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EkoSonic®-kontrolsystem
Brugsvejledning

Forsigtig:
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning
til anvendelse af eller if. en lseges ordination.
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Indikeret anvendelse
EKOS® EkoSonic -kontrolsystemet er kun indikeret til anvendelse sammen med et EkoSonic endovaskulaert
instrument og et EkoSonic MACH4 endovaskulaert instrument.*

Kontraindikationer

Systemet kontraindikeres, nar en saddan procedure i henhold til leegens faglige vurdering kan kompromittere
patientens tilstand.

Advarsler

EkoSonic -kontrolsystemet mé ikke anvendes i naerheden af brandfarlige narkosemidler.

Fjern ikke deekpladen pa& EkoSonic -kontrolsystemet. Den eneste reservedel, der skal ggres driftsklar af
brugeren, er luftfilteret, der sidder i bunden af enheden. (se "Renggring af luftfilter” senere i dokumentet). Der
er ikke andre komponenter, som brugeren behgver gare klar til brug. Servicering af EkoSonic -
kontrolsystemet ma kun udfares af kvalificeret personale, der er godkendt af producenten.

EkoSonic -kontrolsystemet er indikeret til anvendelse sammen med EcoSonic endovaskuleere instrumenter.
Forbind ikke andre elektroniske apparater til EkoSonic -kontrolsystemet.

Tilslut ikke kabler eller eksterne apparater til porten pa bagsiden af EkoSonic -kontrolsystemet, mens det er
teendt.

Undlad at placere vaesker pa eller i neerheden af EkoSonic -kontrolsystemet, da disse kan komme i kontakt
med systemkomponenterne eller kontakterne.

Brug ikke spragijterensemidler pa systemet, mens det er teendt.

Systemledningerne ma kun tilsluttes de passende stik som anvist. Kontrollér, at alle forbindelser sidder
ordentlig fast.

EkoSonic -kontrolsystemet ma kun tilsluttes en korrekt jordforbundet stikkontakt til sygehusbrug eller et batteri
godkendt af EKOS vha. en egnet netledning. Sgrg for, at netledningen ikke er i vejen, s& man ikke kan falde
over den og den ikke er forstyrrende p& anden made.

Ultralyden ma ikke aktiveres ved at trykke pa den granne startknap pa EkoSonic -kontrolsystemet mens det
EkoSonic endovaskuleaere instrument er i luften.

Der ma ikke transmitteres ultralyd til det EkoSonic endovaskulzaere instrument, medmindre instrumenterne er
placeret i patientens anatomi, et terapeutisk middel lgber gennem medicinlumen eller kgleveeske Igber
gennem kglevaeskelumen. HUSK ALTID AT DEAKTIVERE ULTRALYDEN, FGR MICROSONIC -
INSTRUMENTET FJERNES FRA INTELLIGENT -MEDICININDSPRZJTNINGSKATETERET. Huvis ikke, er
der risiko for overophedning af MicroSonic -instrumentet, hvilket potentielt kan beskadige MicroSonic -
instrumentet og/eller forstyrre terapien. HVIS ET MICROSONIC -INSTRUMENT BESKADIGES PA DENNE
MADE OG DEREFTER FORTSAT ANVENDES | TERAPIEN, KAN DET BESKADIGE PATIENTENS KAR.

| forbindelse med normal anvendelse kan ultralydenergien forarsage en temperaturstigning i
behandlingsomradet. Det EkoSonic endovaskuleere instrument er udstyret med temperatursensorer.
EkoSonic -kontrolsystemet overvager og kontrollerer instrumentets temperatur, sa den aldrig overstiger 43° C.

Sarg for, at EkoSonic -kontrolsystemet er placeret sikkert pa et bord eller rullebord i neerheden af patienten og
udenfor det sterile arbejdsfelt. Overfladen pa bordet skal veere fladt og ma ikke blokere luftindtaget pa
undersiden af enheden.

! Forskellen pa et EkoSonic MACH4 endovaskulzert instrument og et EkoSonic endovaskulzert instrument er den hurtige
pulskodemodulationssoftware. For forstielsen skyld refereres der til begge instrumenter med bengevnelsen "Ekosonic endovaskuleert instrument” i
denne brugsvejledning.
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Forholdsregler

Lees alle vejledninger grundigt igennem, fgr instrumentet tages i brug. Vaer opmaerksom pé alle advarsler og
forholdsregler, der er beskrevet i denne vejledning. Hvis der ikke tages hgjde for disse advarsler og
forholdsregler, medfarer det risiko for komplikationer.

Det genanvendelige apparatstikforbindelseskabel (CIC) er IKKE STERILT. Vis agtpagivenhed med at holde
det sterile arbejdsfelt sterilt efter at apparatstikforbindelseskablet (CIC) er koblet til det EkoSonic
endovaskulaere instrument.

Veer forsigtig, nar du flytter EkoSonic -kontrolsystemet, og sarg for ikke at treekke i
apparatstikforbindelseskablet (CIC) eller det EkoSonic endovaskulgere instrument.

Kontrolsystemets komponenter ma ikke renggres med steerke oplgsningsmidler eller skuremidler.

EkoSonic -kontrolsystemet bar opvares pa et sted med gode udluftningsbetingelser. (se afsnittet
"Systemspecifikationer”).

Udstyret er gennemtestet og det er blevet bekreeftet, at det overholder graenseveerdierne for medicinske
apparater iht.

BS EN 60601-1-2:2002. Disse greenseveerdier har til hensigt at give en rimelig beskyttelse imod skadelig
elektromagnetisk interferens i typiske medicinske installationer.

Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale hgjfrekvent energi og kan forarsage skadelig interferens i
apparater i neerheden, hvis det ikke er installeret og brugt i henhold til brugsanvisningerne. Der kan dog ikke
gives garanti for, at der ikke opstar interferens i enkelte installationer. Skulle udstyret forarsage skadelig
interferens i andre apparater, hvilket kan fastslas ved at teende og slukke for udstyret, opfordres brugeren til at
forsgge at afhjeelpe interferensen vha. en eller flere af falgende forholdsregler:

- Ret modtagerapparatet ind pa ny eller flyt pa det.
- @g afstanden mellem apparaterne.

- Kobl udstyret til en stikkontakt med en anden strgamkreds end den, de eller det andet apparat(er) er
tilsluttet.

- Kontakt evt. producenten for yderligere assistance.

Dette udstyr opfylder desuden kravene for sikker betjening, hvis det skulle veere udsat for vanskelige
steerkstrgmsbetingelser. | tilfeelde af voldsomme udsving i stramkredsspaendingen, kan kontrolsystemet skifte til
beskyttet tilstand og indstille ultralydsbestralingen. Sker dette, fortsaetter tilfgrslen af midlet og der vises en
fejlmeddelelse pa skaermen. Nar fejlen er udbedret og systemet er blevet genstartet, vil ultralydsbestralingen
blive genoptaget. Se afsnittet "Fejlsggning” i dette dokument for yderligere oplysninger om udbedring af fejl.
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Anvendelsespraksis

EkoSonic -kontrolsystemet genererer ultralydbglger i behandlingszonen gennem den piezoelektriske transduktion af
radiobglger -, der genereres af EkoSonic-kontrolenheden. Ultralyden udsendes radialt fra behandlingszonen og ind i
og igennem blodtrombus eller i vaevet omkring behandlingszonen indeni patientens perivaskulaere struktur. Ultralyden
fungerer lokalt og @ger spredningen af det indsprgijtede terapeutiske middel i behandlingsomradet.

Ud over at danne den beskrevne ultralydskilde, overvager EkoSonic SV-kontrolsystemet konstant udgangseffekten og
temperaturen i det EkoSonic endovaskuleere instrument. Systemet er udstyret med sikkerhedskredslgb, der forhindrer
afvigelser i forhold til de forudindstillede frekvensomrader.

Beskrivelse af EkoSonic -kontrolsystemet
EkoSonic -kontrolsystemet bestar af to hovedkomponenter(se Figur 1):

= Et sterilt EkoSonic endovaskulzert instrument til engangsbrug, der bestar af et Intelligent -
medicinindsprgjtningskateter (IMIK) og et MicroSonic -instrument (MSI).

= En genanvendelig EkoSonic-kontrolenhed, der leverer ultralyden og giver adgang til brugergraensefladen.
EkoSonic -kontrolenheden (eller PT-3B) inkluderer et apparatstikforbindelseskabel (CIC).

