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BOLUM 1

Giris

TEExp donuUstirtict FUJIFILM SonoSite, Inc. tarafindan gelistirilen X-Porte ultrason sistemiyle
calismak lzere tasarlanan transozofajiyal ekokardiyografik bir dontsturictddr.

Transozofajiyal prosedirler hasta icin cesitli riskler tasir. Bu kullanici kilavuzundaki bilgi ve
talimatlar bu riskleri en aza indirmenize yardim etmeyi amaglamaktadir. Ek olarak, TEExp
donisturicu oldukca karmasik ve hassas bir cihazdir ve hatali veya koti kullanim
prosedurleri nedeniyle hizmet 6mri ciddi oranda kisalabilir.

Hastanin zarar gormesini veya dénustiirticiide hasar meydana
gelmesini 6nlemek icin, bu donustlriiciyd kullanan personelin
bu kullanicr kilavuzunda yer alan talimatlari, uyarilari, ikazlari ve
egitim materyalini okumasi ve anlamasi dnemlidir. Bu kullanici
kilavuzundaki herhangi bir bilgi hakkinda sorunuz olursa
FUJIFILM SonoSite'a veya yerel temsilcinize basvurun.

UYARI

Kullanici kilavuzu hakkinda

Bu kullanici kilavuzu TEExp donustiriciye iliskin bilgi saglamaktadir. Bu kilavuz ultrason ve
uygun endoskopi tekniklerini bilen bir okuyucu icin tasarlanmistir; sonografi, kardiyoloji
veya klinik uygulamalar hakkinda egitim bilgileri saglamaz. Ultrason sistemiyle ilgili bilgiicin,
kullanici kilavuzu ve diger uygun literatiire bakin.

Hastanin glivenliginin korunmasina yardimci olmak ve guivenilir donustiriict isletimini
saglamak icin, SonoSite bu kullanici kilavuzunun, TEExp donisttricinin kullaniminiiceren
tim asamalar sirasinda referans olarak bulundurulmasini tavsiye eder.

Bu siiriimdeki degisiklikler

Bolim 6 Guncellenmis akustik gikti tablolan

Kurallar

Bu belgede su kurallar uygulanir:



» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini dnlemek icin gereken 6nlemleri aciklar.

» , Urtinleri korumak icin alinmasi gereken 6nlemleri aciklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

» Numaralandirnimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gerceklestirilmelidir.

» Madde imli listeler, liste biciminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.

Kullanilan etiketleme sembolleri icin, ultrason sistemi kullanici kilavuzuna bakin.

Garanti beyani

TEExp donustlirtict FUJIFILM SonoSite tarafindan nakliyenin yapildigi tarihten itibaren yalnizca malzeme ve
iscilik icin 12 aylik bir ddnem boyunca garanti altindadir.

Bu garanti hastanin isirmasindan veya son kullanicinin hatali kullanimindan, hatali sekilde dezenfeksiyon veya
sterilizasyon yapilmasindan, FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmeyen kimyasallarla dezenfekte veya
sterilize edilmesinden veya Urliniin Gretim amacina uygun uygulamalar icin normal olarak kabul edilenin
disindaki kosullardan kaynaklanan hasari kapsamaz.

Teknik Destek

Kilf, Isirma koruyucusu, ug kilifi ve diger malzemeleri siparis etmek icin, bkz. www.civco.com.

Teknik destek icin, asagidaki yollarla FUJIFILM SonoSite'a basvurun.

Telefon (ABD veya Kanada) +1-877-657-8118

Telefon (ABD Disi veya +1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin
Kanada disi)

Faks +1-425-951-6700

E-posta ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 207512020

ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
ispanyolca destek: +34 91 123 8451

Asya Servis Merkezi +65 6380-5581

2 Boluim 1



BOLUM 2

Baslarken

TEExp doniistiirticli hakkinda

UYARI

UYARI

UYARI

Dikkat

Bir hastanin zarar gérmesini dnlemek icin, ultrason sistemi ve
donistiriiciniin dizgln calistirllmasinin yani sira, TEEx
donistirlicunin, yurarltkteki ilgili medikal uygulamalar
tarafindan belirlenen endoskopik tekniklerle ilgili uygun egitim
almis lisansli bir hekim tarafindan kullanilmasi amacglanmistir.
FUJIFILM SonoSite, kendi Uirettigi sistemlerin yakinlarinda yliksek
frekansh elektromedikal cihazlarin kullanilmasini Gnermemektedir.
FUJIFILM SonoSite ekipmanlari; yiiksek frekansli elektrocerrahi
cihazlar ve prosediirleri ile birlikte kullanim igin valide
edilmemistir. FUJIFILM SonoSite sistemlerinin yakinlarinda ylksek
frekanslh elektrocerrahi cihazlarinin kullaniimasi sistemin anormal
sekilde calismasina ve kapanmasina yol acabilir.

Yanma tehlikesi riskinden kaginmak igin, donustiricliyt yiiksek
frekansl cerrahi cihazlarla birlikte kullanmayin. Yiksek frekansli
cerrahi notr elektrot baglantisinda bir bozukluk oldugu
durumlarda bu tur bir tehlike ortaya cikabilir.

Donustiruciiniin kazayla hasar gérmesini énlemek icin, TEExp
donisturicuyu kullanmadan ve temizlemeden 6nce bu kullanic
kilavuzunu okuyun.

TEExp donUstiirtict elektronik olarak yonetilen, geleneksel bir endoskopun ucundaki contali
uca monte edilmis, bir asamali dizi ultrason donustirici takimidir.

TEExp donustilrict yemek borusunun icinde ayni konumdaki bir koninin icinden bir dizi
ultrason resmi veya kesiti Gretmek icin kullanilir. Tarama diizleminin rotasyonu kontrol
sapinda bulunan bir motorla yonlendirilir.



Tarama diizleminin rotasyonu nasil caligir

Tarama diizleminin rotasyonunu anlamak igin taramaya ¢apraz duzlemlerin birinden baglamayi secebilirsiniz;
ornegin sistem ekrani izerinde 0° standart monoduzlemdir. Tarama diizlemini 90° déndiiriirseniz, tarama
uzunlamasina duzlemde, koninin iki karsit ceyredi boyunca gerceklestirilir.

Tarama dizlemini ayni yonde 90° daha dondiirmeye devam ederseniz, tarama ilk capraz diizlemin
yansimasinda gerceklesir. Birbirine esdeger olan tek iki diizlem, 0° ve 180°'deki iki capraz diizlemdir; bunlardan
biri digerinin yansimasidir. Sekil 1 sayfa 4'te gosterildigi gibi, tarama diizleminin 180° rotasyonu konik
goriintileme hacminin dort ceyrek pargasinin tamamini da doldurur.

0° gorintileme dizlemi

N

90° goriintileme
dizlemi

Tarama bashgi

Sekil 1 Farkli gorintileme diizlemine dondirme

Endoskopun ucunun yonu, donisturiciiniin yemek borusunun icinde tam olarak konumlandirilmasini
saglayan donustiriictiniin sapindaki defleksiyon kumandalari kullanilarak kolaylikla yonetilebilir.

Kullanim amaglari

TEExp donustlirtict 2D, M Modu, renkli Doppler (Color), darbeli dalga (PW) Doppler ve siirekli dalga (CW)
Doppler goriintiileme icin hastanin yemek borusu veya midesinden kalbin icine dogru ultrason enerjisi
uygulamak icin tasarlanan endoskopik bir dontstirtcidir. TEExp donustiriicliniin yalnizca yetiskinlerde
kullanilmasi amaclanmistir. Hastanin kalbinden geriye dogru yonelen ultrason enetjisi, kalbin yapisindaki veya
hareketindeki anormallikleri tespit etmek, kalbin icindeki kan akisinin hizini degerlendirmek ve kalbin icinde
akan kanin hizina iliskin renkli bir cizim elde etmek icin kalbin resimlerini olusturur.

Kullaniminin Uygun Olmadigi Durumlar
UYARI | Hekim muayeneye baslamadan 6nce tiim olasi faktorleri degerlendirmelidir.
Transézofajiyal donistiriciinin kullaniminin uygun olmadigi durumlar asagidakiler icerir ancak bunlarla

sinirh degildir:
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» Fetal goriintiileme
» Pediatrik goriintlleme
» Hasta asagidaki veya benzeri kosullari sergilediginde:

» Ozofajiyal daralma, spazmlar, doku yirtilmalari ve yutkunma zorlugu (disfaji)
» Ozofajiyal divertikiil, 6zofajiyal varisler (sismis damarlar)

» Gastrointestinal kanama

» Peptik Ulserler, hiatal herni, 6zofajiyal aglar ve halkalar

» Yemek borusuna yakin zamanda uygulanan radyasyon tedavisi

» Hastanin yutkunma veya donustiriclye uyum saglama zorlugu yasamasi

» Gastrodzofajiyal hastaliklar ge¢misi

Ambalajin Acilmasi

Uygun 6zen ve bakim gereklidir. Ambalaj agma prosedirlerini uygulayin. Herhangi bir hasar veya farkliligi
rapor etmek icin derhal FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti kurun.

Hasta/operatdr yaralanmalarini dnlemek icin, teslim aldiktan sonra ve her

UYARI kullanimdan 6nce dikkatli sekilde tiim cihazi inceleyin.

Doniistiiriiciiniin ambalajini a¢in

Uc kiliflari (3)

Isirik koruyuculari (3)

Delinme testi araci

TEExp doénistirici

Sekil 2 TEExp donustlriiclyu iceren nakliye kutusu

TEExp Kullanici Kilavuzu



1 Herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin nakliye kolisini, nakliye kutusunu ve TEExp
dondstiricuyl inceleyin.

2 Olusabilecek her tiirli bozukluk veya diger gézle gorilir hasari not edin, delilleri saklayin ve tasiyici veya
nakliye acentesini bilgilendirin.

3 Nakliye kutusunun icinde ambalaj listesinde bulunan parcalarin bulundugunu dogrulayin:
» TEExp donistlrici

» TEExp Dénistirici Kullanicr Kilavuzu

» TEE Dénustiriicii Bakimi (Temizlik ve dezenfeksiyon talimatlari icerir)
» Isink koruyuculari (3)
» Delinme test araci

» Steril olmayan uc kiliflar (3)

Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin:

» TEExp dondistiriiciiniin glivenli bicimde ¢alismasi icin uygun 6zen ve bakim

UYARI gereklidir.

