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EkoSonic® MACH4 endovaskulaert instrument
Brugsvejledning ved pulmoneer embolisme

Indikeret anvendelse

Beregnet til behandling af pulmonaer embolisme hos patienter med = 50% propbyrde i den ene eller
begge hovedpulmonzere arterier eller de lobaere pulmonaere arterier samt ved tegn pa hgjre
hjertedysfunktion baseret pa hejrehjertetryk (gennemsnitligt pulmoneert arterietryk = 25 mmHg) eller
ekkokardiografisk vurdering.

Kontraindikationer
Systemet kontraindikeres, nar en sadan procedure i henhold til leegens faglige vurdering kan
kompromittere patientens tilstand.
Sadanne tilstande omfatter:
. Utilgeengelig vaskuleer anatomi der medfgrer usikker indfering af endovaskuleert udstyr
. Tilstande der forbindes med gget risiko for blgdning, sasom:
- Kendt betydelig bladningsrisiko
- Aktiv bladning
- Kendt blgdningsdiatese
- Kendt koaguleringslidelse (inklusive K-vitamin-antagonister og blodpladetal < 100 000/mm3)
- Fortilfeelde af intrakraniel eller intraspinal kirurgi eller traume eller intrakraniel/intraspinal
blgdning
- Intrakraniel neoplasme, arteriovengs malformation eller aneurisme
- Nylig (< 3 maneder) Gl-blgdning.
- Nylig (< 3 maneder) intern gjenkirurgi eller haemorragisk retinopati; nylig (< 10 dage) sterre
operation, cataractkirurgi, traume, obstetrisk forlgsning, eller anden invasiv procedure.
- Sveer hypertension ved gentagne malinger (systolisk > 180 mmHg eller diastolisk > 105
mmHg).

Forholdsregler

. I henhold til amerikansk forbundslovgivning ma dette instrument kun anvendes af en laege eller
ifalge laeges tilladelse.

. Lees alle vejledninger grundigt igennem, for instrumentet tages i brug. Vaer opmaerksom pa alle
advarsler og forholdsregler, der er beskrevet i denne vejledning. Hvis der ikke tages hgjde for
disse advarsler og forholdsregler, medfgrer det risiko for komplikationer.

. EkoSonic MACH4 endovaskulzere instrumenter ma kun anvendes af laeger, der har en indgaende
forstaelse for angiografi og perkutane interventionsprocedurer.

. Dette instrument er kun indikeret til engangsbrug.

. Instrumentet er sterilt og ikke-pyrogent. Fer instrumentet tages i brug, skal det unders@ges ngje for
at bekraefte, at den sterile pakke og dens indhold ikke er blevet beskadiget under transport.
Anvend ikke pakken, hvis den er aben eller beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt. Der er
risiko for, at indholdet ikke leengere er sterilt og derfor kan forarsage patientinfektion.

. Instrumentet ma ikke fremfares i forbindelse med fluoroskopi, hvis der mgdes modstand, uden at
grunden til modstanden forst identificeres og der tages de ngdvendige forholdsregler for at lgse
problemet. Voldsom fremfgring pa trods af megdt modstand kan forarsage beskadigelse af
instrumentet og karret.

. Styretraden skal fares gennem hele det udsete behandlingszone, fer instrumentet forsages
placeret.

. Undlad at temme IDDC (Intelligent Drug Delivery Catheter (intelligent praeparatafgivelseskateter))
ved hjeelp af hgjtryksinfusion, hvis gennemstreamningen gennem det begreenses. Se
betjeningsmanualen, der er leveret af producenten til infusionspumpen for at fa anvisning om
betjening af pumpen. Hvis der ikke kan etableres gennemstremning, skal du enten fierne IDDC (og
MSD (MicroSonic Device), hvis denne er pasat) for at finde frem til grunden til tilstoppelsen og
eliminere den, eller udskifte IDDC med en ny IDDC af samme model.

. Stiletten skal ga igennem den malrettede behandlingszone, inden man begynder at anbringe
instrumentet.

. Samlet ultralydsterapi skal begraenses til 24 timer pr. instrument.



