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Anvandningsinstruktioner

EKOS® Corporation
11911 North Creek Parkway South
Bothell, WA 98011
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+1(888) 400-3567 (tel.)
+1(425) 415-3100 (tel.)
+1(425) 415-3102 (fax)
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www.EKOScorp.com

+1-888-356-7435 (EKOS® HJALP)

Forsiktighet:
Amerikansk federal lag begransar anvandningen av denna produkt.
Far endast anvandas av lakare eller pa lakares ordination.
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Avsedd anvandning

EKOS® EkoSonic SV™ kontrollsystem &r uteslutande avsett fér anvandning med EKOS® MicroSonic SV™
endovaskularenhet.

Kontraindikationer

Detta system &r kontraindicerat nar, enligt lakares medicinska beddémning, en sddan procedur kan
forvarra patientens tillstand.

Detta system ar ej avsett att anvandas for neonatala eller pediatriska tillamningar.

Varningar

Anvand ej EkoSonic SV™ kontrollenhet i ndrvaro av lattantéandliga anestetika.

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

EkoSonic SV™ kontrollenhet ar avsedd for anvandning med MicroSonic SV™ endovaskularenhet.
Anslut inte nagra andra elektroniska apparater till EkoSonic SV™ kontrollenhet.

Anslut inte nagra sladdar eller yttre enheter till EkoSonic SV™ kontrollenhets baksidesport under
drift.

Undvik att placera vatskor pa eller nara EkoSonic SV™ kontrollenhet pa satt s& att spill skulle kunna
komma i kontakt med systemkomponenter eller -kontakter.

Anvéand inte rengorare i sprayform medan enheten ar i drift.

Anslut EkoSonic SV™ kontrollenhet endast till en korrekt jordat uttag med hjalp av den korrekta
stromsladden till det aktuella uttaget. Sakerstall att stromsladdarna ar undanstoppade och inte
orsakar risk for utlésning eller annan interferens.

Vrid inte pa ultraljudsenergin till MicroSonic SV™ endovaskularenhet medan enhetsspetsen befinner

sig i luften. Overfor ultraljudsenergi till MicroSonic SV™ endovaskularenhet endast efter det att den

placerats i patientens kropp och infusionsvatska flédar genom den centrala lumen. | annat fall kan
dverhettning uppsta, vilket orsakar skada pa ultraljudselementet.

Forsiktighet

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

Endast lakare som har en grundlig utbildning i perkutana, intravaskuléara tekniker och procedurer ska
anvanda MicroSonic SV™ endovaskularenhet och EkoSonic SV™ kontrollenhet.

Oavbruten applicering av ultraljudsenergi ska begransas till 120 minuter.

Alla medel som anvands med EkoSonic SV™-kontrollenhet och MicroSonic SV™ endovaskularenhet ska
be forberedas och anvandas i enlighet med anvandningsinstruktionerna for medlet ifraga.

Anslut systemkablarna endast till de markerade kontakterna. Sakerstall att alla kontakter &r sékra.

Den ateranvandbara granssnittskabeln (GK) ar INTE STERIL. Var noggrann med att uppratthalla ett
sterilt operationsomrade efter det att GK har anslutits till MicroSonic SV™ endovaskularenhet.

lakttag forsiktighet vid forflyttning av EkoSonic SV™ kontrollenhet. Se till att inte dra i GK eller i
MicroSonic SV™ endovaskulérenhet.
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e Forsdkra dig om att EkoSonic SV™ kontrollenhet &r sakert placerad pa ett bord eller en vagn nara
patienten, men utanfor det sterila faltet. Bordets yta maste vara slat och inte blockera luftintaget
belaget under enheten.

e Undvikt kontakt mellan EkoSonic SV™ kontrollenhets komponenter och starka ldsningsmedel och
repande rengdringsmedel.

e Forvara EkoSonic SV™ kontrollenhet enligt specificerade villkor och sérj fér god ventilation. (Se
avsnittet Systemspecifikationer.)

e Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla de granser for medicintekniska produkter som
anges i IEC 60601-1-2:2001. 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 sanda 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 interferens som &r skadlig for andra apparater, vilket kan
bestammas genom att stdnga av och satta pa denna utrustning, uppmanas anvandaren att forsoka
korrigera denna interferens genom en eller flera av foljande atgarder:

- Omorientera eller omlokalisera mottagarenheten.
- Oka avstandet till utrustningen.

- Anslut denna utrustning till ett uttag som tillhér en annan krets dn den som den andra
apparaten &r kopplad till.

- Be tillverkare eller faltservicetekniker om hjélp.

Denna utrustning uppfyller ocksd 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
lakemedelsdistributionen att fortsatta och operatéren kommer att presentera ett felmeddelande pa
skarmen. Losning av felet och omstart av ultraljudsenergin gor att normal drift aterstélls. Se det har
dokumentets Felsokningsavsnitt for vidare information om felldsning.

Driftsprinciper

EkoSonic SV™-system anvander ultraljudsenergi fér att underlatta kontrollerad och selektiv infusion av
vatska specificerad av lakare, inklusive trombolytika, till patientens perifera kéarlsystem och
kontrastmaterial till nerv- och karlsystemet. Systemet genererar ultraljudsvagor nara kateterns spets
genom piezoelektrisk konvertering av radiofrekvensenergi (RF) genererad av EkoSonic SV™ kontrollenhet.
Ultraljuset emanerar radiellt fran kateterns spets for att forbattra spridningen av infunderade vatskor inom
patientens karlsystem.

Férutom att generera den foreskrivna ultraljudsenergiprofilen 6vervakar EkoSonic SV™ kontrollenhet
kontinuerligt uteffekt och temperatur vid kateterspetsen. Systemet har sékerhetskretsar som forhindrar att
dessa parametrar avviker fran de forinstallda intervallen.

