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MicroSonic SV

Endovaskularenhet

Anvandningsinstruktioner

EKOS Corporation
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Tel: 888-400-3567
Fax: 425-415-3101
E-post: info@ekoscorp.com
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Forsiktighet:

Amerikansk federal lag begransar
forséljning, distribution och anvandning av
denna produkt.

Far endast séljas, distribueras och anvandas av
lakare eller pa lakares ordination.


mailto:info@ekoscorp.com

Avsedd anvéndning

Perifera karlsystemet | det perifera karlsystemet & MicroSonic SV™

endovaskularenhet avsedd for kontrollerad och

selektiv infusion av vatskor specificerade av
lakare, inklusive trombolytika.

Nerv- och karlsystemet I nerv- och karlsystemet ar MicroSonic SV™

endovaskularenhet avsedd for kontrollerad och

selektiv infusion av vatskor specificerade av
lakare.

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

Detta system &r ej avsett att anvandas vid behandling av neonatala eller
pediatriska patienter.

Varningar

Lat inte det statiska tryck som utdvas mot enheten éverskrida 1,03 mPa
(150 psi).

Anvand inte en spruta med mindre volym an 3 ml for injektioner av
vatskor till nerv- och kérlsystemet via handen.

Overskrid inte 2,07 mPa (300 psi) vid vétskeinjektioner till nerv- och
karlsystemet.

Vid normal anvandning kan ultraljudsenergi orsaka en
temperaturhéjning i behandlingsomradet. MicroSonic SV™
endovaskularenhet har en temperatursensor och kontrollkrets i
kontrollenheten som dvervakar MicroSonic SV™-endovaskularenhetens
temperatur och begrénsar dess yttemperatur till max 43° C.

Den ateranvandbara granssnittskabeln ar INTE STERIL. Var noga med
att uppratthalla ett sterilt arbetsomrade efter det att granssnittskabeln

har anslutits till MicroSonic SV™ endovaskularenhet.
Risk for exponering fér humant immunbristvirus (HIV) och andra

blodburna patogener. Vidta normala forsiktighetsatgarder avseende
blod och kroppsvatskor i varden av alla patienter.

Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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Endast fér engangsbruk. SKALL EJ ATERANVANDAS, ATER
RENGORAS ELLER OMSTERILISERAS. Ateranvandning, rengéring
eller omsterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet
och/eller leda till att enheten falerar, vilket i sin tur kan resultera i att
patienten skadas, insjuknar eller dér. Ateranvéndning, rengéring eller
omsterilisering kan ocksa orska risk for kontamination av enheten
och/eller orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive,
men inte begransat till, dverforing av smittsamma sjukdom(ar) fran en
patient till en annan.

Efter anvandning ska enheten kasseras i enlighet med de krav som
uppstéllts av sjukhuset och de lokala myndigheterna.

Om produkten ar skadad eller befinns vara oanvandbar pa nagot satt,
vanligen behall produkten och meddela omedelbart EKOS korporation.

Dra INTE at den hemostasventil som anvands i systemet for hart,
eftersom MicroSonic SV™ endovaskularenhet kan skadas.

Om MicroSonic SV™ endovaskularenhet knacks eller skadas p& nagot
annat satt under anvéndning, avbryt anvandningen och erséatt den
skadade komponenten med en ny.

Sank inte ned MicroSonic SV™ endovaskularenhets elektriska kontakt i
vatska.

Bgj inte MicroSonic SV™ endovaskulérenhets spets.

Overfor aldrig elektrisk strom till MicroSonic SV™ endovaskularenhet
medan den befinner sig i luften. Overfér elektrisk energi till MicroSonic
SV™ endovaskularenhet efter det att den placerats i patientens kropp

och infusionsvétskan flodar genom den centrala lumen. | annat fall kan
6verhettning uppsta, vilket potentiellt kan orsaka skada p& MicroSonic

SV™ endovaskularenhet.

