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OptiCross™ HD ja
OptiCross™ 6 HD

Pargarteri 60 MHz kujutisekateetrid

B, ONLY

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel
voi arsti ettekirjutusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades kiiritust. Arge kasutage, kui
steriilsusbarjadr on kahjustatud. Kahjustuse avastamisel votke Ghendust
ettevGtte Boston Scientific esindajaga.

Ainult (ihekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastoodelda ega uuesti steriliseerida.  Teistkordne  kasutamine,
taastootlemine voi uuesti steriliseerimine voib seadme strukturaalset
Uhtsust kahjustada ja/vdi pdhjustada tdrkeid, mis omakorda vbivad
pohjustada patsiendile vigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine,
taastodtlemine voi uuesti steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise
ohu ja/voi tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist helt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine vdib pohjustada patsiendi vigastamist, haigestumist voi surma.

Enne kasutamist-lugege kdik juhised tahelepanelikult 1abi. Jargige koiki
juhistes esitatud vastundidustusi, hoiatusi, naidustusi ja ettevaatusabindusid.
Nende -eiramine vGib pohjustada patsiendile tisistusi. EttevGte Boston
Scientific usaldab arste, kes peavad maarama, hindama ja edastama igale
patsiendile kdik ettendhtavad protseduuriga kaasnevad riskid.

Markus. Selles kasutusjuhendis véidakse viidata juhikuststeemile iLab
ning selle funktsioon on multimodaalse juhikuststeemi iLab Polaris ja
juhikustisteemi AVVIGO stinondiiim.

SEADME KIRJELDUS

OptiCross HD-ja OptiCross 6 HD (pargarteri 60 MHz kuvamiskateetrid) on
steriilsed lihikese piirdega kuvamiskateetrid. Saadaval suurustes 5F ja 6F.
Need koosnevad kahest peamisest osast:

1.+ Kuvamistuum 2. Kateetri korpus

Kuvamistuum  koosneb  suure  momendiga  paindlikust pddrlevast
ajamikaablist, mille“distaalses otsas on 60 MHz radiaalne ultraheliandur.
Elektromehaanilise  liitmiku liides kateetri proksimaalsetes otstes loob
Uhenduse maotorajamiga (MDUS5 PLUS).

Kateetri korpus koosneb kolmest sektsioonist.

1.~ Distaalse kuvamisakna luumen 3. Teleskoobiosa

2. -Proksimaalse vélli luumen

Distaalse kuvaakna luumen ja proksimaalse volli luumeni osad moodustavad
kateetri ,to0pikkuse” ja teleskaobiosa jadb juhtkateetrist véljapoole.

Kateetri korpusel on distaalse kuvaakna luumen, mille proksimaalne valjund
asub distaalsest otsast:1,6 «m kaugusel (joonis 1). Rontgenkontrastne (RO)
marker on manustatud kateetri korpusesse 0,5 cm kaugusel distaalsest otsast.
Lisaks asuvad kaks sisestamise stigavuse markerit proksimaalse valli luumenis
90 ¢cm ja 100 cm-kaugusel distaalsest otsast, et aidata hinnata kateetri asendit
distaalse juhtkateetri otsa suhtes. Proksimaalne volli.luumen on kinnitatud
teleskoobiosa kiilge pingevaba Gihenduse kaudu.

Teleskoobiosaga saab-kuvamistuuma liigutada lineaarselt edasi ja tagasi
15.cm.Anduri vastav likumine toimub juhtetraadi valjundpordi proksimaalsest
ofsast distaalse  kuvaakna luumeni proksimaalse otsani. Teleskoobiosal on
kahjustuse pikkuse hindamiseks proksimaalsed ‘markerid, mis. koosnevad
teleskoabi korpusel tiksteisest 1 cm kaugusel asuvatest markidest.

Kateetri korpuse. sisemuse "loputamiseks. ja. loputusoleku sailitamiseks
kasutatakse {ihesuunalist klapiga loputusporti (joonis 1). Kateetrit ‘tuleb
enne kasutamist loputada ‘hepariniseeritud fisioloogilise lahusega, sest
nii tagatakse akustiliselt-liituv meedium, mida on vaja ultrahelikuva jaoks.
Uhesuunalise klapi abil hoitakse lahus kasutamise ajal kateetris.

Seadme osad

OptiCross HD ja OptiCross 6 HD (pargarteri 60 MHz kuvamiskateetrid)
Steriilne kott MDU5PLUS

17,78 cm (7 tolli) pikendustoru

3cm?(3 cc)ja 10 cm? (10-Cc) stistlad

Neljasuunaline kraan

Toopohimdte

Kateeter sisestatakse kehasse standardse perkutaanse transluminaalse
tehnika abil: Seejdrel liigutatakse. see edasi ja. asetatakse fluoroskoopilise
visualiseerimise abil huvipakkuvasse piirkonda. Uurimiskohas kasutatakse
andurit ultraheli . pildistamiseks kasutusjuhiste kohaselt. Tulemused
kuvatakse __Ghilduvates . ‘BSC" IVUS_~multimodaalsuse juhtimiskonsooli
stisteemides kaubamarkidega iLab, iLab Polaris ja AVVIGO. Parast pildistamise
I6petamist eemaldatakse kateeter ja- sisestamiskoht suletakse. Ajamikaabel
ja PZT-muundur ‘poorlevad “imbrisest séltumata, et tagada 360° pildi
eraldusvéime.~ Muundur - muudab mootori ajami saadetud elektrilised
impulsid edastatavaks akustiliseks energiaks. Peegeldunud ultrahelisignaalid
muudetakse tagasi-elektrilisteks impulssideks, suunatakse tagasi mootori
ajamiseadmesse ja lopuks toddeldakse neid visualiseerimiseks thilduva BSC
juhtimiskonsoolististeemi seadmega.

Materjalid
@ Sisaldab koobaltit: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Euroopa

Komisjoni andmetel 1B kantserogeen ja reproduktiivtoksiline aine
kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi.

Markus. See seade on valmistatud koobaltit sisaldavast
metallisulamist. Praegused teaduslikud toendid kinnitavad, et
meditsiiniseadmetes kasutatavad koobaltit sisaldavad metallisulamid
ei suurenda vahiriski ega mdju kahjulikult reproduktiivsusele.

