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EkoSonic™ MACH4 endovaskulaert system (og EkoSonic™ endovaskuleert system)
Bruksanvisning i perifer vaskulatur
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T: (425) 415-3100 F: (425) 415-3102 E: info@ekoscorp.com

Beregnet bruk

EkoSonic™ endovaskulzert system bestar av Intelligent™ Drug Delivery Catheter (IDDC -
kateter for legemiddeladministrasjon) og MicroSonic™ Device (MSD), og er beregnet p&
kontrollert og selektiv infusjon av legeforeskrevne vaesker, inklusive trombolytter, i den
perifere vaskulaturen. Alle terapeutiske midler som benyttes sammen med EkoSonic
endovaskuleert system ma klargjares og brukes i henhold til bruksanvisningene for det
spesifikke terapeutiske middelet.

Kontraindikasjoner

. Ikke laget for utvidelse av perifer vaskulatur.

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

Forsiktighetsregler

. Faderal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til bruk av eller pa ordre fra lege.

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

. Bare leger med grundig forstéelse av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer
skal bruke EkoSonic endovaskuleert system.

. Dette utstyret er kun til engangsbruk.

. Dette utstyret er sterilt og ikke-pyrogent. Far bruk m& enheten undersgkes grundig for
& kontrollere at den sterile pakken og innholdet ikke har blitt skadet under transport.
Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet eller hvis forseglingen er brutt; det
kan veere at innholdet ikke er sterilt og kan forarsake infeksjon hos pasienten.

. IDDC ma skylles fer innfering og hver gang det fiernes fra det vaskuleere systemet.

. Ikke fortsett hvis du mgter motstand, uten fgrst & finne &rsaken til motstanden under
fluoroskopi og foreta ngdvendige hjelpetiltak. Hvis det brukes makt mot motstanden,
kan utstyret eller vaskulaturen bli skadet.

. Hvis gjennomstremningen gjennom IDDC blokkeres, m& du ikke forsgke & rense
enheten ved hjelp av infusjon med hgyt trykk. Enten ta ut IDDC-enheten (og MSD, hvis
denne benyttes) for & bestemme og eliminere &rsaken til hindringen, eller bytt IDDC-
enheten med en ny IDDC av samme modell.

. Guidewiren ma gé over behandlingssonen fer systemet settes inn.

Advarsler

. Kontroller alltid at BEGGE de elektriske kontaktene fra et MicroSonic Device (MSD)-
og Intelligent Drug Delivery Catheter (IDDC)-par er koblet til den SAMME
kontaktgrensesnittkabelen (CIC - Connector Interface Cable). Hvis ikke begge de
elektriske kontaktene fra et MSD-IDDC-par blir riktig koblet til samme CIC, kan MSD bli
overopphetet og forarsake skade pa pasientens vaskulatur.

. Kun til engangsbruk. M& ikke gjenbrukes, ombehandles eller resteriliseres. Gjenbruk,
ombehandling eller resterilisering kan redusere utstyrets strukturelle integritet og/eller
fare til utstyrssvikt, som igjen kan fare til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.
Gjenbruk, ombehandling eller resterilisering kan ogsa fere til at utstyret forurenses
og/eller forarsaker infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasientene, inkludert, men ikke
begrenset til, overfaring av smittsom(me) sykdom(mer) fra én pasient til en annen.

. Hvis produktet er skadet eller blir funnet ubrukelig pa noen som helst méate, bgr du ta
vare pa produktet og varsle EKOS Corporation umiddelbart.

! EkoSonic MACH4 endovaskuleert system og EkoSonic endovaskuleert system skiller seg
fra hverandre ved programvaren for hurtig pulsmodulasjon; av enkelthets- og klarhetsarsaker
i denne IFU, refereres det til begge systemene som EkoSonic endovaskulaert system.



. Trekk aldri blod tilbake til i legemiddellumen, ellers kan legemiddellumen og hullene
blokkeres.

