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Endovaskularni katétr EkoSonic™ MACH4 (endovaskularni katétr EkoSonic"")1
Navod k pouziti v perifernich cévach

EKOS Corporation 11911 North Creek Parkway South, Bothell, WA 98011
T: (425) 415-3100 F: (425) 415-3102 E: info@ekoscorp.com

Zamyslené pouziti

Endovaskularni katétr EkoSonic™, ktery se sklada z davkovaciho katétru Intelligent™ (IDCC) a
zatizeni pro tvorbu ultrazvukového vinéni MicroSonic™ (MSD), je uréen pro fizenou a selektivni
infuzi 1éCebnich nebo diagnostickych latek véetné trombolytik, do perifernich cév organizmu.
V8echny terapeutické prostfedky pouZité s endovaskularnim systémem EkoSonic musi byt
pfipraveny a pouzivany podle pfislusnych navodl k pouZziti.

Kontraindikace

. Systém neni urcen pro dilataci perifernich cév.

. Tento systém je kontraindikovan v pfipadech, kdy takovy postup mize podle usudku lékare
ohrozit stav pacienta.

Upozornéni

. Federalni zakon (USA) omezuje pouziti nebo objednavku tohoto zafizeni pouze pro Iékare.

. PFed pouzitim si dikladné prostudujte vSechny instrukce uvedené v navodu. Je tfeba dbat
vSech varovani a dodrzet vSechny bezpeénostni pokyny uvedené v navodu k pouziti. Jinak
muze dojit ke komplikacim.

. Endovaskularni katétr EkoSonic muZze pouzivat pouze $koleny lékaf, ktery dobre ovliada
angiografické a perkutanni intravaskularni techniky.

. Tento katétr je ur€en pouze na jedno pouziti.

. Katétr se dodava ve sterilnim a apyrogennim baleni. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte, zda
béhem prepravy nebyl poru$en sterilni obal a jeho obsah. Pokud je obal otevien nebo
poskozen nebo je netésny, katétr nepouzivejte; obsah muze byt nesterilni a mohl by
zpusobit infekci u pacienta.

. Pred pouzitim a kdykoliv je IDCC vyjmut z cévniho systému je tfeba IDDC proplachnout.

. Pokud pfi zavadéni katétru narazite na odpor, nepostupujte dale, dokud nezjistite pficinu
odporu pod fluoroskopem a neprovedete vSechna nezbytnd napravna opatfeni. PouZiti
nadmeérné sily proti odporu mize poskodit katétr nebo cévni systém.

. Pokud je omezen pratok pfes IDDC, nepokousejte se katétr proCistit vysokym tlakem infuze.
Bud odpojte IDDC (a MSD, je-li pouzit) a zjistéte a odstrarite pficinu blokovani nebo vymérite
IDDC za novy katétr stejného modelu.

. PFed umisténim katétru musi za cilovou zénu terapie projit zavadéci drat.

Varovani

. Vzdy zkontrolujte, zda jsou elektrické konektory MSD a IDDC pfipojeny ke stejnému
propojovacimu kabelu (CIC — Connector Interface Cable). Pokud nejsou oba konce
elektrickych konektort z paru MSD-IDDC pfipojeny ke stejnému CIC, muze dojit k pfehrati
MSD a pfipadné k poskozeni cévniho systému pacienta.

. Uréeno pouze kjednordazovému pouziti. Katétr nepouzivejte znovu, neobnovujte ani
nesterilizujte. Mohlo by dojit poruSeni jeho celistvosti a k selhani, které by mohlo vést k
poranéni, onemocnéni nebo dokonce smrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo
opakovana sterilizace mohou také zvySovat riziko kontaminace a vyvolat infekci nebo
pfenést infekci mezi pacienty.

. Pokud je produkt poSkozen nebo je shledan jakymkoliv zplisobem nepouzitelny, uschovejte
ho a okamzité to ohlaste spole¢nosti EKOS.

. Nikdy nenatahujte zpét krev do dutin a otvor( davkovace Iéciv, protoZze by mohlo dojit k jejich
ucpani.