Mittepiirogeenne

Seade vastab kGigis patsiendiga kokkupuutuvates osades plrogeensuse
piirormidele.

Kasutajateave

Pérgarterite anatoomia intravaskulaarse ultraheliuuringu peab tegema arst, kellel
on kogemus interventsionaalse kardioloogia vdi radioloogia ning intravaskulaarsete

ultrahelitehnikatega ning kes tunneb spetsiifilisi tehnikaid, mida kasutatakse
taielikult varustatud stidame kateeterdamise laboris.

=

Intravaskulaarset ultrahelikuva kasutatakse patsientide puhul, kes on
transluminaalsete pargarteriprotseduuride kandidaadid.
KASUTUSOTSTARVE/-NAIDUSTUSED

See kateeter on ette ndhtud ainult pérgarterite intravaskulaarse patoloogia
ultraheliuuringuks. Intravaskulaarset ultrahelikuva kasutatakse patsientide puhul,
kes on transluminaalsete pargarteriprotseduuride kandidaadid.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

OptiCross HD ja OptiCross 6 HD (Pargarteri 60 MHz kuvamiskateetrid) véimaldavad
koronaarsoonte visualiseerimist, et aidata teha otsuseid koronaarveresoonkonna
sekkumiste kohta.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidu klientide puhul kasutage mdrgistusel olevat seadme nime,
et otsida seadme ohutuse ja Kliiniliste omaduste kokkuvotet, mis on
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTUNAIDUSTUSED

Kuvamiskateetri kasutamine on vastunadidustatud igal juhul, kui kateetri sisestamine
seab patsiendi ohtu. Vastunaidustused hdlmavad ka jargmist:

.

baktereemia vdi sepsis ¢ patsiendid, kes on tunnistatud
ulatuslikud hiiibimissiisteemi PTKA jaoks mittesobivaks
kdrvalekalded o raske hemodinaamiline
patsiendid, kellel on diagnoositud ebastabiilsus v6i Sokk
koronaararterite spasm o Kuvamiskateetri kasutamine

patsiendid, kes diskvalifitseeriti CABG téieliku oklusiooni tletamiseks

operatsiooni jaoks

HOIATUSED

Arge kasutage seadet parast naidatud Use By (kasutustahtaeg). Kasutustéhtaja
Uletanud seade v6ib pohjustada patsiendi vigastuse seadme joudluse
halvenemise tottu. .

Kateetril pole kasutaja hooldatavaid osi. Arge ise parandage ega vahetage
tarnitud kateetriosi. Muudatustega kateetri pildikvaliteet voib olla halb voi
pohjustada patsiendil tisistusi.

Selle seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

Kateetrisse kinni jaanud 6hk voi loputamistarvikud v6ivad pohjustada
vigastuse. Veenduge alati selles, et kateetrist ja loputamistarvikutest oleks
enne vaskulaarset sisestamist 6hk korralikult eemaldatud.

Arge kunagi muljuge, vadnake ega painutage kateetrit terava nurga alla. See
voib pohjustada kateetri kehva joudluse, veresoone trauma voi tisistuse
patsiendil. Sisestamisnurk, mis on dile 45, loetakse tlemddraseks.

Arge manipuleerige, sisestage ja/v0i tommake kaetud seadet valia
metallkaniili ega noela kaudu. Sellise metallseadmega manipuleerimine,
edasiviimine ja/v6i eemaldamine vdib pdhjustada valise hiidrofiilse katte
havimise ja/voi eraldumise, mille tulemuseks on kattematerjali jgdmine
veresoonkonda, mis vdib pohjustada kGrvaltoimeid ja nduda lisasekkumist.
Arge kunagi sisestage vdi eemaldage kuvamiskateetrit ilma fluoroskoopilise
visualisatsioonita, sest see v6ib pohjustada veresoone trauma vdi

tiisistusi patsiendil.

Arge jatkake kateetri sisestamist, kui esineb vastupanu. Kateetrit ei tohi kunagi
jouga sisestada luumenitesse, mis on kitsamad kui kateetri korpus, v6i suruda
ldbi kitsaste stenooside. Kateetri j6uga sisestamine voib kateetrit kahjustada ja
pohjustada veresoone trauma vGi tiisistuse patsiendil.

Kateetri liigutamisel |abi stenditud veresoone vdivad kateetrid, mis ei kapselda
juhtetraati taielikult, haakuda stendiga kateetri ja juhtetraadi thenduskoha
vahel, mille tulemuseks on kateetri/juhtetraadi kinnijadmine, kateetri otsa
eraldumine ja/vGi stendi nihestus.

Arge kunagi eemaldage kateetrit vastu takistust enne, kui Fﬁhjus on
fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud, ja vajaduse korral eemaldage kogu siisteem
samal ajal. Kateetri jouga eemaldamine vdib p&hjustada veresoone trauma voi
tlisistuse patsiendil.

Kui sisestate kateetri parast stentide paigaldamist uuesti, ei tohi kateetrit ligutada
kordagi Ule juhtetraadi, mis vGib paikneda tihe v&i mitme stendi tugiposti
vahel. Juhtetraat vGib vdljuda he voi mitme stendi tugiposti vahelt, kui stenti/
stente uuesti lletatakse. Pérast seda voib kateetri edasiviimine dle juhtetraadi
pohjustada kateetri ja stendi (stentide) poimumist, mille tulemuseks on kateetri/
Juhtetraadi kinnija@mine, kateetri otsa eraldumine ja/voi stendi paigaltnihkumine.
Olge ettevaatlik kateetri eemaldamisel stentidega veresoonest.

Ebapiisavalt paigaldatud stendid, kattuvad stendid ja/véi vdikesed stenditud
veresooned, millel on distaalne nurk, voivad tagasitémbamisel kaasa tuua
kateetri kinnijaamise stendiga. Kateetri tagasitombamisel vdib juhtetraadi
eraldumine kuvamiskateetrist voi juhtetraadi paindumine pdhjustada
juhtetraadi vadnamist, kateetri distaalse otsa kahjustamist ja/voi veresoone
traumat. Silmustega juhtetraat voi kahjustatud ots vGib stendi tugiposti killge
haakuda ja péhjustada kinnijaamise.

Kui vaja on mitut sisestamist, ei tohi kateetrit mootorajamist MDU5 PLUS
lahutada, et valtida kateetri steriilsuse kadumist.

