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Recommended Guide Catheter
Rekommenderad styrkateterR

GC

Minimum Guide Catheter ID
Minsta innerdiameter på styrkateterGC

Maximum Guidewire OD
Ledarens maximala ytterdiameterGWGW

Includes Extension Tubing
Inkluderar förlängningsslangTU

Includes Motor Drive Sterile Bag
Inkluderar steril påse för drivenhetenSB

Includes Syringe
Inkluderar injektionssprutaSY

This Side Up
Denna sida upp

Includes Stopcock
Inkluderar stoppkranSC

ONLY
Försiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning får den här enheten 
endast säljas av läkare eller på läkares ordination.

VARNING ANGÅENDE ÅTERANVÄNDNING
Innehållet levereras STERILISERAT genom en strålningsprocess. Använd inte 
produkten om det sterila skyddet är skadat. Kontakta en representant för  
Boston Scientific om skada upptäcks.
Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan äventyra 
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar 
som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan också skapa risk 
för att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av 
infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begränsat till, överföring av 
infektionssjukdom(ar) från en patient till en annan. Kontamination av enheten 
kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall.
Läs alla anvisningar noga före användning. Beakta alla kontraindikationer, 
varningar, försiktighetsåtgärder, komplikationer och biverkningar i dessa 
anvisningar. Underlåtenhet att göra det kan resultera i komplikationer för 
patienten. Boston Scientific överlåter till läkaren att fastställa och utvärdera 
alla förutsebara risker förknippade med ingreppet och informera patienten 
om dem.

Obs! I hela denna bruksanvisning kan det förekomma hänvisningar till 
iLab styrsystem. Dess funktion är synonym med funktionen för iLab Polaris 
multimodalt styrsystem och styrsystem från AVVIGO.

PRODUKTBESKRIVNING
OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60  MHz koronarbildkatetrar) är sterila 
bildkatetrar med kort skena. De finns i storlekarna 5F och 6F.
De består av två huvudenheter:
1.	 Bildkärna 2.	 Kateterstomme
Bildkärnan består av en kraftfull böjlig, roterande drivkabel och en 
radialverkande 60  MHz ultraljudsomvandlare vid den distala spetsen. 
Ett  elektromagnetiskt kopplingsgränssnitt i kateterns proximala ände 
ansluter till drivenhetsinstrumentet (MDU5 PLUS).
Kateterstommen består av tre sektioner:
1.	 Distalt bildfönsterlumen
2.	 Proximalt skaftlumen

3.	 Teleskopdel

Sektionerna distalt bildfönsterlumen och proximalt skaftlumen utgör 
kateterns ”arbetslängd” och teleskopdelen förblir utanför styrkatetern.
Kateterstommen har ett distalt bildfönsterlumen med proximal utgång 
vid 1,6  cm från den distala änden (bild 1). En röntgentät (RO) markör finns 
inbäddad i kateterstommen 0,5 cm från den distala spetsen. Dessutom 
finns två markörer för införingsdjup på proximalt skaftlumen vid 90  cm 
och 100  cm från den distala spetsen som hjälp för att uppskatta kateterns 
position i förhållande till den distala styrkateterns spets. Proximalt skaftlumen 
ansluts till teleskopdelen genom en avlastningsanslutning.
Teleskopdelen gör det möjligt att föra fram och dra tillbaka bildkärnan 15 cm 
i en linjär riktning. Motsvarande rörelse hos signalomvandlaren sker från den 
proximala änden av ledarens utgångsport till den distala bildfönsterlumens 
proximala ände. Teleskopdelen har proximala markörer för bedömning 
av lesionslängd, bestående av en serie märken med 1  cm mellanrum på 
teleskopstommen.
En spolningsport med en envägsventil (bild 1) används för att spola 
kateterstommens insida och bibehålla ett spolat tillstånd. Katetern måste 
före användning spolas med hepariniserad saltlösning, vilket utgör det 
akustiska förbindelsemedium som krävs för ultraljudsavbildning. Den 
här envägsventilen ser till att koksaltlösningen bevaras i katetern under 
användning.
Innehåll
OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkatetrar)
MDU5 PLUS steril påse
Förlängningsslang på 17,78 cm (7 tum)
3 cm3 (3 cc) och 10 cm3 (10 cc) sprutor
4-vägsstoppkran
Funktionsprincip
Katetern förs in i kroppen via perkutan transluminal standardteknik. 
Den förs sedan fram och placeras i undersökningsområdet med hjälp 
av fluoroskopisk  visualisering. På undersökningsplatsen används 
omvandlaren  för ultraljudsavbildning enligt instruktionerna i 
bruksanvisningen. Resultaten visas på de kompatibla BSC IVUS multimodala 
styrkonsolsystemen iLab, iLab Polaris och AVVIGO. När avbildningen är 
klar dras katetern tillbaka och införandestället stängs. Drivkabeln och 
PZT-omvandlaren roterar oberoende av hylsenheten för att ge 360° 
bildupplösning. Givaren omvandlar elektriska impulser som sänds av 
drivenheten till överförbar akustisk energi. Reflekterade ultraljudssignaler 
omvandlas tillbaka till elektriska impulser, returneras till drivenheten och 
bearbetas slutligen av det kompatibla BSC-styrkonsolsystemets utrustning 
för visualisering.

Material
Innehåller kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EC-nr 231-158-0. Definieras som 
ett cancerframkallande och reproduktionstoxiskt ämne av typ 1B enligt 
Europeiska kommissionen i en koncentration över 0,1 viktprocent.

