Nakon postupka

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom lokalnom regulatornom tijelu.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).
Zastitni znak

Ovo su Zigovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih povezanih tvrtki:
OptiCross, MDUS PLUS, iLab i AVVIGO.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih uredaja prikazani na naljepnici definirani su na
stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.

Slika 9. Uklanjanje naljepnice

10. Jedinica na motorni pogon MDUS5 PLUS zamotana u vrecicu sada je
spremna za upotrebu.

Odlaganje u otpad

Kako biste nakon upotrebe umanijili rizik od infekcije ili mikrobioloske
opasnosti, proizvod i ambalazu odlozite u otpad na sljedeci nacin:

Nakon upotrebe, proizvod i ambalaza mogu sadrzavati bioloski opasne
tvari. Proizvod i ambalazu koji su bili u dodiru s bioloski opasnim tvarima
potrebno je obraditi i odloZiti kao bioloski opasan otpad ili ih obraditi i odloZiti
sukladno svim mjerodavnim bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima. Preporucuje se upotreba spremnika za bioloski opasan
materijal sa simbolom za biolosku opasnost. Neobradeni bioloski opasan
otpad ne smije se odlagati u komunalni otpad.
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Slika 1. OptiCross HD i OptiCross 6 HD (sréani kateter za slikovnu dijagnostiku od 60 MHz)
1. Opticka osovina

2. Jezgra za slikovnu dijagnostiku
3. Pretvornik

4. Proksimalna spojnica 7. lzlazni otvor za Zicu vodilicu
5. Otvor za ispiranje i kontrolni ventil 8. Rendgenski vidljivi marker
6. Zicavodilica 9. Distalno smanjenje naprezanja

10. Hidrofilni premaz: najmanje 230 mm

Slika 2. Slika normalnog testa

MB Drawing 51308373
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Minimum Guide Catheter ID,
Minimalni unutarnji promjer vodeceg katetera

Maximum Guidewire OD
Maksimalni vanjski promjer Zice vodilice

E e 0

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

C€ 0344

© 2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

Boston
Scientific

(AR

51393430-21 <hr>

OptiCross™ HD i
OptiCross™ 6 HD

Srcani kateteri za slikovnu dijagnostiku od 60 MHz

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na
lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN postupkom zracenja. Nemojte
upotrebljavati ako je sterilna barijera oStecena. U slucaju oStecenja nazovite
svog predstavnika tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili
moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
takoder moZe stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju
ili unakrsnu infekciju u- pacijenata, ukljucujuci, no ne ogranicavajuéi se na,
prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe. Upoznajte se sa svim
kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama
navedenima u ovim uputama. U protivnom moze doci do komplikacija za
pacijenta: Boston Scientific smatra da lijecnik treba utvrditi i procijeniti sve
predvidljive rizike postupka i o njima obavijestiti svakog pacijenta.

Napomena: u ovim uputama za upotrebu moze se spominjati iLab Guidance
System, a njegova je funkcija sinonim za funkciju sustava za vodenje s vise
modaliteta iLab Polaris i AVVIGO Guidance System.

OPIS UREDAJA

OptiCross HD i OptiCross 6 HD (srcani kateteri za slikovnu dijagnostiku od
60 MHz) sterilni su,-kratki kateteri za slikovnu dijagnostiku. Dostupni su u
velicinama SFi6F.

Sastoje se od dva glavna sklopa:
1. _jezgre za slikovnudijagnostiku 2. tijela katetera.

Jezgra za slikovnu dijagnostiku sastoji se_od visokookretnog, fleksibilnog,
rotirajuceg” pogonskog kabela s radijalnim ultrazvucnim pretvornikom
od 60 MHz na distalnom vrhu. Sucelje elektromehanickog prikljucka na
proksimalnom kraju katetera uspostavlja vezu s jedinicom-na-motorni pogon
(MDUS PLUS).

Tijelo katetera sastoji se od tri dijela:

1. _distalni lumen prozora za slikovnu 3. produzni dio.

dijagnostiku
2. proksimalni lumen osovine
Distalni lumen prozora za slikovnu dijagnostiku i proksimalni lumen osovine
sastoje se od ,radne duljine” katetera, a teleskopski dio ostaje izvan vodeceg
katetera.

Tijelo katetera ima distalni lumen. ‘prozora za-slikovnu dijagnostiku s
proksimalnim izlazom na1,6 cm od distalnog kraja (slika 1). Rendgenski vidljivi
marker (RO) ugraden je u tijelo katetera 0,5 cm od-distalnog vrha. Pored toga,
dva markera za dubinu umetanja nalaze se na proksimalnom lumenu osovine
na 90 cm i 100'cm od distalnog vrha kao pomoc u procjeni poloZaja katetera
U odnosu_ na distalni vrh vodeceg katetera. Proksimalni lumen osovine
pricur$cen je na produzni dio putem prikljucka za smanjenje naprezanja.
Produzni dio:emogucuje linearno pomicanje jezgre za slikovnu dijagnostiku
prema naprijed-i natrag za15 cm. Do odgovarajuceg kretanja pretvornika
dolazi od proksimalnog kraja izlaznog otvora Zice vodilice .do proksimalnog
kraja-distalnog lumena prozora za slikovnu dijagnostiku. Produzni dio-ima
proksimalne markere za procjenu duljine lezija-koji se sastoje od niza oznaka
razmaknutih 1'cm na tijelu'produznog dijela.

Ulaz za ispiranje s jednosmjernim kontrolnim ventilom (slika-1) upotrebljava
se zaispiranje unutrasnjosti' tijela-katetera. i odrzavanje ispranog -stanja.
Kateter se mora isprati hepariniziranom fizioloskom otopinom prije upotrebe
jerse time osigurava akusti¢ni medij za povezivanje potreban za ultrazvucno
snimanje. Jednosmjerni kontrolni ventil pomaze zadrZati fiziolosku otopinu u
kateteru tijekom upotrebe.