. Nepfipojujte infuzni porty IDCC pro lé€iva nebo chladici kapaliny k tlakovému vstfikovacimu
mechanismu. Tlak v portech nesmi pfesahnout 200 psi (1,379 MPa).

. Nikdy nezapinejte ultrazvuk do IDDC nebo MSD, kdyz je katétr ve vzduchu.

' Endovaskularni katétr EkoSonic MACH4 a endovaskularni katétr EkoSonic se ligi pouzitym
softwarem rychlé pulzni modulace. Pro zjednoduSeni se na oba tyto katétry vtomto navodu
k pouziti odkazuje jako na endovaskularni katétr EkoSonic.
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. Nikdy nezapinejte ultrazvuk do IDDC nebo MSD, dokud neni katétr umistén v téle pacienta a
dutinami neprochazi légebny roztok a chladici kapalina. PRED ODPOJENIM MSD Z IDDC
VZDY VYPNETE ULTRAZVUK. Jinak miZe dojit k prehfati, poskozeni MSD a/nebo
pieruseni terapie. POKUD JE MSD TIMTO ZPUSOBEM POSKOZEN MUZE PRI JEHO
DALSIM POUZITi DOJIT K PORANENI CEV.

. Béhem normalniho pouziti muze ultrazvukova energie vyvolat narlst teploty v zoné terapie.
Teplota povrchu katétru nesmi prekrogit 43 °C.

. Pokud béhem pouziti dojde ke zkrouceni nebo jinému poskozeni IDDC nebo MSD, preruste
terapii a katétr vymérite.

. Nikdy se nepokousejte pouzit MSD s jinym katétrem kromé IDDC.

. Nikdy neumistujte MSD do téla pacienta bez IDDC.

. Nikdy neponofujte elektrické konektory do kapaliny.

Potencialni komplikace

. Perforace nebo roztrzeni cévy. . Ruptura intimy.
. Distalni embolizace krevnimi . Arteridini disekce.
srazeninami. . Cévni tromboza.
. Cévni spasmy. . Reakce na IéCivo.
. Krvaceni. . Alergicka reakce na kontrastni latku.
. Hematomy. . Arteriovenozni fistule.
. Bolest a zvySena citlivost. . Trombombolické pfihody.
. Sepse/infekce. . Amputace.
. Tromboflebidita.

Dodavkalulozeni

. Obsah: Jeden endovaskularni katétr EkoSonic zahrnuje jeden davkovaci katétr Inteligent a
jeden pfistroj MicroSonic. Na obalu jsou vyznaceny specifické vlastnosti (napf. pracovni
délka, zavadéci drat, zavadéci sheath a velikost terapeutické zény ).

. Katétr uchovejte pfi regulované pokojové teploté. Nevystavujte organickym rozpoustédiim,
ionizaénimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu. Pouzijte pfed datem uvedenym na obalu.

Popis nastroje

Endovaskularni katétr pouziva vysokofrekvenéni (2-3 MHz), nizkoenergeticky ultrazvuk pro
usnadnéni dodavky lécebnych latek do perifernich cév. Endovaskularni systém EkoSonic
(Obrazek 1) zahrnuje jeden inteligentni davkovaci katétr (IDDC), pfistroj MicroSonic (MSD) a
opakovatelné pouzitelnou fidici jednotku EkoSonic nebo fidici jednotku PT-3B (dale jen fidici
jednotka). Zafizeni umoziiuje podat IéEebnou latku a ultrazvuk do pozadovaného mista uvniti cév.
Ridici jednotka je zdrojem energie pro katétr a poskytuje uZivatelské rozhrani po operatora.
Opakovatelné pouzitelny, nesterilni propojovaci kabel (CIC) spojuje fidici jednotku s MSD a IDDC.

M — Z6na terapie \
|I . II

| |

| ] Endovaskulani katétr EkoSonic
\ .