Behandlingszone

EkoSonic endovaskuleaert instrument

— (MicroSonic-instrumentet i et
- Intelligent -medicinindsprgjtningskateter)

EkoSonic
-kontrolenhed
(eller PT-3B)

Apparatstik-
forbindelseskabel
(CIC)

Figur 1. EkoSonic -kontrolsystemet

Beskrivelse af EkoSonic endovaskuleert instrument

Et EkoSonic endovaskulaert instrument bestar af to hovedkomponenter: Et Intelligent-medicinindspragijtningskateter
(IMIK) og et MicroSonic -instrument (MSI). IMIK transporterer midlet til behandlingsomradet, mens det koaksiale MS|
samtidig bestraler behandlingszonen med ultralyd.

Bade IMIK og MSI er forbundet med CIC under behandlingen. Brugsvejledningen til EkoSonic endovaskulaert
instrument indeholder yderligere oplysninger.
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Beskrivelse af EkoSonic -kontrolsystem

EkoSonic -kontrolsystemet bestar af en kontrolenhed og et apparatstikforbindelseskabel (CIC). Kontrolenheden
forsyner de piezoelektriske elementer i MicroSonic -instrumentets behandlingszone med stram og overvager
driftsbetingelserne under anvendelse af instrumentet via apparatstikforbindelseskablet (CIC). Kontrolenheden er ogsa
forsynet med et kontrolpanel og -display. Der ud over giver EkoSonic -kontrolenheden brugeren mulighed for at veelge
en sekundaer brugergraenseflade, der viser en historik over den gennemsnitlige effekt, der overfagres til det tilsluttede
EkoSonic endovaskulaere instrument.

Brugsvejledning til EkoSonic -kontrolsystemet

Du kan finde yderligere oplysninger om forberedelse, placering og anvendelse af instrumentet i
brugervejledningen til det EkoSonic endovaskuleere instrument.

1. Forbind kontrolenhedens strgamkabel til en passende stikkontakt eller sgrg for, at batteriet er tilsluttet. Tilslut den
runde ende af apparatstikforbindelseskablet (CIC) til kontakten p& kontrolenhedens frontpanel.

2. Nar et passende EkoSonic endovaskuleaert instrument er blevet udvalgt, forberedt og placeret, skal de elektriske
stik til IMIK og MSI forbindes til de passende kontakter pa apparatforbindelseskablets distalende. Kontrollér, at
stikkene er korrekt forbundet til CIC. Tryk de elektriske stik til MSI og IMIK p& plads i CIC-lasen for at fastgare
dem (se Figur 2).

Figur 2. IMIK fastgeres i CIC-lasen.

e Advarsel: Det genanvendelige apparatstikforbindelseskabel (CIC) er IKKE STERILT. Vis agtpagivenhed med
at holde det sterile arbejdsfelt sterilt efter at apparatstikforbindelseskablet (CIC) er koblet til det EkoSonic
endovaskulaere instrument.

Betjening
Betjening ved udfagrelse af terapi

1. Hvis enheden strgmfgres via batteriet, skal der taendes for batteriet pa stremafbryderen gverst til venstre pa
batteriets frontpanel. Teend kontrolenheden pa teend/sluk-kontakten, der er placeret pa bagpanelet teet ved
netledningsstikket. Det installerede softwareprogram vil nu automatisk udfgre en selvdiagnosticeringstest af
kontrolenheden. Mens selvdiagnosticeringstesten karer, vises skaermbillederne i Figur 3. Den regnbuestribede
skaerm vises under hardwaretesten og under den efterfalgende softwaretest vises et skeermbillede med EKOS -
logoet.
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EkoSonic"CS SWVer:01.2345

FKO0S)

Figur 3. Opstartsskeerme under selvdiagnosticeringstesten pa EkoSonic -kontrolenheden.

2. Nar selvdiagnosticeringstesten af kontrolenheden er fuldfart, vises systemoversigtsskeermen. P& Figur 4 ses et
eksempel pa systemoversigtsskeermen.

Strgm-
System- indikator
oversigt
Knappen
Skeerm-
val
Knappen g
Stop
terapi lkon for.
annullering
Knappen af timer-
nulstillin
Start g
terapi Timer
Indikator Alarm-
for indikator
igang-
veerende
terapi cic-
forbindelse

Figur 4. EkoSonic -kontrolenhedens systemoversigtsskaerm

3. Figur 4 viser, at apparatstikforbindelseskablet (CIC) ikke er tilsluttet kontrolenheden. Den rgde cirkel rundt om
kontakten pa frontpanelet i systemoversigten viser, hvor apparatstikforbindelseskablet (CIC) skal tilsluttes til
kontrolenheden. Det er ikke muligt at bestrale med ultralyd, medmindre CIC, IMIK og MSI er korrekt forbundet
med kablet. For at undga uforudsete frakoblinger, skal det sikres, at de elektriske stik til MSI og IMIK er sikkert
fastgjort i CIC-lasen.

Hvis kontrolenheden detekterer uregelmaessige driftsbetingelser, vil den identificere problemet ved at vise en
kombination af skeermikoner, cirkler og/eller krydser i systemoversigten. lkonerne og symbolerne er forklaret i
afsnittet "Fejlsggning” i dette dokument.

4. Nar CIC, IMIK og MSI er tilsluttet kontrolenheden, vises der en skaerm, som svarer til skaermen vist i Figur 5.
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Figur 5a. 30 cm IMIK og MSI tilsluttet Figur 5b. 18 cm IMIK og MSI tilsluttet

Figur 5. Typiske systemoversigtsskeerme

Nar det er bekreeftet, at CIC, IMIK og MSI er tilsluttet og fungerer korrekt, vil EkoSonic -ikonet vises pa skaermen.
EkoSonic MACHA4e-ikonet indikerer, at systemets hurtige pulskodemodulationsfunktion for ultralyd er aktiveret.

Antallet af transducergrupper og medicinbehandlingsomradets lzengde varierer afhaengig af, hvilken type IMIK og
MSI, der er tilsluttet kontrolenheden. IMIK-medicinindsprgjtningsomradets laengde er vises pa skeermen som
en vanddrabe ved siden af grupperne i MSI.

Figur 5a er et eksempel pa systemoversigtsskeermen pa det EkoSonic endovaskuleere instrument, der viser en
MSI med 5 transducergrupper, og det tilsvarende medicinbehandlingsomrade i IMIK er 30 cm langt, hvilket giver
en total behandlingszone pa 30 cm.

Figur 5b er et eksempel pa systemoversigtsskeermen pa det EkoSonic endovaskuleere instrument, der viser en
MSI med 3 transducergrupper, og det tilsvarende medicinbehandlingsomrade i IMIK er 18 cm langt, hvilket giver
en total behandlingszone pa 18 cm.

For ultralydbestralingen aktiveres, skal det sikres, at IMIK og MSI er korrekt placeret i patienten og at der er taendt
for medicininfusionen og kalevaeskeindspraijtningen via infusionsportene pa IMIK.

for at pabegynde ultralydbestralingen. Den gule lampe ved siden af
(@)

indikatoren for igangveerende terapi (l) begynder at blinke. Under terapien vises det pa systemoversigten,

hvilke grupper, der er aktiveret, og om ultralydbestralingen er aktiveret.

Tryk p& den grgnne startknap

Nar det animerede EKOS®-Iogo vises pa skaermen, er ultralydbestralingen aktiveret. | bunden af skeermen vises
den forlgbne tid for den igangveerende terapi i timer og minutter. Se Figur 6.
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10.

11.

12.
13.

Indikator for

EkoSonic CS
| gruppestatus
Indikator for
igang- | % Skaermvalgs-
veerende — . ) ikon
terapi —
Indikator for El( ni
korrekte s OSOMMHC e
enheds-
tilslutninger
B Tidsrum for
System- —1 igangvaerende
oversigt / terapi

Figur 6. Typisk systemoversigtsskeerm

Hvis du trykker pa skeermvalgsknappen ved siden af skeermvalgsikonet , skiftes der mellem forskellige
skeermvisninger. Alle skaermvisninger kan anvendes til at aktivere ultralydbestraling. Se "Valg af alternative
skaermvisninger".

Kontrolenheden overvager konstant temperaturen i hver behandlingszone via termoelementerne i distalenden af
hver transducergruppe i IMIK. Hvis temperaturen i termoelementet begynder at naerme sig den forudindstillede
maksimumtemperatur (43°C), slukker systemet automatisk for strammen til den tilhgrende transducergruppe for at
forhindre overophedning af instrumentet.

Nar ultralydterapien er fuldfart, kan du trykke p& Stop-knappen @/ for at indstille ultralydbestralingen.