Sadrzaj

OptiCross HD i OptiCross 6 HD (srcani kateteri za-slikovnu dijagnostiku od
60 MHz)

sterilna vrecica MDU5 PLUS

produzna cijev od 17,78 cm (7:inca)
strealjke od 3 cm? (3.¢¢) 110 cm? (10-cc)
Cetverosmjerni zaporni ventil

Nacelo rada

Kateter se uvodi-.u. tijelo standardnom perkutanom transluminalnom
tehnikom. Zatim se_pomice prema naprijed i postavlja na podrucje interesa
uz pomoc fluoroskopske vizualizacije. Na mjestu pregleda pretvornik se
koristi za ultrazvuéno snimanje prema Uputama za upotrebu; rezultati se
prikazuju na kompatibilnim multimodalnim konzolnim sustavima za navodenje
BSC IVUS robnih marki iLab, iLab Polaris i AVIGO. Po zavrSetku snimanja
kateter se izvlaci, a mjesto uvodenja zatvara. Pogonski kabel i PZT pretvornik
rotiraju se neovisno o sklopu ovojnice kako bi se osigurala rezolucija slike
od 360°. Pretvornik pretvara elektricne impulse koje Salje motorni pogon
u prenosivu akusti¢nu energiju. Reflektirani ultrazvucni signali pretvaraju se
natrag u elektricne impulse, vracaju u jedinicu na motorni pogon i na kraju ih
obraduje kompatibilna oprema sustava za vizualizaciju konzolnog sustava za
navodenje BSC.

Materijali
@ Sadrzi kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Prema Europskoj

komisiji, definira se kao karcinogena tvar kategorije 1B i reproduktivne
toksicnosti u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela.

Napomena: ovaj je proizvod izraden od metalne legure koja sadrzava
kobalt. Trenutacni znanstveni dokazi podupiru tezu da metalne legure
koje sadrze kobalt i upotrebljavaju se u medicinskim uredajima ne
uzrokuju povecani rizik od raka ili Stetnih reproduktivnih ucinaka.

Nepirogeno

Ovaj uredaj zadovoljava specifikacije o ogranicenju pirogena za sve dijelove koji
dolaze u kontakt s pacijentom.

Informacije za korisnika

Pregled koronarne anatomije intravaskularnim ultrazvukom trebali bi provoditi
samo lijecnici s iskustvom u intervencijskoj kardiologiji ili intervencijskoj
radiologiji i tehnikama intravaskularnog ultrazvuka te za specifi¢ni pristup koji se
upotrebljava, u potpuno opremljenom laboratoriju za kateterizaciju srca.
Predvidena populacija pacijenata

Intravaskularno ultrazvucno snimanje indicirano je u pacijenata koji su kandidati za
transluminalne sréane intervencijske postupke.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovaj je kateter namijenjen samo za ultrazvucni pregled srcane intravaskularne
patologije. Intravaskularno ultrazvu¢no snimanje indicirano je u pacijenata koji su
kandidati za transluminalne sr¢ane intervencijske postupke.

Izjava o klinickoj koristi

OptiCross HD i OptiCross 6 HD (srani kateteri za slikovnu dijagnostiku od 60 MHz)
pruzaju vizualizaciju koronarnih Zila kako bi pomogli u donosenju odluka za
intervencije u koronarnoj vaskulaturi.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Korisnici u Europskoj uniji: upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi na oznaci kako
biste potrazili Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti proizvoda koji je dostupan
na web-mjestu Europske baze podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba katetera za slikovnu dijagnostiku kontraindicirana je u situacijama kada
bi uvodenje bilo kakvog katetera predstavljalo prijetnju sigurnosti pacijenta.
Kontraindikacije ukljucuju i sljedece:

.

.

bakteremija ili sepsa e pacijenti diskvalificirani za
abnormalnosti glavnog koagulacijskog perkutanu transluminainu
sustava koronarnu angioplastiku (PTCA)
pacijenti kojima je dijagnosticiran e teSka hemodinamitka

spazam koronarne arterije nestabilnost ili Sok

pacijenti diskvalificirani za operaciju ~ ®  upotreba katetera za slikovnu
aortokoronarnog premostenja (CABG) dijagnostiku za prijelaz preko
totalne okluzije.

UPOZORENJA

Nemojte upotrebljavati uredaj nakon oznacenog datuma ,Use By"

(Rok trajanja). Upotreba uredaja kojem je istekao rok trajanja moze dovesti do
ozljede pacijenta zbog oStecenja uredaja.

Kateter nema dijelova koje moZe servisirati korisnik. Nemojte pokusati
popraviti niti izmijeniti bilo koju komponentu sklopa katetera. Upotreba
izmijenjenog katetera moze dovesti do loe kvalitete snimanja ili komplikacija
u pacijenata.

Nisu dozvoljene preinake na ovoj opremi.

Zrak koji ostane u kateteru i dodatnoj opremi za ispiranje moZe uzrokovati
potencijalnu ozljedu. Uvijek provjerite jesu li kateter i dodatna oprema za
ispiranje ispravno ispraznjene od zraka prije umetanja katetera u vaskulaturu.
Nemojte priklijestiti, zgnjeciti, savinuti ili oStro zaokrenuti kateter ni u kojem
trenutku. To moZe uzrokovati lose performanse katetera, traumu krvne Zile ili
komplikacije u pacijenata. Kut umetanja ve¢i od 45° smatra se pretjeranim.
Nemojte manipulirati, pomicati prema naprijed i/ili izvlaciti premazani

uredaj kroz metalnu kanilu ili iglu. Manipulacija, pomicanje prema naprijed
i/ili povlaenje kroz takav metalni uredaj moze rezultirati unistenjem

i/ili odvajanjem vanjskog hidrofilnog premaza, rezultirajuci zadrzavanjem
materijala premaza u vaskulaturi, $to moze uzrokovati nuspojave i zahtijevati
dodatnu intervenciju.

Nikad nemojte pomicati prema naprijed ili povlaciti kateter za slikovnu
dijagnostiku bez fluoroskopske vizualizacije jer to moze uzrokovati traumu
krvne Zile ili komplikacije u pacijenata.

Nemojte pomicati kateter prema naprijed ako naidete na otpor. Kateter nikad
ne bi trebalo prisilno umetati u lumene uze od tijela katetera ili prisilno

gurati kroz usku stenozu. Kateter koji se prisilno pomice prema naprijed

moze uzrokovati ostecenje katetera, Sto moZze dovesti do traume krvne Zile

ili komplikacija u pacijenata.

Kadapomicete kateter kroz krvnu Zilu sa stentom, kateteri koji potpuno ne
obuhvacaju Zicu vodilicu mogu zahvatiti stent izmedu spoja katetera i Zice
vodilice, Sto dovodi do zaglavljenja katetera / Zice vodilice, odvajanja vrha
katetera i/ili dislokacije stenta.

Ako se osjeti otpor pri povlacenju katetera, provjerite otpor pomocu
fluoroskopije, a zatim istodobno uklonite cijeli sustav. Kateter koji se prisilno
uklanja moze uzrokovati traumu krvne Zile ili komplikacije u pacijenata.

