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Bruksanvisning
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Forsiktig: Faderal lov i USA begrenser dette utstyret
til bruk av eller etter ordre fra lege.
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Beregnet bruk

EKOS® EkoSonic SV™-kontrollsystem er bare beregnet pa bruk sammen med EKOS® MicroSonic SV™
endovaskuleaert system.

Kontraindikasjoner

Dette systemet kontraindiseres nar en slik prosedyre etter legens medisinske vurdering kan sette
pasientens tilstand i fare.

Dette systemet er ikke ment til bruk pa neonatale eller pediatriske pasienter.

Advarsler

lkke bruk EkoSonic SV-kontrollenheten i neerheten av antennbare anestesimidler.

Ikke ta av hoveddekslene pa EkoSonic SV-kontrollenheten. Den eneste delen som kan repareres av
brukeren er luftfilteret, som er i bunnen av enheten. (Se Filterrengjgring senere i dette
dokumentet). Ingen andre deler kan repareres av brukeren. Bare kvalifisert personell hos
produsenten skal utfgre service pa EkoSonic SV-kontrollenheten.

EkoSonic SV-kontrollenheten er beregnet pa bruk sammen med MicroSonic SV endovaskulaert system.
Ikke koble annet elektronisk utstyr til EkoSonic SV-kontrollenheten.

Ikke koble ledninger eller eksternt utstyr til porten pa baksiden av EkoSonic SV-kontrollenheten
mens den er i drift.

Unngé a sette veesker pa eller naer EkoSonic SV-kontrollenheten slik at sgl kan komme i bergring
med systemkomponentene eller kontaktene.

Ikke bruk rengjgringsspray mens enheten er i drift.

Bare koble EkoSonic SV-kontrollenheten til et ordentlig jordet stremuttak av sykehuskvalitet, og
bruk riktig stramkabel til uttaket. Pass pa at stremkablene ikke er i veien og ikke kan fare til at
noen snubler eller annen forstyrrelse.

Ikke skru pa ultralydenergi til MicroSonic SV endovaskulaert system mens spissen pa enheten er i
luft. Bare overfgr ultralydenergi til MicroSonic SV endovaskuleert system etter at det er plassert i
pasienten og flytende middel streammer gjennom den sentrale lumen. Ellers kan det forekomme
overoppheting og fere til skade pa ultralydelementet.

Forholdsregler

Les alle bruksanvisningene ngye far bruk. Fglg alle advarsler og forholdsregler i disse anvisningene.
Hvis ikke, kan det forekomme komplikasjoner.

Beere oppleerte leger som har grundig forstaelse av perkutane intravaskuleere teknikker og
prosedyrer skal bruke MicroSonic SV endovaskuleaert system og EkoSonic SV-kontrollenheten.

Kontinuerlig bruk av ultralydenergi ma begrenses til 120 minutter.

Alle agenter som brukes sammen med EkoSonic SV-kontrollenheten og MicroSonic SV endovaskuleert
system ma veere fullstendig klargjort, og ma brukes i henhold til bruksanvisningen for den spesifikke
agenten.

Bare koble systemkablene til de riktige kontaktene, som markert. Pass pa at alle tilkoblingene er
sikre.

Den gjenbrukbare grensesnittkabelen (CIC) er IKKE STERIL. Veer ngye med a opprettholde et sterilt
operasjonsfelt etter at CIC har blitt koblet til MicroSonic SV endovaskuleert system.

Veer forsiktig ndr EkoSonic SV-kontrollenheten skal flyttes, og ikke trekk i CIC og MicroSonic SV
endovaskulaert system.
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e Pass pa at EkoSonic SV-kontrollenheten er trygt plassert pa et bord eller en vogn nzer pasienten, men
utenfor det sterile feltet. Bordflaten ma veere flat og ikke blokkere luftinntaket under enheten.

e Unnga at sterke lgsemidler og skuremidler kommer i bergring med komponentene i EkoSonic SV-
kontrollenheten.

e Oppbevar EkoSonic SV-kontrollenheten under spesifiserte forhold i et omrade med god ventilasjon. (Se
avsnittet Systemspesifikasjon).

e Dette utstyret har blitt testet og funnet & etterkomme grensene for medisinsk utstyr i
IEC 60601-1-2:2001. Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig
elektromagnetisk interferens i en typisk medisinsk installasjon.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres og
brukes i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa annet utstyr i neerheten.
Det er imidlertid ingen garanti om at det ikke vil forekomme interferens i en bestemt installasjon. Hvis
dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa annet utstyr, som kan bestemmes ved a sla av og pa
dette utstyret, anbefales brukeren a forsgke a korrigere interferensen ved hjelp av én eller flere av
disse tiltakene:

- Omorienter eller flytt mottaksenheten.

- @k avstanden mellom utstyret.

- Koble dette utstyret til et uttak p& en annen krets enn den det andre utstyret er koblet til.
- Be produsenten eller medisinteknikeren om hjelp.

Dette utstyret oppfyller ogsa kravene for sikker drift nar det utsettes for ugunstige stremforhold. Hvis
det skulle forekomme ekstreme spenningsstat i elektrisitetstilfarselen, kan kontrollenheten ga inn i en
beskyttelsesmodus og stoppe aktiv tilfarsel av ultralydenergi. Hvis dette forekommer, vil
legemiddeladministrasjonen fortsette, og operataren vil se en indikasjon om feil pa skjermen. Slett
feilen og start ultralydenergien pa nytt for & gjenoppta normal drift. Se avsnittet Feilsgking i dette
dokumentet for & f& mer informasjon om sletting av feilindikatorer.