Beskrivning av enheten

EkoSonic  SV™-systemet (se figur 1) ar uppbyggt av tvd huvudsakliga komponenter:
(1) en steril EkoSonic SV™ endovaskularenhet for engangsbruk, bestaende av en infusionslumen med hal i
anden med ett ultraljudselement i den distala spetsen och (2) ett ateranvandbart EkoSonic SV™
kontrollsystem som tillhandahaller en ultraljudsenergikilla och ett anvandargranssnitt. EkoSonic SV™
kontrollsystem &r uppbyggt av tvd komponenter: en EkoSonic SV™ kontrollenhet och en granssnittskabel
(GK).
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Beskrivning av MicroSonic SV™ endovaskularenhet

MicroSonic SV™ endovaskularenhet for engangsbruk har en kropp som smalnar av fran 3 French (F) (1 mm) i
den proximala anden till 2,8 F (0,93 mm) i den distala anden [behandlingszonen &r 3,0 F (1,0 mm)]. Den har
en 150 cm arbetslangd och ar utformad med en enkel, central lumen med hal i anden. Den centrala lumen
rymmer en 0,014 tums ledare. Nar MicroSonic SV™ endovaskularenhet val ar pa plats maste ledaren tas
bort, eftersom den centrala lumen under drift anvidnds som vatskeinfusionslumen. MicroSonic SV™
endovaskularenhets proximala &nde innehdller en luerport. Denna port kopplas till en hemostasventil,
genom vilken en ledare passerar. Hemostasventilen har en port for anslutning till infusionsenheten.

MicroSonic SV™ endovaskulédrenhet inkorporerar ett piezoelektriskt ultraljudselement, belaget i
endovaskularenhetens distala ande. Det avger ultraljudsenergi i ett 360° radiellt monster, vinkelratt mot
MicroSonic SV™ endovaskularenhets langdaxel, for att sprida den infunderade, av lékare specificerade,
vatskan. En termokopplare fungerar som temperatursensor och mater kontinuerligt temperaturen, vilken
Overvakas av EkoSonic SV™ kontrollenhet for att sakerstalla att driften sker inom sékra granser. En elektrisk
kontakt i MicroSonic SV™ endovaskuldrenhets proximala &nde kopplas till en granssnittskabel (GK), vilken i
sin tur sticks in i kontrollenhetens frontpanel.

EkoSonic SV™
kontrollenhet

GK

( - MicroSonic SV™ endovaskularenhet

b

Figur 1. EkoSonic SV™-system

Beskrivning av EkoSonic SV™ kontrollenhet

EkoSonic SV™ kontrollsystem bestar av en EkoSonic SV™ kontrollenhet och en grénssnittskabel (GK).
EkoSonic SV™ kontrollenhet forser de piezoelektriska elementen pa MicroSonic SV™ endovaskularenhets spets
med elektrisk strom och Overvakar driftsparametrarna under drift via GK. EkoSonic SV™ kontrollenhet
tillhandahaller ocksa anvandargranssnittet via frontpanelens display och tangentbordet. Déarutover later
EkoSonic SV™ kontrollenhet anvéndaren vélja ett andra granssnitt som visar en historik O6ver den
genomsnittliga strom som levererats till den anslutna MicroSonic SV™-endovaskulérenheten.
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Anvandningsinstruktioner for the EkoSonic SV™ kontrollsystem

Se EKOS® MicroSonic SV™ endovaskularenhets anvandningsinstruktioner for instruktioner angdende
forberedelse, placering och anvandning.

1. Anslut EkoSonic SV™ kontrollenhets stromsladd till ett lampligt uttag. Anslut granssnittskabelns
runda &nde till EkoSonic SV™ kontrollenhets frontpanelskontakt.

2. Efter val, forberedelse och placering av MicroSonic SV™ endovaskuldarenhet, anslut den elektriska
kontakten till korrekt kontakt i granssnittkabelns (GK) distala &nde. Sé&kerstédll att kontakten &r
korrekt placerad.

e Varning: Den &teranvandbara gréanssnittskabeln ar INTE STERIL. Var noggrann med att uppratthalla
ett sterilt operationsomrade efter det att GKn har anslutits till MicroSonic SV™ endovaskularenhet.

Drift

1. SIa pa kontrollenheten via strémbrytaren pa baksidan, intill stromuttaget. Den inbyggda programvaran
utfor automatiskt en inledande sjalvtestning av kontrollenhetens funktion. Medan sjalvtestningen pagar
visas en skarmbild i enlighet med figur 2. Den regnbagsrandiga skarmen visas under maskinvarutestet
och foljs under programvarutestet av en skarmbild visande EKOS logo.

— —
e

e ————
I —

I ——— \
p——— - S —— 1 ) ) ,
e e -

s e '
e e

e e P EKOS® Micro-Infusion System
| —

p— |

p—— m——— e —

Figur 2. EkoSonic SV™ kontrollenhets initiala skarmbild under sjalvtest.

2. Nar kontrollenheten lyckats genomféra sjalvtestningen gar programvaran 6ver till skarmbilden Redo
(Ready). Skarmbilden Redo (Ready) visas i figur 3.
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Systemoversikt

Skarmvalsknapp

PT-2B SW Ver. 01.23.45

Forfluten tid
Stoppknapp

Uttag for
Startknapp granssnittskabel
»Ultraljud 00h:00m
aktivt”-
indikator

Figur 3. EkoSonic SV™ kontrollenhets frontpanel vid skarmbilden Redo (Ready).

