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EkoSonic® MACH4 endovaskularenhet
Bruksanvisning for anvandning vid lungemboli

Avsedd anvéandning

Avsedd for behandling av patienter med lungemboli med = 50 % blodproppar i en eller bada
lungpulséadrorna eller lobéra lungpulsadrorna och evidens for dysfunktion i hbger
formak/kammare baserat pa blodtrycket i héger kammare (genomsnittligt lungartartryck = 25
mmHg) eller ekokardiografisk bedémning.

Kontraindikationer

Detta system ar kontraindicerat nar, enligt lakares medicinska bedémning, en sadan
procedur kan forvarra patientens tillstand.

Sjukdomstillstand:

Komplicerad vaskular anatomi som foérsvarar sakert inforande av endovaskular

utrustning

Sjukdomstillstand som &r forknippat med 6kad risk for blédningar som t.ex.:

- Kand signifikant blédningsrisk

- Aktiv blédning

- Kéand blédningsdiates

- Kéand koagulationsrubbning (inklusive vitamin K-antagonister och antal
blodplattar < 100 000/mm3)

- Anamnes med nagon typ av intrakraniell eller intraspinal operation eller
intrakraniell/intraspinal blédning

- Intrakraniell tumor, arteriovends missbildning eller aneurysm

- Aktuell (< 3 manader) Gl-blédning.

- Nyligen (<3 manader) genomgatt 6gonoperation eller hemorragisk retinopati,
nyligen (<10 dagar) genomgatt stérre operation, starroperation, trauma,
forlossning eller andra ingrepp.

- Allvarlig hypertoni vid upprepade matningar (systoliskt > 180 mmHg eller
diastoliskt > 105 mmHg).

Forsiktighet:

Amerikansk federal lag begransar anvandningen av denna produkt.

Las anvandningsinstruktionerna noggrant fére anvandning. Beakta alla varningar och
forsiktighetsatgarder som namns i denna bruksanvisning. Underlatenhet att géra detta
kan ge upphov till komplikationer.

Endast lakare som har grundlig utbildning i anvandning av angiografi och perkutana
interventionsprocedurer far anvanda EkoSonic MACH4 endovaskularenhet.

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk.

Denna produkt &r sterilt férpackad och icke-pyrogen. Undersoék produkten noggrant
fére anvandning for att sékerstalla att varken den sterila férpackningen eller dess
innehall har skadats under frakten. Anvand ej om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad eller om forslutningen &r bruten. Innehallet kan vara osterilt och orsaka
infektion hos patienten.

ILLK:n ska spolas fore inférande och vid varije tillflle som den avlagsnas fran
karlsystemet.

Om du stéter pa motstand, fortsatt inte inforandet utan att forst ha bestéamt orsaken till
motstandet under fluoroskopi och vidtagit nédvandiga atgarder. Forcering av ett
motstand kan gora att enheten eller karlsystemet skadas.

Om flédet genom IDDC-enheten minskar, férsok inte rensa enheten genom infusion
under hogt tryck. Léds mer om hur du anvander pumpen i bruksanvisningen fran
infusionspumpens tillverkare. Om flédet inte kommer igang, flytta d& antingen IDDC-
enheten (och MSD-enheten, om den ar pa plats) for att bestdmma och eliminera
orsaken till blockeringen eller ersatt IDDC-enheten med en ny av samma modell.
Ledaren maste foras forbi behandlingsomradet innan forsok till placering av enheten
gors.

EkoSonic-enheten ar utformad for att ge optimal akustisk uteffekt under de forsta 24
timmarnas drift.



Varningar VARNING: FORSOK ALDRIG ANVANDA MSE:N MED NAGON ANNAN KATETER

. Séakerstall alltid att MicroSonic™-enheten (MSE) och Intelligent AN ILLK.
lakemedelsleveranskateter™ (ILLK)-parets BADA elektriska kontakter &r kopplade ftill B
SAMMA granssnittskabelkontakt (GKK). Om MSE-ILLK-parets bada elektriska VARNING: PLACERA ALDRIG MSE:N | PATIENTENS KROPP UTAN ATT FORST
kontakter inte ar korrekt ansluta till samma GKK kan detta orsaka 6verhettning av HA PLACERAT ILLK:N.
MSE:n, vilket riskerar att skada patientens karlsystem.