. Ikke koble infusjonsportene "Drug” (legemiddel) eller "Coolant" (kjglemiddel) p& IDDC
til en strgminjektor. Ikke overstig 200 psi pa noen infusjonsport.

. Aldri overfar ultralydenergi til IDDC eller MSD nar enheten er i luft.

. Aldri overfar ultralydenergi til IDDC eller MSD med mindre den er plassert i pasientens
anatomi, det strammer terapeutisk middel gjennom legemiddellumen og kjglemiddel
gjennom kjglemiddellumen. SLA ALLTID AV ULTRALYDEN F@R DU FJERNER MSD
FRA IDDC. Huvis ikke, kan det forekommer overoppheting, som kan forarsake skade pa
MSD og/eller forstyrre behandlingen. HVIS EN MSD BLIR SKADET PA DENNE
MATEN OG DET BLIR GJORT FORS@K PA A FORTSETTE A BRUKE MSD, KAN
DET FOREKOMME VASKUL AR SKADE.

. Ved normal bruk kan ultralydenergien fgre til temperaturgkning i behandlingssonen.
Overflatetemperaturen pa kateteret er begrenset til maksimalt 43°C.

. Hvis en IDDC eller MSD blir bayd eller skadet p& annen mate under bruk, ma bruken
opphgre og utstyret byttes.

. Prgv aldri & bruke MSD med noe annet kateter enn IDDC.

. Sett aldri MSD inn i pasienten uten farst & plassere IDDC.

. Legg aldri de elektriske kontaktene i vaeske.

Potensielle komplikasjoner

. Karperforering og ruptur . Intimaskade

. Distal embolisering av blodpropp . Arteriedisseksjon

. Karspasme . Vaskulzer trombose

. Blgdning . Legemiddelreaksjoner

. Hematom . Allergisk reaksjon pa kontrastmediet
. Smerte og smhet . Arteriovengs fistel

. Sepsis/infeksjon . Tromboemboliske episoder

. Tromboflebitt . Amputasjon

Levering/oppbevaring

. Innhold: Ett EkoSonic endovaskulaert system, som bestar av ett Intelligent Drug
Delivery Catheter og ett MicroSonic Device. Se emballasjeetiketten angdende
spesifikke produktegenskaper (f.eks. brukslengde, guidewire, innfaringshylse og
starrelse pa behandlingssonen).

. M& oppbevares i kontrollert romtemperatur. M& ikke utsettes for organiske lgsemidler,
ioniserende strling eller ultrafiolett lys. M& brukes far "Brukes innen"-datoen p&
emballasjeetiketten.

Beskrivelse av systemet

EkoSonic endovaskulzert system bruker hgyfrekvent (2-3 MHz) ultralyd med lav styrke til &
administrere tilfgring av terapeutiske midler i den perifere vaskulaturen. EkoSonic
endovaskuleert system (figur 1) bestar av Intelligent Drug Delivery Catheter (IDDC -
intelligent kateter for legemiddeladministrasjon) og MicroSonic Device (MSD - MicroSonic-
enhet) til éngangsbruk, og en gjenbrukbar EkoSonic kontrollenhet eller PT-3B-kontrollenhet
(heretter kalt kontrollenhet). Systemet administrerer det terapeutiske middelet og ultralyd til
det intravaskuleere behandlingsstedet. Den gjenbrukbare kontrollenheten leverer stram til
systemet og er brukergrensesnittet for betjening av systemet. En gjenbrukbar, ikke-steril CIC
kobler kontrollenheten til MSD og IDDC.

Oppfelging
Nar infusjonsprosedyren har blitt fullfgrt, skal EkoSonic endovaskulzert system fiernes under
fluoroskopi.

1. For & klargjere pasienten for transport trykker du pa den oransje "Stopp"-knappen,
kobler fra MSD og IDDC fra CIC, og plugger deretter fra kontrollenheten og fester den
for transport sammen med pasienten.

