EK0)S)

Ridici systém EkoSonic SV™

Navod k pouziti

EKOS® Corporation
11911 North Creek Parkway South
Bothell, WA 98011
USA
(888) 400-3567 (tel)
(425) 415-3100 (tel)
(425) 415-3102 (fax)
info@ekoscorp.com (e-mail)
www.EKOScorp.com

888-356-7435 (EKOS®HELP)

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje pouziti nebo objednavku tohoto
zafizeni pouze pro lékare.
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Zamyslené pouziti

Ridici systém EKOS® EkoSonic SV™ je uréen vyluéné pro pouZiti s endovaskularnim
katétrem EKOS® MicroSonic SV™.

Kontraindikace

e Pouziti pFistroje v 1éCbé pacientu je kontraindikovano, jestlize takovy postup muze
podle usudku lékafe ohrozit stav pacienta.
e Tento pfistroj neni ur€en pro IéEbu novorozencl a déti.

Varovani

e NepouZivejte Fidici jednotku EkoSonic SV za pfitomnosti hoflavych anestetik.
Neodstranujte hlavni kryty fidici jednotky EkoSonic SV. Jedinou soucasti, jejiz servis
mulze provadét uzivatel, je vzduchovy filtr, ktery je umistén na spodni strané
jednotky (viz Gast tohoto dokumentu - Cisténi filtru). Servis jakychkoliv dalich
soucasti fidici jednotky EkoSonic SV muze provadét pouze kvalifikovany personal
vyrobce.

e Ridici jednotka EkoSonic SV je urcena k pouziti s endovaskularnim katétrem
EKOS® MicroSonic SV™. K fidici jednotce nepfipojujte Zadna jina elektronicka
zarizeni.

e Béhem provozu nepfipojujte k portu na zadni strané fidici jednotky EkoSonic SV
zadné kabely nebo externi zafizeni.

e Na fidici jednotku EkoSonic SV nebo v jeji blizkosti neumistujte tekutiny, aby se
nemohly vylit a dostat do kontaktu se sou€astmi nebo konektory systému.

e Kdyz je jednotka zapnuta, nepouzivejte zadné Cistici prostiedky ve spreji.

e Ridici jednotku EkoSonic SV je mozné pfipojit pouze ke spravn& uzemnéné
elektrické zasuvce zdravotnické tfidy pfes vhodny elektricky kabel. Elektrické kabely
je tfeba umistit tak, aby neprekazely a nebylo mozné o né zakopnout nebo je
nahodné uvolnit ze zasuvky.

e Nezapinejte ultrazvuk endovaskularniho katétru MicroSonic SV, pokud se koncovka
katétru nachazi ve vzduchu. Ultrazvuk je mozné zapnout pouze po umisténi katétru
do téla pacienta, kdyz centralni dutinou protéka kapalina. Jinak maze dojit k prehfati
a poskozeni ultrazvukové Casti.

Preventivni a bezpeénostni opatireni

e Pfed pouzitim si dukladné prostudujte vSechny instrukce uvedené v navodu. Je
treba dbat vSech varovani a dodrzovat vSechny bezpelnostni pokyny uvedené
v navodu k pouziti. Jinak mize dojit ke komplikacim.
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e Endovaskularni katétr MicroSonic SV a fidici jednotku EkoSonic SV muze pouzivat
pouze Skoleny lékaF, ktery dobfe ovlada perkutanni intravaskularni techniky a
pfislusné postupy.

e Nepfetrzita aplikace ultrazvukové energie je omezena na 120 minut.

e VSechna Cinidla a latky pouzivané s fidici jednotkou EkoSonic SV a katétrem
MicroSonic SV musi byt kompletné pfipraveny a pouzity v souladu s pfislusnym
navodem k pouZziti.

o Pf¥ipojte kabely systému ke spravnym konektorl podle oznaceni. Zkontrolujte, zda
jsou v8echna pfipojeni zajisténa.

e Propojovaci kabel (CIC — Connector Interface Cable) je urCen k opakovanému
pouziti a NENi STERILNI. Po pfipojeni CIC ke katétru MicroSonic SV udrzujte
sterilni operacni pole.

e P¥i pfemistovani fidici jednotky EkoSonic SV davejte pozor, aby nedoslo k tahu za
CIC a katétr MicroSonic SV.

e Zkontrolujte, zda je Fidici jednotka EkoSonic SV bezpené umisténa na stole nebo
voziku v blizkosti pacienta, ale mimo sterilni pole. Povrch stolu musi byt plochy a
nesmi blokovat pristup vzduchu pod jednotkou.

e Pro Cisténi soucasti fidici jednotky EkoSonic SV nepouzivejte silna rozpoustédla
nebo brusné Cistici prostredky.

e Ridici jednotku EkoSonic SV ulozte za specifikovanych podminek (viz &ast
Specifikace systému) v dobfe vétranych prostorach.

e Toto zafizeni bylo testovano a bylo ovéfeno, Ze spliiuje mezni hodnoty pfedepsané
pro zdravotnické elektrické pristroje podle normy IEC 60601-1-2:2001. Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby byla zajisténa pfiméfena ochrana proti Skodlivému
elektromagnetickému ruseni v typickych zdravotnickych instalacich.

Toto zafizeni generuje, pouziva a muze vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano podle instrukci, muze rusit jiné blizké pfistroje. Pro konkrétni
instalaci neni ovSem mozné zarucit, Ze nedojde k ruSeni. Pokud toto zafizeni rusi jiné
pfistroje, coz je mozné ovéfit jeho vypnutim a zapnutim, uZivatel by se mél pokusit o
napravu pomoci jednoho nebo vice dale uvedenych opatfeni:

—  Zménit orientaci nebo umisténi pfijimajiciho zafizeni.

—  Zvétsit vzdalenost mezi zafizenimi.

—  Pfripojit toto zafizeni k elektrické zasuvce v jiném obvodu, nez ke kterému jsou
pfipojena dalSi zafizeni.

—  Pozadat o radu a pomoc vyrobce nebo servisniho technika.

