9. Nardet r dags att fora in katetern som dr kompatibel med MDU5 PLUS-
drivenheten tar man bort etiketten fran frontplattan och kasserar den pa
lampligt stt (bild 9).

Bild 9. Ta bort etiketten

10. MDUS5 PLUS-drivenheten som fanns i pasen ar nu klar att anvanda.
Kassering

Kassera enheten och forpackningen pa foljande sétt for att minimera risken for
infektion och mikrobiella risker:

Efter anvdndning kan produkten och forpackningen innehalla biologiskt
farliga dmnen. Alla anordningar och forpackningar som kommit i kontakt
med biologiskt farliga dmnen ska hanteras och kasseras som biologiskt farligt
avfall eller behandlas och kasseras i enlighet med gallande sjukhusprotokoll,
administrativa regler och/eller lokala myndighetsforeskrifter. En behallare
for biologiskt riskavfall som ar mérkt med symbolen for biologisk risk
rekommenderas. Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det
kommunala avfallssystemet.

Efter ingreppet

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med den hdr enheten ska
rapporteras till tillverkaren och till respektive lokala tillsynsmyndighet.

GARANTI

Mer information om enhetens garanti finns  pa
(www.bostonscientific.com/warranty).

Varumarke

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag:
OptiCross, MDU5 PLUS, iLab och AVVIGO.

Alla andra varumérken tillhor respektive dgare.

SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvands ofta i madrkningen till anvand medicinsk utrustning
definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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Bild 1. OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkateter)

1. Teleskopskaft 4. Proximal fattning
2. Bildkarna 5. Spolport och backventil
3. Signalomvandlare 6. Ledare

Bild 2. Normal testbild
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7. Ledarens utgangsport
8. Rontgentat markor
9. Distal avlastning
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OptiCross™ HD och
OptiCross™ 6 HD

60 MHz koronarbildkatetrar

B, ONLY

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hédr enheten
endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en stralningsprocess. Anvand inte
produkten om det sterila skyddet dr skadat. Kontakta en representant for
Boston Scientific om skada upptécks.

Endast forengangsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar
som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

teranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk
for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av
infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, dverfdring av
infektionssjukdom(ar) fran.en patient till en annan. Kontamination av enheten
kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Las alla anvisningar noga fore anvandning. Beakta alla kontraindikationer,
varningar, forsiktighetsatgarder, komplikationer och biverkningar i dessa
anvisningar. Underlatenhet att géra det kan resultera i komplikationer for
patienten. Boston Scientific dverlater till Iakaren att faststalla och utvdrdera
alla férutsebara risker forknippade med ingreppet och informera patienten
om dem.

Obs! | hela denna bruksanvisning kan det férekomma hanvisningar till
iLab styrsystem. Dess funktion dr synonym med funktionen for iLab Polaris
multimodalt styrsystem och styrsystem frén AVVIGO.

PRODUKTBESKRIVNING

OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkatetrar) &r sterila
bildkatetrar med kort skena. De finns i storlekarna 5F och 6F.

De bestarav.tva huvudenheter:

1. Bildkarna 2. Kateterstomme

Bildkdrnan ‘bestar-av en kraftfull bgjlig, . roterande drivkabel och en
radialverkande. 60 MHz ultraljudsomvandlare vid den distala spetsen.

Ett elektromagnetiskt kopplingsgranssnitt i kateterns proximala ande
ansluter till drivenhetsinstrumentet (MDU5 PLUS).

Kateterstommen bestar av tre sektioner:

1. Distalt bildfonsterlumen 3. Teleskopdel
2. Proximalt skaftlumen

Sektionerna distalt” bildfonsterlumen och proximalt skaftlumen utgér
kateterns "arbetsldangd” ach teleskopdelen fdrblir utanfor styrkatetern.

Kateterstommen_ har ett distalt bildfonsterlumen med proximal utgang
vid 1,6 cm fran den distala anden (bild 1). En réntgentdt (RO) markor finns
inbaddad i-kateterstommen 0,5 cm fran-den distala_spetsen. Dessutom
finns tva markérer for inforingsdjup ‘pd proximaltskaftlumen vid 90 cm
och 100 cm-frén den distala spetsen som hjalp for-att uppskatta kateterns
position.i forhallande till den distala styrkateterns spets. Proximalt skaftlumen
ansluts till teleskopdelen genom en avlastningsanslutning.

Teleskopdelen gor det mojligt att fora fram och dra tillbaka bildkdrnan 15 cm
i en linjar riktning. Motsvarande rorelse hos signalomvandlaren sker fran den
proximala anden. av ledarens utgangsport till. den distala-bildfonsterlumens
proximala dnde. Teleskopdelen har proximala markorer for beddmning
av lesionslédngd, bestdende-av en serie marken med 1 cm mellanrum pa
teleskopstommen.

En-spolningsport ‘med en envégsventil “(bild 1) anvands for att spola
kateterstommens insida ‘och bibehalla ett spolat-tillstand. Katetern: maste
fore anvandning spolas med hepariniserad saltlosning, vilket utgor det
akustiska~forbindelsemedium - som"-krdvs_ for. ultraljudsavbildning. . Den.
hdr envagsventilenser till. att koksaltlésningen bevaras-i. kateternunder
anvandning.