Forsiktighet

Las anvandningsinstruktionerna noggrant fére anvéndning. Notera alla
varningar och forsiktighetsatgarder som namns i denna bruksanvisning.
Underlatenhet att gora s kan ge upphov till komplikationer.

Endast ldkare som har en grundlig utbildning i anvéandning av
intravaskulara tekniker och procedurer far anvanda detta system.

Oavbruten applicering av ultraljudsenergi ska begrénsas till 120
minuter.

Alla medel som anvands tillsammans med kontrollenheten och
MicroSonic SV™ endovaskularenhet ska iordningstéllas och anvéndas i
enlighet med instruktionerna for det specifika medlet.



Denna enhet &r steril och icke-pyrogen. Undersdk MicroSonic SV™

endovaskularenhet noggrant fore anvandning for att sékerstélla att

varken enheten eller den sterila férpackningen har skadats under frakt.
Anvand ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om
forseglingen ar bruten. Innehallet kan vara osterilt och orsaka infektion
hos patienten.

Hantera MicroSonic SV™ endovaskularenhet forsiktigt under

proceduren for att minska risken for oavsiktlig bojning, knéckning eller
brott.

MicroSonic SV™ endovaskularenhet ska spolas med hepariniserad

koksaltlésning innan den fors in. Varje gang enheten avlagsnas fran
karlsystemet ska den spolas med hepariniserad koksaltlésning innan
den férs in igen.

Om du stoter pa motstand, fortsatt inte inférandet utan att forst ha
bestamt orsaken till motstandet under fluoroskopi och ha vidtagit
nodvandiga atgarder. Forcering av ett motstand kan gora att enheten
eller karlsystemet skadas.

Om flodet genom MicroSonic SV™ endovaskularenhet minskar, forsék
inte rensa enheten genom infusion under hogt tryck. Flytta antingen
enheten for att bestdmma och eliminera orsaken till obstruktionen eller
ersatt enheten med en ny.

Mojliga komplikationer

De komplikationer som kan uppsta efter en ultraljudsinfusionsprocedur inkluderar:

Kérlperforering

Embolism

Kérlspasm

Bl6dning

Ischemi

Hematom vid infartsstéllet

Neurologisk funktionsnedséttning inklusive stroke och déd

Innehdll/forvaring

Innehall: En MicroSonic SV™ endovaskularenhet. Se etikett pa

forpackningen angdende specifika produktegenskaper (t.ex. enhetens
storlek, arbetsldngd, maximal ledardiameter).

Forvara vid kontrollerad rumstemperatur. Exponera ej for organiska
I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Inratta lagret
sa att produkterna anvands fore "Bast fore"-datumet pa forpackningens
etikett.

10.

11.

12.

13.

Avlagsna ledaren fran MicroSonic SV™-endovaskularenheten.

Inled en infusion av steril vatska genom MicroSonic SV™-
endovaskularenhetens centrala lumen.

Varning:
Overfor aldrig ultraljudsenergi till MicroSonic SV™ endovaskularenhet
medan den befinner sig i luften. Overfér elektrisk energi till MicroSonic

SV™ endovaskularenhet efter det att den placerats i patientens kropp

och infusionsvétskan flédar genom den centrala lumen. | annat fall kan
dverhettning uppst3, vilket potentiellt kan orsaka skada p& MicroSonic

SV™ endovaskularenhet.

Varning:

Lat inte det statiska tryck som utévas mot enheten éverskrida 1,03 mPa
(150 psi).

Anslut MicroSonic SV™-endovaskularenhetens elektriska kontakt till
granssnittskabeln. Sakerstall att fijaderlasen faster som de ska.

Varning:

Den ateranvandbara granssnittskabeln ar INTE STERIL. Var noga med
att uppréatthalla ett sterilt arbetsomrade efter det att granssnittskabeln

har anslutits till MicroSonic SV™ endovaskularenhet.

For instruktioner angaende drift av kontrollsystemet, se
kontrollsystemets anvandningsinstruktioner.

Nar proceduren &r slutford ska MicroSonic SV™ endovaskularenhet tas
bort under fluoroskopisk ledning.
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Om du inte anvander en ledarkateter:

A.

