaturen med mataren.
Om ett vattenbad med kontrollerad temperatur och adekvat noggrannhet inte finns tillgéngligt maste man
ta hansyn till den minskade noggrannheten vid avldsning av temperaturen pa fran ultraljudssystemet.
En avvikelse pa mer @an +0,5 °C dr inte acceptabel. Upprétthallande av denna noggrannhet utan

temperaturreglering kan vara svart.

2 Anslut TEExi-transduktorn till ultraljudssystemet eller vdlj den om du anvander trippelkontakten for
transduktorer.

3 Tryck pa FREEZE (frys).
4 Placera transduktorspetsen i vattenbadet.
Minst 10 cm av den distala @nden maste vara nedsankt.

5 Observera temperaturen som visas pa systemets skarm.
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6 Vanta tills temperaturdisplayen har stabiliserats vid 41,8 +/-0,5 °C plus/minus eventuell
temperaturavvikelse hos vattenbadet.

7 Se efter att varningsfonstret visas.

Om avstangningen vid temperaturen fungerar sasom beskrivs i “Termisk sakerhet”pa sidan 33, har
transduktorn klarat testen. Om sa inte ar fallet ska FUJIFILM SonoSite eller lokal FUJIFILM SonoSite
representant kontaktas.

Elektrisk sakerhet

Ett lackagestromtest bor utforas pa TEExi-transduktorn efter att den tagits ut ur [adan. Testet bor ocksa utforas
antingen fore varje undersdkning eller — om du utfor bithalsinspektionen fére varje undersékning — varje ar
(minst).

Elektrisk lackagetestning och bithalsdetektering

Endoskopskaftet har inga elektriskt ledande ytor och ar tackt av ett lager material som inte tilldter passage av
vare sig vatskor eller elektricitet. Transduktorns elektriska sakerhet bibehalls genom att sakerstalla att detta
material bevaras intakt. Punktioner i detta material, sdasom de som orsakas av bett eller ovarsam hantering, kan
resultera i att vatskor kommer in i det endoskopiska skaftet och att patienten utsatts for en elektrisk strom.
FUJIFILM SonosSite testar varje TEExi-transduktor med avseende pa elektrisk isolering och lackstrémmar innan
den levereras till en kund.

Det ar viktigt att en standardiserad procedur faststalls och anvands for att sakerstalla att transduktorn ar saker
att anvanda och fungerar korrekt, fére varje anvandning. Om nagon avvikande, otillfredsstallande funktion
eller tillstdnd med bristande sdkerhet konstateras eller misstanks ska TEExi-transduktorn inte anvandas.
Kontakta FUJIFILM SonoSite eller lokal representant.

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 &r
intakt.

Elektrisk lackagetestning och bithalstestning dr separata procedurer som kan

Obs utféras vid olika tillfallen.

Elektrisk lackagetestning

Ett schema for regelbundna matningar av den elektriska lackstrommen bor upprattas. Elektrisk
lackagetestning bor dtminstone utféras en gang per ar eller nar sa kravs enligt lokala bestammelser.

VARNING Matning av elektriska lackstrommar ska endast utforas av kvalificerad personal.
Vidtag alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att undvika kontakt med
oisolerade, stromforande delar.
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Bithalsdetektering

En grundldaggande forstaelse for TEExi-transduktorns komponenter &r viktigt for lyckat utférande av ett
bithalsdetekteringstest. | denna guide finns referenser till féljande komponenter:

O =t}
i N

Kontakt

Handtag

Far inte nedsankas
Kan nedsédnkas

Endoskopskaft

— Skannerhuvud

Figur 12 TEExi-komponenter

Ett register Over resultaten for elektriskt stromlackage och bithalstestet ska uppratthallas for varje TEExi-
transduktor.

Forberedelse for bithalstestning/testning av elektrisk lackage

Testa bade transduktorarrayen och det endoskopiska skaftet med avseende pa bithal. Samma utrustning kan
anvandas for bada testerna, men testenhetens anslutningspunkter ar dock olika for de bada testerna.

Ta fram foljande utrustning for varje test:

» Vattenbad med en 5 % fysiologisk koksaltlosning (50 g NaCl/liter vatten).

» En ledande platta tillverkad av koppar eller aluminium med en yta motsvarande minst 25 cm
bithalsindikatorsatsen).

» Bithalsindikator med ledare.

» Verktyg for att testa punktering.

2 (eningari
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Testning av transduktorarrayen
Sa har testas transduktorarrayen med avseende pa bithal eller stromliackage

Roda ledare
Handtag

Svart ledare

Bithalsindikator

7

Vattenbad med 5 % fysiologisk
koksaltlosning

Ledande platta

Figur 13 Testuppsattning for transduktorarray

1 Fast handtaget sa att den inte kan komma i vattenbadet och sank sedan ned skannerhuvudet och det
endoskopiska skaftet i vatskan éver markeringen fér 40 cm, men under markeringen fér 90 cm.