Innehall

OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkatetrar)
MDUS5 PLUS steril pase

Forlangningsslang pa 17,78.cm (7 tum)

3 cm?(3.ce) och 10 ¢m? (10 cc) sprutor

4-véagsstoppkran

Funktionsprincip

Katetern fors in_i. kroppen via' perkutan transluminal standardteknik.
Den fors sedan fram och placeras i undersokningsomradet med hjdlp
av  fluoroskopisk visualisering. Pa undersokningsplatsen  anvands
omvandlaren fér -ultraljudsavbildning  enligt  instruktionerna i
bruksanvisningen: Resultaten visas pa de kompatibla BSC IVUS multimodala
styrkonsolsystemen-iLab, iLab Polaris och AVVIGO. Nar avbildningen ar
klar dras katetern tillbaka och inforandestallet stangs. Drivkabeln och
PZT-omvandlaren roterar oberoende av hylsenheten for att ge 360°
bilduppldsning. Givaren omvandlar elektriska impulser som sands av
drivenheten till 6verforbar akustisk energi. Reflekterade ultraljudssignaler
omvandlas tillbaka till elektriska impulser, returneras till drivenheten och
bearbetas slutligen av det kompatibla BSC-styrkonsolsystemets utrustning
for visualisering.

Material
@ Innehaller kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EC-nr 231-158-0. Definieras som

ett cancerframkallande och reproduktionstoxiskt amne av typ 1B enligt
Europeiska kommissionen i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent.

Obs! Denna anordning r tillverkad av en metallegering som innehaller
kobolt. Aktuella vetenskapliga beldgg stoder att metallegeringar som
innehaller kobolt och som anvénds i medicintekniska enheter inte ger
upphov till en 6kad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

Icke-pyrogen

Den hér enheten uppfyller specifikationerna for pyrogena gransvérden for alla delar
som kommer i kontakt med patienten.

Anvéndarinformation

Intravaskuldr ultraljudsundersékning av koronaranatomin far endast utféras
av lakare med erfarenhet av interventionell kardiologi eller interventionell
radiologi och av tekniker fér intravaskulart ultraljud samt av den specifika metod
som ska anvandas i ett fullt utrustat laboratorium for hjartkateterisering.

Avsedd patientpopulation

Intravaskular bildtagning med ultraljud dr indicerat hos patienter som ar aktuella
for transluminala koronara interventionella ingrepp.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Katetern dr endast avsedd for ultraljudsundersékning av koronar intravaskular
patologi. Intravaskuldr bildtagning med ultraljud ar indicerat hos patienter som ar
aktuella for transluminala koronara interventionella ingrepp.

Redogorelse for klinisk nytta

OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkatetrar) ger visualisering
av kranskarl for att underlatta beslutsfattande om interventioner i kranskérlen.
Sammanfattning av sdkerhet och klinisk effektivitet

Kunder i EU ska anvanda det enhetsnamn som star pa etiketten nar de soker efter
enhetens sammanfattning av sdkerhet och klinisk effektivitet. Sammanfattningen
finns pa webbplatsen for Europeiska databasen for medicintekniska enheter
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av denna bildkateter ar kontraindicerat i fall dér inforing av kateter
skulle utgdra ett hot mot patientens sakerhet. Kontraindikationerna omfattar

aven foljande:

e Bakteriemi eller sepsis o Patienter som inte ar

o Storre rubbningar i koagulationssystemet  kvalificerade for PTCA

¢ Patienter som diagnostiserats med * Allvarlig hemodynamisk
kranskarlsspasm instabilitet eller chock

e Patienter som inte ar kvalificerade ¢ Anvdndning av bildkatetern

for CABG-kirurgi for korsning av total ocklusion

VARNINGAR

Anvénd inte produkten efter angivet "Use By"-datum ("Anvénd fore”-datum).
Att anvénda en utgangen enhet kan leda till patientskada pa grund av
enhetens forsamrade skick.

Katetern har inga delar som kan servas av anvandaren. Forsok inte reparera
eller modifiera komponenter i kateterenheten. Att anvanda en kateter som har
modifierats kan leda till bilder av dalig kvalitet eller patientkomplikationer.

Det ar inte tillatet att modifiera denna utrustning.

Luft som fastnat i katetern och spolningstillbehdren kan leda till eventuell
skada. Verifiera alltid att katetern och spolningstilloehéren har témts pa luft
ordentligt innan katetern férs in i karlsystemet.

Katetern far inte nypas ihop, krossas, vikas eller bojas. Det kan leda till

att katetern fungerar daligt, karltrauma eller patientkomplikationer. En
inforingsvinkel som dr storre dn 45° anses for stor.

Undvik att mandvrera eller fora den belagda enheten fram eller tillbaka

genom en kanyl eller nal av metall. Mandvrering, framforande och/eller
tillbakadragande genom en sadan metallanordning kan leda till att den
utvandiga hydrofila beldggningen forstors och/eller lossnar, vilket i sin tur
skulle leda till att belaggningsmaterial blir kvar i vaskulaturen och utgér en risk
for komplikationer och biverkningar samt kraver ytterligare ingrepp.

For aldrig in och dra aldrig tillbaka bildkatetern utan fluoroskopisk visualisering
eftersom det kan leda till trauma pa kérlen eller patientkomplikationer.

For inte in katetern om motstand upplevs. Katetern far aldrig foras in med
kraft i lumen som &r smalare an kateterns karna eller tvingas genom en trang
fortrdngning. En kateter som fors fram med stor kraft kan orsaka kateterskada
som leder till karltrauma eller patientkomplikationer.

Om en kateter som inte helt inkapslar ledaren fors fram genom ett stentat

karl kan kan den fastna i stenten vid foreningspunkten mellan katetern och
ledaren, vilket kan gora att katetern/ledaren fastnar, att kateterspetsen lossnar
och/eller att stenten rubbas.