Nar utbyteskatetern placerats precis proximalt om
behandlingsomradet, flytta 0,89 mm- (0,035” ) ledaren och ersatt

den med en 0,36 mm (0,014” ) lang ledare.

Ta bort utbyteskatetern och lamna 0,36 mm- (0,014” ) ledaren péa
plats och dra darefter tillbaka MicroSonic SV™ endovaskuléarenhet
over 0,36 mm- (0,014” ) ledaren.

For in MicroSonic SV™-endovaskulérenheten éver 0,36 mm-

(0,014” ) ledaren till dess att MicroSonic SV™-

endovaskularenhetens spets ar korrekt placerad i
behandlingsomradet.

Om du anvander en ledarkateter:

A. Nar ledarkatetern placerats precis proximalt om

B.

behandlingsomradet, ta bort 0,89 mm- (0.035” ) ledaren.
For in en ledare av standardlangd med diametern 0,36 mm
(0,014” ) i MicroSonic SV™-endovaskularenheten och placera

ledaren och MicroSonic SV™-endovaskularenheten i ledarkatetern.
For in MicroSonic SV™-endovaskularenheten och 0,36 mm-
(0,014” ) ledaren genom ledarkatetern till dess att MicroSonic

SV™.-endovaskularenheten och ledaren &r placerade i det 6nskade
behandlingsomradet.
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Driftsprinciper

I nerv- och karlsystemet & MicroSonic SV™ endovaskularenhet avsedd for

kontrollerad och selektiv infusion av vatskor specificerade av lakare. The
EKOS Micro-Infusion System may be used for controlled, regional infusion
into selected vessels and is not intended for use in the coronary
vasculature.

| det perifera kérlsystemet &r MicroSonic SV™ endovaskulérenhet avsedd

for kontrollerad och selektiv infusion av vatskor specificerade av lakare,
inklusive trombolytika.

Systemet genererar ultraljudsvagor vid MicroSonic SV™-endovaskularenhetens
spets genom piezoelektrisk konvertering av radiofrekvens- (RF) energi alstrad av
kontrollenheten. Ultraljudet emanerar radiellt frin behandlingsomradet i avsikt
att sprida den infunderade vatskan i patientens karlsystem.

Forutom att generera den foreskrivna ultraljudsenergiprofilen évervakar
kontrollenheten fortldpande uteffekt och temperatur vid MicroSonic SV™-

endovaskularenhetens spets. Systemet har sékerhetskretsar som forhindrar att
dessa parametrar avviker fran de forinstéllda intervallen.



Procedur for anvandning av MicroSonic SV™ endovaskularenhet - perifera

MicroSonic SV™ endovaskularenhet Beskrivning Karlsystemet

Systemet (se figur 1) ar uppbyggt av tva huvudsakliga komponenter: (1) en steril

MicroSonic SV™ endovaskularenhet fér engdngsbruk, vilken bestar av en 1. Sakerstall att patienten och ett sterilt omrade har iordningstéllts enligt
infusionslumen med hél i &nden och ett ultraljudselement i den distala spetsen géangse rutin for perkutan intravaskulér procedur.

och (2) ett ateranvandbart kontrollsystem som kontrollerar ultraljudsenergin och > Taut den sterila MicroSonic SV™-endovaskularenheten ur sin

tillhandahaller anvandargranssnittet. Kontrollsystemet ar uppbyggt av tva

komponenter: en kontrollenhet och en grénssnittskabel. férpackning med steril teknik. Innan enheten tas ut ur sin

skyddscylinder, fyll cylindern med steril hepariniserad koksaltlésning
och I1at enheten hydreras under atminstone 30 sekunder. Ta forsiktigt ut
enheten och inspektera den for att kontrollera att den inte skadats.

3. Anslut en spruta till luerfattningen i kateterns proximala dnde och spola
MicroSonic SV™-endovaskularenhetens lumen med steril hepariniserad
koksaltlésning.

