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Verwendungszweck

Das EKOS® Kontrollsystem EkoSonic SV™ ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem
endovaskularen Gerat EKOS® MicroSonic SV™ konzipiert.

Kontraindikationen

Dieses System ist kontraindiziert, wenn ein solches Verfahren nach Ermessen des Arztes die
Gesundheit des Patienten geféahrden konnte.

Dieses System ist nicht fir die Verwendung bei neonatalen oder padiatrischen Anwendungen
vorgesehen.

Warnhinweise

Die Kontrolleinheit EkoSonic SV nicht in Gegenwart brennbarer Anasthetika betreiben.

Nicht die Hauptabdeckungen der Kontrolleinheit EkoSonic SV entfernen. Das einzige vom Bediener
wartbare Teil ist der Luftfilter, der sich am Boden der Einheit befindet. (Siehe Filterreinigung in
diesem Dokument). Es gibt keine weiteren durch den Bediener wartbaren Teile. Nur qualifiziertes
Personal des Herstellers darf die Kontrolleinheit EkoSonic SV warten.

Die Kontrolleinheit EkoSonic SV ist fur die Verwendung mit dem endovaskuléren Gerat MicroSonic SV
vorgesehen. Keine anderen elektronischen Gerate an die Kontrolleinheit EkoSonic SV anschliel3en.

Wahrend des Betriebs keine Kabel oder externen Gerate an den Port auf der Riickseite der
Kontrolleinheit EkoSonic SV anschlieRRen.

Flussigkeiten nicht auf oder in die Nahe der Kontrolleinheit EkoSonic SV stellen, damit auslaufende
Flissigkeiten nicht die Systemkomponenten oder Anschliisse beschadigen kénnen.

Keine Spriihreiniger verwenden, solange die Einheit in Betrieb ist.

Die Kontrolleinheit EkoSonic SV nur an einer ordnungsgemaRn geerdeten fir den klinischen Gebrauch
geeigneten Steckdose und mit einem fir die Steckdose geeigneten Netzkabel anschlieBen. Achten
Sie darauf, dass die Netzkabel und CIC nicht im Weg sind und kein Stolperrisiko darstellen oder
anderweitig storen.

Dem endovaskularen Geréat MicroSonic SV keine Ultraschallenergie zufihren, wahrend die
Geratespitze in der Luft ist. Ultraschallenergie erst dann an das endovaskulare Gerat MicroSonic SV
Ubertragen, wenn es sich in der Anatomie des Patienten befindet und der flussige Wirkstoff durch
das Zentrallumen flieRt. Andernfalls konnte Uberhitzung auftreten und zur Beschadigung des
Ultraschallelements fihren.

VorsichtsmalRnahmen

Lesen Sie alle Gebrauchsanweisungen vor Gebrauch sorgféltig durch. Beachten Sie alle
Warnhinweise und VorsichtsmalRinahmen, die sich in diesen Anweisungen befinden. Die
Nichteinhaltung kann zu Komplikationen fuhren.

Es diirfen nur geschulte Arzte mit einer umfassenden Kenntnis perkutaner intravaskularer Techniken
und Verfahren das endovaskulare Gerat MicroSonic SV und die Kontrolleinheit EkoSonic SV benutzen.

Eine Daueranwendung von Ultraschallenergie sollte auf 120 Minuten begrenzt sein.

Alle Wirkstoffe, die mit der Kontrolleinheit EkoSonic SV und dem endovaskularen Gerat
MicroSonic SV verwendet werden, mussen vollstandig prapariert und gemaf den Anweisungen zum
Gebrauch des spezifischen Wirkstoffs verwendet werden.

SchliefRen Sie die Systemkabel nur an die entsprechenden markierten Anschliisse an. Stellen Sie
sicher, dass alle Anschliisse trocken und korrekt konnektiert sind.

-2- 5397-010 REV H



e Das wiederverwendbare Schnittstellenanschlusskabel (CIC) ist NICHT STERIL. Achten Sie darauf, das
Operationsfeld nach Anschluss des CIC an das endovaskulare Gerat MicroSonic SV steril zu halten.

e Achten Sie darauf, dass Sie keinen Zug auf das CIC und das endovaskulare Gerat MicroSonic SV
ausiiben, wenn Sie die EkoSonic SV Kontrolleinheit bewegen.

e Stellen Sie sicher, dass die Kontrolleinheit EkoSonic SV sicher auf einem Tisch oder einem Rolltisch in
der Nahe des Patienten, aber nicht im sterilen Feld platziert ist. Die Oberflache des Tischs muss flach
sein und darf den Lufteinlass unterhalb der Einheit nicht blockieren.

e Vermeiden Sie die Benutzung starker Losungsmittel und abrasiver Reinigungsmittel bei den
Komponenten der Kontrolleinheit EkoSonic SV.

e Bewahren Sie die Kontrolleinheit EkoSonic SV unter den spezifizierten Bedingungen in einem gut
durchlifteten Bereich auf. (Siehe Abschnitt Technische Daten).

e Diese Anlage wurde getestet und erfiillt die Rahmenbedingungen fiir medizinische Geréate nach
IEC 60601-1-2:2001. Diese Bedingungen sind dazu vorgesehen, angemessenen Schutz vor schadlichen
elektromagnetischen Interferenzen in einer typischen medizinischen Einrichtung zu gewahrleisten.

Diese Anlage erzeugt und benutzt Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Sofern sie nicht in
Einklang mit den Anweisungen installiert und benutzt wird, kann sie schadliche Interferenzen mit
anderen Geréaten in der Umgebung verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass Interferenzen
nicht in einer einzelnen Einrichtung auftreten. Falls diese Anlage schadliche Interferenzen mit
anderen Geraten verursacht, was durch das Aus- und Einschalten dieser Anlage festgestellt werden
kann, ist der Benutzer dazu angehalten, die Interferenz durch eine oder mehrere der folgenden
MaRnahmen nach Mdglichkeit zu beheben:

- Orientieren oder platzieren Sie das empfangende Gerat neu.
- VergroRern Sie den Abstand zwischen den Geréaten.

- SchlieRen Sie diese Anlage an einer Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehort als
dem, an den die/das andere(n) Gerat(e) angeschlossen sind/ist.

- Wenden Sie sich an den Hersteller oder Kundendiensttechniker um Hilfe.

Diese Anlage entspricht auch den Anforderungen fir einen sicheren Betrieb, wenn sie ungiinstigen
Netzbedingungen ausgesetzt ist. Im Falle extremer Uberspannungen kann die Kontrolleinheit in einen
Schutzmodus uibergehen und die aktive Versorgung mit Ultraschallenergie einstellen. In einem solchen
Fall wird die Medikamentenzufuhr fortgesetzt und fir den Bediener erscheint eine Fehlermeldung auf
dem Bildschirm. Durch die Behebung des Fehlers und den Neustart der Ultraschallenergie wird der
Normalbetrieb wiederhergestellt. Siehe Abschnitt Fehlerbehebung in diesem Dokument fur weitere
Informationen Uber die Beseitigung von Fehlermeldungen.