» Muayeneyi yapan tibbi profesyonel prosediirde kullanmak tizere bu
donustiricuyd secerken tutarh bir medikal karar uygulamalidir.

Donustiriciinin dahili kumanda kablolarinin kalici olarak hasar gérmesini
Dikkat engellemek icin, donistUriicinin ucuna parmagdinizla dogrudan basing
uygulayarak yon degistirmeyin.

Donustiricinin kazayla hasar gormesini dnlemek icin, TEExp donusturtclyt

Dikkat . -
kullanmadan ve temizlemeden 6nce bu kullanici kilavuzunu okuyun.

Icindekilerin incelenmesi

Paketin icindekileri ¢ikardiktan sonra, TEExp donusturicuye asagidaki islemleri uygulayin:

» Gozle ve elle inceleme. Bkz. “Doniistiiriiciiniin gorsel ve dokunsal olarak incelenmesi” sayfa 9.

» Ug defleksiyon incelemesi. Bkz. “Ucun defleksiyonunun incelenmesi” sayfa 11.

» Durdurucu incelemesi. Bkz. “Uc defleksiyon durdurucusunun incelenmesi” sayfa 12.

» Tarama diizlemi rotasyonu incelemesi. Bkz. “Tarama diizlemi rotasyonunun incelenmesi” sayfa 13.
» Sizinti testi. Bkz. “Elektrik giivenligi” sayfa 35.
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Herhangi bir hasar veya farkliligi rapor etmek icin derhal FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti
kurun. Bkz. “Teknik Destek” sayfa 2.

Hastanin zarar gérmesini 6nlemek icin, herhangi bir diizensizlik, standartlarin
UYARI altinda galisma veya giivensiz kosullar gézlemlenecek veya bunlarin varligindan
suiphelenilecek olursa, TEExp donustlriicliyt kullanmayin.

Donlistliriuicii ve sistem arabirimi

TEExp donustiriict elektronik olarak yonetilen, geleneksel bir endoskopun sonundaki contali uca monte
edilmis, bir asamali dizi ultrason donustiirticii takimindan olugmaktadir. Bir kablo ve konektor ile ultrason
sistemine baghdir. Bkz. Sekil 3 sayfa 8.

TEExp Kullanici Kilavuzu



Sekil 3 TEExp donustiirticl

1 Esnek endoskopik mil

2 Mafsal bolim

3 Tarama bashgi ile dénistiriicl ucu
4  Defleksiyon durdurucu

5 Defleksiyon kontrol tekerleri

6  Notrisaretleyici

10

1

Donustirici kablosu

Dondstirict baglantisi
Tarama diizlemi kontrol diigmeleri
Baglanti halkasi

Tasima Sapl

Boluim 2



TEExp doniistiiriicii kontrolleri

Endoskop, defleksiyon ve tarama diizlemi kontrollerini tek elle gerceklestirmek lizere tasarlanmistir. Sekil 4
sayfa 9 endoskopun sapini sol elinde tutan kullaniciyi géstermektedir. Bas parmak, isaret parmadi ve orta
parmak defleksiyon ve tarama diizlemi kontrollerini kullanir.

Dondstiriciiniin mekanik isletimi ve fiziksel bitlinligiini, dondstiriciyt kutudan cikardiktan sonra ve her
muayeneden 6nce kontrol edin.

Sekil 4 Donustiricu sol elde

Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin:

» Herhangi bir diizensizlik, standart alti calisma veya giivensiz kosul
go6zlemlenecek veya bunlarin varligindan stiphelenilecek olursa, TEExp
donisturicuyu kullanmayin.

» Herhangi bir metalik ¢ikint, delik, pliriizli nokta, catlak veya ¢okintu
bulunursa TEExp donustirtciyd kullanmayin.

UYARI

Doniistiiriiciiniin gorsel ve dokunsal olarak incelenmesi

Kutudan ¢ikarmadan ve dezenfeksiyondan énce TEExp donistiirticiiyl gorsel ve dokunsal olarak incelemeniz

gerekir.

1 Dondstirict hem diizhem de yon degistirilmis pozisyondayken, esnek mil ve defleksiyon bélmesinin tim
yuzeyini gorsel olarak inceleyin ve elinizle dokunun.

2 Herhangi bir delik veya ¢cokme olup olmadigini tespit icin donustiiriictiniin ucunu inceleyin.

Ucun defleksiyonu

TEExp dénustiirtici endoskopunun, donisturiict ucun defleksiyonunun kontroli icin iki tekeri
bulunmaktadir.

Tekerler 6n/arka ve sol/sag ug defleksiyonunu kontrol etmektedir. Sekil 5 sayfa 10 defleksiyon tekerlerini notr
(yon degistirmemis) pozisyonda gosterir. (Saga/sola defleksiyon icin herhangi bir durdurucu yoktur.)

TEExp Kullanici Kilavuzu 9



Alt tekerin durdurucu ve serbest hareket modlari bulunmaktadir. Durdurucu modundayken, defleksiyon
tekerinin hareketi sinirlandiriimistir. Bu 6zellik, ucu belirli bir konumda tutmak icindir.

Dondistirucliyl yerlestirirken ve ¢ikartirken 6zel bir 6zen gosterilmesi gerekir.
Donustiirliciiniin zarar gormesini 6nlemek icin, donustiriicliniin distal ucuna

dogrudan gii¢ uygulayarak yon degistirmeyin. Bu is icin defleksiyon tekerlerini
kullanin.

Sekil 5 Defleksiyon kontrolleri

1 Ucu sola hareket ettirmek icin Ust tekeri saat yoniinlin tersine gevirin.

2 Ucu saga hareket ettirmek icin st tekeri saat ydniine gevirin.

3 Ucu arkaya hareket ettirmek icin alt tekeri saat yoninin tersine donddriin.
4 Ucu 6ne hareket ettirmek icin alt tekeri saat yoniine dondirin.

5 Asadi defleksiyon tekeri.

6  Yukari defleksiyon tekeri.

10 Boluim 2



Hastanin zarar gérmesini 6nlemek icin, u¢ defleksiyon incelemesi sirasinda
UYARI donustirici ucunda keskin bir “U-déniisi” gozlemlerseniz, donlstiriclyi
kullanmayin.

Ucun defleksiyonunun incelenmesi

TEExp donustirtcinin ug defleksiyonunu, kutudan cikardiktan sonra ve her muayeneden 6nce inceleyin.
Yonlendirme amaciyla, donustiirticliyli diiz bir pozisyonda, kontrol tekerleri istte ve esnek mil uzagi gosterir
durumda tutun.

1 Ucu dort yonde de donduiriin.
2 Defleksiyon kontrollerinin sorunsuz ¢alistigini teyit edin.

3 Defleksiyon kontrolleri n6tr pozisyondayken dénustiirticliniin ucunun da nétr pozisyonda (yon
degistirmemis) oldugunu kontrol edin.

U¢ defleksiyon durdurucusu

Dondstiricliniin ucunu yon dedistirmis bir pozisyonda tutmak icin, 6n/arka defleksiyon kumandasinda
sirtinme uygulanabilir.

One/arkaya defleksiyon icin durdurma gérevini defleksiyon tekerinin altindaki bir kol yapmaktadir
(bkz. Sekil 6). Saga/sola defleksiyon icin herhangi bir durdurucu yoktur.

Sekil 6 Ug defleksiyon durdurucusunun ¢alismasi

1 Donustirdci ucu 4 NoOtr konum isaretleyicisi

2 Kilitli olmayan konumda uc¢ kontrolii 5  Teker konumu isaretleyicileri
(durdurucu devre disi)

3 Kilitli konumda ug kontrolii (durdurucu etkin)

TEExp Kullanici Kilavuzu 1



Uc defleksiyon durdurucusunun incelenmesi

Dondstiriciinin ug defleksiyonunu, kutudan cikardiktan sonra ve her muayeneden 6nce inceleyin.

-—

Freninin kilitli konumda olmadigini teyit edin.
Dondstiricliniin ucunun yoniini 6ne dogru degistirin.

Durdurucuyu kilitli pozisyona getirin.

2

3

4 Ucun yon degistirmis pozisyonda kilitli oldugunu teyit edin.

5 Durdurucunun kilidini agin ve ucun kolaylikla dizlestigini teyit edin.
6

Arka yon icin 1'den 5'e kadar adimlari tekrarlayin.

Tarama diizlemi rotasyonu

Tarama dizleminin rotasyonu dondistiiriicii sapindaki bir motor tarafindan yonlendirilir ve sap Gzerindeki
digmelerle kontrol edilir (bkz. Sekil 7).

Sekil 7 tarama dizlemi rotasyon kontrolleri

1 Donusturicu ucu
2 Saat yonUnin tersine digmesi (agiyi arttirir)
3 iki diizlem diigmesi (actyr dikey iki diizleme dondiriir)

4 Saat yonlne dugmesi (aglyr azaltir)

Sistem ekrani Gzerindeki tarama dizlemi gostergesi yonelimi gosterir. Tarama diizlemi agisi bir isaretleyici ve
deger tarafindan gosterilir. Bkz. Sekil 8 sayfa 13. Ekran, 0° olarak goriintiilenen, standart tek diizleme komsu
acly1 gosterir. Nominal tarama diizlemi aci aralidi 0° ila 180°'dir ve +/-7°'lik dogruluga sahiptir.

12 Boluim 2



Sekil 8 tarama duzlemi gdstergesi

Donustiiriict konektoriiniin hasar gérmemesi icin, konektori kir ve nemden
koruyun.

Tarama diizleminin 0 derece diizlemine baglatiimasi

1 Dondsturiciyd baglayin ve ultrason sistemini agin. (Talimatlar igin, ultrason sistemi kullanici kilavuzuna
bakin.)

2 Tarama diizlemi rotasyon diigmelerine basin.
Tarama diizleminin dondiiriilmesi

Donustiirlict sapindaki dis digmelere basin:

» Donustiricinin ucuna en yakin diigme, tarama diizlemini saat yoniiniin tersi yoniinde dondirir (tarama
diizlemi acisi artar).

» DOnustiurictiniin ucuna en uzak diigme, tarama diizlemini saat yonunun tersi ydoniinde dondurir (tarama
diizlemi agisi azalir).