Figur 3 visar specifikt att granssnittskabeln (GK) inte har anslutits till kontrollenheten. Den rdda cirkeln
runt frontpanelsuttaget i systeméversikten indikerar p& vilken plats GK maste anslutas till
kontrollenheten. Ultraljudsutgangen tillats inte om inte GK ar ansluten och enheten ar korrekt kopplad
till GK. Om kontrollenheten upptéacker nagot tillstdnd som forhindrar korrekt drift, kommer den att
identifiera detta genom att visa en kombination av skarmsymboler, cirklar och/eller kryss pa
systemoversikten. Dessa ikoner och symboler forklaras i felsdkningsavsnittet i detta dokument.

Efter att ha anslutit GK och MicroSonic SV™ endovaskularenhet till kontrollenheten, kommer en
skarmbild liknande Figur 4 att visas. Pa skarmens nedre del kommer enhetens modell- och serienummer
att visas.

PT-2B SW Ver. 01.23.45
Ultraljud Eff — | Enhetens
ekt 0.00 W 38.1C 100.6F ]| temperatur

(i °C och °F)
System- -
oversikt
3l
3 Cath: Primo Gold Enhetens
00h:00m SN:  030509001-001 ——  serienummer

Figur 4. EkoSonic SV™ kontrollenhet indikerar att GK och enhet har anslutits.

5. Fore start av ultraljudsoverforing, forsékra dig om att MicroSonic SV™ endovaskulérenhet ar korrekt

placerad i patientens kropp och inled infusionen genom enhetens infusionsport.
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6. Tryck p& den gréna startknappen - for att inleda ultraljudséverféring. Den gula indikatorn
”Ultraljud aktivt” (Ultrasound Active) pa frontpanelens nedre del, intill ultraljudsindikatorsymbolen

o)
(((l)) kommer att bérja blinka och visningslaget kommer att sla om till en 15-minuters effekt- och
temperaturkurva.  Medeleffekten &r indikerad i Watt precis ovanfor kurvan. Kateterspetsens
temperatur visas bade i Celcius- och Farenheitgrader i det 6vre hdgra hornet. Den forflutna tiden i
timmar och minuter visas i det nedre vanstra hérnet. Se figur 5.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45W 1ismin~ 40.1C 104.2F

as J———A—f——rdf—t -4
=TT —f=m=—1"%

Y o o A M —- 39
) IO | G S

P o i i o e i B "
i ) S | B BPON
PP i o Sy s S O —— Y

00 02 04 |<

3 Cath: Primo Gold
00 h . 0 5m SN: 030509001-001

Figur 5: EkoSonic SV™ kontrollenhets skdrm under inledande behandlingsleverans.
Detta ar 15-minuterskdrningsskarmen. Andra kéringsskarmar finns tillgangliga.
Se “Alternativa skarmval" (Alternate Screen Selection).

Tryck pa knappen pa hoger sida av skarmen for att vélja ett av flera skarmvisningslagen.
Ultraljudsenergi  kan levereras vid vilken som helst av de valda skarmarna.
Se “Alternativa skarmval" (Alternate Screen Selection).

7. EkoSonic SV™ kontrollenhet &vervakar kontinuerligt kateterns temperatur via den distala spetsens
termokopplare. Om termokopplarens temperatur bérjar ndrma sig den forinstallda maxtemperaturen
(43°C), kommer systemet automatiskt att minska uteffekten for att hindra enheten fran att éverstiga
maxtemperaturen.

8. Medeleffektkurvan uppdateras var 30:e sekund. Effektdata visas i blatt, med effektskalans varden pa

diagrammets vanstra sida. Nar den gula Stoppknappen @] trycks in stoppas ultraljudséverféringen
och en pausindikator placeras pa skarmen pa den punkt dar ultraljudet stoppades.
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10.

11.
12.

13.

PT-2B SW Ver. 01.23.45 | Enhetens
' e // temperatur
Uttraljudseft—r- 0.45 W 3omin  40.1C 1042F
ekt M | Temperaturdata
45 7 | (rod linje)
}1/ ,’ 39 Pausindikator for
) 38 ultraljud
Effektdata(bl /| ||.23 — | __—
& linje) —35 ||
A2 35
; 00 05 10 15 20 25 K
Tidtagare ~{ 00h:29 Cath: Primo Gold
.29M SN:  030509001-001
Figur 6: Denna skarmbild visar en sankning av medeleffekten som svar pa en hojd

temperatur. Aven i detta exempel uppstod ett bahandlingsavbrott vid
15 minuter. Detta registrerades pa tidslinjen som en gul stoppsymbol.

Efter slutford behandling, tryck p& Stoppknappen @l for att stoppa ultraljudséverfoéringen.

Avbryt infusionen till enheten.

Observera: Kontroll av infusionspumpen sker oberoende av EkoSonic SV™ kontrollenhet.

Koppla bort enheten fran granssnittskabeln (GK).

Avlagsna enheten frén patienten under angiografiska standardprocedurer. Kontrollera avlagsnandet med

fluoroskopi.

Stang av EkoSonic SV™ kontrollenhet med strombrytaren pa baksidan, intill stromuttaget.

Observera: Nar strommen slés av kommer EkoSonic SV™ kontrollenhet att sluta att visa information om

effekt och behandlingsduration pa skarmen.
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Alternativa skarmval

Vid tryck p& knappen B

pa skarmbildens hdgra sida andras skarmbilden fran grundinstallningens 15-

minutersdiagram till ett 30-minutersdiagram. En andra tryckning visar ett tvatimmarsdiagram. Om du
trycker pa knappen igen kommer du tillbaka till den ursprungliga systemoversikten. Ytterligare
tryckningar upprepar cykeln som boérjar med 15-minutersdiagrammet. Om tillrackligt lang tid har
passerat visas bara de senaste 15, 30 eller 120 minuterna, vilket framgar av figur 7a.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

045 W 15mn  40.1C 104.2F
45 j = = —y—1 4
S
34 —_—t—t—F—F- 39
—_ _ W1 38
23 ——— = = Zar
= t— —1— > g
A2 1 = — 35
14 16 18 20 22 24 26 28
. Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001

a) skarmbild med 15-minutersdiagram

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.45W 2ir 40.1C 1042¢

45 4
i T 40
34 39
38
23 37
36
12 35
00 20
00h'29 Cath: Primo Gold
£29m SN:  030509001-001