2.  Etter & ha plassert pasienten pa fluoroskopibordet, m& MSD og IDDC dekontamineres,
og MSD fjernes.

3. Angiografi kan utfgres pa dette tidspunktet for & vurdere behandlingsstedet.

4.  Far guidewiren gjennom IDDC og fiern deretter bade IDDC og guidewiren, eller hvis
det er ngdvendig med definitiv vaskuleer intervensjon, lar du guidewiren veere pa plass
for & forenkle plasseringen av intervensjonsutstyr.

5. Etter prosedyren skal fierning av innfgringshylsen, hemostasebehandling og
pasientutskriving utferes i henhold til sykehusets behandlingsstandarder.



Betjening av systemet

Sett kontrollenheten pa en stadig flate mindre enn 5 fot (1,6 meter) fra pasienten.

Tilfgr stram til enheten som anvist i bruksanvisningen for kontrollenheten.

Sl& pa strembryteren. Kontrollenheten vil gijennomfare en selvtest og deretter ga over

til "Klar-modus".

4.  Koble CIC til kontrollenheten.

5.  Koble IDDC-kontakten til riktig kontakt p& CIC, og fest den ved & trykke IDDC-
kontakten inn i CIC-klemmen.

6.  Koble MSD-kontakten til riktig kontakt pa CIC, og fest den ved & trykke MSD-kontakten
inn i CIC-klemmen. Kontrollenheten vil automatisk utfgre en elektrisk kontroll av MSD.
Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for kontrollenheten.

7. Trykk pa den grgnne "Start"-knappen pa kontrollenheten. Den gule indikatoren
"Ultralyd p&" og de blinkende bglgene i EKOS-logoen pa frontpanelet pa instrumentet
vil begynne & blinke sakte, og fortsetter & blinke s& lenge det leveres ultralyd.
Tidtelleren p& skjermen vil begynne & ta tiden pa behandlingen.
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ADVARSEL: KONTROLLER ALLTID AT BEGGE DE ELEKTRISKE KONTAKTENE
FRA ET MSD-IDDC-PAR ER KOBLET TIL SAMME KONTAKT-
GRENSESNITTKABEL (CIC). HVIS IKKE BEGGE DE ELEKTRISKE KONTAKTENE
FRA ET MSD-IDDC-PAR KOBLES TIL SAMME CIC, KAN DET FOREKOMME
OVERTEMPERATUR FRA MSD, SOM KAN F@RE TIL SKADE PA PASIENTENS
VASKULATUR.

ADVARSEL: ALDRI OVERFZR ULTRALYDENERGI TIL MSD-IDDC-PARET MED
MINDRE DET ER PLASSERT | PASIENTENS ANATOMI, DET STRGMMER
TERAPEUTISK MIDDEL GJENNOM LEGEMIDDELLUMEN OG KJ@LEMIDDEL
GJENNOM KJ@LEMIDDELLUMEN. SKRU ALLTID AV ULTRALYDEN F@R MSD
FJERNES FRA IDDC. ELLERS KAN DET FOREKOMME OVEROPPHETING, SOM
KAN Gl SKADE PA MSD OG/ELLER FORSTYRRE BEHANDLINGEN. HVIS EN
MSD BLIR SKADET PA DENNE MATEN OG DET BLIR GJORT FORS@K PA A
FORTSETTE A BRUKE MSD, KAN DET FOREKOMME VASKUL ZAR SKADE.

ADVARSEL: HVIS EN IDDC ELLER MSD BLIR B@YD ELLER SKADET PA ANNEN
MATE UNDER BRUK, MA BRUKEN OPPH@RE OG UTSTYRET BYTTES.

ADVARSEL: PR@V ALDRI A BRUKE MSD MED NOE ANNET KATETER ENN
IDDC.