VARNING! Sank inte ned handtaget, kabeln eller kontakten i nagon vatska.

Lat inte det endoskopiska skaftet komma i kontakt med den ledande plattan.

Detta kan leda till ett felaktigt testresultat.

2 Anslut bithalsindikatorn till transduktorns kontakt och den ledande plattan:

a Anslut den svarta ledaren till den ledande plattan i saltvattenbadet sdsom visas i Figur 14.

Anvand den ledare som &r ansluten till den ledande plattan. Sank inte ned

Obs indikatorns klamma.

Anvandarhandbok for TEExp
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Ledande platta

Saltvattenbad

Figur 14 Anslutning av ledande platta

b Anslut de roda ledarna till de rafflade insexskruvarna pa transduktorns kontakt sasom visas i Figur 15.

I

Figur 15 Anslutning till transduktorns kontakt
3 Pa bithalsindikatorn trycker du pa @

4 L3s av testresultatet:

» Ledare - Ledarna ar inte korrekt anslutna. Kontrollera anslutningarna och testa igen.

38 Kapitel 5



» Misslyckad - Ett bithal detekterades i transduktorarrayen. Avbryt bithdlstestet. Anvand inte
transduktorn. Atgardssteg finns i “Om transduktorn inte blir godkénd vid testet”pa sidan 41.

» Godkadnd - Inga bithal detekterades.

» Alla - Om alla lamporna ar tdnda ar batteriet ndstan urladdat. Byt ut batteriet.

Steg 2 - Testning av det endoskopiska skaftet

Sa hér testas det endoskopiska skaftet med avseende pa bithal eller stromliackage
Rodaledare |

00O I Svart ledare

Bithalsindikator

Punktions-
testverktyg

/

Vattenbad med 5 % fysiologisk
koksaltlésning

Ledande platta

Figur 16 Testuppsattning for endoskopiskt skaft

1 Forin punktionstestverktyget under skanningsplanets reglage sasom visas i Figur 17.
Punktionstestverktyget medfoljer TEExi-transduktorn.

(LA I
..

Figur 17 Inférande av punktionstestverktyget
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2 Sank ned skannerhuvudet och det endoskopiska skaftet i vatskan till 6ver markeringen for 40 cm, men
under markeringen fér 90 cm.

VARNING! Sank inte ned handtaget, kabeln eller kontakten i ndgon vatska.

Lat inte det endoskopiska skaftet komma i kontakt med den ledande plattan.
Detta kan leda till ett felaktigt testresultat.
3 Anslut bithalsindikatorn till punktionstestverktyget och den ledande plattan:

a Anslut den svarta ledaren till den ledande plattan i saltvattenbadet sasom visas i Figur 18.

Anvand den ledare som &r ansluten till den ledande plattan. Sank inte ned

Obs indikatorns klamma.

Ledande platta

Saltvattenbad

Figur 18 Anslutning av ledande platta

b Anslut punktionstestverktygets roda ledare sdsom visas i Figur 19.

Obs Varje klamma ska fastas for sig i punktionstestverktyget.
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Figur 19 Anslutning till punktionstestverktyget

4 Tryck pa @

5 L&s av testresultatet:
» Ledare - Ledarna ar inte korrekt anslutna. Kontrollera anslutningarna och testa igen.

» Misslyckad - Ett bithal detekterades i det endoskopiska skaftet. Avbryt bithalstestet. Anvand inte
transduktorn. Atgardssteg finns i “Om transduktorn inte blir godkénd vid testet”pa sidan 41.

» Godkidnd - Inga bithal detekterades.
» Alla - Om alla lamporna dr tanda ar batteriet ndstan urladdat. Byt ut batteriet.
6 Skolj efter testat av det endoskopiska skaftet under en minut med stora mangder rent, ljummet vatten (till

exempel atta liter) for att ta bort rester av saltldsningen.

7 Torka det endoskopiska skaftet med en ren och luddfri handduk.

Om inga bithal detekterades

For att identifiera transduktorn som sdker, 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. Om bithalstestet utfordes sdsom en del av rengdringsprocessen kan rengéringen och desinficeringen
av transduktorn fortsatta.

Om transduktorn inte blir godkand vid testet

Anvand inte transduktorn. Anslut inte transduktorn till ultraljudssystemet. Kontakta FUJIFILM SonoSite for
reparation.
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For att identifiera att transduktorn inte ska anvandas, kan ett klistermarke eller certifikat medfdlja
transduktorn med information om datum for testet, namn eller annan identifiering av den som utfort testet
samt resultatet av testet.