Tarama duiizlemi standart capraz bir diizlemden (kisa eksen) uzunlamasina diizleme (uzun eksen) 180° déner
ve ilk capraz diizlemin (kisa eksen) yansimasinda sonlanir. A¢i konumu sistem ekrani tizerinde goriinir. 0° kisa
eksen referans konumu asagidaki sekilde tanimlanir: Dénustiriicinin ucundaki akustik pencereden
donistiricuyi izlerken, donlstirici saat yonuniin en ucundayken.

iki diizlemi degistirmek icin
Endoskop sapindaki iki diizlem diigmesine (orta diigme) basin. Bkz. Sekil 7 sayfa 12.

Tarama diizlemi, tam hizla mevcut konumdan dikey konuma déner. (Orn. mevcut konum 22° ise, tarama
dizlemi 112%ye déndirulir. Mevcut konum 162° ise, tarama dizlemi 72°'ye dondurilir.)

Digmeye yeniden basiimasi tarama diizlemini bir dnceki konumuna dondurdr.

Tarama diizlemi rotasyonunun incelenmesi

Dondustiruclideki tarama diizlemi rotasyonunu, kutudan gikardiktan sonra ve her muayeneden dnce
inceleyin.

1 TEExp donUsturliciyu ultrason sistemine baglayin.

2 Donstiirlict takmadan 6nce, donustiriicl lizerine az miktarda steril jel siirlin ve goriinti almak icin
kazanci agin.
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3 Tarama dizlemini saat yoninin tersi yoniinde (0° ila 180°) ve saat yoniinde (180° ila 0°) dondiirmek icin
dondstiriciniin sapi lizerindeki tarama diizlemi kumanda diigmelerine basin. Bkz. Sekil 7 sayfa 12.

4 Ekran tzerindeki resmin tarama diizlemi gostergesi Gzerindeki sayilarla iliskili sekilde degistigini teyit edin.
Bkz. Sekil 8 sayfa 13.

Tarama dizlemi rotasyon diigmelerine basildidi sirada, donustilriicliniin motoru resim degisirken calisir
durumda olmalidir.

Tarama diizleminin dondigini teyit etmek icin yalnizca ekrandaki tarama diizlemi gostergesine glivenmeyin.
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BOLUM 3

Muayene

Transozofajiyal veya transgastrik konumdan alinan ekokardiyografiler baska bir acidan
saglanmasi mimkin olmayan 6nemli klinik veriler sagladigi halde, muayeneyi
gerceklestiren hekimin, hasta secimi yaparken, donusturticinin guvenli sekilde kullanimi
icin bir dizi kosulu g6z 6nliinde tutmasi gerekir. Kontrendikasyonlar ve g6z 6niinde
bulundurulmasi gereken noktalarin listesi, muayeneyi gerceklestiren hekimin muayeneye
baslamadan énce dederlendirmesi gereken olasi faktorlerin tam listesini olusturmaz.
Yalnizca 6rnekler olarak sunulmustur. Bkz. “Kullaniminin Uygun Olmadigi Durumlar”
sayfa 4.

Hastanin midesinde veya yemek borusunda travma olugmasini
UYARI onlemek icin, yerlestirme, konumlandirma veya ¢ikarma
sirasinda asiri glic uygulayamayin.

Dondstirticliyl yerlestirirken veya cikartirken hastanin yemek
borusunda hasar olusmasini 6nlemek icin, kontrol tekerinin
serbest hareket, notr ve kilittenmemis konumda olmasi
gerekir. Bkz. Sekil 6 sayfa 11.

UYARI

Muayene oncesi inceleme

Her kullanimdan 6nce donistlrtcinin kullanilmasinin gtivenli oldugundan ve diizgiin
sekilde calistigindan emin olmayi saglayacak bir kontrol proseddirii belirlemek ve kullanmak
son derece 6nemlidir. Herhangi bir diizensizlik, standart alti calisma veya glivensiz kosullar
gozlemlenecek veya bunlarin varligindan stiphelenilecek olursa TEExp donistiriiclyi
kullanmayin. Bu durumda hemen FUJIFILM SonoSite'l veya yerel temsilcinizi arayin.

Her muayeneden 6nce asagidakileri gerceklestirin:

”

» Gozle ve elleinceleme. Bkz. “Doniistiiriiciiniin gorsel ve dokunsal olarak incelenmesi
sayfa 9.

» Uc defleksiyon incelemesi. Bkz. “Ucun defleksiyonunun incelenmesi” sayfa 11.

» Durdurucu incelemesi. Bkz. “Uc¢ defleksiyon durdurucusunun incelenmesi” sayfa 12.

» Tarama dizlemi rotasyon incelemesi. Bkz. “Tarama diizlemi rotasyonunun
incelenmesi” sayfa 13.

» Sizinti testi veya isirma deligi incelemesi testi. Bkz. “Elektrik kacagi testi ve isirma deligi
saptanmasi” sayfa 35 veya “Doniistiiriicii dizisinin test edilmesi” sayfa 37.

» Donlstiriclyi temizleyin ve dezenfekte edin. Bkz. “Temizlik ve dezenfeksiyon”
sayfa 19.
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Herhangi bir hasar veya farkliligi rapor etmek icin FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti kurun.
“Teknik Destek” sayfa 2.

Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin:

» FUJIFILM SonoSite her muayeneden 6nce yukaridaki prosediirlerin
gerceklestirilmesini tavsiye eder.

» Herhangi bir metalik ¢ikinti, delik, piirtizli nokta, ¢atlak veya ¢okiintl

UYARI bulunursa donustariciyd kullanmayin.

» Defleksiyon testi sirasinda keskin bir “U-doniisi” gézlemlenecek olursa
(donisturicl ucunun agisi yukarida verilen maksimum defleksiyon agilarini
asarsa), donulstiriciyd kullanmayin. FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizi

arayin.
Bazi jel ve sterilantlar bazi kisilerde alerjik reaksiyonlar olusmasina neden
UYARI o
olabilir.
Onlemler

TEExp donistiiriicliniin hastaya yerlestirilmesi icin kullanilacak teknikler, kullanicr kilavuzunun kapsaminin
disindadir. Bu konuya derinlemesine deginen birgok medikal metin ve makale bulunmaktadir. Bir muayeneyi
yiritirken asagidaki 6nlemlere uyun.

» Hava yolunun acik tutulmasi tiim hastalar icin ilk g6z 6niinde bulundurulmasi gereken noktadir.

» DOnuUsturictiniin ucuyla yemek borusu tizerine uzun sureli basing uygulanmasi bir basing nekrozu durumu
olusturabilir. Bu nedenle, islem odasindaki izleme uygulamalarinda, tarama yapilmadigi zaman
dondstirict ucunun, yemek borusunun dogal konumunda serbest kalmasini saglayacak sekilde yemek
borusu duvarindan ¢ekilmesi gerekir. Stirekli izleme gerekiyorsa, donustiiriicii ucunun sik sik yeniden
konumlandiriimasi gerekir.

» Ultrasona uzun siireli maruziyetin minimum duizeyde olmasi gerekir. TEExp donusturiciiniin akustik ¢ikis
seviyelerinde ortaya ¢ikan herhangi bir biyolojik etki gorilmemesine ragmen, ALARA (makul olarak elde
edilebilecek kadar diistik diizeyde) prensibi uyarinca hastanin ultrasona maruz kaldigi stirenin minimum
dizeye indirilmesi tedbirli bir tutumdur. Litfen ultrason sistemi kullanici kilavuzuna bakin.

» Yukaridaki iki nokta degerlendirmeye alindiginda, kullanicinin gériintiiy dondurarak dénustiriciiye
giden glici kapatmasi ve aktif tarama istenmediginde endoskop defleksiyon kumandalarini serbest
birakmasi gerekir.

» Basarili muayeneler icin hastanin uygun sekilde hazirlanmasi esastir. Bu hazirlik gida ve sivi aliminda
sinirlamanin yani sira muayene prosediriiniin ve 6zel durumun izin verdigi ol¢lide, diger talimatlarin
detayl bir sekilde anlatilmasini icermektedir.

» Tim TEExp muayeneleri sirasinda, donistiriciyi olasi hasardan korumak icin, 1sirma koruyucusunun
kullanilmasi zorunludur.

» Muayene sirasinda koruyucu eldivenlerin kullaniimasi desteklenir. Liitfen Lateks Uriinlere iliskin Amerikan
Gida ve ilag Kurumunun Medikal Uyarilarina bakin (FDA 1991).

» Yiksek seviye dezenfeksiyona ek olarak, koruyucu bir kilifin kullanilmasi dénustiriici icin kirlenmeye karsi
daha ytiiksek seviyeli bir korunma saglayabilir. Koruyucu kiliflar ve koruyucu kiliflarin aplikatorleri icin CIVCO
ile temasa gecin.
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Isirma koruyucusu

Dondstiriictiniin zarar gérmesini 6nlemek icin, tim TEExp muayeneleri
sirasinda bir 1sirma koruyucusu kullanin. Endoskopun isirilmasi, dénistiriicide
siddetli kalici hasar olusmasina yol acarak, donustiriicliyi ileride kullanilamaz
hale getirebilir.

Isirma koruyucusu kullanilmamasi nedeniyle olusan dénustirtci hasarlari,
donistiriiciiniin garantisini gecersiz kilacaktir.

Tdm FUJIFILM SonoSite TEExp donistlriiciler (i adet 1sirma koruyucusu ile birlikte teslim edilir (Sekil 9).
Isirma koruyucusunun kullanimi zorunludur. Daha fazla isirma koruyucusunun siparis edilmesi hususunda
yardima ihtiya¢ duyarsaniz CIVCO Medical Solutions ile temasa gegin.

Isirma koruyucularinin yeniden kullanimi, temizlenmesi ve sterilizasyonu, 1sirma koruyucusunun ureticisi
tarafindan saglanan talimatlara uygun sekilde yapilmalidir.
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Sekil 9 Isirma koruyucusu

Steril kilif

izolasyon riski taslyan bir hastayl muayene ederken steril kilif kullanin.

Piyasada endoskop ile hasta arasindaki dogrudan temasi ortadan kaldiracak cesitli steril kiliflar bulunmaktadir.
TEExp donustirictye kilif takarken ve kilifi ¢ikartirken, kullandiginiz kilifin kullanici talimatlarina uyun. Steril
kiliflar ve steril kilif aplikatorleri siparis etmek icin CIVCO ile temasa gegin.

Dondsturiclye zarar vermemek icin, TEExp ucunun uygulama ve kilifin
cikarilmasi sirasinda diiz olmasini saglayin. Kilifin ¢ikariimasi sirasinda,
donustiricinin ucuna asiri glic kullanmamaya 6zen gosterin, aksi takdirde
TEExp donustiricude kalici hasar olusabilir.