ETTEVAATUSABINGUD

Arge puidke kateetrit Ghendada elektriseadmetega (v.a ettendhtud
susteemidega), sest kateeter ei pruugi Gigesti toimida.
Arge mitte kunagi Gihendage kateetrit tootava mootoriga ega lahutage seda
sellest. See voib liitmikku kahjustada.
Kui juhtetraadi tagasilaadimisel kateetri distaalsesse otsa tekib raskusi,
kontrollige enne kateetri veresoonkonda sisestamist juhtetraadi véljalaskeava
kahjustuste suhtes. Kahjustatud juhtetraadi véljundpordi kasutamine vdib
suurendada takistust kateetri edasiliigutamisel véi valjatémbamisel.
Arge sisestage kuvamiskateetrit ilma juhtetraadi toeta, sest see voib pohjustada
raskusi soovitud huvipiirkonda joudmisel véi kateetri distaalne ots voib vaédnduda.
Arge sisestage kuvamiskateetri distaalset otsa juhtetraadi kaardus otsa lahedalt.
See juhtetraadi osa ei toeta kateetrit piisavalt. Sellesse asendisse nihutatud
kateeter ei pruugi sissetdbmbamisel jargneda juhtetraadile ja vGib pohjustada
juhtetraadi kaandumist silmusesse, mida kateeter voib moda veresoone
sisemust lohistada ja mis vGib seeldbi juhtkateetri otsa kaasa haarata. Kui see
juhtub, v6ib osutuda vajalikuks kateetrikomplekti, juhtetraadi ja juhtkateetri
samaaegne eemaldamine. Kui kateeter on liiga lahedal juhtetraadi otsale,
nihutage juhtetraati, hoides samal ajal kuvamiskateetrit paigal. Kui see ei
onnestu, eemaldage kateeter ja juhtetraat koos.
Arge sisestage ega eemaldage kuvamiskateetrit kunagi, kui kuvamistuuma
koostu pole asetatud kuvaakna kdige distaalsemasse asendisse, sest see vdib
pohjustada kateetri distaalse otsa vaandumise.
Protseduuri ajal ja parast seda kontrollige hoolikalt kateetrit voimalike
kahjustuste suhtes, mis vGisid kasutamise ajal tekkida. Mitu sisestamist voib
Eéhjustada kateetri valjalaskeava md&tmete muutumise, mis voib suurendada
ateetri stendile kinnijadmise voimalust. Kateetri uuesti sisestamisel ja/voi
tagasitombamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida véljapaasuava kahjustamist.

o Enpe kuvamiskateetri valjatémbamist lilitage MDUS5 PLUS alati ,OFF"
(VALJA), kuna see vdib mootorajami tile koormata.

e Seade voib sisaldada koobaltit, kuid seda ei peeta ohtlikuks.

KORVALTOIMED

Vdimalikud kdrvaltoimed, mis v6ivad olla seotud vaskulaarse kuvamisega, on

muu hulgas:

« allergiline reaktsioon e surm

¢ angin e siidameariitmiad, muu hulgas

* emboolia (6hk, vBdrkeha, ventrikulaarne tahhiikardia,
kude vdi tromb) kodade/vatsakeste virvendus

. Egmorraagia/hematoom ja taielik sidameblokaad

: inl%gsttseigf)lr?on o siidame seiskumine

« insult vdi transitoorne *  tromboos ,
isheemiline atakk o vajadus lisasekkumise

o kiirgusvigastus voi -operatsiooni jarele

e miokardi infarkt e veresoonte trauma, muu

e miokardiisheemia hulgas dissektsioon ja

o Perikardi efusioon / siidame perforatsioon

tamponaad .
e Seadme kinnijadmine, mis
nduab kirurgilist sekkumist

STANDARDITELE VASTAVUS
Akustilise valjundi ettevaatusabinou

Pohimotteliselt on alati kasulik minimeerida akustilist valjundit patsiendile.
Voimalik on muuta Uhte skanniparameetrit, mis v6ib muuta kiiratud
ultrahelivalja. Mootorikiirus (kaadrikiirus) vGib eelseadistatud védrtusest
(30 kaadrit sekundis) allapoole muutuda. Maksimaalsed in situ intensiivsused
genereeritakse, kui mootorikiirus on 30 kaadrit sekundis. Samuti tuleb silmas
pidada, et véimendussate ei muuda intensiivsust in situ.

Lisateavet akustilise valjundi kohta leiate kasutusjuhendist.

Kuvamiskateetri teave

Akustiline véljundvdimsus oleneb kuvamiskateetri mudelist. Iga ettevotte
Boston Scientific Corporation tarnitav kuvamiskateeter tarnitakse koos
kasutusjuhistega, mis sisaldavad toote akustilise valjundvéimuse avaldusi
ja tabeleid.

USA toidu- ja ravimiameti (FDA) m&6tmisjuhised ja terminite madratlused on
leitavad FDA avaldatud jargmises dokumendis: Information for Manufacturers
Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(Teave tootjatele, kes soovivad alustada diagnostika ultrahelististeemide
Ja -muundurite midki) (9. september 2008). Kui teatatakse mehaanilistest ja/
voi termilistest indeksitest, siis on MI/TI nahtav IVUS-pildi paremas allnurgas
kuvamiskateetri tuvastamise teabe kdrval.

In Situ i ii hi line ar

Hinnanguline in situ intensiivsuste ruumiline tipp on arvutatud veevdartuste
ruumilise tipu alusel, kasutades jargmist valemit:

lsiy = eg@XP(-0.0697z )

kus I ., on hinnanguline in situ intensiivsus, I, on vees mdddetud
intensiivsus, f, on ultraheli kesksagedus MHz-des ja z, on vahemaa
kateetripinna ja madtmispunkti vahel sentimeetrites, konkreetsel juhul
0,075 cm. Elavkoe keerukate akustiliste omaduste t6ttu tuleb silmas pidada,
et hinnanguline in situ intensiivsus ei pruugi olla sama mis tegelik in situ
intensiivsus ja seepdrast ei tohi seda sellena tolgendada.