ADVARSEL: SETT ALDRI MSD INN | PASIENTEN UTEN F@RST A PLASSERE
IDDC.

8. Bruk standard sykehusteknikk til & feste MSD-IDDC-paret og CIC til pasienten.

Infusjonsprosedyre

Pasienten kan né flyttes til den aktuelle pleieenheten p& sykehuset og overvékes i henhold til
vanlige sykehusprosedyrer. For & klargjgre flytting av pasienten, ma instrumentet kobles fra
og festes for transport sammen med pasienten. Nar pasienten nar pleieenheten der denne
skal veere s lenge behandlingen varer, ma kontrollenheten plugges til nettspenning.

MERK: Hvis en EKOS kontrollsystemvogn ikke er tilgjengelig, trykk p& den oransje
"Stopp"-knappen p& kontrollenheten. Koble fra instrumentet og fest det for transport
sammen med pasienten. Nar pasienten nar pleieenheten der denne skal veere s&
lenge behandlingen varer, m& kontrollenheten plugges til nettspenning og slas pa.
Kontrollenheten vil igjen utfgre selvtesten og tilbakestille behandlingstidtelleren. Trykk
pa den grgnne "Start"-knappen for & starte ultralyden pa nytt.

Ultralyden kan stoppes nar som helst under behandlingen ved a trykke pa den oransje
"Stopp"-knappen. Ultralyden kan startes igjen ved a trykke pa den grenne "Start"-knappen.

Huvis tilfgrselen av kjglemiddel er lav, ma ultralydbehandlingen stoppes far
kiglemiddelgjennomstremningen stoppes for & skifte kjglemiddelforsyning.
Ultralydbehandlingen kan deretter startes pa nytt etter at kjglemiddelgjennomstrgmningen
har blitt startet igjen.
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Figur 1: EkoSonic endovaskuleert system og EkoSonic kontrollenhet (eller PT-3B).

Bruksprinsipper

Systemet genererer ultrasoniske energibglger i behandlingssonen gjennom piezoelektrisk
transduksjon av radiofrekvensenergi (RF) som genereres av kontrollenheten. Ultralyden
utstrales radialt fra behandlingssonen inn i og gjennom blod, trombe eller vev rundt
behandlingssonen, inne i pasientens perifere vaskulatur. Ultralyden fungerer lokalt med &
oke spredningen av det administrerte terapeutiske middelet inn i behandlingsomradet.

Intelligent Drug Delivery Catheter
IDDC (figur 2) er et 5,2 Fr, multilumenkateter med et tilkoblingssystem. Se
emballasjeetikettene ang&ende brukslengde og starrelse p& behandlingssonen.

IDDC-skaftet bestar av tre sma lumen som er plassert radialt rundt en kjglemiddellumen for
administrasjon av det terapeutiske middelet. Kjglemiddellumen brukes til innsetting av en
guidewire for & gi tilgang til infusjonsstedet. Guidewiren fiernes deretter fra kiglemiddellumen
og erstattes med MSD. | tillegg gjer kjglemiddellumen at en kontinuerlig infusjon av
saltopplesning kan administreres, for & kjgle MSD under bruk. Kjglemiddellumen kan brukes
til injeksjoner av kontrastmedier nar guidewire eller MSD ikke settes inn. Inne i
legemiddellumen finnes avstivningswirer, som gjer det enklere & presse og spore IDDC, og
innkapslede termoelementer som kontinuerlig méaler temperaturen i behandlingssonen.

Den distale lengden p& IDDC, som er merket med et radioopak-merke bade pa den distale
og den proksimale enden, er "behandlingssonen”. Innenfor behandlingssonen er de ytre
veggene av legemiddellumen perforert med hull som er utformet for & administrere det
terapeutiske middelet langs og rundt behandlingslengden. Legemiddellumen er lukket i den
distale enden av infusjonsbehandlingssonen.