. Endast for engdngsbruk. Skall ej ateranvandas, aterrengoras eller omsteriliseras. 8.  Sakra MSE-ILLK-paret och GKK:n till patienten i enlighet med sjukhusets
Ateranvandning, rengéring eller omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella standardteknik.
integritet och/eller leda till att enheten falerar, vilket i sin tur kan gora att patienten
skadas, insjuknar eller dor. Ateranvandning, aterprocessning eller omsterilisering kan Infusionsprocedur
ocksa orsaka risk for kontamination av enheten och/eller orsaka infektion eller Patienten kan nu flyttas till Iamplig sjukhusavdelning och évervakas enligt sjukhusets
korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av vardstandard. For att forbereda for transport av patienten, dra ur instrumentets kontakt och
smittsamma sjukdom(ar) fran en patient till en annan. sakra den for transport med patienten. Nar patienten nar vardavdelningen dar han/hon

. Om produkten ar skadad eller befinns vara oanvandbar pa nagot satt, vanligen behall kommer att befinna sig medan behandlingen pagar, anslut kontrollenheten till
produkten och meddela EKOS Corporation omedelbart. véxelstrommen.

. Aspirera aldrig tillbaka blod i lakemedelslumina, d& dessa samt halen kan téppas till. ) ) o .

e Anslut inte infusionsportarna "Drug” (Ldkemedel) eller "Coolant” (Kylmedel) till en OBS!: Om en EKOS kontrollsystemsvagn inte finns tillgénglig, tryck pa ’
infusionsspruta. Overskrid inte 200 psi (1379 kPa) fér nagon infusionsport. kontrollenhetens orange stc.?ppknlapp. Dral ur |nstrymentets _konte}_kt och las den for

e Overfor aldrig ultraljudsenergi till ILLK:n eller MSE:n medan enheten befinner sig i transport med patienten. Nar patienten nér den vardavdelning dar han/hon kommer att
luften. befinna sig under behandlingen, koppla kontrollenheten till véxelstrém och sla pa

strommen. Kontrollenheten utfér egenkontrollen annu en gang och staller in

. Overfor aldrig ultraljudsenergi till IDDC- eller MSD-enheten om den inte befinner sig i behandlingstiden. Tryck pa den grona startknappen for att starta om ultraljudet.

patientens kropp och vatska flédar genom lakemedelslumen och kylmedel flédar
genom kyllumen. STANG ALLTID AV ULTRALJUDET FORE DET ATT MSE:N

LOSSAS FRAN ILLK:N. | annat fall kan éverhettning uppsté, vilket potentiellt kan Under behandlingen kan uItr_anudet nér som helst sténgas av genom att tryck_; pa den
skada MSE:n och/eller avbryta behandlingen. KARLSKADA KAN UPPSTA OM EN orange stoppknappen. Ultraljudet kan startas om genom att trycka pa den gréna
MSE SKADAS PA DETTA SATT OCH MAN SEDAN FORSOKER FORTSATTA ATT startknappen.

ANVANDA DEN.

. Vid normal anvéandning kan ultraljudsenergi orsaka en temperaturhdjning i
behandlingsomradet. Kateterns yttemperatur ar begrénsad till hdgst 43° C.

. Om en ILLK eller MSE knéacks eller skadas pa annat satt under anvandning, avbryt
anvandningen och erséatt komponenten med en ny.

. Forsok aldrig anvéanda MSE:n med nagon annan kateter an ILLK.

. Placera aldrig MSE:n i patientens kropp utan att férst ha placerat ILLK:n.

. Sank aldrig ned de elektriska kontakterna i vatska.

Om leveransen av kylvatska &r lag, stoppa ultraljudsterapin innan flédet av kylvatska stoppas
for att ersatta leveransen av kylvatska. Ultraljudsbehandlingen kan startas om efter det att
kylvatskeflodet startas om.

