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Zamyslené pouziti

Periferni cévni Endovaskularni katétr MicroSonic SV™ je uréen pro

systém

fizenou a selektivni infuzi Iékafem uréenych latek ,
véetné trombolytik, do perifernich cév.

Nervovy cévni Endovaskularni katétr MicroSonic SV™ je uréen pro

systém

fizenou a selektivni infuzi Iékafem uréenych latek do
cév zasobujicich centralni nervovou soustavu.

Kontraindikace

Pouziti tohoto katétru je kontraindikovano, kdyz takovy postup mulze podle
usudku lékafe ohrozit stav pacienta.

Tento systém neni uréen pro IéEbu novorozencu a déti.

Varovani

Staticky tlak v katétru nesmi prekrogit 150 psi (1,03 MPa).

Pro rucni vstfikovani do cév centralni nervové soustavy (CNS)
nepouzivejte injekeni stfikacku s mendim obsahem nez 3 kub. cm.

Pfi injekcich tekutiny do cév CNS nesmi tlak pFekrocit 300 psi (2,07
MPa).

Béhem normalniho pouziti mize ultrazvukova energie vyvolat zvyseni
teploty v terapeutické zéné terapie. Katétr MicroSonic SV je vybaven
snimagem teploty a fidici jednotka zahrnuje regulaéni obvod, ktery
monitoruje teplotu katétru. Maximalni povolena teplota je 43 °C.
Opakovatelné pouzitelny propojovaci kabel CIC (Catheter Interface
Cable) NENi STERILNI. Po pfipojeni kabelu ke katétru postupujte
opatrné a udrzujte sterilitu operacniho pole.

Je tfeba se vyhnout riziku pfenosu HIV a jinych krevnich patogen(. Pfi
péci o vSechny pacienty dodrzujte pfislusna obecna bezpelnosti
opatfeni pro praci s krvi a télnimi tekutinami.

Uréeno pouze kjednomu 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 pfinaset riziko kontaminace a vyvolat
infekci nebo prenést infekci mezi pacienty.

Po pouziti katétru zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, organiza¢nimi
a/nebo mistnimi pravnimi pfedpisy.

Pokud je produkt po$Skozen nebo je shledan jakymkoliv zpusobem
nepouzitelny, uschovejte ho a okamzité to ohlaste spole¢nosti EKOS.
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A. KdyzZ je vodici katétr umistén v koncové pozici terapie, vytdhnéte vodici drat
o praméru 0,035” (0,89 mm).

B. Zavedte do katétru MicroSonic SV zavadéci drat o praméru 0,014” (0,36
mm) a umistéte katétr MicroSonic SV s vodicim dratem do vodiciho katétru.

C. Posunujte katétr MicroSonic SV s vodicim dratem o priméru 0,014 (0,36
mm) pfes vodici katétr, dokud se katétr MicroSonic SV nedostane do
pozadovaného mista.

9. Odstrarite vodici drat z katétru MicroSonic SV.

10. Zahaijte infuzi sterilni tekutiny pfes centralni dutinu katétru MicroSonic SV.
Varovani:

Nikdy nezapinejte ultrazvuk ke katétru MicroSonic SV, kdyz je katétr ve
vzduchu. Ultrazvuk je mozné zapnout pouze po umisténi do téla a pacienta,
kdyz centralni dutinou protéka infuzni kapalina. Jinak mUze dojit k prehrati a
poskozeni ultrazvukové ¢asti.

Varovani:

Staticky tlak v katétru nesmi prekrocit 150 psi (1,03 MPa).

11. Pripojte elektricky konektor katétru MicroSonic SV k propojovacimu kabelu.
Zkontrolujte uplné zaklapnuti pruzinové zapadky.

Varovani:

Opakovatelné pouZitelny propojovaci kabel NENi STERILNI. Po pfipojeni kabelu
ke katétru MicroSonic SV postupuijte opatrné a udrzujte sterilni operacéni pole.

12. Pfi obsluze fidiciho systému postupujte podle instrukci uvedenych
v pfislusném navodu k pouziti.

13. Po dokonéeni infuzni terapie je tfeba katétr MicroSonic SV vyjmout pod
kontrolou fluoroskopem.
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Postup pro pouziti katétru MicroSonic SV — v perifernim cévnim systému

1.

Zkontrolujte pfipravu pacienta a sterilniho pole podle standardnich postupu
pro perkutanni intravaskularni intervenci.

S pouzitim sterilni techniky vyndejte sterilni katétr MicroSonic SV z obalu.
Pfed vyjmutim z ochranné félie naplrite fdlii steriinim heparizinovanym
fyziologickym roztokem a nechte katétr nejméné 30 sekund hydratovat.
Opatrné vyjméte katétr a zkontrolujte, zda neni poSkozen.