Bruksprinsipper

EkoSonic SV-systemet bruker ultralydenergi til & forenkle kontrollert og selektiv infusjon av legeforeskrevne
vaesker, inkludert trombolytika, i pasientens perifere vaskulatur og kontrastmateriale i nevrovaskulaturen.
Systemet genererer ultralydbglger naer spissen pa enheten gjennom piezoelektrisk konvertering av
radiofrekvensenergi (RF), som genereres av EkoSonic SV-kontrollenheten. Ultralyden utstrales radialt fra
spissen pa enheten, for & spre den infunderte vaesken i pasientens vaskulatur.

| tillegg til & generere den foreskrevne profilen for ultralydenergien, overvaker EkoSonic SV-kontrollenheten
kontinuerlig utgangseffekten og temperaturen i spissen av enheten. Systemet har vernekretser som hindrer
at disse parametrene avviker fra de forhandsvalgte omfangene.

Beskrivelse av utstyret

EkoSonic SV-systemet (se figur 1) bestar av to hovedkomponenter:

(1) et sterilt MicroSonic SV endovaskulzert system til engangsbruk, som bestar av en infusjonslumen med
endedpning med et ultralydelement i den distale enden, og (2) et gjenbrukbart EkoSonic SV-kontrollsystem,
som utgjar ultralydenergikilden og brukergrensesnittet. EkoSonic SV-kontrollsystemet bestar av to
komponenter: en EkoSonic SV-kontrollenhet og en grensesnittkabel (CIC).

Beskrivelse av MicroSonic SV™ endovaskulaert system

Hoveddelen av MicroSonic SV endovaskulaert system til engangsbruk smalner fra 3 F (1 mm) ved den

proksimale enden til 2,8 F (0,93 mm) ved den distale enden [behandlingssonen er 3,0 F (1,0 mm)], med en
brukslengde pa 150 cm, og er utformet med enkelt sentrallumen-endedpning. Det sentrale lumen kan ta en
guidewire pa 0,014 tommer. Nar MicroSonic SV endovaskulaert system er i posisjon, ma guidewiren fjernes,
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for under operasjon brukes det sentrale lumen som vaeskeinfusjonslumen. Den proksimale enden av
MicroSonic SV endovaskulaert system har en luerport. Denne porten kobles til en hemostaseventil som
guidewiren gar gjennom. Hemostaseventilen har en port for tilkobling av infusjonsenheten.

MicroSonic SV endovaskulaert system inneholder et piezoelektrisk ultralydelement, som er plassert i den

distale enden av MicroSonic SV endovaskuleert system. Det sender ut ultralydenergi i et 360° radialt
megnster, vinkelrett pa den lange aksen til MicroSonic SV endovaskulaert system, for & spre infunderbare
legeforeskrevne vaesker. Et termoelement fungerer som temperatursensor, og maler kontinuerlig
temperaturen, som overvakes av EkoSonic SV-kontrollenheten for & sikre drift innenfor trygge grenser. En
elektrisk kontakt i den proksimale enden av MicroSonic SV endovaskuleert system kobles til en
konnektorgrensesnittkabel (CIC), som igjen plugges inn i frontpanelet pa kontrollenheten.

EkoSonic SV-
kontrollsystem

MicroSonic SV endovaskuleert system

b

Figur 1. EkoSonic SV-system

Beskrivelse av EkoSonic SV™-kontrollenhet

EkoSonic SV-kontrollsystemet bestar av en EkoSonic SV-kontrollenhet og en grensesnittkabel (CIC). EkoSonic
SV-kontrollenheten forsyner elektrisk strgm til det piezoelektriske elementet i spissen av MicroSonic SV
endovaskulaert system, og overvaker driftsparametre under bruk via CIC. EkoSonic SV-kontrollenheten utgjer
ogsa brukergrensesnittet gjennom frontskjermen og tastaturet. | tillegg lar EkoSonic SV-kontrollenheten
brukeren velge et sekundaert grensesnitt, som viser historikken for gjennomsnittlig stram som er tilfart det
tilkoblede MicroSonic SV endovaskulaert system.
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Bruksanvisning for EkoSonic SV-kontrollsystem

Se bruksanvisningene for EKOS® MicroSonic SV endovaskulzert system ang&ende instruksjoner for
klargjaring, plassering og bruk.

Koble stramkabelen til EkoSonic SV-kontrollenheten til et passende strgmuttak. Koble den runde
enden av grensesnittkabelen (CIC) til frontpanelkontakten pa EkoSonic SV-kontrollenheten.

Etter at MicroSonic SV endovaskuleaert system er valgt, klargjort og plassert, koble den elektriske
kontakten til riktig kontakt i den distale enden av konnektorgrensesnittkabelen (CIC). Pass pa at

1.
2.
kontakten er ordentlig festet.
e Advarsel: Den gjenbrukbare CIC er IKKE STERIL. Veer ngye med & opprettholde et sterilt
operasjonsfelt etter at CIC har blitt koblet til MicroSonic SV endovaskuleert system.
Betjening

1.

Skru kontrollenheten pa ved & bruke stremknappen pa bakpanelet, naer tilkoblingen av strempluggen.
Den integrerte programvaren vil automatisk utfare en selvtest av kontrollenhetsfunksjonen. Mens
selvtesten utfgres, blir skjermbildene i figur 2 vist. Det regnbuestripede skjermbildet vises under
maskinvaretesten, og etterfglges av skjermbildet med EKOS-logoen under programvaretesten.

.))))w

EKOS® Micro-Infusion System

Figur 2. Apningsskjermbilder p& EkoSonic SV-kontrollenheten under selvtest.

2. Nar kontrollenheten har gjennomfert selvtesten, vi programvaren ga over til Klar-skjermbildet. Se et
eksempel pa Klar-skjermbildet i figur 3.
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Systemdiagram

Skjermvalgknapp
Stoppknapp
Lapt tid
Startknapp
. / —
Ultralyd aktiv- 00h:00m s~ Tilkobling av

indikator grensesnittkabel

Figur 3. EkoSonic SV-kontrollenhetens frontskjerm med Klar-skjermbildet.