Der ma ikke transmitteres ultralyd til det EkoSonic endovaskuleere instrument, medmindre instrumenterne er
placeret i patientens anatomi, et terapeutisk middel lgber gennem medicinlumen eller kaleveeske Igber
gennem kglevaeskelumen. HUSK ALTID AT DEAKTIVERE ULTRALYDEN, FGR MICROSONIC -
INSTRUMENTET FJERNES FRA INTELLIGENT-MEDICININDSPRGJTNINGSKATETERET. Hvis ikke, er
der risiko for overophedning af MicroSonic -instrumentet, hvilket potentielt kan beskadige MicroSonic -
instrumentet og/eller forstyrre terapien. HVIS ET MICROSONIC -INSTRUMENT BESKADIGES PA DENNE
MADE OG DEREFTER FORTSAT ANVENDES | TERAPIEN, KAN DET BESKADIGE PATIENTENS KAR.

Sluk kontrolenheden pa teend/sluk-kontakten, der er placeret pa bagpanelet teet ved netledningsstikket.

Bemeerk: Hvis der slukkes for strammen, afbrydes strgmforsyningen til kontrolenheden og det viste tidsrum for
den igangvaerende terapi vil forsvinde fra skaermen.

Indstil al vaeskeinfusion via IMIK.
Bemaerk: Kontrol af infusionspumperne er uafheaengig af EkoSonic -kontrolenheden.
Frakobl IMIK og MSI fra CIC.

Fjern IMIK og MSI fra patienten ved hjeelp af almindelig angiografisk teknik og observér udtagningen under
fluoroskopi.
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Valg af alternative skeermvisninger

Hvis du trykker pa skeermvalgsknappen til hgjre for skeermvalgsikonet

systemoversigten til historikdiagrammet. Se Figur 7.

, skifter skaermvisningen fra

Den samlede gennemsnitlige effekt i procent af den maksimale gruppeeffekt (op til maks. 100 %) vises
nedenunder diagrammet. Tidsrummet for den igangvaerende terapi vises pa indikatoren i timer og minutter.

Effektmalingen vises i blat med effektvaerdierne i hgjre side af diagrammet.

Hvis den gule stopknap @/ betjenes, indstilles ultralydbestralingen, hvorefter der vises en pause-indikator (=)
pa skaermen pa det sted, hvor bestralingen blev indstillet.

Et automatisk stop af terapien vil placere en rgd auto-stop-indikator (#) pa skeermen pa det sted, hvor

ultralydbestralingen blev indstillet.

EkoSonic CS SW Ver:01.23.45
R e Leooo- L 100% Stigende .
] ] /gfinﬂemsnltllg
AT T AT T T T AT Tt T T T T T TR T / effekt
Indikator for L — '
igangveerende
ICIET I A R Y e
---------- Pause-
__________ _—indikator
—————————— Auto-stop-
_____ /_,indikator
----- 0%
Procenttotal 5 6 ’
for AN ﬁ':l'_'l"L Diagramtid
. ror—
gennemsnitlig .
effekt Tot Avg Pur 06h:00m————— | TIme

Figur 7.

Denne skaermvisning er et eksempel pa et 6-timers historikdiagram og viser en gennemsnitlig
effektstigning i lgbet af behandlingen. Dette eksempel viser ogsa, at der er indtruffet en pause i
terapien efter 2,5 timer, hvor brugeren har trykket pa knappen Stop terapi, og at den er blevet
registreret pa tidslinjen som en gul pauseindikator (@). Der ud over viser det, at der er indtruffet et
auto-stop i terapien efter 4,5 timer pa grund af en alarm og at det er blevet registreret pa tidslinjen

som en rgd auto-stop-indikator (®).

Historikdiagrammet autoskaleres ud fra den forlgbne tid og vises som et 6-, 12- eller 24-timers diagram. Se figur
8a og 8b for eksempler pa 12- og 24-timers historikdiagrammer.
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Figur 8a. 12-timers historikdiagram
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Figur 8b. 24-timers historikdiagram

Figur 8. Eksempel p& 12-timers historikdiagram

Hvis du trykker pa skaermvalgsknappen til hgjre for skaermvalgsikonet

tilbage til systemoversigten.
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Timernulstilling

Nar terapien er stoppet, kan terapitimeren nulstilles ved at trykke p& timernulstillingsknappen ved siden af ikonet

B

for timernulstilling

Nar du trykker pa timernulstillingsknappen, gives der mulighed for at annullere

nulstillingen ved hjeelp af knappen nederst pa kontrolpanelet. Hvis du trykker pa knappen for annullering af

timernulstilling, fortseetter terapitimeren uaendret. Hvis brugeren trykker til knappen til annullering af timernulstilling
igen, nulstilles terapitimeren. Error! Reference source not found. vises kontrolenheden, der venter pa, at

brugeren enten skal bekraefte eller annullere nulstilling af terapitimeren.

EkoSonic CS
1
I
- K
EkoSonic, T
MACHSE ¢
| 1) lkon for

timernulstilling

&)

Ikon for
annullering af

07h:00m

timernulstilling

Figur 9. Viser systemoversigten, hvor brugeren gives mulighed for enten

at bekraefte eller annullere nulstillingen af terapitimeren.

Statusikoner og -indikatorer:

Nar kontrolenheden fungerer normalt, vises der forskellige ikoner og indikatorer pa skeermen. Tabel 1 indeholder

en oversigt over knapikoner med en kort beskrivelse af hvert ikon.

Tabel 1. Knapikoner pd EkoSonic-kontrolenheden

Normal

Aktiveret

Beskrivelse

Skeermvalgsikon

Placeret i hgijre side af skaermen. Hvis du trykker pa knappen ved siden
af ikonet, eendres skaermvisningen.

Timernulstillingsikon

Placeret i hgijre side af skaermen. Hvis du trykker pa knappen ved siden
af ikonet, vises Annuller-ikonet nedenunder. Brugeren kan enten veelge
at trykke pa knappen igen for at nulstille den forlgbne tid eller trykke pa

Annuller-knappen for lade timeren fortssette usendret.

Ikon for annullering af timernulstilling

Placeret i hgijre side af skaermen, hvis du har trykket pa knappen for
timernulstilling. Hvis du trykker pa knappen ved siden af ikonet,
annulleres den valgte nulstilling.
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Ikonerne, der er beskrevet i tabel 2, vises pa kontrolenheden, nar enheden fungerer normalt. Hvert ikon er
angivet sammen med en kort beskrivelse. Disse statusikoner kraever normalt ikke brugervalg.

Tabel 2. Statusikoner under normal drift

Ikon Beskrivelse
l'! Medicinindsprgjtningsdel

Dette symbol angiver medicinindsprgjtningsdelen af behandlingszonen.

MSI-gruppe aktiv

Dette symbol angiver, at ultralydenergien transmitteres til en specifik gruppe, hvis
terapien er i gang. Huvis terapien ikke er i gang, betyder dette, at denne gruppe er klar
til at udfare ultralydbestraling.

MSI-gruppe inaktiv

Den angivne gruppe er inaktiv.

MSI-gruppe deaktiveret

Dette betyder, at den angive gruppe er deaktiveret. Hvis terapien er i gang,
transmitteres der ikke ultralydenergi til denne gruppe.

EK0S)

Igangveerende terapi

Dette animerede symbol pa systemoversigten eller et historikdiagram indikerer, at en
ultralydterapi er under udfarelse.

Terapi pa pause

Dette symbol vises pa et historikdiagram for at indikere, at terapien er blevet stoppet af
brugeren.

Auto-stop af terapi

Dette symbol vises pa et historikdiagram for at indikere, at terapien er blevet stoppet
pa grund af en alarm.

EkoSonic”

Korrekte enhedstilslutninger

Dette ikon vises, nar CIC, MSI og IMIK er tilsluttet og fungerer korrekt.

EkoSonic,
MACHSE

Korrekte enhedstilslutninger (RPM-duelige)

Dette ikon vises, nar CIC, MSI og IMIK er tilsluttet og fungerer korrekt og systemets
hurtige pulskodemodulationsfunktion (RPM) til ultralyd er aktiveret.
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Deaktiverede grupper

Kontrolenheden deaktiverer enhver MSI-gruppe, i hvilken den detekterer et problem i ultralydelementerne eller i
termoelementerne. Hvis dette sker, vises gruppen i magrkegra. Figur 10 viser et eksempel, hvor den tredje gruppe
er blevet deaktiveret pa grund af et problem i ultralydgruppen i MSI eller et tilsvarende ikke-fungerende IMIK-
termoelement.