Advarsler

Kontrollér altid, at BEGGE elektriske stik fra MSD og IDDC er tilsluttet det SAMME
apparatstikforbindelseskabel (CIC). Hvis ikke de elektriske stik er forbundet korrekt, kan det
resultere i overophedning af MSD, hvilket kan forarsage beskadigelse af patientens kar.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere instrumentets strukturelle renhed og/eller
medfere instrumentfejl, der kan forarsage patientskade, sygdom eller dgd. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsa medfare risiko for forurening af instrumentet og/eller
forarsage patientinfektion eller -krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overfgring af
smitsomme sygdomme fra patient til patient.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke kan anvendes korrekt, skal det tilbageholdes og problemet
straks rapporteres til EKOS Corporation.

Spraijt aldrig blod tilbage i medicinlumen, da medicinlumen og -huller kan blive okkluderede.
IDDC-"Drug"- eller "Coolant"-infusionsportene ma ikke sluttes til en effektinjektor. 200 psi (1379
kPa) ma ikke overskrides pa nogen infusionsport. Udszet aldrig IDDC eller MSD for ultralyd, mens
instrumenterne er under tryk.

Der ma ikke transmitteres ultralyd til IDDC eller MSD, medmindre instrumenterne er placeret i
patientens anatomi, et terapeutisk middel Igber gennem medicinlumen og kelevaeske Ilaber
gennem kglevaeskelumen. SLUK ALTID FOR ULTRALYDAPPARATET, F@R MSD FJERNES
FRA MKI. Hvis denne regel ikke overholdes, kan det medfere overophedning, hvilket kan
forarsage beskadigelse af MSD og/eller forsinke behandlingen. HVIS MSD BESKADIGES PA
DENNE MADE OG INSTRUMENTET FORTSAT FORS@GES ANVENDT, ER DER RISIKO FOR
BESKADIGELSE AF PATIENTENS KAR.

| forbindelse med normal anvendelse kan ultralydenergien forarsage en temperaturstigning i
behandlingszonen. Kateterets overfladetemperatur ma ikke overstige 43° C.

Hvis et IDDC eller MSD bliver bgijet eller beskadiget pa anden made i forbindelse med anvendelse,
skal instrumentet tages ud af brug og erstattes med et andet instrument.

MSD ma ikke deformeres eller bgjes under indfering i IDDC. Hvis MSD pa noget tidspunkt bgjes,
ma MSD ikke forsgges anvendt, da bgjning kan fere til forringet ydeevne eller fraktur under brug.
Forsgg aldrig at anvende MSD med andre typer katetre end IDDC.

Placér aldrig MSD i patientens anatomi, medmindre IDDC allerede er placeret.

Nedseenk aldrig de elektriske stik i vaeske.

Der ma ikke bruges et indfgringshylster med drejelig haemostaseventil til at indfere EkoSonic
MACH4 endovaskuleert instrument. Indfering eller fiernelse igennem en drejelig haemostaseventil
kan resultere i, at de radiografiske markerband fijernes, at kateteret straekkes eller pa anden made
beskadiges.

Potentielle komplikationer

Karperforation eller -ruptur. . Intimaafbrydelse.

Distalembolisering af blodpropper. . Arteriedissektion.

Karspasmer. . Kartrombose.

Bladning. . Medicinreaktioner.

Hematom. . Allergiske reaktioner over for

Smerte og emhed. kontrastveesker.

Sepsis/infektion. . Arteriovengs fistel.

Tromboflebitis. . Tromboembolismer.

Beskadigelse af den trikuspidale og 3 Amputation.

pulmongere klap . Pneumothorax

Pulmoneer infarkt pa grund af migration af . Perforering af den pulmonazere arterie.
spidsen og spontan fastkiling, . Kardielle arytmier — oftest forekommende

luftembolisme og/eller tromboembolisme
Blok pa hgjre His’ bundtgren og komplet
hjerteblok

under placering, fiernelse eller efter
flytning over i hgjre ventrikel.