Om det uppstdr motstand nar katetern dras tillbaka ska detta motstand
verifieras med fluoroskopi och sedan ska hela systemet avldgsnas samtidigt.
Enkateter som avlagsnas med stor kraft kan orsaka karltrauma eller
patientkomplikationer.

Om en kateter fors in igen efter det att stenten eller stentarna har utvidgats
far den aldrig foras fram Gver en ledare som korsar ett eller flera stentstag.

En ledare kan komma ut mellan ett eller flera stentstag nar den korsar stenten/
stentarna igen. Nar katetern sedan fors fram kan den och stenten/stentarna
haka i varandra, vilket kan leda till katetern/ledaren fastnar, att kateterspetsen
lossnar och/eller att stenten rubbas. Var forsiktig nar katetern avlagsnas fran
ett stentat karl.

Felaktigt placerade stentar, Gverlappande stentar och/eller sma stentade

karl med distal vinkel kan leda till att katetern fastnar med stenten vid
tillbakadragning. Vid tillbakadragning av katetern kan en ledare bdjas eller
separeras fran en bildkateter, vilket kan resultera i veck pa ledaren, skada

pa kateterns distala spets och/eller karltrauma. En ledare med 6gla eller en
skadad spets kan haka i stentstaget, vilket kan leda till att den fastnar.

Om det kravs att katetern fors in flera ganger far katetern inte kopplas loss fran
MDUS PLUS-drivenheten for att inte kateterns sterilitet ska férloras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsok inte koppla katetern till nagon annan elektrisk utrustning én det
avsedda systemet eftersom det kan gora att katetern inte fungerar som

den ska.

Forsok aldrig ansluta eller koppla loss katetern medan motorn ar igang.

Det kan skada kontakten.

Om det ar svart att trd pa ledaren i kateterns distala ande ska du undersoka
att ledarens utgangsport inte ar skadad innan katetern fors in i vaskulaturen.
Om en skadad utgangsport anvands kan okat motstand férekomma nar
katetern fors fram eller dras tillbaka.

o Foraldrig in bildkatetern utan stod av ledaren eftersom det kan bli
svarare att na fram till avsett underskningsomrade eller sa kan den
distala kateterspetsen vikas.

e Foraldrig in bildkateterns distala spets i narheten av ledarens mjuka
ande. Den delen av ledaren kan inte ge tillrackligt stod at katetern. Det &r
inte sdkert att en kateter som forts fram i denna position foljer ledaren
nar den dras tillbaka. Detta kan gora att det bildas en 6gla pa ledaren,
som katetern kan dra med sig i kérlet och som kan fastna i styrkateterns
spets. Om det skulle intraffa kan det vara nédvandigt att avlagsna
kateterenheten, ledaren och styrkatetern tillsammans. Om katetern
forts fram alltfor nara ledarens ande ska du fora fram ledaren medan
bildkatetern halls stilla. Om det misslyckas ska katetern och ledaren dras
tillbaka tillsammans.

o Foraldrig in och dra aldrig tillbaka katetern utan att bildkarnedelen ar
placerad i den mest distala positionen i bildfonstret eftersom det kan
gora att det blir veck pa katetern.

o Under och efter ingreppet ska katetern inspekteras noga for skador som
kan ha uppkommit vid anvandningen. Flera inforingar kan leda till att
kateterns utgangsport andrar storlek/blir skev vilket kan oka risken for att
katetern fastnar i stenten. Var forsiktig nar katetern fors in och/eller dras
tillbaka s att utgangsporten inte skadas.

o Sattalltid MDU5 PLUS-enheten i lage "OFF” (Av) innan bildkatetern dras
tillbaka eftersom drivenheten annars kan 6verbelastas.

¢ Kobolt kan finnas i enheten, men anses inte vara farligt.

KOMPLIKATIONER OCH
BIVERKNINGAR ventrikelflimmer och totalt
De potentiella komplikationer och hiartblock

biverkningar som har forknippats ¢ Hjartstillestand

med bildundersokning av karl & e Hjarttamponad/perikardiell

takykardi, formaks-/

bland annat féljande: effusion
o Allergisk reaktion ¢ Hypotoni
e Angina ¢ Infektion

o Behov av ytterligare intervention e Karlocklusion och pldtslig
eller operation tillslutning av karl
e Dodsfall o Kérltrauma, t.ex. dissektion
«  Emboli (luft, frimmande och perforation
foremal, vavnad eller blodpropp) o Myokardinfarkt
¢ Hemorragi/hematom ¢ Myokardischemi
o Hjdrtarytmi, inklusive men ¢ Produkten fastnar och
inte begransat till ventrikular méste opereras bort
o Strdlningsskada
o Stroke och transitorisk
ischemisk attack

e Trombos
OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER
Forsiktigt ard for akustisk uteffel

Det ar i princip alltid fordelaktigt att minimera den akustiska effekten for
patienten. Det finns en skanningsparameter som kan varieras, vilket kan
orsaka forandringar pa det utstralade ultraljudsfaltet. Motorhastigheten
(bildhastighet) kan varieras nedat fran det forinstéllda vérdet pd 30 bilder
per sekund. Maximala intensiteter in situ genereras nar motorhastigheten ar
30 bilder per sekund. Det bor dven noteras att férstarkningsinstallningen inte
kan andras i in situ-intensiteten.

Ytterligare information om akustisk uteffekt finns i bruksanvisningen eller
handledningen.