FUJIFILM SonoSite kilifin icinde uygun akustik kuplaj saglamak icin, steril bir jel kullanilmasini tavsiye eder.

Bir doniistiiriicii kihfi uygulamak icin

FUJIFILM SonoSite intrakaviter uygulamalar icin piyasada satilan donustirict kiliflarinin kullanimini tavsiye
eder. Kirlenme riskini azaltmak icin, kilifi yalnizca islemi uygulamaya hazir oldugunuzda uygulayin.

1 Kilifin icine jel dokiin.
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2 Donustlriclyd kilifin icine yerlestirin.
3 Kilifi tamamen acilana dek kilifi dénistirici endoskop milinin izerine ¢ekin.
4 Kilifla birlikte verilen bantlan kullanarak kilifi sabitleyin.

5 Donustlrtctnin kapladigi alan ile kilf arasinda kabarcik kalip kalmadigini kontrol edin ve kalan
kabarciklar giderin.

Dondstiriciiniin 6n ylzi ve kihf arasindaki kabarciklar, ultrason goriuintisini etkileyebilir.

6 Herhangi bir delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi kontrol edin.

Acil durum geri ¢cekmesi

Dondistiiriici ucu hastanin icindeyken yon degistirmis bir pozisyonda sikisirsa ve yon degistiren ucu serbest
birakmayaiiliskin tim girisimler basarisizolursa, donistiricinin glivenli bir sekilde geri cekilmesini saglamak
icin “Doniistiiriiciiniin geri cekilmesi” sayfa 18 prosediiriinii uygulayin.

Doniistiiriiciiniin geri cekilmesi
1 DOndstiriciyd ultrason sisteminden ayirin.
2 Agirise dayanikli bir kesici veya bir bagka uygun alet kullanarak donustirict milinin tamamini, tim ig

kablolamasiyla birlikte, donistiiriicii sapi ve hasta arasinda erisilebilir bir bolgeden kesin.
Defleksiyon mekanizmasi boylelikle serbest birakilmis olur ve dondstiriict giivenli sekilde geri cekilebilir.
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BOLUM 4

Donistirlicliniin temizlenmesi,
dezenfeksiyonu, tasinmasi, depolanmasi ve
imha edilmesi

Temizlik ve dezenfeksiyon

TEExp donUstiriict Spaulding siniflandirma sisteminde yari kritik olarak siniflandiriimistir ve
her muayeneden sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizleme ve dezenfeksiyon
islemlerinin aceleyle yapilmamasi veya kisaltiimamasi 6nemlidir.

Hastalarin ve calisanlarin hastalik kapmasini dnlemeye ek olarak, sectiginiz dezenfektan
dondstlriict icin glvenli olmalidir. FUJIFILM SonoSite yeni medikal dezenfektanlari
donisturicu kontrol yuvasi, kablo, endoskopik mil ve tarama basligiyla uyumluluk agisindan
rutin sekilde incelemektedir. Uyumlu dezenfektanlari en son listesi icin, bkz. Tablo 2,
“Onaylanmis dezenfektanlar ve batirma siireleri” sayfa 23.

TEExp donustiriciinlin bazi bilesenleri icin digerlerinden farkh temizlik gereksinimleri ve
sinirlamalari bulunmaktadir. Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri sik sik donistirtcilye
Ozel bilesenlere isaret eder. Doniistiirlicl bilesenleri ve bilesenlerin adlarinin semasi icin
Sekil 10'a bakin.
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Kablo

Konektor
Denetleyici

Sivi icine batirilamaz

Sivi icine batirilabilir

Endoskopik mil

1

Sekil 10 Donustlrici bilesenlerinin adlari

Tarama bashgi

Temizleme ve dezenfeksiyon soliisyonlarinin hazirlanmasi, kullanilmasi ve imha edilmesi icin kimyasal
Ureticisinin talimatlarini ve tavsiyelerini dikkatle izleyin. Son kullanma tarihlerini kontrol edin ve son kullanma
tarihleri gecen sollsyonlari kullanmayin. Konsantrasyonun ve temizleme ve dezenfeksiyon soltisyonlarinin
etkinliginin teyit edilmesi icin Uretici tavsiyelerine uyun (6rneg@in kimyasal strip testi).
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Donustiiriiciiniin temizlenmesi

Gerekli oldugunda uygun Kisisel Koruyucu Ekipmani (KKE) kullandiginizdan emin

UYARI
olun.

Temizlemeden 6nce daima donustiiriicliniin sistemle baglantisini kesin.
Dikkat Dondstiriciniin sistemle baglantisini keserken, X-Porte Kullanici Kilavuzu'ndaki
adimlari takip edin.

Endoskopik mili 20 cm'den daha kiicik bir egri olusturacak sekilde biikmeyin.
Dikkat Minimum biikme ¢apinin asilmasi endoskopa veya endoskopun su gecirmez
kaplamasina zarar verebilir.

Dondstiriicliye zarar verebileceklerinden dolayi alkol veya agartici gibi (6rnegin,
Sani-Cloth™ mendilleri) onaylanmamis temizlik maddelerini kullanmayin.

Dildeat Onaylanmis temizlik maddeleri hakkinda daha fazla bilgi icin Tablo 1, “Enzimatik
temizleyiciler” sayfa 21'e bakin.
Dikkat Hicbir adimi atlamayin ve dezenfeksiyon islemini herhangi bir sekilde kisaltmayin.

Asagidaki tabloda belirtilmeyen herhangi bir temizleme maddesini kullanmadan 6nce, maddenin
dondsturlciye zarar vermeyecegini teyit etmek icin FUJIFILM SonoSite'a bagvurun.

Donistiriicliyii temizlemek icin

Tablo 1: Enzimatik temizleyiciler

s s

Prolystica 5 dakika, ardindan derhal yikayin
Hexanios G+R 15 dakika

Aniosyme DD1 15 dakika

Salvanios pH7 15 dakika

Cidezyme/Enzol 5 dakika

1 Kullanim aninda, hastadan TEExp'yi ¢ikardiktan hemen sonra kablo, denetleyici, endoskopik mil ve tarama
bashgi da dahil olmak Gizere donustiriclyl suyla nemlendirilmis bir bezle veya kumasla silin. Gériinen
biyolojik malzemeyi temizlediginizden emin olun. Konektori silmeyin.

2 Temizlik istasyonunda, temizleyicinin son kullanma tarihini kontrol edin. Temizleme soltisyonunun
sicakhigini ve konsantrasyonunu kontrol edin.
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3 Kontrol bashgini temizleme sollisyonuna diismemesi icin saglamlastirin. Endoskopik mili Tablo 1,
“Enzimatik temizleyiciler” sayfa 21'de belirtilen batirma sliresine gore enzimatik temizleme soliisyonunu
iceren plastik kabin icine batirin. Endoskopik mili en az (i¢ dakika boyunca yumusak bir firca veya enzimatik
temizleyiciyle nemlendirilmis tek kullanimlik endoskopik stinger kullanarak fircalayin. Kimyasal treticisinin
onlemlerini ve talimatlarini izleyin ve spesifik seyreltme oranlarina ve sicakliklara uyun.

Dondstiriclyi kimyasal Greticisi tarafindan tavsiye edilenden daha uzun sire
batirmayin.

Sistem kablosunu, konektori veya denetleyiciyi herhangi bir sivi icine batirmayin.

4 Endoskop batirilirken, kontrol bashgini ve kabloyu temiz, hav birakmayan bir bezle veya Tablo 1,
“Enzimatik temizleyiciler” sayfa 21'de listelenen temizleyicilerden biriyle nemlendirilmis tek kullanimlik
endoskopik stingerle silerek temizleyin. Kalan temizleme malzemelerini ¢cikarmak icin her iki bileseni de
temiz, hav birakmayan bir bezle veya suyla nemlendirilmis tek kullanimlik endoskopik siingerle tekrar silin.
Konektori silmeyin.

5 Kalan temizleme soliisyonunu ¢ikarmak icin endoskopik mili bol miktarda (6rnegin, sekiz litre) temiz ve ihk
suya batirarak en az li¢c dakika boyunca durulayin. Donistiriicii Gizerinde kalan temizleyiciler hasara yol
acabilir.

6 Tarama basligini ve endoskopik mili biyolojik malzeme kalmis olma durumuna karsi gorsel olarak inceleyin.
Biyolojik malzeme kalmissa, temizleme islemini tekrarlayin.

7 Dondstiriictytisirma delikleriigin test edin. Sizinti ve 1sirma deligi saptamasi hakkinda daha fazla bilgi icin,
bkz. “Elektrik kacag: testi ve 1sirma deligi saptanmasi” sayfa 35.

Tarama bashgi veya endoskopik milin su gecirmez kaplamasi zarar gérmis veya
delinmisse, temizleme ve doniistiriiciiyu tamir amaciyla geri gdnderme hakkinda
talimatlar icin FUJIFILM SonoSite'a basvurun.

8 Dondstirtcliyl mili temiz, hav birakmayan bir havluyla kurulayin.
9 Dondstirici ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.
Belirgin hasar varsa, donustiriclyd kullanmayi birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle

irtibata gecin.

10 Derhal dezenfeksiyon islemine gegin. Bkz. “Doniistiiriiciiyii dezenfekte etme” sayfa 23.
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Doniistiiriiciiyii dezenfekte etme

Dondstiriictye buhar ve otoklav uygulamayin veya dénustirtciyi Etilen Oksite

Dikkat
ek maruz birakmayin.

Otomatik dezenfeksiyon islemi yapiliyorsa, lireticinin prosediirlerini takip edin. Manuel dezenfeksiyon icin,
asagidaki prosediiri kullanin:

Donistiiriiciiyii dezenfekte etmek icin

Tablo 2: Onaylanmis dezenfektanlar ve batirma siireleri

Anioxyde 1000 15 dakika
Cidex 45 dakika
Cidex OPA 12 dakika
Korsolex extra 15 dakika
Metricide 45 dakika
Nu-Cidex 15 dakika
PeraSafe 15 dakika
Sekusept AKtiv 15 dakika
TD-100 & TD-5 Otomatik
Tristel Generator Solution Otomatik
Wavicide-01 45 dakika

1 Donusturicliniin “Donistiiriicliniin temizlenmesi” sayfa 21'de anlatilan prosedir kullanilarak
temizlenmis oldugundan emin olun.

