9. Nar der er gjort klar til at indfere det kateter, der er kompatibelt med
MDUS5 PLUS-motordrevsenheden, fiernes klistermaerket pa frontpladen,
og det bortskaffes pa korrekt vis (Figur 9).

Figur 9. Aftagning af klistermaerke

10. MDUS5 PLUS-motordrevsenheden er nu klar til brug med beskyttelse
af posen.

Bortskaffelse

Enheden og emballagen skal bortskaffes pa felgende made for at minimere
risikoen for infektion og mikrobielle farer:

Efter brug kan enheden og emballagen indeholde miljefarlige stoffer.
Enhver enhed og emballage, der kommer i kontakt med miljefarlige
stoffer, skal behandles og bortskaffes som miljefarligt affald eller skal
behandles og bortskaffes ifolge de gaeldende bestemmelser for hospitalet,
administrationen og/eller de lokale myndigheder. Det anbefales at bruge en
beholder til sundhedsfarligt affald, der er maerket med symbolet for biologisk
farligt affald. Ubehandlet biologisk farligt affald ma ikke bortskaffes via det
kommunale affaldssystem.

Efter proceduren

Enhver alvorlig handelse, der forekommer i forbindelse med denne enhed, skal
rapporteres til producenten og til den relevante lokale tilsynsmyndighed.

GARANTI

Besgg (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om
enheden.

Varemaerke

Falgende er varemaerker, som tilharer Boston Scientific Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab og AVVIGO.

Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.
SYMBOLDEFINITIONER

Almindelige symboler anvendt til markning af medicinsk udstyr er defineret
i www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Yderligere symboler forklares i slutningen af dette dokument.
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OptiCross™ HD og
OptiCross™ 6 HD

60 MHz katetre til billeddannelse af koronarkar

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne enhed kun salges efter ordination
fraen lege.

ADVARSEL VED@RENDE GENBRUG

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgdet en bestralingsproces.
Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, sa kontakt repraesentanten for Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af anordningen og/eller fere til fejl pa anordningen,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisation kan ogsa skabe risiko for kontaminering
af enheden og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion f.eks. overfarelse
af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan fare til personskade, sygdom eller dad for patienten.

Laes alle anvisninger-omhyggeligt igennem inden brug. Leeg maerke til
alle kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og bivirkninger, der
forekommer- i disse brugsanvisninger. Undladelse af dette kan medfare
komplikationer for patienten. Boston Scientific antager, at leegen afger og
vurderer alle forudsigelige risici, der er forbundet med indgrebet, og oplyser
hver enkelt patient herom.

Bemaerk: | denne brugsanvisning henvises der muligvis til iLab-
vejledningssystem, og dets funktion er synonym med funktionen af iLab
Polaris-multimodalitetsvejledningssystem og AVVIGO-vejledningssystemer.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

OptiCross HD og OptiCross 6 HD (60 MHz katetre til billeddannelse af
koronarkar) er_sterile katetre til billeddannelse med kort skinne. De fas
istorrelserne 5F og 6F.

De bestar afto hovedelementer:

1. _Billeddannelseskerne 2. Kateterlegeme
Billeddannelseskernen bestar af et fleksibelt, roterende drivkabel med hgjt
drejningsmoment med en radialt udseende 60 MHz ultralydstransducer
ved den distale spids. En elektromekanisk konnektorskilleflade ved den
proksimale ende af kateteret kobles til motordrevsenheden (MDUS PLUS).

Kateterlegemet bestar af tre sektioner:

1. Distal billeddannelseslumen
med vindue
2. Proksimal skaftlumen

Den distale billeddannelseslumen med vindue og den proksimale skaftlumen
udger kateterets "effektive lengde", mens teleskopdelen forbliver uden for
ledekateteret.

Kateterlegemet ‘har en distal" billeddannelseslumen “med vindue og en
proksimal udgangsabning1,6 cm fra den distale ende (figur 1). En rentgenfast
marker er indlagt i kateterlegemet 0,5¢m fra den distale spids. Desuden er der
to indfgringsdybdemarkerer pa.den proksimale skaftlumen 90 cm og 100 cm
fra.den distale spids. Markgreme hjeelper-med at ansla kateterets position
iforhold til den distale spids pa ledekateteret. Den proksimale skaftlumen er
fastgjort pa teleskopdelen med en aflastningsforbindelse.

Med teleskopdelen (teleskopafsnittet) kan billeddannelseskernen fores15 cm
frem og tilbage med en lige bevaegelse. Transduceren bevaeges tilsvarende
fra den proksimale ende af guidewirens-udgangsébning til den proksimale
ende af den distale billeddannelseslumen med vindue. Teleskopdelen har
proksimale markgrer til vurdering.af laesionsl&ngden, Markarerne bestar af
en raekke maerker 1 ¢cm fra hinanden pé teleskopskaftet.

En skylledbning med.en envejskontrolventil (figur 1) anvendes til-at skylle
kateterlegemets indre og opretholde skylningen: Kateteret skal skylles' med
hepariniseret saltvand fer brug, da det serger for de akustiske koblingsmidler,
som kraeves il ultralydsbilleddannelse. Envejskontrolventilen serger for, at
saltvandsoplgsningen bliveri kateteret, mens det anvendes.