Kada kateter ponovno pomicete prema naprijed nakon uvodenja stenta ili
stentova, kateter se nikad ne smije pomicati preko Zice vodilice koja prolazi
izmedu jednog ili viSe potpornja stenta. Zica vodilica moze izaci izmedu jednog
ili vise potpornja stenta kada ponovno prolazite preko stenta ili stentova.
Naknadno pomicanje katetera prema naprijed moglo bi uzrokovati zapetljanje
katetera i stenta ili stentova, Sto dovodi do zaglavljenja katetera / Zice vodilice,
odvajanja vrha katetera i/ili dislokacije stenta. Budite oprezni pri uklanjanju
katetera iz krvne Zile sa stentom.

Neispravno postavljeni stentovi, preklapajuci stentovi i/ili male krvne Zile sa
stentovima s distalnim zakretanjem mogu uzrokovati zaglavljenje katetera

sa stentom pri izvlaenju. Pri izvlaCenju katetera odvajanje Zice vodilice od
katetera za slikovnu dijagnostiku ili savijanje Zice vodilice moZe dovesti do
savijanja Zice vodilice, ostecenja distalnog vrha katetera i/ili traume krvne Zile.
Zica vodilica savijena u petlju ili o$teceni vrh moZe se zahvatiti za potporanj
stenta i dovesti do zaglavljenja.

Ako je potrebno viSe umetanja, kateter se ne smije odspajati od jedinice na
motorni pogon MDU5 PLUS kako bi se izbjeglo potencijalno narusavanje
sterilnosti katetera.

MJERE OPREZA

Nemojte pokusati spajati kateter s drugom elektronickom opremom, osim s
odredenim sustavima jer kateter mozda nece ispravno raditi.

Nikad nemojte pokusati prikljuciti ili odvojiti kateter dok motor radi. Time se
moze ostetiti prikljucak.

e Ako dode do poteskoca pri prebacivanju Zice vodilice na distalni kraj
katetera, provjerite je li izlazni otvor Zice vodilice ostecen prije umetanja
katetera u Zilni sustav. Upotreba ostecenog izlaznog otvora zice
vodilice mogla bi povecati otpor pomicanja katetera prema naprijed ili
njegova izvlacenja.

¢ Nikad nemojte pomicati kateter za slikovnu dijagnostiku prema naprijed
bez potpore Zice vodilice jer to moZze uzrokovati poteskoce u dostizanju
Zeljenog podrugja interesa ili moze uzrokovati savijanje distalnog
vrha katetera.

¢ Nikada nemojte pomicati distalni vrh katetera za slikovnu dijagnostiku
prema naprijed blizu vrlo labavog kraja Zice vodilice. Taj dio Zice vodilice
nece dovoljno podupirati kateter. Kateter koji je pomaknut u ovaj poloZaj
mozda nece pratiti Zicu vodilicu kad se povuce i moze uzrokovati da
se Zica vodilica zamota u petlju koju kateter tada moze vuci uzduz
unutra$njosti krvne Zile i zahvatiti za vrh vodeceg katetera. Ako do
toga dode, mozda Ce biti potrebno zajedno ukloniti sklop katetera, Zicu
vodilicu i vodedi kateter. Ako se kateter pomakne prema naprijed preblizu
kraju Zice vodilice, pomaknite Zicu vodilicu prema naprijed dok kateter
za slikovnu dijagnostiku drZite ravnim. Ako to ne uspije, izvucite zajedno
kateter i Zicu vodilicu.

* Nikada nemojte pomicati prema naprijed ili izvlaCiti kateter za slikovnu
dijagnostiku, a da sklop jezgre za slikovnu dijagnostiku nije postavljen
na najdistalniji poloZaj prozora za slikovnu dijagnostiku jer to moze
uzrokovati savijanje katetera.

« Tijekom i nakon postupka pazljivo pregledajte je li kateter ostecen
tijekom upotrebe. Visestruka umetanja mogu dovesti do promjene/
izoblicenja dimenzija izlaznog otvora katetera, $to bi moglo povecati
mogucnost da se kateter zahvati za stent. Kateter se mora pazljivo
ponovno umetati i/ili izvlaciti kako bi se sprijecilo ostecenje izlaznog
otvora.

o Uvijek iskljucite (,OFF") MDUS5 PLUS prije izvlatenja katetera za slikovnu
dijagnostiku jer bi to moglo uzrokovati preopterecenje motornog
pogona.

o Proizvod mozZe sadrZavati kobalt, ali se to ne smatra opasnim.

NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave koje mogu biti povezane s upotrebom vaskularnog
snimanja ukljucuju, izmedu ostalog, sljedece:
e alergijsku reakciju e smrt

e anginu . o srcane aritmije koje ukljucuju,
*  emboliju (zrak, strano tijelo, ali nisu ogranicene na,

tkivo ili tromb) ventrikularnu tahikardiju,

e hipotenziju atrijsku/ventrikularnu fibrilaciju
N :R;g{('éti{jn'(’kafda i potpunu blokadu srca
. L .
. ishemiJju miokarda ° srsam 2astoj
o krvarenje/hematom e sitanu tamponadu /
o mozdani udari prolazni perikardijalni izljev
ishemijski napadaj o traumu krvne Zile, ukljucujui,
o okluzijuinaglo zatvaranje krvne no bez ogranicenja na,
Zile disekdiju i perforaciju
o ozljedu uslijed zratenja o trombozu

¢ potrebu za dodatnom

! e - * zaglavljenje uredaja, za Sto je
intervencijom ili operacijom

potrebna kirurska intervencija.

USKLADENOST SA STANDARDIMA

Mjere opreza pri akustickom izlazu

U nacelu, uvijek je korisno minimizirati akusticni izlaz za pacijenta. Postoji jedan
parametar skeniranja koji se moze razlikovati, $to moZe uzrokovati promjenu u
ozratenom polju ultrazvuka. Brzina motora (broj prikaza slika u sekundi) moze
se mijenjati prema nizim vrijednostima od prethodno postavljene vrijednosti
od 30 prikaza slike u sekundi. Maksimalni intenziteti na mjestu generirat ¢e
se kad je brzina motora 30 prikaza slike u sekundi. Trebalo bi primijetiti i da
postavka rasta ne moZe promijeniti intenzitet na mjestu.

Dodatni izlazni akusti¢ni podaci mogu se pronaci u prirucniku za korisnika ili
korisnickom vodicu.