2 Otomatik dezenfeksiyon islemi kullaniyorsaniz, bu prosediiriin geri kalanini atlayin ve {reticinin
talimatlarina bakin. Dénistiiriicliyl manuel olarak dezenfekte etmek icin, adim 3'e gegin.

3 Dezenfeksiyon istasyonunda, dezenfektanin son kullanma tarihini kontrol edin. Sollisyonun sicakligini ve

konsantrasyonunu kontrol edin.

4 Kablo ve denetleyiciyi steril, hav birakmayan bir bez veya dezenfektan sollisyonla nemlendirilmis tek
kullanimlik endoskopik siingerle silerek dezenfekte edin.

5 Kablo ve denetleyiciyi steril, hav birakmayan bir bez veya steril suyla nemlendirilmis tek kullanimlik
endoskopik stingerle silerek durulayin.

TEExp Kullanici Kilavuzu
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9

Kontrol bashgini temizleme sollisyonuna diismemesi icin saglamlastirin. Dondsturictyd, mili dezenfektan
sivisina batirarak dezenfekte edin. Kimyasal Ureticisinin talimatlarini izleyin ve seyreltme orani ve sicaklik
gerekliliklerine uyun. Tablo 2, “Onaylanmis dezenfektanlar ve batirma siireleri” sayfa 23'de belirtilen
batirma slresini agmayin.

Dondstiriclyi kimyasal Greticisi tarafindan tavsiye edilenden daha uzun sire
UYARI batirmayin. Kimyasal dezenfektanlarda uzun sireli batirma dénustiriclye hasar
verebilir ve kimyasal, hastayi yakabilir.

Donustiriclye zarar verebileceklerinden dolayi alkol veya agartici gibi (6rnegin,
Sani-cloth mendilleri) onaylanmamis dezenfektanlari kullanmayin. Onaylanmis
dezenfekte edici maddeler hakkinda daha fazla bilgi icin Tablo 2, “Onaylanmis
dezenfektanlar ve batirma siireleri” sayfa 23'e bakin.

Sistem kablosunu, konektori veya denetleyiciyi herhangi bir sivi icine batirmayin.

Dondstiricliyl bol miktarda (6rnegin, sekiz litre) steril, deiyonize suya en az bir dakika batirarak durulayin.
Durulama suyunu bosaltin.

Kimyasal dezenfektanlar donistiriiciden tamamen temizlenmezse hastaya zarar

UYARI verebilir. Daha fazla bilgi icin, dezenfektan Ureticisinin talimatlarina bakin.

Onemli: Tarama bashginda veya endoskopik milde kalan dezenfektan olmadigindan emin olmak icin, en az
iki kez daha adim 7'G minimum ti¢ durulama déngiisii halinde tekrar edin. Her durulamadan sonra suyu
bosaltin. Bazi dezenfektan Ureticileri ek durulama yapilmasini tavsiye eder. Daha fazla bilgi icin Greticinin
kurallarina bakin.

Dondistiricliyi steril, hav birakmayan bir havluyla veya medikal kalitede havayla kurutun.

10 Donustiirtict ve kabloyu, sivi girebilecek catlak veya ayrilma gibi hasar bakimindan inceleyin.

Belirgin hasar varsa, donisturiiclyd kullanmayi birakin ve FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle
irtibata gecin.

11Yerinde degilse, donistiirliici tarama basliginin tizerine temiz bir ug kilifi uygulayin. Uc kilifi, tarama

24

basligini kaplar ve tasima veya depolama sirasinda mekanik zorlamalara ve etkilere maruz kalmaktan korur.
Donusturiclyd kullanima hazirlayana kadar ug kilifini ¢ikarmayin.

Uc kilifi tek kullanimlik bir cihazdir. Ug kiliflarini tekrar kullanmayin. Uc kiliflarini
tekrar kullanmak tarama baghginin kirlenmesiyle sonuglanabilir veya tarama
baslidina zarar verebilir.

Temiz donustirtcliyd kullanirken ¢capraz kirlenmeyi 6nlemek icin daima uygun
onlemleri alin.
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12 Donustiirticliyd tasirken, “Donstiiriiciiyii tasima” sayfa 25'te detayl olarak verilen prosediirlere bakin.

13 Donustiirticlyl depolarken, “Déniistiiriiciiyii depolama” sayfa 27'de detayli olarak verilen prosediirlere
bakin.

14 Dezenfektani Uireticinin kurallarina gore imha edin.

UYARI | Dezenfektanlari kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipmani (KKE) kullanin.

Doniistiirlicliyii temiz olarak tanimlama

Dondistiriicliyli temiz olarak tanimlamak icin, temiz donustiricileritasimak icin kullanilan kaplar temizlenme
tarihini ve temizlemeyi gergeklestiren kisinin adini (veya diger kimligini) iceren dogrulama etiketi veya
sertifikasi bulundurmalidir.

Donlisturucuyu tasima

TEExp donustlriclyd tagirken, donisturiiciyu hasardan korumak icin ve ¢capraz kirlenmeyi engellemek igin
onlem almalisiniz. Kullandiginiz kabin kurulusunuz tarafindan onaylandigindan emin olun.

Endoskopik mili 20 cm'den daha kiiciik bir egri olusturacak sekilde biikmeyin.
Dikkat Minimum biilkme ¢apinin asilmasi endoskopa veya endoskopun su gecirmez
kaplamasina zarar verebilir.

Kirli doniistiiriiciiyii temizlemek icin tasima
Kirli donustiirtict kirlenmistir ve muayeneden 6nce temizlenmelidir.

1 Dondusturiclyl temiz, onaylanmis bir kaba koyun.

Capraz kirlenmeyi veya kisinin beklenmedik sekilde biyolojik malzemeye maruz
kalmasini 6nlemek icin, kirlenmis donistirdculeri tastyan kaplar asagidakilere
benzer sekilde ISO biyolojik tehlike etiketi tagimaldir:

UYARI

Dondstiriclyi kapal kaba koymadan 6nce donistiiriiciiniin kuru oldugundan
Dikkat emin olun. Nemli dénistiiriiciide yogusma olmasi, konektor ve endoskopa zarar
verebilir.
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2 Donustlirticlyd islem noktasina kapta tastyin. Donustirticl temizlik icin hazir olmadan kabi agmayin.
TEExp donistlriclyl uzun siire boyunca kapali kapta birakmayin.

Temiz doniistiriicliyii tasima

Temiz bir donustiiriicli, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tamamlamis, uygun sekilde saklanmis ve
muayene icin kullanima hazir duruma getirilmis dontstirtciddr.

1 Dondsturiciyd temiz, onaylanmis bir kaba koyun. Dénustiirticliy temiz olarak tanimlamak igin, temiz
dondsturiculeri tasimak icin kullanilan kaplar temizlik dogrulama etiketi veya sertifikasi bulundurmaldir.
Daha fazla bilgi icin, bkz. “Doéniistiiriiciiyii temiz olarak tanimlama” sayfa 25.

2 Donustlriclyd kullanim noktasina kapta tasiyin. Donustirici kullanim icin hazir olmadan kabi agmayin.

Donistiiriiciyii nakletmek icin

Mimkiin oldugunda, kirlenmis donistiriicinin nakledilmesinden kaginin.
Nakliyeden 6nce, donustiirticiiniin “Temizlik ve dezenfeksiyon” sayfa 19'da detayh
olarak verilen adimlar kullanarak veya FUJIFILM SonoSite'dan alinan 6zel talimatlara
gore temizlenmis ve dezenfekte edilmis oldugundan emin olun. Donistiriciy
FUJIFILM SonoSite'a iade edecekseniz, dezenfeksiyonu "Temizlik Beyani" ile
belgelendirin ve ambalaj listesine ilistirin.

UYARI

1 Yerinde degilse, donistiirlicii tarama basliginin Gzerine bir ug kilifi takin.

Uc kilifi tek kullanimlik bir cihazdir. U¢ kiliflarini tekrar kullanmayin. Uc kiliflarini
tekrar kullanmak kirlenmeyle sonuclanabilir veya tarama basligina zarar verebilir.

2 Donustlirticlyl nakliye kutusuna koyun ve kapatin.

Dondstirictyt nakliye kutusuyla tasirken, donustirtcinin hicbir boliminin
kutunun disina tasmasina izin vermeyin.

3 Asagidaki 6nlemleri alarak donustirticlyl nakledin:

» Kutuyu okunabilir bir sekilde kirilabilir olarak etiketleyin.
» Kutunun lzerine esya istiflemeyin.

» Nakliye sicaklik araligini asmayin: -35°C ila +65°C.

» Kutu hedefine ulasana kutuyu kadar agmayin.

Vardiktan sonra, donustirici kullanilmadan 6nce “Temizlik ve dezenfeksiyon” sayfa 19'da detayl olarak
verilen prosediirleri kullanarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Doniistiirticliyii depolama

Doniistiriicliyii depolamak icin

1 TEExp donistlrlciyl temizleyin ve dezenfekte edin. Bkz. “Temizlik ve dezenfeksiyon” sayfa 19.

2 Donustlirticlyu serbestce ve dikey olarak asilacak sekilde depolayin ve asagidaki dnlemlere uyun:
» DOnusturiciyt kirlenmis donustiricilerden uzakta depolayin.

» DOnusturictyt gtivenli ve havalandirmasi iyi olan bir ortamda depolayin. Donustiricliyt kapali
kaplarda veya yogunlasmanin olabilecegi yerlerde depolamayin.

» Tarama bashginin zarar gérmesini dnlemek icin donisturiclyi depolarken ug kilifi kullanin. Ug kilifi,
tarama basligini kaplar ve depolama sirasinda mekanik zorlamalara ve etkilere maruz kalmaktan korur.

Donusturtclyd kullanima hazirlayana kadar ug kilifini gikarmayin.

Uc kilifi tek kullanimlik bir cihazdir. Ug kiliflarini tekrar kullanmayin. Uc kiliflarini
tekrar kullanmak kirlenmeyle sonuclanabilir veya donustiricuye zarar verebilir.

» Dogrudan glines isigina ve x-1sinlarina maruz birakmaktan kacinin. Tavsiye edilen depolama sicakhgi
araligi 0°Cila +45°C'dir.

» Depolama icin duvara monte edilmis bir raf kullanilacaksa, su noktalara dikkat edin:
» Sikica monte edilmelidir.
» Depolama yuvalari donustirlicliyl veya endoskopik mili bozmamalidir.
» Raf, dondistiriiciiniin kazayla diismesini 6nleyecek boyutta olmali ve buna gére konumlandiriimahdir.