Indhold

OptiCross HD. og-OptiCross. 6-HD (60.-MHz katetre- til_billeddannelse af
koronarkar)

Steril MDU5 PLUS-pose

17,78 cm (7 tommer) forlngerslange

3.cm? (3 ) 0g.10 cm? (10.¢c) sprajter

4-vejsstophane

Driftsprincip

Kateteret indferes i kroppen via perkutan transluminal standardteknik.
Derefter fremferes -det “og anbringes i det @nskede omrade ved
hjeelp af fluoroskopisk visualisering. P& undersagelsesstedet bruges
transduceren til “ultralydsbilleddannelse som anvist i brugsanvisningen.
Resultaterne  vises pa de kompatible BSC IVUS-multimodalitetsve
jledningskonsolsystemer af maerket ilLab, ilab Polaris og AVVIGO.
Nar billeddannelsen er faerdig, traekkes kateteret tilbage, og indferingsstedet
lukkes.  Drivkablet og PZT-transduceren drejer uafhaengigt af
hylsterenheden for at sikre 360° billedoplesning. Transduceren omdanner
elektriske impulser, der er sendt af motordrevet, til transmitterbar
akustisk energi. Reflekterede ultralydssignaler omdannes tilbage il
elektriske impulser, returneres til motordrevenheden og behandles
i sidste ende af det kompatible BSC-vejledningskonsolsystemudstyr
til visualisering.

3. Teleskopdel

Materialer
@ Indeholder kobolt: CAS-nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0. Defineret

som et kraeftfremkaldende og reproduktionstoksisk stof 1B ifelge
Europa-Kommissionen i en koncentration over 0,1 vagtprocent.

Bemaerk: Denne enhed er fremstillet med en metallegering, som
indeholder kobolt. Nuvarende videnskabelige beviser understotter, at
metallegeringer indeholdende kobolt, som anvendes til medicinsk udstyr,
ikke forarsager aget risiko for kraeft eller reduceret reproduktionsevne.

Ikke-pyrogen

Denne enhed opfylder specifikationerne for graensevardier for pyrogen for alle
dele, der kommer i kontakt med patienten.

Brugerprofil

Intravaskuler ultralydsundersggelse af koronar anatomi ma kun udfares af leeger,
som er erfarne inden for interventionel kardiologi eller interventionel radiologi
og i teknikker vedrarende intravaskular ultralyd samt i den specifikke tilgang, der
skal anvendes, i et komplet udstyret hjertekateterisationslaboratorium.

Tilsigtet patientpopulation

Intravaskular ultralydsscanning er indiceret for patienter, der er fundet egnede til
transluminale koronarindgreb.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Dette kateter er kun indiceret til ultralydsundersagelse af koronar intravaskulaer
patologi. Intravaskulaer ultralydsscanning er indiceret for patienter, der er fundet
egnede til transluminale koronarindgreb.

Erklaering om kliniske fordele

OptiCross HD og OptiCross 6 HD (60 MHz katetre til billeddannelse af koronarkar)
sprger for visualisering af koronarkar som hjalp til at treffe beslutninger om
indgreb i koronarvaskulaturen.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Kunder i EU skal bruge enhedens navn angivet pa markningen til at sage efter
enhedens Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, som er tilgaengelig via EU-
databasenformedicinskudstyr(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af dette kateter til billeddannelse er kontraindiceret, hvis enhver
kateterindfering er en trussel mod patientens sikkerhed. Kontraindikationerne
omfatter ogsa felgende:

Bakteriaemi eller sepsis o Patienter, der er uegnede til PTCA
Sterre anormaliteter o Alvorlig heemodynamisk

i koagulationssystemet ustabilitet eller chok

Patienter diagnosticeret med ¢ Brug af kateteret til
koronararteriespasmer billeddannelse til at krydse en

Patienter, der er uegnede til CABG-kirurgi  total okklusion

(koronar bypass)

ADVARSLER

Enheden ma ikke anvendes efter den anfarte "Use By" (sidste anvendelsesdato).
Bruges enheden efter holdbarhedsdatoen, kan det skade patienten pga.
nedbrydning af enheden.

Kateteret har ingen dele, som kan serviceres af brugeren. Forsag ikke at
reparere eller @ndre nogen komponent i den leverede kateterenhed. Brug af
et andret kateter kan medfere darlig billedkvalitet eller patientkomplikationer.
Det er ikke tilladt at a&endre udstyret pa nogen made.

Luft, der er fanget i kateteret og skylletilbehgret, kan forarsage potentiel
personskade. Kontrollér altid, at kateteret og skylletilbehgret er helt tamt for
luft, inden kateteret indferes i karsystemet.

Kateteret md aldrig klemmes, trykkes, knaekkes eller bgjes skarpt. Det kan fa
kateteret il at fungere darligt, give kartraume eller patientkomplikationer.

En indferingsvinkel over 45° anses for at vare for stor.

Enheden med belagning mé hverken manipuleres, fares frem og/eller traekkes
tilbage gennem en metalkanyle eller -nal. Manipulation, fremfering og/

eller tilbagetraekning gennem en sadan metalenhed kan medfare, at den

ydre hydrofile belegning edelagges og/eller gar af, hvilket resulterer i, at
belagningsmaterialet forbliver i vaskulaturen. Dette kan medfare bivirkninger
og kraeve yderligere intervention.

Kateteret til billeddannelse ma aldrig fares frem eller tilbage uden fluoroskopi,
da det kan medfere kartraume eller patientkomplikationer.

Kateteret md ikke fares fremad, hvis der mades modstand. Kateteret ma aldrig
indferes med magt i lumener, der er smallere end kateterlegemet, eller tvinges
gennem en snaver stenose. Hvis et kateter fremfgres med magt, kan det tage
skade, hvilket kan medfere kartraume eller patientkomplikationer.

Nar kateteret fremfares gennem et kar med stent, kan katetre, der ikke
fuldsteendigt indkapsler guidewiren, fa fat i stenten mellem kateterets og
quidewirens samling, hvilket kan medfore, at kateteret/quidewiren sidder fast,
kateterets spids adskilles, og/eller at stenten forskydes.

Hvis der mades modstand under tilbagetreekningen af kateteret, skal
modstanden undersages ved hjeelp af fluoroskopi, hvorefter hele systemet
fiernes samtidigt. Et kateter, der tages ud med magt, kan forarsage kartraume
eller patientkomplikationer.

