EKOS)

EkoSonic® kontrollenhet
Anvandningsinstruktioner

Forsiktighet:
Amerikansk federal lag begransar anvandningen av denna produkt.
Far endast anvandas av lékare eller pa lakares ordination.
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Avsedd anvandning
The EKOS® EkoSonic kontrollenhet &r endast avsedd for anvandning tillsammans med EkoSonic
endovaskularenhet och EkoSonic MACH4 endovaskularenhet.*

Kontraindikationer

Detta system &r kontraindicerat nar, enligt lakares medicinska bedémning, en sadan procedur kan férvarra
patientens tillstand.

Varningar

Anvand ej EkoSonic kontrollenhet i narvaro av lattantandliga anestetika.

Ta inte bort EkoSonic kontrollenhets huvudhdljen. Den enda del som kan servas av anvéandaren ar luftfiltret,
vilket aterfinns p& enhetens botten. (Se Filterersattning langre fram i detta dokument). Det finns inga andra
delar som kan servas av anvandaren. Endast tillverkarens kvalificerade personal far serva EkoSonic
kontrollenhet.

EkoSonic kontrollenhet ar avsedd for anvandning tillsammans med EkoSonic endovaskuldrenhet. Anslut inte
nagra andra elektroniska apparater till EkoSonic kontrollenhet.

Anslut inte ndgon kabel eller yttre enhet till porten pd EkoSonic kontrollenhets baksida under drift.

Undvik att placera vatskor pa eller nara EkoSonic kontrollenhet pa sa sétt att spill kan komma i kontakt med
systemkomponenter eller kontakter.

Anvand inte rengdrare i sprayform medan enheten ar i drift.

Anslut systemkablarna endast till de markerade kontakterna. Sékerstall att alla kontakter &r sakra.

Anslut EkoSonic kontrollenhet endast till ett korrekt jordat uttag eller ett batteri levererat av EKOS med
hjalp av korrekt stromsladd for det aktuella uttaget. Sakerstall att stromsladdarna &r undanstoppade och
inte orsakar risk for utlésning eller annan interferens.

Overfor aldrig ultraljudsenergi genom att trycka in den gréna knappen Starta behandling (Start Therapy) pa
EkoSonic kontrollenhet medan EkoSonic endovaskularenhet befinner sig i luften.

Overfor aldrig ultraljudsenergi till EkoSonic endovaskulérenhet s lange den inte befinner sig i patientens kropp
och vatska flodar genom lakemedelslumen och kylvatska flodar genom kyllumen. STANG ALLTID AV
ULTRALJUDET FORE DET ATT MICROSONIC-ENHETEN AVLAGSNAS FRAN INTELLIGENT
LAKEMEDELSLEVERANSKATETER. | annat fall kan MicroSonic-enheten 6verhettas, vilket eventuellt kan
skada MicroSonic-enheten och/eller avbryta behandlingen. OM EN MICROSONIC-ENHET SKADAS PA
DETTA SATT OCH SEDAN FORTSATTER ANVANDAS FOR BEHANDLING KAN KARLSKADA UPPSTA.

Vid normal anvéandning kan ultraljudsenergi orsaka en temperaturhojning i behandlingsomradet. EkoSonic
endovaskularenhet ar forsedd med temperatursensorer. EkoSonic kontrollenhet évervakar och kontrollerar
enhetens temperatur for att begrénsa den till maximalt 43°C.

Forsakra dig om att EkoSonic kontrollenhet ar sakert placerad pa ett bord eller vagn nara patienten, men
utanfor det sterila faltet. Bordets yta maste vara slat och inte blockera luftintaget placerat under enheten.

! EkoSonic MACH4 endovaskularenhet och EkoSonic endovaskuldrenhet skiljer sig at via programvaran for
den snabba pulsmoduleringen. For enkelhetens och tydlighetens skull benamns bada enheterna " EkoSonic
endovaskuléarenhet” i dessa anvandningsinstruktioner.
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Forsiktighet

Las anvandningsinstruktionerna noggrant foére anvandning. Notera alla varningar och forsiktighetsatgarder som
namns i denna bruksanvisning. Underlatenhet att géra sa kan ge upphov till komplikationer.

Den ateranvandbara granssnittskabeln (GK) ar INTE STERIL. laktta forsiktighet for att uppratthalla ett sterilt
operationsomrade efter det att GK:n har anslutits till EkoSonic endovaskularenhet.

laktta forsiktighet vid forflyttning av EkoSonic kontrollenhet sa att du inte drar i GK:n eller i EkoSonic
endovaskuléarenhet.

Undvikt kontakt mellan kontrollenhetens komponenter och starka I6sningsmedel och repande
rengdringsmedel.

Forvara EkoSonic-kontrollenheten enligt de specificerade villkoren och sérj for god ventilation. (Se
Systemspecificeringsavsnittet.)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla de grénser fér medicintekniska produkter som faststélls i BS
EN 60601-1-2:2002. Dessa granser ar faststallda for att erbjuda ett rimligt skydd mot skadlig elektromagnetisk
interferens i en typisk medicinsk installation.

Denna utrustning genererar, anvander och kan séanda ut radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras
och anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadlig interferens som paverkar andra apparater i narheten.
Det finns dock ingen garanti for att interferens inte uppstar i en specifik installation. Om denna utrustning orsakar
skadlig interferens pa andra apparater, vilket kan bestammas genom att stinga av och satta pa denna
utrustning, bor anvandaren férsoka korrigera interferensen genom en eller flera av foljande atgéarder:

- Andra lage p& mottagarapparaten eller placera om den.
- Oka avstandet till utrustningen.
- Anslut denna enhet till ett uttag som tillhér en annan krets &n den som den andra enheten ar kopplad till.

- Radfraga tillverkaren.

Denna utrustning uppfyller ocksé kraven for saker drift nar den underkastas ogynnsamma
stromforsorjningsforhallanden. | handelse av extrema elektriska spanningstoppar gar kontrollenheten in i ett
skyddslage och avbryter aktiv leverans av ultraljudsenergi. Om detta sker kommer vatskedistributionen att
fortsatta och anvandaren kommer att f4 ett felmeddelande presenterat p& skarmen. Lésning av felet och omstart
av ultraljudsenergin gor att normal drift aterstalls. Se Felstkningsavsnittet i det har dokumentet for vidare
information om lésning av felindikatorer.
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Driftsprinciper

EkoSonic kontrollsystem genererar ultraljudsenergivagor i behandlingsomradet via piezoelektrisk transduktion av
radiofrekvens (RF) -energi som genereras av EkoSonic kontrollenhet. Ultraljudsvagorna emanerar radiellt fran
behandlingsomradet till och genom blod, tromber eller den vavnad som omger behandlingszonen inom patientens
karlsystem. Ultraljudet agerar lokalt for att 6ka spridningen av de levererade losningarna i behandlingsomradet.

Forutom att generera den foreskrivna ultraljudsenergiprofilen dvervakar EkoSonic kontrollenhet kontinuerligt uteffekt
och temperatur vid EkoSonic endovaskularenhets spets. Systemet har sékerhetskretsar som férhindrar att dessa
parametrar avviker fran de forinstallda intervallen.

Beskrivning av EkoSonic kontrollsystem
EkoSonic kontrollsystem bestar av tvad huvudkomponenter (se figur 1):

= En steril EkoSonic endovaskularenhet for engangsbruk bestar av en Intelligent lakemedelsleveranskateter (ILLK)
och en MicroSonic-enhet (MSE).

= En ateranvandbar EkoSonic kontrollenhet, vilken tillhandahaller ultraljudsenergikalla och anvandargranssnitt.
EkoSonic kontrollenhet (eller PT-3B) inkluderar en granssnittskabel (GK).

Behandlingszon

EkoSonic endovaskularenhet

e (MicroSonic-enhet inuti en
°9 Intelligent lakemedelsleveranskateter)

EkoSonic
kontrollenhet
(eller PT-3B)

Granssnittskabel
(GK)

Figur 1. EkoSonic kontrollsystem

Beskrivning av EkoSonic endovaskularenhet

EkoSonic endovaskularenhet bestar av tvd huvudkomponenter: en Intelligent lakemedelsleveranskateter (ILLK) och en
MicroSonic-enhet (MSE). ILLK:n levererar I6sningarna till behandlingsomradet medan den koaxiala MSE:n samtidigt
levererar ultraljudsenergi langs med behandlingsomradet.