¢) skdrmbild med 2-timmarsdiagram

PT-2B 5W Ver. 01.23.45

0.45W omin  40.1C 104.2¢
45 —p i “
_ﬂTﬂf—L’ =" [ 40
.34 | 39
# a8
23 J—
| 36
A2 I 35
00 05 10 15 20 25
5 Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001
b) skarmbild med 30-minutersdiagram
PT-2B SW Ver. 01.23.45
0.45W 40.1C 1042

(@)

g

]
ae e
1111

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

d) Oversiktsskarmbild

Figur 7. De fyra olika skarmbilderna
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Aterstéllning av tidtagaren

Nar behandlingen ar avslutad kan tidtagaren aterstallas till noll genom att trycka p& knappen
Aterstallning av tidtagaren (Timer Reset). N&r knappen Aterstéllning av tidtagaren trycks in visas
alternativet Avbryt pd den nedersta knappen. Om anvéandaren trycker pa knappen Avbryt kvarstar
behandlingstidtagaren oférandrad. Om anvandaren trycker pa tidtagarens aterstallningsknapp en andra
gadng kommer behandlingstidtagaren att aterstéllas till noll. Figur 8 visar kontrollenheten i vantan pa
att anvandaren antingen bekréaftar eller avbryter aterstallningen av behandlingstidtagaren.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 38.1C 100.6F

)

Knappen
Tidtagaraters
tallning
R Cath: Primo Gold
00h:29m SN: . 030509001001
X Knappen
Avbryt

Figur 8: Kontrollenheten i vantan pa att anvandaren antingen bekraftar eller avbryter
aterstallningen av behandlingstidtagaren.

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

0.00wW 15min ~ 40.1C 104.2F 0.00wW 15min ~ 40.1C 104.2F
4 45 —
40 - —
3 34 - —F—
38 _

a
@

.34

L lre
|
|

2B F— 37 23 - 37
S - - 36 - —f— +- 38
R R e S ——— —t—+-35 12 35
14 16 18 20 22 24 26 28 @ |< @ K
o Cath: Primo Gold X Cath: Primo Gold
00h:29m SN:  030509001-001 00h:00m SN:  030509001-001

Figur 9a och 9b: Visar en 15-minuterskorningsskarm fére och efter &terstéllning av
behandlingstidtagaren.
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Systemstatusikoner och -indikatorer:
Under normal drift av EkoSonic SV™ kontrollenhet, kan flera olika ikoner och indikatorer visas pa
skarmen.  Tabell 1 listar knappikoner med en kort beskrivning samt med den forvantade
anvandaraktiviteten.

Tabell 1 Knappindikationer for EkoSonic SV™ kontrollenhet

Normal Aktiverad

Skarmvéljare

Belagen pa skarmens hogra sida. Ett tryck pa knappen intill ikonen
andrar skarmen.

Aterstallning av tidtagaren
Belagen pa Redo- (Ready) skarmens hogra sida.

K Ett tryck pa knappen intill denna symbol gor att ikonen Avbryt nedan

visas. Anvandaren kan darefter antingen trycka pa knappen igen for
att aterstalla den forflutna tiden till noll, eller trycka pa knappen
Avbryt for att behalla informationen om den forflutna tiden.

Avbryt

X Denna symbol visas pa skdrmens hogra sida om knappen Aterstallning
av tidtagaren har tryckts in. Ett tryck pa knappen intill denna symbol

avbryter aterstallningen av tidtagaren.

Ikonen i tabell 2 kan visas pa EkoSonic SV™ kontrollenhet under normal drift. Denna statusikon kraver
ingen anvandarrespons.

Tabell 2: Normala systemstatusikoner under kérning

Enhetskalibrering pagar

Cath Temperaturmatningskanalen haller pa att aterkalibreras.  Ultraljudsutgangen &r
Cal reducerad under aterkalibrering. Detta intraffar med regelbundna intervall.
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Felsdkning

1.

Systemdverisktsindikatorer

Néar MicroSonic SV™ endovaskulérenhet ansluts till GK kommer kontrollenheten att indikera vilka enheter
som ar anslutna och vilka enheter som inte har hittats eller som inte verkar fungera. Kontrollenheten
indikerar denna anslutningsstatus genom att placera roda ovaler eller ett rott X" éver dversiktens olika
delar. Figur 10 visar hur kontrollenheten anger att antingen GK eller enheten inte &r ansluten.

Figur 10A Figur 10B

Indikation: CK &r inte ansluten. Indikation: Enheten &r inte ansluten.
Anvandarrespons: Anslut GK till kontrollenheten. Anvandarrespons: Anslut enheten till GK.

Figur 10: Statusindikationer i systemoversikten samt foreslagen anvandarrespons.

Temperaturindikatorer

Under drift dvervakas temperaturen i kateterspetsen av en termokopplare. Om enheten inte placeras
inne i patientens kropp, utan i rumstemperatur (< 32°C), kommer kontrollenheten att visa en liten, bla
termometerikon under Oversikten. Se figur 11A. Om termokopplaren i kateterspetsen kénner av en
temperatur lagre an 32°C, kommer kontrollenheten inte att medge att ultraljudsbehandling startar.
Nar enheten vél placerats i patientens kéarlsystem kommer kontrollenheten att indikera att enheten
befinner sig vid korrekt driftstemperatur. Den bla termometerikonen forsvinner och darefter medges
start av ultraljudsbehandlingen.