Obs! Denna anordning är tillverkad av en metallegering som innehåller 
kobolt. Aktuella vetenskapliga belägg stöder att metallegeringar som 
innehåller kobolt och som används i medicintekniska enheter inte ger 
upphov till en ökad risk för cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

Icke-pyrogen
Den här enheten uppfyller specifikationerna för pyrogena gränsvärden för alla delar 
som kommer i kontakt med patienten.
Användarinformation
Intravaskulär ultraljudsundersökning av koronaranatomin får endast utföras 
av läkare med erfarenhet av interventionell kardiologi eller interventionell 
radiologi  och av tekniker för intravaskulärt ultraljud samt av den specifika metod 
som ska användas i ett fullt utrustat laboratorium för hjärtkateterisering.
Avsedd patientpopulation
Intravaskulär bildtagning med ultraljud är indicerat hos patienter som är aktuella 
för transluminala koronara interventionella ingrepp.
AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Katetern är endast avsedd för ultraljudsundersökning av koronar intravaskulär 
patologi. Intravaskulär bildtagning med ultraljud är indicerat hos patienter som är 
aktuella för transluminala koronara interventionella ingrepp.
Redogörelse för klinisk nytta
OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60  MHz koronarbildkatetrar) ger visualisering 
av kranskärl för att underlätta beslutsfattande om interventioner i kranskärlen.
Sammanfattning av säkerhet och klinisk effektivitet
Kunder i EU ska använda det enhetsnamn som står på etiketten när de söker efter 
enhetens sammanfattning av säkerhet och klinisk effektivitet. Sammanfattningen 
finns på webbplatsen för Europeiska databasen för medicintekniska enheter 
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
KONTRAINDIKATIONER
Användning av denna bildkateter är kontraindicerat i fall där införing av kateter 
skulle utgöra ett hot mot patientens säkerhet. Kontraindikationerna omfattar 
även följande:

•	 Bakteriemi eller sepsis
•	 Större rubbningar i koagulationssystemet

•	 Patienter som inte är 
kvalificerade för PTCA

•	 Patienter som diagnostiserats med 
kranskärlsspasm

•	 Patienter som inte är kvalificerade  
för CABG-kirurgi

•	 Allvarlig hemodynamisk 
instabilitet eller chock

•	 Användning av bildkatetern 
för korsning av total ocklusion

VARNINGAR
•	 Använd inte produkten efter angivet ”Use By”-datum (”Använd före”-datum). 

Att använda en utgången enhet kan leda till patientskada på grund av 
enhetens försämrade skick.

•	 Katetern har inga delar som kan servas av användaren. Försök inte reparera 
eller modifiera komponenter i kateterenheten. Att använda en kateter som har 
modifierats kan leda till bilder av dålig kvalitet eller patientkomplikationer.

•	 Det är inte tillåtet att modifiera denna utrustning.
•	 Luft som fastnat i katetern och spolningstillbehören kan leda till eventuell 

skada. Verifiera alltid att katetern och spolningstillbehören har tömts på luft 
ordentligt innan katetern förs in i kärlsystemet.

•	 Katetern får inte nypas ihop, krossas, vikas eller böjas. Det kan leda till 
att katetern fungerar dåligt, kärltrauma eller patientkomplikationer. En 
införingsvinkel som är större än 45° anses för stor.

•	 Undvik att manövrera eller föra den belagda enheten fram eller tillbaka 
genom en kanyl eller nål av metall. Manövrering, framförande och/eller 
tillbakadragande genom en sådan metallanordning kan leda till att den 
utvändiga hydrofila beläggningen förstörs och/eller lossnar, vilket i sin tur 
skulle leda till att beläggningsmaterial blir kvar i vaskulaturen och utgör en risk 
för komplikationer och biverkningar samt kräver ytterligare ingrepp.

•	 För aldrig in och dra aldrig tillbaka bildkatetern utan fluoroskopisk visualisering 
eftersom det kan leda till trauma på kärlen eller patientkomplikationer.

•	 För inte in katetern om motstånd upplevs. Katetern får aldrig föras in med 
kraft i lumen som är smalare än kateterns kärna eller tvingas genom en trång 
förträngning. En kateter som förs fram med stor kraft kan orsaka kateterskada 
som leder till kärltrauma eller patientkomplikationer.

•	 Om en kateter som inte helt inkapslar ledaren förs fram genom ett stentat 
kärl kan kan den fastna i stenten vid föreningspunkten mellan katetern och 
ledaren, vilket kan göra att katetern/ledaren fastnar, att kateterspetsen lossnar 
och/eller att stenten rubbas.

•	 Om det uppstår motstånd när katetern dras tillbaka ska detta motstånd 
verifieras med fluoroskopi och sedan ska hela systemet avlägsnas samtidigt. 
En kateter som avlägsnas med stor kraft kan orsaka kärltrauma eller 
patientkomplikationer.

•	 Om en kateter förs in igen efter det att stenten eller stentarna har utvidgats 
får den aldrig föras fram över en ledare som korsar ett eller flera stentstag. 
En ledare kan komma ut mellan ett eller flera stentstag när den korsar stenten/
stentarna igen. När katetern sedan förs 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 försiktig när katetern avlägsnas från 
ett stentat kärl.

•	 Felaktigt placerade stentar, överlappande stentar och/eller små stentade 
kärl med distal vinkel kan leda till att katetern fastnar med stenten vid 
tillbakadragning. Vid tillbakadragning av katetern kan en ledare böjas eller 
separeras från en bildkateter, vilket kan resultera i veck på ledaren, skada 
på kateterns distala spets och/eller kärltrauma. En ledare med ögla eller en 
skadad spets kan haka i stentstaget, vilket kan leda till att den fastnar.

•	 Om det krävs att katetern förs in flera gånger får katetern inte kopplas loss från  
MDU5 PLUS-drivenheten för att inte kateterns sterilitet ska förloras.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Försök inte koppla katetern till någon annan elektrisk utrustning än det 

avsedda systemet eftersom det kan göra att katetern inte fungerar som 
den ska.