Bade ILLK:n och MSE:n ar anslutna till GK:n under drift. For vidare information, se anvandarinstruktionerna for
EkoSonic endovaskularenhet.
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Beskrivning av EkoSonic kontrollenhet

EkoSonic kontrollsystem bestar av en kontrollenhet och en granssnittskabel (GK). Kontrollenheten forser de
piezoelektriska elementen med elektrisk energi i MicroSonic-enhetens behandlingszon och évervakar
driftsparametrarna under drift via GK:n. Kontrollenheten tillhandahaller ocksa anvandargranssnittet via frontpanelens
display och tangentbordet. Darutover later kontrollenheten anvandaren vélja ett andra granssnitt som visar en historik
av den genomsnittliga strom som levererats till den anslutna EkoSonic-endovaskularenheten.

Anvandningsinstruktioner fér EkoSonic kontrollsystem

Se anvandningsinstruktionerna fér EkoSonic endovaskuléarenhet for férberedelse, placering och
anvandningsinstruktioner.

1. Anslut kontrollenhetens stromsladd till ett lampligt uttag eller se till att den ar ansluten till batteriet. Anslut
granssnittskabelns (GK:ns) runda ande till kontrollenhetens frontpanelsuttag.

2. Efter val, forberedelse och placering av EkoSonic endovaskularenhet, anslut ILLK:ns och MSE:ns elektriska
kontakter till motsvarande kontakter i GK:ns distala ande. Sakerstall att kontakterna ar korrekt placerade i GK:n.
Tryck in ILLK:ns och MSE:ns elektriska kontakter i GK-klamman for att sdkra de elektriska kontakterna i GK:n (se
figur 2).

Figur 2. ILLK:n s&kras i GK-klamman.
e Varning: Den ateranvandbara granssnittskabeln (GK) ar INTE STERIL. laktta forsiktighet for att uppratthalla
ett sterilt operationsomrade efter det att GK:n har anslutits till EkoSonic endovaskularenhet.

Drift

Drift for behandling

1.

Om enheten ar ansluten till batteriet, satt pa batteriet med hjalp av strémbrytaren p& den 6vre vanstra delen av
batteriets frontpanel. SIa pa kontrollenheten med hjalp av strombrytaren pa baksidespanelen, intill stromuttaget.
Den inbyggda programvaran utfér automatiskt en inledande sjalvtestning av kontrollenhetens funktion. Medan
sjalvtestningen pagar visas en skarmbild i enlighet med figur 3. Den regnbagsrandiga skarmen visas under
maskinvarutestet och foljs under programvarutestet av en skarmbild som visar EKOS logo.
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EkoSonic"CS SWVer:01.2345

EK0)S)

Figur 3. EkoSonic kontrollenhets inledande sk&rmbild under sjélvtestning

2. Nar kontrollenheten lyckats genomfora sjalvtestningen gar programvaran oéver till en 6versiktsskarmbild. Se figur 4
for ett exempel p& en 6versiktsskarmbild.

Skarmbild Strom pa-
for system- indikator
Oversikt
Skarmvals-
knapp
Knappen Avbryt
Stoppa aterstallning
behandling av
behandlings-
Knappen tidtagaren
Starta
behandling Forfluten
tid
I?,?hagihrt]g Larm-
pa -indikator indikator
GK-
anslutning

Figur 4. EkoSonic kontrollenhets éversiktsskarmbild

Figur 4 visar specifikt att granssnittskabeln (GK) inte har anslutits till kontrollenheten. Den réda cirkeln runt
frontpanelsuttaget i systemdéversikten indikerar pa vilken plats GK:n maste anslutas till kontrollenheten.
Ultraljudsutgangen tillats inte om inte GK:n, ILLK:n och MSE:n &r korrekt anslutna till GK:n. For att hjalpa till att
undvika oavsiktliga frankopplingar, kontrollera att MSE:n och ILLK:n &r sakert fasta i GK-klamman.

Om kontrollenheten upptacker nagot tillstdnd som forhindrar korrekt drift, kommer den att identifiera detta genom
att visa en kombination av skarmsymboler, cirklar och/eller kryss pé éversiktsskarmen. Dessa ikoner och symboler
forklaras i felsokningsavsnittet i detta dokument.

3. Efter att ha anslutit GK:n, ILLK:n och MSE:n till kontrollenheten kommer en skarmbild liknande den som ses i figur
5 att visas.
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EkoSonic CS EkoSonic CS
| | | K
I ‘! I ‘0
EkoSom'Hc4e IO 1
) EkoSonic”
| )
ibpc K
07h:00m 07h:00m

Figur 5a. 30 cm ILLK och MSE anslutna Figur 5b. 18 cm ILLK och MSE anslutna

Figur 5. Typiska 6versiktsskadrmbilder

4. Nar GK:n, ILLK:n och MSE:n har anslutits och fungerar, kommer EkoSonic-ikonen att visas. EkoSonic MACH4e-
ikonen indikerar att systemet anvander ultraljud med snabb pulsmodulering (RPM).

Antalet transduktorgrupper och lakemedelsleveransomradet kommer att variera beroende pa de ILLK- och MSE-
komponenter som &r fasta vid kontrollenheten. Langden pa ILLK-lakemedelsleveransomradet indikeras pa
skarmen intill grupperna i MSE:n.

Figur 5a ar ett exempel pa en 6versiktsskarmbild for EkoSonic-endovaskularsystemet som visar en MSE med 5
transduktorgrupper. Motsvarande lakemedelsleveransomrade i ILLK:n ar 30 cm langt, vilket ger en total
behandlingszon pa 30 cm.

Figur 5b &r ett exempel p& EkoSonic endovaskularsystems 6versiktsskarmbild som visar en MSE med 3
transduktorgrupper. Motsvarande lakemedelsleveransomrade i ILLK:n ar 18 cm langt, vilket betyder ett totalt
behandlingsomrade p& 18 cm.

5. Fore start av ultraljudséverforing, forsékra dig om att ILLK:n och MSE:n ar korrekt placerade i patientens kropp och
inled infusionen av 16sning och kylvatska genom ILLK:ns infusionsport.

6. Tryck pa den grona knappen Starta behandling for att inleda ultraljudséverforing. Den gula lampan intill

()
indikatorn Behandling pa (l) kommer att borja blinka. Under behandling indikerar dversiktsskarmbilden vilken
grupper som &r paslagna vid angiven tidpunkt och huruvida behandling levereras.

Nar den animerade EKOS -logon visas levererar systemet behandling. | skdrmens nederkant visas den
behandlingstid som har forflutit i timmar och minuter. Se figur 6.
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10.

11.
12.

Gruppstatus-

EkoSonic CS _indikator

Indikator av

overans [ K)O)S)

"Enhetsanslu
tningar | EkoSonic,
klara” - macH4d e
indikator

Skarmvalsikon

:\

/

-

N N -
- =

-

Forfluten
_ behandlingstid

System- _____ |
oversikt

Figur 6. Typiska 6versiktsskadrmbilder

Ett tryck pa knappen Skarmval intill skarmvalsikonen valjer en av flera skarmbilder. Ultraljudsenergi kan
levereras i vilken som helst av de valda skarmbilderna. Se “Alternativa skarmval”.

Kontrollenheten évervakarkontinuerligt temperaturen i respektive behandlingszon med hjalp av termokopplare i
ILLK:n i den distala &nden pa varje transduktorgrupp. Om termokopplarens temperatur borjar narma sig den
forinstallda maxtemperaturen (43°C), kommer systemet automatiskt att minska uteffekten till de intilliggande
transduktorgrupperna for att hindra enheten fran att Gverstiga maxtemperaturen.

Efter slutford behandling, tryck pa knappen Stoppa behandling @/fdr att stoppa ultraljudséverforingen.