Pfipojte stfikacku ke spoji Luer na proximalnim konci a proplachnéte dutinu
katétru MicroSonic SV steriinim heparizinovanym fyziologickym roztokem.
Navlhcete vnéjsi ¢ast katétru fyziologickym roztokem, aby se zajistila fadna
hydratace.

Preventivni opatieni:

Pfed zavedenim je tfeba katétr MicroSonic SV  proplachnout
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Kdykoliv se katétr vyjme z cévy je
nutné ho proplachnout pfed opé&tovnym zavedenim.

Pfipravte roztok urCeny I|ékafem, v souladu klinickym doporu¢enimi
davkovani.

Vyberte vhodny sheath ktery je mozno pfizpusobit 3,3 F (1,1 mm) katétru
MicroSonic SV, nebo sheath pro vodici katétr 6 F (2,0 mm).

Pomoci standardni perkutanni techniky vytvorte cévni pfistup a umistéte do
néj zavadéci sheath.

Pofidte angiografické snimky pfes sheath nebo angiograficky katétr.

Po pofizeni angiografickych snimkd posunujte vodici drat o priméru 0,035”
(0,89 mm) a pfimy vyménny katétr, nebo vodici katétr do mista terapie.

Pokud nepouzivate vodici katétr:

KdyzZ je vyménny katétr umistén v koncové pozici terapie, vytdhnéte vodici
drat o prdméru 0,035” (0,89 mm) a nahradte ho zavadécim o praméru
0,014” (0,36 mm).

Odstrante vyménny katétr, nechte zavadéci drat o praméru 0,014” (0,36
mm) na misté a potom pfes néj vedte zpét katétr MicroSonic SV.

Posunujte katétr MicroSonic SV pfes zavadéci drat o praméru 0,014“ (0,36
mm), dokud nebude koncovka katétru MicroSonic SV uspokojivé umisténa
v terapeutické oblasti.

Pokud pouzivate vodici katétr:
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Neutahujte pfiliS hemostaticky ventil pouzivany v systému, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni katétru

Elektricky konektor katétru MicroSonic SV neponofujte do kapaliny.
Nemérnite tvar koncovky katétru.

Nikdy nezapinejte ultrazvuk ke katétru MicroSonic SV, pokud se
nachazi ve vzduchu. Ultrazvuk je mozné zapnout pouze po umisténi do
téla pacienta, kdyz centralni dutinou protéka infuzni kapalina. Jinak
muze dojit k pfehfati a poSkozeni ultrazvukové ¢asti.

Preventivni a bezpeénostni opatreni

Pfed pouzitim si ddkladné prostudujte vSechny instrukce uvedené v
navodu. Je tfeba dbat vSech varovani a dodrzte vSechny bezpenostni
pokyny uvedené v navodu k pouziti. Jinak maze dojit ke komplikacim.
Systém mulze pouzivat pouze Skoleny I|ékaf, ktery dobfe ovlada
perkutanni intravaskularni techniky a pfisludné postupy.

Nepfretrzita aplikace ultrazvukové energie je omezena na 120 minut.
VSechna ¢inidla a latky pouzivané s fidici jednotkou EkoSonic SV a
katétrem MicroSonic SV musi byt kompletné pfipraveny a pouzity
v souladu s pfislusSnym navodem k pouziti.

Katétr se dodava ve sterilnim a apyrogennim baleni. Pfed pouzitim
peclivé zkontrolujte, zda b&éhem prepravy nebyl poruSen sterilni obal a
jeho obsah. Pokud je obal otevien nebo poSkozen nebo je netésny,
katétr nepouzivejte. Obsah mlze byt nesterilni a mohl by zplsobit
infekci u pacienta.

PFi manipulaci s katétrem MicroSonic SV davejte pozor, aby nedoslo
k jeho nahodnému ohnuti, zkrouceni nebo poruseni.

Pfed zavedenim je tfeba Kkatétr MicroSonic SV proplachnout
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Kdykoliv je katétr vyjmut
z cévniho systému, je tfeba ho pfed novym zavedenim znovu
proplachnout.

KdyZz pfi zavadéni narazite na odpor, nepostupujte dale, dokud
nezjistite pfi€inu odporu pod fluoroskopem a nepodniknete vSechna
nezbytna napravna opatfeni. Pouziti nadmérné sily proti odporu muze
poskodit katétr nebo cévni sténu.

Pokud je pritok pres katétr MicroSonic SV omezen, nepokouSejte se
ho procistit vysokym tlakem infuze. Odpojte katétr od zdroje energie,
Zjistéte a odstranite pri€inu blokovani nebo katétr vymérite.