Uppfoljning
Nar proceduren ar slutférd ska EkoSonic® MACH4 endovaskularenhet tas bort under
fluoroskopisk ledning.

1. For att forbereda patienten for transport, tryck pa den orange stoppknappen, koppla
ifran MSE:n och ILLK:n fran GKK:n. Dra sedan ur kontrollenhetens kontakt och sakra
den for transport tillsammans med patienten.

2. Efter att ha placerat patienten pa fluoroskopibordet, desinficera MSE:n och ILLK:n och
avlagsna MSE:n.

3. Angiografi kan utféras vid denna tidpunkt for att beddma behandlingszonen.

4. Placera ledaren genom ILLK:n och ta sedan bort bade ILLK:n och ledaren eller, om
definitiv vaskular intervention kravs, lamna ledaren pa plats for att underlatta
placeringen av interventionsanordningar.

5. Efter procedurens slut ska avlagsnande av inféringshylsan, upprattande av hemostas
och utskrivning av patienten utféras enligt sjukhusets standardrutiner.
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Anslut en 10 ml spruta med hepariniserad saltlésning till kranen pa kyllumen. Aspirera
vatska tills blod blir synligt for att sakerstélla att kyllumen inte har nagra bubblor. Spola
med koksaltlésning. Full volym for kylmedel-lumen &r: 106 cm =1,5ml, 135cm =1,9
ml. Vrid kranen for att ansluta kylvatskeveninfarten till kyllumen och avlagsna sprutan.
Ta ut MSE:n ur sitt skyddsfodral och fukta MDE:ns utsida med hepariniserad
koksaltlésning. Var forsiktig sa att enheten inte knacks.

VARNING: SANK ALDRIG NED DE ELEKTRISKA KONTAKTERNA | VATSKA.

Forin MSE:n i ILLK:s kyllumen. Var forsiktig sa att inga knackar uppstar pad MSE:n nar
denna fors framat.

Nar MSE:n har forst in helt i ILLK:n, anslut MSE:ns luerkontakt till ILLK:ns luerfattning.
Anslut IV-slangen péa infusionspumpen som innehaller infusionslésningen till kranen
som ar markt "DRUG”. Vrid pa kranen for att ppna IV--slangen mot luft och spola
I6sningen fran infusionspumpen genom kranen for att fa bort luft ur slangen. Vrid
kranen for att ansluta 1V-slangen till lAkemedelslumen. Stall in flddeshastigheten
(minimum 5 ml/tim — maximum 35 ml/tim) och sétt pa infusionspumpen.

VARNING: ASPIRERA INTE BLOD | LAKEMEDELSLUMEN.

Anslut IV-slangen pa den infusionspump som innehaller saltlésningen till den kran som
ar ansluten till den koppling som &r mérkt "Coolant”. Oppna kranen mot luft och spola
saltlésningen fran infusionspumpen genom kranen for att fa bort luft ur slangen. Vrid
kranen for att ansluta IV-slangen till kylmedel-lumen. Stall in infusionshastigheten pa
maximalt 120 ml/tim. Om patienten inte tolererar den vatskevolymen kan lagre volymer
anvandas. En lagsta flddeshastighet pa 35 ml/tim maste dock upprétthallas. Ju hdgre
infusionshastighet av kylmedel, desto mer kylning av MSD-enheten sker. Patientens
formaga att tolerera vatskeinflodet ska styra den maximala mangden kylfléde.

Vrid pa kylvatskeinfusionspumpen.

Enhetens drift

Placera kontrollenheten pa en fast yta inom 1,6 meter (5 fot) fran patienten.

Sla pa strdmmen pa enheten i enlighet med kontrollenhetens anvandarinstruktioner.
Sla pa strommen. Kontrollenheten kommer att utféra en egenkontroll och sedan sla om
till "Ready”-lage.

Anslut GKK:n till kontrollenheten.

Anslut ILLK:n till korrekt kontakt pad GKK:n och las den genom att trycka in ILLK-
kontakten i GKK-klamman.