Den proksimale enden av IDDC er en konnektorenhet. To luerkontakter er merket med
fargede etiketter for & skille legemiddellumen (merket "DRUG" med rgde bokstaver) fra
kiglemiddellumen (merket "COOLANT" med bla bokstaver). En luerkobling for
kjglemiddellumen gir tilgang til en guidewire eller MSD inn til kjglemiddellumen, eller
tilkobling av en sprayte for kontrastinjeksjon. En elektrisk kontakt er fargekodet (gra) for
tilkobling til kontrollenheten.
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Figur 2: Intelligent Drug Delivery Catheter (IDDC).

MicroSonic Device

MicroSonic Device (figur 3) bestar av opptil tretti helt innkapslede, radioopake
piezoelektriske keramiske ultralydtransdusere langs den distale lengden av skaftet.
Transduserne utstraler ultralydenergi radialt langs aksen p& behandlingssonen.

Elektrisk
kontakt

l@— Behandiingssone — |

N\
MSD-til- /D
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Figur 3: MicroSonic Device (MSD).

MSD inkluderer bade en avstivningswire som gjer det lettere & presse og spore innenfor
IDDC og elektriske ledere som gér fra transduserne til en kontakt i den proksimale enden.
Denne kontakten kobles til CIC, som kobles til kontrollenheten.

EkoSonic kontrollenhet (eller PT-3B-kontrollenhet)
Kontrollenheten forsyner brukergrensesnittet med elektrisk stram og overvaker systemet via
den gjenbrukbare CIC. Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for kontrollenheten.

Prosedyre

Far prosedyren starter, ma du forsikre deg om at fglgende systemkomponenter er

tilgjengelige:

. Kontrollenhet

. Kontaktgrensesnittkabel (CIC - Connector Interface Cable)

. MicroSonic Device (MSD - MicroSonic-enhet)

. Intelligent Drug Delivery Catheter (IDDC - intelligent kateter for
legemiddeladministrasjon)

Vaskuleer tilgang

1. Klargjer to infusjonspumper som anvist i bruksanvisningen fra produsenten. Klargjer
én pumpe med heparinisert saltopplgsning. Klargjgr den andre pumpen med det
terapeutiske middelet som skal infuseres, i henhold til instruksjonene fra produsenten.
For & sikre riktig infusjon og redusere risikoen for infusjonspumpealarmer, mé&
infusjonstrykket p& pumpene stilles inn pa den hgyeste verdien som tillates etter
sykehusets retningslinjer.

ADVARSEL: IKKE KOBLE INFUSJONSPORTENE "DRUG" ELLER "COOLANT"
PA IDDC TIL EN STR@MINJEKTOR. IKKE OVERSTIG 200 PSI PA NOEN
INFUSJONSPORT.

2.

Fa vaskuleer tilgang og plasser en 5 Fr eller stgrre innfarerhylse av gnsket lengde. Hvis
aortabifurkasjonen krysses, ma det brukes en lang, forsterket hylse.

Klargjering og plassering av IDDC og MSD

3.
4.

5.
6.
7

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Velg enheten med den passende behandlingssonen.

Ta ut posene fra esken og bruk steril teknikk til & plassere innholdet i posene pa det
sterile feltet.

Ta IDDC ut av beskyttelsesspiralen.

Fest stengeventiler pa luerkoblingene som er merket "Coolant" og "Drug".

Fest en sprayte med terapeutisk middel eller heparin til stengeventilen p&
legemiddellumen og skyll lumen. Oppfyllingsvolumet til legemiddellumen er: 106 cm =
0,6 cc, 135 cm = 0,75 cc. Pass pa at det kommer veeske fra de mest distale
kateterhullene, som er plassert neer det distale radioopake merket. Steng
stengeventilen, for & "lase" det terapeutiske middelet eller heparinet i kateteret, og fiern
spragyten.