Nar et kateter fremfares igen efter anlaggelse af en eller flere stenter, ma

der pa intet tidspunkt fremfares et kateter over en guidewire, der muligvis
passerer mellem én eller flere stentstivere. En guidewire kan g& ud mellem én
eller flere stentstivere, nar en eller flere stenter krydses igen. Efterfalgende
fremfaring af kateteret kan forarsage, at kateteret og én eller flere stenter
indfanges i hinanden, hvilket kan medfare, at kateteret/quidewiren sidder
fast, kateterspidsen adskilles, og/eller at stenten forskydes. Veer forsigtig,

nar kateteret fiernes fra et kar med stent.

Utilstraekkelig stentapposition, overlappende stenter og/eller sma kar med
stenter med distal vinkling kan medfare, at kateteret og stenten indfanges

i hinanden ved tilbagetrakningen. Nar kateteret traekkes tilbage, kan
adskillelse af en guidewire fra et kateter til billeddannelse eller bgjning af
medfare, at guidewiren far knaek, og at kateterets distale spids og/eller karret
beskadiges. Den Igkkeformede guidewire eller beskadigede spids kan gribe
fat i stentstiveren, sa de vikles ind i hinanden.

Hvis der kraeves flere indferinger, ma kateteret ikke kobles fra MDU5 PLUS-
motordrevsenheden, da det kan kompromittere kateterets sterilitet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Forsag ikke at tilslutte kateteret til andet elektronisk udstyr end de anfarte
systemer, da dette kan medfere, at kateteret ikke fungerer, som det skal.
Forsag aldrig at montere eller afmontere kateteret, mens motoren kerer.
Dette kan beskadige konnektoren.

Hvis der er problemer, ndr guidewiren sttes ind bagfra i den distale

ende pa kateteret, skal guidewirens udgangsabning efterses for skader,

for kateteret fores ind i vaskulaturen. Anvendes der en beskadiget
guidewireudgangsabning, kan modstanden gges i forbindelse med kateterets
frem- eller tilbagefering.

« Kateteret til billeddannelse ma aldrig feres fremad uden guidewirestatte,
da det kan gare det vanskeligt at na det nskede interesseomrade eller
medfere, at den distale kateterspids far knak.

o Fremfer aldrig billeddannelseskatetrets distale spids i naerheden af
quidewiren yderste blade ende. Denne del af guidewiren stotter ikke
kateteret nok. Et kateter, der fares frem til denne position, felger muligvis
ikke guidewiren, nar det traekkes tilbage, hvilket kan forarsage en lgkke
pa guidewiren, som kateteret kan traekke med langs karrets inderside,
og den kan hange fast i ledekateterets spids. Hvis det sker, kan det veere
nadvendigt at fierne kateterenheden, guidewiren og ledekateteret som
en samlet enhed. Hvis kateteret er fort frem for teet pa guidewirens ende,
skal guidewiren fg res fremad, mens billeddannelskateteret holdes stille.
Fungerer det ikke, skal kateter og guidewire traekkes ud sammen

o Kateteret til billeddannelse ma aldrig fremfares eller tilbagetraekkes,
uden at billeddannelseskernen er i den mest distale position af
billeddannelsesvinduet, da kateteret ellers kan fa knaek.

¢ Under og efter indgrebet skal kateteret underseges ngje for eventuelle
skader, der kan veere opstaet under brug. Flere indfaringer kan fore til,
at starrelsen pa kateterets udgangsabning &ndres/forvrides, hvilket kan
gge risikoen for, at kateteret griber fat i stenten. Pas pa, nar kateteret
fores ind og/eller traekkes ud igen, sa udgangsabningen ikke beskadiges.

o Sataltid MDUS5 PLUS pa "OFF" (slukket), for kateteret til billeddannelse
traekkes tilbage, da tilbagetraekningen kan overbelaste motordrevet.

¢ Enheden kan indeholde kobolt, men det anses ikke for at vaere farligt.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger, som kan henferes til vaskuler billeddannelse,
omfatterbl.a.:
.

Allergisk reaktion ¢ Hypotension
¢ Angina * Indeklemning af enheden,
o Behov for yderligere indgreb hvilket kreever operation
eller operation e Infektion
¢ Dadsfald o Karokklusion og akut lukning
o Emboli (luft, fremmedlegeme, e Kartraume, inklusive men ikke
veev eller trombe) begranset til dissektion og
e Hemorrhagi/ha@matom perforation )
o Hjertearytmier, inklusive men e Myokardial iskaemi
ikke begraenset til ventrikulaer o Myokardieinfarkt
takykardi, atrie-/ventrikelflimren o Slagtilfeelde og transitorisk
og komplet hjerteblok iskaemisk attak
e Hjertestop e Strélingsskade
* Hjertetamponade/perikardial e Trombose
effusion

OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

Forholdsregler for akustisk udgangseffekt

| princippet er det altid en fordel at minimere den akustiske udgangseffekt
for patienten. Der er én scanningsparameter, der kan varieres, og som kan
foranledige en @ndring i det udsendte ultralydsfelt. Motorhastigheden
(billedhastigheden) kan andre sig nedad fra den forindstillede veerdi
pa 30 billeder i sekundet. De maksimale in situ-intensiteter dannes, nar
motorhastigheden er 30 billeder i sekundet. Det skal endvidere navnes, at
forstaerkningsindstillingen ikke kan andre in situ-intensiteten.

Der er flere oplysninger om akustisk udgangsenergi i brugervejledningen
eller brugsanvisningen.

Information om kateter til billeddannelse

Den akustiske udgangseffekt varierer for de forskellige modeller af katetre til
billeddannelse. Alle katetre til billeddannelse fra Boston Scientific Corporation
leveres med en brugsanvisning, der indeholder erkleringer og tabeller,
som specificerer produkternes akustiske udgangseffekter.