Toto zafizeni splfiuje také poZadavky na bezpecCny provoz pfi nepfiznivém stavu elektrické
sité. V pfipadé extrémnich razu sitového napéti se fidici jednotka muize prepnout do
ochranného rezimu a pozastavit aktivni dodavku ultrazvukové energie. Pokud nastane tato
situace, dodavka l|éCiva bude pokraCovat a na displeji bude indikovana chyba. Po
odstranéni chyby a zapnuti dodavky ultrazvukové energie se obnovi normalni funkce. DalSi
informace o odstrafiovani chyb jsou uvedeny v &asti Re$eni probléma.
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Princip funkce

Systém EkoSonic SV vyuziva ultrazvukové vinéni k usnadnéni fizené a selektivni infuze
lékafem specifikovanych latek, v€etné trombolytik, do perifernich cév a kontrastnich
roztoki do cévniho fecisté nervové soustavy. Ultrazvukové viny jsou generovany na
koncovce katétru piezoelektrickou konverzi vysokofrekvencni energie, ktera je vytvarena
fidici jednotkou EkoSonic SV. VInéni je vyzafovano z koncovky radialné a tim zlepSuje
rozptyleni podavanych tekutin uvnitf cév.

Ridici jednotka EkoSonic SV kromé& generovani ptedepsaného profilu ultrazvukové energie
kontinualné monitoruje vystupni vykon a teplotu koncovky. Systém je také vybaven
ochrannymi obvody, které brani odchyleni téchto parametri z pfedem nastaveného
rozsahu.

Popis zafizeni

Systém EkoSonic SV (viz Obrazek 1) ma dvé hlavni soucasti:

(1) sterilni endovaskularni katétr MicroSonic SV na jedno pouziti, ktery je tvofen katétrem
s dutinou pro infuzi tekutiny a ultrazvukovym prevodnikem na distalnim hrotu (2) znovu
pouzitelny fidici systém EkoSonic SV, ktery slouzi jako zdroj ultrazvukové energie a
uZivatelské rozhrani. Ridici systém EkoSonic SV méa dvé souéasti: fidici jednotku EkoSonic
SV a propojovaci kabel (CIC — Connector Interface Cable).

Popis endovaskularniho katétru MicroSonic SV™

Tloustka jednorazového katétru MicroSonic SV se zuzuje ze 3 F (French) (1 mm) na
proximalnim konci na 2,8 F (0,93 mm) na distalnim konci [zéna |éCby je 3,0 F (1,0 mm)]
s pracovni délkou 150 cm. Katétr je jednodutinovy, dutinou projde zavadéci drat o priméru
0,014 palce (0,3556 mm). Kdyz je katétr MicroSonic SV zavedeny do poZadovaného
mista, zavadéci drat je tfeba vytahnout, protoze centralni dutina se béhem operace
pouziva pro infuzi tekutin. Proximalni konec katétru je vybaven koncovkou Luer, na kterou
se pripoji hemostaticky ventil a kterym prochazi zavadéci drat. Hemostaticky ventil ma port
pro pfipojeni infuzni pumpy.

Katétr MicroSonic SV ma zabudovany jeden piezoelektricky ultrazvukovy prevodnik, ktery
je umistén na jeho distalnim konci. Ten vyzafuje ultrazvukové vinéni paprskovité (do 360 °)
v roving, ktera je kolma k podélné ose katétru a pomaha rozptyleni aplikované tekutiny.
Jako kontinualni snimac teploty slouzi termoclanek, ktery monitoruje Fidici jednotka
EkoSonic SV tak, aby byla zajisténa funkce pfistroje v bezpecnych limitech. K elektrickému
konektoru na proximalnim konci endovaskularniho snimace MicroSonic SV se pfipoji
propojovaci kabel (CIC), jehoz druhy konec se zapoji na Celnim panelu Fidici jednotky.
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Ridici jednotka
EkoSonic SV

Endovaskularni katétr MicroSonic SV

e

Obrazek 1. Systém EkoSonic SV.

Popis ridici jednotky EkoSonic SV™

Ridici systém EkoSonic SV zahrnuje Fidici jednotku EkoSonic SV a propojovaci kabel (CIC
—Connector Interface Cable). Ridici jednotka EkoSonic SV prfivadi elektricky signal
k piezoelektrickému pfevodniku na koncovce katétru MicroSonic SV a monitoruje provozni
parametry b&hem operace pies CIC. Ridici jednotka EkoSonic SV poskytuje také
uzivatelské rozhrani s displejem na €elnim panelu a klavesnici. Kromé toho fidici jednotka
umoznuje uzivateli vybrat sekundarni rozhrani, které zobrazuje historii primérné energie
dodané do pfipojeného katétru MicroSonic SV.

Pokyny pro pouzivani fidiciho systému EkoSonic SV

Pfiprava, umisténi a pouzivani - viz navod k pouziti pro endovaskularni katétr EKOS®
MicroSonic SV.

1. Pf¥ipojte napajeci kabel Fidici jednotky EkoSonic SV do vhodné sitové zasuvky. Pfipojte
kruhovou koncovku propojovaciho kabelu (CIC) ke konektoru na Celnim panelu fidici
jednotky EkoSonic SV.

2. Po vybéru, pfipravé a umisténi katétru Microsonic SV pfipojte elektricky konektor
k pfislusnému konektoru na distalnim konci propojovaciho kabelu (CIC). Zkontrolujte,
zda je konektor bezpecné pfipojen.

e Varovani: Opakovateln& pouzitelny propojovaci kabel (CIC) NENi STERILNI. Po

jeho pfipojeni k endovaskularnimu katétru MicroSonic SV davejte pozor na
zachovani sterility operacniho pole.
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Provoz

1. Zapnéte fidici jednotku vypinaCem na zadnim panelu blizko napajeci zasuvky.
Zabudovany software automaticky provede poc€atecni test funkce fidici jednotky. BEhem
samocinného testu se ukazi obrazovky znazornéné na obrazku 2. Béhem testu
hardware se zobrazi spektralni pruhy a potom se béhem testu softwaru zobrazi logo
EKOS.

EROS) )

EKODS*® Micro-Infusion System
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Obrazek 2. Uvodni obrazovka Fidici jednotky EkoSonic SV b&éhem samoginného testu.