Information om bildkatetern

Akustisk uteffekt varierar mellan olika bildkatetermodeller. Varje bildkateter
fran Boston Scientific Corporation levereras med en bruksanvisning som
innehaller information och tabeller dar den akustiska uteffekten anges.
Amerikanska FDA:s riktlinjer fér matning och definitioner av terminologi finns
i FDA:s publikation: Information for Manufacturers Seeking Market Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (9 september, 2008).
Dar mekaniska och/eller termiska index rapporteras visas dessa i det nedre
hogra hérnet pa IVUS-bilden bredvid identifieringen av bildkatetern.

kning av uppskattade in situ-i
Uppskattade vérden for spatial toppintensitet in situ ar berdknade utifrén
spatiala toppvarden for vatten, med hjalp av féljande ekvation:

| exp(-0.069fz_)

=1
insitu  vatten “sp
darl, , dr den uppskattade in situ-intensiteten, | ar uppmétt intensitet
i vatten, f_dr den centrala frekvensen for ultraljud i MHz och z, ar avstandet
fran kateterns ytan till matpunkterna i centimeter, 0,075 cm i detta fall. Det
bor noteras att pa grund av de komplexa akustiska egenskaperna i levande
vdvnad kanske den beraknade in situ-intensiteten inte ar densamma som den
verkliga intensiteten och dérfor bor den inte tolkas sa.
RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR SPAR 1
Autoskanningslage
Signalomvandlarmodell: OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz
koronarbildkatetrar)
Driftlage: B
Systemmodell: iLab Polaris multimodalt styrsystem samt styrsystem och
drivenheter fran AVWVIGO

Anvandningsomrade(n): Fosteravbildning och andra tillimpningar

Obs! Riktlinjerna "Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Information for tillverkare
som soker marknadsforingstillstand for diagnostiska ultraljudssystem

och signalomvandlare) fran amerikanska FDA, daterade den 9 september
2008, klassificerar intravaskulart ultraljud inom anvandningsomradet

“Fetal Imaging & Other” (Fosteravbildning och andra tillampningar) for att
faststalla maximalt tillaten akustisk uteffekt. Katetern ar inte avsedd for
fosteravbildning.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, sv, 51393430-05B
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Tabell 1. Rapporteringstabell for akustisk uteffekt for spar 1