Retningslinjerne  fra  det amerikanske FDA  for mélinger og
terminologidefinitioner findes i dokumentet fra FDA: “Information for
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers” (Oplysninger til producenter, der sager godkendelse af salg
af diagnostiske ultralydssystemer og transducere) (9. september 2008). Hvor
mekaniske og/eller termiske indekser er angivet, vises MI/T| nederst til hojre
pa IVUS-billedet ved siden af id'et pa katetret til billeddannelse.

Beregning af anslaede in situ-intensiteter

De ansldede spatiale maksimale in situ-intensiteter beregnes ud fra de
spatiale maksimale vardier for vand ved hjzelp af felgende ligning:

| exp(-0,069fz_)

=1
insitu  'vand Esp
hvorl, . erdenestimeredeinsitu-intensitet, |  erden malte intensitetivand,
f_er den centrale ultralydsfrekvens i MHz, og z, er afstanden fra kateterets
overflade til det malte punkt i centimeter, i dette tilfaelde 0,075 cm. Det skal
bemaerkes, at pa grund af de komplekse akustiske egenskaber ved levende
vav er den estimerede in situ-intensitet muligvis ikke den samme som den
faktiske in situ-intensitet og ber derfor ikke fortolkes som sadan.
TABEL OVER AKUSTISK UDGANGSEFFEKT FOR SPOR 1
Autoscanningsfunktion
Transducermodel: OptiCross HD og OptiCross 6 HD (60 MHz katetre til
billeddannelse af koronarkar)
Driftstilstand: B
Systemmodel: iLab Polaris-multimodalitetsvejledningssystem, AVVIGO-
vejledningssystemer og motordrevenheder

Anvendelse(r): Fetal Imaging & Other (Ultralydsscanning af foster og andet)

Bemaerk: Vejledningsdokumentet "Information for Manufacturers Seeking
Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers"
(Oplysninger til producenter, der sager godkendelse af salg af diagnostiske
ultralydssystemer og transducere) fra det amerikanske sundhedsveaesen

FDA dateret den 9. september 2008 klassificerer intravaskuler ultralyd inden
for anvendelsen "Fetal Imaging & Other" (Ultralydsscanning af foster og
andet) med henblik pa at bestemme den maksimalt tilladelige akustiske
udgangseffekt. Dette kateter er ikke beregnet til ultralydsscanning

af foster.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, da, 51393430-02B
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Tabel 1. Akustisk rapportering for spor 1

1 1
AKUSTISK UDGANGSEFFEKT Mi (va}‘E’mZ) (V\’S}"Eﬁz)
Global maksimalvaerdi 0,390 3,426 160,251
p, (MPa) | 1,697
W, (mw) 0,021 0,021
f. (MHz) | 54,29 54,29 54,29
Forbund z, (cm) | 0,086 0,086
akustiske Straledimen- |x-6 | (cm) 0,0392
parametre |sioner y-6 | (cm) 0,0371
PD (psek) | 0,029 0,029
PRF (Hz) | 7,600 7,680
EDS 5F/6F Az. | (cm) 0,267/0,303
Elev.| (cm) 0,053
Ingen
Betjening- | betjeningsanordninger
stilstande | pavirker akustisk
udgangseffekt

Alle intensiteter og den totale effekt har en usikkerhed pa +35,6 % til -27,3 %.
Alle trykvaerdier har en usikkerhed pa +17,8 % til -13,7 %.
Alle midterfrekvensveerdier har en usikkerhed pa +7,78 % til -7,78 %.

Tabel 201.103 TABEL OVER AKUSTISK UDGANGSEFFEKT
(i henhold til IEC 60601-2-37)

Indeksmaerkat mi
t, (usek) | 0,029

it (Hz) | 7680

s (Hz) 30

Andre Movs !

oplysninger I,,.vedz, . (W/cm?) | 160,251
Ismm ved 2, ellerz, (mW/cm?) | 3,426

I, vedz, ellerz,, (mW/cm?) | 4,512

pvedz, (MPa) | 1,95

BEMARKNING 1: Der er ingen betjeningsanordninger, der pavirker
katetervaerdierne i denne tabel.

BEMARKNING 2: Indekskomponentvaerdien er ikke specificeret, da der
kun er én driftstilstand for dette IVUS-system.

Alle intensiteter og den totale effekt har en usikkerhed pa +35,6 % til -27,3 %.
Alle trykvaerdier har en usikkerhed pa +17,8 % til -13,7 %.
Alle midterfrekvensveerdier har en usikkerhed pa +7,78 % til -7,78 %.

Tabel 4. Terminologi

Tabel 2. Terminologi — TERMINOLOGI
Term Definition Enheder
172
— TERMINOLOGI m Mekanisk indeks, defineret Prafus Ikke
Term | Definition Enheder som Ml = -q, relevant
s ) _ " Ikke
MI | Mekanisk indeks, defineret som MI=p, /(f"?) relevant ¢, 1 MPa MHz 2 reI”e(\Ij:nt
) Nedsat intensitet, tidsmaessigt gennemsnit for spatialt W/em?
seas | maksimalt punkt mi/cm P, Dampet maks. rarefikationsmaessig akustisk tryk MPa
Nedsat intensitet, pulsens gennemsnit for spatialt f isk dri MH
Liopns maksimalt punkt W/cm? ot Akustisk driftsfrekvens z
b Nedsat undertryk for hejdepunkt ved et sted med MPa P Udgangseffekt mw
13 integralet af den maksimale, nedsatte pulsintensitet TIS-Scan | Termisk indeks for bladt vaey rell!ed\::nt
W Totaleffekt mW
2 - z Afstand fra kilden til et specificeret punkt m
f Mldterfrekvens - — Mtz A -12 dB udgangsstraleomrade an?
Afstand i z-aksens retning, hvor malingerne blev — -
Zo» | foretaget m t, Impulsvarighed s
x-6 | -6 dB dimensioner for azimut (horisontalt plan) og prr Impulsrepetitionshastighed Hz
og elevation (vinkel i forhold til vertikalt plan) ved x-y m b, Maks. rarefikationsmeessig akustisk tryk MPa
y-6 | planet, hvorz_opnds
PD Impulsvarighed s Im Dampet pulsgennemsnitsintensitet W/cm?
PRF | Pulsrepetitionsfrekvens Hz Li Integral for pulsintensitet J/m?
EDS Scanningens gennemtraengningsdimensioner for m Lia Dampet integral for impulsintensitet J/m?
azimut og elevation til et plan LEVERING