1. REA AKUSTILISE VALJUNDI ARUANDLUSTABEL

Automaatneimisreziim

Anduri mudel: OptiCross HD ja OptiCross 6 HD (pargarteri 60 MHz
kuvamiskateetrid)

Tooreziim: B

Susteemi mudel: Multimodaalne juhikusiisteem iLab Polaris, AVVIGO
juhikusiisteemid ja mootoriajamid

Rakendus(ed): loote kuvamine ja muu

veresoonte ummistus ja
jarsk sulgumine

Markus. USA FDA juhenddokument ,Information for Manufacturers Seeking
Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”
(Teave tootjatele, kes soovivad alustada diagnostika ultrahelististeemide ja
-muundurite mutiki), mis on avaldatud 9. septembril 2008, klassifitseerib
intravaskulaarset ultraheli rakendus(t)es ,Fetal Imaging & Other” (Loote
kuvamine ja muu), et maérata maksimaalselt lubatavat akustilise véljundi
tugevust. Kateeter ei ole ette nahtud loote kuvamiseks.

Tabel 1.1. rea akustilise véljundi aruandlus

ISPTA.3 ISPPA.Z
(mW/cm?) | (W/cm?)

Globaalne maksimaalne vaartus 0.390 3.426 160.251

AKUSTILINE VALJUND Mi

P, (mpa) | 1.697
W, (mw) 0.021 0.021
f. (MHz) | 54.29 54.29 54.29
z, (cm) | 0.086 0.086
Seotud
akustilised |Kiire x6 | (m) 00392
parameetrid |modtmed [y [ (cm) 0.0371
PD (usec) | 0.029 0.029
PRF (Hz) | 7680 7680
Az | (cm) 0.267/0.303
EDS 5F/6F
Elev.| (cm) 0.053
T60 A ’ ]
I Uhegi kasutaja tegevus ei
J‘:’:;:m:ls:e d médjuta akustilist valjundit

Kdigil intensiivsustel ja koguv8imsusel on madramatus vahemikus +35,6%
kuni -27,3%.

Koigil réhuvaartustel on madramatus vahemikus +17,8% kuni -13,7%.

Kdigil kesksageduse vaartustel on madramatus vahemikus +7,78% kuni -7,78%.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, et, 51393430-22B


http://www.bostonscientific.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabel 2. Terminoloogia

Tabel 4. Terminoloogia

TERMINOLOOGIA TERMINOLOOGIA
Termin | Definitsioon Uhikud Termin__| Definitsioon Uhikud
o s . f 2
i Mehaaniline indeks, méératud kui Mi=p,, /(f") puudub I Mehaaniline indeks, madratud kui Mi = Pc_w. Puudub
I Véhendatud intensiivsus, ruumilise tipu mW/cm? L
srns | ajutine keskmine G 1 MPa MHz"2 Puudub
| Vahendatud intensiivsus, ruumilise tipu W/cm? - - —
Sppa3 impulsi keskmine d P, Norgestatud tipp-haruldane akustiline réhk MPa
Véhendatud negatiivse rohu tipp maksimaalselt PP
Pes vahendatud impulsi intensiivsuse integraali asukohas MPa fa Akustiline tdsagedus MHz
. P Valjundvéimsus mW
W, Koguvdimsus mW —
TIS-Scan | Pehmete kudede termiline indeks Puudub
f Kesksagedus MHz z Kaugus allikast mdaratud punktini o
o Vahemaa z-telje suunas, kust mdddud voeti m A -12 dB véljundkiire pindala m?
x-6ja | -6 dB md6dud vaartustele tasandil (asimuut) ja a L Impulsi kestus us
y-6 tasandilt valjas (tous) x-y tasandil, kust Z,,on saadud prr Pulsi kordussagedus Hz
PD Impulsi kestus us P, Tipp-haruldane akustiline rohk MPa
PRF Impulsi kordussagedus Hz [ Norgestatud impulsi keskmine intensiivsus W/cm?
Skannimise sisendvadrtused tasandi asimuudi ja 1 Impulsi intensiivsuse integraal 1/m?
EDS tousu jaoks m L P 9
Ipi,n Norgestatud impulsi intensiivsusega integraal J/m?
Markus. Kuna siisteem iLab on ultraheligeneraatoriga identne, kehtivad
P J TARNIMISVIIS

Gilaltoodud akustilise valjundi vaartused ka mootorajamiga MDU5 PLUS iLab
siisteemile.

AKUSTILINE VALJUND - VASTAVUS STANDARDILE IEC 60601-2-37
Maistliku kasutamise avaldus

Sutisteemi kasutaja kohustus on mdista akustilise valjundi ohtusid, mis tekivad
pildindussiisteemis ja sellega seotud kuvamiskateetrites. Kasutaja kohustus
on ka tegutseda asjakohaselt nende ohtude leevendamiseks. Selleks on
ettevte Boston Scientific Corporation esitanud mehaanilise ja/vdi termilise
indeksi, mis vdivad Giletada standardi IEC 60601-2-37 nduded.

Pidage silmas, et mehaaniline indeks (MI), mis kuvatakse stisteemi ekraanil,
pole korrigeeritud |6plike amplituudi mojude jaoks.

Kuvamiskateetri teave

Akustiline valjundvdimsus oleneb kuvamiskateetri mudelist. Iga ettevétte
Boston Scientific Corporation tarnitav kuvamiskateeter tarnitakse koos
kasutusjuhistega, mis sisaldavad toote akustilise valjundvdimuse avaldusi
ja tabeleid.

IEC mddtmisnduded ja terminite definitsioonid on leitavad standardist
IEC 60601-2-37 -, Particular requirements for the safety of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment.” (Ultraheli meditsiinilise diagnostika-
ja seireseadmete ohutuse erinduded)

Kui teatatakse mehaanilistest ja/vdi termilistest indeksitest, siis on MI/TI
néhtav IVUS-pildi paremas allnurgas kuvamiskateetri tuvastamise teabe korval.

Tabel 3. Akustilise valjundi aruandlustabel

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades kiiritust. Arge kasutage, kui
steriilsusbarjar on kahjustatud. Kahjustuse avastamisel votke ihendust ettevotte
Boston Scientific esindajaga.