Informacije o kateteru za slikovnu dijagnostiku

Izlazna akusti¢na snaga razlikuje se ovisno o razlicitim modelima katetera za
slikovnu dijagnostiku. Svaki kateter za slikovnu dijagnostiku koji isporucuje
tvrtka Boston Scientific Corporation isporucuje se s Uputama za upotrebu koje
ukljucuju izjave i tablice u kojima se navode izlazne akusti¢ne snage.
Smjernice Agencije za hranu i lijekove (FDA) iz SAD-a za mijerenja i
definicije pojmova mogu se pronaci u publikaciji FDA-a: ,Information for
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers” (Informacije za proizvodace koji traZe odobrenje za trziste
dijagnostickih ultrazvu¢nih sustava i sondi) (9. rujna 2008.). Tamo gdje su
zabiljezeni mehanicki i/ili toplinski indeksi, MI/TI se prikazuje dolje desno
od slike intravaskularnog ultrazvuka (IVUS) pored identifikacije katetera za
slikovnu dijagnostiku.

Izracun procijenjenih intenziteta in situ

Procijenjeni intenziteti prostornog maksimuma in situ izracunavaju se iz
vrijednosti prostornog maksimuma vode pomocu sljedece jednadzbe:

lsis = i €XP(-0,0691 2, )

gdjejel, ., prodijenjeniintenzitet na mjestu, I, .., je izmjereni intenzitet u vodi,
f je sredisnja frekvencija ultrazvuka u MHz, a z, je udaljenost od povrsine
katetera do tocke mjerenja u centimetrima, 0,075 cm u ovom slucaju. Trebalo
bi imati na umu da zbog slozenih akusti¢nih svojstava Zivog tkiva, procijenjeni
intenzitet na mjestu mozda nece biti isti kao stvarni intenzitet na mjestu te se
stoga ne bi trebao kao takav protumaciti.

TABLICA ZA BILJEZENJE IZLAZNIH AKUSTICNIH PODATAKA ZA 1. PRACENJE
Nacin automatskog skeniranja

Model pretvornika: OptiCross HD i OptiCross 6 HD (sr¢ani kateteri za slikovnu
dijagnostiku od 60 MHz)

Radni nain: B

Model sustava: sustav za vodenje s vise modaliteta iLab Polaris i sustav
AVVIGO Guidance System te jedinice na motorni pogon

Primjene: Fetal Imaging & Other (Snimanje fetusa i ostalo)

Napomena: smjernice Agencije za hranu i lijekove (FDA) iz SAD-a,
LInformation for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers” (Informacije za proizvodace koji traze
odobrenje za trziste dijagnostickih ultrazvu¢nih sustava i sondi) od 9. rujna
2008, klasificiraju intravaskularni ultrazvuk unutar primjene ,Fetal Imaging
& Other” (Snimanje fetusa i ostalo) kako bi se utvrdila maksimalna dopustiva
izlazna akusti¢na energija. Kateter nije namijenjen za snimanje fetusa.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, hr, 51393430-21B
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Tablica 1. BiljeZenje izlaznih akusti¢nih podataka za 1. pracenje