Bemaerk: Eftersom iLab-systemet er identisk med hensyn til
ultralydsgeneratoren, gaelder de ovenstaende akustiske udgangsvardier
0gsa for iLab-systemet med MDUS5 PLUS-motordrevsenheden.

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgadet en bestralingsproces. Ma ikke
bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelser,
sd kontakt repraesentanten for Boston Scientific.

AKUSTISK UDGANG - OVERHOLDER IEC 60601-2-37
Erklaering vedr. forsigtig anvendelse

Det er systemoperatgrens ansvar at forstd risikoen ved de akustiske
udgangseffekter, der genereres af billeddannelsessystemet og de tilhgrende
katetre til billeddannelse. Det er ligeledes operaterens ansvar at handle
korrekt for at afhjalpe sadanne risici. | den forbindelse har Boston Scientific
Corporation rapporteret mekaniske og/eller termiske indekser, som kan
overstige kravene i [EC 60601-2-37.

Bemaerk, at det mekaniske indeks (MI), der er vist pa systemets skaerm, ikke er
korrigeret for endelige amplitudeeffekter.

Information om kateter til billeddannelse

Den akustiske udgangseffekt varierer for de forskellige modeller af katetre til
billeddannelse. Alle katetre til billeddannelse fra Boston Scientific Corporation
leveres med en brugsanvisning, der indeholder erklzringer og tabeller, som
specificerer produkternes akustiske udgangseffekter.

IEC-krav til malinger og definition af begreber kan findes i IEC 60601-2-37 -
"Particular requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic
and monitoring equipment.” (Serlige krav til sikkerheden for medicinsk
ultralydsdiagnostik og overvagningsudstyr)

Hvor mekaniske og/eller termiske indekser er angivet, vises MI/TI nederst til

Enhed<anl
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Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet inden
brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldsteendig eller uleselig.
Handtering og opbevaring
Driftsmiljo

Omgivende temperatur: 10 °Ctil 40 °C
Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa
Transportmiljo

Temperatur: -29 °Ctil 60 °C

Relativ luftfugtighed: Ikke kontrolleret
Atmosfeerisk tryk: Ikke kontrolleret
Opbevaringsmilje

Omgivende temperatur: 15 °C il 30 °C
Relativ luftfugtighed: Ikke kontrolleret
Atmosferisk tryk: Ikke kontrolleret

hgjre pa IVUS-billedet ved siden af id'et pa katetret til billeddannelse. BETJE_NINGSANVISNINGER .
Yderligere elementer for sikker brug
Tabel 3. Tabel over akustisk udgangseffekt « 0,36 mm (0,014 in) guidewire af o BSCilab-billeddannelseskonsol
Tabel 201.103 TABEL OVER AKUSTISK UDGANGSEFFEKT en passende [2ngde *  BSCMDUS PLUS-
(i henhold til IEC 60601-2-37)  Indforer-/ledekateter af passende motordrevsenhed
storrelse og lengde e Steril BSC-sleede
Indeksmaerkat mi ¢ Hepariniseret saltvand
Maksimal indeksvaerdi 039 Klargering
Indekskomponentvaerdi Bemaerk: Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forsigtighedsregler vedrerende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Dette udstyr (denne enhed) skal installeres
p,,vedz, (MPa) | 1,697 og idriftsattes i henhold til EMC-oplysningerne i de dokumenter, der falger
P (mw) med systemet.
P (mw) Bemaerk: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
elektromedicinsk udstyr.
Forbundne | Z (cm)
akustiske 7 (cm) Bemaerk: Dette kateter er blevet testet til IPX7 i den distale ende.
parametre b
2y e o e e (cm) | 0,086 A. Kontrol for brug
fybde for mekanisk indeks) " A . " . R
Inden brug inspiceres emballagen for eventuelle brud pa den sterile barriere,
2 e for ek dmpet nteral fo pulsinensiet (em) | 0,086 og kateteret og tilbehoret skal efterses for eventuelle skader eller defekter.
Potentielt kontamineret eller defekt udstyr ma ikke anvendes. Hvis den sterile
Fout (MHz) | 5429 barriere er gdelagt, eller indholdet er beskadiget, kontaktes repraesentanten for

MB Drawing 51308373

Boston Scientific. Inden der foretages billeddannelse, skal alt apparatur, der skal
anvendes under indgrebet, ngje undersgges for at sikre, at det fungerer korrekt.
Ser enheden ud til at vaere gdelagt, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.

Kontrollér, at produktets holdbarhedsdato ikke er overskredet, for det
tages i brug. Brug ikke produktet, hvis “Use By” (sidste anvendelsesdato) er
overskredet. Produktet og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets regler samt administrative og/eller lokale love.

B.Klargering til brug af kateter

1.

Der henvises til afsnittet om opsatning i brugervejledningen eller
brugsanvisningen til iLab-billeddannelsessystemet, MDU5 PLUS-
motordrevsenheden, den sterile MDU5 PLUS-pose og den automatiske
tilbagetraekningsslaede (hvis anvendt).