» Konektoriin desteklendiginden ve giivenli oldugundan emin olun.

Doniistliriiciiniin imha edilmesi

Dondstiriicliyl yakarak imha etmeyin. Dondstiriicliyl imha etmek icin

UYARI FUJIFILM SonoSite'a veya yerel temsilcinize geri gdnderin.
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BOLUM 5

Givenlik

Hasta glvenligi yalnizca iyi tasarlanmig bir trln, glivenli ve sagduyulu bir tutum icinde
kullanildiginda saglanabilir.

Her kullanimdan once donistiricinin kullaniimasinin glivenli oldugundan ve diizglin
sekilde calistigindan emin olmayi saglayacak bir kontrol prosediirii belirlemeniz ve
kullanmaniz son derece 6nemlidir. Herhangi bir dlizensizlik veya standartlarin altinda
calisma veya glivensiz kosullar gézlemlenecek veya bunlarin varligindan siiphelenilecek
olursa, TEExp donustirticliyl kullanmayin. FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizi arayin.

TEExp donustiricide yiiksek frekansli cerrahi cihazinin nétr
elektrot hatasina karsi koruma yoktur. Yiiksek frekansli cerrahi
UYARI ekipmanla birlikte TEExp donistiirtictyd kullanirken, tarama
bashgi sicakligini gézlemleyin ve sicaklikta artis
gozlemlerseniz donustiriciyi bu alandan kaldirin.

Standartlara uyumluluk

TEExp donustiirticli Medikal Aygit Direktifi 93/42/EEC'ye uyumludur. Bu déntstariich sinif
[IA bir medikal cihazdir. Donustlriictiniin Gzerinde kullanilan semboller ve terimler ultrason
sistemi kullanici kilavuzunda agiklanmistir.

Uygun standartlarin ve gereksinimlerin listesi icin, bkz. X-Porte Kullanici Kilavuzu.

Yillik inceleme

Bu belgede aciklanan tiim diizenli incelemelere ek olarak, TEExp donustlriclye asagidaki
testleri en az yilda bir kez uygulayin:

» Sicaklik kalibrasyon testi. Bkz. “MI ve Tl degerini azaltma ilkeleri” sayfa 33.
» Sizinti akim testi. Bkz. “Elektrik kacagi testi ve isirma deligi saptanmasi” sayfa 35.
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Giivenli isletimsel kullanim

UYARI

UYARI

UYARI

UYARI

30

Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin:

» Transozofajiyal prosediirlerden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler
hakkinda medikal literatiire bakin. Transézofajiyal bir prosediir
gerceklestirmeden dnce bu kullanici kilavuzunu iyice inceleyin.

» Ultrason sistemi ve donistlriicinin diizgiin calistinlmasinin yani sira,
TEExp donustirtcindn, yarirlikteki ilgili medikal uygulamalar tarafindan
belirlenen endoskopik tekniklerle ilgili uygun egitim almis tibbi uzman
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

» Her kullanimdan 6nce, kullaniminin giivenli oldugundan ve diizgiin sekilde

calistigindan emin olmak amaciyla donistiriiciiyli kontrol edin. Herhangi bir

diizensizlik veya standartlarin altinda ¢alisma veya glivensiz kosullar
g6zlemlenecek veya bunlarin varligindan stiphelenilecek olursa, TEExp
donustlriciyl kullanmayin. FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizi arayin.

Bkz. “Muayene oncesi inceleme” sayfa 15.

Donustiriciiniin ucu hastanin icindeyken yon degistirmis bir pozisyonda

sikisirsa ve yon degistiren ucu serbest birakmaya iliskin tiim girisimler

basarisiz olursa, donusturicinin guvenli bir sekilde geri ¢cekilmesini
saglamak icin “Doniistiiriiciiniin geri cekilmesi” sayfa 18 prosedurini
uygulayin. Defleksiyon mekanizmasi normal kullanim sirasinda glivenliisletim
saglamak icin tasarlanmistir.

Dondstiriicliyl temizledikten sonra fakat dezenfeksiyondan 6nce 1sirma

deligi testi yapin. Isirma deligi saptanirsa, dontstlrtctyu kullanmayin.

Bkz. “Isirma deligi saptanmasi” sayfa 36.

Harici kullanim amach geleneksel kuplaj jeli kullanmayin.

Gastrointestinal yolun, delinmesine veya yirtilmasina yol acabilecek gicli

boru sokma basinci uygulamaktan kaginin.

Defibrilator kullanirken donistiriiciiyl hastadan ¢ikarin.

FUJIFILM SonoSite her kullanimdan sonra dondistiricilerinizi temizlemenizi

ve dezenfekte etmenizi tavsiye eder. Bkz. “Temizlik ve dezenfeksiyon”

sayfa 19.

v

v

v

v

v v

Hastanin yaralanmasini ve dénustirlciiniin hasar gérmesini 6nlemek icin, tim
transozofajiyal muayeneler siiresince bir isirma koruyucusu kullanin.

Uygun seviyede sterillik saglamak icin, yiiksek seviyede dezenfeksiyona ek
olarak koruyucu bir kilifin kullanilmasi, dondstiriciiniin kirlenmesine karsi
uygun seviyede bir koruma saglayabilir.

Bazi donustirici kiliflan, bazi kisilerde alerjik reaksiyonlar olusmasina neden
olabilecek dogal kauguk lateks ve talk pudraicerir. 21 CFR 801.437 Dogal kauguk
iceren cihazlar icin kullanici etiketlemesi yonetmeligine bakin.
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Cihazin hasar gérmesini dnlemek icin, donustiriclyi yalnizca tavsiye edilen

Dilkdat prosediirleri kullanarak temizleyin ve dezenfekte edin.

Donustiriciniin hasar gérmesini 6nlemek icin, TEExp donUstirlci yalnizca
Dikkat egitimli personel tarafindan kullaniimalidir. TEExp dénUstirici hassas bir
cihazdir ve kazayla hasar gorebilir.

Termal giivenlik

Uzmanlar viicut dokularinda hasar olusmasini 6nlemek icin, uzun streli maruz kalma durumunda, dokuya
temas eden donustiriicti ucunun sicakliginin 43°C’'den daha az olmasi gerektigi konusunda genel bir
mutabakata varmislardir.

Ultrason sistemindeki termal giivenlik sistemi, donistiriiciniin calisma sicakhgini ekranda gosterir ve bu
sicakligin verilen sinirlari gegmesini 6nler.

Dondstiiriicliyl sisteme bagladiginizda sicaklik sensori diizgiin ¢alismiyorsa, goriintii donar ve bir uyari
gorundr.

Termal sinirlar

TEExp donustirici icin gorintileme sicaklik araligi 18°C ila 43°C'dir. X-Porte sistemi kullanim sirasinda
hastada termal hasar olugmasini 6nlemek icin tedaviyi degistirerek kullaniciya yardimci olmak icin tasarlanmig
guvenlik 6zellikleriigerir.

Tarama bashgi sicakhgi 17,5°C'nin altinda oldugunda tarama durur, tarama baslidi sicakhgi ekranda yanip
sOner ve asagidaki mesaj belirir:

The transducer temperature is below
the minimum limit of 17.5°C.

The system will resume imaging when
the transducer warms to 18.0°C.

(Donustirticl sicakligr minimum sinir
olan 17,5°C'den diistik. DonUsturtici
18,0°C'ye 1sindiginda sistem
gorintulemeye devam edecek.)

Sekil 11 Dusuk sicaklik uyari mesaji

Sicaklik 41°C'yi asarsa, tarama bashdi sicakhigi ekranda gtivenli calisma icin maksimum sicakliga yaklastiginizi
gostermek icin vurgulanir.

Sicakhk 43°C'yi asarsa, tarama bashdi sicakhidi ekranda yanip séner ve asagidaki mesaj belirir:
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The transducer temperature is approaching
upper limits.

Pressing the Freeze button may reduce the
power.

The system will STOP imaging in three minutes if
the temperature continues torise. (Donusturici
sicakligi st sinirlara yaklasiyor. Dondur
digmesine basmak glicl azaltabilir. Sicaklik
artmaya devam ederse sistem (¢ dakika icince
goriintiilemeyi DURDURACAKTIR.)

Sekil 12 Yuksek sicaklik ikaz mesaji
Tarama baslidi sicakhdi 3 dakikadan fazla 43°C'den yiiksek kalirsa, veya herhangi bir zaman 45°C'yi asarsa

tarama durur ve asagidaki mesaj belirir:

The transducer temperature is
approaching upper limits.

The system will resume imaging when
the transducer cools to 43.0°C.

(Donustirici sicakhigi Gst sinirlara
yaklasiyor. Donustiriicu 43,0°C'ye
sogutuldugunda sistem
goruntulemeye devam edecek.)

Sekil 13 Yuksek sicaklik uyari mesaji

iletisim hatasi olusur ve TEExp termistdr okunamazsa, tarama durur ve termistdr okunabilir duruma gelene
kadar ve sicaklik calisma sinirlari dahiline girene kadar devam etmez.
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Cannot read the transducer temperature.

The system will resume imaging when the
temperature can be determined.

Please contact FUJIFILM SonoSite Technical
Support at 1-877-657-8118 (Donusturiici
sicakligi okunamiyor. Sicaklik
belirlenebildiginde sistem gorintilemeye
devam edecek. Liitfen FUJIFILM SonoSite Teknik
Destegine +1-877-657-8118 numarasindan
basvurun)

Sekil 14 Donusturicd iletisim hatasi mesaji

Sicakhigin duisuiriilmesi

2D veya Doppler goruntileme modlarinda sicakligin azaltiimasi icin genel kurallar asagida verilmistir:

» 2D modunu kullanarak tarama yapin (2D goérintileme genellikle en dusiik donistirlict yiizey sicakhgiyla
sonuglanir).

» 2D gorintiilemede, ortalama optimizasyon ayarini se¢in ve gorunti derinliginin artirin.
» PW Doppler goriintiilemede, Doppler 6rnegdi gecidini daha derine yerlestirin.
» CW Doppler gorintilemede, hicbir dontstiriicl degisikligi dondstirictiniin yiizey sicakhgini azaltmaz.

» Herhangi bir goriintileme modundayken, resmin dondurulmasi donustiriicti yuzey sicakhgini gegici olarak
azaltir.