Anslut ILLK:n till korrekt kontakt pad GKK:n och Ias den genom att trycka in MSE-
kontakten i GKK-klamman. Kontrollenheten kommer automatiskt att utféra en elektrisk
kontroll av MSE:n. Fér vidare information, se kontrollenhetens anvandaranvisningar.
Tryck pa kontrollenhetens grona startknapp. Den gula "Ultraljud pa’-indikatorn och de
blinkande vagorna av EKOS-logon pa instrumentets framsidespanel kommer att bérja
blinka langsamt och fortsatta att blinka sa lange ultraljud levereras. Displayens timer
startar for att tidsbestdmma behandlingen.

VARNING: SAKERSTALL ALLTID ATT MICROSONIC™-ENHETEN (MSE) OCH
INTELLIGENT™ LAKEMEDELSLEVERANSKATETERN (ILLK)-PARET BADA AR
ANSLUTNA TILL SAMMA GRANSSNITTSKABELKONTAKT (GKK). OM MSD-
IDDC-PARETS BADA ELEKTRISKA KONTAKTER INTE AR KORREKT ANSLUTA
TILL SAMMA GKK KAN DETTA ORSAKA OVERHETTNING AV MSE:N, VILKET
POTENTIELLT KAN SKADA PATIENTENS KARLSYSTEM.

VARNING: OVERFOR ALDRIG ULTRALJUDSENERGI TILL MSD-IDDC-
ENHETERNA OM DE INTE BEFINNER SIG | PATIENTENS KROPP OCH VATSKA
FLODAR GENOM LAKEMEDELSLUMEN OCH KYLMEDEL FLODAR GENOM
KYLLUMEN. STANG ALLTID AV ULTRALJUDET INNAN MSD-ENHETEN
AVLAGSNAS FRAN IDDC-ENHETEN. | ANNAT FALL KAN OVERHETTNING

Mojliga komplikationer

. Karlperforation eller ruptur . Traumatisering av intiman
. Distal embolisering av blodkoagel . Arteriell dissektion
. Karlspasm . Vaskular trombos
. Blddning . Lakemedelsreaktioner
. Hematom . Allergisk reaktion mot kontrastmedel
. Smarta och émhet . Arteriovends fistel
. Sepsis/infektion . Tromboemboliska episoder
. Tromboflebit . Amputation
. Skada pa trikuspidal- och . Pneumotorax
pulmonalisklaffen . Perforering av lungartaren.
. Pulmonell infarkt orsakad av flytt av . Hjartarytmier - intraffar oftast under

spets och spontan fasthallning,
luftemboli och/eller tromboemboli

. Hoger grenblock och fullstandigt
hjartblock

placering, borttagande eller efter
forskjutning in i héger kammare.

Innehéll/férvaring
. Innehall: En EkoSonic® MACH4 endovaskularenhet bestar av en Intelligent
lakemedelsleveranskateter™ och en MicroSonic™-enhet.

. Se forpackningens etikett angaende specifika produktegenskaper (t.ex. arbetslangd, ledare,

inféringshylsa och behandlingszonens storlek).
. Forvara vid kontrollerad rumstemperatur.
. Exponera ej for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus.
. Anvand fore bast-fore-datumet pa forpackningens etikett.

Beskrivning av enheten

EkoSonic®-endovaskuldrenheten anvander ultraljud med hég frekvens (2-3 MHz) och lag
effekt for att underlatta tillforseln av trombolytika till lungembolin. EkoSonic® MACH4
endovaskularenhet (figur 1) bestar av en Intelligent Iakemedelsleveranskateter™ for
engangsbruk (ILLK), en MicroSonic™-enhet (MSE) och en &teranvandbar EkoSonic®
kontrollenhet eller PT-3B kontrollenhet (hddanefter benamnd kontrollenhet). Enheten tillfor
trombolytika och ultraljud till behandlingsomradet. Den ateranvandbara kontrollenheten

levererar strom till enheten och tillhandahaller anvandargranssnitt i form av en mandverpanel.

En ateranvandbar, icke-steril GKK ansluter kontrollenheten till MSE:n och ILLK:n.
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Figur 1: EkoSonic® MACH 4 endovaskulrenhet och EkoSonic® kontrollenhet (eller PT-3B).