Potencialni komplikace

Perforace cévy.

Embolie.

Cévni krece.

Krvéaceni.

Ischémie.

Hematomy v misté zavedeni katétru.

Neurologické poruchy, v krajnich pfipadech v€etné mrtvice a smrti.
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Dodavka/ulozeni

e Obsah: Jeden endovaskularni katétr MicroSonic SV. Na obalu jsou
vyznaceny specifické vlastnosti (napf. velikost, pracovni délka a
maximalni pramér zavadéciho dratu).

e Katétr uskladriujte pfi regulované pokojové teploté. Nevystavujte
organickym rozpoustédlum, ionizaénimu zafeni nebo ultrafialovému
svétlu. Pouzijte pfed datem expirace uvedenym na obalu.

Princip funkce

Endovaskularni katétr MicroSonic SV™ je uréen pro fizenou a selektivni
infuzi lékafem uréenych latek do cév CNS. .

V perifernich cévach je endovaskularni katétr MicroSonic SV™ uréen pro
fizenou a selektivni infuzi Iékafem uréenych latek véetné trombolytik.

Systém emituje ultrazvukové vinéni na koncovce katétru MicroSonic SV
piezoelektrickou konverzi vysokofrekvenéni energie, kterou generuje fidici
jednotka. Ultrazvuk je radialné vyzafovan z terapeutické zony a pomaha rozptylit
infuzi tekutiny uvnitf cévniho systému pacienta.

Ridici jednotka kromé toho, e generuje pfedepsany profil ultrazvukové energie,
nepretrzité€ monitoruje vystupni vykon a teplotu na koncovce katétru MicroSonic
SV. Systém je vybaven bezpeénostnimi regulaénimi obvody, které zabraruji
odchyleni od téchto parametr( z nastaveného rozsahu.

13. Pod kontrolou floroskopem umistéte koncovku katétru MicroSonic SV do
cilové oblasti. Poté opatrné vytahnéte zavadéci drat.

Varovani:

Nikdy nezapinejte ultrazvuk ke katétru MicroSonic SV, kdyz se nachazi
katétr ve vzduchu. Ultrazvuk je mozné zapnout pouze po umisténi do téla a
pacienta, kdyz centralni dutinou protéka infuzni kapalina. Jinak muze dojit
k prehrati a poSkozeni ultrazvukové Casti.

14. Pripojte elektricky konektor katétru MicroSonic SV k propojovacimu kabelu.
Zkontrolujte uplné zaklapnuti pruzinové zapadky.

Varovani:
Opakovatelné pouzitelny propojovaci kabel (CIC) NENi STERILNI. Po
pfipojeni kabelu ke katétru MicroSonic SV postupujte opatrné a udrzujte

sterilni operacni pole.

15. Pripravte lé€ebny roztok pro podavani v souladu klinickym doporucenimi
davkovani.

16. Naplnte injekéni stfikacku Ié€ebnym roztokem a pfipojte ji ke spoji Luer
hemostatického ventilu.

17. Vstfikujte tekutinu do cilové oblasti a sou€asné aktivujte katétr MicroSonic
SV, aby se usnadnilo rozptyleni tekutiny.

Varovani:
Staticky tlak v katétru nesmi prekrogit 150 psi (1,03 MPa).

Pfi obsluze fFidiciho systému postupujte podle instrukci uvedenych
v prislusném navodu k pouziti.

Postup po ukonéeni terapie

1. Po dokonceni terapie je tfeba katétr MicroSonic SV vyjmout pod kontrolou
fluoroskopem.

2. Po ukon&eni léCebné procedury a odstranéni zavadéciho sheathu je tfeba
zastavit krvaceni a zajistit dal$i 1é¢ebnou péci o pacienta podle standardl
pfislusného pracovisté.



Pokyny pro pouziti Popis systému

Systém (viz Obrazek 1) ma dvé hlavni soucasti:
Postup pro pouziti katétru MicroSonic SV — neurovaskularni (1) sterilni jednorazovy endovaskularni katétr MicroSonic SV, ktery je tvofen
aplikace infuzni dutinou s ultrazvukovym pfevodnikem na distalni hrotu a (2) opakovatelné
pouzitelny fidici systém, ktery slouzi jako zdroj ultrazvukové energie a
uzivatelské rozhrani. Ridici systém ma dv& soudasti: Fidici jednotku a
propojovaci kabel (CIC — Catheter Interface Cable).

1. Zkontrolujte pfipravu pacienta a sterilniho pole podle standardnich postupu
pro perkutanni intravaskularni intervenci.
., , . L - Ridici jednotka
2. Do vhodné cévy zavedte standardni technikou zavadéci sheath o priméru 6
F (2,0 mm).