I';j (pfistroj MicroSonic umist&ny

R inteligentnim davkovacim katétri
Ridici jednotka |'| vintelig I vkovaci u)

EkoSonic
(nebo PT-3B)

Propojovaci kabel

(cic)

T

Obrazek 1. Endovaskularni katétr EkoSonic a Fidici jednotka EkoSonic (nebo PT-3B)

Princip funkce

Systém EkoSonic™ generuje ultrazvukové viny v terapeutické zéné piezoelektrickou konverzi
radiofrekvenéni (RF) energie, kterou generuje Fidici jednotka. Ultrazvuk je vyzafovan radialné, $ifi
se krvi do tkané v pozadovaném misté v cévé pacienta. Ultrazvukové vinéni, které je vyzafovano
z distalniho konce katétru zlepsuje rozptyleni lokalné aplikovaného Iégiva.
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Postup infuze

Pacient nyni mGze byt pfevezen na pfislusné oddéleni a monitorovan standardnim zpGsobem.
Pred pfevozem odpojte zafizeni a zaijistéte ho pro transport s pacientem. Po pfevozu na jednotku
intenzivni péce, kde pacient zistane béhem terapie, zapoijte fidici jednotku do sitové zasuvky.

POZNAMKA: Pokud neni k dispozici vozik pro fidici systém EKOS, stisknéte oranzové tlagitko
,Stop” na fidici jednotce. Odpojte zafizeni a zajistéte ho pro transport s pacientem. Po pfevozu na
pfislusné oddéleni, kde pacient zistane béhem terapie, zapojte fidici jednotku do sitové zasuvky.
Ridici jednotka znovu provede samoginny test a vynuluje dasovaé terapie. Ultrazvuk zapnete
stisknutim zeleného tlacitko ,Start”.

Béhem IéEby je mozné ultrazvuk kdykoliv vypnout oranzovym tlagitkem ,Stop”. Ultrazvuk je mozné
znovu zapnout zelenym tlacitkem ,Start”.

Pokud je zdroj chladici kapaliny nedostate¢ny, dfive nez zastavite jeji pritok a nahradite zdroj,
vypnéte ultrazvuk. Po obnoveni prutoku chladici tekutiny je mozné 1é¢bu opétovné zahéjit.

Postup po ukonceni terapie
Po dokonéeni infuze je tfeba endovaskularni katétr EkoSonic vyjmout pod kontrolou fluoroskopu.

1. Pred transportem pacienta stisknéte oranzové tlacitko ,Stop”, odpojte MSD a IDDC od CIC,
potom odpojte Fidici jednotku a zafizeni zajistéte pro transport s pacientem.

2. Po umisténi pacienta na fluoroskopicky stal, dekontaminujte MSD a IDDC a odstrarite MSD.

3. K zobrazeni cévni Iéze je mozné pouzit angiografii.

4 Do IDDC vlozte zavadéci drat a potom odstrarite IDDC a nasledné zavadéci drat, nebo
v pfipadé, Ze je potfeba néjaka dalsi cévni intervence, ponechte zavadéci drat na misté, aby
se usnadnilo umisténi pfislusnych nastroja.

5. Po ukonéeni 1é¢ebné procedury a odstranéni sheathu je tfeba zastavit krvaceni a zajistit
naslednou lé¢bu pacienta podle standardnich postuptd daného pracovisté.
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Inteligentni davkovaci katétr
IDDC (Obrazek 2) je vicedutinovy (5,2 Fr) katétr s konektorem. Pracovni délka a velikost zony
terapie jsou uvedeny na obalu.

Télo katétru IDDC obsahuje tfi malé dutiny radialné usporadané okolo centralné uloZzené chladici
dutiny pro aplikaci lé¢iv. Chladici dutinou se zavadi kovovy vodi€, ktery usnadriuje pfistup do mista
aplikace infuze. Po umisténi katétru se zavadéci drat z chladici dutiny odstrani a nahradi se MSD.
Kromé toho se touto dutinou pfivadi fyziologicky roztok, kterym se béhem operace chladi MSD.
Pokud do centralni dutiny neni viozen zavadéci drat nebo MSD, tak se ji muZe vstfikovat
kontrastni latka. Dutiny uréené pro aplikaci IéCiv jsou vyztuzeny draty, které zlepSuji stlacitelnost a
roztazitelnost IDDC, a zapouzdiené termodlanky, které kontinualné méfi teplotu v terapeutické
z6né katétru.