•	 Försök aldrig ansluta eller koppla loss katetern medan motorn är igång. 
Det kan skada kontakten.

•	 Om det är svårt att trä på ledaren i kateterns distala ände ska du undersöka 
att ledarens utgångsport inte är skadad innan katetern förs in i vaskulaturen. 
Om en skadad utgångsport används kan ökat motstånd förekomma när 
katetern förs fram eller dras tillbaka.

•	 För aldrig in bildkatetern utan stöd av ledaren eftersom det kan bli 
svårare att nå fram till avsett undersökningsområde eller så kan den 
distala kateterspetsen vikas.

•	 För aldrig in bildkateterns distala spets i närheten av ledarens mjuka 
ände. Den delen av ledaren kan inte ge tillräckligt stöd åt katetern. Det är 
inte säkert att en kateter som förts fram i denna position följer ledaren 
när den dras tillbaka. Detta kan göra att det bildas en ögla på ledaren, 
som katetern kan dra med sig i kärlet och som kan fastna i styrkateterns 
spets. Om det skulle inträffa kan det vara nödvändigt att avlägsna 
kateterenheten, ledaren och styrkatetern tillsammans. Om katetern 
förts fram alltför nära ledarens ände ska du föra fram ledaren medan 
bildkatetern hålls stilla. Om det misslyckas ska katetern och ledaren dras 
tillbaka tillsammans.

•	 För aldrig in och dra aldrig tillbaka katetern utan att bildkärnedelen är 
placerad i den mest distala positionen i bildfönstret eftersom det kan 
göra att det blir veck på katetern.

•	 Under och efter ingreppet ska katetern inspekteras noga för skador som 
kan ha uppkommit vid användningen. Flera införingar kan leda till att 
kateterns utgångsport ändrar storlek/blir skev vilket kan öka risken för att 
katetern fastnar i stenten. Var försiktig när katetern förs in och/eller dras 
tillbaka så att utgångsporten inte skadas.

•	 Sätt alltid MDU5 PLUS-enheten i läge ”OFF” (Av) innan bildkatetern dras 
tillbaka eftersom drivenheten annars kan överbelastas.

•	 Kobolt kan finnas i enheten, men anses inte vara farligt.
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Bild 1. OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60 MHz koronarbildkateter)

KOMPLIKATIONER OCH 
BIVERKNINGAR
De potentiella komplikationer och 
biverkningar som har förknippats 
med bildundersökning av kärl är 
bland annat följande:
•	 Allergisk reaktion
•	 Angina
•	 Behov av ytterligare intervention 

eller operation
•	 Dödsfall
•	 Emboli (luft, främmande 

föremål, vävnad eller blodpropp)
•	 Hemorragi/hematom
•	 Hjärtarytmi, inklusive men 

inte begränsat till ventrikulär 

takykardi, förmaks-/
ventrikelflimmer och totalt 
hjärtblock

•	 Hjärtstillestånd
•	 Hjärttamponad/perikardiell 

effusion
•	 Hypotoni
•	 Infektion
•	 Kärlocklusion och plötslig 

tillslutning av kärl
•	 Kärltrauma, t.ex. dissektion  

och perforation
•	 Myokardinfarkt
•	 Myokardischemi
•	 Produkten fastnar och  

måste opereras bort

•	 Strålningsskada
•	 Stroke och transitorisk  

ischemisk attack
•	 Trombos

ÖVERENSSTÄMMELSE MED STANDARDER
Försiktighetsåtgärd för akustisk uteffekt
Det är i princip alltid fördelaktigt att minimera den akustiska effekten för 
patienten. Det finns en skanningsparameter som kan varieras, vilket kan 
orsaka förändringar på det utstrålade ultraljudsfältet. Motorhastigheten 
(bildhastighet) kan varieras nedåt från det förinställda värdet på 30 bilder 
per sekund. Maximala intensiteter in situ genereras när motorhastigheten är 
30 bilder per sekund. Det bör även noteras att förstärkningsinställningen inte 
kan ändras 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 
från Boston Scientific Corporation levereras med en bruksanvisning som 
innehåller information och tabeller där den akustiska uteffekten anges.

Amerikanska FDA:s riktlinjer för mätning och definitioner av terminologi finns 
i FDA:s publikation: Information for Manufacturers Seeking Market Clearance 
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (9 september, 2008). 
Där mekaniska och/eller termiska index rapporteras visas dessa i det nedre 
högra hörnet på IVUS-bilden bredvid identifieringen av bildkatetern.

Beräkning av uppskattade in situ-intensiteter
Uppskattade värden för spatial toppintensitet in situ är beräknade utifrån 
spatiala toppvärden för vatten, med hjälp av följande ekvation:
Iin situ = lvattenexp(–0.069fczsp)

där lin situ är den uppskattade in situ-intensiteten, Ivatten är uppmätt intensitet 
i vatten, fc är den centrala frekvensen för ultraljud i MHz och zsp är avståndet 
från kateterns ytan till mätpunkterna i centimeter, 0,075  cm i detta fall. Det 
bör noteras att på grund av de komplexa akustiska egenskaperna i levande 
vävnad kanske den beräknade in situ-intensiteten inte är densamma som den 
verkliga intensiteten och därför bör den inte tolkas så.
RAPPORTERINGSTABELL FÖR AKUSTISK UTEFFEKT FÖR SPÅR 1
Autoskanningsläge
Signalomvandlarmodell: OptiCross HD och OptiCross 6 HD (60  MHz 
koronarbildkatetrar)
Driftläge: B
Systemmodell: iLab Polaris multimodalt styrsystem samt styrsystem och 
drivenheter från AVVIGO
Användningsområde(n): Fosteravbildning och andra tillämpningar

Obs! Riktlinjerna ”Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of 
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Information för tillverkare 
som söker marknadsföringstillstånd för diagnostiska ultraljudssystem 
och signalomvandlare) från amerikanska FDA, daterade den 9 september 
2008, klassificerar intravaskulärt ultraljud inom användningsområdet 
”Fetal Imaging & Other” (Fosteravbildning och andra tillämpningar) för att 
fastställa maximalt tillåten akustisk uteffekt. Katetern är inte avsedd för 
fosteravbildning.