2. Kdyz fidici jednotka uspésné dokonc&i samocinny test, software prejde na obrazovku
stavu pfipravenosti (Ready). PFiklad této obrazovky ukazuje obrazek 3.

1
»
1
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Schéma systému Tlacitko volby

obrazovky
Uplynuly €as
Tlacgitko Stop
Tlagitko Start Pripojeni
propojovaciho
kabelu CIC
Indikator
aktivniho

ultrazvuku

Obrazek 3. Celni panel Fidici jednotky EkoSonic SV s obrazovkou Ready.

3. Obrazek 3 ukazuje pfipad, kdy propojovaci kabel (CIC) neni pfipojen k Fidici jednotce.
Cerveny krouzek okolo zastréky na &elnim panelu schématu systému oznaduje misto,
kam ma byt kabel pfipojen. Dokud nebude katétr spravné pfipojen k fidici jednotce pres
ktery brani spravné funkci, identifikuje problém zobrazenim kombinace ikon, kruhl a
nebo X na schématu systému. Tyto ikony a symboly jsou vysvétleny v &asti ReSeni
problému.

4. Po pfipojeni CIC a endovaskularniho katétru MicroSonic SV k fidici jednotce se
ukaze obrazovka, kterou pfiblizné znazoriuje obrazek 4. Ve spodni ¢asti obrazovky
se zobrazi model a sériové Cislo.

PT-ZB S5W Ver. 01.23.45

0.00 W 38.AC wosr Teplota katétru (v °C a °F)

Vykon ultrazvuku

Schémasystétmu . |

00h:00m e B e ot — ———— Sériové &islo katétru

Obrazek 4. Ridici jednotka EkoSonic SV indikujici spojeni CIC a katétru.
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5. PFed spusténim ultrazvuku zkontrolujte, zda je katétr MicroSonic SV spravné umistén v
téle pacienta a zahajte infuzi pres infuzni port katétru.

6. Pro zahajeni pfenosu ultrazvukové energie stisknéte zelené tlacCitko Start - Zacne
blikat Zluty indikator ,Ultrazvuk aktivni” ve spodni €asti Celniho panelu vedle ikony

()

ultrazvuku “A” a displej se pfepne do rezimu zobrazeni 15-minutového prubéhu vykonu
a teploty. Nad grafem se ukazuje prGmérna hodnota vykonu ve wattech. Teplota
koncovky katétru se ukazuje v pravém hornim rohu ve stupnich Celsia a Fahrenheita.
Ve spodnim levém rohu je zobrazen uplynuly ¢as. Viz obrazek 5.

PT-28 5W Ver. 01.23.45

0.45W ismin 40,1C 1042F

a5 —|— - —
 — — —  ———
7 SN M S— — i — "
— — 1

—_f - 37

- 38
35

0o 0z 04

: Cath: Primo Gold
00h:05m SN: 030508001001 |

Obrazek 5: Displej Fidici jednotky EkoSonic SV na pocatku terapie. Zobrazuje se
15-minutovy pribéh terapie. K dispozici jsou dalsi grafy. Viz ,Volba
alternativni obrazovky”.

TlaCitkem “ na pravé strané obrazovky se provadi vybér vhodného zobrazovaciho
rezimu. Ultrazvukova energie muze byt dodavana v libovolném rezimu zobrazeni. Viz
,Volba alternativni obrazovky”.

7. Ridici jednotka EkoSonic SV nepfetrzité monitoruje teplotu katétru, kterou méFi
termocClanek na jeho distalni koncovce. Pokud se termoclankem naméfena teplota
zacne blizit pfedem nastavené maximalni hodnoté (43 °C), systém automaticky snizi
vystupni vykon, aby se zabranilo prehrati katétru.

8. Graf primérného vykonu se aktualizuje kazdych 30 sekund. Na levé strané grafu se
modfe zobrazi stupnice vykonu. Dodavka ultrazvuku se zastavi Zlutym tlaitkem Stop

@ . Na obrazovce se potom ukaze indikator pferuseni dodavky v bodé zastaveni.

-8- 5397-009 REV H



EXIE S0 ¥en U340 -+ Teplota katétru
Vykon —_— _..-—-""'""'—FFF
utrazvuku + 0.45 W - r=3
somin ~ 40.1C 1042F Priibéh teploty
45 NP FI:"r--- 4 -1 (€ervena krivka)
] B . — 1]
P o FET —— =10
34 39
N ) 38 -
Pribéh vykonu | Indikator
(modra kfivka) ||.23 | ] ] L) H_,_,,_.u--"""f pFeruseni
———35 || ultrazvuku
12 =T 35
0o (11 10 15 20 25
Casovaé
‘*00 h . 29 Cath: Primo Gold
£9M SN:  030509001-001
Obrazek 6: Tato obrazovka ukazuje pokles primérného vykonu jako odezvu na

zvySeni teploty. Také v tomto pfikladu doslo po 15-ti minutach k
preruseni terapie, jak ukazuje Zluty symbol Stop na asové ose.

9. Po dokonceni terapie stisknéte tlacitko Stop @ a ukoncete prenos ultrazvuku.
10. Pferuste infuzi.

Poznamka: Infuzni pumpa se ovlada nezavisle na fidici jednotce EkoSonic SV.

11. Odpojte zafizeni od propojovaciho kabelu (CIC).

12.Odstrante katétr z téla pacienta pomoci standardnich angiografickych postupl. Postup
kontrolujte na fluoroskopu.

13.Vypnéte fidici jednotku EkoSonic SV pomoci vypinaCe na zadnim panelu vedle
napajeciho konektoru .

Poznamka: Po vypnuti fidici jednotky vykon klesne na nulu a na obrazovce se ztrati udaje
o dobé trvani terapie.
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Volba alternativni obrazovky

TlaCitkem “ umisténym na pravé strané displeje se zméni pfedvoleny interval grafu
z 15-ti na 30 minut. Po druhém stisknuti se zobrazi 2-hodinovy pribéh. Po dalSim stisknuti
tlaCitka se displej vrati k pavodnimu schématu systému. Nasledna pouziti tladitka opakuji
cely cyklus od 15-minutového grafu. Jak ukazuje obrazek 7a, pfi del§im prubéhu terapie se
zobrazi pouze poslednich 15, 30 nebo 120 minut.