Bemaerk: Alle folgende trin skal udferes med steril teknik.

. Tag kateter og tilbeher op af bakken med steril teknik. Treek den

bevagelige billeddannelseskerne helt tilbage til den proksimale stilling
via teleskopskaftet. Traek IKKE for hardt, nér billeddannelseskernen
traekkes tilbage.

Fyld bade sprejten pa 3 cm? (3 cc) og den pa 10 cm? (10 cc) med
hepariniseret saltvand. Tilslut sprejterne pa 3 cm? (3 ) og 10 cm?

(10 cc) til 4-vejsstophanen med sprgjten pa 3 cm? (3 cc) tilsluttet
4-vejsstophanens inline-port. Slut derefter enheden til forlengerslangen.
Serg for, at al luft er fjernet fra enheden (sprojter, stophane og
forleengerslange) ved at skylle med hepariniseret saltvand i sprejterne.
Tilslut forlengerslangen til envejsventilen pa katetermuffen. Sprgjten

pa 10 cm? (10 cc) bruges som beholder ved efterfyldning af skyllesprajten
pa3am’(3cc).

. Skyl kateteret til billeddannelse kontinuerligt TO GANGE pa

klargaringshordet med 3 cm? (3 cc) ad-gangen. Brug ikke et for stort tryk.
Flyt kateteret til billeddannelse over pa operationsbordet. Serg for, at al
luft i systemet er fjernet.

Slut billeddannelseskatetret til MDU5 PLUS-motordrevsenheden ved

at tilpasse katetermuffen til MDU5 PLUS-motordrevsenheden. Skub
katetermuffen og MDUS PLUS-motordrevsenheden sammen, indtil
muffen klikker paplads. Kontrollér, at muffensidder ordentligt fast

i MDU5 PLUS-motordrevsenheden, ved at traekke forsigtigti muffen.

Er kateterets identifikation forkert ellermangler: Se.afsnit G2.

. Tag forsigtigt kateteret ud af den sterile bojledispenserspole. Bekraeft,

at billeddannelseskernen er trukket helt tilbage, og at kateteret ikke er
stramt oprullet. Aktivér MDU5 PLUS-motordrevsenheden; og kontrollér,
at kateteret fungerer korrekt, ved at iagttage et mgnster med delvist
klare, koncentriske cirkler pa monitoren (figur 2).

Under billeddannelse'med MDU5 PLUS-motordrevsenheden fares
billeddannelseskernen til den'mest distale position ved hjelp af
teleskopskaftet.

Bemark: St altid MDU5 PLUS<motordrevsenheden pa "ON" (tendt), far
teleskopet bruges til at fremfere billeddannelseskernen:i kateteret.

. Sluk for MDUS5 PLUS-motordrevsenheden. MDU5 PLUS-

motordrevsenheden
skal forblive slukket fra nu af, og indtil kateteret er anbragt in situ.

. Fyld sprejten med 10 cm?(10 cc) op.igen efter behov, og fastger den'igen

til stophanen, uden at der kommer [uftind i slangen.

For at undga, at der kommer |uftind i kateterlumenen, ma
billeddannelseskernen IKKE traekkes tilbage, for kateteret placeres. Hvis
billeddannelseskernen traekkes tilbage, for kateteret er placeret, skal der
foretages yderligere skylning.

Bemaerk: Hvis'der er behov forat anvende en
tilbagetrakningsanordning, skal kateteret.skylles endnu-en gang,
mens billedkernen er.i helt distal position med kateteret monteret pa
tilbagetrekningsanordningen.

Bemaerk: Hvis skylning er vanskelig med billeddannelseskernen i helt
distal position, treekkes billeddannelseskernen manuelt 3-5 mm tilbage,
og der skylles igen. Fremfer derefter billeddannelseskernen-manuelt til
den oprindelige helt distale position.

Bemaerk: Pas pd, at kateteret ikke far knak under handteringen.

C.Klarggring til brug af den sterile MDU5 PLUS-pose

Se afsnittet i brugsanvisningen om den sterile MDU5 PLUS-pose.
Procedure

D. Anbringelse af ledekateter

1
2.

3.

E. Indfor

1.

Klarger indgangsstedet med en hylsterindfarer pd sadvanlig made.
Inden indfering af kateteret til billeddannelse skal patienten veere
klargjort ifelge standardproceduren for interventionsbehandling.
Anbring ledekateteret og Y-adapteren. Indfgr guidewiren, og fer den
frem til det enskede omrade.

til billedd Ise i ledel

Den distale del (ca. 23 cm) af hylsteret til katetret til billeddannelse skal
vades med hepariniseret saltvand for at aktivere den glatte belegning.
Tor altid ledetraden af med hepariniseret saltvand, for kateteret fares hen
over den.

For ledetraden bagfra ind i billeddannelseskatetrets distale ende (figur1).
For ledetrdden fremad ind i kateteret til billeddannelse, indtil ledetraden
kommer ud af ledetradens udgangsabning.

Bemaerk: Det anbefales at bruge ledetrade, der giver mere stivhed tat
pa de distale spidser.

Fortsaet med at fore kateteret til billeddannelse frem ind i ledekateteret
og hen til udgangsabningen, idet den relevante proksimale marker
om nedvendigt anvendes som reference. Stram hamostaseventilen

pa ledekateterets Y-adapter. Stram kun sa meget, at vaeske- eller
blodlekage undgas. En for kraftigt strammet hamostaseventil kan
forvraenge billedet som folge af

binding af det roterende drivkabel.