Dette eksempel vil ikke udlgse en alarm. Ultralydenergien ville fortsat blive transmitteret til de resterende MSI-
grupper.

EkoSonic CS
| K8
" o )
EkoSonics, I
)
07h:00m

Figur 10. Eksempel pa deaktiveret MSI-gruppe 3

Nar en MSI-gruppe deaktiveres, afbrydes stramforsyningen til denne gruppe. Brugeren kan genaktivere MSI-
gruppen ved at indstille terapien, kontrollere forbindelserne og dernaest genstarte ultralydsystemet. Hvis
kontrolenheden stadig ikke er i stand til at oprette korrekt forbindelse til den omtalte MSI-gruppe eller IMIK-
termoelementet i denne gruppe detekteres som ikke-fungerende, vil MSI-gruppen ogsa blive deaktiveret.

En MSI-gruppe, der er blevet deaktiveret pa grund af et ikke-fungerende IMIK-termoelement, kan ikke genstartes
far kontrolenheden modtager information om, at problemet med dette termoelement er blevet udbedret. Nar en
MSI-grupper er deaktiveret, vil kontrolenheden fortsat drive de resterende, aktiverede MSI-grupper.

Se afsnit 8 Yderligere fejlsggning for flere oplysninger.
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Aktiverede grupper

Kontrolenheden vil vise grupper som inaktive, hvis de ikke har et termoelement i IMIK. Figur 11 vises den fjerde og
femte gruppe som inaktive, fordi a) det tilsluttede MSI har flere grupper end IMIK og b) det tilsluttede IMIK har flere
termoelementer end MSI.

IMIK-leengder pa 6, 12, 18, 24 og 30 cm vil fungere med MSI-leengder pa 6, 12, 18, 24 og 30 cm, men kun
ultralydgrupper, der har en tilsvarende medicinindsprgjtningssektion, vil fungere.

MSI-lzengder pa 40 og 50 cm vil kun fungere med IMIK-leengder pa henholdsvis 40 og 50 cm. Hvis et 40 cm MSI
tilsluttes kontrolenheden med et IMIK med utilsvarende lzengde, vil ingen MSI-grupper kunne aktiveres. Forsgg pa
transmission af ultralydenergi under disse betingelser vil resultere i udlgsning af en alarm.

Se afsnit 8 Yderl

igere fejlsggning for flere oplysninger.

EkoSonic'CS EkoSonic CS
l !l I !l
1 [ KA
k 1 [ KA
E ni iy . ™
OSOMACHC49 Ekosonﬂiuc4e :‘
[}
n MSD ﬂn MSD
_ﬂ IpDC Ibpc
I 07h:00m 07h:00m

Figur 11a
Indikation: To grupper er inaktive, fordi Indikation: To grupper er inaktive, fordi
MSI har 5 grupper og IMIK kun IMIK har 5 termoelementer og
har 3 termoelementer IMIK kun har 3 termoelementer
Brugervalg: OK at anvende 3 grupper Brugervalg: OK at anvende 3 grupper

Figur 11. Eksempler painaktiv gruppe 4 og 5, fordi MSI har en leengde, der ikke svarer til ls&engden pa IMIK.
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Fejlsagning

1. Forbindelsesindikationer pa systemoversigten:
Nar CIC, IMIK og MSI forbindes til kontrolenheden, viser kontrolenheden, hvilke apparater, der er tilsluttet, og
hvilke apparater, der ikke er tilsluttet eller eventuelt ikke fungerer korrekt. Kontrolenheden viser forbindelsesstatus
ved at placere rgde cirkler eller rade kryds over forskellige dele af oversigten. Figur 12 viser en oversigt over
indikationer og deres respektive betydning, og hvad brugeren skal ggre, hvis indikationerne vises pa& skeermen.

EkoSonic CS EkoSonic CS

07h:00m 07h:00m

oo o]l 10 [ mE@ 1
Figur 12a Figur 12b
Indikation: CIC er ikke tilsluttet Indikation: CIC fungerer ikke og MSI og
Brugervalg: Tilslut CIC til IMIK er ikke tilsluttet
kontrolenheden Brugervalg: Udskift CIC og

kontakt EKOS

EkoSonic CS EkoSonic CS

-

=

== =™ =~

07h:00m 07h:00m

Figur 12c Figur 12d
Indikation: MSI er ikke tilsluttet Indikation: IMIK er ikke tilsluttet
Brugervalg: Tilslut MSI til CIC Brugervalg: Tilslut IMIK til CIC

Figur 12. Statusindikatorer p& systemoversigten og anbefalede brugervalg
(mere end én cirkel eller ét kryds vises samtidig).
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EkoSonic CS

=™ ™

l’b

N S N
-

’ll-

— _____Inkompatibilitetsikon
c:ﬁs-u.,-« » !M

CIC#MSD-IDDC 07h:00m
Figur 12e
Indikation: CIC er ikke kompatibel med MSI/IMIK/begge
Brugervalg: Udskift CIC, hvis det er muligt. Hvis ikke, m&

der kun udfgres infusion
Figur 12 (forts.): Statusindikatorer i systemoversigten og anbefalede brugervalg.

Enhedsinformationsindikatorer:

Hvis kontrolenheden ikke kan aflzese korrekte data fra IMIK eller MSI, vil skeermen pa Figur 13 blive vist. Hvis
denne skeerm vises, skal brugeren frakoble det IMIK eller der MSI, hvorfra de ukorrekte data modtages, og
dernaest genforbinde det for at sikre, at tilslutningen er korrekt. Hvis kontrolenheden stadig ikke er i stand til at
afleese data korrekt, skal IMIK eller MSI udskiftes.

EkoSonic'CS EkoSonic CS

MSD
.. &
T TR IDDC

07h:00m 07h:00m
Figur 13a Figur 13b
Indikation: MSI fungerer ikke korrekt. Indikation: IMIK fungerer ikke korrekt
Brugervalg: Udskift MSI Brugervalg: Udskift IMIK

Figur 13. Statusindikatorer for defekt udstyr og anbefalede brugervalg
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3. Afbrydelse af terapien

Hvis terapien afbrydes, viser kontrolenheden systemoversigten pa skaermen. Alarmen udlgses og
alarmafbryderikonet vises i hgjre side ~ af skeermen. EKOS®-Iogoet forsvinder fra skaermen.
Alarmindikatoren (en ragd lampe) lyser op i den nederste del af kontrolpanelet mellem A og D:]’D -symbolerne.
Alarmen afbrydes ved at trykke pa knappen til hgjre for alarmafbryderikonet.

Kontrolenheden viser enten en cirkel eller et kryds i systemoversigten pa det sted, hvor brugeren skal undersage
for mulige fejl, hvis der er et forbindelsesproblem med et instrument eller CIC. Der ud over kan én eller flere af
indikatorerne i tabel 4 lyse op for at angive grunden til afbrydelsen af terapien, nar alarmen lyder.

Tabel 3. Knapikoner p& EkoSonic -kontrolenheden

Normal Aktiveret Beskrivelse

Alarmafbryder

Nar alarmen lyder, vises dette symbol i hgjre side af skeermen ved siden
af en knap. Tryk p& alarmafbryderknappen ved siden af dette ikon for at
afbryde alarmen. Du kan ogsa afbryde alarmen ved at trykke p& knappen
Stop terapi.

4. Alarmkodeikoner:
Hvis alarmen lyder, mens kontrolenheden er tilsluttet, vises der et ikon i bunden af skeermen, som angiver den
mulige grund til alarmen. Figur 14 viser et eksempel pa detektering af for hgj temperatur i et termoelement pa
instrumentet i mere end 25 sekunder.

EkoSonic CS
I
1
, G K
EkoSonic T
MACH4E’ ¢
1
. MSD
Indikator for ; h—
fejlet udfagrelse G’ K
af terapi E——— 1BDC Indikator for
(imellem =g 07h:00m - afbrudt terapi
stregerne) \_

Figur 14. Eksempel pa alarmkodeikon, der viser for hgj temperatur i instrumentet
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Kontrolenheden har udlgst alarmen, deaktiveret stramforsyningen til ultralydsystemet, skiftet til systemoversigten
(om ngdvendigt) og fiernet EKOS -logoet. Systemoversigten vises altid, nar en alarm er blevet udlgst.

Hvis dette er tilfeeldet, viser systemoversigten alarmkodeikonet for afbrudt terapi "For hgj instrumenttemperatur" i
bunden af hgjre side af skaermen. Eftersom temperaturen til at starte med stadig er for hgj efter terapien er blevet
afbrudt, vil ikonet "For hgj instrumenttemperatur" ogsa vises, da indikation af en terapi ikke vil starte imellem de
gra streger i bunden af skeermen.