Tablica 3. Tablica za biljeZenje izlaznih akusti¢nih podataka

Priprema

1 1 Tablica 201.103 TABLICA ZA BILJEZENJE IZLAZNIH AKUSTICNIH PODATAKA Napomena: za medicinsku elektricnu opremu potrebne su posebne mjere
1ZLAZNI AKUSTICNI PODACI Mi (mvs\;’}?mz) (Ws}’??'rs\z) (u skladu s normom IEC 60601-2-37) opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilno3¢u (EMC). Ova oprema
Oznaka indek m (uredaj) treba se postaviti i staviti u upotrebu u skladu s informacijama
Globalna maksimalna vrijednost | 0390| 3426 160,251 znaka indeksa 0 EMC-u koje se nalaze u dokumentima isporucenim sa sustavom.
Maksimalna vrijednost indeksa 0,39 - . B " " P
D (MPa) | 1,697 - - Nap prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska
£} Vrijednost komponente indeksa oprema moze utjecati na medicinsku elektricnu opremu.
w (mw) 0,021 0,021 -
0 p,,Priz,, (MPa) | 1,697 Nap ovaj je kateter testiran prema normi IPX7 na distalnom kraju.
f (MHz) | 5429| 54,29 54,29 P (W) -
A.Pregled prije upotrebe
sp (cm) ] 0,086 0,086 Pig (mWw) Prije upotrebe pregledajte pakiranje da biste vidjeli je li oStecena sterilna
¥ ) N . barijera i pregledajte jesu li kateter i dodatna oprema osteceni i imaju i
. a Z [
parametri [Dimenziie X6 (cm) 0,0392 Povezani 3 fcm) nedostatke. Nemojte upotrebljavati potencijalno kontaminiranu ili o$tecenu
zvuka snopa y-6 | (cm) 0,0371 parametri z, (cm) opremu. Ako je ugrozena cjelovitost sterilne barijere ili je sadrzaj ostecen,
zvuka obratite se predstavniku tvrtke Boston Scientific. Prije snimanja svu opremu
PD (us) ] 0,029 0,029 2y i 2 it ] (cm) | 0,086 koja ¢e se upotrijebiti tijekom postupka treba pazljivo pregledati kako bi
se osigurala ispravna izvedba. Ako izgleda da je uredaj oStecen, obratite se
PRF (H2) | 7680 7680 L —— (em) | 0,086 predstavniku turtke Boston Scientific.
Az | (cm) 0,267/0,303 Intenclteta impusa) Prije upotrebe provjerite je li proizvod unutar oznacenog roka trajanja.
EDS 5F/6F Hev.| () 0053 f (MHz) | 54,29 Nemojte upotrebljavati proizvod ako je istekao ,Use By™ (Rok trajanja).
. . Proizvod i pakiranje odlozite u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim
Radni N akustiéni zlaz ne utietu t, (us) | 0,029 i/ili lokalnim zakonskim propisima.
kopettr.olni kontrole rukovatelja ! prr (Hz) | 7680 B. Pripremq za upo_trebu katete_ra . AC L
uvjeti o H2) 0 1. Pogledajte odjeljak za postavijanje u Kofisnickom u priru¢nicima ili
.. e L . Uputama za upotrebu za sustav za snimanje iLab, jedinicu na motorni
o . o . e . -
gzlelc:ﬁgélr:gtslt; ;h‘:@ﬂ: iangﬁja r:rens?ngLP:oS;?g?S% gd%ﬁg'iz{%d% ] 203%. n 1 pogon MDUS PLUS, sterilnu vrecicu za MDU5 PLUS i automatsku vodilicu za
Sve sredignje vrijednosti frekvencije imaju nesigurnost od +7,78 % do 7,78 %. _ Ostale — poviadenje (ako se upotrebljava).
Tablica 2. Terminologija informacije | [ priz, (W/em?) | 160,251 Napomena: svi sljedeci koraci moraju se izvrsiti sterilnim tehnikama.
TERMINOLOGUA Lo PM1 25501112, (mW/c) | 3,426 2. Upotrebom sterilne tehnike uklonite kateter i dodatnu opremu
| 2l W/am 1572 s plitice. Povucite pokretnu jezgru za slikovnu dijagnostiku potpuno
Pojam | Definicija Jedinice pta P 24511 2 (mW/am?) 5 u proksimalni polozaj putem opticke osovine. NEMOJTE povlaciti prejako
m X dok poviacite jezgruzaslikovnu dijagnostiku.
. - B nije
Mi Mehanicki indeks definiran kao Ml =p, /(f"?) primjenjivo PPz, (MPa) | 195 3. Napunite $trcaljke od 3 cm? (3 ¢c) i 10 crr(13 (1(; ) hepa(rinizir)anom
P — — NAPOMENA 1: nema korisnickog upravljanja koje utjece na vrijednosti otopinom. Prikljutite Strealjke.od 3 cm?(3'¢¢) 110 cm? 10 ¢c) na
| Smanjeni intenzitet, viemenski prosjek mW/cm? S og upravianja koje U ! Cetverosmjerni zaporniventil, a Strcaljku.od 3 cm?(3 cc) na ugradeni otvor
SpTA3 rostornog maksimum katetera navedene u ovoj tablici. G ) S { 3 cm° ¢
- prostornog maksimuma N . . . . Cetverosmjernog zapornog ventila. Zatim prikljutite sklop na produznu
; Smanjeni intenzitet, impulsni prosjek prostornog W/am NAPOMENA 2: vrijednost komponente indeksa nije navedena jer postoji cijev. Provjerite je |i sav zrak izbacen iz sklopa étr(aljka! zaporni ventil
seea3 | maksimuma samo jedan nacin rada za ovaj IVUS sustav. i produzna djev) ispiranjem pomocu heparinizirane fizioloske otopine
Negativni pritisak smanjenog maksimuma na Sviintenziteti i ukupna snaga imaju nesigurnost od +35,6 % do -27,3 %. u strealjfatighovezitagraguiznu cjenpjelinosmjsmintventilom
P, | lokaciji maksimalnog smanjenog integrala MPa Sve vrijednosti pritiska imaju nesigumost od +17,8 % do 13,7 %. spojniglatetera, stcalia od 10, (10 “()jtgfeb‘isé Mpclrenig b tao
intenziteta impulsa Sve sredisnje vrijednosti frekvencije imaju nesigurnost od +7,78 % do 7,78 %. spremnikza panoyno punjenje strcaike 00 o {5 Cc) za ispiranje.
4, “Isperite kateter za slikovnu-dijagnostiku. DVA PUTA na stolu za pripremu,
w, Ukupna snaga mw Tablica 4. Terminologija svaki put trcaljkom volumena 3 e (3 cc). Nemojte prekomjerno pritiskati.
t Sredinia frekvencia VH Premjestite kateter za slikovnu dijagnostiku na stol za postupak. Provjerite
< Shya Trexvendy z TERMINOLOGIJA jeliizsustava uklonjen sav zrak.
2 Udaljenost u smjeru osi z gdje su provedena m Pojam Definicija Jedinice 5. Povezite kateter za slikovnu dijagnostiku's jedinicom na motorni pogon
P mjerenja p.f " \ MDUS PLUS poravnavanjem spojnice katetera i jedinice na motorni pogon
X " . X i f - o awf _nije MDUS5 PLUS. Pritisnite spojnicu katetera na jedinicu'na motorni pogon
i | Dimenzile od -6 dB za U ravnini (azimut) i Mehanickiindeks definiran kao Wi " primjenjivo MDU5 PLUS dok spojnica ne sjedne na mjesto.uz ékljocaj. Da biste bili
y-6 Izvan ravnine (elevacija) na ravnini x-y gdje je m - sigurni da je spojnica u potpunesti nasjela u jedinici na motorni pogon
dobivenz, C 1 MPa MHz""2 _nie MDUS5 PLUS, lagano povucite spojnicu. Ako je identifikacija katetera
™) e ——— " M primjenjivo netocnaiili je nema: pogledajte odjeljak G2.
" — P.o Smanjeni vrsni stanjeni akusticni pritisak MPa 6. Pazljivo uklonite kateter iz sterilne zavojnice/obruta, Potyrdite da je jezgra
PRF Frekvendija ponavljanja impulsa Hz - — - za slikovnu dijagnostiku u potpuno uvucenom poloZaju.i da kateter
Dimenzije ulaza skeniranja za azimut i elevaciju Fout Akusticna radna frekvencija MHz nije cvrsto zategnut, Ukjucite jedinicu:na motorni pogon MDUS PLUS
EDS na ravninu m P Izlazna snaga W i potvrdite ispravan rad katetera pracenjem uzorka djelomi¢no jarkih
= koncentri¢nih krugova na zaslonu (slika 2).
pra— — X inski i i nije 7. Dok snimate pomocu jedinice:na motornipogon MDU5 PLUS, pomicite
Napomena: bududi da je sustav iLab identi¢an u odnosu na generator Tis-Sken | Toplinskiindeks mekog tkiva primjenjivo ; 4 m ] . i doged
ultrazvuka, prethodno navedene izlazne akusticne vrijednosti primjenjuju se " - z Jejtgerrl:]zarggt%r;u dijagnostiku naprijed do kiajnjeq distalnog poloZaja
i na sustav iLab s jedinicom na motorni pogon MDU5 PLUS. z Udaljenost od izvora do odredene tocke m P P §
F A, Podrudje izlaznog snopa od -12 dB m? Napomena: uvijek ukljucite(,ON") jedinicu'na motorni pogon MDUS
IZLAZNI AKUSTICNI PODACI - USKLADENOST S NORMOM IEC 60601-2-37 £ PLUS prije upotrebe teleskopa kako biste pomaknuli jezgru za slikovhu
Izjava o razumnoj upotrebi t, Trajanje impulsa us dijagnostiku prema naprijed unutar katetera.
Odgovornost je rukovatelja sustavom da razumije rizik izlaznih akusticnih r Brzina ponavljanja impulsa Hz S ] - ]
podataka koje stvara sustav za snimanje i njegovi povezani kateteri za P — P - _l ! — p — 8. '5k|1”('t&fjegé”';i‘bga mg)t]orm_ pogon '\ﬁlDUS PLU% Jedinica na Lnotorné >
slikovnu dijagnostiku. Takoder je odgovornost rukovatelja da se ponasa na P, Vr$ni stanjeni akusticni pritisak MPa poEon trebala bi ostati iskljucena od ovog trenutka sve do
odgovarajuci natin kako bi smanjio takve rizike. U tu svrhu, Boston Scientific — e z se kateter ne postavi in situ. .
Corporation zabiljeZila je da mehanicki iili toplinski indeksi mogu premasiti " Smanjeni intenzitet prosjecnog impulsa W/cm 9. Ponovno napunite Strcaljku 0d10.cm* (10 cc) prema potrebi i-ponovno
zahtjeve norme IEC 60601-2-37. . ntearal intenziteta | T pricvrstite zaporni ventil bez uvodenja zraka u'vod.
Imajte na umu da mehanicki indeks (MI) prikazan na zaslonu sustava nije Ll niegra’ intenziteta Impu’sa m 10. Da biste Spl[EeE”i U(';_i_lak Zfatkz u Iu__merz)ktatelt_era_, T':g?”ﬁg_?vffli(ti
ispravlien s obzirom na konacne ucinke amplitude. L . B B Jezgru za slikovnu dijagnostiku prije postavljanja katetera. bIO Kakvo
'; Jen k Jikovnu dii P ik bia Smanjeni integral intenziteta impulsa m? povlacenje jezgre za slikovnu dijagnostiku prije postavljanja katetera
Informacije o kateteru za slikovnu dijagnostiku NACIN ISPORUKE zahtijevat ¢e dodatno ispiranje.