FRA IDDC. HVIS DETTE IKKE G@RES, KAN DET MEDF@RE OVEROPHEDNING, HVILKET
KAN BESKADIGE MSD OG/ELLER FORSTYRRE BEHANDLINGEN. HVIS MSD BESKADIGES
PA DENNE MADE OG INSTRUMENTET FORTSAT FORS@GES ANVENDT, ER DER RISIKO
FOR BESKADIGELSE AF PATIENTENS KAR.

ADVARSEL: HVIS ET IDDC ELLER MSD BLIVER B@JET ELLER BESKADIGET PA ANDEN
MADE | FORBINDELSE MED ANVENDELSE, SKAL INSTRUMENTET TAGES UD AF BRUG
OG ERSTATTES MED ET ANDET INSTRUMENT.

ADVARSEL: FORS@G ALDRIG AT ANVENDE MSD MED ANDRE TYPER KATETRE END
IDDC.

ADVARSEL: PLACER ALDRIG MSD | PATIENTENS ANATOMI, MEDMINDRE IDDC
ALLEREDE ER PLACERET.

Fastger MSD, IDDC og apparatstikforbindelseskablet (CIC) til patienten i overensstemmelse med
gaeldende retningslinjer for patientpleje.

Infusionsprocedure

Patienten kan nu flyttes til et passende plejeafsnit pa hospitalet, hvor vedkommende kan overvages i
henhold til geeldende retningslinjer for patientpleje. For at klargere patienten til flytning, skal instrumentet
frakobles og fastg@res med henblik pa transport sammen med patienten. Nar patienten kommer til det
relevante plejeafsnit, hvor vedkommende skal blive under behandlingsforlgbet, skal kontrolenheden
tilsluttes en netstikkontakt.

BEMZAERK: Hvis der ikke er adgang til en EKOS-kontrolsystemvogn, skal der trykkes pa den
orange "Stop"-knap pa kontrolenheden. Frakobl instrumentet og fastger det med henblik pa
transport sammen med patienten. Nar patienten kommer til det relevante plejeafsnit, hvor
vedkommende skal blive under behandlingsforlgbet, skal kontrolenheden tilsluttes en
netstikkontakt og teendes. Kontrolenheden vil igen gennemfare en selvdiagnosticeringstest og
nulstille behandlingstimeren. Tryk pa den grenne "Start"-knap for at genstarte ultralyden.

Under behandlingen kan ultralyden nar som helst stoppes ved at trykke pa den orange "Stop"-knap.
Ultralyden kan genstartes ved at trykke pa den grenne "Start"-knap.

Hvis keleveeskestanden er lav, skal ultralydbehandlingen indstilles fer keleveeskegennemstremningen
standses med henblik pa genopfyldning af kelevaeske. Sa snart kalevaeskegennemstremningen er
genoprettet, kan ultralydbehandlingen genoptages.

Opfoalgning
Nar infusionsproceduren er fuldfert, skal instrumentet fiernes ved hjaelp af fluoroskopi.

1.

Forbered patienten pa transport: Tryk pa den orange "Stop"-knap, frakobl MSD og IDDC fra
apparatstikforbindelseskablet (CIC) og frakobl dernaest kontrolenheden og fastger instrumentet
med henblik pa transport sammen med patienten.

Nar patienten er blevet placeret pa det fluoroskopiske bord, skal MSD og IDDC dekontamineres og
MSD fjernes.

Pa dette tidspunkt kan angiografi udfgres for at skabe adgang til behandlingsomradet.

Indseet styretrdd gennem IDDC og fijern dernzest bade IDDC og styretraden eller efterlad
styretraden, hvis definitiv karintervention er pakraevet, for at lette placering af
interventionsinstrumenter.

ADVARSEL: DER MA IKKE BRUGES ET INDF@RINGSHYLSTER MED DREJELIG
HAEMOSTASEVENTIL TIL AT INDF@RE EKOSONIC MACH4 ENDOVASKULART
INSTRUMENT. INDFZRING ELLER FJERNELSE IGENNEM EN DREJELIG
HAMOSTASEVENTIL KAN RESULTERE |, AT DE RADIOGRAFISKE MARKZRBAND
FJERNES, AT KATETERET STRAKKES ELLER PA ANDEN MADE BESKADIGES.