1.	 Teleskopskaft
2.	 Bildkärna
3.	 Signalomvandlare

4.	 Proximal fattning
5.	 Spolport och backventil
6.	 Ledare

7.	 Ledarens utgångsport
8.	 Röntgentät markör
9.	 Distal avlastning

10.	 Hydrofil beläggning: minst 230 mm

Bild 2. Normal testbild

9.	 När det är dags att föra in katetern som är kompatibel med MDU5 PLUS-
drivenheten tar man bort etiketten från frontplattan och kasserar den på 
lämpligt sätt (bild 9).

Bild 9. Ta bort etiketten

10.	 MDU5 PLUS-drivenheten som fanns i påsen är nu klar att använda.
Kassering
Kassera enheten och förpackningen på följande sätt för att minimera risken för 
infektion och mikrobiella risker:
Efter användning kan produkten och förpackningen innehålla biologiskt 
farliga ämnen. Alla anordningar och förpackningar som kommit i kontakt 
med biologiskt farliga ämnen ska hanteras och kasseras som biologiskt farligt 
avfall eller behandlas och kasseras i enlighet med gällande sjukhusprotokoll, 
administrativa regler och/eller lokala myndighetsföreskrifter. En behållare 
för biologiskt riskavfall som är märkt med symbolen för biologisk risk 
rekommenderas. Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det 
kommunala avfallssystemet.

Efter ingreppet
Alla allvarliga händelser som inträffar i samband med den här enheten ska 
rapporteras till tillverkaren och till respektive lokala tillsynsmyndighet.
GARANTI
Mer information om enhetens garanti finns på 
(www.bostonscientific.com/warranty).
Varumärke

Följande varumärken tillhör Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag: 
OptiCross, MDU5 PLUS, iLab och AVVIGO.
Alla andra varumärken tillhör respektive ägare.
SYMBOLDEFINITIONER
Symboler som används ofta i märkningen till använd medicinsk utrustning 
definieras på www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com/warranty
http://www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary
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Tabell 1. Rapporteringstabell för akustisk uteffekt för spår 1

AKUSTISK UTEFFEKT MI ISPTA.3
(mW/cm2)

ISPPA.3
(W/cm2)

Globalt maxvärde 0,390 3,426 160,251

Tillhörande 
akustiska 
parametrar

pr.3 (MPa) 1,697

W0 (mW) 0,021 0,021

fc (MHz) 54,29 54,29 54,29

zsp (cm) 0,086 0,086

Stråldim- 
ensioner

x-6 (cm) 0,039 2

y-6 (cm) 0,037 1

PD (µsek) 0,029 0,029

PRF (Hz) 7 680 7 680

EDS 
5F/6F

Az. (cm) 0,267/0,303

Elev. (cm) 0,053

Operatörs- 
kontrollers 
förhållanden

Inga operatörskontroller 
som påverkar den 
akustiska uteffekten

Alla intensiteter och total effekt har osäkerhetsvärden på +35,6 % till -27,3 %.
Alla tryckvärden har osäkerhetsvärden på +17,8 % till -13,7 %.
Alla centrala frekvensvärden har osäkerhetsvärden på +7,78 % till -7,78 %.

Tabell 2. Terminologi

TERMINOLOGI

Term Definition Enheter

MI Mekaniskt index, definieras som MI = pr.3 /(fc
1/2) ej 

tillämpligt

ISPTA.3
Nedställd intensitet, temporalt genomsnitt 
spatial topp mW/cm2

ISPPA.3 Nedställd intensitet, pulsgenomsnitt spatiell topp W/cm2

pr.3
Nedställd topp negativt tryck på en plats för maximal 
nedställd pulsintensitet integrerad MPa

W0 Total effekt mW

fc Central frekvens MHz

zsp Distans i Z-axelns riktning där måtten tagits cm

x-6 
och 
y-6

–6 dB dimensioner för plan (azimut) och ej plan 
(upphöjning) i x-y-planet där zsp inhämtas cm

PD Pulsvaraktighet µs

PRF Pulsrepetionsfrekvens Hz

EDS Ingångsdimensioner för skanning av azimut och 
upphöjning till ett plan cm

Obs! Eftersom iLab-systemen är identiska när det gäller ultraljudsgeneratorn 
gäller de akustiska uteffektvärden som anges ovan även för iLab-systemet 
med MDU5 PLUS-drivenheten.

AKUSTISK UTEFFEKT – ÖVERENSSTÄMMELSE MED IEC 60601-2-37
Försiktighetsbeaktanden
Det är systemoperatörens ansvar att sätta sig in i riskerna med den akustiska 
uteffekt som genereras av bildtagningssystemet och tillhörande bildkatetrar. 
Det är också operatörens ansvar att agera på lämpligt sätt för att minska 
sådana risker. Av den anledningen har Boston Scientific Corporation 
rapporterat mekaniska och/eller termiska index som kan överskrida kraven 
i IEC 60601-2-37.
Observera att det mekaniska index (MI) som visas på systemets skärm inte har 
korrigerats för finita amplitudeffekter.
Information om bildkatetern
Akustisk uteffekt varierar mellan olika bildkatetermodeller. Varje bildkateter 
från Boston Scientific Corporation levereras med en bruksanvisning som 
innehåller information och tabeller där den akustiska uteffekten anges.
IEC:s krav på mått och definitioner av termer finns i IEC 60601-2-37 – ”Particular 
requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring 
equipment.” (Särskilda fordringar på ultraljudsutrustning för diagnos  
och övervakning).
Där mekaniska och/eller termiska index rapporteras visas dessa i det nedre 
högra hörnet på IVUS-bilden bredvid identifieringen av bildkatetern.