Terapeutickd zona katétru se nachazi na distalnim konci katétru IDDC a je vymezena
radiokontrastnimi znackami. V terapeutické zéné katétru jsou davkovaci dutiny opatfeny otvory,
kterymi prochazi dodavana lécebna latka. Na distalnim konci zény jsou dutiny uzavieny.

Na proximalnim konci IDDC jsou umistény konektory. Dva spoje s koncovkou Luer jsou barevné
oznaceny, aby se rozliSila dutina pro podavani Iéciva (oznacena cervené ,DRUG”) od dutiny
dodavajici chladici kapalinu (ozna¢ena modfe ,COOLANT)". Konektor chladici dutiny umozriuje
prachod zavadéciho dratu nebo MSD nebo pfipojeni injekéni stfikacky pro kontrastni latku.
Elektricky konektor oznaceny Sedé slouzi pro pfipojeni fidici jednotky.

Chladici dutina \}(;Terapeutické zbéna IH \

Port pro chladici kapalinu /

7

Port pro infuzi [é¢iva

Elektricky konektor

Obrazek 2: Inteligentni davkovaci katétr (IDDC)

Pristroj MicroSonic

PFistroj MicroSonic (Obrazek 3) se sklada az z fficeti piezoelektrickych keramickych prevodnikd
chranénych pouzdrem proti RTG zareni, které pfenaseji ultrazvukové vinéni podél distalni &asti
katétru. Ultrazvuk je emitovan kolmo na osu katétru podél celé terapeutické zony.

Elektricky konektor

Hﬁ Terapeuticka zéna 7)4

Uzavér spojeni MSD a IDDC

Obrazek 3: Pristroj MicroSonic (MSD)
Kromé prevodnikd se v MSD nachazi vyztuzny drat, ktery zlepSuje stlacitelnost a roztazitelnost
v IDDC, a elektrické vodice, které vedou od prevodnikd ke konektoru na proximalnim konci. K
tomuto konektoru se pfipojuje CIC, ktery propojuje pfistroj s Fidici jednotkou.
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Ridici jednotka EkoSonic (nebo PT-3B)

Ridici jednotka dodava zafizeni elektrickou energii, poskytuje uZivatelské rozhrani a monitoruje
katétr pfes opakovatelné pouzitelny propojovaci kabel (CIC). Dal$i informace jsou uvedeny
v navodu k pouziti Fidici jednotky.

Procedura
Pred zahajenim procedury zkontrolujte, zda jsou k dispozici tyto soucasti systému:
. Ridici jednotka.
. Propojovaci kabel (CIC).
. Pfistroj MicroSonic (MSD).
. Inteligentni davkovaci katétr (IDDC).

Cévni pristup

1. Pfipravte si dvé infuzni pumpy podle pokynl vyrobce. Prvni pumpa bude obsahovat
heparinizovany fyziologicky roztok. Ve druhé pumpé bude vybrana lé¢iva latka pfipravena
podle pokynl vyrobce. Aby infuze probihala spravné a nedochazelo ke spousténi alarmd, je
potfebné nastavit infuzni tlak v pumpach na nejvy$si hodnotu
povolenou internimi pfedpisy pracovisté.

VAROVANI: NEPRIPOJUJTE INFUZNi PORTY IDDC ,DRUG” NEBO ,COOLANT”
K TLAKOVEMU INJEKTORU. TLAK V INFUZNICH PORTECH NESMi PRESAHNOUT 200 PSI.

2. Do pfistupové cévy zavedte zakladni sheath o pozadované délce (o priméru 5 Fr nebo
véts§im). V pfipadé, Ze je potfebné zavést katétr pres aortalni bifurkaci vymérite zakladni
sheath za delSi.