Arbeitsprinzip

Das System EkoSonic SV setzt Ultraschallenergie ein, um die kontrollierte und selektive Infusion von &rztlich
verordneten Flissigkeiten, einschlieBlich Thrombolytika, in periphere Gefalie des Patienten und von
Kontrastmittel in intrakranielle GefaRe zu erleichtern. Das System erzeugt Ultraschallwellen in der Nahe der
Spitze des Gerats durch die piezoelektrische Umwandlung von Hochfrequenz (HF)-Energie, die durch die
Kontrolleinheit EkoSonic SV erzeugt wird. Der Ultraschall strahlt radial von der Spitze des Gerats aus, um die
Verteilung der infundierten FlUssigkeiten in den GefélRen des Patienten zu verbessern.

Zusatzlich zur Erzeugung des vorgeschriebenen Ultraschallenergieprofils Giberwacht die Kontrolleinheit
EkoSonic SV kontinuierlich die Ausgangsleistung und die Temperatur der Geratespitze. Das System verfigt
Uber Sicherungsstromkreise, um der Abweichung dieser Parameter von den voreingestellten Werten
vorzubeugen.
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Geratebeschreibung

Das System EkoSonic SV (siehe Abbildung 1) besteht aus zwei Hauptkomponenten:

(1) dem sterilen endovaskularen Einweg-Gerat MicroSonic SV, bestehend aus einem endoffenen
Infusionslumen mit einem Ultraschallelement am distalen Ende und (2) dem wiederverwendbaren
Kontrollsystem EkoSonic SV, das die Ultraschallenergie liefert und die Benutzerschnittstelle bereitstellt. Das
Kontrollsystem EkoSonic SV besteht aus zwei Komponenten: der Kontrolleinheit EkoSonic SV und einem
Schnittstellenanschlusskabel (CIC).

Beschreibung des Endovaskularen Gerats MicroSonic SV™

Der Kathterschaft des endovaskuléaren Einweg-Geréats MicroSonic SV lauft konisch von 3 French (F) (1 mm)
am proximalen Ende auf 2,8 F (0,93 mm) am distalen Ende zu [die Behandlungszone betragt 3,0 F (1,0 mm)].
Er hat eine Arbeitslange von 150 cm und ein einzelnes endoffenes Zentrallumen. Das Zentrallumen ist
geeignet einen Fuhrungsdraht von 0,014 Inch aufzunehemen. Wenn das endovaskuldre Gerat MicroSonic SV
positioniert ist, muss der Fiihrungsdraht entfernt werden, da das Zentrallumen wahrend des Betriebs als
Lumen zur Flissigkeitsinfusion verwendet wird. Das proximale Ende des endovaskularen Gerats MicroSonic
SV enthalt einen Luer-Port. Dieser Port stellt die Verbindung zu einem Hamostaseventil her, durch das der
Fuhrungsdraht geht. Das Hamostaseventil hat einen Port fur die Verbindung zum Infusionsgerat.

Das endovaskulare Gerat MicroSonic SV enthalt ein piezoelektrisches Ultraschallelement, das am distalen
Ende des Spezialkatheters MicroSonic SV angebracht ist. Es emittiert Ultraschallenergie in einem radialen

Muster im Bereich von 360° senkrecht zur langen Achse des Endovaskularen Gerats MicroSonic SV, um
infundierte arztlich verordnete Flissigkeiten zu verteilen. Ein Thermoelement agiert als Temperatursensor
und misst kontinuierlich die Temperatur, die von der Kontrolleinheit EkoSonic SV Uiberwacht wird, um einen
sicheren Betrieb zu gewdhrleisten. Ein elektrischer Anschluss am proximalen Ende des endovaskularen
Gerats MicroSonic SV stellt Gber ein Schnittstellenanschlusskabel (CIC) die Verbindung zur Frontplatte der
Kontrolleinheit her.

Kontrolleinheit
EkoSonic SV

Endovaskulares Gerat MicroSonic SV

b

Abbildung 1. EkoSonic SV System
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Beschreibung der EkoSonic SV™ Kontrolleinheit

Das EkoSonic SV Kontrollsystem besteht aus der EkoSonic SV Kontrolleinheit und einem
Schnittstellenanschlusskabel (CIC). Die EkoSonic SV Kontrolleinheit versorgt die piezoelektrischen Elemente
an der Spitze des Endovaskularen Gerats MicroSonic SV ber das CIC mit elektrischer Leistung und Uiberwacht
die Betriebsparameter wahrend des Betriebs. Das Frontdisplay und die Tastatur der EkoSonic SV
Kontrolleinheit fungieren als Benutzerschnittstelle. Zusatzlich ermoglicht die EkoSonic SV Kontrolleinheit
dem Benutzer die Auswahl einer sekundéren Benutzerschnittstelle, die den Verlauf der Durchschnittsleistung
anzeigt, die an das angeschlossene endovaskulare Gerat MicroSonic SV geliefert wird.

Gebrauchsanweisung fur das EkoSonic SV Kontrollsystem

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir das Endovaskulére Gerat EKOS® MicroSonic SV hinsichtlich
Vorbereitung, Platzierung und Anweisungen zum Gebrauch.

1.

SchliefRen Sie das Netzkabel der EkoSonic SV Kontrolleinheit an einer entsprechenden Steckdose an.
Schlieflen Sie das runde Ende des Schnittstellenanschlusskabels (CIC) an den Frontplattenanschluss

der EkoSonic SV Kontrolleinheit an.

Im Anschluss an Auswahl, Vorbereitung und Platzierung des endovaskularen Gerats MicroSonic SV
verbinden Sie den elektrischen Anschluss mit dem entsprechenden Anschluss am distalen Ende des
Schnittstellenanschlusskabels (CIC). Achten Sie darauf, dass der Steckverbinder ordnungsgeman

sitzt.

Warnhinweis: Das wiederverwendbare CIC ist NICHT STERIL. Achten Sie darauf, das Operationsfeld
nach Anschluss des CIC an das endovaskulare Gerat MicroSonic SV steril zu halten.

Betrieb

1. Schalten Sie die Kontrolleinheit mit dem Ein-/Aus-Schalter an der Rickseite in der Nahe des
Netzsteckeranschlusses ein. Die installierte Software fiihrt automatisch einen Selbsttest der Funktion
der Kontrolleinheit durch. Wahrend der Selbsttest durchgefiihrt wird, werden die Bildschirme in
Abbildung 2 angezeigt. Wahrend der Hardware-Uberpriifung wird das Regenbogenmuster auf dem
Bildschirm angezeigt und wahrend der Software-Uberpriifung das EKOS-Logo.
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EKOS® Micro-Infusion System

Abbildung 2. Wahrend des Selbsttests angezeigte Bildschirme der EkoSonic SV Kontrolleinheit.

2. Nach erfolgreicher Beendigung des Selbsttests zeigt die Software den Bereitschaftsbildschirm an. Siehe

Abbildung 3 fiir ein Beispiel des Bereitschaftsbildschirms.
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Systemschema

Stopptaste

Starttaste

Anzeige
Ultraschall
aktiv

00h:00m

Bildschirmaus-
wabhltaste

Abgelaufene
Zeit

Anschluss fir
Schnittstellenan-
schlusskabel

Abbildung 3. EkoSonic SV Kontrolleinheit Frontdisplay mit Bereitschaftsbildschirm.