Figur 3 viser spesifikt at grensesnittkabelen (CIC) ikke har blitt plugget inn i kontrollenheten. Den rgde
sirkelen rundt frontpanelpluggen i systemdiagrammet viser hvor CIC ma festes til kontrollenheten. Det
blir ikke sendt ut ultralyd hvis ikke CIC er tilkoblet og enheten er koblet til CIC pa riktig mate. Hvis
kontrollenheten finner forhold som hindrer riktig drift, vil den identifisere problemet ved a vise en
kombinasjon av skjermikoner, sirkler og/eller X-er i systemdiagrammet. Disse ikonene og symbolene er
forklart i avsnittet Feilsgking i dette dokumentet.

Etter at CIC og MicroSonic SV endovaskulegert system er koblet til kontrollenheten, vil et skjermbilde som
ligner pa figur 4 bli vist. | den nederste delen av skjermbildet vises systemmodellen og serienummeret.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

Ultralyd- i | Systemtemperatur
spenning 0.00 W 38.1C 100.6F | (i °C og °F)
System- JE E—

diagram

Cg |< Serienummer

. Cath: Primo Gold for systemet
00h:00m SN:  030509001-001 ——

Figur 4. EkoSonic SV-kontrollenheten viser at CIC og systemet har blitt tilkoblet.

Far du starter ultralydoverfgringen, ma du forsikre deg om at MicroSonic SV endovaskuleert system er
ordentlig plassert i pasienten, og begynne infusjonen gjennom infusjonsporten péa systemet.
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Trykk pa den grgnne startknappen - for & starte ultralydoverfgringen. Den gule "Ultralyd aktiv"-

indikatoren nederst pa frontpanelet ved siden av ikonet for ultralydindikatoren (((l))) vil begynne a
blinke, og skjermmodusen vil bytte til en 15-minutters spennings- og temperaturgraf. Den
gjennomsnittlige spenningen vises i Watt over grafen. Temperaturen i spissen pa enheten vises bade i
Celsius og Fahrenheit gverst i hgyre hjgrne. Tiden som har lgpt vises nederst i venstre hjgrne i timer og
minutter. Se figur 5.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45W 1smin -~ 40.1C 1042
as f———A—f -4
B I Y IO | === ot S
34 4——F———1—1— —1— 30
N S Y S NS | S I B
T e LR b | [ ____E 37
A= —a——ft—F——f—1-
e I et s —- 35
00 02 04 K
E Cath: Primo Gold
00h:05m SN:  030509001-001
Figur 5: Skjermen pa EkoSonic SV-kontrollenheten under fgrste administrasjon av

behandlingen.

Dette er det 15-minutters kjgreskjermbildet. Andre kjgreskjermbilder er
tilgjengelig.

Se "Alternativt skjermvalg".

Trykk pa -knappen pa hgyre side av skjermen for a velge en av flere skjermmodi. Ultralydenergi
kan administreres i hvilket som helst av de valgte skjermbildene.
Se "Alternativt skjermvalg".

EkoSonic SV-kontrollenheten overvaker kontinuerlig temperaturen i systemet med termoelementet i den
distale tuppen. Hvis temperaturen i termoelementet begynner & naerme seg den forhandsinnstilte
maksimaltemperaturen (43°C), vil systemet automatisk redusere utgangsspenningen for a hindre at
systemet overskrider maksimaltemperaturen.

Grafen med gjennomsnittsspenningen oppdateres hver 30. sekund. Spenningsdataene vises i blatt med

skalaverdiene for spenningen pa venstre side av grafen. Trykk pa den gule stoppknappen @l for a
stoppe ultralydoverfgringen og sette en pauseindikator pa skjermen der ultralyden ble stoppet.
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PT-2B SW Ver. 01.23.45 | Systemtemperatur
. - AT o, //
Ultralydspenning — 045 W somn  40.1C 1042F Temp.erlaturdata
| (rad linje)
45 . “
-l L AN, I L
B ——] e =0 | Pauseindikator for
/ 34 39 ultralyden
Spenningsdata a8 L
(blalinje) |||.23 | —
—35 ||
A2 35
Tidt(%ll{ _ 00 05 10 15 20 25 |<
5 Cath: Primo Gold
T00h:29m SN:  030509001-001
Figur 6: Dette skjermbildet viser en reduksjon i gjennomsnittsspenningen i respons til den

gkte temperaturen. | dette eksempelet oppstod ogsa et avbrudd i behandlingen
ved 15 minutter, som ble registrert pa tidslinjen som et gult stoppsymbol.

9. Etter at behandlingen er fullfart, trykker du pa Stopp-knappen @l for & stoppe
ultralydoverfgringen.

10. Stopp infusjonen til systemet.
Noter: Kontroll av infusjonspumpene er uavhengig av EkoSonic SV-kontrollenheten.
11. Koble systemet fra konnektorgrensesnittkabelen (CIC).

12. Fjern systemet fra pasienten ved hjelp av standard angiografiprosedyre, og observer fjerningen under
fluoroskopi.

13. Skru av EkoSonic SV-kontrollenheten med streamknappen pa bakpanelet, neer tilkoblingen av
strampluggen.

Noter: Nar stremmen er slatt av, vil EkoSonic SV-kontrollenheten miste informasjonen om strgm- og
behandlingsvarighet som vises pa skjermen.
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Alternativt skjermvalg

Du kan trykke pa i ‘ad

-knappen pa hgyre side av skjermen for & endre skjermvisningen fra standard

15-minutters graf til en 30-minutters graf. Ett trykk til vil vise en totimers graf. Trykk pa knappen en
gang til for & ga tilbake til det opprinnelige systemdiagrammet. Etterfglgende trykk gjentar syklusen fra

15-minuttersgrafen. Som vist i figur 7a, vil bare de siste 15-, 30- eller 120 minuttene bli vist dersom
tilstrekkelig med tid har lgpt.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