PT-2B 5W Ver. 01.23.45 PT-2B 5WV Ver. 01.23.45

0.45W 1smin - A0.1C 10azF 0.45W somin  40,1C 1042
= L 41 45 i B o F— |
= — — 40 N P N 1
! “m o
—— - ~ 3 -
s = a7 ~
—t 1%
12 T—— ——1- 3 iz = -
14 16 18 20 22 24 26 25 oo a5 10 15
00h:29m :r:l:h: ::;::fn;:d-nm ﬂﬂh:29m :;l:h: :;:ns‘uqfn::d-um
a) Graf zobrazujici prtibéh 15 minut b) Graf zobrazujici priibéh 30 minut
PT-ZB 5V Var. 01,23.45 PT-2B 5W Var. 01,23.45
0.45W 2 Hr 40.1C 1042 0.45W A0 1C 1042
45 I rn 41
— ol 40 .
.34 33 [:{{m]B
T 38
23 - L a7 :
1 T a
4z —] : 35
o 20
00h:29m SN 03005001 001 00h:29m SN: 030509001001
c) Graf zobrazujici prtibéh 2 hodin d) Obrazovka se schématem systému

Obrazek 7. Ctyfi alternativni obrazovky (pFepinani &asovych intervalQ).
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Nulovani ¢asovace

Kdyz se terapie ukonci, CasovacC se vynuluje tlaCitkem Reset. Po stisknuti tohoto tlaCitka se
na spodnim tlaCitku objevi volba ZruSit (Cancel). Kdyz uzZivatel stiskne tlaCitko Zrusit,
Casoval terapie zUstane nezménén. Pokud uZivatel stiskne podruhé tlacitko Reset,
Casova€ se nastavi na nulu. Obrazek 8 ukazuje fidici jednotku, ktera ¢ekda, zda uzivatel
potvrdi nebo zrusi nulovani Casovace.

PT-28 5W Ver, 01.23.45

0.00 W 38.1C 1o0er

Tladitko Reset ¢asovace

_ Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030508001-001
Tladitko zrusit
(Cancel)

Obrazek 8: Ukazuje fidici jednotku, ktera ¢eka, zda uzivatel potvrdi nebo zrusi nulovani ¢asovace.

PT-2E SW Var. 91.23 .45 PT-2E 5W Var. 91.33.45

0.00 W smin 40,1C 10a2r 0.00 W suin  A40.1C 10426

45 J — 41 45
Ty —

i = kD
et Mot I i s gl
A2 T ——— ——1- 38

14 18 18 M 22 24 28 28

-4

J

G —p———————

ANARRER
[111]
|
LT
SEEET
88

+HH

Gath: Primo Gokd a Cath: Primo Gokd
00h:29m SH: nmn;uonm.m1 00h:00m SN: I]E.ﬂn‘;I]q!I]l11-M1

Obrazek 9a a 9b: Ukazuje 15-minutovy priibéh terapie pfed a po vynulovani ¢asovani.
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Ikony a indikatory stavu systému:

Béhem normalniho provozu fidici jednotky EkoSonic SV se na obrazovce mohou ukazat
rizné ikony a indikatory. Tabulka 1 uvadi pfehled ikon a tlacitek, jejich struény popis a
oCekavané akce uzivatele.

Tabulka 1 Indikace tlacitek fidici jednotky Ekosonic SV.

Normalni Aktivované

Prepinac obrazovky
= : Je umistén na pravé strané displeje. Stisknutim tlacitka vedle ikony
— se zméni obrazovka.

Reset ¢asovace

Je umistén na pravé strané obrazovky Ready.
H Po stisknuti tlacitka vedle ikony se aktivuje ikona Zrusit (Cancel) pod
—_— timto tlacitkem. Uzivatel bud mize stisknout tlagitko Reset znovu a
vynulovat uplynuly €as, nebo stisknout tlacitko Cancel a nulovani
zru§it.

Zrusit (Cancel)

X X Objevi se na pravé strané displeje po stisknuti tladitka Reset
Casovace. Tlacitkem vedle této ikony se deaktivuje tladitko Reset.

Ikona popsana v tabulce 2 se mize na displeji fidici jednotky EkoSonic SV zobrazit i
béhem normalniho provozu. Tato ikona ukazuje stav a nevyzaduje reakci uzivatele.

Tabulka 2 Ikony ukazujici normalni chod systému.

Probiha kalibrace zarizeni
Cath Znovu se kalibruje kanal pro méfeni teploty. Béhem kalibrace se snizi vykon
Cal ultrazvuku. Kalibrace probiha v pravidelnych intervalech.
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Reseni problémd
1. Indikatory schématu systému

Po pfipojeni katétru MicroSonic SV ke kabelu CIC bude Fidici jednotka ukazovat, ktera
zafizeni jsou pfipojena a ktera nebyla rozpoznana nebo se jevi jako nefunkéni. Ridici
jednotka indikuje tento stav pfipojeni zobrazenim Cervené elipsy nebo Cerveného X"
pFes rlizné soucasti schématu. Obrazek 10 ukazuje, Ze fidici jednotka indikuje, Ze neni
pfipojen CIC nebo katétr.

Obrazek 10A
Indikace: Neni pripojen CIC
Reakce uzivatele: Pripojte CIC k fidici jednotce

Obrazek 10B
Indikace: Neni pripojen katétr
Reakce uzivatele: Pripojte katétr k CIC

Obrazek 10: Indikatory stavu pouzivajici schéma systému a navrhovany postup uZivatele.

2. Indikatory teploty

Béhem provozu je teplota koncovky katétru méfena termoclankem. Pokud katétr neni
umistén v téle pacienta, ale ma pokojovou teplotu (< 32 °C), fidici jednotka zobrazi pod
schématem malou modrou ikonu teploméru. Viz obrazek 11A. Pokud je teplota méfena
termocClankem nizSi nez 32 °C, fidici jednotka nepovoli zahajeni terapie ultrazvukem. Kdyz
je katétr umistén v céveé pacienta, fidici jednotka indikuje, Ze katétr ma spravnou provozni
teplotu, a to tak, Ze odstrani modrou ikonu teploméru a umoZzni zahajeni terapie
ultrazvukem.