3. Abbildung 3 zeigt im Speziellen, dass das Schnittstellenanschlusskabel (CIC) nicht an die Kontrolleinheit
angeschlossen ist. Der rote Kreis um den Anschluss an der Frontplatte im Systemschema zeigt die Stelle,
an der das CIC an die Kontrolleinheit angeschlossen werden muss. Die Ultraschallaussendung erfolgt
erst, wenn das CIC angeschlossen ist und das Gerat ordnungsgemanl mit dem CIC verbunden ist. Falls die
Kontrolleinheit einen Zustand detektiert, der keinen ordnungsgemaflen Betrieb ermdglicht, werden
verschiedene Bildschirmpiktogramme, Kreise und/oder ein X auf dem Systemschema angezeigt. Diese
Piktogramme und Symbole sind im Abschnitt Fehlerbehebung dieses Dokuments erklart.

4. Nach Anschluss des CIC und des endovaskuléaren Gerats MicroSonic SV an die Kontrolleinheit wird ein
Bildschirm wie in Abbildung 4 angezeigt. Im unteren Bereich des Bildschirms werden das Geratemodell
und die Seriennummer angezeigt.

Ultraschall

leistung

System
schema

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W

00h:00m

38.1C 100.6F |

Cath: Primo Gold
SN:  030509001-001 —]

Geréte
temperatur
(In°Cund °F)

T —

e .
seriennummer

Abbildung 4. Die EkoSonic SV Kontrolleinheit zeigt an, dass das CIC und das Gerat angeschlossen sind.
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Bevor Sie mit der Ultraschalliibertragung beginnen, vergewissern Sie sich, dass das endovaskulare Gerat
MicroSonic SV ordnungsgeman im Patienten platziert ist und beginnen Sie mit der Infusion durch den
Infusionsport.

Driicken Sie die griine Starttaste - um die Ultraschalliibertragung zu beginnen. Die gelbe Anzeige

(s)
"Ultraschall aktiv" im unteren Bereich der Frontplatte neben dem Ultraschallanzeigepiktogramm ((l))
beginnt zu blinken und der Anzeigemodus wechselt zu einem 15 Minuten-Leistungs-Temperatur-Graph.
Die Durchschnittsleistung wird direkt oberhalb des Graphen in Watt angezeigt. Die Temperatur der
Geratespitze wird sowohl in Grad Celsius als auch in Grad Fahrenheit im oberen rechten Bereich
angezeigt. Die abgelaufene Zeit wird in Stunden und Minuten im unteren linken Bereich angezeigt. Siehe
Abbildung 5.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45W 1smin ~ 40.1C 104.2F
PP IR R RSV (N [N = 41
=TI T—f===1-1%
[ A O i Wi Eoni 17 39
T 7T 3
P i e i e G =
e s e e e i
2 A4—F=4=—=F=F —7- 35
00 02 04 @ |<
3 Cath: Primo Gold
00h:05m SN:  030509001-001

Abbildung 5: Display der EkoSonic SV Kontrolleinheit zu Beginn der Therapieverabreichung.
Dies ist der 15 Minuten-Laufbildschirm. Es sind andere Laufbildschirme
erhéltlich.

Siehe "Wechsel der Bildschirmanzeige."

Durch Dricken der Taste auf der rechten Seite des Bildschirms erscheint einer von mehreren
Displaybildschirmmodi. Die Aussendung von Ultraschallenergie kann tber jeden der ausgewahlten
Bildschirme erfolgen.

Siehe "Wechsel der Bildschirmanzeige."

Die EkoSonic SV Kontrolleinheit tiberwacht kontinuierlich die Temperatur des Gerats mit dem
Thermoelement am distalen Ende. Wenn sich die Temperatur des Thermoelements der voreingestellten
Hoéchsttemperatur (43 °C) nahert, reduziert das System automatisch die Ausgangsleistung, um zu
vermeiden, dass das Gerat die Hochsttemperatur tUberschreitet.

Der Graph der Durchschnittsleistung wird alle 30 Sekunden aktualisiert. Die Leistungsdaten werden in

blau auf der linken Seite des Graphen angezeigt. Durch Driicken der gelben Stopptaste @l wird die
Ultraschallibertragung gestoppt und es erscheint eine Unterbrechungsanzeige auf dem Bildschirm an der
Stelle, wo der Ultraschall gestoppt wurde.
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11.
12.

13.

PT-2B SW Ver. 01.23.45 | Geréte-
= // temperatur
Uttraschall-—r 0.45 W somin ~ 40.1C 104.2¢
leistung = | Temperaturdaten
45 N | (rote Linie)
}1/ f 39 Ultraschall-
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Leistungs- 23 — 37 / anzeige
daten —36 ||
(blaue i 35
Linie) 1" 00 05 10 15 20 25 K
00h'29m Cath: Primo Gold
Zeituhr . SN:  030509001-001

Abbildung 6: Dieser Bildschirm zeigt eine Abnahme der Durchschnittsleistung infolge eines
Temperaturanstiegs an. Auch in diesem Beispiel erfolgte eine Unterbrechung
der Therapie nach 15 Minuten und wurde auf der Zeitachse mit einem gelben
Stoppsymbol angezeigt.

Driicken Sie nach Beendigung der Therapie die Stopptaste @l um die Ultraschallibertragung zu
stoppen.

Brechen Sie die Infusion in den MicroSonic SV ab.
Hinweis: Die Steuerung der Infusionspumpen ist unabhéngig von der EkoSonic SV Kontrolleinheit.
Trennen Sie das Gerat vom Schnittstellenanschlusskabel (CIC).

Entfernen Sie das Gerat mit angiographischen Standardverfahren unter Rontgenkontrolle aus dem
Patienten.

Schalten Sie die EkoSonic SV Kontrolleinheit mit dem Ein-/Aus-Schalter an der Riickseite in der Nahe des
Netzsteckeranschlusses aus.

Hinweis: Wenn die Leistungszufuhr eingestellt wird, verliert die EkoSonic SV Kontrolleinheit die auf
dem Bildschirm angezeigten Leistungs- und Therapiedauerinformationen.
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Wechsel der Bildschirmanzeige

Durch Drucken der Taste im rechten Bereich des Displays wechselt die Bildschirmanzeige vom
Standard-15 Minuten-Graph zu einem 30 Minuten-Graph. Durch nochmaliges Driicken wird ein zwei
Stunden-Graph angezeigt. Durch ein drittes Driicken wird wieder das urspriingliche Schema angezeigt.
Wiederholtes Driicken startet den Zyklus erneut mit dem 15 Minuten-Graph. Wie in Abbildung 7a
ersichtlich werden nach einer gewissen Betriebsdauer nur die letzten 15, 30 oder 120 Minuten

angezeigt.
PT-2B SW Ver. 01.23.45 FT-2B 5W Ver. 01.23.45
045W 15min ~ 40.1C 104.2¢ 0.45W omin ~ 40.1C 104.2¢
45 f 45 —p T a1
_ﬂTﬂf—"‘-\_ﬁ Il | I T
.34 34 | 39
# a8
23 - 23 J— 37
e , 36
A2 —t-35 a2 } 35
26 28 o0 05 10 15 20 25
Cath: Primo Gold b Cath: Primo Gold
00h:29m 5;; U;'U"s‘ggnf,’wm 00h:29m SN:  030509001-001
a) 15 Minuten-Graph b) 30 Minuten-Graph
PT-2B SW Ver. 01.23.45 PT-2B SW Ver. 01.23.45
045W 2Hr 40.1C 10a2F 0.45W 40.1C 10a.2r
A5 41
vDal 1L 40
7
34 39 (((L-.J)))
38 - )
23 37 :‘.: 4
36
A2 35
00 20
" Cath: Primo Gold 4 Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001 00h:29m SN:  030509001-001
¢) 2 Stunden-Graph d) Schemabildschirm