Tabell 3. Rapporteringstabell för akustisk uteffekt

Tabell 201.103 RAPPORTERINGSTABELL FÖR AKUSTISK UTEFFEKT 
(i enlighet med IEC 60601-2-37)

Indexmärkning MI

Maximalt indexvärde 0,39

Värde för indexkomponent

Tillhörande 
akustiska 

parametrar

pr,α vid zMI (MPa) 1,697

P (mW)

P 1x1 (mW)

zs (cm)

zb (cm)

zMI (djup för mekaniskt indexl) (cm) 0,086

zpii,α (Djup för högsta dämpade pulsintensitetsintegral) (cm) 0,086

fawf (MHz) 54,29

Övrig 
information

td (µsek) 0,029

prr (Hz) 7680

srr (Hz) 30

npps 1

lpa,α vid zpii, α (W/cm2) 160,251

lspta,α vid zpii, α eller zsii, α (mW/cm2) 3,426

Ispta vid zpii eller zsii (mW/cm2) 4,512

pr vid zpii (MPa) 1,95

ANM. 1: Det finns inte några användarkontroller som påverkar katetervärdena 
i denna tabell. 

ANM. 2: Indexkomponentvärdet anges inte eftersom det bara finns ett driftläge 
för detta IVUS-system.

Alla intensiteter och total effekt har osäkerhetsvärden på +35,6 % till -27,3 %.
Alla tryckvärden har osäkerhetsvärden på +17,8 % till -13,7 %.
Alla centrala frekvensvärden har osäkerhetsvärden på +7,78 % till -7,78 %.

Tabell 4. Terminologi

TERMINOLOGI
Term Definition Enheter

MI Mekaniskt index, definierat 
som MI = 

pr,αfawf
-1/2

CMI

ej 
tillämpligt

CMI 1 MPa MHz−1/2 ej 
tillämpligt

pr,α Dämpad toppförtunnat akustiskt tryck MPa

fawf Akustisk arbetsfrekvens MHz

P Uteffekt mW

TIS-
skanning Värmeindex för mjuk vävnad ej 

tillämpligt

z Avstånd från källan till en specificerad punkt cm

Aaprt Strålområde för -12 dB uteffekt cm2

td Pulsvaraktighet µs

prr Pulsrepetitionsfrekvens Hz

pr Toppförtunnat akustiskt tryck MPa

Ipa,α Pulsgenomsnitt med försvagad intensitet W/cm2

Ipi Pulsintensitetens integral J/m2

Ipi,α Dämpad pulsintensitetsintegral J/m2

LEVERANSSKICK
Innehållet levereras STERILISERAT genom en strålningsprocess. Använd inte produkten 
om det sterila skyddet är skadat. Kontakta en representant för Boston Scientific om  
skada upptäcks.
Information om enheten
Använd inte om förpackningen är skadad eller har öppnats oavsiktligt före 
användning.
Använd inte produkten om etiketten saknas eller är oläslig.
Hantering och förvaring
Användningsmiljö
Omgivningstemperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %
Lufttryck: 70 kPa till 106 kPa
Transportmiljö
Temperatur: -29 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: Okontrollerad
Lufttryck: Okontrollerat
Förvaringsmiljö
Omgivningstemperatur: 15 °C till 30 °C
Relativ luftfuktighet: Okontrollerad
Lufttryck: Okontrollerad

BRUKSANVISNING
Ytterligare artiklar för säker användning
•	 0,014 tum (0,36 mm) ledare av lämplig 

längd
•	 Introducer/styrkateter av lämplig storlek  

och längd
•	 Hepariniserad koksaltlösning

•	 BSC iLab bildkonsol
•	 BSC MDU5 PLUS drivenhet
•	 BSC steril släde

Förberedelse

Obs! Medicinteknisk elektrisk utrustning kräver särskilda 
försiktighetsåtgärder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). 
Utrustningen (enheten) måste installeras och driftsättas enligt den  
EMC-information som finns i dokumenten som medföljer systemet.

Obs! Portabel och mobil utrustning för radiofrekvenskommunikation (RF) kan 
påverka medicinteknisk elektrisk utrustning.

Obs! Denna kateter har testats enligt IPX7 på dess distala ände. 

A. Inspektion före användning
Innan användning ska förpackningen inspekteras så att det sterila skyddet 
inte är skadat. Katetern med tillbehör ska inspekteras så att det inte 
finns några skador eller defekter. Använd inte utrustning som kan vara 
kontaminerad eller defekt. Kontakta en representant för Boston Scientific om 
det sterila skyddet är brutet eller om innehållet är skadat. Innan bildtagning 
ska all utrustning som ska användas under ingreppet undersökas noggrant 
för att se  till att den fungerar som den ska. Kontakta din Boston Scientific-
representant om enheten verkar vara skadad på något sätt.
Kontrollera att produkten är inom den märkta hållbarheten innan produkten 
används. Använd inte produkten om ”Use By”-datumet (”Använd före”-
datumet) har passerats. Kassera produkten och förpackningen enligt 
sjukhusets rutiner samt administrativa och/eller lokala förordningar.
B. Förberedelse för användning av katetern
1.	 Läs installationsavsnittet i användarhandboken eller bruksanvisningen 

för iLab bildtagningssystem, MDU5 PLUS drivenhet, MDU5 PLUS steril 
påse och den automatiska retursläden (i förekommande fall).