Nar termoelementet er tilstraekkeligt afkalet, fiernes ikonet til venstre. Ikonet til hgjre vil dog stadig vises pa
skeermen, indtil brugeren trykker p& knappen Start terapi.

Tabel 4 og 5 nedenfor viser en oversigt over alle alarmkodeikoner inkl. en kort beskrivelse af hvert ikon og hvad
det betyder, et forslag til en mulig grund og det anbefalede brugervalg.

Tabel 4. Alarmkodeikoner for “ Terapi kan ikke udfgres”

lkon Mulig arsag Brugervalg

Defekt apparatstikforbindelseskabel (CIC)

Enten er CIC ikke forbundet korrekt (1) Kontrollér, at kabelforbindelsen er korrekt
eller det er defekt. tilsluttet.

(2) Sluk for enheden og teend den igen.

(3) Udskift CIC, om muligt.

(4) Kontakt EKOS

H

Defekt Intelligent-medicinindsprgjtningskateter (IMIK)

Enten er IMIK ikke forbundet korrekt (1) Kontrollér, at IMIK-forbindelseskablet er
eller det er defekt. korrekt tilsluttet.

(2) Udskift IMIK, om muligt.
(3) Kontakt EKOS

Defekt MicroSonic -instrument (MSI)

m Enten er MSI ikke forbundet korrekt (1) Kontrollér, at MSI-forbindelseskablet er
eller det er defekt. korrekt tilsluttet.

(2) Udskift MSI, om muligt.
(3) Kontakt EKOS

For hgj instrumenttemperatur

Temperaturen i EkoSonic-instrumentet (1) Afbryd alarmen.

er hgjere end 43° C (2) Forgg doseringen af kagleveeske trinvist med
10 ml.

(3) Start ultralydsystemet.

For lav instrumenttemperatur

EkoSonic-instrumentets temperatur (1) Kontrollér, at instrumentet er placeret

o ligger under den lave greenseveerdi. korrekt i patienten.

C& (2) Sluk for al tilstramning af kaglevaeske via
Kontrolenheden antager, at EkoSonic - IMIK-porten i 5-15 minutter
instrumentet ikke er placeret i (3) Start ultralydsystemet.
patienten. (4) Kontakt EKOS
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Tabel 5. Alarmkodeikoner for “ Afbrudt terapi”

lkon

Mulig arsag

Brugervalg

For hgj instrumenttemperatur

Kontrolenheden har deaktiveret
ultralydsystemet pa grund af for hgj
temperatur i en eller flere
termoelementer i mere end 25
sekunder.

(1) Afbryd alarmen.

(2) Forgg doseringen af kglevaeske trinvist
med 10 ml.

(3) Start ultralydsystemet.

Termoafbryder

Kontrolenheden har deaktiveret
ultralydsystemet og skiftet tilbage til
systemoversigten, fordi den har
detekteret en for hgj momentan
temperatur i et eller flere
termoelementer.

(1) Afbryd alarmen.

(2) Kontrollér MSI- og IMIK-
forbindelseskablerne.

(3) Genstart ultralydsystemet.

Hgjspeendingsafbryder

Kontrolenheden har deaktiveret
ultralydsystemet og skiftet tilbage til
systemoversigten, fordi den har
detekteret en for hgj momentan
speending i speendingskredslgbet i en
eller flere grupper.

(1) Afbryd alarmen.

(2) Kontrollér MSI-forbindelseskablerne.
(3) Genstart ultralydsystemet.

(4) Kontakt EKOS

(5) Udskift MSI.

Pulskodeafbryder

Kontrolenheden har deaktiveret
ultralydsystemet og skiftet tilbage til

(1) Afbryd alarmen.
(2) Kontrollér MSI-forbindelseskablerne.
(3) Genstart ultralydsystemet.

'!}'Ilj systemoversigten, fordi den har (4) Kontakt EKOS
] detekteret en for hgj momentan (5) Udskift MSI
pulskodespaending i '
pulskodespaendingskredslgbet i en eller
flere grupper.
Strgmafbryder ved for hgj momentanspanding
Kontrolenheden har deaktiveret (1) Afbryd alarmen.
) ultralyden og skiftet tilbage til (2) Kontrollér MSI-forbindelseskablerne.
Jaj systemoversigten, fordi den har (3) Genstart ultralydsystemet.

detekteret en for hgj momentan
gennemsnitsspaending i
strgmkredslgbet.

(4) Kontakt EKOS
(5) Udskift MSI.

Strgmafbryder ved for hgj gennemsnitsspeending

Kontrolenheden har deaktiveret
ultralyden og skiftet tilbage til
systemoversigten, fordi den har
detekteret en for hgj
gennemsnitsspaending i
strgmkredslgbet.

(1) Afbryd alarmen.

(2) Kontrollér MSlI-forbindelseskablerne.
(3) Genstart ultralydsystemet.

(4) Kontakt EKOS

(5) Udskift MSI.
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5.

Deaktiverede grupper

Som beskrevet i afsnittet Betjening, vil kontrolenheden deaktivere grupper med problematiske ultralydelementer.
P& samme made vil kontrolenheden deaktivere en gruppe, hvis den ikke har et tilsvarende fungerende
termoelement i IMIK.

Sa laenge mindst én gruppe er aktiveret, vil terapien fortsaettes. Huvis alle grupper deaktiveres, vil kontrolenheden
udlgse en alarm og fijerne EKOS -logoet fra skaermen.

EkoSonic CS EkoSonic CS
[ K K
K I
. ™ I % I 4
EkoSonic I 1
MACHSE i
| )
07h:00m
| g

Figur 15a Figur 15b
Indikation: Alle MSI-grupper er Indikation: Alle IMIK-termoelementer er
deaktiveret deaktiverede
Brugervalg: Kontrollér MSI- Brugervalg: Kontrollér IMIK-forbindelseskablet
forbindelseskablet og forsgg Forsgg at genstarte systemet
at genstarte systemet. Kontakt EKOS

Kontakt EKOS

Figur 15. Eksempler pa situationer, hvor alle grupper er deaktiverede pa grund af problematiske
elementer i MSI eller pa grund af et defekt termoelement i IMIK.

Eksemplet vist pa Figur 15a. viser ogsa genstartsprompten. Ikonet Start terapi vises pa skaermen, og nar
ikonet blinker, indikerer det, at brugeren kan trykke pa knappen Start terapi for at genstarte terapien. Dette vises
ogsa i form af de manglende ikoner i skeermomradet for "Terapien kan ikke udfares".

Eksemplet vist pa Figur 15b. illustrerer et problem med IMIK. Genstartsprompten vises ikke, far IMIK-ikonet er
fiernet fra skeermomradet for "Terapien kan ikke udfares".

Kontrolenheden deaktiverer enhver gruppe uden tilsvarende fungerende IMIK-termoelementer. | dette eksempel
er alle termoelementer ikke-fungerende, sa alle grupper er deaktiveret og kontrolenheden viser, at der er et
problem med IMIK. Huvis et eller flere termoelementer bliver funktionsdygtige, fijernes IMIK-ikonerne fra skeermen,
hvilket tillader genstart af terapien.
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Figur 16 viser et MSI og et IMIK, der ikke er indbyrdes kompatible. Ingen ultralydgrupper i MSI er aktiveret.

EkoSonic CS

-

-

-

[ & & & B |
-

-

MSD#IDDC 07h:00m

Indikation:

Brugervalg:

Terapi er ikke tilladt, fordi MSI
ikke er kompatibel med IMIK.
Udskift MSI med en model,
der er kompatibel med IMIK

Figur 16. Eksempel paindbyrdes inkompatible MSI/IMIK tilsluttet kontrolenheden.

Terapi er ikke tilladt med denne inkompatible konfiguration.
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6. Temperaturindikatorer
Under anvendelse af det EkoSonic endovaskuleere instrument overvages temperaturen i hver gruppe af et
termoelement i IMIK.

Hvis IMIK ikke er placeret inden i patienten, eller IMIK er placeret inden i patienten, men pa et omrade med lav
temperatur, viser kontrolenheden denne information ved hjaelp af ikonet "For lav instrumenttemperatur”. Hvis alle
termoelementer er under den lave greenseveerdi, tillader kontrolenheden ikke udfgrelse af ultralydterapien. Dette
vises ogsa i form af ikonet i skeermomradet for "Terapien kan ikke udfares".