Pokud termoclanek snima pfed zahajenim terapie teplotu nad 43 °C, fidici jednotka to

indikuje zobrazenim cervené ikony teploméru pod schématem a nepovoli terapii
ultrazvukem. Obrazek 11B ukazuje pfisluSnou obrazovku.
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Obrazek 11A
Indikace: Ultrazvuk nebude zapnut, protoze teplota katétru mérena termoélankem je

mensi nez 32 °C.
Reakce uzivatele: Ovéfte, zda je katétr spravné umistén a/nebo postupné snizujte pritok
chladici kapaliny.

PT-2B 5W Var. 01.23.45
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Obrazek 11B

Indikace: Ultrazvuk nebude zapnut, protoze teplota katétru mérena termoélankem je
vétsi nez 43 °C.

Reakce uzivatele: Ovéfte, zda je katétr spravné umistén a/nebo postupné zvysujte priatok
chladici kapaliny.

Obrazek 11:  Priklady, kdy fidici jednotka brani zapnuti ultrazvuku, protoze hodnoty snimané
termoclankem jsou bud pfili§ nizké nebo pfilis vysoké.

3. Preruseni terapie

KdyZ nastane stav, ktery prerusi terapii, a fidici jednotka se vrati na obrazovku Ready,

ozve se zvukovy signal a na prave strané displeje se ukaze ikona alarmu

Mezi symboly .ff?“n a Ei]’j ve stfedu spodni €asti Celniho panelu bude svitit Cerveny
indikator. Zvukovy signal alarmu bude opakované pipat, dokud nebude vypnut tlaCitkem
vpravo od ikony alarmu. Zvukovy signal se vypne také po odstranéni pficiny.
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Mista, ktera je tfeba zkontrolovat, mlze fidici jednotka indikovat zobrazenim ,0” nebo ,X”
na schématu systému. Navic se béhem stavu alarmu mohou zobrazit indikatory uvedené
v tabulce 3, které uzivateli ukazuji divod pFeruseni terapie.

Tabulka 3 lkony alarmu.

Normalni | Aktivovana

Alarm
m | }G>> I KdyZz se ozve zvukovy signal alarmu, tento symbol se zobrazi na pravée
strané displeje vedle tla¢itka. Stisknutim tlacitka se zvukovy signal alarmu

vypne.

4. Indikatory nespravnych udaju

Kdyz Fidici jednotka nemuize odecist udaje z katétru nebo CIC, zobrazi jeden ze symbolu,
které ukazuje obrazek 12. Pokud se ukaze tato obrazovka, uzivatel by mél odpojit a znovu
pfipojit katétr, aby zajistil jeho spravné pfipojeni. Pokud fidici jednotka stale neodecita
spravné data, vymeénte katétr nebo CIC.

Obrazek 12A
Indikace: Katétr neni funkéni.
Reakce uzivatele: Vymeénte katétr nebo se obrat'te na firmu EKOS.

Obrazek 12B
Indikace: CIC neni funkéni.
Reakce uzivatele: Vymeénte CIC nebo se obrat'te na firmu EKOS.

Obrazek 12: Indikace stavu ukazujici vadny katétr a navrhovany postup uzivatele.
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5. lkony alarmu

Pokud béhem provozu fidici jednotky nastane stav alarmu, na spodni strané obrazovky se
mohou objevit ikony, ukazujici pfiCinu alarmu. Obrazek 13 ukazuje pfiklad, kdy teplota
katétru prekrogila povoleny limit. Ridici jednotka zapne zvukovy signal alarmu, vypne
ultrazvuk, pfepne do schématu s indikaci nadmérné teploty a zobrazi ikonu alarmu ,P¥ili$
vysoka teplota katétru”.

FT-2E ¥ Wer. 01.23.45
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Obrazek 13:  Priklad ikony alarmu, kterd ukazuje pfekro€eni limitu teploty katétru a vypnuti ultrazvuku.

Tabulka 4 ukazuje prehled ikon alarmu, struény popis vyznamu, moznou pfi€inu a
navrhovanou reakci uzivatele.

Tabulka 4 |kony alarmu.

Vadny propojovaci kabel (CIC)
CIC neni bezpecné pfipojen nebo je | (1) Zkontrolujte, zda je kabel spravné pfipojen
CIC vadny. (2) Vypnéte a zapnéte napajeni.
(3) Podle potfeby vymérite CIC.
(4) Obratte se na EKOS®.

Vadny katétr
Katétr neni bezpecné pfipojen nebo | (1) Zkontrolujte, zda je katétr spravné pfipojen.
CATH je vadny. (2) Vypnéte a zapnéte napgjeni.

(3) Podle potfeby vyménte katétr.

(4) Obratte se na EKOS®.

Nespravna teplota katétru
Katétr neni bezpecné pfipojen nebo | (1) Zkontrolujte zda je katétr spravné pfipojen .
je vadny. (2) Vypnéte a zapnéte napajeni.

(3) Podle potfeby vymérite katétr.

(4) Obratte se na EKOS®.

Prilis vysoka teplota katétru

Ridici jednotka blokuje vystup (1) Zruste alarm.
ultrazvuku, protoze teplota katétru (2) Zkontrolujte znovu teplotu.
je pfilis vysoka. (3) ZvySujte pratok chladici kapaliny po 10 ml.

(4) Znovu zapnéte vystup ultrazvuku.
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P¥ili$ nizka teplota katétru

Teplota koncovky katétru je mensi
nez 32 °C.

Ridici jednotka indikuje, Ze katétr
neni pravdépodobné umistén v téle
pacienta.

(1)
(2)
3)
(4)
®)

Zkontrolujte umisténi katétru..

Kratce vypnéte prutok v plasti.

Podle potfeby vyménite CIC.

Podle potfeby vymérite fidici jednotku.
Obratte se na EKOS®.

Chyba pfi snimani teploty

Ridici jednotka vypnula ultrazvuk a
vratila se na obrazovku Ready,
protoZe detekovala chybu pfi
snimani teploty (vadny
termoclanek) nebo nepfetrzitou
nadmeérnou teplotu katétru.