Seadme iiksikasjad

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud vdi tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik véi mitteloetav.
Kaitlemine ja hoiustamine

Kasutuskeskkond

Ohutemperatuur: +10 °C kuni +40 °C

Suhteline Shuniiskus: 30% kuni 75%

Atmosfaarirohk: 70 kPa kuni 106 kPa
Transpordikeskkond

Temperatuur: -29 °Ckuni +60 °C

Suhteline 6huniiskus: kontrollimata

Atmosfadriréhk: kontrollimata

Hoiukeskkond

Ohutemperatuur: +15 °C kuni +30 °C

Suhteline 6huniiskus: kontrollimata

Atmosfaarirdhk: kontrollimata

Tabel 201.103 AKUSTILISE VALJUNDI ARUANDLUSTABEL
(kooskalas standardiga IEC 60601-2-37)

Indeksi silt Ml
Indeksi maksimaalne vaartus 039

Indeksi komponendi vaartus

TEGEVUSJUHISED

Li A ad ahtuke |

e 0,014 tolli (0,36 mm) sobiva pikkusega  *  Pildinduskonsool BSCiLab
juhtetraat o BSCMDUS PLUSi mootorajam

¢ Sobiva suuruse ja pikkusega sisestus-/ o BSC steriilne kelk
juhtkateeter

¢ Hepariniseeritud soolalahus

Et

Markus. Elektriline meditsiiniseade nduab elektromagnetilise tihilduvuse

(EMC, electromagnetic compatibility) suhtes erilisi ettevaatusabinusid. Selle
t6oriista (seadme) paigaldamisel ja to6le rakendamisel tuleb ldhtuda EMC-teabest
slisteemiga kaasasolevates dokumentides.

Markus. Kaasaskantavad ja mobiilse raadiosagedusega (RF) sideseadmed véivad
elektriliste meditsiiniseadmete t66d mdjutada.

P Zyjuures (MPa) | 1.697
P (mW)
P (mW)
Seotud Z (cm)

oavameetia| % (cm)
2yt (mehaanilise indetsi sigavus) (cm) 0.086
Z 5 . (cm) | 0.086
| (MHz) | 54.29
t, (usec) | 0.029
prr (Hz) | 7680
sIr (Hz) 30

ps 1
Muu teave -

0 25, JUUIES (W/em?) | 160.251

paa _piia

Iz vdiz, juures

spta,a “pil,a i,

(mW/cm?) | 3.426

I, 2,y VOI 2, juures (mW/cm?) | 4512

p, kohal 7, (MPa) 1.95

Markus. Seda kateetrit on selle distaalses otsas katsetatud IPX7 jérgi.

A. Kontrollimine enne kasutamist

Enne kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste suhtes, et tagada toote steriilsus,
ning kontrollige, et kateeter ja tarvikud poleks kahjustatud ega defektsed. Arge
kasutage seadmeid, mis vdivad olla saastunud véi defektsed. Kui steriilse barjaari
terviklikkus on rikutud vGi sisu kahjustatud, votke ihendust ettevdtte Boston Scientific
esindajaga. Enne pildistamist tuleb kontrollida néuetekohase toimimise tagamiseks
hoolikalt kdiki protseduuri ajal kasutatavaid seadmeid. Kui seade ndib olevat
kahjustatud, votke tihendust ettevotte Boston Scientific esindajaga.

Enne kasutamist veenduge, et toote sildile margitud Use By (kasutustdhtaega)

poleks tletatud. Arge kasutage toodet, kui Use By (kasutustahtaeg) on Uletatud.

Kérvaldage seade ja selle imbris kasutuselt haigla, administratiivsete vGi riiklike

eeskirjade kohaselt.

B. Kateetri kasutamise ettevalmistamine

1. Vaadake pildisiisteemi iLab, mootorajami MDU5 PLUS, steriilse koti MDU5 PLUS
ja automaatse tagasitdmbamiskelgu (kui kasutatakse) kasutusjuhendi voi
kasutusjuhiste seadistamise jaotist.

MARKUS 1. Puuduvad kasutajatingimused, mis méjutavad selles tabelis
esitatud kateetrivaartusi.

MARKUS 2. Indeksi komponendi vidrtust pole méaratud, kuna sellel
IVUS-stisteemil on ainult tiks tooreziim.

K6igil intensiivsustel ja koguvdimsusel on madramatus vahemikus +35,6%
kuni -27,3%.

K6igil réhuvaartustel on maaramatus vahemikus +17,8% kuni -13,7%.

KGigil kesksageduse vaartustel on maaramatus vahemikus +7,78% kuni -7,78%.

MB Drawing 51308373

Markus. Koik jargnevad sammud tuleb teha steriilset tehnikat kasutades.

2. Steriilset tehnikat kasutades eemaldage aluselt kateeter ja tarvikud. Tommake
liigutatav kuvamistuum tdielikku proksimaalsesse asendisse teleskoopvarre
abil. ARGE témmake kuvamistuuma sissetdbmbamise ajal liiga tugevalt.

3. Taitke 3 cm? (3 cc) ja 10 cm? (10 cc) stistlad hepariniseeritud fisioloogilise
lahusega. Uhendage 3 cm? (3 ml) ja 10 cm? (10 ml) siistlad neljasuunalise
kraaniga, kui 3 cm? (3 ml) stistal on tihendatud neljasuunalise kraani
sisepordiga. Uhendage koost pikendusjuhtmega. Veenduge, et kogu 6hk oleks
koostust eraldatud (stistlad, kraan ja pikendusjuhe), kasutades loputamiseks
hepariniseeritud fisioloogilise lahusega ststlaid. Uhendage pikendusjuhe
kateetri Gihesuunalise klapiga. 10 cm? (10 ml) stistalt tuleb kasutada
reservuaarina 3 cm? (3 ml) loputusststla korduvaks taitmiseks.

4. Loputage kuvamiskateetrit ettevalmistuslaual kogu aeg KAKS korda,
kasutades igal korral 3 cm? (3 ml) mahtu. Arge rakendage iilemaarast survet.
Liigutage kuvamiskateeter protseduurilauale. Veenduge, et 6hk oleks kogu
siisteemist eemaldatud.

5. Uhendage kuvamiskateeter mootorajamiga MDU5 PLUS, joondades
kateetri jaoturi ja mootorajami MDU5 PLUS. Suruge kateetri jaotur ja
mootorajam MDUS5 PLUS kokku, kuni jaotur kidpsab paika. Tommake
ettevaatlikult jaoturit, veendumaks, et jaotur istub kindlalt mootorajamis
MDUS5 PLUS. Kui kateetri identifitseerimisteave on vale v6i puudub: vt
jaotis G2.