045 W 15min ~ 40.1C 104.2F
45 —3 Fad!
O TT— I —=—3
= —
34 — ————
Poase—e =
12 T
14 16 18 20 22 24 26 28
% Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001

a) 15-minutters grafvisning

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45 W 2 Hr 40,100 104.2F
45 !
vabth a0
34 3
38
23 37
36
12 35
00 20
Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001

¢) 2 timers grafvisning

PT-2B 5W Ver. 01.23.45

0.45W aomin 40.1C 104.2¢

a5 = [ a

== | I T

.34 — 3

# aa

23 |— 3

| 36

s i s
o0 05 10 15 20 25

. Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030503001-001

b) 30-minutters grafvisning

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45W

i

00h:29m

40.1C 104.2F

(((r‘. :)))

Cath: Primo Gold
SN: 030509001-001

d) Diagramskjermbilde

Figur 7. De fire alternative skjermbildene
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Nullstille tidtelleren
Nar behandlingen har stoppet, kan tidtelleren tilbakestilles til null ved & trykke pa knappen Nullstill
tidteller. Nar du trykker pa nulistill tidteller-knappen, vises et annulleringsvalg pa den nederste
knappen. Hvis brukeren trykker pa Avbryt-knappen, vil behandlingstidtelleren forbli uendret. Hvis
brukeren trykker pa nullstill tidteller-knappen en gang til, vil behandlingstidtelleren bli tilbakestilt til
null. Figur 8 viser kontrollenheten som venter pa at brukeren enten skal bekrefte eller annullere
nullstilling av behandlingstidtelleren.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 38.1C 100.6¢

—

Nullstill tidteller-
knapp

. Cath: Primo Gold
00h:29m s:: o;lons:gso:mm Avbryt-knapp

Figur 8: Viser kontrollenheten som venter pa at brukeren enten skal bekrefte eller annullere
nullstilling av behandlingstidtelleren.

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

0.00 W 15min - 40.1C 10427 0.00 W 1smn  40.1C 104.2¢

A5 s - 4
'E_ L 40

‘ %39

[ 38

j 37

36

T s

——1 A2
14 16 24 26 28 K
. Cath: Primo Gold o Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001 00h:00m SN:  030509001-001

.45 —

RERRARN

Lr L

.34

q=

23

!

LU
ARRRRRRAY

RERRERRREAEY

Figur 9a og 9b: Viser en 15-minutters kjgreskjerm far og etter nullstilling av
behandlingstidtelleren.
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Systemstatusikoner og indikatorer:
Under normal drift av EkoSonic SV-kontrollenheten, kan ulike ikoner og indikatorer bli vist pa skjermen.
Tabell 1 viser knappeikonene med en kort beskrivelse og forventet brukerhandling.

Tabell 1 Knappeindikasjoner for EkoSonic SV-kontrollenheten

Normal Aktivert

Skjermvelger

Plassert pa hgyre side av skjermen. Skjermbildet endres ved & trykke
pa knappen ved siden av ikonet.

Nullstille tidtelleren

Plassert pa hgyre side av Klar-skjermbildet.

K ® K Trykk pa knappen ved siden av dette ikonet for & hente Avbryt-ikonet
under. Brukeren kan da enten trykke pa knappen en gang til for &

tilbakestille tiden til null eller trykke pa Avbryt-knappen for & beholde

informasjonen om lgpt tid.

Avbryt

X Denne vises pa hgyre side av skjermbildet hvis Nullstill tidteller-
knappen har blitt trykket. Trykk pa knappen ved siden av dette ikonet

for & avbryte nullstillingen av tidtelleren.

lkonet som beskrives i tabell 2 kan bli vist av EkoSonic SV-kontrollenheten under normal drift. Dette
statusikonet krever ingen brukerrespons.

Tabell 2: Systemstatusikoner under normal drift

Systemkalibrering pagar

Cﬂth Temperaturmalekanalen omkalibreres. Ultralydtilfgrselen reduseres under
Cal omkalibrering. Dette skjer ved jevne mellomrom.
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Feilsgking

1.

Systemdiagramindikatorer

Nar MicroSonic SV endovaskuleert system og CIC kobles sammen, vil kontrollenheten indikere hvilke
enheter som er tilkoblet og hvilke enheter som ikke registreres eller ser ut til ikke a fungere.
Kontrollenheten indikerer denne tilkoblingsstatusen ved & sette rgde ellipser eller en rgd ‘X' over ulike
deler av diagrammet. Figur 10 viser kontrollenheten som indikerer at enten CIC ikke er tilkoblet eller
systemet ikke er tilkoblet.

Figur 10A Figur 10B
Indikasjon: CIC ikke tilkoblet. Indikasjon: System ikke tilkoblet.
Brukerrespons: Koble CIC til kontrollenheten. Brukerrespons: Koble systemet til CIC.

Figur 10: Statusindikasjoner ved hjelp av systemdiagrammet og foreslatte brukerresponser.

Temperaturindikatorer

Under drift overvakes temperaturen i spissen pa enheten av et termoelement. Hvis enheten ikke er
plassert inne i pasienten, men er ved romtemperatur (< 32 C), vil kontrollenheten vise et lite blatt
termometerikon under diagrammet. Se figur 11A. Hvis termoelementet i spissen pa enheten registrerer
mindre enn 32 C, vil ikke kontrollenheten la ultralydbehandlingen starte. Nar enheten er plassert inne i
pasientens vaskulatur, vil kontrollenheten indikere at systemet er ved riktig arbeidstemperatur ved a
fjerne det bla termometerikonet og deretter la ultralydbehandlingen starte.

Hvis kontrollenheten registrerer at termoelementet har en temperatur som er over
maksimaltemperaturen pa 43 C fgr behandlingen starter, vil den indikere dette ved & vise et rgdt
termometerikon under diagrammet, og vil ikke la ultralydbehandlingen starte. Figur 11B viser hvordan
dette vil vises pa skjermen.