(1)
(2)
(3)
(4)

Zruste alarm.

Zkontrolujte pfipojeni.

Znovu zapnéte vystup ultrazvuku.
Vyménte katétru.

Nadmérny pulzni vykon

Ridici jednotka vypnula ultrazvuk a
vratila se na obrazovku Ready,
protoze detekovala nepretrzity
nadmérny pulzni vykon katétru.

(1)
(2)
(3)
(4)

Zruste alarm.

Zkontrolujte pripojeni.

Znovu zapnéte vystup ultrazvuku.
Vyménte katétr.

Nadmérny priimérny vykon

Ridici jednotka vypnula ultrazvuk a
vratila se na obrazovku Ready,
protoZe detekovala nepfetrzity
nadmérny prdmérny vykon katétru.

(1)
(2)
(3)
(4)

Zruste alarm.

Zkontrolujte pfipojeni.

Znovu zapnéte vystup ultrazvuku.
Vyménte katétr.

Prekroceni limith

Ridici jednotka vypnula ultrazvuk a
vratila se na obrazovku Ready,
protoZe katétr pracuje mimo
stanovené limity.

Muze byt poskozeny ultrazvukovy
prevodnik nebo prerusené spojeni.

(1

(2)
@)

Zkontrolujte pfipojeni katétru a znovu
spustte vystup ultrazvuku.

Podle potfeby vyménte CIC.
Vyménte katétr.

Nespravny vystupni vykon

Ridici jednotka vypnula ultrazvuk a
vratila se na obrazovku Ready,
protoze katétr nelze ovladat v ramci
provoznich parametru.

Mize byt poSkozeny ultrazvukovy
pfevodnik nebo pferuSené spojeni.

(1

(2)
@)

Zkontrolujte pfipojeni katétru a znovu
spustte vystup ultrazvuku.

Podle potfeby vymérite CIC.
Vymeérite katétr.

6. Indikatory nefunkéniho stavu

Pokud neprobéhne uspésné pocateCni samocinny test nebo fidici jednotka detekuje stav,
ktery brani spravné funkci zafizeni, ukaze se ,Obrazovka nefunk&éniho stavu”. Tato
obrazovka se muzZe objevit kdykoliv b&éhem provozu. Sou€asné se ozve zvukovy signal
alarmu (dvojité zapipani), ktery je mozné zrusit pouze vypnutim Fidici jednotky. Obrazek 18

ukazuje pfiklad obrazovky nefunkcniho stavu.
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Obrazek 14: Typicka obrazovka nefunkéniho stavu.

Mozné ikony nefunkéniho stavu ukazuje tabulka 4. U kazdé ikony je uveden stru¢ny popis
vyznamu, mozna pfi€ina a navrhovana postup uZivatele.

Tabulka 5: Ikony nefunkéniho stavu

Ikona Mozna pfiéina | Postup uzivatele
Porucha fidici jednotky
Ridici jednotka detekovala Vypnéte a znovu zapnéte napajeni. Pokud se tato
poruchu hardwaru. ikona znovu objevi, nepokousejte se pouzit fidici

jednotku. Obratte se na spoleénost EKOS® a
pozadejte ji 0 pomoc.

Pfilis vysoka teplota Fidici jednotky

Ridici jednotka ma vy$si nez Zkontrolujte, zda neni blokovan pfistup vzduchu
specifikovanou provozni pod jednotkou a vystup vzduchu v zadni ¢asti
teplotu. jednotky. Vypnéte jednotku a nechte ji vychladnout.

Potom jednotku znovu zapnéte.

P¥ilis nizka teplota fidici jednotky

Ridici jednotka ma niz3i nez Vypnéte jednotku a nechte vyrovnat jeji teplotu
specifikovanou provozni s teplotou mistnosti. Potom jednotku znovu
teplotu. zapnéte.

7. Reseni dalSich problém

Pokud chybovy stav brani zapnuti ultrazvuku nebo pferuSi jeho vystup, kratce odpojte
katétr a CIC a potom je znovu pfipojte. Zkontrolujte bezpe¢né a uplné pfipojeni vSech
konektorl. Znovu zapnéte ultrazvuk zelenym tlacitkem START.

Pokud chybovy stav trva a neumoznuje dodavku ultrazvukové energie ani po vSech

pokusech o feSeni problému, je mozné provést infuzi bez ultrazvuku. Kontaktujte EKOS®
na telefonnim Cisle 1-425-415-3100 nebo na ,toll free” (USA) 1-888-356-7435.

-18- 5397-009 REV H



Preventivni udrzba
Cisténi

Ridici jednotku EkoSonic je tfeba G&istit po kazdém pouziti. Otfete Fidici jednotku a
propojovaci kabel (CIC) mékkou latkou navihéenou v destilované vodé, nepfilis
koncentrovaném mydlovém roztoku, isopropyl alkoholu nebo v dezinfekénim prostiedku.
P¥i CiSténi jednotky postupuijte podle dale uvedenych pokynu.

Pred Cisténim odpojte system.

Na zadnou Cast systému se nesmi rozlit ani nastfikat tekutina.

Jednotku neponofujte do Zzadné tekutiny.

Nepouzivejte nadmérné mnozstvi tekutiny.

Ridici jednotka EkoSonic ani CIC se nesmi sterilizovat.

Po vycisténi soucasti systému osuste mékkou latkou a odstrarite vSechna rezidua.

Cisteéni filtru

Vstupni vzduchovy filtr umistény na spodku fidici jednotky EkoSonic SV by se mél Cistit
kazdych Sest mésicl. Pro &isténi filtru odstrante Etyfi Srouby, které drzi kryt filtru. Sejméte
kryt filtru a vyCistéte ho meékkou latkou navlhcenou destilovanou vodou, nepfilis
koncentrovanym mydlovym roztokem, isopropyl alkoholem nebo dezinfekénim
prostfedkem. Vyndejte filtr a omyjte ho nepfili§ koncentrovanym mydlovym roztokem. Pred
zpétnou montazi nechte filtr uschnout.

Pokud je filtr poSkozen nebo nejde snadno vy istit, je mozné koupit a pouzit nahradni filtry
od spoleénosti EKOS®. Pro Fidici jednotku EkoSonic SV je mozné pouzit pouze schvalené
filtracni materialy.