6. Eemaldage kateeter ettevaatlikult steriilsest jaoturirdnga spiraalist.
Veenduge, et kuvamistuum oleks tdielikult sisse tommatud asendis ja
kateeter ei oleks tihkelt mahitud. Lilitage mootorajam MDUS5 PLUS sisse
ja veenduge kateetri 6iges funktsioneerimises, jalgides kuvaril osaliselt
eredate kontsentriliste ringide mustrit (joonis 2).

7. Mootorajamiga MDU5 PLUS kuvamise ajal ligutage kuvamistuum
teleskoopvarre abil taielikku distaalsesse asendisse.

Markus. Lilitage mootorajam MDU5 PLUS alati ,ON” (SEES), enne kui
kasutate teleskoopvart kateetris kuvamistuuma edasisuunamiseks.

8. Lulitage mootorajam MDUS5 PLUS valja. Mootorajam MDU5 PLUS
peab sellest hetkest alates olema valja lilitatud nii kaua, kui kateetrit
paigaldatakse in situ.

9. Taitke 10 cm? (10 cc) stistal uuesti nagu vaja ja kinnitage kraani kilge, nii
et juhtmestikku ei satuks dhku.

10. Kateetri luumenisse 8hu sattumise valtimiseks ARGE tSmmake
kuvamistuuma enne kateetri paigaldamist kokku. Kuvamistuuma
igasugune kokkutdmme enne kateetri paigaldamist tekitab
lisaloputuse vajaduse.

Markus. Kui soovitakse kasutada tagasitombamisseadet, siis loputage
kateetrit veel kord samal ajal, kui kuvamistuum on téielikus distaalses
asendis ja kateeter on paigaldatud tagasitombeseadmele.

Markus. Kui tdielikus distaalses asendis oleva kuvamistuuma loputamine
on keeruline, siis tommake kuvamistuuma 3-5 mm'tagasi ja loputage
uuesti. Siis liigutage kuvamistuum kaésitsi tagasi algsesse taielikku
distaalsesseasendisse.

Markus. Olge ettevaatlik, et kateeter ei-painduks kasitsemise ajal.

C. Mootorajami MDU5 PLUS steriilse koti kasutamise ettevalmistamine

(Vt ajami MDUS PLUS steriilse koti kasutusjuhiste jaotist.)

Protseduur

D. Paigaldage juhtkateeter

1. Valmistage sisestuskoht standardse kliinilise praktika kohaselt sobiliku
juhtekaniliga ette.

2. Enne kuvamiskateetri sisestamist veenduge, et patsient oleks ette
valmistatud interventsionaalse ravi standardprotseduure kasutades.

3.~ Paigaldage juhtkateeterja Y-adapter. Paigaldage juhtetraat ja.edastage
see huvipiirkonda.

ESi . Ne juhti isse

1.~ Libeda katte aktiveerimiseks niisutage kuvamiskateetri sondi distaalset
0sa (umbes 23 cm) hepariniseeritud soolalahusega. Enne kategtri
laadimist juhtetraadile pihkige juhtetraati alati hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega.

2. Laadige juhtetraat kateetri distaalsesse otsa (joonis 1). Likake juhtetraat
kuvamiskateetrisse, kuni juhtetraat valjub juhtetraadi valjumispordist.

Markus. Soovitatavad on juhtetraadid, mis-on distaalse otsa
juures jaigemad.

3. Jatkake kuvamiskateetri viimist juhtkateetrisse kuni valjumispunktini,
kasutades vajaduse korral sobivat proksimaalmarkerit. Pingutage
juhtkateetri Y-adapteri hemostaasiklappi: Pingutage ainult nii palju,
et valtida vedeliku/vere leket. Liiga palju kinni keeratud hemostaasiklapp
v6ib moonutada pilti pddrleva ajamikaabli sidumise tottu.

4. Lilitage mootorajam MDUS5 PLUS sisse ja kontrollige, kas kateeter loob
kujutise. Kui kujutis on varelev, vdib kateetris ikka veel 6hkuolla. Loputage
kateetrit uuesti, nii et mootorajam MDUS5 PLUS on oleks.,ON" (SEES)
(kuvamine). Arge rakendage tlemaarast survet, Kujutis peab ilmuma the
erksa kontsentrilise ringina. Kui olete kindel stabiilse kujutise olemasolus;
vajutage kuvamise I6petamiseks mootorajami MDU5 PLUS kuvamisnuppu:

F. Kateetri paigaldamine ja kuvamine

1. Lilitage mootorajam MDU5 PLUS ,OFF" (VALJA) ja liigutage fluoroskoopia
abil kuvamiskateetrit tile juhtetraadi, kuni distaalne marker.Giletab
veresoone/kahjustuse huvipakkuva piirkonna vahemalt 3 cm vorra.

2. Hoides kateetri korpust ja juhtetraati fikseerituna, lilitage mootorajam
MDUS5 PLUS ,ON*“ (SEES) ja tommake pildistidamik aeglaselt kogu
pikkuse ulatuses (maksimaalselt 15 cm) tagasi, kas kasitsi voi
kasutades huvipakkuva piirkonna pildistamiseks valikulist automaatset
tagasitombekelku. Tommake tagasi ja likake edasi, nagu soovite.

Markus. Lilitage mootorajam MDUS5 PLUS alati asendisse ON, enne kui
kuvamistuuma kateetris edasi suunate voi kokku tdmbate.

Markus. Kui pilt tuhmub: vt jaotist G3 ja G4.

3. Kui kuvamist pole rohkem vaja, liigutage kuvamistuum I6ppasendisse ja
lilitage mootorajam MDU5 PLUS valja (,OFF"). Hoidke juhtetraadi asendit
ja eemaldage kuvamiskateeter.

4. Kui kuvamiskateeter tuleb uuesti sisestada, loputage (ks kord 3 cm?

(3 ml) mahuga ststlaga ja keerake kateeter kokku ning asetage kdrvale
mootorajam MDUS5 PLUS ja automaatne tagasitémmatav kelk, kui neid
kasutatakse.

Markus. Kui vaja on mitut sisestamist, ei tohi kateetrit mootorajamist
MDUS PLUS lahutada, et valtida kateetri steriilsuse kadumist.