Ml ve Tl degerini azaltma ilkeleri
Ml'yi azaltmak igin, derinlidi arttirn.
Tablo 3: Tl degerini azaltma ilkeleri (TIS, TIC, TIB)

PW

CPD/Renk Ayarlari Ayarlari

Kutu Kutu Optimi-
Yiiksekligi | Derinligi zasyon

TEExp 1 "' 1

' Tl degerini azaltmak icin parametre ayarini yiikseltin veya artirin.

l Tl de@erini azaltmak icin parametre ayarini azaltin veya disurin.

TEExp Kullanici Kilavuzu 33



Cikt1 gostergesi

Asagidaki tablo, her bir isletim modu icin Tl veya Ml dederinin 1,0 dederinden daha yiiksek veya bu degere esit
olup olmadigini ve dolayisiyla goriintiileme gereksinimini belirtir.

Tablo 4: isletim moduna gore Ml veya Tl degeri

isletim modu “ TIC, TIB veya TIS

2D/ M Modu =1,0 <1,0
CPD/Renkli <1,0 <1,0
PW Doppler >1,0 >1,0
CW Doppler <1,0 21,0

Doniistiiriicii ylizey sicakhigi yiikselisi

Tablo 5: Yiizey sicaklig yiikselisi

Durgun hava 10,7

Simulasyonlu kullanim 3,6 (<6°C)

Sicaklik kalibrasyon testi

En az yilda bir kez sicaklik 6l¢iim islevinin teknik 6zelliklere uygunlugunu dogrulayin.

Testi ayarlamak icin

Test icin asagidaki maddeleri bir araya getirin:

» Sicakhgi stabilize edilmis su banyosu
» +/-0,1°C’lik dogruluga sahip sicaklik gostergesi

Kalibrasyonu test etmek icin

1 Su banyosunun sicakhgini 43,3° +/-0,1°C olarak ayarlayin ve gosterge yardimiyla sicakhgi izleyin.

2 Dogru ve tutarl bir su banyosu bulunamazsa, sicaklik ultrason sisteminden okundugunda eklenen hatayi
da degerlendirmeye alin. +/-0,5°C'nin lizerindeki sapmalar kabul edilemez. Isi regiilasyonu olmaksizin bu

dogruluk seviyesinin tutturulmasi zor olabilir.

3 TEExp dénistiriicliyd ultrason sistemine baglayin veya Ucli Dénistiiriicti Baglantisi kullaniyorsaniz, TEEx
donustriclyd segin.
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4 Resmi dondurun.

5 Donustlriicinin ucunu su banyosuna batirin.

6 Distal ucun en az 10 cm’lik bolimandn batiriimis olmasi gerekir.
7 Sistem ekraninda belirtilen sicakligi gézlemleyin.

8 Uc dakika bekleyin veya is1 gdstergesi 43,3° +/-0,5°C arti/eksi her tiirlii su banyosu isi sapmasi degerinde
sabitlenene kadar bekleyin.

9 Uyari penceresinin goriintilenmesini gézlemleyin.

Sicakli uyarisi “Termal sinirlar” sayfa 31'deki gibi calisiyorsa, donisturiici testi gecer. Aksi takdirde
FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle temasa gegin.

Elektrik glivenligi

Maksimum kablo uzunlugu

Tablo 6: TEExp Maksimum kablo uzunlugu

TEExp Dénistirici? 22m
a8 Dénustiriciler icin maksimum kablo uzunlugu gerginlik giderme kisimlari arasinda dlciiliir. Belirtilen uzunluklar,
asadidaki konumlardaki kablo uzunluklarini kapsamaz: gerginlik giderme kisimlari altinda, donustiiriici muhafazasi
icinde veya donistlriicti baglantisi icinde.

Elektrik kacagi testi ve iIsirma deligi saptanmasi

Endoskop milinde elektriksel olarak iletken ylizeyler bulunmaz ve bu mil sivilarin elektrigin icinden gegmesine
izin vermeyen bir materyal katmaniyla kaplanmistir. DonUstiricinin elektrik glivenligi bu maddenin hasarsiz
tutulmasiyla saglanir. Malzemedeki delinmeler, 6rnegin isiriklardan veya yanlis kullanimdan kaynaklanan,
endoskopik milden sivi girisine ve hastanin elektrik akimina maruz kalmasina neden olabilir.

FUJIFILM SonoSite her bir TEExp donistiirliclyu elektrik izolasyonu ve kagak akim bakimindan musteriye
gonderilmeden 6nce test eder.
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Her kullanimdan 6énce dénstiriiciiniin kullaniimasinin glvenli oldugundan ve diizgiin sekilde calistigindan
emin olmayi saglayacak standartlastiriimis bir prosediirli belirlemeniz ve kullanmaniz son derece 6nemlidir.
Herhangi bir diizensizlik veya standartlarin altinda calisma veya glivensiz kosullar gézlemlenecek veya
bunlarin varligindan stiphelenilecek olursa, TEExp donistiriiciyu kullanmayin. FUJIFILM SonoSite'l veya
kendi yerel temsilcinizi arayin.

Hastanin zarar gérmesini dnlemek icin, yalitim malzemesi delinmisse veya baska
UYARI . . 1o TP

bir sekilde tehlikeliyse, donusturiclyl kullanmayin.
Not Elektrik kacagi testi ve 1sirma deligi saptanmasi farkli zamanlarda

gerceklestirilebilen birbirinden bagimsiz proseduirlerdir.

Elektrik kacagi testi

Dizenli sekilde elektrik kagak akimini 6lgmek icin bir program olusturmaniz gerekir. Elektrik kacag testleri en
azyilda bir kez veya yerel diizenlemelerde gerektigi sekilde yapiimahdir.

Elektrik kacagi akimini sadece uzman personel 6l¢gmelidir. Voltaj uygulanan
UYARI yalitimi yapilmamis parcalarla temastan kaginilmasi icin tiim gerekli 6nlemleri
alin.

Isirma deligi saptanmasi

Isirma deligi saptama testinin basarili bir seklide yapilmasi icin TEE donisturiicl bilesenlerinin temel olarak
anlasilmasi 6nemlidir. Bu kilavuzda, asagidaki bilesenlere yapilan referanslari bulacaksiniz:

5= =
Kablo

Konektor

Batirilamaz
Batirilabilir

Endoskopik mil

\— Tarama bashgi

Her TEExp dondstirici icin elektrik akimi kacagi ve 1sirma deligi testlerinin kaydi tutulmalidir.

Isirma deligi/elektrik kagagi testi icin hazirlik
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Hem dondsturiciyt hem de endoskopik mili isirma delikleri agisindan test edin. Ayni cihaz testler icin
kullanabilirsiniz, ancak her bir test icin cihaz baglanti noktalari farklidir.

Her bir test icin asagidaki maddeleri bir araya getirin:

» %5'lik tuzlu soliisyonla (50 g NaCl/1 litre su) su banyosu

» Enaz 25 cm?'lik alana sahip bakir veya aliminyumdan yapilmis bir iletken levha (biri 1sirma delidi gosterge
kitine dahil edilmistir)

» Kablo uglarriile isirma deligi gostergesi

» Delik test araci (TEExp donustiriclyle birlikte verilen)

Donistiiriicii dizisinin test edilmesi

Doniistiriici dizisinin isirma delikleri veya kacak akim icin test edilmesi

Kirmizi
kablo uglari

Denetleyici

—— Siyah kablo ucu

Isirma deligi gostergesi

/

%5'lik tuzlu sollisyonla su
banyosu

- Bakir veya aliminyum levha

Sekil 15 Dondsturlicl dizisi testi ayarlar
1 Tarama bashgi ve endoskopik mili 40 cmisaretinin izerine, ancak 90 cm isaretinin altina kadar siviya batirin.

UYARI Denetleyici, kablo veya konektori herhangi bir sivi icine batirmayin.

Endoskopik milin iletken levhayla temas etmesine izin vermeyin. Bu sekilde
yapilmasi yanlis bir test sonucuna neden olabilir.

TEExp Kullanici Kilavuzu 37



2 |sirma deligi gostergesini donistirlict konektoriine ve iletken levhaya baglayin:

a Siyah kablo ucunu tuzlu su icindeki iletken levhaya $Sekil 16'da gorildugi gibi baglayin.

Not iletken levhaya bagli kablo ucunu kullanin. Gésterge klipsini batirmayin.

iletken levha

Tuzlu su banyosu

Sekil 16 iletken levha baglantisi

b Kirmizi kablo uglarini Sekil 17'de gosterildigi gibi donUstiirlicii konektdriine takin.

Sekil 17 Donustlrich konektdr baglantis
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3 Basin @

4 Test sonucunu okuyun:

» Leads (Kablo Uglar) - Kablo uclari dogru olarak takilmamis. Baglantilari kontrol edin ve yeniden test
edin.

» Fail (Basarisiz) - DonUstiriici dizisinde saptanan bir 1sirma deligi var. Isirma deligi test prosediriini
durdurun. TEExp donisttrtclyd kullanmayin. Diizeltme adimlariigin, bkz. “Doniistiiriicii testte
basarisiz olursa” sayfa 42.

» Pass (Basarih) - Isirma delikleri bulunmamustir.

» All (Tum) - Tam 1siklar yaniyorsa, pil zayiftir. Pili degistirin.

5 Testten sonra, kalan tuzlu suyu temizlemek icin endoskopik mili bol miktarda (6rnegin, sekiz litre) temiz ve

ilik suyla bir dakika boyunca durulayin.
6 Endoskopik mili temiz, hav birakmayan bir havluyla kurulayin.

Endoskopik milin test edilmesi

Endoskopik milin isirma delikleri igin test edilmesi

Kirmizi
kablouglari — |
Denetleyici ﬂ.ﬁ_

coo —— Siyah kablo ucu

Isirma deligi gostergesi

e

%5'lik tuzlu soliisyonla su
banyosu

Delinme

Bakir veya aliiminyum levha

Sekil 18 Endoskopik mil testi ayarlar

TEExp Kullanici Kilavuzu
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1 Delinme test aracini Sekil 19'da gosterildigi gibi tarama diizlemi denetleyicisinin altina yerlestirin.

(LA I
..

Sekil 19 Delinme test aracinin yerlestirilmesi
2 Tarama basligi ve endoskopik mili 40 cm isaretinin tizerine, ancak 90 cm isaretinin altina kadar siviya batirin.

UYARI Denetleyici, kablo veya konektori herhangi bir sivi icine batirmayin.

Endoskopik milin iletken levhayla temas etmesine izin vermeyin. Bu sekilde
yapilmasi yanlis bir test sonucuna neden olabilir.