. Aktivér MDUS5 PLUS-motordrevsenheden, og kontrollér, om kateteret

frembringer et billede. Hvis billedet flimrer, kan der stadig veere luft

i kateteret. Skyl kateteret igen med MDU5 PLUS-motordrevsenheden sat
pa "ON" (teendt) (billeddannelse). Brug ikke et for stort tryk. Billedet skal
ses som en enkelt klar, koncentrisk cirkel. Nar det er blevet bekreeftet, at
billedet er stabilt, trykkes der pa billeddannelsesknappen pa MDU5 PLUS-
motordrevsenheden for at standse billeddannelsen.

F. Kateterplacering og billeddannelse

1.

5.
6.

G.F
1

Med MDUS5 PLUS-motordrevsenheden sat pa "OFF" (slukket) fares
kateteret til billeddannelse under fluoroskopisk vejledning hen over
guidewiren, indtil den distale markering er mindst 3 cm pa den anden
side af det enskede omrade i karret/leesionen.

Mens kateterlegemet og guidewiren holdes fikseret, seet MDU5 PLUS-
motordrevsenheden pa "ON" (taendt), og billeddannelseskernen traeekkes
langsomt tilbage langs sin bevaegelseslengde (op til maks. 15 cm)
enten manuelt eller med den automatiske tilbagetraekningsslaede
(ekstraudstyr), sa der tages et billede af det enskede omrade. Fer den
frem og tilbage som ensket.

Bemaerk: St altid MDU5 PLUS-motordrevsenheden pa "ON" (teendt), for
billeddannelseskernen fares frem eller tilbage i kateteret.

Bemaerk: Hvis billedet falmer: Se afsnit G3 og G4.

Nar billeddannelsen er frdig, fares billeddannelseskernen helt frem,
o0g st MDU5 PLUS-motordrevsenheden pa "OFF" (slukket). Fasthold
guidewiren pa

sin plads, og tag kateteret til billeddannelse ud.

. Hvis kateteret til billeddannelse skal feres ind igen, skylles det én

gang med sprajten pa 3 cm? (3 cc), kateteret rulles op, og MDU5 PLUS-
motordrevsenheden og den automatiske tilbagetraekningsslaede stilles til
side, hvis de anvendes.

Bemaerk: Hvis der kreeves flere indfaringer, ma kateteret ikke kobles fra
MDUS5 PLUS-motordrevsenheden, da det kan kompromittere kateterets
sterilitet.

Nar man er Klar til at fore kateteret til billeddannelse ind igen, skylles det
én gang med sprojten pa 3 cm? (3 cc).

Efterse guidewirens udgangsabning, fer guidewiren feres ind igen, sa
det bekreeftes, at der ikke er sket skader under tilbagetraekningen.

ejlfinding

Stop billeddannelsen, hvis der kommer vibrationer fra kateterets
teleskopdel, mens billeddannelseskernen fores fremad. Juster
hylsterets placering, sa billeddannelsesvinduet star s lige som
overhovedet muligt. Aktivér MDU5 PLUS-motordrevsenheden igen,

og for billeddannelseskernen frem igen. Vaer opmarksom pa eventuel
indfiltring i billeddannelseskernen, hvis kateteret benyttes igen
efterfolgende.

Hvis kateteret til billeddannelse ikke genkendes af systemet, kontaktes
repraesentanten for Boston Scientific, inden der fortsaettes.

Hvis billedet falmer under brug, eller hvis der stadig forekommer
skyggeomrader efter skylning in situ, kan der veere luftbobler i den
distale billeddannelseslumen med vindue. Tag kateteret ud, og gentag
skylningsforlobet i afsnit B, Klargering til brug af kateter, trin 4.

. Huvis billedet ikke kan gendannes efter skylning, kan arsagen vaere

kabelsvigt eller frakobling af MDU5 PLUS-motordrevsenheden. Stop
billeddannelsen og kontrollér, at muffen sidder korrekt i MDU5 PLUS-
motordrevsenheden. Hvis muffen sidder korrekt, men tilstanden vedvarer,
traekkes kateteret ud. Genstart MDUS PLUS-motordrevsenheden, og
undersag visuelt, om billeddannelseskernen roterer. Er detikke tilfeeldet,
skal kateteret sendes tilbage til repraesentanten for Boston Scientific for
at fa det undersagt.

Bortskaffelse

Eftel

r-brug kan enheden indeholde biologisk farlige stoffer. Instrumentet og

emballagen skal bortskaffes som biologisk farligt affald eller skal behandles
eller bortskaffes i henhold til hospitalets, administrationens og/eller de lokale
myndigheders regler. Det anbefales at bruge en beholder til sundhedsfarligt

affal

Id, der er meerket med symbolet for biologisk farligt affald. Ubehandlet

miljgfarligt affald md ikke bortskaffes via det kommunale affaldssystem.
Efter proceduren
Undersag patienten for-hamatomer og/eller-andre tegn pé bledning ved

pun
Alle

kturstedet.
alvorlige haendelser, derforekommer iforbindelse med denne enhed, skal

indberettes til producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed.
OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Laegen ber overveje falgende punkter, samtidig med at patienten vejledes
ibrug af kateteret til billeddannelse i forbindelse med proceduren:

Informér om de-isici og fordele, herunder gennemgang af potentielle
bivirkninger, derer anfert i dette dokument, bade for kateteret til
billeddannelse og for andre interventionsmetoder, som kan forventes at
blive anvendt.

Informér om patientallergier, iser risikoen for patienter, der kan vaere
allergiske over for kontrastvaeske.

Informérominstruktioner efter proceduren, herunder eventuelle
opfelgende krav, livsstilsendringer, l2gemidler samt vejledning i pleje
derhjemme eller genoptraening:

LITTERATURHENVISNINGER

Laegen bor-sage oplysninger i nyere litteratur om aktuel medicinsk-praksis
vedrgrende katetre til billeddannelse.

GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om

enh

eden.

Varemarke

Falgende er varemarker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller
et af virksomhedens associerede selskaber: OptiCross, MDUS PLUS, iLab
0g AVVIGO.