5. Kui olete kuvamiskateetri uuesti sisestamiseks valmis, loputage veel ks
kord 3 cm? (3 ml) mahuga ststlaga.

6. Enne uuesti sisestamist kontrollige juhtetraadi valjundporti, veendumaks,
et vdljavotmisel ei esinenud kahjustusi.

G. Torkeotsing

1. Kui kateetri teleskoopsektsioonis on kuvamistuuma edasisuunamise ajal
vibratsioon, siis [dpetage kuvamine. Reguleerige sondi asukohta selliselt,
et kuvaaken oleks nii otse kui vdimalik. Reaktiveerige mootorajam
MDUS5 PLUS ja suunake kuvamistuuma uuesti edasi. Kui kateetrit
kasutatakse hiljem, olge teadlik kuvamistuuma takerdumisvdimalusest.

2. Kui stisteem ei tunne kuvamiskateetrit dra, votke enne t66 jatkamist
(ihendust ettevdtte Boston Scientific esindajaga.

3. Kui kujutis tuhmub kasutamise ajal vi kui parast in situ loputamist
varjutatud alad ei kao, siis voib distaalse kuvaakna luumen sisaldada
Shumulle. Eemaldage kateeter ja korrake loputusprotseduuri jaotise B,
,Kateetri kasutamise ettevalmistamine”, sammu 4 alusel.

4. Kuiloputamisega ei dnnestu kujutist taastada, voib ajami kaabel
torkuda voi on hendus mootorajamiga MDUS5 PLUS katkenud. Lopetage
kuvamine ja kontrollige, kas jaotur ja mootorajam MDU5 PLUS on kindlalt
(ihendatud. Kui jaotur on kindlalt paigas ja tingimused ei muutu, siis
eemaldage kateeter. Taaskdivitage mootorajam MDUS5 PLUS ja kontrollige
visuaalselt kuvamistuuma pddrlemist. Kui see ei poorle, saatke kateeter
ettevdtte Boston Scientific esindajale analiiisimiseks.

Korvaldamine

Pérast kasutamist vdib seade sisaldada bioohtlikke aineid. Seadet ja pakendit

tuleb kdidelda ja need kérvaldada bioohtlike jaatmetena vdi lasta neid

t6ddelda ning need kdrvaldada kooskdlas haigla, kohalike ja/véi riiklike

vdimude kehtestatud maarustega. Soovitatav on kasutada bioohu simboliga

bioohtlike ainete mahutit. Todtlemata bioohtlikke jaatmeid ei tohi kdrvaldada

harilikku olmejaatmestisteemi.

Protseduurijérgne tegevus

Hinnake, kas patsiendi sistekohas esineb hematoome  ja/voi

marke veritsusest.

Seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teada anda tootjale ja asjakohasele

kohalikule reguleerivale asutusele.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Patsiendi  ndustamisel  kuvamiskateetri  kasutamise asjus  seoses

sekkumisprotseduuriga peaksid arstid tegema jargmist.

¢ Selgitama riske ja kasu, sealhulgas vaatama Ule selles dokumendis
loetletud vdimalike kdrvaltoimete nimekirja nii kuvamiskateetri kui ka
véimaliku muu téendoliselt kasutatava sekkumisravi korral.

« Arutama patsiendi allergiate Ule, eriti nende patsientide puhul, kes
voivad olla kontrastaine suhtes allergilised.

*  Selgitama protseduurijérgseid juhiseid, nagu protseduurijérgsete nduete,
elustiili muudatuste, ravimite ja koduse véi taastusravi vajalikkust.

VIITED

Arstid peavad olema kursis praeguste kuvamiskateetrite meetodite varskeima

erialakirjandusega.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt

www.bostonscientific.com/warranty.

Kaubamark

Alljdrgnevalt nimetatud kaubamérgid kuuluvad ettevéttele Boston Scientific
Corporation voi tema tiitarettevotetele. OptiCross, MDU5 PLUS, iLab ja AVVIGO.

Koik teised kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

MDUS5 PLUS™ Sterile Bag

Steriilne kott mootorajami liksusele
MDU5 PLUS

B, ONLY

Et 1 USA foderaalseadused lubavad seda seadet miilia ainult arstidel
vOi arsti ettekirjutusel.

Enne kasutamist lugegekoik juhised tahelepanelikult Iabi. Jargige kdiki nendes
juhistes esitatud vastundidustusi, hoiatusi ja-ettevaatusabindusid. Nende
eiramine vGib pdhjustada patsiendile- tisistusi. Ettevote Boston Scientific
usaldab arste, kes peavad maarama; hindama ja edastama igale patsiendile
koik ettendhtavad protseduuriga kaasnevad riskid.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme-osad tarnitakse-STERIILSELT, kasutades Kiiritust. Arge kasutage, kui
steriilsusbarjdar on- kahjustatud. Kahjustuse “avastamisel votke thendust
ettevbtte Boston Scientific esindajaga.

Ainult hekordseks . kasutamiseks:-Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastoddelda egauuestisteriliseerida. Teistkordne kasutamine, taastéotlemine
Vi Uuesti steriliseerimine vdib- seadme strukturaalset dhtsust kahjustada
ja/voi pohjustada torkeid, mis omakorda  véivad ‘pohjustada patsiendile
vigastusi, -haigusi ja surma. Teistkordnekasutamine, taastoétlemine voi
uuesti_steriliseerimine voib tekitada ka seadme “saastumise ohu ja/véi
tekitada patsiendile infektsioone voiinfektsiooni edasilevikut, muu hulgas ka
nakkushaigus(t)e levimist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme-saastumine voib
pohjustada patsiendi vigastamist, haigestumist voi surma.

SEADME KIRJELDUS

Seadme osad

Steriilne kott MDU5 PLUS (edaspidi., kott").

T66pohimote

See seade pakub tdhusat; mootorajamiga MDUS PLUS sobivalt iihtivat katet.
Materjalid

Steriilne kott MDU5 PLUS on peamiselt valmistatud polietiileenist.
Mittepiirogeenne

Seade vastab kdigis -patsiendiga -kokkupuutuvates ‘osades: piirogeensuse
piirnormidele.