Overfor aldrig ultraljudsenergi till EkoSonic endovaskuldrenhet sé lange den inte befinner sig i patientens kropp

och vatska flodar genom lakemedelslumen och kylvatska flddar genom kyllumen. STANG ALLTID AV

ULTRALJUDET FORE DET ATT MICROSONIC-ENHETEN AVLAGSNAS FRAN INTELLIGENT

LAKEMEDELSLEVERANSKATETER. | annat fall kan MicroSonic-enheten 6verhettas, vilket eventuellt kan

skada MicroSonic-enheten och/eller avbryta behandlingen. OM EN MICROSONIC-ENHET SKADAS PA

DETTA SATT OCH SEDAN FORTSATTER ANVANDAS FOR BEHANDLING KAN KARLSKADA UPPSTA.
Sl& av kontrollenheten med hjalp av strombrytaren Av/Pa péa baksidespanelen, intill stromuttaget.

Observera: Nar strommen ar avstangd kommer kontrollenheten inte att bibehalla medeleffekten och inte heller
den information om behandlingsduration som visas pa skarmen.

Avbryt all vatskeinfusion genom ILLK:nN.
Observera: Kontroll av infusionspumpar sker oberoende av EkoSonic kontrollenhet.
Koppla bort ILLK:n och MSE:n fran GK:n.

Avlagsna ILLK:n och MSE:n fran patienten med hjalp av angiografiska standardprocedurer under évervakning med
fluoroskopi.
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Alternativa skarmval

Med en tryckning pa knappen for val av skarmbild, till hdger om ikonen , andrar du bildskarmen frén
grundinstaliningens 6versiktsskarmbild till en skédrmbild med ett historikdiagram. Se figur 7.

Den totala medeleffekten som procent av maximal gruppeffekt (upp till max 100 %) visas nedanfér diagrammet.
Skarmbilden Forfluten tid visar forfluten tid i timmar och minuter.

Effektinformation visas i blatt med effektskalans varden p& diagrammets hogra sida.

N&r den den oranga Stoppknappen @‘ trycks in stoppas ultraljudsoverforingen och en gul pausindikator (&)
placeras pa skarmen pa den punkt dar ultraljudet stoppades.

Vid eventuellt autostopp av behandlingen placeras en rod Autostoppindikator (#) pa skarmen pa den punkt dar
ultraljudet stoppades.

EkoSonic CS SW Ver:01.23.45
Okning
| av medel-
/ effekt
Indikator Effekt
for
pagaende
behandling
— Paus-
indikator
[ Autostopp-
indikator
Procent
av total™——__| ~  ——— Diagramtid
medel- E K;O S) .
effekt Tot A\"g Pwr ) OBh'OOm \\ Eérfluten
I I tid

Figur 7. Den har skarmbilden visar en 6 timmars 6kning av medeleffekten under behandlingens gang. |
detta exempel uppstod ocksa en behandlingspaus vid 2 ¥ timmar, nar anvandaren tryckte pa
knappen Stoppa behandling. Detta registrerades pa tidslinjen som en gul pausindikator (&).
Dessutom uppstod ett behandlingsstopp vid 4 1/2 timmar pa grund av ett larm. Detta registrerades
pa tidslinjen som en rod autostoppindikator (®).

Baserad pa forfluten tid skalar skarmbilden automatiskt historikdiagrammet att visas som ett 6-, 12- eller 24-
timmarsdiagram. Se fig. 8a och 8b for exempel pa skarmbilder med 12- och 24-timmars historikdiagram.
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Figur 8a. Exempel pa skarmbild med 12-timmars
historikdiagram

Figur 8b. Exempel pa skarmbild med 24-timmars
historikdiagram

Figur 8. Exempel pa skarmbilder med 12- och 24-timmars historikdiagram

Med en ny tryckning pa knappen for val av skarmbild, till hdger om ikonen

oversiktsskarmbilden.
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Aterstallning av tidtagare

Nar behandlingen har stoppats kan behandlingstidtagaren aterstéllas till noll genom att trycka pa Aterstéllning av

behandlingstidtagare intill ikonen behandlingstidtagare
trycks in, ger den nedersta knappen mdjlighet att avbryta. Om anvandaren trycker pa knappen Avbryt aterstallning
av behandlingstidtagare, kommer behandlingstidtagaren att forbli oférandrad. Om anvéndaren trycker in knappen
Aterstallning av behandlingstidtagare en andra gang kommer behandlingstidtagaren att aterstallas till noll. Figur 9

visar kontrollenheten i vantan pa att anvandaren antingen ska bekréfta eller avbryta aterstallningen av

behandlingstidtagaren.

EkoSonic CS
K
K
EkoSonic” K
0 Onﬂiucffe R Ikonen Aterstallning av
| I behandlingstidtagare

Ilkonen Aterstallning av

tidtagare
o oM

1DDC

07h:00m

Ikonen Avbryt
: X — aterstallning av
I behandlingstidtagare

Figur 9. Oversiktsskarmbild som visar kontrollenheten i vantan p& att anvandaren antingen ska

bekrafta eller avbryta aterstallningen av tidtagaren.

Systemstatusikoner och indikatorer:

Under kontrollenhetens normala drift kan ett flertal ikoner och indikatorer visas pa skarmen. Tabell 1 listar
knappikonerna tillsammans med en kort beskrivning.

Tabell 1. EkoSonic kontrollenhets knappikoner

Normal Aktiverad

Beskrivning

Skarmvalsikon

Placerad pa skarmens hogra sida. Ett tryck pa knappen intill ikonen gor
att skarmbilden &ndras.

Ikonen Aterstéllning av behandlingstidtagare

Placerad pa skarmens hogra sida. Ett tryck pa knappen intill denna ikon
gor att ikonen Avbryt dyker upp nedanfér. Anvéandaren kan sedan
antingen trycka pa knappen igen for att aterstéalla den forflutna tiden till
noll, eller trycka pa knappen Avbryt for att behalla informationen om den
forflutna tiden.

Ikonen Avbryt aterstallning av behandlingstidtagare

Denna blir synlig p& skarmens hogra sida om knappen Aterstéllning av
behandlingsstid har trycks in. Ett tryck pa knappen intill denna ikon
avbryter nollstéllningen av behandlingstidtagaren.
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De ikoner som listas i tabell 2 kan visas av kontrollenheten under normal drift. Varje ikon listas tillsammans med en

kort beskrivning. Dessa statusikoner kraver i typfallet ingen anvandaratgard.

Tabell 2. Systemstatusikoner vid normal drift

Ikon Beskrivning
l'! Avsnitt for lakemedelsleverans

Denna symbol indikerar lakemedelsleveransavsnitt i behandlingzonen.

MSE-grupp i drift

Detta indikerar att ultraljudsenergi levereras till en specifik grupp om behandling pagar.
Om behandling inte pagar betyder detta att gruppen ar kapabel att leverera
behandling.

MSE-grupp €j narvarande

Den indikerade gruppen betraktas ej som narvarande.

MSD-gruppen avaktiverad

Detta indikerar att den specificerade gruppen har avaktiverats. Om behandling pagar
levereras ingen ultraljudsenergi till gruppen.

EK0)S)

Behandlingen ar pa

Denna animerade symbol pa oversiktsskarmbilden eller ndgot av historikdiagrammen
indikerar att behandling levereras.

Behandlingen pausad

Detta visas pa en historikgrafsskarmbild for att indikera att behandlingen stoppades av
anvandaren.

Autostopp av behandlingen

Detta visas pa en historikgrafsskarmbild for att indikera att behandlingen stoppades av
ett larmtillstand.

EkoSonic”

Enhetsanslutningarna klara

Denna ikon visas nar GK:n, MSE:n och ILLK:n &r anslutna och fungerar.

EkoSonic,
MACHSE

Enhetsanslutningarna klara (RPM-kapabla)

Denna ikon visas nar GK:n, MSE:n och ILLK:n &r anslutna och fungerar och systemet
anvander ultraljud med snabb pulsmodulering (RPM).
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Avaktiverade grupper

Kontrollenheten avaktiverar en MSE-grupp i vilken den har upptackt ett problem med ultraljudselement eller
termokopplare. Nar detta intraffar visas gruppen med morkgra farg. Figur 10 visar den tredje gruppen som
avaktiverad beroende pa att en ultraljudsgrupp i MSE:n har problem eller att motsvarande ILLK-termokopplare inte
fungerar.