Abbildung 7. Die vier wechselnden Bildschirmanzeigen
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Zeitruckstellung
Wenn die Therapie gestoppt wird, kann die Zeituhr durch Driicken der Zeitriickstellungstaste auf Null
zuriickgestellt werden. Wenn die Zeitriickstellungstaste gedriickt wird, erscheint auf der untersten
Taste die Option, den Vorgang abzubrechen. Wenn der Bediener die Abbruchtaste driickt, bleibt die
Therapiezeituhr unverandert. Wenn der Bediener die Zeitriickstellungstaste ein zweites Mal driickt, wird
die Therapiezeituhr auf Null zurtiickgestellt. Abbildung 8 zeigt die Kontrolleinheit mit den Optionen, die
Therapiezeitrickstellung entweder zu bestéatigen oder den Vorgang zu abzubrechen.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 38.1C 1006F

Zeitruckstellungs
taste

. Cath: Primo Gold
00h:29m SN: 030509001-001 Abbruchtaste

Abbildung 8: Zeigt die Kontrolleinheit mit den Optionen, die Therapiezeitruckstellung
entweder zu bestatigen oder den Vorgang zu abzubrechen.

PT:2B SW Ver. 01.23.45 PT:28 SW Vor. 01:23.45

o.00wW 15min~ 40.1C 104.2F 0.00wW 1smin ~ 40.1C 104.2¢

45 =111 ¢ —y—17 4 45 — — — 41
— —f =140 || W — — 111" a0

e s s Y || . S o o s

— 38

— 37

.23

= i —
— T = 37 23

——1—F—1- 36

L e

AERNRNENEN
AERRRRRRNNRN
|

a2 === —F- 35 12 — 3
14 16 18 20 22 24 26 28 CL)K @K

Cath: Primo Gold

g Cath: Primo Gold
00h.29m S:: 0;:151:90:1-001 00h:00m SN: 030509001-001

Abbildungen 9a und 9b:  Zeigen einen 15 Minuten-Laufbildschirm vor und nach der
Therapiezeitriickstellung.
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Systemstatus-Piktogramme und -Anzeigen:
Im Normalbetrieb der EkoSonic SV Kontrolleinheit kénnen verschiedene Piktogramme und Anzeigen auf
dem Bildschirm angezeigt werden. Tabelle 1 listet die Tastensymbole mit einer kurzen Beschreibung und
der erwarteten MalRnahme des Benutzers auf.

Tabelle 1 Tastenanzeigen der EkoSonic SV Kontrolleinheit

Normal Aktiviert

Bildschirmauswahl

Auf der rechten Seite des Displays. Durch Driicken der Taste neben
dem Piktogramm wechselt der Bildschirm.

Zeitruckstellung

Auf der rechten Seite des Bereitschaftsbildschirms befindlich.
K @ K Durch Drucken der Taste neben diesem Piktogramm erscheint das im

Folgenden abgebildete Abbruchsymbol. Der Bediener kann dann
entweder die Taste erneut driicken, um die abgelaufene Zeit auf Null
zuruickzustellen oder die Abbruchtaste driicken, um die Information
Uber die abgelaufene Zeit beizubehalten.

Abbruch

X X Dieses Symbol erscheint auf der rechten Seite des Displays nach
Driicken der Zeitrlickstellungstaste. Durch Driicken der Taste neben

diesem Symbol wird der Zeitriickstellungsvorgang abgebrochen.

Das in Tabelle 2 erklarte Piktogramm kann im Normalbetrieb der EkoSonic SV Kontrolleinheit angezeigt
werden. Dieses Statussymbol erfordert keine Reaktion des Benutzers.

Tabelle 2: Systemstatussymbole bei Normalbetrieb

Geratekalibrierung im Gange

Cﬂth Der Temperaturmesskanal wird gerade rekalibriert. Die Ultraschallaussendung wird
Cal wahrend der Rekalibrierung reduziert. Dieser Vorgang erfolgt in regelméaRigen
Abstanden.

-11 - 5397-010 REV H



Fehlerbehebung

1. Systemschemaanzeigen
Beim Anschliel3en des endovaskuléren Gerats MicroSonic SV und des CIC zeigt die Kontrolleinheit an,
welche Gerate angeschlossen sind und welche Geréate nicht detektiert wurden oder wahrscheinlich nicht
funktionieren. Die Kontrolleinheit zeigt diesen Anschlussstatus durch das Platzieren roter Ellipsen oder
eines roten ‘X’ auf dem jeweiligen Bereich des Schemas an. Die Kontrolleinheit in Abbildung 10 zeigt an,
dass entweder das CIC oder das Gerat nicht angeschlossen ist.

Abbildung 10A Abbildung 10B
Anzeige: CIC nicht angeschlossen. Anzeige: Gerét nicht
BenutzermalRinahme: AnschlieBen des CIC an die angeschlossen.
Kontrolleinheit. Benutzermallnahme: AnschlieRen des

Gerats an das CIC.

Abbildung 10: Statusanzeigen auf dem Systemschema und empfohlene BenutzermaBnahmen.

2. Temperaturanzeigen
Wahrend des Betriebs wird die Temperatur der Geratespitze durch ein Thermoelement Giberwacht. Falls
das Gerat nicht im Patienten positioniert ist, aber Raumtemperatur (< 32 °C) hat, zeigt die
Kontrolleinheit ein kleines blaues Thermometersymbol unter dem Schema an. Siehe Abbildung 11A. Falls
das Thermoelement in der Geratespitze weniger als 32 °C anzeigt, ermdglicht die Kontrolleinheit den
Start der Ultraschalltherapie nicht. Sobald sich das Gerat in den GeféRen des Patienten befindet, zeigt
die Kontrolleinheit an, dass das Gerat die richtige Betriebstemperatur hat, indem das blaue
Thermometersymbol erlischt, und erméglicht den Start der Ultraschalltherapie.

Falls das Thermoelement die Hochsttemperatur von 43 °C Uberschreitet, bevor die Therapie beginnt,
zeigt die Kontrolleinheit ein rotes Thermometersymbol unter dem Schema an und erméglicht den Start
der Ultraschalltherapie nicht. Diese Bildschirmanzeige wird in Abbildung 11B dargestellt.