Po vycisténi umistéte filtr pfes vstupni vétraci otvory na spodku fidici jednotky. Vratte na
misto kryt a pfipevnéte ho Ctyfmi Srouby.
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Specifikace systému

Modely Systém EKOS® EkoSonic SV™ zahrnuje tyto soucasti:
(A) Ridici jednotka EkoSonic SV™
(1) Napajeci kabel
(1) Propojovaci kabel (CIC — Connector Interface Cable)
(B) Endovaskularni katétr MicroSonic SV™
Klasifikace Systém vyhovuje pozadavkim normy IEC-60601-1 s dodatky 18.2,
C22.2 €. 601.1-M90, s vyjimkou odstavce #42 (specifikace maximalni
teploty)
T¥ida |, uzemnéné zafizeni
Typ CF, Casti aplikované na pacienta, ochrana proti defibrilaci

Rezim provozu — kontinualni, s automatickym vypinanim

Odolnost Fidici jednotky EkoSonic SV proti vodé: IPX1

Slozeni ultrazvukového Keramika PZT (olovozirkonat titanat)
prevodniku

Maximalni teplota katétru 43 °C

Pozadavky na napajeni 100 — 240 V, 50/60 Hz, max. 1,6 A
Podminky pro okolni

prostiedi: -20 °C az +60 °C

Teplota ulozeni +15°C +40°C

Provozni teplota 30 % az 75 %, bez kondenzace
Vlhkost 73 kPA — 111 kPA

Provozni atmosféricky tlak

Informace pro objednavku:

Produkt Katalogové Cislo
Ridici jednotka EkoSonic SV 600-10202
Nahradni filtr EkoSonic SV 700-20201
EkoSonic SV CIC 700-10203

Napdjeci kabel (Severni Amerika) 700-51101
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Symboly a indikatory
Tato Cast uvadi prehled vSech symboll a ikon na fidici jednotce a CIC. Nékteré z téchto
symbolu jiz byly podrobné popsany v ¢asti Normalni provoz a ReSeni problém.

Obrazek 15. Celni panel fidici jednotky EkoSonic SV.

1. Symboly na ¢elnim panelu: Tabulka 6
Tyto symboly jsou stale zobrazeny na €elnim panelu fidici jednotky.

Indikator napajeni:
| Zelené svétlo vedle tohoto symbolu v pravém hornim rohu na &elnim panelu sviti,
Q kdyz je Fidici jednotka zapnuta.

Symbol varovani/lndikator alarmu:
Dfive nez zaCnete provozovat zafizeni, prostudujte si doprovodnou dokumentaci.
A Cervené svétlo vedle tohoto symbolu ve spodni &elni &asti konzoly indikuje
nefunk&nost nebo poruchu systému.

Zvukovy signal alarmu:
]El) Tento symbol je umistén ve stfedu spodni &asti elniho panelu.

Symbol Start:
<D Tento symbol mé zelené pozadi a zobrazi se ve spodni levé &asti Celniho panelu.
Tento symbol oznacuje tlacitko Start, kterym se spusti terapie.

Symbol Stop:
Tento symbol ma oranzové pozadi a zobrazi se ve stfedu spodni ¢asti ¢elniho panelu.
Tento symbol oznaduje tlacitko Stop, kterym se zastavi terapie.

Indikator ultrazvuku:

Tento symbol ma modré pozadi a zobrazi se ve spodni levé ¢asti Celniho panelu.
([HD Zluté svétlo vedle tohoto symbolu blika pfi dodavce ultrazvuku do téla pacienta.
Symbol oznacuje neionizacni vyzafovani.

Symbol pro defibrilator — zafizeni s ochranou CF:

Toto zafizeni poskytuje urcity stupefi ochrany proti elektrickému Soku — typ CF podle
normy IEC 60601-1. Toto zafizeni zahrnuje aplika¢ni ¢ast typu F, ktera je odolna proti
ucinkam vyboje defibrilatoru. Oznaceni C ukazuje, Ze zafizeni splfiuje pozadavky na
svodové proudy pfi Sokové intervenci.

C
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2. DalsSi symboly systému: Tabulka 7

Tyto symboly jsou také permanentné pfitomny na fidici jednotce nebo na CIC.

Spinac¢ napajeni:

Tento pfepina€ umistény na zadni €asti Fidici jednotky zapina (poloha I) a vypina
(poloha O) napajeni. Kdyz je spinac v poloze ,Zapnuto”, bude svitit zelené svétlo
v pravém hornim rohu na &elnim panelu jednotky.

Symbol oznaéujici odolnost proti elektrostatickému vyboji (ESD):

Toto zafizeni je odolné proti ESD, jak to poZaduje norma IEC 60601-1-2. OvSem
soucasti oznacené timto symbolem mohou byt poSkozeny pfimou aplikaci
elektrického vyboje.

E‘bo—

Trida ochrany proti praniku vody:
Toto zafizeni je chranéno proti kapajicim tekutindm, jak to poZaduje norma
IEC 60601-1.

T
%

Vyrobeno:
Toto zafizeni bylo vyrobeno v uvedeném roce.

Toto oznaceni je umisténo uvnitf jednotky a zvenku neni viditelné.

Ochrana uzemnénim:
Tento symbol oznaduje vyvod ochranného uzemnéni fidici jednotky EkoSonic SV.

3. lkony stavu systému Tabulka 8

Tyto symboly se mohou objevit na displeji fidici jednotky béhem normalniho provozu.
PodrobnéjSi popis vyznamu vSech symboll je uveden v ¢asti Provoz.

Cath Probiha kalibrace zarizeni

Kalibruje se kanal pro méfeni teploty.

Cal

é Indikator preruseni ultrazvuku
Zobrazi se na grafu historie, kdyZ uZivatel pferusi dodavku ultrazvukové energie.

‘ Ultrazvuk prerusen kvili poruse (indikator chyby)
Zobrazi se na grafu historie, kdyz byla dodavka ultrazvukové energie prerusena kvuli
poruse.
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4. Indikatory tladitek: Tabulka 9

Tato oznaceni tlaCitek se mohou objevit na displeji Fidici jednotky béhem normalniho
provozu. Podrobnégjsi popis vyznamu vSech symboll je uveden v ¢asti Provoz.