Detta exempel leder inte till ndgot larm. Ultraljudsenergi kan fortsétta att levereras till kvarvarande MSE-grupper.

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

Figur 10. Exempel: MSE-grupp 3 avstangd

Nar en MSE-grupp har avaktiverats skickas ingen energi tillbaka till den MSE-gruppen. Anvandaren kan férséka
ateraktivera den avaktiverade MSE-gruppen genom att stoppa behandlingen, kontrollera anslutningarna och sedan
starta om ultraljudsutgdngen. Om kontrollenheten fortfarande inte kan kéra en MSE-grupp korrekt eller om MSE-
gruppens ILLK-termokopplare inte visar sig fungera som den ska, kommer MSE-gruppen att avaktiveras igen.

En MSE-grupp som har avaktiverats pa grund av en defekt ILLK-termokopplare kan inte startas om forran
kontrollenheten kanner av att termokopplarproblemet har atgardats. Nar en MSE-grupp avaktiveras fortsatter
kontrollenheten att kora de aterstaende aktiva MSE-grupperna.

Se avsnitt 8 Ytterligare felsékning fér mer information.
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Néarvarande grupper

En grupp som inte har ndgon termokopplare i ILLK:n kommer av kontrollenheten att visas som icke narvarande.
Figur 11 visar de fjarde och femte grupperna som icke narvarande eftersom a) den anslutna MSE:n har fler
grupper an ILLK:n och b) den anslutna ILLK:n har fler termokopplare &n MSE:n.

ILLK-langder pa 6, 12, 18, 24 och 30 cm kan anvandas med MSE-langder pa 6, 12, 18, 24 och 30 cm. Daremot
kommer endast ultraljudsgrupper som har ett motsvarande lakemedelsleveransavsnitt att fungera.

MSE-langder pa 40 och 50 cm fungerar endast med ILLK-langder pa 40 respektive 50 cm. Om en 40 cm MSE
ansluts till kontrollenheten med en ILLK med en annan langd &n 40 cm kommer inga grupper i MSE:n att vara
aktiverade for drift. Forsok att leverera ultraljudsenergi i detta tillstand kommer att ge upphov till ett larm.

Se avsnitt 8 Ytterligare felsékning for mer information.

EkoSonic'CS
1
1
- Tisl I "
EkoSomc4
MACHSE
MSD
—3>
07h:00m

EkoSonic CS
s
[ KA
[ KA
EkoSonic; 4
MACHSC "
[}
.
% 1DDC H
07h:00m

Figur 11a

Indikation

Tva grupper ej narvarande
eftersom MSE:n har 5 grupper
medan ILLK:n endast har 3
termokopplare

Anvandaratgard OK att anvanda tre grupper

Tva grupper ej narvarande
eftersom ILLK:n har 5
termokopplare medan MSE:n
endast har 3 grupper

Anvandaratgard OK att anvanda tre grupper

Figur 11. Exempel: grupperna 4 och 5 anvands ej eftersom MSE:n har en annan langd an ILLK:n.
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Fels6kning

1. Oversiktsskarmbild éver anslutningsindikationer:
N&r GK:n, ILLK:n och MSE:n ansluts kommer kontrollenheten att indikera vilka enheter som &r anslutna och vilka
enheter som inte detekterats eller visas som icke fungerande. Kontrollenheten indikerar denna anslutningsstatus
genom att placera réda ovaler eller "X” éver olika delar av dversiktsskarmbilden. Figur 12 listar indikationerna och
deras betydelse och vad anvandaren bor gora nar dessa indikationer visas pa skarmen.

EkoSonic CS EkoSonic'CS

MSD

| —=—

07h:00m | 07h:00m
Figur 12a Figur 12b
Indikation: GK ej ansluten Indikation: GK fungerar ej och MSE:n och
Anvandaratgard: Anslut GK:n till ILLK:n &r ej anslutna
kontrollenheten Anvandaratgard: Ersatt GK:n och kontakta
EKOS
EkoSonic CS EkoSonic CS

-

-

=™ o

-

07h:00m 07h:00m

Figur 12c Figur 12d
Indikation: MSE ej ansluten Indikation: ILLK ej ansluten
Anvandaratgard: Anslut MSE:n till GK:n Anvandaratgard: Anslut ILLK:n till GK:n

Figur 12. Statusindikationer pa dversiktsskarmbilden och foreslagna anvandaratgarder
(mer &n en cirkel eller X kan visas samtidigt).
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EkoSonic CS

=

-

=™

| & & & B |
-

-

5 — ____ Inkompatibilitetsikon
c;-s-n.w » [V

CIC#MSD-IDDC

07h:00m
Figur 12e
Indikation: GK ej kompatribel med MSE/ILLK/bada

Anvandaratgard: Ersatt GK:n om en ersattningskabel finns
tillganglig. | annat fall, utfér endast infusion.

Figur 12. (forts.): Statusindikationer pa oversiktsskarmbilden och foreslagna anvandaratgarder.
Enhetsinformationsindikatorer:
Om kontrollenheten inte kan lasa korrekta data fran ILLK:n eller MSE:n kommer den att visa den skarmbild som
ses i figur 13. Om denna skarmbild visas ska anvandaren koppla ifran den ILLK eller MSE som felmeddelandet

galler och sedan ateransluta den for att forsékra sig om att anslutningen ar korrekt placerad. Om kontrollenheten
fortfarande inte kan l&sa data korrekt, byt ut ILLK:n eller MSE:n mot en ny komponent.

EkoSonic'CS EkoSonic CS

MSD

IDDC

07h:00m 07h:00m
Figur 13a Figur 13b
Indikation: MSE:n fungerar €] Indikation: ILLK:n fungerar gj
Anvandaratgard: Ersatt MSE:n Anvandaratgard: Ersatt ILLK:n

Figur 13. Statusindikationer som visar defekta enheter och foreslar anvandaratgarder
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3. Avbryta behandling

Om ett tillstand uppstar som avbryter behandlingen kommer kontrollenheten att visa 6versiktsskarmbilden. Larmet
LS

kommer att pipa och ikonen Avstangning av larm ~ visas pa skarmens hogra sida. EKOS -logon kommer att
forsvinna fran skarmen.

Larmindikatorn (en rdd lysdiod) tdnds i den nedre frontpanelens mitt, mellan symbolerna A och [ﬂ})) . Larmet
kommer att pipa upprepade ganger tills det stangs av genom nedtryckning av knappen pa hoger sida om ikonen
Avstangning av larm.

Kontrollenheten kan indikera med en ‘O’ eller ett ‘X’ pa dversiktsskarmbilden var anvandaren ska kontrollera for att
forstka korrigera situationen, om detta skulle vara ett enhets- eller GK-anslutningsproblem. Darutéver kan under
en larmsituation vilken som helst av indikatorerna i tabell 4 kan visas for att indikera for anvandaren varfor
behandlingen avbréts.

Tabell 3. Knappikon for EkoSonic kontrollenhet

Normal Aktiverad | Beskrivning

Avstangning av larm

Nar larmet ljuder visas denna symbol pa skarmens hogra sida, intill en
knapp. Ett tryck pa knappen Avstangning av larm intill denna ikon
kommer att stanga av larmet. Dessutom kommer ett tryck pa knappen
Stoppa behandling ocksa att stanga av larmet.

4. Larmkodsikoner:
Om en larmsituation intraffar under drift av kontrollenheten, kan en ikon visas langs med skarmens nederkant,
vilken foreslar orsaken till larmet. Figur 14 ar ett exempel p& nar en av enhetens termokopplare har 6verskridit
temperaturgrdnsen under mer an 25 sekunder.

EkoSonic CS
I
B
K
EkoSonic T
macnde ¢
1
Behandling ; DL
startar ej- o i K
indikation — 1bbe Behandling
(mellan falt) s 07h:00m | avbruten-
indikation
B i [ <!