Nar IMIK er blevet placeret i patientens blodkar, og temperaturen er over den lave greenseveerdi, indikerer
termoelementerne, at instrumentet har den korrekt driftstemperatur ved at fijerne ikonet "For lav
instrumenttemperatur” og tillader nu start af ultralydterapien.

Nar ultralydterapien er i gang, vises ikonet "For lav instrumenttemperatur" ikke og terapien vil ikke blive afbrudt.

EkoSonic CS EkoSonic CS
I |
) 1
- m I % ot I 4
EkoSonic T EkoSonic T
MACHSE ¢ MACHSE '
s I
MSD ; MSD
) ree— - @ | e
R . 1DDC s . | 1DDC
07h:00m 07h:00m
| ] |
Figur 17a Figur 17b
Indikation: Ultralydterapien kan ikke Indikation: Ultralydterapien kan ikke
udfgres, fordi IMIK- udfgres, fordi IMIK-
termoelementerne detekterer termoelementerne detekterer
en temperatur under 28°C en temperatur over 43°C
Brugervalg: Kontrollér, at IMIK er korrekt Brugervalg: Kontrollér, at IMIK er placeret
tilsluttet og/eller sluk for korrekt og/eller forag
kgleveesketilfarslen i 5-15 dosering af kaglevaeske
minutter trinvist

Figur 17. Eksempel p3, hvordan kontrolenheden forhindrer aktivering af ultralyden, fordi
termoelementet maler enten for hgje eller for lave temperaturer.

Hvis kontrolenheden maler en temperatur over maksimumtemperaturen pa 43° C i et eller flere termoelementer far
terapien startes, vil dette blive vist pa skaermen ved hjaelp af ikonet "For hgj instrumenttemperatur”.

Hvis temperaturen i termoelementerne er over 43° C, tillader kontrolenheden ikke udfarelse af ultralydterapien.
Dette vises ogsa i form af ikonet i skaermomradet for "Terapien kan ikke udfgres". Figur 17b. viser, hvordan dette
vises pa skaermen.

Hvis brugeren trykker pa knappen Start terapi, mens der er malt en for hgj temperatur i et eller flere

termoelementer, resulterer det kun i gentage bip og skeermvisningen eendres ikke. Forgg kalevaesketilfgrslen for
at afhjeelpe den forhgjede temperatur.
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7. Fejlskeermsindikatorer:

Hvis kontrolenheden ikke fuldfgrer selvdiagnosticeringstesten ved opstart eller detekterer en omsteendighed, der
forhindrer korrekt drift, vises en "fejlskeerm"”. Fejlskaermen kan vises nar som helst, hvis de rette omsteendigheder
er til stede. Fejlskaerme ledsages af en lydalarm. Figur 18 viser et eksempel pa en fejlskaerm.

EkoSonic CS SW Ver:01.23.45

Figur 18. Eksempel pd en fejlskaerm

Tabel 6 nedenfor viser en oversigt over alle potentielle fejlskeermsikoner. Tabellen indeholder en kort beskrivelse
af hvert ikon og hvad det betyder, et forslag til en mulig grund og det anbefalede brugervalg.

Tabel 6. Fejlskaermsikoner

Ikon Mulig arsag | Brugervalg
Fejl i kontrolenhed
Kontrolenheden har detekteret en (1) Sluk og teend for strgmmen
hardwarefejl. (2) Huvis ikonet vises igen, ma kontrolenheden

ikke leengere anvendes.
(3) Kontakt EKOS Corporation mhp.
servicering af enheden.

For hgj temperatur i kontrolenheden

Temperaturen i kontrolenheden (1) Kontrollér, at keleluftindtaget under
overstiger de geeldende enheden eller luftudtaget bagpa enheden
greenseveerdier. ikke er blokeret.

(2) Lad kontrolenheden kgle af.
(3) Nar den er kglet af, skal du slukke og
derefter taende for strammen igen.

For lav temperatur i kontrolenheden

Temperaturen i kontrolenheden er (1) Kontrollér, at kgleluftindtaget under

lavere end geeldende greenseveerdier. enheden eller luftudtaget bag pa enheden
ikke er blokeret.

(2) Lad kontrolenheden varme op.

(3) Nar den er blevet varm, skal du slukke og
teende for den igen.
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Yderligere fejlsggning
Hvis en systemfejl forhindrer eller afbryder terapien, kan MSI, IMIK og CIC frakobles kortvarigt og dernaest tilsluttes
igen. Kontrollér, at alle stik er korrekt tilsluttede. Genstart terapien ved at trykke pa den granne START-knap.

Hvis et problem ikke kan afhjeelpes og kontrolenheden ikke tillader transmission af ultralydenergi efter alle disse
fejlafhjeelpningsforsgg, kan der fortsat foretages infusion via Intelligent-medicinindsprgjtningskateteret uden
anvendelse af MicroSonic -instrumentet, eller EkoSonic kan fijernes og terapien udfgres ved hjeelp af en
standardprocedure.
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Montering af 1as pad EkoSonic™ apparatstikforbindelseskablet (CIC)

CIC-lasen er et stykke ekstraudstyr, der forhindrer utilsigtet frakobling af de elektriske forbindelseskabler mellem
MSI/IMIK og CIC. CIC-lasen bgr ikke afmonteres fra CIC. CIC-lasen kan dog afmonteres midlertidigt i forbindelse

med renggaring.

Vejledning i montering af CIC-las
1. Frakobl CIC fra kontrolenheden.
2. Far CIC-kablet gennem CIC-l&sen.

Figur 19
3. Fastger CIC-lasen arme omkring CIC. Kontrollér, at EKOS-labelen pa CIC stadig er synlig.

Figur 20
4. Forbind CIC med kontrolenheden.

Figur 21
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Forebyggende eftersyn
Renggaring

EkoSonic -kontrolenheden skal renggres efter brug. Rengar kontrolenheden og apparatstikforbindelseskablet ved at
tarre dem af med en blad klud, der er fugtet med destilleret vand, en mild sesebeoplgsning, isopropylalkohol eller et
desinfektionsmiddel. Fglg disse anvisninger, nar enheden skal renggares:

Frakobl systemet, far det renggres.

Der ma ikke spildes eller sprgjtes vaeske ind i nogle dele af systemet.

Enheden ma ikke nedseenkes i veeske.

Brug ikke voldsomme vaeskemaengder.

EkoSonic -kontrolenheden og apparatstikforbindelseskablet ma ikke steriliseres.

Nar systemkomponenterne er blevet rengjort, skal de aftarres med en blad klud for at fierne resterne af
renggringsmidler.

Udskiftning af filter
Luftindsugningsfilteret er den eneste servicedel i kontrolenheden.

Luftindsugningsfilteret er placeret i bunden af EkoSonic -kontrolenheden. Det skal efterses én gang om aret og
udskiftes om ngdvendigt.

For at kunne rense filteret, skal du farst fierne de fire skruer, der holder filteret pa plads. Fjern filterpladen og rengar
pladen med en blgd klud fugtet med: Destilleret vand, en mild saebeoplgsning, isopropylalkohol eller et
desinfektionsmiddel.

Fjern filteret og erstat det med et nyt filter (EKOS katalognr. 700-20201). Anvend kun godkendte filtre i EkoSonic -
kontrolenheden.

Nar filteret er renset, skal det genmonteres ovenover luftindtaget i bunden af EkoSonic -kontrolenheden. Placér den
tarre filterplade over filteret og skru den pa plads med de fire skruer.
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Specifikationer

Modeller

Klassifikation

Driftsfrekvens

Ultralydstransducer
Sammensaetning

Udgangseffekt

Greenseveerdier, instrument
Temperaturbegraensning

Energibehov

Anvendelsesbetingelser:
Opbevaringstemperatur
Driftstemperatur
Luftfugtighed
Driftstryk
Tryk

Bestillingsinformation:
Produkt

EKOS® EkoSonic -kontrolsystemet bestar af:

A. EkoSonic -kontrolenhed
(1) netledning
(1) apparatstikforbindelseskabel

B. EkoSonic endovaskuleaert instrument
Fremstillet i overensstemmelse med BS EN 60601-1,

C22.2 Nr. 601.1-M90, med undtagelse af klausul nr. 42,
(maksimumtemperaturspecifikation).

Overholder bestralingsbegraensninger i henhold til EN55011 Class A.

EkoSonic endovaskulaert instrument overholder ISO 10993-1 sikkerhedskrav for
biokompatibilitet i forbindelse med anvendelse af eksterne
kommunikationsapparater

i cirkulerende blodkar med tidsbegraenset kontakt (< 24 timer).