Tabell 3. Rapporteringstabell for akustisk uteffekt

Forberedelse

| | Tabell 201.103 RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT Obs! Medicinteknisk elektrisk utrustning kraver sarskilda
AKUSTISK UTEFFEKT M (m\;\;’}ﬁnz) (Ws;laﬁz) (i enlighet med IEC 60601-2-37) forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
P Utrustningen (enheten) maste installeras och driftsattas enligt den
Globalt maxvirde 03%0]| 342 160,251 Indexmérkning M EMC-information som finns i dokumenten som medféljer systemet.
Maximalt indexvarde 0,39 ] . o
P, (MPa) | 1,697 — Obs! Portabel och mobil utrustning for radiofrekvenskommunikation (RF) kan
V\; ) o1 o] Varde for indexkomponent paverka medicinteknisk elektrisk utrustning.
, m ;| ;| -
20l i s! Denna kateter har testats enligt pa dess distala ande.
f (MHz) | 54,29 54,29 54,29 A (Pa) o Obs!D K h ligt IPX7 pa dess distala and
< ! i ! P (mW)
A. Inspektion fore anvandning
(cm) | 0,086 0,086 P (mWw) i " ; ) . )
ki L Innan anvandning ska férpackningen inspekteras sa att det sterila skyddet
Tillhgrande susidim- 16 | (cm) 0,0392 Tillhérande | z (cm) inte ar skadat. Eatetern pmed ti?lbehﬁrpska inspekteras s& att dety inte
akustiska faldim- akustiska > finns nagra skador eller defekter. Anvind inte utrustning som kan vara
parametrar  [€NSIONEr Jy.6 | (cm) 0,0371 parametrar | % (cm) kontaminerad eller defekt. Kontakta en representant for Boston Scientific om
"D 0 10020 0,029 det sterila skyddet ar brutet eller om innehallet &r skadat. Innan bildtagning
(hsek) | 0, ] Zun g o meanitingen (cm) | 0,086 ska all utrustning som ska anvandas under ingreppet undersékas noggrant
PRF H 7680 7680 for att se till att den fungerar som den ska. Kontakta din Boston Scientific-
(Hz) Z i (0jup fo hgsta dampade pulsintensitsintegral) (cm) 0,086 representant om enheten verkar vara skadad pa nagot satt.
EDS Az (cm) 0,267/0,303 fo (MHz) 54,29 Kontrollera att produkten &r inom den mérkta hallbarheten innan produkten
5F/6F  fErev.| (cm) 0053 2 e anvénds.) Anvénd inte produkten om “Use By"-datumet, ("Anvand fore”-
a t psel A datumet) har passerats. Kassera produkten och “forpackningen enligt
Operators- Inga operatorskontroller pd" ) 7680 sjukhusets rutiner samt administrativa och/eller lokala forordningar.
kontrollers som péverkar den B. Forberedelse for sndning av kateterrt
forhallanden | akustiska uteffekten SIT (Hz) 30 1. Las installationsavsnittet i anvandarhandboken eller bruksanvisningen
Alla intensiteter och total effekt har osakerhetsvéirden pd +35,6 % till 273 %. X R ] for iLab bildtagningssystem, MDUS PLUS drivenhet, MDUS PLUS steril
Alla tryckvarden har oskerhetsvarden pa +17,8 % ill -13,7 %. Ovrig bos pase och den automatiska retursldden (i frekommande fall)
< A A . o i 7700 . ’ -
Alla centrala frekvensvarden har osékerhetsvérden pa +7,78 % till -7,78 %. information Im vid Z. (W/cm?) 160,251 Obs! Alla foljande steg maste genomfdras med steril teknik.
Tabell 2. Terminolog o V10 2, BllETZ, (mW/cm’) 3426 2. Anvénd steril teknik ach ta bort katetern och tilloehdren frén brickan.
TERMINOLOGI - Dra tillbaka den rérliga bildkarnan till helt proximalt lage-med
o Erherer l,y, Vid 7, €llerz,; (mW/cm’) 4512 teleskopskaftet, Dra INTE fér hart nér bildkdman dras tillbaka.
- pvidz (MPa) 1,95 3. Fyll3 cm?(3.cc) och 10,cm?(10 cc) sprutor med hepariniserad
ikt i i —p/(f” e — koksaltlosning. Anslut sprutorna pa 3 cm? (3 cc) och 10 cm? (10 cc)
i Mekaniskt index, definieras som MI = p,, /(") tillampligt ANM. 1: Det finns inte nagra anvandarkontroller som paverkar katetervardena till 4-vagsstoppkranen, med sprutan pa 3 cm? (3 ¢c) ansluten till
1 Ned;ta'lld intensitet, temporalt genomsnitt mW/cm? i denna tabell. Igdqings_ponen pa 4-vagsstoppkranen. Anslu"t sedan er;lheten till
sfm2 | spatial topp ANM. 2: Indexkomponentvérdet anges inte eftersom det bara finns ett driftlage {ggﬁ_ﬂgp';%ﬁi?g: Z'(fffé'r'féant;ﬁ!',,g‘gf;ﬁ;?‘ggﬁéﬁitﬂ:;of: ?neetgn
lgoms | Nedstalld intensitet, pulsgenomsnitt spatiell topp W/cm? for detta IVUS-system. hepatiniserad koksaltlosning i sprutor. Anslut forlangningsslangen
P - . —— Alla intensiteter och total effekt har osakerhetsvérden pa +35,6 % till -27,3 %. till envégsventilen pé kateternavet. Sprutan pa 10 cm’ (10.cc) r avsedd
p, | Nedstéld topp negatittryck pd en plats formaximal | - yyp, Alla tryckvarden har osakerhetsvarden pa 17,8 % till 13,7 %. att anvéndas som en behallare for pafylining av spolningssprutan pa
P 9 Alla centrala frekvensvarden har osakerhetsvarden pa +7,78 % till 7,78 %. 3am(3cc).
w Total effekt mwW . . 4. Spola bildkatetern TVA GANGER pa forberedelsebordet i ett jamnt flode
) Tabell 4. Terminologi med 3 cm? (3.¢c) volym varje gang. Anvand inte for hogt tryck. Flytta Gver
f Central frekvens MHz TERMINOLOGH bildkatetern till behandlingsbordet. Kontrollera att all luft har avidgsnats
" . . - — ur systemet.
z, | DistansiZ-axelnsriktning dar matten tagits am Term Definition — Enheter 5. Anslut bildkatetern till MDUS PLUS-drivenheten'genom att passa in
x-6 ) . " . ) ekt . Pro Lt i kateterns fattning med MDUS PLUS-drivenheten. Tryck ihop kateterns
och |70 d?gllmens!oner flor pltag_(az'mu;])__OC? ej plan m Mi Eléenlia“msl(t index, definierat ! tillér;JpIigt fattning och MDU5 PLUS-drivenheten tills fattningen sitter pa plats med
y-6 (upphojning) i x-y-planet dar z,, inhamtas M’ ett klick: Dra forsiktigt i fattningen fér att se till att den sitter ordentligt
- i fast i MDUS5 PLUS-drivenheten.Om kateteridentifieringen r felaktig eller
PD Pulsvaraktighet us Co 1MPa MHz™"2 = . i
tillampligt saknas: Se avsnitt G2.
PRF | Pulsrepetionsfrekvens Hz P " N 6. Ta forsiktigt ut katetern ur den sterila runda utmatningsspolen. Bekrdfta
P Démpad toppfértunnat akustiskt tryck MPa o L : N 192oR00
f - e e P
upphdjning till ett plan m ot Akustisk arbetsfrekvens MHz Orhart. Starta rivenheten od dfta attkatetern
P Uteffokt e fungerar som den ska genom att(obserslera ett monsterav delvis ljusa
koncentriska ringar pa monitorn (bild 2).
Obs! Eftersom iLab-systemen dr identiska nér det galler ultraljudsgeneratorn TiS- - L ¢j 7. Samtidigt som bildtagningen sker med MDU5 PLUS-drivenhetenfors
gélldeerS Ua;gsLtlIJsSkz U_teff;kttvérden som anges ovan aven for iLab-systemet I Varmeindex for mjuk vavnad tillampligt bildkrnan till helt distal position med hjalp-av teleskopskaftet.
— —_— z Avsténd frén killan till en specificerad punkt el Obs! Sitt alltid MDUS PLUS-drivenheten i lige "ON" (P&) innan teleskopet
AKUSTISK UTEFFEKT - OVERENSSTAMMELSE MED IEC 60601-2-37 Stralomrade for -12 dB uteffekt o anvands for att fora in bildkarman i katetern.
Forsiktighetsbeaktanden - - . - -
Det &r systemoperatdrens ansvar att satta sig in i riskerna med den akustiska Y Pulsvaraklighet u 8 Z;‘Z?fnz‘ahﬂﬁg Eaﬂ'gsr;]d;rv&g?s:aeg .i:\]II EIHJS RovHdrivephyieh ska vaga
uteffekt som genereras av bildtagningssystemet och tillhérande bildkatetrar. prr Pulsrepetitionsfrekvens Hz 9. Fyllos £10 cm*(10 cc) vid beh ' ha Jut dentill k
Det ar ocksd operatorens ansvar att agera pa lampligt satt for att minska " - - Fyll pa sprutan pa 10 cm* (10 cc) vid behov och dtefanslut den tll kfanen
sidana risker. Av den anledningen har Boston Scientific Corporation P, Toppfortunnat akustiskt tryck MPa utan att det kommer in lufti slangen.
rapporterat mekaniska och/eller termiska index som kan dverskrida kraven ! 5 T 10. Bildkérnan far INTE dras tillbaka innan katetern &r pa plats for att
i |E(p50601,2,31 b Pulsgenomsnitt med forsvagad intensitet W/em? forhindra att luft kommer in'i kateterlumen. Om bildkarnan dras tillbaka
Observera att det mekaniska index (MI) som visas pa systemets skarm inte har L Pulsintensitetens integral J/m? innan Katetern dr pa plats korqrigAdst att kravgpyteefligare pdiping.
korrigerats for finita amplitudeffekter. - RS ) Obs! Vid anvandning av en tillbakadragningsanordning spolas katetern
Information om bildkatetern bis Dampad pulsintensitetsintegral J/m en extra gang medan bildkarnan ar i fullstindigt distalt [dge och katetern
LEVERANSSKICK arinstallerad pa tillbakadragningsanordningen.