Figur 14. Exempel: Larmikon som visar for hog enhetstemperatur
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Kontrollenhetens larm har ljudit och all ultraljudsenergi har stangts av. Om sa behdvs har den slagit 6ver till
oversiktsskarmen och avlagsnat EKOS® -logon. Oversiktsskdrmen anvands alltid for att visa att en larmsituation
rader.

| detta fall visar 6versiktsskarmbilden larmkodsikonen Avbruten behandling for “Enhetstemperatur for hog” pa

skarmens nedre, hogra sida. Eftersom temperaturen initialt fortfarande ar alltfér hog efter det att behandlingen
stoppats, kommer ikonen “Enhetstemperatur for hog” ocksa att visas, som en Behandling startar ej-indikation

mellan de graa falten i skarmens nederkant.

Nar termokopplaren har kallnat tillrackligt kommer ikonen till vanster att forsvinna. Ikonen till héger kommer dock
att vara kvar tills knappen Starta behandling trycks in.

Varje larmikon listas i tabell 4 och tabell 5 nedan med en kort beskrivning av dess betydelse och ett forslag pa
mojlig orsak och anvandaratgard.

Tabell 4. Larmkodsikoner for "Behandling startar ej”

Ikon Mojlig orsak | Anvéandaratgard
Defekt granssnittskabel
Granssnittskabeln ar antingen inte (1) Kontrollera att kabelanslutningen ar korrekt
sékert ansluten eller defekt. placerad.
(2) Stang av strommen och satt pa den igen.
(3) Ersatt GK:n om ny komponent finns
tillgéanglig.

(4) Kontakta EKOS
Defekt Intelligent ldakemedelsleveranskateter

ILLK:n &r antingen inte sakert ansluten | (1) Kontrollera att ILLK-anslutningen ar korrekt
m eller defekt. placerad.
(2) Ersatt ILLK:n om ny komponent finns

tillganglig.
(3) Kontakta EKOS

Defekt MicroSonic-enhet

MSE:n &r antingen inte sakert ansluten | (1) Kontrollera att MSE-anslutningen ar
m eller defekt. korrekt placerad.
(2) Ersatt MSE:n om ny komponent finns

tillganglig.
(3) Kontakta EKOS

Enhetstemperaturen for hdg

EkoSonic-enhetens temperatur ar (1) Stang av larmet.
hogre an 43°C. (2) Oka flodet av kylvatska i 10 ml-steg.
(3) Starta ultraljudsutgangen.

Enhetstemperaturen for lag

EkoSonic-enhetens temperatur ar (1) Kontrollera enhetens placering i patienten.
lagre &n den lagsta (2) Stang av allt flode i ILLK-kylporten under 5-
‘t:& temperaturgréansen. 15 minuter.
(3) Starta ultraljudsutgangen.

Kontrollenheten antar att EkoSonic-
enheten inte &r placerad i patientens
kropp.

(4) Kontakta EKOS
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Tabell 5. Larmkodsikoner for “Behandling avbruten”

Ikon Mojlig orsak ‘ Anvandaratgard
Enhetstemperaturen for hdg
Kontrollenheten har stangt av (1) Stang av larmet.
ultraljudsutgangen pa grund av for hog | (2) Oka flédet av kylvatska i 10 ml-steg.
temperatur i en eller flera (3) Starta ultraljudsutgangen.
termokopplare under mer an 25
sekunder.
Termisk avstdngning av maskinvaran
Kontrollenheten har stangt av (1) Stang av larmet.
ultraljudsutgangen och atergatt till (2) Kontrollera MSE-och ILLK-anslutningarna.

Oversiktsskarmbilden eftersom den har |(3) Starta om ultraljudsutgangen.
detekterat eller en alltféor h6g momentan
temperatur i en eller flera
termokopplare.

Avstangning pga. hdg momentan spanning

Kontrollenheten har stangt av (1) Stang av larmet.

ultraljudsutgangen och atergatt till (2) Kontrollera MSE-anslutningarna.
oversiktsskarmbilden eftersom den har |(3) Starta om ultraljudsutgangen.

detekterat eller en alltfér h6g momentan |(4) Kontakta EKOS

spanningsutgang i en eller flera (5) Erséatt MSE:n.

grupper.

Avsténgning pga. hdg momentan pulskraft

(1) Stang av larmet.
(2) Kontrollera MSE-anslutningarna.

Kontrollenheten har stangt av

W\ ultraljudsutgangen och atergatt till . o
/) j oversiktsskarmbilden eftersom den har (3) Starta om ultraljudsutgangen.
P detekterat eller en alltfér hég momentan (4) Kontakta EKOS
rat e 9 (5) Ersétt MSE:n.
pulsutgang i en eller flera grupper.
Avsténgning pga. hdg momentan medeleffekt
Kontrollenheten har stangt av (1) Stang av larmet.
\ ultraljudsutgangen och atergatt till (2) Kontrollera MSE-anslutningarna.
U " ) , o
A oversiktsskarmen eftersom den har (3) Starta om ultraljudsutgangen.
detekterat en alltfér h6g momentan (4) Kontakta EKOS
medeleffektutgang. (5) Ersatt MSE:n.
Avstangning pga. alltfér hdg medeleffekt
Kontrollenheten har stangt av (1) Stang av larmet.
ultraljudsutgangen och atergatt till (2) Kontrollera MSE-anslutningarna.
oversiktsskarmen eftersom den har (3) Starta om ultraljudsutgangen.
detekterat en alltfér hog (4) Kontakta EKOS
medeleffektutgang. (5) Ersatt MSE:n.
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5. Avaktiverade grupper

Som diskuteras i driftavsnittet kommer kontrollenheten att avaktivera grupper med problematiska
ultraljudselement. P4 liknande satt kommer kontrollenheten att avaktivera en grupp om den inte har en
motsvarande fungerande termokopplare i ILLK:n.

Sa lange atminstone en grupp ar aktiverad kommer behandlingen att fortsatta. Om alla grupper avaktiveras,
kommer kontrollenhetens larm att ljuda och EKOS -logon att avlagsnas.

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

Figur 15a Figur 15b

Indikation: Alla MSE-grupper avstdngda  Indikation: Alla ILLK-termokopplare avstdngda
Anvandaratgard: Kontrollera MSE- Anvandaratgard: Kontrollera ILLK-anslutningen
anslutningen. Forsok starta Forsdk starta om
om. Kontakta EKOS

Kontakta EKOS

Figur 15. Exempel: Alla grupper avaktiverade pa grund av problematiska element i MSE:n eller pa
grund av skadade termokopplare i ILLK:n.

Exemplet i figur 15 a visar ocksa en omstartsmarkor. Ikonen Starta behandling visas pa skarmen och
blinkning indikerar att anvandaren kan trycka pa knappen Starta behandling for att starta om behandlingen. Detta
accentueras ytterligare av franvaron av ikoner pa skarmens “Behandling startar ej” -falt.

Exemplet i 15 b visar ett problem med ILLK:n. Omstartsmarkdren kommer inte att visas forran ILLK-ikonen
tas bort fran skarmens “Behandling startar ej” -falt.

Kontrollenheten kommer att avaktivera alla grupper som inte har en matchande, fungerande ILLK-termokopplare. |
detta exempel ar alla termokopplare ogiltiga, sa alla grupper ar avaktiverade och kontrollenheten indikerar att det
finns ett problem med ILLK:n. Om en eller flera termokopplare blir anvéandbara igen, kommer ILLK-ikonerna att
forsvinna, vilket gor det borjligt att starta om behandlingen.
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Figur 16 visar en MSE och en ILLK som inte ar kompatibla med varandra. Inga av MSE:ns ultraljudsgrupper ar

aktiverade.

EkoSonic CS

sD
ﬂ : gi:)c

' MSD#IDDC

-

=

-

| & & & B |
-

-

07h:00m

Indikation

Anvandaratgard

Drift tillats ej darfor att MSE:n
inte &r kompatibel med ILLK:n
Erséatt MSE:n med en modell
som &r kompatibel med
ILLK:n

Figur 16. Exempel pa en inkompatibel MSE och ILLK anslutna till kontrollenheten.

Drift tillats ej med denna inkompatibilitet.
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Temperaturindikatorer
Under anvandning av EkoSonic endovaskularenhet dvervakas temperaturen hos varje grupp av en termokopplare i
ILLK:n.