Om kontrollenhetens termokopplare kénner av en temperatur dver den maximala temperaturen 43°C
fore det att behandlingen startar, kommer den att indikera detta genom att visa en réd termometerikon
under oversikten. Den kommer inte att medge att ultraljudsbehandlingen startar. Figur 11B visar hur
detta ser ut pa skarmen.

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 1095F

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

= Tl

Figur 11A Figur 11B

Indikation: Ultraljudsdrift kommer inte att Indikation: Ultraljudsdrift kommer inte

starta eftersom enhetens starta, eftersom enhetens
termokopplare anger en temperatur termokopplare anger en temperatur

pa under 32°C. pa 6ver 43°C.

Anvandarrespons: Verifiera att enheten ar korrekt Anvandarrespons: Verifiera att enheten ar korrekt
placerad och/eller minska mangden placerad och/eller ©6ka mangden

kylvatska i sma steg. kylvatska i sma steg.

Figur 11: Exempel pa att kontrollenheten forhindrar start av ultraljudsdrift darfor att termokopplaren
anger for kallt eller fér varmt.
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Avbrytande av behandling
Om ett tillstdnd uppstar som avbryter behandlingen och kontrollenheten atergar till Redo-skarmen
£

kommer larmet att pipa och en larmikon blir synlig pa hoger sida - av skarmen.

En réd indikatorlampa kommer att tandas i mitten av frontpanelens nedre del, mellan symbolerna A

och D:])))

Larmet kommer att pipa regelbundet tills det stangs av genom att knappen till héger om larmikonen
trycks in. Korrigering av det tillstand som satte igdng larmet gér ocksa att larmet tystnar.
Kontrollenheten indikerar med 0™ eller X pa systemoversikten pa vilken plats anvandaren ska forsoka
korrigera situationen. Vidare visar vilken som helst av indikatorerna i tabell 3 for anvandaren av vilken
orsak terapin avbrots under en larmsituation.

Tabell 3: Larmkodsikoner

Normal | Aktiverad

Larm
:O> >G> N&r ett larm hoérs visas denna symbol pa hoger sida av skarmen intill en
knapp. Larmet tystnar ndr knappen trycks in.

Indikatorer av felaktig information

Om kontrollenheten inte kan lasa korrekta uppgifter fran enheten eller GK, kommer den att visa en av
symbolerna i figur 12. Om denna skarmbild visas ska anvandaren koppla loss enheten och sedan
ateransluta den for att forsdkra sig om att anslutningen ar korrekt placerad. Om kontrollenheten
forfarande inte kan lasa informationen korrekt, byt ut enheten eller GK.

X

Figur 12A Figur 12B
Indikation: Enheten fungerar inte. Indikation: GK fungerar inte
Anvandarrespons: Byt ut enheten Anvandarrespons: Byt ut
och kontakta EKOS. och kontakta EKOS.

Figur 12: Statusindikatorer som visar defekt utrustning och foreslagen anvandarrespons
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5.

Larmkodsikoner

Om en larmsituation uppstar under drift av kontrollenheten, kan en ikon i skarmens nederkant foresla
orsaken till larmet. Figur 13 &r ett exempel dar enheten har overskridit temperaturgransen.
Kontrollenheten har larmat, stéangt av all ultraljudseffekt, slagit 6ver till 6versikten for att indikera for
hodg temperatur och visar nu larmkodsikonen “Enhetens temperatur ar for hog”.

PT-2B SW Ver. 01.23.45

0.00 W 44 1C 111.4¢

)

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

Figur 13:  Exemel pa larmkodsikon som visar att enhetens temperatur har Overskridit gransen och
kontrollenheten har sténgt av ultraljudseffekten.

Alla larmkodsikoner listas i tabell 3 nedan, med en kort beskrivning av dess betydelse samt forslag pa
mojlig orsak och anvandarrespons.

Tabell 4: Larmkodsikoner

Defekt granssnittskabel (GK)

GK &ar antingen inte sdkert ansluten |(1) Kontrollera att kabelanslutningen &r
CIC eller defect. korrekt placerad.

(2) Stang av strommen och satt pa den igen.
(3) Byt ut GK om mdjligt.

(4) Ring EKOS®

Defekt enhet

Enheten &r antingen inte sékert (1) Kontrollera att kabelanslutningen &r
ansluten eller defekt. korrekt placerad.

(2) Stang av strommen och satt pa den igen.
(3) Byt ut enheten om mojligt.

(4) Ring EKOS®

Ogiltig enhetstemperatur

Enheten ar antingen inte sakert (1) Kontrollera att kabelanslutningen é&r
ansluten eller defekt. korrekt placerad.

(2) Stang av strommen och satt pa den igen.
(3) Byt ut enheten om mojligt.

(4) Ring EKOS®

Enhetens temperatur ar for hog

Kontrollenheten hindrar (1) Stang av larmet.
ultraljudsutgangen darfor att (2) Kontrollera att den den hdga temperaturen
enhetens temperatur ar for hog. inte langre visas.

(3) Oka kylvatskeflodet i 10 ml-steg.

(4) Starta om ultraljudsutgangen.
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Tabell 4 (forts.): Larmkodsikoner

Enhetens temperatur ar for lag

Temperaturen i kateterns spets ar
lagre an 32°C.
Kontrollenheten antar att enheten
inte ar beldgen inne i patientens
kropp.

(1) Kontrollera enhetens placering i patientens
kropp.

(2) Stang snabbt av flédet i inforingshylsan.

(3) Byt ut GK om mdjligt.

(4) Byt ut kontrollenheten om mgjligt.

(5) Ring EKOS®

Termal avstangning av maskinvara

Kontrollenheten  har  stangt av
ultraljudsutgangen och atergatt till
Redo-skarmbilden, eftersom den har
upptéckt en ogiltig temperatur (defekt
termokopplare) eller en foér hdg
O6gonblickstemperatur i enheten.

(1) Stang av larmet.