Nar proceduren er fuldfert, skal der udferes indfarerafdeekning, fiernelse af hemostaseventilen og
patientudskrivning i overensstemmelse med geeldende retningslinjer for patientpleje.
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15.

Slut en 10-ml sprgjte med hepariniseret saltvandsoplgsning til afspaerringshanen pa
kalevaeskelumen. Aftap veeske, indtil der er synligt blod for at sikre, at der ikke er bobler i
koleveeskelumen. Gennemskyl lumen med saltvand. Kglevaeskelumens fyldeniveau er: 106 cm =
1,5 ml, 135 cm = 1,9 ml. Drej pa afspaerringshanen for at forbinde det intravengse drop med
kaleveeske med keleveeskelumen og fiern sprajten.

Fjern MSD fra beskyttelsesbakken og fugt ydersiden med heparinsaltvand. Udvis varsomhed, sa
det sikres, at instrumentet ikke bgjes.

ADVARSEL: NEDSANK ALDRIG DE ELEKTRISKE STIK | VAESKE.
Indsaet MSD i IDDCs kglevaeskelumen og serg for ikke at baje MSD, nar det indfgres.

ADVARSEL: MSD MA IKKE DEFORMERES ELLER B@JES UNDER INDF@RING | IDDC. HVIS
MSD PA NOGET TIDSPUNKT B@JES, MA MSD IKKE FORS@GES ANVENDT, DA B@JINING
KAN F@RE TIL FORRINGET YDEEVNE ELLER FRAKTUR UNDER BRUG.

Nar MSD er helt indfert i IDDC, skal Luer-lasen pa MSD forbindes med Luer-lasen pa IDDC.
Slut IV-slangen pa infusionspumpen, der indeholder infusionsmidlet, til afspserringshanen, der
sidder pa armaturet mzerket "DRUG". Drej pa afspzerringshanen for at abne for IV-slangen til
afluftning og gennemskylning med det terapeutiske middel fra infusionspumpen gennem
afspaerringshanen, sa ewt. luft fiernes fra slangen. Drej pa afspaerringshanen for at forbinde V-
linjen til medicinlumen. Indstil midlets gennemstremningshastighed (mindst 5 ml/t - hgjst 35 ml/t),
og teend for infusionspumpen.

ADVARSEL: SPR@JT ALDRIG BLOD TILBAGE | MEDICINLUMEN.

Seet infusionspumpens [V-slange med saltvandsoplgsningen pa afspaerringshanen, der sidder pa
armaturet meerket "Coolant". Abn afspaerringshanen for at aflufte og skylle saltvand fra
infusionspumpen gennem afspzerringshanen for at fierne evt. luft fra slangen. Drej pa
afspaerringshanen for at forbinde 1V-linjen med kalevaeskelumen. Indstil infusionshastigheden pa
maksimum 120 ml/t, medmindre patienten ikke kan tale sa meget veeskevolumen, i hvilket tilfeelde
en mindre volumen er acceptabel. Men der bgr opretholdes en minimal
gennemstrgmningshastighed pa 35 ml/t. Jo hgjere infusionshastigheden pa kelevaesken er, jo
mere afkeles MSD. Den maksimale gennemstremningshastighed pa kelevaesken skal veere
afhaengig af, hvor meget veeskeindtag patienten kan tale.

Teend infusionspumpen med kglevaeske.

Betjening af instrumentet

Placér kontrolenheden pa en stabil overflade maksimum 1,6 meter fra patienten.

Sorg for, at enheden er stremfgrt som anvist i brugsvejledningen til kontrolenheden.

Teend for stremforsyningen. Kontrolenheden vil gennemfare en selvdiagnosticeringstest og
dernaest skifte til "Ready Mode" (Klar-tilstand).

Forbind apparatstikforbindelseskablet (CIC) med kontrolenheden.

Tilslut IDDC-stikket til det tilsvarende stik pa apparatstikforbindelseskablet (CIC) og fastger det ved
at trykke IDDC-stikket ind i klemmen pa kablet.