Akustisk uteffekt varierar mellan olika bildkatetermodeller. Varje bildkateter
fran Boston Scientific Corporation levereras med en bruksanvisning som
innehaller information och tabeller dar den akustiska uteffekten anges.

IEC:s krav pad matt och definitioner av termer finns i IEC 60601-2-37 - “Particular
requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment.” (Sdrskilda fordringar pa ultraljudsutrustning for diagnos
och 6vervakning).

Dér mekaniska och/eller termiska index rapporteras visas dessa i det nedre
hégra hérnet pa IVUS-bilden bredvid identifieringen av bildkatetern.
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InnehalletlevererasSTERILISERATgenomenstralningsprocess.Anvandinteprodukten
om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta en representant for Boston Scientific om

skada upptécks

Information om enheten

Anvand _inte om férpackningen dr skadad eller har éppnats oavsiktligt fore

anvéndning.

Anvénd inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.

Hantering och

forvaring

Anvéandningsmiljo
Omgivningstemperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %
Lufttryck: 70 kPa till 106 kPa
Transportmiljo

Temperatur: -29 °C ill 60 °C

Relativ luftfuktighet: Okontrollerad
Lufttryck: Okontrollerat

Férvaringsmilj

5

Omgivningstemperatur: 15 °C il 30 °C
Relativ luftfuktighet: Okontrollerad
Lufttryck: Okontrollerad

BRUKSANVISNING

Yiterligare artiklar for saker anvandning

e 0,014 tum (0,36 mm) ledare av lamplig .

langd

¢ Introducer/styrkateter av lamplig storlek o

och langd

¢ Hepariniserad koksaltlésning

BSCiLab bildkonsol

e BSCMDUS PLUS drivenhet

BSC steril slade

Obs! Om det ar svart att spola med bildkérnan i helt distaltlage gar det
att dra tillbaka bildkérnan manuellt 3-5 mm och sedan spola igen. Sedan
fors bildkarnan in manuellt till det ursprungliga distala laget.

Obs! Var forsiktig sa att katetern inte veckas vid hanteringen.

C.Forberedelse for anvandning av MDUS5 PLUS steril pase.
Se bruksanvisningen for MDU5 PLUS steril pase.

Ingrepp

D. Placering av styrkatetern

1
2.

3.

Forbered ingangsstallet med en hylsintroducer enligt standardmetoder.
Se till att patienten har forberetts med standardmetoder for
interventionsbehandling innan bildkatetern fors in.

For in styrkatetern och Y-adaptern. Satt in ledaren och for fram den till
undersokningsomradet.

E.Inférande av bildkatetern i styrkatetern

1.

BI6t den distala delen (cirka 23 cm) av bildkateterhylsan med
hepariniserad koksaltlosning for att aktivera den glatta beldggningen.
Torka alltid av ledaren med hepariniserad koksaltlésning innan katetern
monteras pa ledaren.

Trd pa ledaren i bildkateterns distala dnde (bild 1). For in ledaren i
bildkatetern tills ledaren kommer ut ur ledarens utgangsport.

Obs! Ledare som ger storre styvhet intill de distala spetsarna
rekommenderas.

3.

Fortséatt att fora fram bildkatetern in i styrkatetern fram till
utgangspunkten, med ldmplig proximal markér som referens om det
behévs. Dra at hemostasventilen pa styrkateterns Y-adapter. Dra endast
at tillrackligt for att forhindra vétske-/blodlackage. En hemostasventil
som dras at for hart kan leda till dalig bildkvalitet pa grund av att den
roterande driftkabeln binds.

Starta MDUS PLUS-drivenheten och kontrollera att katetern framstaller en
bild. Om bilden flimrar kan det finnas luft kvar i katetern. Spola katetern
igen med MDU5 PLUS-drivenheten “ON" (P) (bildtagning). Anvand

inte for hogt tryck. Bilden ska visas som en enkel, ljus och koncentrisk
ring. Efter att en stabil bild kan bekraftas trycker du pa bildknappen pa
MDUS PLUS-drivenheten for att avbryta bildtagningen.