(2) Kontrollera anslutningarna
(3) Starta om ultraljudsutgangen.
(4) Byt ut enheten.

Overdriven pulskraft

Kontollenheten har stangt av
ultraljudsutgangen och atergatt till
Redo-skarmbilden, eftersom den har
upptackt en overdriven 6gonblicklig
effekttutgang i enheten.

(1) Stang av larmet.

(2) Kontrollera anslutningarna
(3) Starta om ultraljudsutgangen.
(4) Byt ut enheten.

Alltfér hdg medeleffekt

Kontollenheten har stangt av
ultraljudsutgangen och atergatt till
Redo-skarmbilden, eftersom den har
upptackt en overdriven 6gonblicklig
medeleffekttutgang i enheten.

(1) Stang av larmet.

(2) Kontrollera anslutningarna.
(3) Starta om ultraljudsutgangen.
(4) Byt ut enheten.

Alltfér hog fas

Kontrollenheten  har  stangt av
ultraljudsutgangen och atergatt till
Redo-skarmbilden, eftersom enheten
drivs utanfor sina faststallda gréanser.
Ultraljudstransduktorn kan vara skadad
eller anslutningen kan vara
intermittent.

(1) Kontrollera enhetsanslutningarna  och
starta om ultraljudsutgangen.

(2) Byt ut GK om mojligt.

(3) Byt ut enheten.

Dalig effektutgang

Kontrollenheten  har  stangt av
ultraljudsutgangen och Aatergatt till
Redo-skarmbilden, eftersom enheten
inte kunde drivas inom sina faststallda
grénser. Ultraljudstransduktorelement
kan vara skadade, eller ocksd kan
anslutningarna vara intermittenta.

(1) Kontrollera enhetsanslutningarna  och
starta om ultraljudsutgangen.

(2) Byt ut GK om mgjligt.

(3) Byt ut enheten.

-15 -

5397-006 REV H



Viloskarmsindikatorer:

Om kontrollenheten inte lyckas utfora det inledande sjalvtestet, eller upptacker ett tillstdnd som
forhindrar korrekt drift, kommer en “viloskdrm™ att visas.
drift om ett utlosande tillstand upptacks. Viloskarmarna atfoljs av ett dubbelpipande larm som bara kan
stangas av genom att stanga av strommen till kontrollenheten.
viloskarm.

Potentiella viloskarmsikoner visas i tabell 4. Varje ikon &r angiven med en kort beskrivning av dess

PT-2B SW Ver. 01.23.45

Figur 14: Typisk viloskarm

betydelse och ett forslag pd mojlig orsak och anvandarrespons.

Tabell 5: lkoner pé viloskarmen

Ikon

Mojlig orsak

| Anvandarrespons

Fel pa kontrollenheten

Kontrollenheten har upptéckt ett fel i

maskinvaran.

Stang av strommen och satt pa den igen. Om
denna ikon visas igen, forsok inte anvanda
kontrollenheten. Kontakta EKOS® Corporation
for hjalp.

Kontrollenhetens temperatur ar for hdg

Kontrollenheten ar varmare an dess

specificerade driftstemperatur.

Kontrollera  kylluftsintaget pa& enhetens
undersida och luftutloppet pé& enhetens
baksida for att sakerstdlla att de inte &r
blockerade. Stang av enheten och lat den
svalna. Nar enheten har svalnat, sld pa den
igen.

Kontrollenhetens temperatur ar for 1a

Kontrollenheten &r svalare an dess

specificerade driftstemperatur.

Stang av enheten och lat den anta
rumstemperatur. Nar enheten har varmts
upp, sla pa strommen igen.
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En viloskdrm kan visas nar som helst under

Figur 18 visar ett exempel pa en




7. Vidare felstkning
Om en felsituation hindrar eller avbryter ultraljudet, koppla ifrdn enheten och GK en liten stund och
koppla sedan in dem igen. Forsdkra dig om att alla kontakter &ar korrekt och fullkomligt fastsatta.
Starta om ultraljudet genom att trycka pa den gréna START-knappen.

Om ett tillstdnd kvarstar och inte medger leverans av ultraljudsenergi ens efter alla felsokningsforsok,
kan infusion utforas utan ultraljud. Kontakta EKOS® p& telefon +1-425-415-3100 eller avgiftsfritt (inom
USA) pa +1-888-356-7435.

Forebyggande underhall

Rengoring

EkoSonic SV™ kontrollenhet ska rengdras efter varje anvandningstillfalle. Rengdr kontrollenheten och
granssnittskabeln (GK) genom att torka av dem med en mjuk trasa fuktad med antingen destillerat vatten,
svag tvallosning, isopropylalkohol eller desinfektionsmedel. F6lj dessa riktlinjer vid rengoring.

Dra ur stromsladden fore rengéring.

Spill eller spreja inga vatskor pa nagon del av systemet.

Nedsank inte enheten i ndgon typ av vatska.

Anvéand inte stora mangder vatska.

Sterilisera inte EkoSonic SV™ kontrollenhet eller GK.

e Efter rengéring av systemkomponenterna, torka av dem med en mjuk trasa for forsdkra dig om att
avlagsna eventuella rester av rengdringsmedel.

Filterrengdring

Luftintagsfiltret som sitter pa EkoSonic SV™ kontrollenhets undersida ska rengoras var sjatte manad. For att
rengora filtret, ta bort de fyra skruvar som héller filtrets skyddslock pa plats. Lossa filtrets skyddslock och
rengor med en mjuk trasa fuktad med antingen destillerat vatten, svag tvallosning, isopropylalkohol eller
desinfektionsmedel. Lossa filtret och tvatta det i vatten med en svag tvallosning. Latt filtret torka innan
det satts tillbaka.

Om filtret ar skadat eller omojligt att rengéra pa ett enkelt satt kan nya ersattningsfilter kdpas fran EKOS®
Corporation. Anvand endast godkéant filtermaterial tillsammans med EkoSonic SV™ kontrollenhet.