Tilslut MSD-stikket til det tilsvarende stik pa apparatstikforbindelseskablet (CIC) og fastger det ved
at trykke MSD-stikket ind i klemmen pa kablet. Kontrolenheden vil automatisk udfere en elektrisk
kontrol af MSD. Brugsvejledningen til kontrolenheden indeholder yderligere oplysninger.

Tryk pa den grenne "Start"-knap pa kontrolenheden. Den gule "Ultrasound On"-indikator og
blinkende EKOS-logo-bglger pa instrumentets frontpanel begynder langsomt at blinke og
fortsaetter med at blinke sa lzenge ultralydbelger udsendes. Timeren i displayet starter for at male
tidsrummet for behandlingen.

ADVARSEL: KONTROLLER ALTID, AT BEGGE ELEKTRISKE STIK FRA MSD OG IDDC ER
TILSLUTTET DET SAMME APPARATSTIKFORBINDELSESKABEL (CIC). HVIS IKKE DE
ELEKTRISKE STIK ER FORBUNDET KORREKT, KAN DET RESULTERE | OVEROPHEDNING
AF MSD, HVILKET KAN FORARSAGE BESKADIGELSE AF PATIENTENS KAR.

ADVARSEL: DER MA IKKE TRANSMITTERES ULTRALYD TIL MSD-IDDC-PARRET,
MEDMINDRE DET ER PLACERET | PATIENTENS ANATOMI, ET TERAPEUTISK MIDDEL
L@BER GENNEM MEDICINLUMEN ELLER K@LEVASKE LOBER GENNEM
K@LEVASKELUMEN. HUSK ALTID AT DEAKTIVERE ULTRALYDEN, F@R MSD FJERNES

Medfglgende udstyr/Opbevaring

. Indhold: 1 stk. EkoSonic MACH4 endovaskulzert instrument bestaende af 1 stk. Intelligent
medicinindsprgjtningskateter (IDDC) og 1 stk. MicroSonic instrument (MSD).

. Der er patrykt specifikke produktoplysninger pa pakkelabelen (f.eks. arbejdslaengde, styretrad,
indfgrerafdeekning og starrelse af behandlingszone).

. Opbevar instrumentet ved kontrolleret rumtemperatur.

. Udszet ikke instrumentet for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys.

. Unvend instrumentet for "Sidste anvendelsesdato”, der er patrykt pakkelabelen.

Instrumentbeskrivelse

EkoSonic MACH4 endovaskulaert instrument anvender hgjfrekvent (2-3 MHz) ultralyd med lav effekt til
fremme af afgivelsen af trombolytiske midler ind i den pulmonaere embolisme. EkoSonic MACH4
endovaskulzere instrumenter (figur 1) bestar af et Intelligent-medicinindsprgijtningskateter (IDDC) og et
MicroSonic-instrument (MSD) til engangsbrug samt en genanvendelig EkoSonic- eller PT-3B-
kontrolenhed (i det falgende kaldet "kontrolenheden"). Instrumentet afgiver de trombolytiske midler og
ultralyden til behandlingsomradet. Den genanvendelige kontrolenhed forsyner instrumentet med strem
og er udstyret med et brugerbetjeningspanel. Kontrolenheden er forbundet med MSD og IDDC via et
genanvendeligt, ikke-sterilt apparatstikforbindelseskabel (CIC).

|
\ ) EkoSonic MACH4 endovaskuleert
\ instrument

(MicroSonic-instrument i en IDDC)
EkoSonic-

kontrolenhed

Q Apparatstikforbindelseskabel (CIC)

Figur 1. EkoSonic MACH4 endovaskuleert instrument og EkoSonic-kontrolenhed
(eller PT-3B).

Anvendelsespraksis

Systemet genererer ultralydbglger i behandlingszonen gennem den piezoelektriske transduktion af
radiobglger, der genereres af kontrolenheden. Ultralyden udsendes radialt fra behandlingszonen og ind i
og igennem blod, trombus eller veevet omkring behandlingszonen inde i patientens pulmoneere
embolisme. Ultralyden fungerer lokalt og @ger spredningen af det indsprgjtede terapeutiske middel i
behandlingsomradet.