Om IDDC inte ar placerad i patientens kropp eller om IDDC har placerats i patientens kropp, men i en del av
kroppen som haller l&g temperatur, visar kontrollenheten det genom att visa ikonen "Device Temperature Too
Low" (Enhetstemperatur for Iag). Om alla termokopplare ar lagre an den lagsta termperaturgransen, tillater
kontrollenheten inte att ultraljudsbehandlingen startar. Detta visas genom ikonen som visas i skarmens
“Behandling startar ej” -falt.

Né&r IDDC val ar placerad i patientens kérlsystem och ar éver den lagsta temperaturgransen,kommer
termokopplarna att indikera att enheten haller korrekt driftstemperatur genom att avliagsna ikonen
“Enhetstemperatur for 1dg” och sedan tillata ultraljudsbehandlingen att starta.

Nar ultraljudsbehandlingen pagar som den ska kommer ikonen “Enhetstemperatur for 1ag” inte att visas och
situationen kommer inte att avbryta driften.

EkoSonic CS EkoSonic'CS
l “ I !i
1 | B
- TM I " . ™ I '.
EkoSonic I EkoSonic T
MACHSC ¢ Mm:H4E’ ’
s | )
MSD MSD
B - & | LE e
r.:: v 10DC r;: vaw _ 1DDC
07h:00m 07h:00m
| ] ]
Figur 17a Figur 17b
Indikation: Ultraljudsdrift startar inte Indikation: Ultraljudsdrift startar inte
eftersom ILLK:ns eftersom ILLK:ns
termokopplare registrerar en termokopplare registrerar en
temperatur lagre an 28°C. temperatur hégre &n 43°C.
Anvandaratgard: Kontrollera att ILLK:n &r Anvandaratgard: Kontrollera att ILLK:n &r
korrekt placerad och/eller korrekt placerad och/eller
stang av kylvatskan under 5- 6ka mangden kylvatska i
15 minuter. sma steg.

Figur 17. Exempel: Kontrollenheten férhindrar start av ultraljudsdriften, eftersom termokopplarna
registrerar antingen for 1&g eller for hog temperatur.

Om kontrollenheten detekterar en eller flera termokopplare som 6verskrider maxtemperaturen 43°C fore
behandlingens bdrjan, kommer den att indikera detta genom att visa ikonen “Enhetstemperatur for h6g”.

Om nagon av termokopplarna visar en temperatur hogre an 43°C tillater kontrollenheten inte att
ultraljudsbehandlingen startar. Detta indikeras genom att ikonen visas i skarmbildens falt "Behandling startar ej”.
Figur 17 b visar hur detta ser ut pa skarmen.

Ett tryck pa knappen Starta behandling nar situationen med den hoga temperaturen fortfarande kvarstar kommer
bara att resultera i ett dubbelpip, utan ndgon forandring pa skarmen. Okning av kylvatskeflodet kan hjalpa till att
|6sa situationen med den hdoga temperaturen.
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Viloskarmsindikatorer:

Om kontrollenheten inte lyckas utféra den initiala sjalvtestningen eller detektera en situation som férhindrar korrekt
drift kommer en "viloskarm” att visas. En vilosk&rm kan visas nar som helst under drift om en utldsande situation
detekteras. Skarmbilder for vilolage atfljs av ett horbart larm. Figur 18 visar ett exempel pa en viloskarm.

EkoSonic CS SW Ver:0123.45

Figur 18. Exempel pa skarmbild for vilolage

Potentiella viloskarmsikoner visas i tabell 6. Varje ikon &r listad tillsammans med en kort beskrivning av dess
betydelse och ett forslag vad galler dess mojliga orsak samt anvandaratgard.

Tabell 6. Viloskarmsikoner

Ikon M©ojlig orsak | Anvandarétgéard

Allvarligt fel pa kontrollenheten

Kontrollenheten har detekterat ett (1) Stang av strommen och sl& sedan pa den

maskinvarufel. igen.

(2) Om denna symbol visas igen, forsok inte
att anvanda kontrollenheten.

(3) Kontakta EKOS Corporation for hjalp.

Kontrollenhetens temperatur for hog

Kontrollenheten ar varmare an dess (1) Kontrollera att kylluftsintaget under

specificerade driftstemperatur. enheten eller luftutslappet p& enhetens
baksida inte ar blockerade.

(2) Lat kontrollenheten svalna.

(3) Nar den svalnar slar du av strommen och
slar sedan pa den igen.

Kontrollenhetens temperatur for lag

Kontrollenheten ar svalare an dess (1) Kontrollera att kylluftsintaget under

specificerade driftstemperatur. enheten eller luftutslappet p& enhetens
baksida inte &r blockerade.

(2) Lat kontrollenheten varmas upp.

(3) Nar den har varmts upp slar du av
strommen och slar sedan pa den igen.
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Vidare felsékning

Om en felsituation hindrar eller stoppar behandlingen, koppla ifrAin MSE:n, ILLK:n och GK:n en liten stund och
koppla sedan in dem igen. Forsakra dig om att alla kontakter &ar korrekt och fullstandigt fastsatta. Starta om
ultraljudet genom att trycka pa knappen Starta behandling.

Om en situation &r ihallande och inte tillater leverans av ultraljudsenergi ens efter alla felsokningsforsok, kan

infusion fortsatta genom Intelligent lAkemedelsleveranskateter utan anvandning av MicroSonic-enheten. Alternativt
kan EkoSonic endovaskularenhet avlagsnas och behandling tillhandahallas med hjalp av en standardmetod.
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Installation av klamma for EkoSonic granssnittskabel (GK)

GK-klamman ar avsedd som ett tillbeh6ér som forhindrar oavsiktlig isarkoppling av MSE:ns och ILLK:ns stromsladdar
fran GK:n. Forvara alltid GK-klamman pa GK:n. GK-klamman kan tillfalligt aviagsnas for rengoring.

Instruktioner for installation av GK-klamman
1. Dra ur GK:n fr&n kontrollenheten.

2. Tra GK:n genom GK-klamman.

Figur 19.

3. Knéapp GK-klammans armar runt GK:n. Kontrollera att GK:ns EKOS-etikett fortfarande &r synlig.

Figur 20.
4. Anslut GK:n till kontrollenheten.

Figur 21.
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Forebyggande underhall
Rengoring

EkoSonic kontrollenhet ska rengoras efter varje anvandningstillfélle. Rengér kontrollenheten och granssnittskabeln
genom att torka av dem med en mjuk trasa fuktad med antingen destillerat vatten, mild tvallésning, isopropylalkohol
eller desinfektionsmedel. F6lj dessa riktlinjer vid rengdring.

Dra ur sladden foére rengéring.

Spill eller spreja inga vatskor pa nagon del av systemet.

Nedséank inte enheten i nagon typ av vatska.

Anvand inte stora mangder vatska.

Sterilisera inte EkoSonic-kontrollenheten eller granssnittskabeln.

Efter reng6ring av systemkomponenterna, torka av dem med en mjuk trasa for forsakra dig om att aviagsna
eventuella rester av rengoringsmedel.

Filterersattning
Den enda del av kontrollenheten som kan servas av anvandaren ar luftintagsfiltret.

Luftintagsfiltret &r placerat pa EkoSonic kontrollenhets botten. Det skall inspekteras arligen och ersattas om
nodvandigt.

For att komma at filtret, lossa de fyra skruvar som haller filtrets skyddslock p& plats. Lossa filtrets skyddslock och
reng6r med en mjuk trasa fuktad med: destillerat vatten, mild tvallésning, isopropylalkohol eller desinfektionsmedel.

Avlagsna filtret och ersatt det med EKOS katalognummer 700-20201. Anvand endast filter som ar godkénda for
EkoSonic kontrollenhet.

Satt tillbaka filtret over luftintagsdppningarna pa EkoSonic kontrollenhets botten. Satt tillbaka det torkade filtrets
skyddslock och fast det med fyra skruvar.
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Systemspecifikationer

Modeller

Klassificering

Enhetsfrekvens

Ultraljudstransducer
Sammansattning

Systemets uteffekt

Enhetsmaximum
Temperaturgrans

Energikrav

Omgivningsvillkor:
Forvaringstemperatur
Driftstemperatur
Fuktighet
Atmosfariskt
driftsstryck

Bestéllningsinformation:
Produkt

EKOS® EkoSonic kontrollsystem bestaende av:

(A) EkoSonic kontrollenhet
(1) Strémkabel
(1) Granssnittskabel

(B) EkoSonic endovaskularenhet
Uppfyller normerna i BS EN 60601-1,

C22.2 nr. 601.1-M90, med undantag av paragraf 42 (specifikation av maximal
temperatur)

Uppfyller Klass A-normen i EN55011 avseende emssionsgranser

EkoSonic endovaskuléarenhet uppfyller normerna i ISO 10993-1 sakerhetsriktlinjer
for biokompatibilitet avseende begransad duration

(< 24 timmar) av externa kommunicerande enheter i cirkulerande blod.