3. Vyberte vhodny vodici katétr, ktery je mozné pfizpusobit 3,0 F (1,0 mm)
katétru MicroSonic SV a zavadéci drat o praméru 0,035” (0,89 mm).

4. Pod kontrolou fluoroskopem posunujte vodici katétr do cilové cévy. {

5. S pouzitim sterilni techniky vyndejte sterilni katétr MicroSonic SV z obalu. Propojovaci kabel (CIC)
Pfed vyjmutim zochranné félie napliite félii sterilnim heparizinovanym ;
fyziologickym roztokem a nechte katétr nejméné 30 sekund hydratovat. | Endovaskularni katétr MicroSonic SV
Opatrné vyjméte a zkontrolujte, zda neni poSkozen. o e

6. Pripojte stifkacku ke spoji Luer na proximalnim konci katétru MicroSonic SV =
a proplachnéte dutinu katétru steriinim heparizinovanym fyziologickym . o . o .
roztokem. Navihéete vnéjsi &ast katétru fyziologickym roztokem, aby se Obrazek 1: Endovaskularni katétr MicroSonic SV a fidici systém.

zajistila Fadna hydratace.
Preventivni opatreni:
Pfed zavedenim je tfeba katétr MicroSonic SV  proplachnout
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Kdykoliv se katétr vyjme
z cévniho systému, je ho pred opétovnym zavedenim tfeba znovu
proplachnout.
7. Pripojte hemostaticky ventil k portu Luer.
8. Pf¥ipojte 3-cestny uzaviraci kohout k bo€nimu portu hemostatického ventilu.
9. Pripojte injekéni stfikaCku s heparinizovanym fyziologickym roztokem
k bo&nimu portu hemostatického ventilu a proplachnéte dutinu. Uzaviete

kohout ve sméru ke katétru.

10. Pfipravte zavadéci drat standardni délky o maximalnim prdméru 0,014”
(0,36 mm) podle instrukci vyrobce.

11. Uvolnéte hemostaticky ventil a vlozte zavadéci drat praméru 0,014” (0,36
mm) do katétru MicroSonic SV.

12. Vlozte katétr MicroSonic SV a zavadéci drat do vodiciho katétru.
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Endovaskularni katétr MicroSonic SV

MicroSonic SV je katétr sjednou centralni dutinou navrZzeny pro manipulaci

v perifernich a mozkovych cévach.

Katétr MicroSonic SV pouziva vysokofrekvenéni (1,4 — 1,9 MHz), nizkou
ultrazvukovou energii (<0,45 W) pro zlepseni rozptyleni lé¢iv dodavanych do

cilové oblasti.

Vlastnosti produktu

Charakteristiky

Endovaskularni katétr MicroSonic SV

Délka koncovky

3,5-4,2 mm/0,138 -0,165 palce

Vnéj$i primér koncovky

3,0 F/1,00 mm/0,039 palce

Periferni délka

7-16 cm/2,8-6,3 palce

Periferni vnéjsi pramér

2,8 F/0,92 mm/0,036 palce

Proximalni vnéjsi pramér

3,0 F/1,00 mm/0,039 palce

Prameér vietena

0,45 mm/0,018 palce

Vnéjsi pramér zavadeéjiciho
dratu

0,36 mm/0,014 palce

Pouzitelna délka

137-155 cm/54-61 palce

Délka kabelu 71 cm/28 palce
Zavadéci sheath 6 F (2,0 mm)
Objem pInéni 0,34-0,40 kub. cm
Akustika -
Vnitfni primér zény terapie ID 0,43 mm/,017 palce
koncovky
Frekvence 1,4—-1,9 MHz
Vykon 0,45 watt

Vykony

Staticky tlak (pfivod uzavien)

150 psi (1,03 MPa), max

Dynamicky tlak (infuze)

300 psi (2,07 MPa), max

Pratok fyziologického roztoku

0,44 ml/sec

100 psi

300 psi 0,93 ml/sec
Infuze kontrastni latky* -

100 psi 0,24 ml/sec

300 psi 0,62 ml/sec

*50% roztok oxilanu 350

Ridici systém

Ridici systém zahrnuije Fidici jednotku EkoSonic SV a propojovaci kabel (CIC —
Catheter Interface Cable). Ridici jednotka dodava elektrickou energii do
piezoelektrického prevodniku zabudovaného do koncové Casti katétru
MicroSonic SV a monitoruje provozni parametry pfes propojovaci kabel CIC.
Ridici jednotka také slouZi jako uZivatelské rozhrani s displejem na &elnim
panelu a klavesnici (viz Obrazek 2).

Ridici jednotka

Propojovaci kabel (CIC —
Catheter Interface Cable)

Obrazek 2: Ridici systém