Intelligent-medicinindsprgjtningskateter
IDDC (figur 2) er et kateter multi-lumen med et koblingssystem. Der henvises til emballageetiketterne
mht. til arbejdsleengder og sterrelser pa behandlingsomraderne.

IDDC-skaftet er forsynet med tre sma lumen, der er placeret radialt rundt om et kelevaeskelumen,
hvorigennem det terapeutiske middel indsprejtes. Kalevaeskelumen bruges til indszettelse af en
styretrad, hvilket ger det lettere at fa adgang til infusionsomradet. Styretraden fiernes dernzest fra
kolevaeskelumen og erstattes med MSD. Der ud over tillader kalevaeskelumen indsprgijtning af en
konstant strem af saltvand, der afkgler MSD under anvendelse. Kglevaeskelumen kan anvendes il
indsprgijtning af kontrastveesker, nar styretraden eller MSD ikke er indsat. Medicinlumens indvendige
sider er bekleedt med afstivningstrade, der forbedrer evnen til at skubbe IDDC frem og observere
instrumentet og de indkapslede termoelementer, som konstant maler temperaturen i behandlingszonen.



IDDCs distalleengde, der er angivet med en marker for uigennemtraengelighed for rentgenstraler i bade
distal- og proksimalenden, er "behandlingszonen". Inde i behandlingsomradet er ydervaeggene pa
lumen, der afgiver medicinen, perforeret med huller, som er beregnet til at afgive trombolytiske midler
langs med og rundt om behandlingslaengden. Medicinindsprgjtningslumen lukkes i distalenden af
infusionsbehandlingszonen.

IDDCs proksimalende er en forbindelsessamling. De to Luer-lase er markeret med farvede labels, sa det
er let at skelne mellem medicinlumen (labelen med den rgde paskrift "DRUG") og kelevaeskelumen
(labelen med den bla paskrift "COOLANT"). En kelevaeskelumen tillader en styretrad eller MSD at

passere ind i kelevaeskelumen eller at forbinde en sprgjte med kontrastveeske til indsprgjtning. Det
elektriske stik er farvekodet (gra), sa det let kan tilsluttes kontrolenheden.

Kolevaeskelumen Behandlings ,>‘
\ zone

Kolevaeskeport —

Medicininfusionsport /

Elektrisk stik

Figur 2. Intelligent-medicinindsprgijtningskateter (IDDC).

MicroSonic-instrument

MicroSonic-instrumentet (figur 3) er udstyret med op til tredive komplet indkapslede, piezoelektriske,
keramiske ultralydstransducere, der er ikke-gennemtreengelige for rantgenstraler, langs med skaftets
distalleengde. Transducerne udsender ultralydbglger radialt langs med behandlingszonens akse.

Elektrisk stik
- < Behandlings I)‘
/'"\ zone
L)
\_/

/?E

Figur 3. MicroSonic-instrument (MSD).

MSD-til-IDDC-las

MSD er udstyret med afstivningstrad, der forbedrer instrumentets evne til at blive skubbet frem og
observeret indeni IDDC, samt elektriske ledninger, der gar fra transducerne til et stik i instrumentets
proksimalende. Stikket er forbundet med apparatstikforbindelseskablet (CIC), der tilsluttes
kontrolenheden.

EkoSonic-kontrolenhed (eller PT-3B-kontrolenhed)

Kontrolenheden er udstyret med et brugerbetjeningspanel til aktivering og deaktivering af instrumentet
samt overvagning via det genanvendelige apparatstikforbindelseskabel (CIC). Brugsvejledningen til
kontrolenheden indeholder yderligere oplysninger.

Procedure

Serg for, at de falgende systemkomponenter er tilgaengelige, far proceduren pabegyndes.
. Kontrolenhed.

. Apparatstikforbindelseskabel (CIC).

. MicroSonic-instrument (MSD).

. Intelligent-medicinindsprgijtningskateter (IDDC).