Klasse I, jordet udstyr.

Type CF-udstyr til patientbehandling, defibrilleringssikkert.
Virkemade - Kontinuerlig m/automatiske afbryderfunktioner.
EkoSonic -kontrolenhedens vandindtreengningsgrad: 1PX1
2.05-2.35 MHz

PZT (Bly-zirconat-titanat)

Automatisk styret, maks. 50 W pulsstrgm
Maks. 30 W gennemsnitlig effekt i instrument

43° C

100 - 240V, 50/60Hz, 1,6 A maks.

-20° C til +60° C
+15° C til +40° C
30% til 75%, ikke-forteettende

73 kPa— 111 kPa

Katalognummer

EkoSonic®-kontrolenhed
EkoSonic®-udskiftningsfilter
EkoSonic® CIC

EkoSonic® CIC-las
Netledning
(Nordamerikansk)

600-30000
700-20201
700-10302
700-40000
700-51102
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Symboler og indikatorer

Dette afsnit indeholder en oversigt over alle symboler og ikoner, der optraeder pa kontrolenheden og CIC. Nogle af
disse symboler er maske allerede beskrevet i afsnittene "Betjening” og "Fejlsagning”. Der henvises til disse afsnit,
hvis der gnskes yderligere oplysninger om disse symboler.

EK0IS)

Figur 22. Frontpanelet p& EKOS® EkoSonic®-kontrolenheden
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1. Symboler pa frontpanelet: Tabel 7
Disse symboler er vises permanent pa kontrolenhedens frontpanel.

lkon

Beskrivelse

Strgmindikator:

Det grgnne lys ved siden af dette symbol i gverste hgjre hjgrne af frontpanelet lyser op,
nar der taendes for stramforsyningen til kontrolenheden.

Bemaerk-symbol/Alarm-indikator:

Laes den medfglgende dokumentation, far dette udstyr tages i brug. Et rad lys ved siden
af dette symbol i bunden af frontpanelet angiver en systemfejl.

Alarmsymbol:

Dette symbol vises midt i den nederste del af frontpanelet.

Startsymbol:

Dette symbol har en grgn baggrund og vises i den nederste venstre del af frontpanelet.
Symbolet angiver START-knappen. Tryk pa denne knap for at pabegynde terapien.

ARG

Stopsymbol:

Dette symbol har en orange baggrund og vises midt i bunden af frontpanelet. Symbolet
angiver STOP-knappen. Tryk pa denne knap for at indstille terapien.

®)

Indikator for igangveerende terapi:

Dette symbol vises i den nederste venstre del af frontpanelet. Det gule lys ved siden af
dette symbol blinker, nar patienten behandles med ultralydterapi.

Symbol for defibrilleringssikkert CF-udstyr

Dette udstyr giver et vist omfang af beskyttelse imod elektrisk stad pa Type CF-udstyr,
som beskrevet i BS EN 60601-1. Dette udstyr anvender komponenter af F-typen, der er i
stand til at modsta virkningerne af elektrisk defibrillering, og C-meerket betyder, at
udstyret opfylder laekagebetingelserne for hjerteindgreb.
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2. Andre systemsymboler: Tabel 8
Disse symboler vises ogsa permanent pa kontrolenheden eller pa CIC.

lkon Beskrivelse

Teend/sluk-kontakt:

Denne omskifterkontakt er placeret bagpa kontrolenheden og bruges til at taende (1) og
slukke (O) for enheden. Nar kontakten star i TANDT-position, lyser der et grent lys i det
gverste hgijre hjgrne af frontpanelet.

Symbol for udstyr, der er fglsomt over for elektrostatiske udladninger (ESD)

Dette er modstandsdygtigt over for ESD, som pakraevet i henhold til BS EN 60601-1-2.
Komponenter, der er markeret med dette symbol, kan dog blive beskadiget, hvis de
kommer i direkte kontakt med elektrostatiske udladninger.

ﬁ\o—

Vandindtreengningsgrad:
Dette udstyr er beskyttet mod drypveesker, som pakraevet i henhold til BS EN 60601-1.

%
X
=

Fremstillingsar:

Dette udstyr blev fremstillet i Igbet af det angivne ar.

Fremstillingsar:

Dette udstyr blev fremstillet i Igbet af det angivne ar.

MicroSonic -instrumentsymbol:

MicroSonic -instrumentet forbindes med denne kontakt p& CIC.

Intelligent -medicinindsprgjtningskatetersymbol:

Intelligent -medicinindspragijtningskateteret forbindes med denne kontakt pa CIC.

Niveaulinjeklemme

Den klemme, der er markeret med dette symbol, er niveaulinjeklemmen. Den kan
forbindes med en ekstern niveaulinje for at forhindre faresituationer, der opstar pa grund
af spaendingsforskelle imellem enheden og andre apparater.

Niveaulinjeklemme

+ Q@ OE*

Den klemme, der er markeret med dette symbol, er niveaulinjeklemmen. Den kan
forbindes med en ekstern niveaulinje for at forhindre faresituationer, der opstar pa grund
af spaendingsforskelle imellem enheden og andre apparater.
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3. Statusikoner: Tabel 9
Disse symboler kan blive vist pa kontrolenhedens skeerm under normal drift. Der henvises til afsnittet "Betjening”,
hvis der gnskes yderligere oplysninger om betydningen af de enkelte symboler.

lkon Beskrivelse

Medicinindsprgjtningsdel
() Dette symbol angiver medicinindsprgjtningsdelen af behandlingszonen.

MSI-gruppe aktiv

I Dette symbol angiver, at ultralydenergien transmitteres til en specifik gruppe,
hvis terapien er i gang. Hvis terapien ikke er i gang, betyder dette, at denne
gruppe er klar til at udfgre ultralydbestraling.

MSI-gruppe inaktiv

Den angivne gruppe er inaktiv.

MSI-gruppe deaktiveret

g Dette betyder, at den angive gruppe er deaktiveret. Huvis terapien er i gang,
transmitteres der ikke ultralydenergi til denne gruppe.

Terapi pa pause

Dette symbol vises pa et historikdiagram for at indikere, at terapien er blevet

- stoppet af brugeren.
Auto-stop af terapi
Dette symbol vises pa et historikdiagram for at indikere, at terapien er blevet
. indstillet pa grund af en fejl i systemet.
Igangveerende terapi
|': K}O)S ) Dette animerede symbol p& systemoversigten eller et historikdiagram indikerer,
at en ultralydterapi er under udfgrelse.
Korrekte enhedstilslutninger
. m Dette ikon vises, nar CIC, MSI og IMIK er tilsluttet og fungerer korrekt.
EkoSonic g g1ung
Korrekte enhedstilslutninger (RPM-duelige)
EkoSonic” Dette ikon vises, nar CIC, MSI og IMIK er tilsluttet og fungerer korrekt og
macide systemets hurtige pulskodemodulationsfunktion (RPM) til ultralyd er aktiveret.
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4. Knapikoner: Tabel 10
Disse knapikoner kan blive vist pa kontrolenhedens skaerm under normal drift. Der henvises til afsnittet
"Betjening”, hvis der gnskes yderligere oplysninger.

Normal Aktiveret Beskrivelse

Skaermvalgsikon

Hvis du trykker pa knappen ved siden af ikonet, eendres
skaermvisningen.

Timernulstillingsikon
@) H @ K Hvis du trykker pa knappen ved siden af ikonet, vises Annuller-ikonet
nedenunder. Tryk pa knappen igen for at nulstille den forlgbne tid eller

tryk pa Annuller-knappen for at lade timeren fortszette uzendret.

Ikon for annullering af timernulstilling
Hvis du trykker pa knappen ved siden af ikonet, annulleres den valgte
nulstilling.

5. Alarmafbryderikon: Tabel 11
Der lyder en alarm og dette knapikon vises pa kontrolenhedens skeerm, hvis der indtreeffer en omstaendighed, som
forhindrer ultralydbestraling. Der henvises til afsnittet "Fejlsagning”, hvis der gnskes yderligere oplysninger.

Normal Aktiveret

Alarmafbryder

Denne indikator vises, nar alarmen lyder. Hvis du trykker pa knappen
ved siden af ikonet, deaktiveres alarmen.
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Fejlskeermssymboler: Tabel 12
Et af disse symboler vil blive vist, hvis kontrolenheden detekterer en omsteendighed, der forhindrer normal drift.

Der henvises til afsnittet "Fejlsggning”, hvis der gnskes yderligere oplysninger.