Efter rengoring, satt tillbaka filtret 6ver luftintagséppningarna pa EkoSonic SV™ kontrollenhets undersida.
Satt tillbaka filtrets skyddslock och fast det med fyra skruvar.

-17 - 5397-006 REV H



Systemspecifikationer
Modeller EKOS® EkoSonic SV™-system
bestar av:

(A) EkoSonic SV™ kontrollenhet
(1) stromsladd
(1) granssnittskabel

(B) MicroSonic SV™ endovaskulérenhet
Klassificering Uppfyller IEC 601-1 med andringarna 1&2,

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

Klass I, jordad utrustning
Patientapplicerade komponenter, typ CF, defibrilleringssékra
Driftlage - Kontinuerligt med automatisk avstéangningsfunktion

Vattenresistensklassificering, EkoSonic SV™ kontrollenhet: IPX1

Ultraljudstransduktor PZT (blyzirkonattitanat)
Sammansattning

Enhetens maxtemperaturgrans  43°C

Temperaturgrans
Energikrav 100-240 V, 50/60 Hz, hogst 1,6 A
Omgivningsvillkor:
Forvaringstemperatur -20°C till +60°C
Drifttemperatur +15°C till +40°C
Fuktighet 30 % till 75 %, icke-kondenserande
Atmosfariskt
driftstryck 73 kPa - 111 kPa

Bestallningsinformation:
Produkt Katalognummer
EkoSonic SV™ kontrollenhet 600-10202
EkoSonic SV™ ersattningsfilter 700-20201
EkoSonic SV™ granssnittskabel 700-10203
Stromsladd 700-51101
(amerikansk)
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Symboler och indikatorer
Detta avsnitt anger alla symboler och ikoner som visas pa kontrollenhet och GK. Vissa av dessa symboler
har redan beskrivits i avsnitten Drift och Felstkning. Se ndmnda avsnitt for detaljerad beskrivning av
dessa symboler.

Figur 15. EkoSonic SV™ kontrollenhets frontpanel

1. Frontpanelsymboler:  Tabell 6
Dessa symboler visas permanent pa kontrollenhetens frontpanel.

Stomindikator:

l Den gréna lampan bredvid denna symbol i frontpanelens 6vre hégra hérn tands nar
strommen slas pa till kontrollenheten.

Varningsymbol/Indikatorlampa:
A Las medfoljande dokumentation innan du tar denna utrustning i bruk. En réd lampa
intill denna symbol i den nedre delen av konsollens framsida indikerar systemfel eller
felaktig funktion.

Ljudlarmssymbol:
I:(I)» Denna symbol visas mitt pa frontpanelens nedre del.

Startsymbol:
® Den har en gron bakgrund och visas pa den nedre, vanstra delen av frontpanelen.
Denna symbol identifierar startknappen. Tryck in denna knapp for att inleda
behandling.
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Y,

Stoppsymbol:

Den har en orange bakgrund och visas mitt pa frontpanelens nedre del. Denna symbol
identifierar stoppknappen. Tryck in denna knapp for att avbryta behandlingen.

)

Indikatorlampa for ultraljud:

Den har en blad bakgrund och visas pa frontpanelens nedre, vanstra del. Den gula
lampan bredvid denna symbol blinkar nar ultraljudsbehandling levereras till patienten.
Symbolen star for icke-joniserande stralning.

—

Y|

Symbol for defibrillatorsdker CF-utrustning:

Denna utrustning erbjuder ett skydd mot elektrisk chock av typen CF, enligt
definitionen i IEC 601-1. Utrustningen har delar av F-typ, kapabla att motstd
effekterna av defibrillatorbehandling. Beteckningen C anger att den uppfyller
lackagekraven for hjartingrepp.

Tabell 6 (forts.): Frontpanelssymboler:

2. Andra symboler som férekommer pa systemet: Tabell 7
Dessa symboler visas ocksd permanent pa kontrollenhet eller GK.

Strombrytare av/pa:

Denna strémbrytare belagen pd kontrollenhetens baksida stanger av () och
satter pa strommen (0). N&r strombrytaren stér i “Pa” -lage kommer ett gront ljus att
lysa i det 6vre, hogra hornet p& enhetens framsida.

|
o
A
A

Symbol for utrustning kanslig for elektrostatisk urladdning (ESD):

Denna utrustning ar ESD-resistent i enlighet med kraven i IEC 601-1-2. Delar med denna
symbol kan dock skadas genom direkt applicering av elektrisk urladdning.

IPX

=

Klassificering av vatskeresistens:

Denna utrustning ar skyddad mot droppande vatskor i enlighet med IEC 601-1.

Tillverkad under:

Denna utrustning tillverkades under det angivna aret.

]
@

Skyddsjord

Terminalen markerad med denna symbol utgér skyddsjordsanslutningen for EkoSonic
SV™ kontrollenhet. Denna symbol sitter inne i enheten. Den &r inte synligt markerad
pa utsidan.

- 20 - 5397-006 REV H




3. Systemstatusikoner: Tabell 8
Dessa symboler kan visas pa kontrollenhetens skarm under normal drift.
Se avsnittet Drift for mer detaljerade uppgifter om varje symbols betydelse.

Enhetskalibrering pagar
Cath Temperaturmatningskanalen haller pa att aterkalibreras.

i Pausindikator for ultraljud
@ Visas i historiediagrammet nér ultraljudseffekten har avbrutits av anvandaren.

Ultraljudet stoppat pa grund av felindikator
Visas i historiediagrammet nar ultraljudseffekten har avbrutits av anvandaren.

4. Knappindikatorer: Tabell 9
Dessa symboler kan visas pa kontrollenhetens skarm under normal drift.
Se avsnittet Drift for mer detaljerade uppgifter.