Alle

andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Steril pose til MDU5 PLUS-
motordrevsenhed

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne enhed kun slges efter ordination fra
enlege.

Les alle anvisninger omhyggeligt igennem inden brug. lagttag alle
kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler, som er naevnt i disse
anvisninger. Undladelse af dette kan medfere komplikationer for patienten.
Boston Scientific antager, at laegen afger og vurderer alle forudsigelige risici, der er
forbundet med indgrebet, og oplyser hver enkelt patient herom.

ADVARSELSERKLARING VEDR@RENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en bestralingsproces. Ma ikke
bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelser,
sa kontakt reprasentanten for Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den strukturelle
integritet af anordningen og/eller fore til fejl pa anordningen, hvilket kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation
kan ogsa skabe risiko for kontaminering af anordningen og/eller fordrsage
infektion eller krydsinfektion f.eks. overfarelse af smitsomme sygdomme fra en
patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fare til personskade, sygdom
eller ded for patienten.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Indhold

Steril MDUS PLUS-pose (kaldet "pose”).
Driftsprincip

Denne enhed er en effektiv tildekning, der passer til MDU5 PLUS-
motordrevsenheden.

Materialer
Den sterile MDU5 PLUS-pose er primaert lavet af materialet polyethylen.
Ikke-pyrogen

Denne enhed opfylder specifikationerne for graensevardier for pyrogen for alle
dele, der kommer i kontakt med patienten.

Brugerprofil

Denne enhed mé kun bruges af l&eger med stor erfaring i invasiv kardiologi og i den
specifikke fremgangsmade, der skal benyttes.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Den sterile MDU5 PLUS-pose er beregnet til at tildekke motordrevet under
intravaskuleere indgreb ved brug af ultralyd, sa omradet holdes sterilt, og
mikroorganismer, kropsvaesker og partikelmateriale ikke overfres til patienten og
sundhedspersonalet.

Erklaering om kliniske fordele

Den sterile MDU5 PLUS-pose er beregnet til at dakke motordrevet under
intravaskulare ultralydsprocedurer for at reducere risikoen for kontaminering.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Kunder i EU skal bruge enhedens navn angivet pa maerkningen til at sage efter
enhedens Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, som er tilgengelig via EU-
databasenformedicinskudstyr(EUDAMED):(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

Figur 3. Abning af posen

5. Den ikke-sterile operater placerer derefter MDU5 PLUS-
motordrevsenheden i abningen, idet det sikres, at MDU5 PLUS-
motordrevsenheden anbringes, sa toppen af enheden passer med
Klistermarket "This Side Up” (Denne side op) pa posen (Figur 4).

Figur 4. Indfgring af MDU5 PLUS-motordrevenheden

6. Den sterile operater griber derefter om den tildaekkede MDU5 PLUS-
motordrevsenhed. Den ikke-sterile operater tager fat i stropperne og
traekker i dem, indtil posen foldes ud i fuld l&ngde (Figur 5).

Figur 5. Udfoldning af posen

7. Posen placeres ved kun at fore MDUS5 PLUS-motordrevsenheden sa langt
ind i posen, at den sidder godt pa. Den sterile operater behaver ikke fare
MDU5 PLUS-motordrevsenheden hele vejen ind til den forreste del af
posen. Det er helt normalt, at der er luft mellem spidsen af MDU5 PLUS-
motordrevsenheden og posens forreste del (Figur 6).

ADVARSLER
Ingen kendte.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Ingen kendte.

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

LEVERING

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en bestralingsproces.
Mé ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, sa kontakt reprasentanten for Boston Scientific.
Enhedsoplysninger

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet
inden brug.

M4 ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaselig.
Handtering og opbevaring

Der er ingen specifikke krav til handtering eller opbevaring af dette produkt.
BETJENINGSANVISNINGER

A. Kontrol far brug

Inden brug skal pakken efterses for eventuelle brud pa den sterile barriere,
og posen skal efterses for eventuelle defekter. Potentielt kontamineret eller defekt

udstyr ma ikke anvendes. Hvis den sterile barriere er gdelagt, eller indholdet er
beskadiget, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.

Kontrollér, at produktets holdbarhedsdato ikke er overskredet, for det tages i

brug. Brug ikke produktet, hvis “Use By (sidste anvendelsesdato) er overskredet.

Produktet og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets

regler samt administrative og/eller lokale love.

B. Tildeekning af MDUS PLUS-motordrevenheden

Der skal bruges to personer til at tildekke MDU5 PLUS-motordrevsenheden -

én inden for og én uden for det sterile omrade. Ved anvendelse af passende

steril teknik:

1. Den ikke-sterile operatar abner indpakningen, der indeholder posen.

2. Den sterile operater tager posen ud af indpakningen.

3. Den sterile operater folder posen ud, sa klistermaerket med “Insert Here"
(Indseet her) er i den ene ende og den forreste del er i den anden ende.

4. Den sterile operater placerer sine hander i posens inderste folder og
abner den, sa den ikke-sterile operater kan placere den pa MDU5 PLUS-
motordrevsenheden. Klistermaerket "Insert Here" (indfer her) kan bruges til
nemt at lokalisere poseabningen (Figur 3).

Figur 6. Placering af posen

8. Posen fastgares pa MDU5 PLUS-motordrevsenheden ved, at den sterile
operater far posens frontplade til at passe med spidsen af MDUS
PLUS-motordrevsenheden (Figur 7), hvorefter der forsigtigt trykkes for
at opna en forbindelse. Der ma ikke sidde materiale i klemme mellem
frontpladen og spidsen. Det er helt normalt, at der er ekstra materiale
rundt om og ud over tilslutningsstedet (Figur 8).

Figur 8. Fastgjort frontplade

Black (K) AE <5.0
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