Ikon Mulig arsag | Brugervalg
Fejl i kontrolenhed
Kontrolenheden har detekteret en (1) Sluk for enheden og teend den igen.
hardwarefejl. (2) Huvis ikonet vises igen, ma

kontrolenheden ikke leengere anvendes.
(3) Kontakt EKOS® Corporation mhp.
servicering af enheden.

For hgj temperatur i kontrolenheden

Temperaturen i kontrolenheden (1) Kontrollér, at kgleluftindtaget under
overstiger de geeldende enheden eller luftudtaget bagpd enheden
graenseveerdier. ikke er blokeret.

(2) Lad kontrolenheden kgle af.
(3) Nar den er blevet kold, skal du slukke og
teende for den igen.

For lav temperatur i kontrolenheden
Temperaturen i kontrolenheden er (1) Kontrollér, at kgleluftindtaget under
lavere end geeldende greenseveerdier. enheden eller luftudtaget bag pa enheden

ikke er blokeret.

(2) Lad kontrolenheden varme op.

(3) Nar den er blevet varm, skal du slukke og
teende for den igen
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Statusikoner: Tabel 13

Disse symboler kan blive vist pa kontrolenhedens skeerm og associeres med en alarm. Der henvises til afsnittet
"Fejlsggning”, hvis der gnskes yderligere oplysninger om de enkelte symbolers betydning og hvordan en arsag til
en aktiveret alarm udbedres.

lkon Beskrivelse

MSI ikke fundet

-ﬁﬁ Dette kan betyde en Igs forbindelse eller at MSI er frakoblet.
R ][

IMIK ikke fundet

MSD
%DD . | Dette kan betyde en Igs forbindelse eller at IMIK er frakoblet.
DC

CIC ikke fundet
Dette kan betyde en Igs forbindelse eller at CIC er frakoblet.

Defekt CIC
CIC er ikke tilsluttet eller defekt.

Defekt IMIK
M\ IMIK er ikke tilsluttet eller defekt.

Defekt MSI
MSI er ikke tilsluttet eller defekt.

MSI-gruppe deaktiveret

Dette betyder, at den angive gruppe er deaktiveret. Hvis terapien er i gang,
transmitteres der ikke ultralydenergi til denne gruppe.

Blinkende startprompt

Hvis startikonet p& skaermen blinker og alarmen lyder, er systemet klar til start af
terapien, men brugeren har ikke trykket pa startknappen. Hvis brugeren trykker
pa startknappen eller alarmafbryderen, afbrydes alarmen i 5 minutter, hvorefter
alarmen genaktiveres. Brugeren skal trykke pa startknappen for genoptage
normal drift.

For lav instrumenttemperatur

[+]
Cﬁ IMIK-temperaturen er under den lave greenseveerdi.

For hgj instrumenttemperatur

Kontrolenheden har deaktiveret ultralydsystemet p& grund af for hgj temperatur i
en eller flere termoelementer i mere end 25 sekunder.
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lkon

Beskrivelse

Termoafbryder

Kontrolenheden har deaktiveret ultralyden, fordi der er detekteret et defekt
termoelement eller for hgj momentan temperatur i et eller flere af
termoelementerne.

MSI udtrukket under terapi

Dette ikon vises, hvis MSI er blevet udtrukket af IMIK under terapi. Hvis dette
ikon vises og MSI er blevet udtrukket af IMIK, ma brugeren ikke forsgge at
genindseette MSI, eftersom dette kan beskadige instrumentet.

Hvis dette ikon vises og MSI ikke er blevet frakoblet og/eller fiernet fra IMIK, skal
brugeren trykke pa den grgnne startknap for at genoptage terapien.

Alle MSI-grupper er deaktiveret

Dette ikon vises, hvis alle MSI-grupper er blevet deaktiveret. Nar alle grupper er
deaktiveret, indstilles terapien og en alarm aktiveres.

Hgjspeendingsafbryder

Kontrolenheden har deaktiveret ultralydsystemet, fordi den har detekteret en for
hgj momentan spaending i spaendingskredslgbet i en eller flere grupper.

Pulskodeafbryder

UU Kontrolenheden har deaktiveret ultralydsystemet, fordi den har detekteret en for
P hgj momentan impulsspeending i speendingskredslgbet i en eller flere grupper.
Strgmafbryder ved for hgj momentanspanding
W Kontrolenheden har deaktiveret ultralyden, fordi den har detekteret for hgj
C momentan gennemsnitlig effekt.
For hgj gennemsnitseffekt
m\ Kontrolenheden har deaktiveret ultralyden, fordi den har detekteret for hgj
gennemsnitlig effekt.
< Kontrolenheden detekterer ikke gyldig MSI-information
Dette ikon vises, nar kontrolenheden har modtaget korrupt eller ugyldig
DDC information fra MSI.

Kontrolenheden detekterer ikke gyldig IMIK-information

Dette ikon vises, nar kontrolenheden har modtaget korrupt eller ugyldig
information fra IMIK.

n MSD
1DDC

Kontrolenheden detekterer ikke gyldig CIC-information

Dette ikon vises, nar kontrolenheden modtaget korrupt eller ugyldig information
fra CIC.

CIC#IDDC

CIC er ikke kompatibel med IMIK

CIC og IMIK er ikke konfigureret til at arbejde sammen. Udskift instrumenterne.

CIC#MSD-IDDC

CIC er ikke kompatibel med IMIK og MSI

CIC, IMIK og MSI er ikke konfigureret til at arbejde sammen. Udskift
instrumenterne.
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lkon Beskrivelse

CIC er ikke kompatibel med MSI
CIC#MSD P

CIC og MSI er ikke konfigureret til at arbejde sammen. Udskift instrumenterne.

MSI er ikke kompatibel med IMIK

MSI og IMIK er ikke konfigureret til at arbejde sammen. Udskift instrumenterne.

MSD#IDDC

8. Servicesymboler p& kontrolenheden: Tabel 14

Disse symboler vises kun, nar en autoriseret EKOS®-tekniker betjener kontrolenheden via kommunikationsporten
for at indsamle driftsdata og for at installere ny software. Frakobl kablet fra porten, far en eventuel ultralydterapi
pabegyndes.

Kommunikationsporten er ikke til klinisk brug. Den mé kun anvendes under opsyn af en autoriseret
EKOS®-tekniker.

lkon Beskrivelse

Et eksternt program kommunikerer med kontrolenheden

En computer er tilsluttet kontrolenheden og der afvikler et eksternt program.

Data udveksles med eksternt program

Den eksterne computer overfgrer data via kommunikationsporten. Vent indtil
overfgrslen er afsluttet, far kablet frakobles fra porten.

Software hentes

Kontrolenheden er i feerd med at blive omprogrammeret med en softwareopdatering.
Vent indtil softwaren er blevet hentet og installeret. Ikonet forsvinder og
processtrgmikonet vises.

Processtrgm til kontrolenheden

Dette ikon vises efter der er blevet installeret en softwareopdatering. Taend/sluk for
enheden.

6 w '_::{m
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Indbyrdes forbindelser

Forbind komponenterne som illustreret pa Figur 23 og Figur 24.

Behandlingszone

EkoSonic endovaskulaert instrument
e (MicroSonic-instrumentet i et
® Intelligent-
medicinindsprgjtningskateter)
EkoSonic™
-kontrol- H
enhed
(eller PT-
3B)

Apparatstik-
forbindelseskabel (CIC)

Figur 23. Tilslutning af apparatstikforbindelseskablet til frontpanelet
Intelligent -medicinindsprgjtningskateteret til CIC.
MicroSonic endovaskuleere instrument til CIC.
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Stram || \ \“ < =~ _J)) /
-kabel || (.. e/
o / \
Dette stik Niveaulinje-
er IKKE klemme
til klinisk brug.
RS232-forbindelseskablet
ma kun bruges af
autoriseret personale

Figur 24.

Diagram for indbyrdes forbindelser p& kontrolenhedens bagpanel

-37-

6084-005 REV E




EKOS)

EKOS® Corporation
11911 North Creek Pkwy South
Bothell, WA 98011 (USA)

TIf. +1-(425) 415-3100

Fax: +1-(425) 415-3102
info@ekoscorp.com (e-mail)
www.EKOScorp.com

EC

REP Authorized Representative:

Wandsbeker Konigstrasse 27-29
22041 Hamburg, Germany

KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Dette system er underlagt og/eller fremstillet i henhold til ét eller flere af falgende patenter:

Amerikanske patentnumre: 6,979,293 og 6,585,678.
Andre amerikanske og internationale patenter er anmeldt.
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