Normal Aktiverad

Skarmvaljare
Ett tryck pa knappen intill ikonen andrar skarmbilden.

Aterstallning av tidtagaren

K @I‘ Ett tryck p& knappen gor att Avbryt-ikonen nedan visas Tryck pa
knappen igen for att aterstalla den forflutna tiden till noll, eller tryck

pa knappen Avbryt for att behalla angivelsen av den forflutna tiden.
Avbryt

X Tryck pd knappen intill denna symbol for att avbryta aterstéllningen av

tidtagaren.

5. Viloskarmsindikatorer: Tabell 10
En av dessa symboler kommer att visas om kontrollenheten uppticker ett tillstdnd som forhindrar
normal drift. Se avsnittet Drift fér mer detaljerade uppgifter.

lkon M6jlig orsak | Anvandarrespons

Fel pa kontrollenheten

Kontrollenheten har upptackt ett fel i | Stang av strommen och sétt pa den igen. Om
maskinvaran. denna ikon visas igen, forsok inte anvanda
kontrollenheten. Kontakta EKOS®
Corporation for hjalp.

Kontrollenhetens temperatur ar for hdg
Kontrollenheten ar varmare an dess | Kontrollera kylluftsintaget pa& enhetens
specificerade driftstemperatur. undersida och luftutloppet pa enhetens
baksida for att sékerstdlla att de inte &r
blockerade. Stang av enheten och lat den
svalna. Nar enheten har svalnat, sla pa den
igen.

Kontrollenhetens temperatur ar for 1&g

Kontrollenheten &r svalare an dess | Sting av enheten och Ilat den anta
specificerade driftstemperatur. rumstemperatur. Nar enheten har varmts
upp, sla pa strémmen igen.
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6. Larmindikator: Tabell 11
Ett larm kommer att ljuda och denna knappsymbol kommer att visas pa kontrollenhetens skarm om det
intraffar en handelse som forhindrar leverans av ultraljudsenergi. Se avsnittet Drift for mer detaljerade
uppgifter.

Normal Aktiverad

Larm

N £ i ar li 5 i
p E> M’G> Denna symbol visas néar ljudlarmet ar aktivt.

Larmet tystnar nar knappen trycks in.

7. Systemstatusikoner: Tabell 12
Dessa symboler kan visas pa kontrollenhetens skarm med avseende pa larm. Se avsnittet Drift for mer
detaljerade uppgifter om varje symbols betydelse och hur larmsituationen kan l6sas.

» | Enheten hittas ej
Detta kan indikera en 16s kontakt.

GK hittas ej
Detta kan indikera en 16s kontakt.

Enhetens temperatur ar for lag

Temperaturen i kateterns spets ar lagre an 32°C.
Kontrollenheten antar att enheten inte ar belégen inne i patientens kropp.

Enhetens temperatur ar for hog

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgdngen eftersom den har registrerat en for
hog temperatur under mer an 15 sekunder.

Termal avstangning av maskinvara

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgangen eftersom den har upptackt en
defekt termokopplare eller eller en for hog 6gonblickstemperatur.

Kontrollenheten hittar inte giltig information om enheten

Detta visas nar ndgon information om enheten ar skadad eller felaktig.

Kontrollenheten hittar inte giltig information om GK.

Detta visas nar ndgon GK-information ar skadad eller felaktig.

Defekt GK
GK &r antingen inte ansluten eller defekt.
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Alltfér hdg pulseffekt

Kontrollenheten har stangt av ultraljudsutgdngen darfér att den har detekterat
alltfor hog 6gonblicklig pulseffektutgang.

Alltfor hdg medeleffekt

\j\f Kontrollenheten har stiangt av ultraljudsutgangen darfor att den har detekterat
3 alltfor hog 6gonblicklig medeleffektutgang.

Tabell 12 (forts.): Systemstatusikoner:

. Kontrollenhetsens servicesymboler: Tabell 13

Dessa symboler visas bara nar EKOS® behoriga personal gar in via kommunikationsporten for att samla in
fallhistorik eller for att installera ny programvara. Koppla loss kabeln fran porten innan du forsoker
starta ultraljudsenergin.

Kommunikationsporten ar inte avsedd fér klinisk anvandning. Den ar endast avsedd fér anvandning
under ledning av EKOS® behériga personal.

Yttre programvara kommunicerar med kontrollenheten

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

Kontrollenheten har forlorat kommunikationen med ett yttre program

Kontrollenheten har ovantat forlorat kommunikationen med en dator som koér en yttre
programvara.

Datautbyte med yttre programvara pagar

Den yttre datorn éverfor data genom kommunikationsporten.
Véanta tills 6verforingen ar slutford innan du kopplar loss kabeln fran porten.
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Sammanlankning av systemkomponenter

Koppla ihop komponenterna enligt illustrationerna i figur 16 och figur 17.

=
>

EkoSonic SV™
kontrollenhet

& 000

DR

m—

Granssnittskabel (GK)

( MicroSonic SV™ endovaskularenhet

Figur 16.  GK-anslutning till frontpanelen.
Anslutning av MicroSonic SV™ endovaskularenhet till granssnittskabeln
@ L EkoSonic SV™
kontrollenhet
] =
— 14 EE
Stromsladd ® {E}. &
& @}\ !9
5 —— Denna kontakt ar INTE avsedd for klinisk
anvandning.
Figur 17.

Kopplingsdiagram, EkoSonic SV™ kontrollenhets bakre panel
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EKOS® Corporation
11911 North Creek Parkway
South
Bothell, WA 98011
USA
+1(425) 415-3100 (tel.)
+1(425) 415-3102 (fax)
info@ekoscorp.com (e-post)
www.EKOScorp.com

888 400-EKOS® (avgiftsfritt)
(888 400-3567)
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