Priprava a umisténi IDDC a MSD

3. Vyberte katétr s vhodnou terapeutickou zénou.

4. Vyndejte sacky z krabice a sterilné umistéte jejich obsah do sterilniho pole.

5 Vyndejte IDDC z ochranné folie.

6 PFipojte kohoutky ke spojiim Luer oznaéenym ,Coolant” a ,Drug”.

7 Pfipojte injekéni stfikacku s [éGivem nebo heparinem ke kohoutku na davkovaci dutiné a
dutinu proplachnéte. Plnici objem davkovacich dutin je 106 cm = 0,6 kub. centimetri, 135
cm = 0,75 kub. cm. Zkontrolujte, zda tekutina vytéka z nejvzdalenégjSich otvorl katétru, které
jsou umistény vedle distalni (rentgenkontrastni ) znacky. Uzavrete kohoutek, aby Ié€ivo nebo
heparin nevytekly z katétru, a odstrarite injekéni stfikacku.

8. Pfipojte infuzni hadicku k pumpé s lé¢ivem ke kohoutku pfipojenému ke spoji s oznacenim
,DRUG”. Otevrete kohoutek a odvzdusnéte systém. Oteviete pfivod léCiva do davkovaci
dutiny. Nastavte pratok Ié¢ebného roztoku (minimalné 5 mi/hod — maximalné 35 mi/hod) a
zapnéte infuzni ¢erpadlo.

VAROVANI: DO DAVKOVACICH DUTIN SE NESMi ZPETNE NATAHOVAT KREV.

9.  Pfipojte injekéni stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem ke kohoutku na
chladici dutiné. Vstfikujte fyziologicky roztok, dokud nezacne vytékat z koncovky Luer.
Uzavriete prstem koncovku a vstfikujte dale fyziologicky roztok, dokud nezacne vytékat
z distalniho konce IDDC. Uzavrete kohoutek na IDDC, aby se dovnitf nedostaly vzduchové
bubliny.

10. Pripojte infuzni hadi¢ku infuzni pumpy s fyziologickym roztokem ke kohoutku pfipojenému ke
spoji s oznacenim ,Coolant”. Oteviete kohoutek, aby fyziologicky roztok mohl vytlagit
vSechen vzduch z vedeni. Otevfiete pfivod infuze do chladici dutiny. Nastavte priitok na
maximalni hodnotu 150 ml/hod. Pokud by pacient takovy objem nesnasel, je pfijatelny i nizsi
pratok. Je oviem tfeba udrzovat minimalni pratok 35 mi/hod. Cim vy3$i je pritok chladici
kapaliny, tim uc¢innéjsi je chlazeni. Maximalni pratok chladici kapaliny je limitovan toleranci
pacienta.

VAROVANiE NEPRIPOJUJTE INFUZNIi PORTY IDDC ,DRUG” NEBO ,COOLANT”
K TLAKOVEMU INJEKTORU. TLAK V INFUZNICH PORTECH NESMI PRESAHNOUT 200 PSI.

11. Zavedte do IDDC vodi¢ standardni délky s maximalnim prdmérem 0,35”, nebo zavedte
IDDC po vodiéi jiz umisténém v céve.

12.  Pod kontrolou fluoroskopem zavedte IDDC pfes misto terapie. Vedle distalni koncovky IDDC
je umisténa RTG kontrastni znacka podobna znacka se nachazi na proximalnim konci
terapeutické zony. Kdyz je IDDC uspésné umistén, odstrarite zavadéci drat.
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13. Pripojte injekeni stfikaéku o obsahu 10 kub. cm s heparinizovanym fyziologickym roztokem
ke kohoutku na chladici dutiné. Natahujte tekutinu, dokud se neobjevi krev, aby se dutiné
nemohly vytvofit Zzadné vzduchové bublinky. Proplachnéte fyziologickym roztokem. Plnici
objem chladici dutiny je: 106 cm = 1,5 kub.cm, 135 cm = 1,9 kub. cm. Otoc¢te kohoutkem a
pfipojte infuzni vedeni chladici kapaliny k dutiné, odstrarite injekéni stfikacku.