Vaskuleer adgang

1. Klarger to infusionspumper som beskrevet i producentens brugsvejledning. Klarger den anden
pumpe med det terapeutiske middel, der skal indspraijtes, ifglge producentens anvisninger. For at
sikre tilstraekkelig infusion og reducere risikoen for udlgsning af en infusionspumpealarm skal
infusionstrykket pa pumperne indstilles til hospitalets hgjeste tilladte vaerdi..

ADVARSEL: IDDC-"DRUG"- ELLER "COOLANT"-INFUSIONSPORTENE MA IKKE SLUTTES
TIL EN EFFEKTINJEKTOR. 200 PSI (1379 KPA) MA IKKE OVERSKRIDES PA NOGEN
INFUSIONSPORT.

2. Opna vengs adgang, og anbring en 6F (2,0 mm) eller starre skede hen til eller gennem hgjre
atrium ifelge standard hospitalspraksis.

Klargering og placering af IDDC og MSD

Konstater la&engden pa tromben, der skal behandles, enten ved hjzelp af fluoroskopi, angiografi
eller tidligere erhvervede computerfremstillede tomografibilleder. Veelg dernzest et instrument med
samme eller neesten samme behandlingsleengde. Med andre ord skal der anvendes et kateter til 6
cm's omrade, hvis tromben er 6 cm lang.

Fjern poserne fra kassen og placér indholdet af poserne i det sterile felt ved hjaelp af steril teknik.
Fjern IDDC fra beskyttelsesbakken.

Fastger afspaerringshanerne pa Luer-lasene, der er markeret "Coolant" og "Drug".

Seet en sprejte med heparin pa afspaerringshanen pa medicinlumen, og gennemskyl lumen.
Medicinlumens fyldeniveau er:

No o~

54F, 106 cm: 0,8cc
5.4F,135cm: 1,0 cc
5.2F, 106 cm: 0,6cc
52F,135cm: 0,75cc

Kontrollér, at vaesken flyder ud af sterstedelen af distalhullerne i katetret, som er placeret taet pa
distalmarkeren for uigennemtraengelighed for rentgenstraler. Luk for afspaerringshanen for at
"lase" det terapeutiske middel eller heparin i katetret og fiern spragjten.

8. Fastger en sprgjte med heparinsaltvand til afspaerringshanen pa kglevaeskelumen. Sprgijt saltvand
ind, indtil saltvand stremmer ud af lasen i kelevaeskelumen. Placér en finger over lasen pa
koleveeskelumen og sprgijt saltvand ind, indtil strammer ud af IDDCs distalende. Luk for
afspeerringshanen til IDDC for at sikre, at der ikke er luftbobler i IDDC.

ADVARSEL: IDDC-"DRUG"- ELLER "COOLANT"-INFUSIONSPORTENE MA IKKE SLUTTES
TIL EN EFFEKTINJEKTOR. 200 PSI (1379 KPA) MA IKKE OVERSKRIDES PA NOGEN
INFUSIONSPORT.

9. Indszet en stilet med en maksimal diameter pa 0,035" (0,89 mm) i IDDC, eller baglad IDDC hen
over en udskiftelig stilet med samme lzengde, som allerede er pa plads hen over
behandlingsomradet.

ADVARSEL: DER MA IKKE BRUGES ET INDF@RINGSHYLSTER MED DREJELIG
HAEMOSTASEVENTIL TIL AT INDF@RE EKOSONIC MACH4 ENDOVASKULZART
INSTRUMENT. INDF@RING ELLER FJERNELSE IGENNEM EN DREJELIG
HAMOSTASEVENTIL KAN RESULTERE |, AT DE RADIOGRAFISKE MARK@RBAND
FJERNES, AT KATETERET STRZAKKES ELLER PA ANDEN MADE BESKADIGES.

10. Placér IDDC langs med behandlingsomradet ved hjaelp af fluoroskopi. Den distale marker for
uigennemtraengelighed for rantgenstraler er placeret teet pa IDDCs distalspids. Den proksimale
marker for uigennemtraengelighed for rantgenstraler er placeret teet pa behandlingszonens
proksimalende. Nar IDDC er blevet korrekt placeret, kan stiletten forsigtigt fiernes fra IDDC.
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