Kontrollsystem

& JEEER,

Forsiktighet:

MicroSonic SV endovaskularenhet ska spolas med hepariniserad

koksaltlésning innan den fors in. Varje gang enheten avlagsnas fran
karlsystemet ska den spolas med hepariniserad koksaltlésning innan

den fors in igen.
Granssnittskabel

4. lordningstall de av lékare secificerade vatskorna fér administrering i
MicroSonic SV™ endovaskularenhet enlighet med kliniska dosrekommendationer.
T 5. Valj en lamplig inféringshylsa som rymmer en 3,3 F- (1,12 mm)
enhet eller, om enheten ska placeras med hjalp av en ledarkateter, valj
en inféringshylsa som rymmer en 6 F (2,0 mm) ledarkateter.

6. Astadkom kérlaccess och applicera inféringshylsan via perkutan
standardteknik.

Figur 1: MicroSonic SV™ endovaskularenhet 7. Erhall angiografiska bilder antingen via inféringshylsan eller via en
diagnostisk angiografisk kateter.

8. Nar angiografiska bilder har erhallits, fér in en 0,89 mm- (0,035” )

ledare och en rak utbyteskateter, eller ledarkatetern, till
behandlingsomradet.



13. Under ledning av fluoroskopi, placera MicroSonic SV™- Endovaskularenhet

endovaskularenhetens spets i det intressanta omradet. Nar enheten har
placerats korrekt, aviagsna forsiktigt ledaren fran enheten.

MicroSonic SV™ endovaskularenhet for engangsbruk ar en anordning med en

enda central lumen med hal i &nden, designad for att navigera i det perifera nerv-
och karlsystemet. Enheten inkorporerar ett piezoelektriskt ultraljudselement,
Vvarning: placerat i enhetens distala ande.

Overfor aldrig elektrisk strom till MicroSonic SV endovaskuldrenhet medan

. ) ™ ) ; i i :
den befinner sig i luften. Overfor elektrisk energi till MicroSonic SV MicroSonic SV™ endovaskularenhet anvander hogfrekvens- (1,4 — 1,9 MHz),

lagenergi- (<0,45 W) ultraljud for att forbattra spridningen av tillférda amnen till

endovaskularenhet efter det att den placerats i patientens kropp och

infusionsvatskan flédar genom den centrala lumen. | annat fall kan
6verhettning uppsta, vilket potentiellt kan orsaka skada pa MicroSonic SV

endovaskularenhet.

malet.

Produktegenskaper

Karakteristika

MicroSonic SV™ endovaskularenhet

14. Anslut MicroSonic SV™-endovaskularenhetens elektriska kontakt till Spetslangd _ 3,5-4,2 mm/138-165 tum
granssnittskabeln. Sakerstall att fiaderldsen faster som de ska. Spetsens ytterdiameter 3,0 F/1,00 mm/0,039 tum
Distal langd 7-16 cm/2,8-6,3 tum

Varning:

Den ateranvandbara granssnittskabeln ar INTE STERIL. Var noga med att
uppratthalla ett sterilt arbetsomrade efter det att granssnittskabeln har

anslutits till MicroSonic SV endovaskularenhet.

Distal ytterdiameter

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

Proximal ytterdiameter

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

Mittsegmentets
innerdiameter

0,45 mm/0,018 tum

Ledarens ytterdiameter

0,36 mm/0,014 tum

Anvéandbar léangd

137-155 cm/54-61 tum

Kabellangd 71 cm/28 tum
15. lordningstall de av lakare specificerade vatskorna for administration i Ledarkateter 6 F (2,0 mm)
enlighet med de kliniska dosrekommendationerna. Fl6dningsvolym 0,34-0,40 ml

16.

17.

Fyll en spruta med de av lakare specificerade vatskorna och anslut till
hemostasventilens luerfattning.
Né&r de av lékare specificerade véatskorna injiceras med MicroSonic SV™

endovaskularenhet aktiverad kommer de av lékare specificerade vatskorna
att spridas till det intressanta omradet.