Klass I, jordad utrustning

Patientapplicerade delar av typ CF, defibrilleringssakra

Driftslage — Kontinuerligt med automatiska avsténgningsfunktioner
EkoSonic kontrollenhets vattenresistensgrad: IPX1

2,05 -2,35 MHz

PZT (blyzirconattitanat)

Automatiskt kontrollerad, maximal pulskraft 50,0 W
Enhetens genomsnittliga maxeffekt 30,0 W

43°C

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

-20°C till +60°C
+15°C till +40°C
30 % till 75 %, icke-kondenserande

73 kPa— 111 kPa

Katalognummer

EkoSonic® kontrollenhet
EkoSonic® ersattningsfilter
EkoSonic® GK

EkoSonic® GK-klamma
Stromsladd

(amerikansk)

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

Detta avsnitt listar alla symboler och ikoner som visas pa kontrollenheten och GK:n. Vissa av dessa symboler har
redan beskrivits i Normal drift och Felstkning. Se ndmnda avsnitt for detaljerad beskrivning av dessa symboler.

EK0IS)

Figur 22. EKOS EkoSonic kontrollenhets frontpanel
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1. Frontpanelssymboler: Tabell 7
Dessa symboler visas permanent p& kontrollenhetens frontpanel.

Ikon Beskrivning

Stomindikator:

Den gréna lampan intill denna symbol i frontpanelens 6vre hdgra horn tdnds nar
strommen slagits pa till kontrollenheten.

Varningsssymbol/Larmindikator:

Las medfdljande dokumentation innan du anvander denna utrustning. En réd lampa intill
denna symbol i konsollens nedre framkant indikerar ett systemfel eller felaktig funktion.

Symbol for horbart larm:

Denna symbol ar placerad centralt pa frontpanelens nedre del.

Symbol for start av behandling:

Den har en gron bakgrund och visas pa den nedre vanstra sidan av frontpanelen.
Denna symbol identifierar knappen Starta behandling. Tryck p& denna knapp for att
starta behandlingen.

Symbol for behandlingsstopp:

Den har en orange bakgrund och visas pa fontapanelens nedre, centrala del. Denna
symbol identifierar knappen Stoppa behandling. Tryck pa denna knapp for att stoppa
behandlingen.

Q| o<k G

"Behandling p&”-indikator

(((.))) Denna symbol visas pa frontpanelens nedre, véanstra del. Den gula lampan intill denna
symbol blinkar nar ultraljudsbehandling levereras till patienten.

Symbol for defibrillatorsaker CF-utrustning:

| ' F Denna utrustning tillhandahaller en skyddsgrad mot elektrisk chock av CF-typ i enlighet
med definitionen i BS EN 60601-1. Denna utrustning har typ CF-applicerade delar
kapabla att motsta effekten av defibrillatorstétar och den moter lackagekraven for
hjartintervention.
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2. Andra symboler som visas i systemet: Tabell 8
Dessa symboler visas ocksa permanent pa kontrollenheten eller GK:n.

Ikon Beskrivning

| Strombrytare Av/Pa:

Denna brytare placerad pa kontrollenhetens baksida satter pa (1) och stanger av (O)
strommen. Nar strombrytaren ar i “Pa”-lage, lyser en grén lampa i det 6vre, hogra hornet
pa enhetens framsida.

A Symbol for utrustning kanslig for elektrostatisk urladdning (ESD):

M Denna utrustning ar resistent mot ESD enligt kraven i BS EN 60601-1-2. Delar
markerade med denna symbol kan dock skadas av direkt applicering av elektrisk
urladdning.

Klassning av vattenresistens:

IPXl Denna utrustning ar skyddad mot droppande véatskor i enlighet med kraven i BS EN
60601-1.

Tillverkad den:
Denna utrustning tillverkades under det angivna aret.

Tillverkad den:

Denna utrustning tillverkades under det angivna aret.

MicroSonic-enhetens symbol:

MicroSonic-enheten fasts i denna kontakt pa GK:n.

Symbol for Intelligent lakemedelsleveranskateter:

Intelligent lakemedelsleveranskateter fasts i denna kontakt pa GK:n.

Terminalen markt med denna symbol ar den ekvipotentiala terminalen. Den kan anslutas
till den yttre ekvipotentiallinjen for att férebygga fara orsakad av skillnad i potentialer
mellan de dvriga enheterna.

Ekvipotentialterminal

Terminalen markt med denna symbol ar den ekvipotentiala terminalen. Den kan anslutas
till den yttre ekvipotentiallinjen fér att férebygga fara orsakad av skillnad i potentialer
mellan de 6vriga enheterna.

8 Ekvipotentialterminal
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3. Systemstatusikoner: Tabell 9
Dessa symboler kan visas pa kontrollenhetens skarm under normal drift. Se avsnittet Drift for mer detaljerad
diskussion om varje symbols mening.

lkon Beskrivning

Avsnitt for lakemedelsleverans
() Denna symbol indikerar ett lakemedelsleveransavsnitt i behandlingzonen.

MSE-grupp i drift

I Denna ikon indikerar att ultraljudsenergi levereras till en specifik grupp om
behandling pagar. Om behandling inte pagar betyder detta att gruppen &r
kapabel att leverera behandling.

MSE-grupp ej narvarande

Den indikerade gruppen betraktas ej som narvarande.

MSD-gruppen avaktiverad

g Detta indikerar att den specificerade gruppen har avaktiverats. Om behandling
pagar levereras ingen ultraljudsenergi till gruppen.

Behandlingen pausad

Detta visas pa en historikdiagramskéarmbild for att indikera att behandlingen
stoppades av anvandaren.

Autostopp av behandlingen

Detta visas pa en historikdiagramskarmbild for att indikera att behandlingen
stoppades av en felsituation.

Behandlingen ar pa

E K}O)S ) Denna animerade symbol pa 6versiktsskarmbilden eller pa négot av
historikdiagrammen indikerar att behandling levereras.

Enhetsanslutningarna klara

o Denna ikon visas nar GK:n, MSE:n och ILLK:n &r anslutna och fungerar.
EkoSonic

Enhetsanslutningarna klara (RPM-kapabla)

EkoSonic’ Denna ikon visas nar GK:n, MSE:n och ILLK:n &r anslutna och fungerar och
macide systemet anvander ultraljud med snabb pulsmodulering (RPM).
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4. Knappikoner: Tabell 10
Dessa knappikoner kan visas pa kontrollenhetens skarm under normal drift. Se avsnittet Drift for en mer detaljerad

diskussion.

Normal Aktiverad | Beskrivning

Skarmvalsikon
Ett tryck pa knappen intill denna ikon gor att skarmbilden andras.

lkonen Aterstallning av behandlingstidtagare

Ett tryck pa knappen intill denna ikon gor att ikonen Avbryt dyker upp

nedanfor. Tryck pa knappen igen for att aterstéalla forfluten tid till noll

eller tryck p& Avbryt-knappen for att behalla informationen om den
forflutna tiden.

5. lkonen Avsténgning av larm: Tabell 11
Ett larm kommer att ljuda och denna ikon kommer att visas pa kontrollenhetens skarm om en handelse intraffar
som férhindrar leverans av ultraljudsenergi. Se avsnittet Felsdkning for en mer detaljerad diskussion.

Ilkonen Avbryt aterstallning av behandlingstidtagare

-“ tidtagaren.

Tryck pa knappen intill denna ikon for att avbryta aterstallningen av

Normal Aktiverad

Avstangning av larm

Denna visas nar det horbara larmet &r aktivt. Tryck pa knappen intill
ikonen for att stinga av larmet.
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Viloskarmssymboler: Tabell 12

En av dessa symboler kommer att visas om kontrollenheten detekterar en situation som hindrar normal drift. Se

avsnittet Felsokning for en mer detaljerad diskussion.

maskinvarufel.