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

0.00 W 27.1C sosr 0.00 W 43.2C 109.8F

oM oM

¥ Cath: Primo Gold ¥ Cath: Primo Gold
00h:00m SN:  030509001-001 00h:00m SN:  030509001-001

& Cl

Figur 11A Figur 11B

Indikasjon: Ultralyddriften vil ikke starte Indikasjon: Ultralyddriften vil ikke starte fordi
fordi termoelementet viser termoelementet viser mer enn
mindre enn 32°C. 43°C.

Brukerrespons: Kontroller at systemet er plassert Brukerrespons: Kontroller at systemet er plassert
pa riktig mate og/eller reduser pa riktig mate og/eller gk
kjglemiddelet i sma trinn kjglemiddelet i sma trinn

Figur 11: Eksempler pa at kontrollenheten hindrer start av ultralydbehandlingen fordi
termoelementavlesningene enten viser for kaldt eller for varmt.
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3. Behandlingsavbrudd
Hvis det forekommer en tilstand som forstyrrer behandlingen og kontrollenheten gar tilbake til Klar-
£ 3

skjermbildet, vil alarmen lyde og et alarmikon vises pa hayre side - av skjermen.

En rgd indikator vil lyse nederst pa midten av frontpanelet mellom symbolene m 0g .

Alarmen vil lyde gjentatte ganger til den slas av ved & trykke pa knappen til hgyre for alarmikonet.
Alarmen slas ogsa av nar tilstanden som forarsaket alarmen blir korrigert.

Kontrollenheten kan indikere med en ‘O’ eller en ‘X' pa systemdiagrammet hvor brukeren skal sjekke for
& korrigere tilstanden. Ved en alarmtilstand kan i tillegg indikatorene i tabell 3 bli vist, for & indikere
overfor brukeren hvorfor behandlingen ble avbrutt.

Tabell 3: Alarmkodeikoner

Normal Aktivert

Alarm

:}(b Nar alarmen hgres, vises dette symbolet pa hgyre side av skjermen ved

siden av en knapp. Trykk pa knappen for a sla av alarmen.

4. Indikatorer om feilinformasjon
Hvis kontrollenheten ikke kan lese riktige data fra systemet eller CIC, vil den vise et av symbolene i
figur 12. Hvis dette skjermbildet vises, ma& brukeren koble fra systemet og deretter koble det til igjen
for & forsikre seg om at tilkoblingen sitter skikkelig fast. Hvis kontrollenheten fortsatt ikke kan lese
dataene skikkelig, ma systemet eller CIC byttes ut.

X

[1=8)
Figur 12A Figur 12B
Indikasjon: System fungerer ikke. Indikasjon: CIC fungerer ikke
Brukerrespons: Erstatt systemet Brukerrespons: Erstatt CIC

og ta kontakt med EKOS. og ta kontakt med EKOS.

Figur 12: Statusindikasjoner som viser defekt utstyr og foreslatte brukerresponser
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5. Alarmkodeikoner:
Hvis en alarmtilstand forekommer under betjening av kontrollenheten, kan et ikon bli vist langs bunnen
av skjermbildet som foreslar arsaken til alarmen. Figur 13 er et eksempel der systemet har oversteget
temperaturgrensen. Kontrollenheten har utlgst alarmen, slatt av all ultralydspenning, byttet til
diagrammet for & vise hgy temperatur og viser et alarmkodeikon for "Systemtemperatur for hay".

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 44 1C 111.4¢

(11l
1111

X Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001
¢l

Figur 13: Eksempel pa alarmkodeikon som viser at systemtemperaturen har oversteget grensen og
kontrollenheten har slatt av ultralydspenningen.

Hvert alarmkodeikon star oppfart i tabell 3 under, sammen med en kort beskrivelse av hva det betyr og
et forslag til mulig arsak og brukerrespons.

Tabell 4: Alarmkodeikoner

Defekt grensesnittkabel (CIC)
CIC Enten er ikke CIC tilkoblet ordentlig (1) Kontroller at kabeltilkoblingen sitter skikkelig
eller den er defekt. fast.
(2) Sla av strammen og sla den deretter pa igjen.
(3) Bytt CIC, hvis dette er mulig.
(4) Ring EKOS®

Defekt system

Enten er ikke systemet tilkoblet (1) Kontroller at kabeltilkoblingen sitter skikkelig
ordentlig eller det er defekt. fast.

(2) Sla av strammen og sla den deretter pa igjen.
(3) Bytt systemet, hvis dette er mulig.

(4) Ring EKOS®

Ugyldig systemtemperatur

Enten er ikke systemet tilkoblet (1) Kontroller at kabeltilkoblingen sitter skikkelig
ordentlig eller det er defekt. fast.

(2) Sla av stremmen og sla den deretter pa igjen.
(3) Bytt systemet, hvis dette er mulig.

(4) Ring EKOS®

Systemtemperatur for hgy

Kontrollenheten hindrer utsending av |(1) Slett alarmen.

ultralyd fordi systemtemperaturen er |(2) Kontroller at den hgye temperaturen ikke
for hgy. lenger indikeres.

(3) @k kjglemiddeltilfgrselen i trinn pa 10 ml.
(4) Start ultralyden pa nytt.
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Tabell 4 (fortsetter): Alarmkodeikoner

Systemtemperatur for lav

Temperaturen i systemspissen er
under 32°C.

Kontrollenheten antar at systemet
ikke er plassert i pasienten.

(1) Kontroller
pasienten.

(2) Sla av gjennomstrgmningen i innfgrerhylsen
et agyeblikk.

(3) Bytt CIC, hvis dette er mulig

(4) Bytt kontrollenheten, hvis dette er mulig.

at systemet er plassert i

(5) Ring EKOS®

Varmenedstengning i maskinvaren

Kontrollenheten har slatt av tilfgrselen
av ultralyd og gatt tilbake til Klar-
skjermbildet fordi den har registrert
en ugyldig temperatur (gdelagt
termoelement) eller en hgy
gyeblikkstemperatur i systemet.