Varning:
Lat inte det statiska tryck som utdvas mot enheten 6verskrida 1,03 mPa (150
psi).

For instruktioner angaende drift av kontrollsystemet, se kontrollsystemets

2. Efter procedurens slut ska avldgsnande av inféringshylsan, erhallande
av hemostas och utskrivning av patienten utféras enligt sjukhusets
standardrutiner.
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Akustisk

Innerdiameter vid
behandlingszonen i
enhetens spets

0,43 mm/0,017 tum

Frekvens

1.4-1.9 MHz

Energi

0,45 Watt

Prestanda

Statisk (ockluderad)

Max 1,03 mPa (150 psi)

Dynamisk (infusion)

Max 2,07 mPa (300 psi)

Infusionshastigheter,
koksaltlésning

anvandningsinstruktioner. 100 psi 0,44 mi/s
300 psi 0,93 ml/s
Avslutande av proceduren Infusionshastigheter, .
kontrast*
1. Nar proceduren &r slutford ska MicroSonic SV™ endovaskulérenhet tas 100 psi 0,24 ml/s
bort under fluoroskopisk ledning. 300 psi 0,62 ml/s

*Qxilan 350, utspadd 50 %




Kontrollsystem

Kontrollsystemet bestar av en kontrollenhet och en granssnittskabel.
Kontrollenheten forsérjer det piezoelektriska elementet med elektrisk strom vid

MicroSonic SV™-endovaskulédrenhetens spets samt dvervakar

driftsparametrarna under driften via granssnittskabeln. Kontrollenheten
tilhandahéller &ven anvandargranssnittet via frontpaneldisplayen och
tangentbordet (se figur 2).

Kontrollsystem

Figur 2:  Kontrollsystem

Anvandningsinstruktioner

Procedur for anvandning av MicroSonic SV™ endovaskularenhet -
nerv- och karlsystem

10.

11.

12.

Sakerstall att patienten och ett sterilt omrade har iordningstallts enligt

Astadkom vaskular access och applicera en 6 F (2,0 mm) inféringshylsa i
enlighet med standardteknik for perkutan procedur.

Valj en lamplig ledarkateter som rymmer en 3,0 F
en 0,035" (0,89 mm) ledare.

Under fluoroskopisk ledning, for in ledarkatetern till ett lAge som gor det
mojligt att n& malkéarlet.

(1,0 mm) enhet och

Ta ut den sterila MicroSonic SV™-endovaskularenheten ur sin férpackning

med steril teknik. Innan enheten tas ut ur sin skyddscylinder, fyll cylindern
med steril hepariniserad koksaltlésning och |at enheten hydreras under
atminstone 30 sekunder. Ta forsiktigt ut enheten och inspektera den for att
kontrollera att den inte skadats.

Anslut en spruta till luerfattningen i kateterns proximala &nde och spola
MicroSonic SV™-endovaskularenhetens lumen med steril hepariniserad

koksaltldsning. Fukta enhetens utsida med koksaltlésning for att sakerstalla
att enheten &r ordentligt hydrerad.

Forsiktighet:

MicroSonic SV endovaskularenhet ska spolas med hepariniserad

koksaltlésning innan den fors in. Varje gang enheten avlagsnas fran
karlsystemet ska den spolas med hepariniserad koksaltlésning innan den
férs in igen.

Anslut en hemostasventil till luerporten.
Anslut en 3-vagskran till hemostasventilens sidoport.

Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning till 3-vagskranen pa
hemostasventilens sidoport och spola lumen. Fdrsékra dig om att vatska
lamnar enhetens distala &nde. Stang enhetens 3-vagskran.

lordningstall en ledare av standardlangd med en maximal diameter pa 0,36
mm (0,014") i enlighet med tillverkarens anvandningsinstruktioner.

Lossa hemostasventilen p& MicroSonic SV™ endovaskularenhet och for in
0,36 mm- (0,014") ledaren i enheten.

For in MicroSonic SV™-endovaskularenheten och ledaren i ledarkatetern.
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