Kasutajateave

Seadet tohivad kasutada arstid, kellel on pdhjalikud kogemused invasiivse
kardioloagia tehnikate ja konkreetse kasutatava-meetodi vallas.
KASUTUSOTSTARVE/-NAIDUSTUSED

Mootorajami MDU5 PLUS ‘steriilne kott on mdeldud katma mootorajamit
intravaskulaarsete._ultraheliprotseduuride ajal, et sailitada steriilne ala
ning " valistada “'mikroorganismide, kehavedelike ja pulbrilise materjali
tlekandumine patsiendile ja tervishoiutdétajale.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Steriilne kott MDU5. PLUS on ette nahtud mootorajami katmiseks
intravaskulaarsete ultraheliprotseduuride ajal, et vahendada saastumise ohtu.
Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidu klientide puhul kasutage margistusel olevat seadme nime,
et otsida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvdtet, mis on
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
Teadaolevalt puuduvad.

8. Koti kinnitamiseks mootorajamile MDU5 PLUS peab steriilsel alal téotaja
joondama koti esipaneeli mootorajami MDU5 PLUS esiosaga (joonis 7)
ja likkama ettevaatlikult kindla Ghenduse tekkeks. Arge jatke materjali
esipaneeli ja ajami esiosa vahele. Lisakotimaterjal tihenduse imber ja
kdrval on normaalne (joonis 8).

ETTEVAATUSABINOUD

Teadaolevalt puuduvad.

KORVALTOIMED

Teadaolevalt puuduvad.

TARNIMISVIIS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades kiiritust. Arge kasutage, kui
steriilsusbarjaar on kahjustatud. Kahjustuse avastamisel votke tihendust ettevotte
Boston Scientific esindajaga.

Seadme iiksikasjad

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik véi mitteloetav.

Kaitlemine ja hoiustamine

Toote kaitlemisele ja hoiundamisele ei ole erinudeid.

TEGEVUSJUHISED

A. Kontrollimine enne kasutamist

Toote steriilsuse tagamiseks kontrollige enne kasutamist pakendit, et poleks
kahjustusi, kott poleks kahjustunud ega defektne. Arge kasutage seadmeid, mis

voivad olla saastunud v6i defektsed. Kui steriilse barjadri terviklikkus on rikutud voi
sisu kahjustatud, vtke tihendust ettevotte Boston Scientific esindajaga.

Enne kasutamist veenduge, et toote sildile margitud aegumistahtaega poleks

Uletatud. Arge kasutage toodet, kui kasutustahtaeg on Uletatud. Kdrvaldage seade

ja selle imbris kasutuselt haigla, administratiivsete voi riiklike eeskirjade kohaselt.

B. Mootorajami MDU5 PLUS katmine

Mootorajami MDU5 PLUS katmiseks on vaja kahte inimest: iiks sees- ja teine

valjaspool steriilset ala. Sobiva steriilsustehnika kasutamine:

1. Mittesteriilne kasutaja avab kotti sisaldava pakendi.

2. Steriilne kasutaja eemaldab pakendist koti.

3. Steriilne kasutaja voldib koti lahti selliselt, et kleebis kirjaga ,Insert here”
(,.Sisesta siia“) on Gihes otsas ja esipaneel on vastasotsas.

4. Steriilsel alal kasutaja asetab oma kded koti voltidesse selliselt, et saab
selle avada mittesteriilsel alal kasutaja jaoks mootorajamile MDU5 PLUS
asetamiseks. Kleebist kirjaga ,Insert here” (Sisesta siia) saab kasutada kotisuu
leidmiseks (joonis 3).

Joonis 3. Koti avamine

5. Mittesteriilsel alal kasutaja asetab kotisuu mootorajamile MDU5 PLUS,
asetades mootorajami MDUS5 PLUS selliselt, et seadme (ilaosa on joondatud
koti kleebisega ,This Side Up" (,See pool tileval®) (joonis 4).

i MDUS5 PLUS si

6. Seejarel.votab steriilsel alal kasutaja mootorajami MDU5 PLUS katte.
Mittesteriilsel alal totaja pingutab ja tdmbab kinnitusi, kuni kott on kogu
pikkuses lahti volditud (joonis 5).

Joonis 4. M

Joonis 5. Koti lahtivoltimine

7. Koti asendi sattimiseks I6petage mootorajami MDU5 PLUS sisestamine kotti
kohe, kui liibuv tihedus on saavutatud. Steriilsel alal kasutaja ei pea sisestama
mootorajamit MDUS PLUS koti esipaneelile taies pikkuses. Vahe jatmine
mootorajami MDUS5 PLUS esiosa ja koti esipaneeli vahele on tavaparane
(joonis 6).

Joonis 6. Oiges asendis kott

Joonis 8. Kinnitatud esipaneel

9. Kui olete valmis sisestama mootorajamiga MDU5 PLUS Ghilduvat
kateetrit, eemaldage esipaneelilt kleebis ja visake nduetekohaselt dra
(joonis 9).

Joonis 9. Kleebise eemaldamine

10. Kotti pandud mootorajam MDUS5 PLUS on niid kasutamiseks valmis.
Kdrvaldamine

Kasutamise jarel nakkusriski ja mikrobioloogiliste ohtude minimeerimiseks
kdrvaldage seade ja selle pakend alljargnevalt.

Pérast kasutamist voib seadmes ja pakenditel leiduda bioohtlikke aineid.
Igat seadet ja pakendit, mis puutusid kokku bioohtlike ainetega, tuleb
toddelda ja korvaldada bioohtlike jadtmetena véi téddelda ning korvaldada
kohalduvate haigla-, administratiivsete ja/vdi kohaliku omavalitsuse
eeskirjade kohaselt. Soovitatav on kasutada bioohu simboliga bioohtlike
ainete mahutit. Téotlemata bioohtlikke jaatmeid ei tohi kérvaldada harilikku
olmejadtmeststeemi.

Protseduurijérgne tegevus

Seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teada anda tootjale ja asjakohasele
kohalikule reguleerivale asutusele.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt
www.bostonscientific.com/warranty.

Kaubamark

Alljdrgnevalt nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevdttele Boston Scientific
Corporation v6i tema titarettevdtetele. OptiCross, MDUS PLUS, iLab ja AVVIGO.
Koik teised kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid on méadratud
veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisastimbolid on maaratud selle dokumendi I5pus.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, et, 51393430-22B
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