-12 - 5397-010 REV H



PT-2B SW Ver. 01.23.45 PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 27.1C sosF 0.00 W 43.2C 100F

ZoM &l

00h:00m g:m E;Ur:gsggfom 00h:00m (s;:m g:aflurggsggtloo1
= t)
Abbildung 11A Abbildung 11B

Anzeige: Der Ultraschallbetrieb Anzeige: Der Ultraschallbetrieb wird
wird nicht gestartet, da nicht gestartet, da das
das Thermoelement des Thermoelement des Gerats
Gerats weniger als 32 °C mehr als 43 °C anzeigt.
anzeigt. Benutzermalnahme: Uberprifen Sie, ob das

BenutzermalRnahme: Uberpriifen Sie, ob das Gerat ordnungsgeman
Gerat ordnungsgeman positioniert ist und/oder
positioniert ist und/oder steigern Sie die
reduzieren Sie die Kuhlflussigkeitszufuhr in
Kuhlflussigkeitszufuhr in kleinen Schritten

kleinen Schritten

Abbildung 11: Beispiele fur das Nichtstarten des Ultraschallbetriebs, da das Thermoelement entweder
zu niedrige oder zu hohe Temperaturwerte anzeigt.

Unterbrechung der Therapie

Falls ein Zustand eintritt, der die Therapie unterbricht und die Kontrolleinheit zum

Bereitschaftsbildschirm zuriickkehrt, ertdnt ein Alarmsignal und ein Alarmsymbol erscheint auf der
£

rechten Seite W des Displays.

Im unteren mittleren Bereich der Frontplatte zwischen den Symbolen A und Di])» leuchtet eine rote
Anzeige auf.

Der Alarm ertdnt wiederholt bis er durch Driicken der Taste rechts des Alarmsymbols stummgeschaltet
wird. Eine Korrektur des Zustands, der den Alarm ausgeldst hat, schaltet den Alarm ebenfalls stumm.
Die Kontrolleinheit zeigt dem Bediener mit einem ‘O’ oder einem ‘X’ auf dem Systemschema die Stelle
an, wo er die Korrektur des Zustands vornehmen soll. Des Weiteren kénnen in einem Alarmzustand die in
Tabelle 3 dargestellten Anzeigen erscheinen, die den Bediener darauf hinweisen, warum die Therapie
unterbrochen wurde.

Tabelle 3: Alarmcodesymbole

Normal | Aktiviert

Alarm
a.O\ E,G> Wenn der Alarm ertont, erscheint dieses Symbol auf der rechten Seite
W\ o des Displays neben einer Taste. Durch Driicken der Taste wird der Alarm

stummgeschaltet.
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4. Anzeigen von inkorrekter Information
Wenn die Kontrolleinheit korrekte Daten des Gerats oder CIC nicht lesen kann, zeigt es eines der in
Abbildung 12 dargestellten Symbole an. Wenn dieser Bildschirm erscheint, muss der Bediener das Gerat
ausstecken und dann erneut einstecken, um sicherzustellen, dass der Anschluss ordnungsgemag ist. Falls
die Kontrolleinheit dann noch immer keine korrekten Daten lesen kann, tauschen Sie den MicroSonic SV
oder das CIC gegen ein anderes aus.

Abbildung 12A Abbildung 12B
Anzeige: Gerat funktioniert nicht. Anzeige: CIC funktioniert nicht
BenutzermaBhahme: Tauschen Sie das Gerat BenutzermaBhahme: Tauschen Sie das CIC
aus und kontaktieren Sie aus und kontaktieren
EKOS oder den Sie EKOS oder den
autorisierten Handler. autorisierten Handler.

Abbildung 12: Die Statusanzeigen zeigen fehlerhafte Gerdate und empfohlene Malinahmen fir den
Benutzer an

5. Alarmcodesymbole:
Falls wéhrend des Betriebs der Kontrolleinheit ein Alarmzustand eintritt, wird ein Symbol im unteren
Bildschirmbereich angezeigt, das auf die Ursache des Alarms hinweist. Abbildung 13 zeigt ein Beispiel
fur das Uberschreiten der Temperaturgrenze des Geréts. Die Kontrolleinheit hat Alarm gegeben, die
Ultraschallleistung ausgeschaltet, zur Schemaanzeige gewechselt, um die Ubertemperatur anzuzeigen,
und zeigt das Alarmcodesymbol "Geratetemperatur zu hoch" an.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 44 1C 1.4F

2 Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001

Abbildung 13: Beispiel fur ein Alarmcodesymbol, das anzeigt, dass die Geratetemperatur die
Hochstgrenze Uberschritten und die Kontrolleinheit die Ultraschallleistung ausgeschaltet
hat.

Jedes Alarmcodesymbol ist im Folgenden in Tabelle 4 mit einer kurzen Erklarung der Bedeutung, der
moglichen Ursache und der empfohlenen MaRhahme des Benutzers aufgelistet.
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Tabelle 4: Alarmcodesymbole
Fehlerhaftes Schnittstellenanschlusskabel (CIC)

Entweder ist das CIC nicht richtig (1) Uberpriifen Sie, ob die Kabelverbindung

CIC angeschlossen oder es ist fehlerhaft. ordnungsgeman ist.

(2) Schalten Sie den Strom aus und wieder ein.

(3) Ersetzen Sie das CIC, falls erhaltlich.

(4) Kontaktieren Sie EKOS® oder den
autorisierten Handler

Fehlerhaftes Gerat

Entweder ist das Gerat nicht richtig (1) Uberpriifen Sie, ob die Kabelverbindung

angeschlossen oder es ist fehlerhaft. ordnungsgeman ist.

(2) Schalten Sie den Strom aus und wieder ein.

(3) Ersetzen Sie das Gerat, falls erhaltlich.

(4) Kontaktieren Sie EKOS® oder den
autorisierten Handler

)
=
|
o

Ungultige Geratetemperatur

Entweder ist das Gerat nicht richtig (1) Uberpriifen Sie, ob die Kabelverbindung
angeschlossen oder es ist fehlerhaft. ordnungsgeman ist.

(2) Schalten Sie den Strom aus und wieder ein.
(3) Ersetzen Sie das Gerat, falls erhaltlich.

(4) Kontaktieren Sie EKOS® oder den
autorisierten Handler

Geratetemperatur zu hoch

Die Kontrolleinheit ermdglicht keine  |(1) Stellen Sie den Alarm ab.
Ultraschallaussendung, da die (2) Uberpriifen Sie, ob die Anzeige fiir
Geratetemperatur zu hoch ist. Ubertemperatur weitherhin angezeigt wird.
(3) Steigern Sie die Kihlflussigkeitszufuhr in
10-ml-Schritten.

(4) Starten Sie die Ultraschallaussendung

erneut.
Geratetemperatur zu niedrig
Die Temperatur der Geratespitze (1) Uberpriifen Sie, ob sich das Gerat im
betragt weniger als 32 °C. Patienten befindet.
Die Kontrolleinheit zeigt an, dass sich |(2) Schalten Sie die Zufuhr in die
das Geréat nicht im Patienten Einfhrungsschleuse kurz aus.
befindet. (3) Ersetzen Sie das CIC, falls erhaltlich
(4) Tauschen Sie die Kontrolleinheit aus, falls
erhéltlich.

(5) Kontaktieren Sie EKOS® oder den
autorisierten Handler

Hardware Thermische Abschaltung
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Hardware Thermische Abschaltung

Die Kontrolleinheit hat die (1) Stellen Sie den Alarm ab.
Ultraschallaussendung eingestellt und  |(2) Uberpriifen Sie die Anschliisse.

zeigt nun den Bereitschaftsbildschirm |(3) Starten Sie die Ultraschallaussendung
an, da sie eine ungultige Temperatur erneut.