(1) Slett alarmen.
(2) Kontroller tilkoblingene
(3) Start ultralyden pa nytt.
(4) Bytt systemet.

Hgy pulsspenning

Kontrollenheten har slatt av tilfarselen
av ultralyd og gatt tilbake til Klar-
skjermbildet fordi den har registrert
en gyeblikkspuls med hgy spenning i
systemet.

(1) Slett alarmen.
(2) Kontroller tilkoblingene.
(3) Start ultralyden pa nytt.
(4) Bytt systemet.

Hgy gjennomsnittsspenning

Kontrollenheten har slatt av tilfgrselen
av ultralyd og gatt tilbake til Klar-
skjermbildet fordi den har registrert
gyeblikkelig hgy
gjennomsnittsspenning i systemet.

(1) Slett alarmen.
(2) Kontroller tilkoblingene.
(3) Start ultralyden pa nytt.
(4) Bytt systemet.

Hoy fase

Kontrollenheten har slatt av tilfgrselen
av ultralyd og gatt tilbake til Klar-
skjermbildet fordi systemet fungerer
utenfor etablerte grenser.
Transduserelementet for ultralyden
kan veere skadet eller tilkoblingene
kan veere intermitterende.

1)

(2)
(3)

Kontroller tilkoblingene til systemet og
start ultralyden pa nytt.

Bytt CIC, hvis dette er mulig.

Bytt systemet.

Darlig utgangsspenning

Kontrollenheten har slatt av tilfgrselen
av ultralyd og gatt tilbake til Klar-
skjermbildet fordi enheten ikke kunne
drives innenfor driftsparametrene.
Transduserelementet for ultralyden
kan veere skadet eller tilkoblingene
kan veere intermitterende.

(1) Kontroller tilkoblingene til systemet og
start ultralyden pa nytt.

(2) Bytt CIC, hvis dette er mulig.

(3) Bytt systemet.
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Indikatorer for inaktiv skjerm:

Hvis kontrollenheten ikke kan gjennomfagre selvtesten eller registrerer en tilstand som hindrer riktig
funksjon, vises "Inaktiv skjerm". En inaktiv skjerm kan vises nar som helst under drift hvis en tilstand
som utlgser dette blir registrert. Inaktive skjermer ledsages av et dobbeltsignal, som bare kan slas av

ved & skru av streammen til kontrollenheten. Figur 18 viser et eksempel pa en inaktiv skjerm.

Mulige ikoner for inaktiv skjerm vises i tabell 4. Hvert ikon star oppfert sammen med en kort beskrivelse

PT-2B SW Ver. 01.

23.45

Figur 14: Typisk inaktiv skjerm

av hva det betyr og et forslag til mulig arsak og brukerrespons.

Tabell 5: Ikoner for inaktiv skjerm

lkon

Mulig arsak

| Brukerhandling

Feil med kontrollenheten

Kontrollenheten har registrert en

maskinvarefeil.

Sla av stremmen og sla den deretter pa igjen.
Hvis dette ikonet vises igjen, ma du ikke
prove & bruke kontrollenheten. Kontakt EKOS®
Corporation for & fa hjelp.

Temperaturen i kontrollenheten er fo

r hgy

Kontrollenheten er varmere enn den

spesifiserte driftstemperaturen.

Kontroller at kjgleluftinntaket under enheten
eller luftuttaket pa baksiden av enheten ikke
er blokkert. Sla av enheten og la den kjgle
av. Nar enheten er avkjglt, kan du sla den pa
igjen.

Temperaturen i kontrollenheten er fo

r lav

Kontrollenheten er kaldere enn den

spesifiserte driftstemperaturen.

SI& av enheten og la den justeres til
romtemperatur. Nar enheten er varmet opp,
kan du sla den pa igjen.
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7. Mer feilsgking
Hvis feiltilstander hindrer eller stopper ultralyden, kan du koble fra systemet og CIC et gyeblikk og
deretter koble dem tilbake. Pass pa at alle tilkoblingene er ordentlig og fullstendig sikret. Start
ultralyden pa nytt ved & trykke pa den grgnne START-knappen.

Hvis en tilstand vedvarer og ikke tillater administrasjon av ultralydenergi selv etter alle forsgk pa
feilsgking, kan infusjonen utfgres uten ultralyd. Ta kontakt med EKOS® pd telefon 1 425 415 3100 eller

gratisnummeret (i USA) 1 888 356 7435.

Forebyggende vedlikehold

Rengjgring

EkoSonic SV-kontrollenheten ma rengjgres etter hver bruk. Rengjar kontrollenheten og grensesnittkabelen
(CIC) ved & terke med en myk klut som er fuktet enten med destillert vann, en mild sadpeopplgsning,
isopropylalkohol eller desinfiseringsmiddel. Falg disse retningslinjene for rengjgring av enheten.

Plugg ut systemet fgr rengjaring.

Ikke sgl eller spray vaeske pad noen del av systemet.

Ikke legg enheten i vaeske.

Ikke bruk mye vaeske.

Ikke steriliser EkoSonic SV-kontrollenheten eller CIC.

Etter at systemkomponentene er rengjort, ma de terkes med en myk klut for & fjerne eventuelle
rengjgringsrester.

Filterrengjaring

Luftinntaksfilteret pd bunnen av EkoSonic SV-kontrollenheten ma rengjeres hvert halvar. For & rengjare
filteret, fjern de fire skruene som holder filterdekselet pa plass. Fjern filterdekselet og rengjer med en myk
klut som er fuktet med enten destillert vann, en mild sapeopplgsning, isopropylalkohol eller
desinfiseringsmiddel. Fjern filteret og vask det i vann med en mild sape. La filteret terke for det settes pa
plass.

Hvis filteret er skadet eller ikke enkelt lar seg rengjere, kan nye filtre kjgpes fra EKOS® Corporation. Bare
bruk godkjent filtermateriale med EkoSonic SV-kontrollenheten.