Izlazna akusticna snaga razlikuje se ovisno o razli¢itim modelima katetera za
slikovnu dijagnostiku. Svaki kateter za slikovnu dijagnostiku koji isporucuje
tvrtka Boston Scientific Corporation isporucuje se s Uputama za upotrebu
koje ukljucuju izjave i tablice u kojima se navode izlazne akusticne snage.
Zahtjevi IEC-a za mijerenja i definicijle pojmova mogu se pronaci u normi
IEC 60601-2-37 - ,Particular requirements for the safety of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment” (Odredeni zahtjevi za sigurnost
ultrazvu¢ne medicinske dijagnosticke opreme i opreme za pracenje).

Tamo gdje su zabiljezeni mehanicki i/ili toplinski indeksi, MI/TI se prikazuje
dolje desno od slike intravaskularnog ultrazvuka (IVUS) pored identifikacije
katetera za slikovnu dijagnostiku.

MB Drawing 51308373

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN postupkom zracenja. Nemojte upotrebljavati
ako je sterilna barijera ostecena. U slucaju ostecenja nazovite svog predstavnika
tvrtke Boston Scientific.

Pojedinosti o uredaju

Nemojte upotrebljavati ako je prije upotrebe pakiranje oSteceno ili slucajno
otvoreno.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.
Rukovanje i pohrana

Radno okruZenje

Temperatura okoline: od 10 °C do 40 °C
Relativna vlaznost: od 30 % do 75 %
Atmosferski tlak: od 70 kPa do 106 kPa
Okolina pri prijevozu

Temperatura: -29 °Cdo 60 °C

Relativna vlaznost: Nekontrolirana
Atmosferski tlak: Nekontrolirana
Okolina skladistenja

Temperatura okoline: 15 °C do 30 °C
Relativna vlaznost: Nekontrolirana
Atmosferski tlak: Nekontroliran

UPUTE ZA UPOTREBU
Dodatni predmeti za sigurnu upotreb
¢ Zicavodilica odgovarajuce duljine od ¢ konzola za snimanje BSCiLab
0,36 mm (0,014 in) BSC jedinica na motorni pogon
« uvodni/vodei kateter odgovarajuce MDUS5 PLUS
velicine i duljine o sterilni sklop vodilice BSC

e heparinizirana fizioloska otopina

Napomena: kada je potreban uredaj za povlacenje, isperite kateter jos
jednom dok je jezgra za slikovnu dijagnostiku u potpunom distalnom
poloZaju, a kateter postavljen na uredaj za povlacenje:

Napomena: ako je ispiranje tesko s jezgrom za slikovnu dijagnostiku
u potpunom distalnom poloZzaju, ru¢no povucite jezgru za slikovnu
dijagnostiku 3 mm - 5 mm i ponovno isperite. Zatim ru¢no pomaknite
jezgru za slikovnu dijagnostiku prema naprijed u izvorni potpuni
distalni polozaj.

Napomena: pazite da ne savinete kateter pri rukovanju.

C. Priprema za upotrebu sterilne vrecice MDU5 PLUS

Procitajte odjeljak Upute za upotrebu sterilne vrecice MDUS5 PLUS.
Postupak

D. Postavljanje vodeceg katetera

1.

2.

3.

Pripremite mjesto ulaza pomocu uvodne ovojnice u skladu sa
standardnom praksom.

Prije umetanja katetera za slikovnu dijagnostiku provjerite je li pacijent
pripremljen standardnim postupkom za intervencijsko lijecenje.
Postavite vodeci kateter i Y-prilagodnik. Umetnite Zicu vodilicu i
pomaknite je prema podrudju interesa.

E. Uvodenje katetera za slikovnu dijagnostiku u vodeci kateter

1.

Namocite distalni dio (otprilike 23 cm) ovojnice katetera za slikovnu
dijagnostiku hepariniziranom fizioloskom otopinom da biste aktivirali
premaz od maziva. Uvijek obrisite Zicu vodilicu hepariniziranom
fizioloskom otopinom prije uvodenja katetera na Zicu vodilicu.
Prebacite Zicu vodilicu na distalni kraj katetera za slikovnu dijagnostiku
(slika 1). Pomaknite Zicu vodilicu naprijed u kateter za slikovnu
dijagnostiku dok Zica vodilica ne izade iz izlaznog otvora Zice vodilice.

3.

4.

Napomena: preporucuju se Zice vodilice koje pruzaju vecu ¢vrstocu blizu
distalnih krajeva.

Nastavite s pomicanjem katetera za slikovnu dijagnostiku prema naprijed
u vodedi kateter do tocke izlaza pomocu odgovarajuceg proksimalnog
markera kao reference prema potrebi. Zategnite hemostatski ventil na
Y-prilagodniku vodeceg katetera. Zategnite samo toliko da se sprijeCi
curenje tekucina/krvi. Prekomjerno zategnut hemostatski ventil moze
izobliciti sliku zbog savijanja rotirajueg pogonskog kabela.