(gebrochenes Thermoelement) oder (4) Tauschen Sie das Gerat aus.

eine momentane Ubertemperatur im
Gerat detektiert hat.

Uberhohte Impulsleistung

Die Kontrolleinheit hat die (1) Stellen Sie den Alarm ab.
Ultraschallaussendung eingestellt und  |(2) Uberpriifen Sie die Anschliisse.

zeigt nun den Bereitschaftsbildschirm |(3) Starten Sie die Ultraschallaussendung
an, da sie eine Uberhdhte Momentan- erneut.

Impulsausgangsleistung im Gerat (4) Tauschen Sie das Gerét aus.
detektiert hat.

Uberhohte Durchschnittsleistung

Die Kontrolleinheit hat die (1) Stellen Sie den Alarm ab.
Ultraschallaussendung eingestellt und  |(2) Uberpriifen Sie die Anschliisse.

zeigt nun den Bereitschaftsbildschirm |(3) Starten Sie die Ultraschallaussendung
an, da sie eine Uberhthte Momentan- erneut.
Durchschnittsausgangsleistung im (4) Tauschen Sie das Gerat aus.

Gerat detektiert hat.

Zu hoher Arbeitstakt

Die Kontrolleinheit hat die (1) Uberprifen Sie die Gerateanschliisse und
{ } Ultraschallaussendung eingestellt und starten Sie die Ultraschallaussendung
+ zeigt nun den Bereitschaftsbildschirm erneut.
an, da das Gerat aulRerhalb der (2) Ersetzen Sie das CIC, falls erhaltlich.
etablierten Grenzen arbeitet. Das (3) Tauschen Sie das Gerat aus.

Ultraschallgeberelement kdnnte
beschadigt sein oder die Anschlisse
kdnnten unterbrochen sein.

Unzureichende Ausgangsleistung

Die Kontrolleinheit hat die (1) Uberprifen Sie die Gerateanschliisse und
Ultraschallaussendung eingestellt und starten Sie die Ultraschallaussendung
zeigt nun den Bereitschaftsbildschirm erneut.

an, da das Gerat nicht innerhalb der (2) Ersetzen Sie das CIC, falls erhéltlich.
Betriebsparameter betrieben werden  |(3) Tauschen Sie das Gerat aus.

konnte. Das Ultraschallgeberelement
kénnte beschadigt sein oder die
Anschlusse kdnnten unterbrochen sein.

6. Inaktive Bildschirmanzeige:
Falls die Kontrolleinheit den Selbsttest nicht erfolgreich durchfihrt oder einen Zustand detektiert, der
keine ordnungsgemalie Leistung ermdglicht, wird ein "Inaktiver Bildschirm" angezeigt. Ein inaktiver
Bildschirm kann jederzeit wahrend des Betriebs angezeigt werden, falls eine Ausldsesituation detektiert
wird. Inaktive Bildschirme erscheinen zusammen mit einem Doppelpiepalarm, der nur durch das
Ausschalten der Leistungszufuhr an die Kontrolleinheit stummgeschaltet werden kann. Abbildung 14
zeigt ein Beispiel fur einen inaktiven Bildschirm.
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Abbildung 14: Typischer inaktiver Bildschirm
Mdgliche Symbole fiir einen inaktiven Bildschirm sind in Tabelle 5 dargestellt. Jedes Symbol ist mit einer
kurzen Erklarung der Bedeutung, der mdglichen Ursache und der empfohlenen MaBnahme des Benutzers
aufgelistet.

Tabelle 5: Symbole Inaktiver Bildschirm

Symbol Mdgliche Ursache | Zu ergreifende MaRnahme

Fehler Kontrolleinheit

Die Kontrolleinheit hat einen Schalten Sie den Strom aus und wieder ein.
Hardwarefehler detektiert. Falls dieses Symbol nochmals erscheint,
benutzen Sie die Kontrolleinheit nicht.
Kontaktieren Sie EKOS® oder den autorisierten
Héandler, falls Sie Unterstiitzung bendtigen.

Temperatur der Kontrolleinheit zu hoch

Die Temperatur der Kontrolleinheit ist | Uberpriifen Sie, ob der Kiihllufteinlass

héher als die spezifizierte unterhalb der Einheit oder der Luftabzug auf
Betriebstemperatur. der Rickseite der Einheit blockiert ist.
Schalten Sie die Einheit aus und lassen Sie sie
abkihlen. Wenn die Einheit abgekihlt ist,
schalten Sie sie wieder ein.

Temperatur der Kontrolleinheit zu niedrig

Die Temperatur der Kontrolleinheit ist | Schalten Sie die Einheit aus, bis sie

niedriger als die spezifizierte Zimmertemperatur erreicht hat. Wenn die
Betriebstemperatur. Einheit aufgewarmt ist, schalten Sie sie
wieder ein.
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7. Weitergehende Fehlerbehebung
Falls Fehlerbedingungen keine Ultraschallaussendung erméglichen oder sie stoppen, trennen Sie das
Gerat und das CIC kurze Zeit und verbinden sie dann wieder. Stellen Sie sicher, dass alle Stecker
ordnungsgeman, vollstandig und trocken angeschlossen sind. Starten Sie den Ultraschall durch Driicken
der griinen STARTtaste erneut.

Falls ein Fehlerzustand fortbesteht und auch nach allen FehlerbehebungsmalZinahmen keine
Ultraschallenergie ausgesendet wird, kann die Infusion ohne Ultraschall durchgefiihrt werden.
Kontaktieren Sie EKOS® unter der Telefonnummer 1-425-415-3100 oder gebiihrenfrei (in den USA) unter
1-888-356-7435 oder den autorisierten Handler.

Praventive Wartung

Reinigung

Die EkoSonic SV Kontrolleinheit muss nach jeder Verwendung gereinigt werden. Reinigen Sie die
Kontrolleinheit und das Schnittstellenanschlusskabel (CIC) mit einem weichen, entweder mit destilliertem
Wasser, einer milden Seifenldsung, Isopropylalkohol oder einem Desinfektionsmittel angefeuchteten Tuch.
Halten Sie sich beim Reinigen der Einheit an folgende Vorgaben.

Trennen Sie das System vor dem Reinigen vom Stromnetz.

Schitten oder spriihen Sie keine Flussigkeiten auf irgendwelche Teile des Systems.

Tauchen Sie die Einheit nicht in Flissigkeiten ein.

Verwenden Sie nicht zu viel Flussigkeit.

e Sterilisieren Sie die EkoSonic SV Kontrolleinheit oder das CIC nicht.

e Trocknen Sie die Systemkomponenten nach der Reinigung mit einem weichen Tuch, um Reinigungsreste
zu entfernen.

Filterreinigung

Der Lufteinlassfilter auf der Unterseite der EkoSonic SV Kontrolleinheit muss alle sechs Monate gereinigt
werden. Entfernen Sie zur Reinigung des Filters die vier Schrauben, die die Filterabdeckung halten.
Entfernen Sie die Filterabdeckung und reinigen Sie sie mit einem weichen, entweder mit destilliertem
Wasser, einer milden Seifenldsung, Isopropylalkohol oder einem Desinfektionsmittel angefeuchteten Tuch.
Entfernen Sie den Filter und waschen Sie ihn mit Wasser und einer milden Seife. Lassen Sie den Filter
trocknen, bevor Sie ihn wieder einsetzen.