Driftsprinciper

UPPSTA, VILKET KAN SKADA MSD-ENHETEN OCH/ELLER AVBRYTA
BEHANDLINGEN. KARLSKADA KAN UPPSTA OM EN MSE SKADAS PA DETTA
SATT OCH MAN SEDAN FORSOKER FORTSATTA ATT ANVANDA DEN.

Systemet genererar ultraljudsvagor i behandlingsomradet genom piezoelektrisk konvertering
av radiofrekvens- (RF) energi alstrad av kontrollenheten. Ultraljudsvagorna emanerar radiellt
fran behandlingsomradet till och genom blod, tromber eller den vavnad som omger
behandlingsomradet i patientens lungemboli. Ultraljudet agerar lokalt for att 6ka spridningen
VARNING: OM EN ILLK ELLER MSE KNACKS ELLER SKADAS PA ANNAT SATT av den tillférda I&sningen i behandlingsomradet.
UNDER ANVANDNING, AVBRYT ANVANDNINGEN OCH ERSATT

KOMPONENTEN.



Intelligent lakemedelsleveranskateter™
IDDC-enheten (figur 2) &r en multi-lumenkateteter med anslutningssystem. Lés mer pa
forpackningsetiketten om anvandbar l1angd och storlek pa behandlingsomradet.

ILLK:n skaft bestar av tre sma lumina férdelade radiart runt en kyllumen for leverans av
lakemedel. Kyllumen anvands till att féra in en ledare for att underlatta access till
infusionsplatsen. Ledaren avlagsnas sedan fran kyllumen och ersatts med MSE:n. Darutéver
tillater kyllumen leverans av en kontinuerlig infusion av koksaltldsning for kylning av MSE:n
under anvandningen. Kyllumen kan anvéndas for injektion av kontrastmedel nar varken
ledaren eller MSE:n ar pa plats. | lakemedelslumina finns styva tradar, vilka underlattar
ILLK:ns framforbarhet och sparbarhet, och inkapslade temperatursensorer som kontinuerligt
mater temperaturen i behandlingsomradet.

ILLK:ns distala del, markerad med en rontgentat markering i bade den distala och den
proximala anden utgdr "behandlingszonen”. Inom behandlingsomradet ar de yttre vaggarna
pa de lumen som tillfér Iakemedel perforerade for att tillféra trombolytika l1dngs och runt hela
behandlingsomradet. | infusionsbehandlingszonens distala &nde ar
lakemedelsleveranslumina stédngda.

ILLK:ns proximala ande utgdrs av en kontakt. Tva luerfattningar &r markerade med
fargetiketter for att skilja ldkemedelslumen (markt "DRUG” med réda bokstaver) fran
kyllumen (markt "COOLANT” med bla bokstéver). En kyllumenluer medger passage av en
ledare eller MSE:n in i kyllumen, eller anslutning av en spruta for injektion av kontrastmedel.
En elektrisk kontakt ar fargkodad (gra) for anslutning till kontrollenheten.

Kyllumen \\e Behandlingszon —»| \

Kylvatskeport —

Lakemedelsinfusionsport /

Elektrisk
kontakt

Figur 2: Intelligent™ |akemedelsleveranskateter (ILLK)

MicroSonic™-enhet

MicroSonic™-enheten (figur 3) inkorporerar upp till trettio helt inkapslade, réntgentata
piezoelektriska keramiska ultraljudstransduktorer langs med skaftets distala langd.
Transduktorerna sander ut ultraljudsenergi radiellt 1angs behandlingszonens axel.

Elektrisk
kontakt

l<— Behandlingszon —)4

ILLK-l&s

Figur 3: MicroSonic™-enhet (MSE)
MS-enheten inkluderar bade en styv trad, vilken forbattrar ILLK:ns inférbarhet och

sparbarhet, och elektriska ledningar som utgar fran transduktorerna till en kontakt i den
proximala dnden. Denna kontakt ansluts till GKK:n, vilken ansluts till kontrollenheten.
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EkoSonic kontrollenhet (eller PT-3B-kontrollenhet)

Kontrollenheten forser anvandargranssnittet med elektrisk strém och dvervakar enheten via
den ateranvandbara GKK:n. Fér vidare information, se kontrollenhetens
anvandaranvisningar.