Obs! Alla följande steg måste genomföras med steril teknik.

2.	 Använd steril teknik och ta bort katetern och tillbehören från brickan. 
Dra tillbaka den rörliga bildkärnan till helt proximalt läge med 
teleskopskaftet. Dra INTE för hårt när bildkärnan dras tillbaka.

3.	 Fyll 3 cm3 (3 cc) och 10 cm3 (10 cc) sprutor med hepariniserad 
koksaltlösning. Anslut sprutorna på 3 cm3 (3 cc) och 10 cm3 (10 cc) 
till 4-vägsstoppkranen, med sprutan på 3 cm3 (3 cc) ansluten till 
ledningsporten på 4-vägsstoppkranen. Anslut sedan enheten till 
förlängningsslangen. Se till att all luft har avlägsnats från enheten 
(sprutor, stoppkran och förlängningsslang) genom att spola med 
hepariniserad koksaltlösning i sprutor. Anslut förlängningsslangen 
till envägsventilen på kateternavet. Sprutan på 10 cm3 (10 cc) är avsedd 
att användas som en behållare för påfyllning av spolningssprutan på 
3 cm3 (3 cc).

4.	 Spola bildkatetern TVÅ GÅNGER på förberedelsebordet i ett jämnt flöde 
med 3 cm3 (3 cc) volym varje gång. Använd inte för högt tryck. Flytta över 
bildkatetern till behandlingsbordet. Kontrollera att all luft har avlägsnats 
ur systemet.

5.	 Anslut bildkatetern till MDU5 PLUS-drivenheten genom att passa in 
kateterns fattning med MDU5 PLUS-drivenheten. Tryck ihop kateterns 
fattning och MDU5 PLUS-drivenheten tills fattningen sitter på plats med 
ett klick. Dra försiktigt i fattningen för att se till att den sitter ordentligt 
fast i MDU5 PLUS-drivenheten. Om kateteridentifieringen är felaktig eller 
saknas: Se avsnitt G2.

6.	 Ta försiktigt ut katetern ur den sterila runda utmatningsspolen. Bekräfta 
att bildkärnan är i helt indraget läge och att katetern inte är ihoprullad 
för hårt. Starta MDU5 PLUS-drivenheten och bekräfta att katetern 
fungerar som den ska genom att observera ett mönster av delvis ljusa 
koncentriska ringar på monitorn (bild 2).

7.	 Samtidigt som bildtagningen sker med MDU5 PLUS-drivenheten förs 
bildkärnan till helt distal position med hjälp av teleskopskaftet.

Obs! Sätt alltid MDU5 PLUS-drivenheten i läge ”ON” (På) innan teleskopet 
används för att föra in bildkärnan i katetern.

8.	 Stäng av MDU5 PLUS-drivenheten. MDU5 PLUS-drivenheten ska vara 
avstängd tills katetern är placerad in situ.

9.	 Fyll på sprutan på 10 cm3 (10 cc) vid behov och återanslut den till kranen 
utan att det kommer in luft i slangen.

10.	 Bildkärnan får INTE dras tillbaka innan katetern är på plats för att 
förhindra att luft kommer in i kateterlumen. Om bildkärnan dras tillbaka 
innan katetern är på plats kommer det att kräva ytterligare spolning.

Obs! Vid användning av en tillbakadragningsanordning spolas katetern 
en extra gång medan bildkärnan är i fullständigt distalt läge och katetern 
är installerad på tillbakadragningsanordningen.

Obs! Om det är svårt att spola med bildkärnan i helt distalt läge går det 
att dra tillbaka bildkärnan manuellt 3–5 mm och sedan spola igen. Sedan 
förs bildkärnan in manuellt till det ursprungliga distala läget.

Obs! Var försiktig så att katetern inte veckas vid hanteringen.

C. Förberedelse för användning av MDU5 PLUS steril påse.
Se bruksanvisningen för MDU5 PLUS steril påse.
Ingrepp
D. Placering av styrkatetern
1.	 Förbered ingångsstället med en hylsintroducer enligt standardmetoder.
2.	 Se till att patienten har förberetts med standardmetoder för 

interventionsbehandling innan bildkatetern förs in.
3.	 För in styrkatetern och Y-adaptern. Sätt in ledaren och för fram den till 

undersökningsområdet.
E. Införande av bildkatetern i styrkatetern
1.	 Blöt den distala delen (cirka 23 cm) av bildkateterhylsan med 

hepariniserad koksaltlösning för att aktivera den glatta beläggningen. 
Torka alltid av ledaren med hepariniserad koksaltlösning innan katetern 
monteras på ledaren.

2.	 Trä på ledaren i bildkateterns distala ände (bild 1). För in ledaren i 
bildkatetern tills ledaren kommer ut ur ledarens utgångsport.

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

3.	 Fortsätt att föra fram bildkatetern in i styrkatetern fram till 
utgångspunkten, med lämplig proximal markör som referens om det 
behövs. Dra åt hemostasventilen på styrkateterns Y-adapter. Dra endast 
åt tillräckligt för att förhindra vätske-/blodläckage. En hemostasventil 
som dras åt för hårt kan leda till dålig bildkvalitet på grund av att den 
roterande driftkabeln binds.

4.	 Starta MDU5 PLUS-drivenheten och kontrollera att katetern framställer en 
bild. Om bilden flimrar kan det finnas luft kvar i katetern. Spola katetern 
igen med MDU5 PLUS-drivenheten ”ON” (På) (bildtagning). Använd 
inte för högt tryck. Bilden ska visas som en enkel, ljus och koncentrisk 
ring. Efter att en stabil bild kan bekräftas trycker du på bildknappen på 
MDU5 PLUS-drivenheten för att avbryta bildtagningen.