Falls der Filter beschadigt ist oder nicht leicht gereinigt werden kann, kénnen Sie bei EKOS® Corporation,
oder den autorisierten Handler Ersatzfilter kaufen. Verwenden Sie ausschlieflich vorschriftsmaliges
Filtermaterial fir die EkoSonic SV Kontrolleinheit.

Setzen Sie den Filter nach der Reinigung wieder Uber den Lufteinlasséffnungen auf der Unterseite der
EkoSonic SV Kontrolleinheit ein. Bringen Sie die Filterabdeckung wieder tiber dem Filter an und befestigen
Sie sie mit vier Schrauben.
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Technische Daten

Modelle EKOS® EkoSonic SV™ System
bestehend aus:

(A) EkoSonic SV™ Kontrolleinheit
(1) Netzkabel
(1) Schnittstellenanschlusskabel

(B) Endovaskulares Geréat MicroSonic SV™
Klassifikation gemaR IEC 601-1 mit Abanderungen 1&2,

C22.2 Nr. 601.1-M90, mit Ausnahme der Bestimmung #42,
(Hoéchsttemperaturspezifikation)

Klasse I, Geerdete Gerate
Typ CF zur Anwendung am Patienten, defibrillationsgeschutzt
Betriebsmodus - Kontinuierlich, mit automatischer Abschaltfunktion

EkoSonic SV Kontrolleinheit
Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser: IPX1

Ultraschallgeber PZT (Blei-Zirkonat-Titanat)
Zusammensetzung
Maximal zulassige 43 °C

Temperatur des Gerats

Anschlussdaten 100 - 240V, 50/60Hz, 1,6A maximal
Umgebungsbedingungen:

Lagertemperatur -20 °C bis +60 °C

Betriebstemperatur +15 °C bis +40 °C

Luftfeuchtigkeit 30% bis 75%, nicht kondensierend

Betriebsluft

druck 73 kPa - 111 kPa
Bestellinformation:

Produkt Katalognummer

EkoSonic SV Kontrolleinheit 600-10202

EkoSonic SV Ersatzfilter 700-20201

EkoSonic SV CIC 700-10203

Netzkabel 700-51101

(Nordamerikanischer Standard)

Netzkabel 700-52201

(Européischer Standart)
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Symbole und Anzeigen
Dieser Abschnitt listet alle Symbole und Piktogramme auf, die auf der Kontrolleinheit und dem CIC
erscheinen. Einige dieser Symbole sind mdglicherweise schon in den Abschnitten Normaler Betrieb und
Fehlerbehebung beschrieben. In jenen Abschnitten finden Sie eine detaillierte Beschreibung dieser
Symbole vor.

Abbildung 15. Frontplatte der EkoSonic SV Kontrolleinheit

1. Frontplatte Symbole: Tabelle 6
Diese Symbole werden permanent auf der Frontplatte der Kontrolleinheit angezeigt.

Leistungsanzeige:

l Die grine Lampe neben diesem Symbol im oberen rechten Bereich der Frontplatte
leuchtet auf, wenn der Kontrolleinheit Leistung zugefuhrt wird.

Achtung/Anzeigelampe:
A Lesen Sie vor Inbetriebnahme dieser Anlage die Begleitdokumentation. Eine rote
Lampe neben diesem Symbol im unteren Bereich der Konsole zeigt einen Systemfehler
oder eine Funktionsstérung an.

Akustisches Alarmsymbol:
I:(l))> Dieses Symbol befindet sich in der Mitte im unteren Bereich der Frontplatte.

Startsymbol:
<D Dieses Symbol hat einen griinen Hintergrund und erscheint im unteren linken Bereich
der Frontplatte.
Es symbolisiert die Starttaste. Driicken Sie diese Taste, um die Therapie zu beginnen.
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Stoppsymbol:

Dieses Symbol hat einen orangenen Hintergrund und erscheint im unteren mittleren
Bereich der Frontplatte. Es symbolisiert die Stopptaste. Driicken Sie diese Taste, um
die Therapie zu stoppen.

()

Ultraschallanzeigelampe:

Dieses Symbol hat einen blauen Hintergrund und erscheint im unteren linken Bereich
der Frontplatte. Die gelbe Lampe neben diesem Symbol blinkt, wenn dem Patienten
die Ultraschalltherapie verabreicht wird. Das Symbol steht fur nichtionisierende
Strahlung.

—

Y|

Symbol fur Defibrillatorgeschitzte CF Ausstattung:

Diese Ausstattung gewahrleistet Schutz gegen elektrischen Schlag fir CF-Typ gemaf
IEC 601-1. Diese Ausstattung hat ein Anwendungsteil, genitigend einem Schutzgrad vom
Typ F, das der Wirkung einer Defibrillatorentladung standhalten kann. Die
Kennzeichnung C bedeutet, dass sie den Anforderungen in Bezug auf Ableitstrome bei
kardialen Eingriffen entspricht.

Tabelle 6 (Fortsetzung): Frontplatte Symbole

2. Andere auf dem System erscheinende Symbole: Tabelle 7
Diese Symbole werden ebenfalls permanent auf der Kontrolleinheit oder dem CIC angezeigt.

Ein-/Aus-Netzschalter:

Mit diesem auf der Riickseite der Kontrolleinheit befindlichen Kippschalter schaltet
man den Strom Ein (1) und Aus (O). Wenn sich der Schalter in der Position "Ein"
befindet, leuchtet eine griine Lampe im oberen rechten Frontbereich der
Kontrolleinheit auf.

|
0
A
Asa

Symbol fir Elektrostatische Entladung (ESD)-empfindliche Gerate:

Diese Ausstattung ist geman IEC 601-1-2 ESD-resistent. Mit diesem Symbol
gekennzeichnete Teile kénnten dennoch durch direkte elektrische Entladung
beschadigt werden.

IPX1

Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser:

Diese Ausstattung ist geman IEC 601-1 vor tropfenden Flissigkeiten geschitzt.

™

Hergestellt am:

Diese Ausstattung wurde in dem angegebenen Jahr hergestellt.

Schutzerde:

Der mit diesem Symbol gekennzeichnete Anschluss ist der Schutzerdeanschluss fir die
EkoSonic SV Kontrolleinheit. Diese Kennzeichnung befindet sich innerhalb der Einheit.
Sie ist nicht sichtbar an der AuRenseite angebracht.
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3. Systemstatussymbole: Tabelle 8
Diese Symbole kdnnen im Normalbetrieb auf dem Display der Kontrolleinheit erscheinen.
Lesen Sie den Abschnitt Betrieb fur detailliertere Informationen zur Bedeutung eines jeden Symbols.

Geratekalibrierung im Gange

Cath
Cal

1 Ultraschall Unterbrechungsanzeige

Der Temperaturmesskanal wird gerade rekalibriert.

9 Im Verlaufsgraph wird angezeigt, wenn die Ultraschallleistung vom Bediener gestoppt
wird.
‘ Ultraschall aufgrund einer Fehlermeldung gestoppt

Im Verlaufsgraph wird angezeigt, wenn die Ultraschallleistung aufgrund einer
Fehlermeldung gestoppt wird.