Okning av givarens temperatur

Tabell 3: Okning av transduktorns yttemperatur, intern anvindning

Stillastaende luft 8,6

Simulerad anvandning 4,7 (<6 °C)

Visning av uteffekt
Tabell 4: Tl eller MI = 1,0

Transduktormodell AT <Ly . i
mode Color doppler Doppler
TEExi Ml Nej Nej Nej Nej
TIC,TIBellerTIS  Nej Nej Ja Ja
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Akustisk uteffekt

Tabell 5: Transduktormodell: TEExi Funktionslage: CW Doppler

TIC
(b)

L
Indexbeteckning Under Under
Vid ytan
ytan ytan
1,7

Maximalt indexvérde (a) (a)
Index komponentvirde # # 0,7 1.7
Pr.e Vid Zyy (MPa) #
E PmwW) # 34,4 #
2 Py (mW) # 34,4
Sz (cm) #
o
S Zp (cm) 1,10
"é v (Cm) #
g Zpii,a (cm) #
fawf (MHZ) # # 4,00 #
prr (Hz) #
c ST (Hz2) #
2 Mpps #
[}
g Ipa,o Vid Zpjie,  (W/cm?) #
:‘é Ispta,o Vid Zpji o, eller zg; , (MW/ #
2 wmd
>
O Ispta Vid 2z eller zg; (mMW/cm?)

prvid zp,;; (MPa)

g Undersokningstyp Crd
= < Samplingsvolym Zon 2
Qg

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage; vardet ar < 1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd foér anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 6: Transduktormodell: TEExi Funktionslage: PW Doppler

Indexbeteckning
ytan ytan
@) 1,4

Maximalt indexvérde (a)

Index komponentvirde # # 0,7 1.4
Pr.e Vid Zyy (MPa) #

P (mW) 35,8 #
P1x1 (MW) # 35,8

Z (cm) #

Zp (cm) 2,57

Zpy (cm)
Zpjj, (€M)
faws (MHZ)
prr (Hz)
srr (Hz)

n

(b)

$

Akustiska parametrar

# 3,81 #

pps
Ipa,o Vid Zpii o (W/cm?)

HOH OH W R O® W B

Ispta,o Vid Zpjj o, eller zgj; o, (MW/

cm2)

Ovrig information

**

Ispta Vid Zp eller zg; (mW/cm?)
p,vid Zpji (MPa)
Undersokningstyp Crd
Samplingsvolymens storlek (mm) 1
Samplingsvolymens position Zon 3

PRF (Hz) 2604

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

(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga fér denna transduktor/detta bildatergivningslage.

Drift-
reglage
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Specifikationer for transduktorn

TEEXi/8-3 MHz transduktor

Ytterdiameter: 10,5 mm
Endoskopskaft
Ldngd: 110 cm

Medurs rotation av det nedre deflektionshjulet ger
deflektion av spetsen i anterior riktning. Moturs rotation
av det nedre deflektionshjulet ger deflektion av spetseni
posterior riktning.

Medurs rotation av det 6vre deflektionshjulet ger
deflektion av spetsen at hoger.

Moturs rotation av det 6vre deflektionshjulet ger
deflektion av spetsen at vanster.

Styrning, orientering

Anterior: 120° minimum, 130° maximum
Maximal deflektion Posterior: 40° minimum, 60° maximum
Hoger och vanster: 40° minimum, 60° maximum

Transduktorn skannar bilder i valfritt plan inom en 180°
(nominellt) kon med utgédngspunkt 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 hjdlp av knappar pa
endoskophandtaget. Maximal hastighet: 180° pa cirka

Skanningsplanets rotation

KAPITEL 6

5 sekunder.
Skanningsvinkel Hogst 90°
Transduktorspetsens Langd: 35 mm*
dimensioner Tvdrsnittsyta, max.: 14 mm x 12,5 mm

Desinficeringsklassificering Spaulding-klass, halvkritisk
Elektrisk sdakerhet Uppfyller kraven enligt UL, CSA, IEC for klass BF.

Temperaturnoggrannhet +0,5° Cinom intervallet 35 till 45 °C
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Temperaturgranser for Upper (6vre): 42,5°C

transduktorspetsen Lower (lagre): 17,5° C
Transduktor Karnfrekvens 5,0 MHz
Maximal kabelldngd 2,2 m (uppmatt mellan dragavlastningarna)

Alla material i TEExi-transduktor/endoskopsystemet som
Biologisk kompatibilitet kommer i kontakt med patienten uppfyller kraven i
ISO 10993-1. Transduktorn ar latexfri.

Temperatur:
Transport: -35 till +65 °C

Miljogransvarden

(transport och férvaring) Forvaring: 07 tll +45 °C

Luftfuktighet: 15 till 95 % relativ luftfuktighet
Tryck: 700 till 1 060 hPa (0,7-1,05 atm)

* Definieras som langden pa den rigida, distala delen av transduktorn.
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