)
(©)

Ikon Mojlig orsak | Anvandarétgéard
Allvarligt fel p& kontrollenheten
Kontrollenheten har detekterat ett (1) Stang av strommen och satt pa den igen.

Om denna symbol visas igen, forsok inte
att anvanda kontrollenheten.
Kontakta EKOS Corporation for hjélp.

Kontrollenhetens temperatur for hog

Kontrollenheten ar varmare an dess
specificerade driftstemperatur.

@

(2)
®3)

Kontrollera att kylluftsintaget under
enheten eller luftutslappet pa enhetens
baksida inte &r blockerade.

Lat kontrollenheten svalna.

Nar den svalnar slar du av strommen och
slar sedan pa den igen.

Kontrollenhetens temperatur for lag

Kontrollenheten ar svalare an dess
specificerade driftstemperatur.

1)

()
©)

Kontrollera att kylluftsintaget under
enheten eller luftutslappet p& enhetens
baksida inte &r blockerade.

Lat kontrollenheten varmas upp.

Nar den har varmts upp slar du av
strommen och slar sedan pa den igen.
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7. Systemstatusikoner: Tabell 13
Dessa symboler kan visas pa den kontrollenhetsskarm som associeras med en larmsituation. Se avsnittet
Felstkning for mer detaljerad diskussion om varje symbols mening och hur larmsituationen kan I6sas.

lkon

Beskrivning

1bDC

MSE ej detekterad

Detta kan indikera en I6s kontakt eller en frankopplad MSE.

ILLK ej detekterad
Detta kan indikera en 16s kontakt eller en frankopplad ILLK.

GK ej detekterad

Detta kan indikera en |16s kontakt eller en frankopplad GK.

Defekt GK

GK:n ar antingen inte ansluten eller defekt.

Defekt ILLK

ILLK:n &r antingen inte ansluten eller defekt.

Defekt MSE
MSE:n &r antingen inte ansluten eller defekt.

MSD-gruppen avaktiverad

Detta indikerar att den specificerade gruppen har avaktiverats. Om behandling
pagar levereras ingen ultraljudsenergi till gruppen.

Blinkande ” Starta behandling”-markdor

Nar Startknappen blinkar pa skarmen och larmet ljuder ar systemet redo att
starta, men knappen Starta behandling har inte tryckts in. Ett tryck p& knappen
Stoppa behandling eller knappen Avstangning av larm kommer att stdnga av
larmet under 5 minuter. Darefter kommer larmet att ljuda igen. For For
aterstallning For aterstallning maste knappen Starta behandling tryckas in.

Enhetstemperaturen for |ag

ILLK-temperaturen ar lagre &n den lagsta temperaturgransen.

Enhetstemperaturen for hdg

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgédngen eftersom den har detekterat for
hdg temperatur i en eller flera termokopplare under mer &n 25 sekunder.
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lkon

Beskrivning

Termisk avstédngning av maskinvaran

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har detekterat en
skadad termokopplare eller en alltféor h6g momentantemperatur i en eller flera
termokopplare.

IDDC

mii

MSE:n avlagsnad under drift

Denna ikon visas nar MSE:n har avlagsnats fran ILLK:n under drift. Om denna
ikon visas och MSE:n har avlasnats fran ILLK:n, forsok inte att aterinfora MSE:n,
eftersom den kan skadas.

Om denna ikon visas och MSE:n inte har kopplats ifran och/eller avlagsnats fran
ILLK:n, tryck pa den grona Starta behandling-knappen for att fortsatta
behandlingen.

Alla MSE-grupper avaktiverade

Denna ikon visas nar alla MSE-grupper har avaktiverats av ndgon orsak. Nar
alla grupper véal ar avaktiverade stoppas behandlingen och ett larm ljuder.

Avstangning pga. hdg momentan spanning

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har detekterat en
en alltfér hdg momentanspanning i en eller flera grupper.

Avstangning pga. hdg momentan pulskraft

UU Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har detekterat en
P en alltfér hdg momentan pulskraft i en eller flera grupper.
Avstangning pga. hdg momentan medeleffekt
11.'.\" Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har detekterat en
C alltfor hog momentan medeleffektutgang.
Alltfor hog medeleffekt
m\ Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har detekterat en
alltfor hog medeleffektutgang.
<o Kontrollenheten detekterar ej giltig MSE-information
Denna ikon visas nar nagon MSE-information &r korrupt eller felaktig.
1IDDC

Kontrollenheten detekterar ej giltig ILLK-information

Denna ikon visas nar nagon ILLK-information ar korrupt eller felaktig.

Kontrollenheten detekterar gj giltig GK-information

Denna ikon visas nar nagon GK-information ar korrupt eller felaktig.

GK ar ej kompatibel med ILLK:n

CIC#IDDC GK:n och ILLK:n &r ej konfigurerade for att fungera tillsammans. Ersatt
enheterna.
GK ar ej kompatibel med ILLK:n och MSE:n

CICEMSD-IDDC | GK:n, ILLK:n och MSE:n &r ej konfigurerade for att fungera tillsammans. Ersatt

enheterna.
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Ikon Beskrivning

GK:n ar ej kompatibel med MSE:n

CICEMSD GK:n och MSE:n &r ej konfigurerade for att fungera tillsammans. Ersétt
enheterna.

MSE:n ar ej kompatibel med ILLK:n

MSD#IDDC MSE:n och ILLK:n &r ej konfigurerade for att fungera tillsammans. Erséatt
enheterna.

8. Kontrollenhetens servicesymboler: Tabell 14
Dessa symboler visas endast nar EKOS behoriga personal anvinder kommunikationsporten for att samla in
fallhistorier eller for att installera ny programvara. Koppla bort kabeln fran porten innan du forsoker starta
behandlingen.

Kommunikationsporten ar gj avsedd for klinisk anvandning. Den &r endast avsedd for anvandning under
instruktion fran EKOS behériga personal.

Ikon Beskrivning

Yttre programvara kommunicerar med kontrollenheten

En dator ar ansluten till kontrollenheten och kér en yttre programvara.

Datadverforing med yttre programvara pagar

Den yttre datorn dverfér data via kommunikationsporten. Vanta tills dverféringen ar klar
innan du kopplar bort kabeln fran porten.

Nedladdning av programvara pagar

Kontrollenheten aterprogrammeras med en programvaruuppdatering. Vanta pa att
nedladdningen av programvaran avslutas. Denna ikon kommer att férsvinna och sedan
kommer ikonen Cyklande effekt att visas.

Cyklande effekt till kontrollenheten

Denna ikon visas efter en installation av en programvaruuppdatering. Stang av
strommen till kontrollenheten och sl& sedan pa den igen.

o N T
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Ihopkoppling av systemkomponenter

Koppla ihop komponenterna enligt illustrationerna i figur 23 och figur 24.

Behandlingszon

[ —

EkoSonic endovaskularenhet

e (MicroSonic-enhet inuti en
' ® Intelligent lakemedelsleveranskateter)

EkoSonic ™
kontrollenhet
(eller PT-3B)

-1

Granssnitts-
kabel (GK)

Figur 23. Anslutning av granssnittskabeln till frontpanelen
Anslutning av Intelligent lakemedelsleveranskateter till GK:n.
Anslutning av MicroSonic-enheten till GK:n.

Denna kontakt ar ef Ekvipotential-
avsedd for klinisk terminal
anvandning.

RS232-granssnittskontakt
enbart for anvandning av
behorig personal

Figur 24. Kopplingsdiagram péa kontrollenhetens baksidespanel
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EKOS)

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

+1 (425) 415-3100 (tel)
+1(425) 415-3102 (fax)
info@ekoscorp.com (e-post)
www.EKOScorp.com

EC

REP Authorized Representative:

Wandsbeker Konigstrasse 27-29
22041 Hamburg, Germany

KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Detta system skyddas av och/eller &r tillverkat under ett eller flera av féljande patent:

De amerikanska patentnumren 6.979.293 och 6.585.678.

Andra patentansokningar infamnade i USA och i andra lander.
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