4. Tastenanzeigen: Tabelle 9
Diese Tastensymbole kénnen im Normalbetrieb auf dem Display der Kontrolleinheit erscheinen.
Lesen Sie den Abschnitt Betrieb fur detailliertere Informationen.

Normal Aktiviert

Bildschirmauswahl

Durch Dricken der Taste neben dem Piktogramm wechselt der
Bildschirm.

Zeitruckstellung

Durch Driicken der Taste erscheint das im Folgenden angezeigte

K @ H Symbol fir Abbrechen. Driicken Sie die Taste erneut, um die
abgelaufene Zeit auf Null zurtckzustellen oder driicken Sie die

Abbruchtaste, um die Information Uber die abgelaufene Zeit

beizubehalten.

Abbruch
X Driicken Sie die Taste neben diesem Symbol, um den

Zeitruckstellungsvorgang abzubrechen.
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5. Symbole fiur Inaktiven Bildschirm: Tabelle 10
Eines dieser Symbole wird angezeigt, falls die Kontrolleinheit einen Zustand detektiert, der keinen
Normalbetrieb ermdglicht. Lesen Sie den Abschnitt Fehlerbehebung fur detailliertere Informationen.

Symbol

Mogliche Ursache

| Zu ergreifende MaRnahme

Fehler Kontrolleinheit

Die Kontrolleinheit hat einen
Hardwarefehler detektiert.

Schalten Sie den Strom aus und wieder ein.
Falls dieses Symbol nochmals erscheint,
benutzen Sie die Kontrolleinheit nicht.
Kontaktieren Sie EKOS® oder den autorisierten
Handler fur Unterstitzung.

Temperatur der Kontrolleinheit zu hoch

Die Temperatur der Kontrolleinheit ist
hoher als die spezifizierte
Betriebstemperatur.

Uberpriifen Sie, ob der Kihllufteinlass
unterhalb der Einheit oder der Luftabzug auf
der Ruckseite der Einheit blockiert ist.
Schalten Sie die Einheit aus und lassen Sie sie
abkihlen. Wenn die Einheit abgekuhlt ist,
schalten Sie sie wieder ein.

Temperatur der Kontrolleinheit zu niedrig

Die Temperatur der Kontrolleinheit ist
niedriger als die spezifizierte
Betriebstemperatur.

Schalten Sie die Einheit aus, bis sie
Zimmertemperatur erreicht hat. Wenn die
Einheit aufgewarmt ist, schalten Sie sie
wieder ein.

6. Alarmanzeige: Tabelle 11
Es ertont ein Alarmsignal und auf dem Display der Kontrolleinheit erscheint dieses Tastensymbol, falls
ein Zustand eintritt, der keine Aussendung von Ultraschallenergie ermdglicht. Lesen Sie den Abschnitt
Fehlerbehebung fur detailliertere Informationen.

Normal Aktiviert
Alarm
:O> >G> Dieses Symbol erscheint, wenn der akustische Alarm aktiv ist
Driicken Sie die Taste, um den Alarm stummzuschalten.

-23 -

5397-010 REV H




Systemstatussymbole: Tabelle 12

Diese Symbole kdnnen in einer Alarmsituation auf dem Display der Kontrolleinheit erscheinen. Lesen Sie
den Abschnitt Fehlerbehebung fiir detailliertere Informationen zur Bedeutung eines jeden Symbols und
zur Behebung des Alarmzustands.

&

Gerat nicht detektiert
Dieses Symbol weist auf einen losen Anschluss hin.

CIC nicht detektiert
Dieses Symbol weist auf einen losen Anschluss hin.

Geratetemperatur zu niedrig

Die Temperatur der Geratespitze betragt weniger als 32 °C.
Die Kontrolleinheit zeigt an, dass sich das Gerat nicht im Patienten befindet.

Geratetemperatur zu hoch

Die Kontrolleinheit hat die Ultraschallaussendung eingestellt, da sie eine langer als
15 Sekunden andauernde Ubertemperatur detektiert hat

Hardware Thermische Abschaltung

Die Kontrolleinheit hat die Ultraschallaussendung eingestellt, da sie ein zerbrochenes
Thermoelement oder eine momentane Ubertemperatur detektiert hat.

Die Kontrolleinheit detektiert keine gultige Gerateinformation.

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn eine der Gerateinformationen fehlerhaft oder
inkorrekt ist.

Die Kontrolleinheit detektiert keine giltige CIC-Information.

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn eine der CIC-Informationen fehlerhaft oder
inkorrekt ist.

Fehlerhaftes CIC
Dieses CIC ist entweder nicht angeschlossen oder es ist fehlerhaft.

Uberhohte Impulsleistung

Die Kontrolleinheit hat die Ultraschallaussendung eingestellt, da sie eine (iberhéhte
Momentan-Impulsausgangsleistung detektiert hat.

Uberhohte Durchschnittsleistung

Die Kontrolleinheit hat die Ultraschallaussendung eingestellt, da sie eine Uberhtéhte
Momentan-Durchschnittsausgangsleistung detektiert hat.

Tabelle 12 (Fortsetzung): Systemstatussymbole

Kontrolleinheitwartungssymbole: Tabelle 13

Diese Symbole erscheinen nur, wenn sich durch EKOS autorisiertes Personal Zutritt zum
Kommunikationsport verschafft, um die Vorgeschichte zu eruieren oder neue Software zu installieren.
Trennen Sie das Kabel vom Port, bevor Sie die Ultraschallenergie starten.

Der Kommunikationsport ist nicht fur die klinische Nutzung vorgesehen. Er ist ausschliel3lich zur
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Benutzung unter der Leitung von durch EKOS® autorisiertem Personal vorgesehen.

Eine externe Anwendung kommuniziert mit der Kontrolleinheit

Ein Computer ist an die Kontrolleinheit angeschlossen und fiihrt eine externe
Anwendungssoftware aus.

Die Kontrolleinheit hat die Kommunikation mit einer externen Anwendung verloren

Die Kontrolleinheit hat die Kommunikation mit einem Computer, der eine externe
Anwendungssoftware ausfiihrt, unerwartet verloren.

Datentransfer mit externer Anwendung im Gange

Der externe Computer transferiert Daten iber den Kommunikationsport.
Warten Sie, bis der Transfer abgeschlossen ist, bevor Sie das Kabel vom Port trennen.
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Systemkomponentenverbindung

Verbinden Sie die Komponenten wie in den Abbildungen 16 und 17 dargestellt.

EkoSonic SVv™
Kontrolleinheit

»

DR

—~
]

o JEH

S

Schnittstellenanschlusskabel (CIC)

(g

Endovaskulares Gerat MicroSonic SV™

DA

Abbildung 16. CIC Verbindung zur Frontplatte.

Endovaskulares Gerat MicroSonic SV Verbindung mit CIC.
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Dieser Anschluss ist NICHT flir den klinischen Gebrauch.

RS232 Schnittstellenanschluss nur zur Nutzung durch autorisiertes Personal

EkoSonic SV
Kontrolleinheit

Abbildung 17. EkoSonic SV Kontrolleinheit Anschlussdiagramm auf Rickseite.
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