UKljucite jedinicu na motorni pogon MDUS5 PLUS i provjerite stvara li
kateter sliku. Ako slika treperi, moZda je ostalo nesto zraka u kateteru.
Ponovno isperite kateter dok je jedinica na motorni pogon MDU5 PLUS
ukljucena (,ON") (snimanje). Nemojte prekomjerno pritiskati. Slika bi

se trebala pojaviti kao jedan jarki koncentricni krug. Nakon potvrde
stabilne slike pritisnite gumb za snimanje na jedinici na motorni pogon
MDUS5 PLUS da biste zaustavili snimanje.

F.P
1.

2.

3.

4.

5.

6.

Dok je jedinica na motorni pogon MDU5 PLUS iskljucena (,OFF") i koristeci
se fluoroskopijom, pomicite kateter za slikovnu dijagnostiku prema
naprijed preko Zice vodilice dok distalni marker ne prijede barem 3 cm iza
podrudja interesa u krvnoj Zili / leziji.

Drite tijelo katetera i Zicu vodilicu u fiksnom polozaju, ukljucite (,ON")
jedinicu na motorni pogon MDUS5 PLUS i polako uvucite jezgru za slikovnu
dijagnostiku cijelom duljinom hoda (maksimalno do 15 cm) ru¢no ili
pomocu automatske vodilice za povlacenje kako biste snimili podrucje
interesa. Povlaite i pomicite prema naprijed kako Zelite.

Napomena: uvijek ukljucite (,ON") jedinicu na motorni pogon
MDUS5 PLUS prije pomicanja ili uvlacenja jezgre za slikovnu dijagnostiku
unutar katetera.

MDUS5 PLUS™ Sterile Bag

Sterilna vrecica za motornu jedinicu
MDUS5 PLUS

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike
ili po nalogu lijecnika.

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe. Proucite sve kontraindikacije,
upozorenja i mjere opreza navedene u ovim uputama. U protivnom moze do¢i do
komplikacija za pacijenta. Boston Scientific oslanja se na lijecnika koji treba utvrditi,
procijeniti i obavijestiti svakog pacijenta o svim predvidljivim rizicima postupka.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN postupkom zracenja. Nemojte upotrebljavati
ako je sterilna barijera ostecena. U slucaju ostecenja nazovite svog predstavnika
tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili moze uzrokovati
kvar uredaja, Sto moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata,
ukljuCujuci, no ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moZe dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Napomena: ako slika izblijedi: pogledajte odjeljke G3 i G4.

Kada ste gotovi sa snimanjem, potpuno pomaknite jezgru za slikovnu
dijagnostiku prema naprijed i iskljucite (,OFF") jedinicu na motorni pogon
MDUS PLUS. Odrzavajte polozaj Zice vodilice i uklonite kateter za slikovnu
dijagnostiku.

Ako je kateter za slikovnu dijagnostiku potrebno ponovno umetnuti,
isperite jednom pomocu strcaljke od 3 cm? (3 cc) i namotajte kateter te
stavite sa strane jedinicu na motorni pogon MDUS5 PLUS i automatsku
vodilicu za povlacenje ako ste ih upotrebljavali.

Napomena: ako je potrebno vise umetanja, kateter se ne smije
odvajati od jedinice na motorni pogon MDUS5 PLUS kako bi se izbjeglo
potencijalno narusavanje sterilnosti katetera.

Kada ste spremni ponovno umetnuti kateter za slikovnu dijagnostiku,
isperite jos jednom pomocu $trcaljke od 3 cm? (3 cc).

Pregledajte izlazni otvor Zice vodilice prije ponovnog umetanja kako biste
provjerili da nije doslo do ostecenja tijekom povlacenja.

G. Rjesavanje problema

1.

Ako se tijekom pomicanja jezgre za slikovnu dijagnostiku prema naprijed
javljaju vibracije iz produznog dijela, prestanite sa snimanjem. Podesite
lokaciju ovojnice tako da prozor za slikovnu dijagnostiku bude najravniji
Sto moze biti. Reaktivirajte jedinicu na motorni pogon MDU5 PLUS

i ponovno pomaknite jezgru za slikovnu dijagnostiku prema naprijed.
Imajte na umu da se jezgra za slikovnu dijagnostiku moze zapetljati ako se
kateter upotrijebi nakon nje.

Ako sustav.ne prepozna kateter za slikovnu dijagnostiku, obratite se
predstavniku tvrtke Boston Scientific prije-nego Sto nastavite s radom.
Ako slika izblijeditijiekom upotrebe ili ako vidite zasjenjena podruja in
situ.i nakon ispiranja, distalni lumen prozora za slikovnu dijagnostiku
mozda sadrZimjehurice zraka. Uklonite kateter i ponovite postupak
ispiranja.iz.odjeljka B; Priprema za upotrebu katetera, 4. korak.

. Ako se slika ne moze vratiti zbog ispiranja, mozda je doslo do kvara

pogonskog kabelaili odvajanja jedinice na motorni pogon MDUS5 PLUS.
Prestanite snimati i provjerite nalazi li se spojnica potpuno na svojem
mjestu u jedinici na motorni pogon MDU5 PLUS. Ako je spojnica potpuno
u svojem mjestu.a problem se i dalje javlja, izvucite kateter. Ponovno
pokrenite jedinicu na motorni pogon MDU5 PLUS i vizualno pregledajte
okrece li se jezgra za slikovnu-dijagnostiku. Ako se ne okrece, vratite
kateter predstavniku turtke Boston Scientific na analizu.

Odlaganje u otpad

Uredaj. nakon upotrebe moZe. sadrzavati bioloski opasne tvari. Uredaj
i ambalaZa_trebaju se- obradivati i odlagati kao opasni bioloski-otpad
i treba ih-zbrinjavati i odlagati u skladu sa svim mjerodavnim bolnickim,
administrativnim /il lokalnim_propisima.. Preporucuje . se* upotreba
spremnika za bioloski opasan materijal sa-simbolom za bioloSku opasnost.
Neobradeni bioloski opasan otpad ne smije se odlagati u komunalni otpad.

Nakon postupka

Procijenite pacijenta u vezi s hematomima i/ili drugim znakovima krvarenja
na mjestu punkcije.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se-pojavi u vezi s.ovim proizvodom treba
prijaviti proizvodacu.i nadleznom lokalnom regulatornom tijelu:

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Lijecnik treba uzeti u obzir.sljedece stavke tijekom savjetovanja-pacijenta
0 upotrebi katetera za slikovnu dijagnostiku u vezi s interventnim postupkom:

Razgovarajte o rizicima i koristima, ukljucujuci pregled mogucih
nuspojava navedenih u ovom dokumentu, kako za kateter za slikovnu
dijagnostiku tako i za.druga intervencijska lijecenja koja ce se vjerojatno
primjenjivati.