Procedur

Fore det att proceduren inleds, sakerstall att féljande systemkomponenter finns tillgangliga:
. Kontrollenhet

. Granssnittskabelkontakt (GKK)

. MicroSonic™-enhet (MSE)

. Intelligent 1akemedelsleveranskateter™ (ILLK)

Vaskular access

1. Forbered tva infusionspumpar i enlighet med tillverkarens anvandarinstruktioner.
lordningstall en pump med hepariniserad koksaltldsning. lordningstall den andra
pumpen med den vatska som ska infunderas i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Folj tillverkarens anvisningar och férbered den andra pumpen med den I6sning som
ska infuseras. For att sékerstalla korrekt infusion och minska risken for larm fran
infusionspumpen ska infusionstrycket pa pumparna stéllas in pa det hogsta tillatna
vardet enligt sjukhusets praxis.

VARNING: ANSLUT INTE INFUSIONSPORTARNA "DRUG” (LAKEMEDEL)
ELLER "COOLANT” (KYLMEDEL) TILL EN INFUSIONSSPRUTA. OVERSKRID
INTE 200 PSI (1379 KPA) FOR NAGON INFUSIONSPORT.

2. Uppratta vends access och placera en 6 F (2,0 mm) eller storre hylsa upp till eller
genom det hogra formaket enligt praxis.

lordningstall och placera ILLK:n och MSE:n

3. Bestam langden pa tromberna som ska behandlas, antingen med genomlysning,
angiografi eller tidigare skapade datortomografibilder. Valj sedan en enhet med ett
behandlingsomrade med samma eller nastan samma langd. Med andra ord, om
tromben ar 6 cm lang, anvand en kateter for 6 cm behandlingsomrade.

4.  Taut pasarna ur férpackningen och placera pasarnas innehall i det sterila omradet

med hjalp steril teknik.

Ta ur ILLK:n fran sitt skyddsfodral.

Anslut kranarna till luerfattningarna mérkta "Coolant” och "Drug”.

Anslut en spruta med heparin till kranen pa lakemedelslumen och spola igenom den.

Full volym for lakemedelslumen ar:

54F,106cm: 0,8ml
54F, 135cm:  1,0ml

5.2F, 106 cm: 0,6 ml
52F,135cm: 0,75 ml

Forsakra dig om att vatska rinner ut ur de mest distala kateterhalen lokaliserade nara
den distala rontgentata markdren. Sténg kranen for att "lasa” infusionsvatskan eller
heparinet i katetern och avlagsna sprutan.

8.  Anslut en spruta hepariniserad koksaltldsning till kranen pa kyllumen. Injicera
koksaltlésning tills koksaltlésning flédar fran kylvatskelumens luerfattning. Placera ett
finger 6ver kyllumens luerfattning och injicera koksaltldsning tills koksaltlésning rinner
ut ur ILLK:ns distala ande. For att sékerstalla att inga luftbubblor kvarstar i ILLK:n,
stang ILLK:ns kran.

Noo

VARNING: ANSLUT INTE INFUSIONSPORTARNA "DRUG” (LAKEMEDEL)
ELLER "COOLANT" (KYLMEDEL) TILL EN INFUSIONSSPRUTA. OVERSKRID
INTE 200 PSI (1379 KPA) FOR NAGON INFUSIONSPORT.

9. For in en ledare med standardléangd och en diameter pa hogst 0,035" (0,89 mm) i
IDDC-enheten, eller placera IDDC-enheten dver en ledare som redan ar pa plats i
behandlingsomradet.

10. Placera ILLK:n 6ver behandlingszonen under ledning av fluoroskopi. Den distala
rontgentata markoren sitter nara ILLK:ns distala spets. Den proximala rontgentata
markdren sitter nara behandlingszonens proximala dnde. Nar IDDC-enheten har
placerats korrekt, avidgsna forsiktigt ledaren fran IDDC-enheten.
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