Normalni Aktivované

Prepinac obrazovky
Stisknutim tohoto tla¢itka vedle ikony se zméni obrazovka.

Reset ¢asovace

vynulovat
uplynuly €as, nebo stisknout tlaitko Cancel a nulovani zrusit.

Zrusit (Cancel)
Stisknutim tlaCitka vedle této ikony se deaktivuje tlaCitko Reset
Casovace.

@ H Po stisknuti tlagitka vedle ikony se aktivuje ikona Zrusit (Cancel) pod
timto tlacitkem. Uzivatel bud muze stisknout tlacitko Reset znovu a

5. Symboly stavu nefunkénosti: Tabulka 10

Jeden z téchto symboll se zobrazi, kdyZ fidici jednotka detekuje stav, ktery brani normalini
funkci. Podrobné&;jsi popis je uveden v ¢asti ReSeni problému.

Mozna pfricina | Postup uzivatele

Porucha ridici jednotky

Ridici jednotka detekovala Vypnéte a znovu zapnéte napajeni. Pokud se tato
poruchu hardwaru. ikona znovu objevi, nepokousejte se pouzit Fidici

jednotku. Obratte se na spole¢nost EKOS® a
pozadejte ji 0 pomoc.

P¥ili§ vysoka teplota Fidici jednotky

Ridici jednotka méa vy$si nez Zkontrolujte, zda neni blokovan pfistup vzduchu
specifikovanou provozni teplotu. pod jednotkou a vystup vzduchu v zadni ¢asti
jednotky. Vypnéte jednotku a nechte ji vychladnout.
Potom jednotku znovu zapnéte.

P¥iliS nizka teplota fidici jednotky

Ridici jednotka mé nizsi nez Vypnéte jednotku a nechte vyrovnat jeji teplotu
specifikovanou provozni teplotu. s teplotou mistnosti. Potom jednotku znovu
zapnéte.
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6. Indikator alarmu: Tabulka 11

Pokud dojede k udalosti, ktera brani dodavce ultrazvukové energie, bude znit zvukovy
signal a na displeji Fidici jednotky se zobrazi toto oznaceni tlaCitka. PodrobnéjSi popis je
uveden v &asti Reseni problému.

Normalni | Aktivovana

Alarm

lG:> Tento symbol se zobrazi, kdyz se ozve zvukovy signal alarmu. Stisknutim
o tlagitka se zvukovy signal alarmu vypne.

7. lkony stavu systému Tabulka 12
Tyto symboly se mohou objevit na displeji Fidici jednotky spolecné s alarmem. Vyznam
vS§ech symboll a feSeni stavu alarmu jsou podrobnéji popsana v ¢asti Reseni problému.

! | Neni detekovan katétr
Toto mGze indikovat uvolnény konektor.

Neni detekovan propojovaci kabel (CIC)
Toto mdze indikovat uvolnény konektor.

Prilis nizka teplota katétru
Teplota koncovky katétru je mensi nez 32 °C.
Ridici jednotka indikuje, Ze katétr neni pravdépodobné umistén v téle pacienta.

PFilis vysoka teplota katétru
Ridici jednotka vypnula vystup ultrazvuku, protoZe detekovala nadmérnou teplotu po
dobu delSi nez 15 sekund.

Chyba pfi snimani teploty
Ridici jednotka vypnula vystup ultrazvuku, protoze detekovala chybu pfi snimani teploty
(vadny termoclanek) nebo nepfetrZitou nadmérnou teplotu katétru

Ridici jednotka nemuze odeéist spravné udaje z katétru

Tento symbol se zobrazi, kdyZ nelze €ist nékteré udaje pfenasSené z katétru nebo jsou
tyto udaje nespravné.

Ridici jednotka nema spravné udaje o CIC

Tento symbol se zobrazi, kdyz nelze Cist nékteré udaje pfenasené od CIC nebo jsou
tyto Udaje nespravné.

Vadny propojovaci kabel (CIC)

CIC neni pfipojen nebo je vadny.

Nadmeérny pulzni vykon
Ridici jednotka vypnula ultrazvuk , protoZe detekovala nepfetrzity nadmérny pulzni
vykon katétru.

Nadmérny pramérny vykon
Ridici jednotka vypnula ultrazvuk, protoze detekovala nepretrzity nadmérny pramérny
vykon katétru.
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8. Servisni symboly fidici jednotky Tabulka 13

Tyto symboly se mohou zobrazit, kdyZ se osoba povéfena firmou EKOS pfipoji ke
komunikacnimu portu a snima zaznamy nebo instaluje novy software. Dfive nez se
pokusite spustit ultrazvuk, odpojte kabel od portu.

Komunikaéni port neni uréen pro klinické pouziti. Mize se pouzivat pouze pod
dohledem osoby povérené firmou EKOS.

S fidici jednotkou komunikuje externi aplikace
A K Fidici jednotce je pfipojen pocitac, na kterém bézi externi aplika¢ni software.

I:?idici jednotka ztratila komunikaci s externi aplikaci
.. Ridici jednotka neoCekavané ztratila komunikaci s pocitatem, na kterém bézi externi
N L aplika¢ni software.

Probiha prenos dat s externi aplikaci
Externi pocCita¢ pfenasi data pfes komunikaéni port. Dfive neZ odpojite kabel od portu,
pockejte, dokud se pfenos nedokondi.
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Propojeni soucasti systému

Pfipojte soucasti systému, jak ukazuje obrazek 16 a obrazek 17.

Ridici jednotka
EkoSonic SV™

Propojovaci kabel (CIC)

L

o | g T,
n

Endovaskularni katétr

~ =3

MicroSonic SV™

Obrazek 16. Pripojeni CIC k elnimu panelu.

PFipojeni endovaskularniho katétru MicroSonic SV k CIC.

Napajeci
kabel

|

Ridici

Toto pripojeni neni uréeno pro klinické pouziti.

Konektor rozhrani RS232

jednotka
EkoSonic SV

Obrazek 17.
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