Razgovarajte o alergijama koje ima pacijent, posebice o riziku za
pacijente koji-bi mogli biti alergi¢ni nakontrast.

Razgovarajte o uputama nakon postupka, ukljucujuci sve naknadne
zahtjeve, promjenu Zivotnog stila, lijekove te smjernice za skrb kod kuce ili
rehabilitaciju.

REFERENCE

Lijecnik treba-prouciti-najnoviju literaturu o trenutnoj medicinskoj praksi
u ugradnji katetera za slikovnu dijagnostiku.

JAMSTVO

Informacije o jamstvu uredaja pronadite na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Zastitni znak

Ovo su zigovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih povezanih turtki:
OptiCross, MDU5 PLUS, iLab i AVVIGO.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.

OPIS UREDAJA

Sadriaj

Sterilna vrecica MDU5 PLUS (naziva se ,vrecica”).
Nacelo rada

Ovaj proizvod ucinkovito i prilagodeno prekriva jedinicu na motorni pogon
MDUS PLUS.

Materijali

Sterilna vre¢ica MDUS5 PLUS prvenstveno je izradena od polietilena.

Nepirogeno

Ovaj proizvod zadovoljava specifikacije o ogranicenju pirogena za sve dijelove koji
dolaze u kontakt s pacijentom.

Informacije za korisnika

Ovaj proizvod trebaju upotrebljavati lijecnici koji imaju temeljito iskustvo u
tehnikama invazivne kardiologije i u specificnom pristupu koji ce se upotrebljavati.
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Sterilna vre¢ica MDU5 PLUS namijenjena je pokrivanju motornog pogona tijekom
postupaka intravaskularnog ultrazvuka kako bi se odrzalo sterilno polje i sprijecio
prijenos mikroorganizama, tjelesnih tekucina i cesticnog materijala na pacijenta
i zdravstvenog djelatnika.

Izjava o klinickoj koristi

Sterilna vrecica MDU5 PLUS namijenjena je pokrivanju motornog pogona tijekom
intravaskularnih ultrazvu¢nih postupaka kako bi se smanjio rizik od kontaminacije.
Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Korisnici u Europskoj uniji: upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi na oznaci kako

biste potrazili Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti proizvoda koji je dostupan
na web-mjestu Europske baze podataka o medicinskim proizvodima {EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

UPOZORENJA
Nisu poznata.

MJERE OPREZA
Nisu poznate.
NUSPOJAVE
Nisu poznate.
NACIN ISPORUKE
Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN postupkom zracenja. Nemojte upotrebljavati ako
je sterilna barijera oStecena. U slucaju oStecenja nazovite svog predstavnika tvrtke
Boston Scientific:
Pojedinosti o proizvodu
Nemojte ‘upotrebljavati ako je prije upotrebe pakiranje oSteceno ili slucajno
otvareno.
Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.
Rukovanje i pohrana
Za ovaj proizvod ne postoje posebni zahtjevi za rukovanje ili pohranu.
UPUTE ZA UPOTREBU
A. Pregled prije upotrebe
Prije upotrebe pregledajte pakiranje da biste vidjeli je li ostecena sterilna barijera
te pregledajte je li vrecica oStecena i ima li nedostatke. Nemojte upotrebljavati
potencijalno kontaminiranu ili oStecenu opremu. Ako je ugrozena cjelovitost sterilne
barijere ili je sadrZaj oStecen, obratite se predstavniku tvrtke Boston Scientific.
Prije upotrebe provjerite je li proizvod unutar oznacenog roka trajanja. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako je istekao ,Use By" (Rok trajanja). Proizvod i
pakiranje odlozite u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima.
B. Prekrivanje jedinice na motorni pogon MDU5 PLUS
Za prekrivanje jedinice na motorni pogon MDU5 PLUS potrebne su dvije osobe -
jedna unutar i jedna izvan sterilnog polja. Upotreba odgovarajucih sterilnih tehnika:
1. Nesterilni rukovatelj otvara pakiranje koje sadrzi vrecicu.
2. Sterilni rukovatelj uklanja vrecicu iz pakiranja.
3. Sterilni rukovatelj rasklapa vrecicu tako da je naljepnica ,Insert Here”
(Umetnuti ovdje) na jednom kraju, a prednja plocica na suprotnom kraju.
4. Sterilni rukovatelj stavlja svoju ruku u unutarnje nabore vrecice i otvara
vrecicu kako bi je nesterilni rukovatelj postavio na jedinicu na motorni pogon
MDUS5 PLUS. Otvor vrecice lako Cete locirati pomocu natpisa ,Insert Here"
(Umetnuti ovdje) (slika 3).

Slika 3. Otvaranje vrecice

5. Nesterilni rukovatelj stavlja jedinicu na motorni pogon MDUS5 PLUS
u otvor i postavlja jedinicu na motorni pogon MDU5 PLUS tako da je vrh
jedinice poravnat s naljepnicom ,This Side Up” (Ova strana prema gore)
na vrecici (slika 4).

Slika 4. Umetanje jedinice na motorni pogon MDU5 PLUS

6. Sterilni rukovatelj zatim primi pokrivenu jedinicu na motorni pogon
MDUS PLUS. Nesterilni rukovatelj treba primiti i povuci jezicce dok se
vrecica ne razvuce do pune duljine (slika 5).

Slika 5. Razvlacenje vrecice

7. Da biste postavili vrecicu, prestanite uvlaciti jedinicu na motorni pogon
MDUS PLUS u vrecicu ¢im dobro u nju sjedne. Sterilni rukovatelj ne treba
uvudi jedinicu na motorni pogon MDU5 PLUS skroz do prednje plocice
vrecice. Normalno je da ostane prostor izmedu vrha jedinice na motorni
pogon MDU5 PLUS i prednje plocice na vreici (slika 6).

Slika 6. Postavljena vrecica

8. Kako biste pricvrstili vrecicu na jedinicu na motorni pogon MDUS5 PLUS,
sterilni rukovatelj trebao bi poravnati prednju plocicu vrecice s vihom
jedinice na motorni pogon MDUS5 PLUS (slika 7) te lagano gurnuti kako bi
se osiguralo povezivanje. Pazite da se izmedu prednje plocice i vrha ne
zaglavi materijal vrecice. Normalno je da se viSak materijala vrecice nalazi
oko spoja (slika 8).

Slika 8. Pricvrs¢ena prednja plocica

9. Kada ste spremni umetnuti kateter kompatibilan s jedinicom na motorni
pogon MDUS PLUS, uklonite naljepnicu s prednje plocice i odloZite je na
odgovarajudi nacin (slika 9).
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