F. Placering av kateter och bildtagning
1.	 För fram bildkatetern under fluoroskopi över ledaren med MDU5 PLUS-

drivenheten i läge ”OFF” (Av) tills den distala markören passerar 
undersökningsområdet i kärlet/lesionen med minst 3 cm.

2.	 Håll kateterstommen och ledaren stilla, sätt MDU5 PLUS-drivenheten 
i läge ”ON” (På) och dra sakta tillbaka bildkärnan längs dess 
färdbana (upp till högst 15 cm), antingen manuellt eller med den 
tillvalbara automatiska retursläden, för att framställa bilder av varje 
undersökningsområde. Dra tillbaka och för framåt efter behov.

Obs! Sätt alltid MDU5 PLUS-drivenheten i läge ”ON” (På) innan bildkärnan 
i katetern förs in eller dras tillbaka.

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

3.	 När bildtagningen är klar för du fram bildkärnan helt och sätter sedan 
MDU5 PLUS-drivenheten i läge ”OFF” (Av). Upprätthåll ledarens läge och 
avlägsna bildkatetern.

4.	 Om bildkatetern ska föras in igen ska den spolas en gång med en 
spruta med en volym på 3 cm3 (3 cc) och rullas ihop. MDU5 PLUS-
drivenheten och den automatiska retursläden ska läggas åt sidan 
(i förekommande fall).

Obs! Om det krävs att katetern förs in flera gånger får katetern inte 
kopplas loss från MDU5 PLUS-drivenheten för att inte kateterns sterilitet 
ska förloras.

5.	 När bildkatetern är redo att föras in igen ska den spolas en gång till med 
sprutan på 3 cm3 (3 cc).

6.	 Undersök ledarens utgångsport före införing för att bekräfta att ingen 
skada har uppstått vid tillbakadragandet.

G. Felsökning
1.	 Om det förekommer vibrationer från kateterns teleskopdel när bildkärnan  

förs in ska bildtagningen avbrytas. Justera hylsans placering så att 
bildfönstret är så rakt som möjligt. Återaktivera MDU5 PLUS-drivenheten 
och för in bildkärnan igen. Observera att det finns risk för att bildkärnan 
fastnar om katetern används efteråt.

2.	 Om bildkatetern inte detekteras av systemet ska du kontakta din  
Boston Scientific-representant innan du fortsätter.

3.	 Om bilden försvinner under användning eller om skuggade områden 
är kvar efter spolning in situ kan det finnas luftbubblor i det distala 
bildfönsterlumen. Ta bort katetern och upprepa spolningen i sektion B, 
Förberedelse för kateteranvändning, steg 4.

4.	 Om bilden inte kommer tillbaka efter spolning kan det finnas en skada på 
drivkabeln eller så kan MDU5 PLUS-drivenheten ha förlorat anslutningen. 
Avbryt bildtagningen och verifiera att fattningen sitter som den ska 
i MDU5 PLUS-drivenheten. Om fattningen sitter som den ska och felet 
kvarstår ska katetern dras ut. Starta om MDU5 PLUS-drivenheten och 
inspektera den visuellt så att inte bildkärnan roterar. Om den inte roterar 
ska katetern återsändas till en representant för Boston Scientific för analys.

Kassering
Enheten kan innehålla biologiskt farliga ämnen efter användning. Produkten 
och förpackningen ska hanteras och kasseras som biologiskt riskavfall 
eller hanteras och kasseras i enlighet med gällande sjukhusrutiner samt 
administrativa och/eller lokala förordningar. En behållare för biologiskt 
riskavfall som är märkt med symbolen för biologisk risk rekommenderas. 
Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala 
avfallssystemet.
Efter ingreppet
Undersök patienten med avseende på hematom och/eller andra tecken på 
blödning på punktionsstället.
Alla eventuella allvarliga händelser som inträffar i samband med den här 
enheten ska rapporteras till tillverkaren och till aktuell lokal tillsynsmyndighet.
INFORMATION FÖR ATT ANVISA PATIENTEN
Läkaren ska beakta följande punkter vid rådgivning till patienter om 
användning av bildkatetern i samband med den interventionella 
behandlingen:
•	 Diskutera riskerna och nyttan, t.ex. en genomgång av potentiella 

komplikationer och biverkningar som tas upp i detta dokument, med 
både bildkatetern och andra interventionella behandlingar som sannolikt 
kommer att användas.

•	 Diskutera patientallergier, särskilt risken för patienter som kan vara 
allergiska mot kontrastmedel.

•	 Diskutera de anvisningar som gäller efter ingreppet, inklusive eventuella 
uppföljningskrav, livsstilsförändringar, medicinering samt riktlinjer för vård 
i hemmet eller rehabilitering.

REFERENSER
Läkaren ska hålla sig ajour med nyutkommen litteratur om aktuell medicinsk 
praxis avseende bildkatetrar.
GARANTI
Mer information om enhetens garanti finns på 
(www.bostonscientific.com/warranty).
Varumärke

Följande varumärken tillhör Boston Scientific Corporation eller dess 
dotterbolag: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab och AVVIGO.
Alla andra varumärken tillhör respektive ägare.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag
Steril påse till drivenhet MDU5 PLUS

ONLY
Försiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning får den här enheten endast 
säljas av läkare eller på läkares ordination.
Läs alla anvisningar noga före användning. Beakta alla kontraindikationer, 
varningar och försiktighetsåtgärder i dessa anvisningar. Underlåtenhet att göra det 
kan resultera i komplikationer för patienten. Boston Scientific överlåter till läkaren 
att fastställa och utvärdera alla förutsebara risker förknippade med ingreppet och 
informera patienten om dem.