F. Placering av kateter och bildtagning

1.

5.

6.

For fram bildkatetern under fluoroskopi dver ledaren med MDU5 PLUS-
drivenheten i Idge "OFF" (Av) tills den distala markdren passerar
undersokningsomradet i kérlet/lesionen med minst 3 cm.

Hall kateterstommen och ledaren stilla, satt MDU5 PLUS-drivenheten
ildge "ON" (Pa) och dra sakta tillbaka bildkarnan ldngs dess

fardbana (upp till hdgst 15 cm), antingen manuellt eller med den
tillvalbara automatiska retursladen, for att framstalla bilder av varje
undersokningsomrade. Dra tillbaka och fér framat efter behov.

Obs! Satt alltid MDU5 PLUS-drivenheten i lage "ON” (P4) innan bildkaran
i katetern fors in eller dras tillbaka.

Obs! Om bilden bleknar: Se avsnitt G3 och G4.

Nér bildtagningen &r klar for du fram bildkérnan helt och satter sedan
MDUS5 PLUS-drivenheten i lage "OFF” (Av). Uppratthall ledarens lage och
avldgsna bildkatetern.

Om bildkatetern ska foras in igen ska den spolas en gang med en
spruta med en volym pa 3 cm? (3 cc) och rullas ihop. MDUS5 PLUS-
drivenheten och den automatiska retursldden ska laggas at sidan

(i forekommande fall).

Obs! Om det kravs att katetern fors in flera ganger far katetern inte
kopplas loss fran MDU5 PLUS-drivenheten for att inte kateterns sterilitet
ska forloras.

Nar bildkatetern ar redo att foras in igen ska den spolas en gang till med
sprutan pa 3 cm? (3 ¢c).

Undersok ledarens utgangsport fore inforing for att bekréfta att ingen
skada har uppstatt vid tillbakadragandet.

G. Felsokning

1.

Omdet forekommer vibrationer fran kateterns teleskopdel nar bildkarnan
forsinska bildtagningen avbrytas. Justera hylsans placering sa att
bildfonstret &r sa rakt som mojligt. Ateraktivera MDUS5 PLUS-drivenheten
och for in bildkdrnan igen. Observera att det finns risk for att bildkdrnan
fastnar om katetern anvands efterat.

Om bildkatetern inte detekteras av systemet ska du kontakta din

Boston Scientific-representant innan du fortsatter.

Om bilden férsvinner under anvéndning eller om skuggade omraden

ar kvar efter spolning in situ kan det finnas luftbubblor i det distala
bildfonsterlumen. Ta bort katetern och upprepa spolningen i sektion B,
Forberedelse for kateteranvandning, steg 4.

Om bilden inte kommer tillbaka efter spolning kan det finnas en skada pa
drivkabeln eller s& kan MDU5 PLUS-drivenheten ha forlorat anslutningen.
Avbryt bildtagningen och verifiera att fattningen sitter som den ska

i MDUS PLUS-drivenheten. Om fattningen sitter som den ska och felet
kvarstar ska katetern dras ut. Starta.om MDUS5 PLUS-drivenheten och
inspektera den visuellt sa att inte bildkarnan roterar. Om den inte roterar
ska katetern dtersandas till en representant fér Boston Scientific for analys.

Kassering

Enheten kan.innehalla biologiskt farliga amnen efter-anvandning. Produkten
och forpackningen ska- hanteras  och- kasseras som biologiskt riskavfall
eller hanteras och kasseras i enlighet med gdllande sjukhusrutiner samt
administrativa -och/eller lokalaforordningar.“En behallare for biologiskt
riskavfall.som &r mérkt. med-symbolen. for biologisk risk rekommenderas.
Obehandlat “biologiskt_riskavfall ‘ska* inte kasseras i det kommunala
avfallssystemet.

Efteringreppet

Undersok patienten med avseende pa-hematomoch/eller andra tecken pa
blodning pa punktionsstallet.

Alla-eventuella allvarliga handelser som intraffar i samband med den har
enheten ska rapporteras tilltillverkaren ochtill aktuell lokal tillsynsmyndighet.

INFORMATION FOR-ATT ANVISA PATIENTEN

Lakaren ‘ska beakta foljande punkter vid'.radgivning -tillpatienter. om
anvandning “av_ bildkatetern i samband med den " interventionella
behandlingen:

Diskutera riskerna-och nyttan, t.ex.€n genomgang av potentiella
komplikationer och biverkningar som tas upp i detta-dokument, med
béde bildkatetern och andrainterventionella behandlingar som sannolikt
kommer att anvandas.

Diskutera patientallergier, sarskilt risken for patienter somkan vara
allergiska mot kontrastmedel.

Diskutera de anvisningar.som géller efter ingreppet; inklusive eventuella
uppfoljningskrav, livsstilsforandringar, medicinering samt riktlinjer for vard
i hemmet eller rehabilitering:

REFERENSER

Lakaren ska hdlla sig ajour med nyutkommen litteratur om aktuell medicinsk
praxis avseende bildkatetrar.

GARANTI

Mer - information” om enhetens garanti- finns pa
(www.bostonscientific.com/warranty).

Varumaérke

Foljande varumadrken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag: OptiCross, MDUS5 PLUS, iLab och AVVIGO.

Alla andra varumdrken tillhor respektive dgare.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Steril pase till drivenhet MDU5 PLUS
B, ONLY

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hér enheten endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Lés alla anvisningar noga fore anvandning. Beakta alla kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder i dessa anvisningar. Underlatenhet att gora det
kan resultera i komplikationer for patienten. Boston Scientific dverlater till Idkaren
att faststdlla och utvardera alla forutsebara risker forknippade med ingreppet och
informera patienten om dem.