Etter rengjgring ma filteret settes tilbake over luftinntaksdpningene under EkoSonic SV-kontrollenheten.
Sett tilbake filterdekselet over filteret og feste det med de fire skruene.
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Systemspesifikasjoner
Modeller EKOS® EkoSonic SV™-system
som bestar av:

(A) EkoSonic SV™-kontrollenhet
(1) Strgmkabel
(1) Grensesnittkabel

(B) MicroSonic SV™ endovaskulaert system
Klassifikasjon Falger IEC 601-1 med tillegg 1 og 2,

C22.2 Nr. 601.1-M90, med unntak av klausul nr. 42,
(maksimal temperaturspesifikasjon)

Klasse I, jordet utstyr
Type CF deler brukt p& pasienter, defibrilleringssikkert
Driftsmodus - kontinuerlig, med automatiske nedstengningsfunksjoner

Vanninntrengningsvurdering for EkoSonic SV-kontrollenhet: IPX1

Ultralydtransduser- PZT (blysiskonattitanat)
sammensetning

Maksimal 43°C
temperaturgrense

Elektrisitetskrav 100 - 240V, 50/60Hz, 1,6A maksimum

Miljagforhold:
Oppbevaringstemperatur -20°C til +60°C
Driftstemperatur +15°C til +40°C
Fuktighet 30% til 75%, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk trykk
ved drift 73 kPa - 111 kPa

Bestillingsinformasjon:
Produkt Katalognummer
EkoSonic SV kontrollenhet 600-10202
EkoSonic SV erstatningsfilter ~ 700-20201
EkoSonic SV CIC 700-10203
Strgmkabel 700-51101
(Nord-Amerikansk)
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Symboler og indikatorer
Dette avsnittet beskriver alle symbolene og ikonene som vises pa kontrollenheten og CIC. Noen av disse
symbolene kan allerede ha blitt beskrevet under Normal drift og Feilsgking. Se disse avsnittene for & fa
detaljerte beskrivelser av de symbolene.

Figur 15. Frontpanel p& EkoSonic SV-kontrollenhet

1. Frontpanelsymboler: Tabell 6
Disse symbolene vises permanent pa frontpanelet pa kontrollenheten.

Stramindikator:

Den grgnne lampen ved siden av dette symbolet gverst i hgyre hjgrne av frontpanelet
lyser nar strammen pa kontrollenheten er slatt pa.

b
A\

Faresymbol/indikatorlampe:

Les den medfglgende dokumentasjonen fgr du betjener dette utstyret. En rgd lampe
ved siden av dette symbolet nederst foran p& konsollen indikerer en systemfeil eller
defekt.

Symbol for alarmsignal:

Dette symbolet er p& midten i nederste del av frontpanelet.

)
<P

Startsymbol:

Det har grenn bakgrunn og vises nederst til venstre pd frontpanelet.

Dette symbolet identifiserer startknappen. Trykk pa denne knappen for & starte
behandlingen.
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Stoppsymbol:

Dette har oransje bakgrunn og vises nederst pd midten av frontpanelet. Dette symbolet
identifiserer stoppknappen. Trykk pa denne knappen for & stoppe behandlingen.

®)

Indikatorlampe for ultralyd:

Dette symbolet har bla bakgrunn og vises nederst til venstre pa frontpanelet. Det gule
lyset ved siden av dette symbolet blinker nar ultralydbehandlingen administreres til
pasienten. Symbolet star for ikke-ioniserende stréling.

—r

L 4l

Symbol for defibrillator - sikkert CF-utstyr:

Dette utstyret gir en viss beskyttelse mot elektrisk stgt til Type CF, som definert i IEC
601-1. Dette utstyret har F-typedel som kan motsta effektene ved defibrillering, og C-
betegnelsen betyr at det oppfyller lekkasjekravene for hjerteintervensjon.

Tabell 6 (fortsetter): Frontpanelsymboler

2. Andre symboler pa systemet: Tabell 7
Disse symbolene vises ogsa permanent pa kontrollenheten og CIC.

Strgmbryter pa/av:

Denne bryteren pa baksiden av kontrollenheten slar stremmen pa () og
av (0). Nar bryteren er i "Pa"-posisjon, lyser en grenn lampe gverst i hgyre hjgrne
foran pa enheten.

|
o
A
AN

Symbol for utstyr som er fglsomt overfor elektrostatisk utladning (ESD)

Dette utstyret er motstandsdyktig overfor ESD etter kravene i IEC 601-1-2. Deler som
er merket med dette symbolet kan imidlertid bli edelagt av direkte pavirkning av
elektrisk utladning.

IPX

=

Inntrengningsbeskyttelsesvurdering:

Dette utstyret er beskyttet mot dryppende vaeske i henhold til kravene i IEC 601-1.

Produsert:

Dette utstyret ble produsert i det oppfarte aret.

]
@

Jording:

Terminalen som er merket med dette symbolet er den beskyttende jordingstilkoblingen
for EkoSonic SV-kontrollenheten. Dette merket er inne i enheten. Det er ikke synlig
markert pa utsiden.
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3. Systemstatusikoner: Tabell 8
Disse symbolene kan vises pa skjermen pa kontrollenheten under normal drift.
Se avsnittet Betjening for & fa mer detaljert beskrivelse av hva hvert av symbolene betyr.

Systemkalibrering pagéar

Cath
Cal

é Pauseindikator for ultralyden

Temperaturmalekanalen omkalibreres.

Vises pa historikkgrafen nar ultralydspenningen har blitt stoppet av brukeren.

‘ Ultralyd stoppet pa grunn av feil-indikator
Vises pa historikkgrafen nar ultralydspenningen har blitt stoppet pa grunn av en
feiltilstand.

4. Knappeindikatorer:  Tabell 9
Disse knappeetikettene kan vises pa skjermen pa kontrollenheten under normal drift.
Se avsnittet Betjening for & f& en detaljert beskrivelse.