VARNINGSMEDDELANDE ANGÅENDE ÅTERANVÄNDNING
Innehållet levereras STERILISERAT genom en strålningsprocess. Använd inte 
produkten om det sterila skyddet är skadat. Kontakta en representant för  
Boston Scientific om skada upptäcks.

Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan äventyra produktens 
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket 
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall. Återanvändning, 
ombearbetning eller omsterilisering kan också skapa risk för att produkten 
kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller 
korsinfektion, inklusive, men inte begränsat till, överföring av infektionssjukdom(ar) 
från en patient till en annan. Kontamination av enheten kan leda till patientskada, 
sjukdom eller dödsfall.

PRODUKTBESKRIVNING
Innehåll
MDU5 PLUS steril påse (benämns som ”påse”).
Funktionsprincip
Enheten ger en effektiv och konform täckning som passar MDU5 PLUS-drivenheten.
Material
MDU5 PLUS steril påse är i huvudsak tillverkad av materialet polyetylen.
Icke-pyrogen
Den här enheten uppfyller specifikationerna för pyrogena gränsvärden för alla delar 
som kommer i kontakt med patienten.
Användarinformation
Denna enhet ska användas av läkare med grundlig erfarenhet i tekniker för invasiv 
kardiologi, och i den specifika metod som ska användas.

AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
MDU5  PLUS steril påse är avsedd att täcka drivenheten under intravaskulära 
ultraljudsingrepp för att bibehålla det sterila fältet och förhindra att mikroorganismer, 
kroppsvätskor och partiklar överförs till patienten och vårdpersonalen.
Redogörelse för klinisk nytta
MDU5 PLUS steril påse är avsedd att täcka över drivenheten under intravaskulära 
ultraljudsingrepp för att minska risken för kontamination.
Sammanfattning av säkerhet och klinisk effektivitet
Kunder i EU ska använda det enhetsnamn som står på etiketten när de söker efter 
enhetens sammanfattning av säkerhet och klinisk effektivitet. Sammanfattningen 
finns på webbplatsen för Europeiska databasen för medicintekniska enheter 
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
Inga kända.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Inga kända.
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Inga kända.
LEVERANSSKICK
Innehållet levereras STERILISERAT genom en strålningsprocess. Använd inte 
produkten om det sterila skyddet är skadat. Kontakta en representant för 
Boston Scientific om skada upptäcks.
Information om enheten
Använd inte om förpackningen är skadad eller har öppnats oavsiktligt före 
användning.
Använd inte produkten om etiketten saknas eller är oläslig.
Hantering och förvaring
Den här produkten har inte några specifika krav på hantering eller förvaring.
BRUKSANVISNING
A. Inspektion före användning
Före användning ska förpackningen inspekteras så att det inte finns några skador 
på det sterila skyddet och påsen ska inspekteras så att det inte finns några skador 
eller defekter. Använd inte potentiellt kontaminerad eller defekt utrustning. 
Kontakta en representant för Boston Scientific om det sterila skyddet är brutet eller 
om innehållet är skadat.
Kontrollera att produkten är inom den angivna hållbarheten innan produkten 
används. Använd inte produkten om ”Use By”-datumet (”Använd före”-datumet) 
har passerats. Kassera produkten och förpackningen enligt sjukhusets rutiner samt 
administrativa och/eller lokala förordningar.
B. Täckning av MDU5 PLUS-drivenheten
Det behövs två personer för att täcka MDU5 PLUS-drivenheten – en i och en utanför 
det sterila fältet. Att använda lämplig steril teknik:
1.	 Den icke-sterila operatören öppnar väskan med påsen.
2.	 Den sterila operatören tar ur påsen ur väskan.
3.	 Den sterila operatören viker upp påsen så att etiketten ”Insert here” är i den 

ena änden och frontplattan är på motsatt sida.
4.	 Den sterila operatören för in sina händer i de innersta vecken på påsen 

och öppnar påsen så att den icke-sterila operatören kan sätta MDU5 PLUS-
drivenheten på plats. Etiketten ”Insert here” (Infoga här) kan användas för att 
enkelt lokalisera påsens öppning (bild 3).
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Bild 3. Öppna påsen

5.	 Den icke-sterila operatören för sedan in MDU5 PLUS-drivenheten i 
öppningen och placerar MDU5 PLUS-drivenheten så att den övre delen 
av enheten ligger längs med etiketten ”This Side Up” (Denna sida upp) på 
påsen (bild 4).

Bild 4. Sätta in MDU5 PLUS-drivenheten

6.	 Den sterila operatören tar sedan tag i den täckta MDU5 PLUS-
drivenheten. Den icke-sterila operatören tar tag och drar i flikarna tills 
påsen har vecklats ut i sin fulla längd (bild 5).

Bild 5. Veckla ut påsen

7.	 För att placera påsen rätt så ska MDU5 PLUS-drivenheten bara föras in så 
långt som behövs för att få en god tillpassning. Den sterila operatören 
behöver inte föra in MDU5 PLUS-drivenheten hela vägen till påsens 
frontplatta. Det är normalt att det finns utrymme mellan nosen på 
MDU5 PLUS-drivenheten och påsens frontplatta (bild 6).

Bild 6. Inpassad påse

8.	 För att fästa påsen i MDU5 PLUS-drivenheten ska den sterila operatören 
passa in påsens frontplatta med nosen på MDU5 PLUS-drivenheten 
(bild 7) och trycka försiktigt för att säkra anslutningen. Se till att det inte 
fastnar något material mellan frontplattan och nosen. Det är normalt att 
det finns extra påsmaterial bortom anslutningen (bild 8).

Bild 7. Fästa frontplattan

Bild 8. Fastsatt frontplatta
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