14. Vyndejte MSD z ochranné félie a navihcete vnéjsi ¢ast MSD heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Davejte pozor, aby se pfistroj nezkroutil.

VAROVANI: NIKDY NEPONORUJTE DO KAPALINY ELEKTRICKE KONEKTORY.

15.  Vlozte MSD do chladici dutiny IDDC. Davejte pozor aby se pfistroj nezkroutil a nezadrhnul.

16. Kdyz je MSD piné zaveden do IDDC, pfipojte konektor s koncovkou Luer na MSD ke spoji na
IDDC.

17. Zapnéte infuzni pumpu chlazeni.

Provoz zafizeni

1. Umistéte fidici jednotku na pevny povrch do vysky 1,6 m (5 stop) v blizkosti pacienta.

2. PFipojte napajeni jednotky podle instrukci uvedenych v navodu k pouziti.

3. Zapnéte napéajeni. Ridici jednotka provede samoginny test a potom se pfepne do ,reZimu
pfipravenosti” (Ready).

4.  Kidici jednotce pfipojte propojovaci kabel (CIC).

5.  Pripojte konektor IDDC k pfislusnému konektoru na CIC a zajistéte ho zatlaenim do spony
(klipu).

6.  Pfipojte konektor MSD k pfislusnému konektoru na CIC a zajistéte ho zatlatenim do spony.
Ridici jednotka automaticky provede elektrickou kontrolu MSD. Dal$i informace jsou
uvedeny v navodu k pouziti Fidici jednotky.

7. Stisknéte zelené tlagitko ,Start” na Fidici jednotce. Zluty indikator ,Zapnut ultrazvuk” a viny na
logu EKOS na ¢elnim panelu za¢nou pomalu blikat (budou blikat po celou dobu dodavky
ultrazvukové energie). Casovaé na displeji zaéne odpogitavat as terapie.

VAROVANI: VZDY ZKONTROLUJTE, ZDA JSOU ELEKTRICKE KONEKTORY MSD A IDDC
PRIPOJENY KE STEJNEMU PROPOJOVACIMU KABELU (CIC - CONNECTOR INTERFACE
CABLE). POKUD NEJSOU OBA ELEKTRICKE KONEKTORY Z PARU MSD-IDDC PRIPOJENY
KE STEJNEMU CIC, MUZE DOJIT K PREHRATiI MSD A PRIPADNE K POSKOZENi CEVNIHO
SYSTEMU PACIENTA.

VAROVANI: NIKDY NEZAPINEJTE ULTRAZVUK DO IDDC NEBO MSD, DOKUD NENi
PRISTROJ UMISTEN V TELE PACIENTA A DUTINAMI NEPROCHAZi LECEBNY ROZTOK A
CHLADICi KAPALINA. PRED ODPOJENIM MSD ZIDDC VZDY VYPNETE ULTRAZVUK.
JINAK MUZE DOJIiT K PREHRATi, POSKOZENi MSD A/NEBO PRERUSENi TERAPIE.
POKUD JE MSD TiMTO ZPUSOBEM POSKOZEN MUZE PRI JEHO DALSIM POUZITi DOJIT K
PORANENI CEV.

VAROVANI: POKUD BEHEM POUZITi DOJDE KE ZKROUCENi NEBO JINEMU POSKOZENi
IDDC NEBO MSD, PRERUSTE TERAPII A KATETR/PRISTROJ VYMENTE.

VAROVANI:NIKDY SE NEPOKOUSEJTE POUZIT MSD S JINYM KATETREM KROME IDDC.

VAROVANI: NIKDY NEUMISTUJTE MSD DO TELA PACIENTA BEZ IDDC.

8.  Zajistéte polohu MSD-IDDC a CIC u pacienta obvyklym zplsobem pouzivanym na
pracovisti.
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