3 Isirma deligi gostergesini delinme test aracina ve bakir levhaya takin:

a Siyah kablo ucunu tuzlu su icindeki bakir veya altiminyum levhaya Sekil 20'de gérildiigu gibi takin.

Not iletken levhaya bagli kablo ucunu kullanin. Gésterge klipsini batirmayin.
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iletken levha

Tuzlu su banyosu

Sekil 20 iletken levha baglantisi

b Kirmizi kablo uclarini Sekil 21'de gosterildigi gibi delinme test aracina takin.

Not Her bir klips delinme test aracina ayr ayri baglanmalidir.

Sekil 21 Delinme test araci baglantisi

4 Basin @

TEExp Kullanici Kilavuzu
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5 Test sonucunu okuyun:

» Leads (Kablo Uclan) - Kablo uclari dogru olarak takilmamis. Baglantilari kontrol edin ve yeniden test
edin.

» Fail (Basarisiz) - Endoskopik milde saptanan bir isirma deligi var. Isirma deligi test prosedurini
durdurun. TEExp donisturiciyu kullanmayin. Diizeltme adimlari igin, bkz. “Déniistiiriicii testte
basarisiz olursa” sayfa 42.

» Pass (Basarih) - Isirma delikleri bulunmamustir.
» All (Tim) - Tim 1siklar yaniyorsa, pil zayiftir. Pili degistirin.

6 Testten sonra, kalan tuzlu suyu temizlemek icin endoskopik mili bol miktarda (6rnegin, sekiz litre) temiz ve
ilik suyla bir dakika boyunca durulayin.

7 Endoskopik mili temiz, hav birakmayan bir havluyla kurulayin.

Isirma deligi saptanmadiysa

Dondstiriciinin glvenli oldugunu belirtmek icin dondstiriiciiyle beraber testin tarihini, adini veya test
cihazinin diger kimligini ve testin sonucunu iceren etiket veya sertifika bulundurmalisiniz. Isirma deligi testi
temizleme prosediriiniin bir kismi olarak gerceklestirildiyse, doniustiriicliyl temizlemeye ve dezenfekte
etmeye devam edin.

Doniistiiriicii testte basarisiz olursa

Dondstirtcliyd kullanmayin. Donustiriictiyli ultrason sistemine baglamayin. Tamir icin FUJIFILM SonoSite'a
basvurun.

Dondstiriciinin glvenli olmadigini belirtmek icin donustiriiciiyle beraber testin tarihini, adini veya test
cihazinin diger kimligini ve testin sonucunu iceren etiket veya sertifika bulundurmalisiniz.
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BOLUM 6

Doniustirlicti teknik ozellikleri

TEExp/8-3 MHz doniistiiriicii

Tablo 7: Doniistiiriicii teknik 6zellikleri

Endoskopik mil

Direksiyon yonelimi

Ucun defleksiyonu

Tarama diizleminin
rotasyonu

Goriis alani

Donistiirticii ucunun
boyutlari

Dezenfeksiyon
siniflandirmasi

Dis Cap: 10,5 mm
Uzunluk: 110 cm

Alt defleksiyon kontrol tekerinin saat yoniinde déndurilmesi,
donulstlriciniin ucunu 6n tarafa déndiirecektir. Alt
defleksiyon kontrol tekerinin saat yonindn tersi yoniinde
dondiriimesi, dondstiriciiniin ucunu arka tarafa
dondiirecektir.

Ust defleksiyon kontrol tekerinin saat yéniinde déndiiriilmesi,
donustiriciniin ucunu sag tarafa dondurecektir.

Ust defleksiyon kontrol tekerinin saat yéniiniin tersi ydniinde
dondirtilmesi, dondstiriciiniin ucunu sol tarafa
dondiirecektir.

One Dogru: >120°
Arkaya Dogru: =40°
Saga ve Sola: >40°

Dondstiirticii herhangi bir diizlemdeki resimleri capraz bir
diizlemden nominal 180°lik bir koni halinde, uzunlamasina
diizlem boyunca ve ilk capraz diizlemin yansimasinda bitecek
sekilde tarar.

Tarama diizleminin rotasyonu motor tahrikli olarak, endoskop
sapinin Gzerindeki diigmelerle secilen hiz ve yénde
gerceklestirilir. Maksimum hiz: Yaklasik olarak 5 saniyede 180°.

90° maksimum

Uzunluk: 35 mm
Capraz kesit maksimum: 14 mm x 12,5 mm

Spaulding sinifi, yar kritik
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Tablo 7: Doniistiiriicii teknik 6zellikleri

Elektrik glivenligi

Sicaklik dogrulugu

Doniistiiriicii ucunun
sicaklik limitleri

Doniistiiriicii

Maksimum kablo
uzunlugu

Biyolojik uyumluluk

Ortamla ilgili limitler
(nakliye ve depolama)

a4

BF sinifi icin uygulanabilir UL, CSA, IEC gereksinimlerine
uyumludur.

35°ila45°C aralik icinde +0,5°C

Ust limit: 45°C
Alt Limit: 17,5°C

Merkez Frekansi 5,0 MHz

2,2 m (gerginlik giderme kisimlari arasinda olctiltir)

TEExp donisturiici/endoskop sisteminin hastayla temas eden
tim materyallerinin ISO 10993-1 ile uyumlu olmasi gerekir.
Donustiiriicti dogal kauguk lateks olmadan Gretilmistir.

Sicaklik:

Nakliye: -35°ila +65°C

Depolama: 0° ila +45°C

Nem: %15 ila 95 B.N.

Basing: 700 ila 1060 hPA (0,7-1,05 ATM)
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Akustik cikti

Akustik cikti bilgisi icin ultrason sistemi kullanici kilavuzuna bakin.

Tablo 8: Déniistiiriicii modeli: TEExp isletim Modu: 2B

indeks etiketi . Yiizey |,. Yiizey |, ..
1,2

Maksimum indeks degeri (@ (@ (b)
indeks bilesen degeri # # # #
zyy'dap; , (MPa) 2,60
g Pmw) # # #
% Pix1 (MW) # #
E Zs (cm) —
g2 2zp(m) _
% Zyy (em) 1,7
2 Zpii o (€M) 1,7
fawf (MH2) 4,60 # # #
prr (Hz) 1750
srr (Hz) 50,0
E’ Npps 1
E, zpii,ozlda Ipa,oz (W/sz) Siels
S Zpia VeYa Zj;/0a Lo o (MW 26,3
’-g cm2)
Zpjj veya Zsjida Ispta (mW/cmZ) 335
Zp,ii de p; (MPa) 3,38
s '= Muayene turl Crd
g % Optimizasyon Pen
2 5 Derinlik (cm) 4,0
G S Sektor genisligi Dar

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénusturticu transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan, bu ¢alisma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans global maksimum indeks dederi ¢izgisi.)
— Veriler bu dénustarici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 9: Déniistiiriicii modeli: TEExp isletim Modu: 2B + M Modu

indeks etiketi . Yizey |,,. Yiizey |,,.
1,0

Maksimum indeks degeri (@) (a) (b)
indeks bilesen degeri # # # #
zpy/dap; , (MPa) 2,09
g PmW) # # #
£  Pua(mW) # #
§ z(m #
S 2z, (cm) #
§ Zy (cm) 1,75
£ Zialm) 1,75
fawf (MHZ) 4,60 # # #
prr (Hz) 400
srr (Hz) 30,8
5 ees 1
D zyi,/daly,, (W/em?) 244
; Zpii,oc VEYA Zsji o da lgpta o (MW/ 315
2 cm?)
Zpji veya Zgj'da lgpts (MW/cm?) 54,9
Zpij de p, (MPa) 2,74
g 13 Mu?yéne tara Crd
‘:3' g (I;pt.m:.l;asyon F;eg
L—“} é erinlik (cm) .

(@) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénusturticu transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh dedgildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan, bu calisma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans global maksimum indeks dederi ¢izgisi.)
— Veriler bu dénuUsttrict/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 10: Doniistiiriicii modeli: TEExp isletim Modu: PW Doppler

indeks etiketi . Yiizey |, .. Yiizey
1,3 1.9

Maksimum indeks degeri (@) (b)
indeks bilesen degeri # # 0,6 1,9
zpy/dap; , (MPa) 2,64
i P (mW) # 32,8 #
g Pixg (mW) # 32,8
]
£
8z (cm) #
1]
: 2, (cm) 0,60
% zm(m) 0.6
< Zpiia (cm) 0,6
fawf (MHZ) 4,01 # 4,01 #
prr (Hz) 1008
srr (Hz) —
5 Npps 1
S Zpiq dalpse (W/em?) 228
) ;
g zpii,zoz veya Zgj,'da lpta, o (MW/ 3275
5 )
Zpjj veya Zsjida I,D.,c,ta (mW/cmZ) 386,0
Zp,',',de pl’ (MPa) 2,86
Muayene taru Crd Crd
T Ornek hacmi boyutu (mm) 1 2
E = Ornek hacmi konumu Bélge 1 Bolge 1 (16 mm)
29
s (16 mm)
G £ PRF (Hz) 1008 1562
TDI Acik Kapali

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénusturiicu transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh dedgildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks dederi raporlanmamis oldugundan, bu calisma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans global maksimum indeks dederi gizgisi.)
— Veriler bu dénusturtci/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 11: Doniistiiriicii modeli: TEExp isletim Modu: CW Doppler

indeks etiketi . Yiizey |, .. Yiizey
(@) 1.3

Maksimum indeks degeri (@) (b)
indeks bilesen degeri # # 0.5 1.3
zpy/dap; , (MPa) #
% P (MW) # 25,9 #
E P (MW) # 25,9
E Zs (cm) #
8 2z,(cm) 0,90
% Zyy (€cm) #
g Zpjj o (€M) #
o (MHZ) # # 4,00 #
prr (Hz) #
srr (Hz) #
E) npps #
E’ Zpii o dAlpa o (W/ cm?) &
] -
5 Zpia VEYA Zsijo da lspta, o (MW/ #
=)} 2
) cm<)

Zjij Veya Zgjida lgpra (MW/ cm?)

Zpii de p, (MPa)
Muayene turu Crd
Ornek hacmi konumu Bélge 5 (53 mm)

Calistirma
kontrolleri

(@) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénusturticu transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh dedgildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan, bu calisma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans global maksimum indeks dederi ¢izgisi.)
— Veriler bu dénuUsttrict/mod igin uygulanabilir degildir.
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