Normal Aktivert

Skjermvelger
Skjermbildet endres ved a trykke pa knappen ved siden av ikonet.

Nullstille tidtelleren

Trykk pa knappen for & fa fram Avbryt-ikonet under. Trykk en gang til
for a tilbakestille tiden til null eller trykk pa Avbryt-knappen for &
beholde informasjonen om lgpt tid.

Avbryt

Trykk pa knappen ved siden av dette ikonet for & avbryte nullstillingen
av tidtelleren.

=
L
><
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5. Symboler for inaktiv skjerm: Tabell 10
Et av disse symbolene blir vist hvis kontrollenheten registrerer en tilstand som hindrer normal drift. Se
avsnittet Feilsgking for & fa mer detaljert informasjon.

Ikon Mulig arsak | Brukerhandling

Feil med kontrollenheten

Kontrollenheten har registrert en | Sl av strammen og sla den deretter pa igjen.
maskinvarefeil. Hvis dette ikonet vises igjen, ma du ikke
prave & bruke kontrollenheten. Kontakt EKOS®
Corporation for & fa hjelp.

Temperaturen i kontrollenheten er for hagy

Kontrollenheten er varmere enn den | Kontroller at kjgleluftinntaket under enheten
spesifiserte driftstemperaturen. eller luftuttaket pa baksiden av enheten ikke
er blokkert. SI& av enheten og la den kjgle
av. Nar enheten er avkjglt, kan du sla den pa
igjen.

Temperaturen i kontrollenheten er for lav

Kontrollenheten er kaldere enn den | Sld& av enheten og la den justeres til
spesifiserte driftstemperaturen. romtemperatur. Nar enheten er varmet opp,
kan du sla den pa igjen.

6. Alarmindikator: Tabell 11
En alarm vil lyde og denne knappeetiketten vil vises pa skjermen pa kontrollenheten hvis det
forekommer noe som hindrer forsyning av ultralydenergi. Se avsnittet Feilsgking for & fA& mer detaljert
informasjon.

Normal Aktivert

Alarm

(] = Dette vises nar den hgrbare alarmen er aktiv
0

Trykk pa knappen for a sla av alarmen.
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Systemstatusikoner: Tabell 12

Disse symbolene kan vises pa skjermen pa kontrollenheten i tilknytning til en alarm. Se avsnittet
Feilsgking for & fa mer detaljert informasjon om betydningen av hvert symbol og hvordan
alarmtilstanden skal lgses.

| System ikke funnet

r@ ) Dette kan indikere en lgs kontakt.

CIC ikke funnet
Dette kan indikere en lgs kontakt.

Systemtemperatur for lav

Temperaturen i systemtuppen er under 32°C.
Kontrollenheten antar at systemet ikke er plassert i pasienten.

Systemtemperatur for hgy

Kontrollenheten har slatt av ultralyden fordi den har registrert hgy temperatur i mer
enn 15 sekunder.

Varmenedstengning i maskinvaren

Kontrollenheten har slatt av ultralyden fordi den har registrert et gdelagt
termoelement eller hgy gyeblikkstemperatur.

Kontrollenheten registrerer ikke gyldig systeminformasjon.

Dette vises nar noe av informasjonen i systemet er skadet eller feil.

Kontrollenheten registrerer ikke gyldig CIC-informasjon.

Dette vises nar noe av CIC-informasjonen er skadet eller feil.

Defekt CIC
CIC er enten ikke tilkoblet eller er defekt.

Hgy pulsspenning

Kontrollenheten har slatt av ultralyden fordi den har registrert hgy spenningspuls.

Hgy gjennomsnittsspenning

Kontrollenheten har slatt av ultralyden fordi den har registrert hgy ayeblikkelig
gjennomsnittsspenning.
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Servicesymboler for kontrollenheten: Tabell 13

Disse symbolene vises bare nar autorisert EKOS-personell aksesserer kommunikasjonsporten for a hente
case-historikk eller for & installere ny programvare. Koble kabelen fra porten fgr du forsgker & starte
ultralydenergien.

Kommunikasjonsporten er ikke til klinisk bruk. Den skal bare brukes under rettledning fra autorisert
EKOS®-personell.

Ekstern applikasjon kommuniserer med kontrollenheten

En datamaskin er koblet til kontrollenheten og kjgrer ekstern programvare.

Kontrollenheten har mistet kommunikasjonen med ekstern applikasjon

Kontrollenheten har uventet mistet kommunikasjon med en datamaskin som Kjgrer
ekstern programvare.

Dataoverfaring pagar med ekstern applikasjon

Den eksterne datamaskinen overfgrer data gjennom kommunikasjonsporten.
Vent til overfgringen er fullfart far du kobler kabelen fra porten.
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Sammenkobling av systemkomponenter

Koble komponentene som vist i figur 16 og figur 17.

*

—~
-

EkoSonic SVv™
kontrollenhet

Y

o 30

Konnektorgrensesnittkabel (CIC)

( MicroSonic SV™ endovaskulaert system

Figur 16. CIC-tilkobling til frontpanelet.
Tilkobling av MicroSonic SV endovaskulaert system til CIC.

& [
Y EkoSonic SV
/:|:| 41 | kostgllllgnhet
!
Stremkabel ® E}. ]
& Q !9
A
C ] ———

Denne tilkoblingen er IKKE til klinisk bruk.

RS232-grensesnittkontakt

Figur 17. EkoSonic SV kontrollenhet, sammenkoblingsdiagram for bakpanel
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EKOS® Corporation
11911 North Creek Parkway South
Bothell, WA 98011
USA
+1 (425) 415 3100 (tIf.)
+1 (425) 415 3102 (faks)
info@ekoscorp.com (e-post)
www.EKOScorp.com

+1 888 400 EKOS® (gratis)
(888 400-3567)

+1 888 356 7435 (EKOS® HJELP)
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