VARNINGSMEDDELANDE ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en stralningsprocess. Anvand inte
produkten om det sterila skyddet &r skadat. Kontakta en representant for
Boston Scientific om skada upptacks.

Endast for engangsbruk. Fér ej dteranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten
kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, verforing av infektionssjukdom(ar)
frén en patient till en annan. Kontamination av enheten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

Innehall

MDUS5 PLUS steril pase (bendmns som “pase”).

Funktionsprincip

Enheten ger en effektiv och konform tackning som passar MDU5 PLUS-drivenheten.
Material

MDUS5 PLUS steril pase &r i huvudsak tillverkad av materialet polyetylen.
Icke-pyrogen

Den hér enheten uppfyller specifikationerna for pyrogena gransvarden for alla delar
som kommer i kontakt med patienten.

Anvéndarinformation

Denna enhet ska anvandas av lakare med grundlig erfarenhet i tekniker fér invasiv
kardiologi, och i den specifika metod som ska anvandas.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MDUS PLUS steril pase ar avsedd att tacka drivenheten under intravaskuldra
ultraljudsingrepp for att bibehdlla det sterila faltet och forhindra att mikroorganismer,
kroppsvatskor och partiklar Gverférs till patienten och vardpersonalen.

Redogarelse for klinisk nytta

MDUS PLUS steril pase ar avsedd att técka 6ver drivenheten under intravaskulara
ultraljudsingrepp for att minska risken for kontamination.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet

Kunder i EU ska anvanda det enhetsnamn som star pa etiketten nar de soker efter
enhetens sammanfattning av sdkerhet och klinisk effektivitet. Sammanfattningen
finns pad webbplatsen for Europeiska databasen for medicintekniska enheter
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda.

VARNINGAR
Inga kdnda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inga kénda.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Inga kdnda.

LEVERANSSKICK

Innehdllet levereras STERILISERAT genom en stralningsprocess. Anvand inte
produkten om det sterila skyddet &r skadat. Kontakta en representant for
Boston Scientific om skada upptacks.

Information om enheten

Anvand inte om férpackningen &r skadad eller har dppnats oavsiktligt fore
anvandning.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller &r olaslig.

Hantering och forvaring

Den har produkten har inte nagra specifika krav pa hantering eller férvaring.
BRUKSANVISNING

A. Inspektion fore anvandning

Fore anvandning ska férpackningen inspekteras sa att det inte finns nagra skador
pa det sterila skyddet och pasen ska inspekteras sa att det inte finns nagra skador
eller defekter. Anvand inte potentiellt kontaminerad eller defekt utrustning.

Kontakta en representant for Boston Scientific om det sterila skyddet &r brutet eller

om innehallet ar skadat.

Kontrollera att produkten &r inom den angivna hallbarheten innan produkten

anvands. Anvand inte produkten om "Use By"-datumet ("Anvénd fore’-datumet)

har passerats. Kassera produkten och férpackningen enligt sjukhusets rutiner samt

administrativa och/eller lokala férordningar.

B. Tackning av MDU5 PLUS-drivenheten

Det behovs tva personer for att tacka MDU5S PLUS-drivenheten - en i och en utanfor

det sterila faltet. Att anvanda lamplig steril teknik:

1. Den icke-sterila operatoren Gppnar vdskan med pasen.

2. Den sterila operat6ren tar ur pasen ur vaskan.

3. Den sterila operatéren viker upp pasen sa att etiketten “Insert here” ar i den
ena anden och frontplattan ar pa motsatt sida.

4. Den sterila operatoren for in sina hander i de innersta vecken pa pasen
och Gppnar pasen sa att den icke-sterila operatéren kan satta MDU5 PLUS-
drivenheten pa plats. Etiketten “Insert here” (Infoga har) kan anvandas for att
enkelt lokalisera pasens Gppning (bild 3).

Bild 3. Oppna pasen

5. Den icke-sterila operatdren for sedan in MDU5 PLUS-drivenheten i
Gppningen och placerar MDUS5 PLUS-drivenheten sa att den dvre delen

av enheten ligger ldngs med etiketten "This Side Up” (Denna sida upp) pa

pasen (bild 4).

Bild 4. Satta in MDU5 PLUS-drivenheten

6. Den sterila operatoren tar sedan tag i den tackta MDU5 PLUS-
drivenheten. Den icke-sterila operatoren tar tag och drar i flikarna tills
pasen har vecklats ut i sin fulla Idngd (bild 5).

Bild 5. Veckla ut pasen

7. Foratt placera pasen ratt s ska MDU5 PLUS-drivenheten bara foras in sa
langt som behdvs for att fa en god tillpassning. Den sterila operatéren
behaver inte fora in MDU5 PLUS-drivenheten hela vagen till pasens
frontplatta. Det &r normalt att det finns utrymme mellan nosen pa
MDUS PLUS-drivenheten och pasens frontplatta (bild 6).

Bild 6. Inpassad pase

8. For att fasta pasen i MDU5 PLUS-drivenheten ska den sterila operatoren
passa in pasens frontplatta med nosen pa MDUS5 PLUS-drivenheten
(bild 7) och trycka forsiktigt for att sdkra anslutningen. Se till att det inte
fastnar ndgot material mellan frontplattan och nosen. Det &r normalt att
det finns extra pasmaterial bortom anslutningen (bild 8).

Bild 8. Fastsatt frontplatta

Black (K) AE <5.0
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