Koble 1V-slangen pa infusjonspumpen med det terapeutiske infusjonsmiddelet til
stengeventilen som er festet til koblingen merket "DRUG". Vri stengeventilen for &
apne IV-slangen til luft og skyll det terapeutiske middelet fra infusjonspumpen gjennom
stengeventilen for & tamme all luft fra slangen. Vri stengeventilen for & koble IV-
slangen til legemiddellumen. Still inn gjennomstremningshastigheten for det
terapeutiske middelet (min. 5 ml/t, maks. 35 ml/t) og sla pa infusjonspumpen.
ADVARSEL: IKKE TREKK BLOD TILBAKE | LEGEMIDDELLUMEN.

Fest en sprayte med heparinisert saltopplgsning til stengeventilen pa
kjglemiddellumen. Injiser saltopplgsning til saltopplgsningen strammer fra
luerkoblingen for kjglemiddelet. Sett en finger over luerkoblingen for kjglemiddellumen
og injiser saltopplgsning til det kommer saltopplgsning ut av den distale enden av
IDDC. For & forsikre deg om at det ikke sitter luftbobler i IDDC, m& du lukke
stengeventilen til IDDC.

Fest IV-slangen til infusjonspumpen med saltopplgsningen til stengeventilen som er
festet til koblingen merket "Coolant". Apne stengeventilen til luft og skyll saltopplgsning
fra infusjonspumpen gjennom stengeventilen for & tamme eventuell luft fra slangen. Vri
stengeventilen for & koble IV-slangen til kjglemiddellumen. Still inn
infusjonshastigheten til maksimumshastigheten p& 150 ml/t med mindre pasienten ikke
tolererer dette vaeskevolumet. Da er et lavere volum akseptabelt. En minimum
giennomstregmshastighet pa 35 ml/t ma imidlertid opprettholdes. Jo hgyere hastighet
pa kjglemiddelinfusjonen, desto mer kjgling av MSD finner sted. Pasientens evne til &
tolerere veeskeinntak skal diktere den maksimale kjglemiddelgjennomstrgmningen.

ADVARSEL: IKKE KOBLE INFUSJONSPORTENE "DRUG" ELLER "COOLANT"
PA IDDC TIL EN STR@MINJEKTOR. IKKE OVERSTIG 200 PSI PA NOEN
INFUSJONSPORT.

Sett inn en guidewire med standard lengde og med en maksimal diameter p& 0,035"
inn i IDDC, eller tilbakefer IDDC over en erstatningsguidewire som allerede er pa plass
over behandlingsstedet.

Bruk fluoroskopi til hjelp, og plasser IDDC over behandlingsstedet. Det distale
radioopake merket er plassert naer den distale spissen av IDDC. Det proksimale
radioopake merket er plassert nzer den proksimale enden av behandlingssonen. Nar
IDDC har blitt plassert riktig, ma guidewiren fiernes fra IDDC.

Koble en 10 cc spreyte med heparinisert saltopplgsning til stengeventilen p&
kiglemiddellumen. Trekk ut veeske til blod vises, for & sikre at kjglemiddellumen ikke
inneholder bobler. Skyll med saltopplgsning. Oppfyllingsvolumet til kjglemiddellumen
er: 106 cm = 1,5 cc, 135 cm = 1,9 cc. Vri stengeventilen for & koble IV-slangen med
kjglemiddel til kjglemiddellumen og fjern spragyten.

Ta MSD ut av beskyttelsesspiralen og fukt utsiden av MSD med heparinisert
saltopplesning. Veer forsiktig s& enheten ikke bayes.

ADVARSEL: LEGG ALDRI DE ELEKTRISKE KONTAKTENE | VAESKE.

Sett MSD inn i kjglemiddellumen p& IDDC, og veer forsiktig sa ikke MSD bgyes nar den
innfares.

Nar MSD er helt innfart i IDDC, fester du luerkoblingen pd MSD til luerkoblingen p&
IDDC.

SI& pa infusjonspumpen med kjglemiddelet.



