9 pav. Lipduko nuklijavimas

10. | maiSelj jkistas MDU5 PLUS variklinés pavaros blokas paruostas naudoti.
Salinimas

Norédami sumazinti infekcijos rizika ir mikroby keliama pavojy po naudojimo,
Salinkite priemone ir pakuote, kaip nurodyta toliau.

Panaudotoje priemonéje ir pakuotéje gali bati biologinj pavojy kelianCiy
medZiagy. Bet kurj prietaisa ir pakuote, kurie turéjo kontakta su biologiskai
pavojingomis medziagomis, reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas arba apdoroti ir Salinti pagal galiojancias ligoninés, administracines
ir (arba) vietos valdZios taisykles. Biologinj pavojy kelian¢ioms medZiagoms
rekomenduojama naudoti talpykla su biologinio pavojaus simboliu.
Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy atlieky negalima iSmesti j buitiniy
atlieky sistema.

Po procediiros

Apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj dél Sio jrenginio, reikéty pranesti gamintojui

bei susijusioms vietos reguliavimo institucijoms.

GARANTLJA

Prietaiso garantijos informacijg zr. (www.bostonscientific.com/warranty).
Prekiy Zenklas

Toliau ivardyti ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy zenklai:
,OptiCross”, MDUS5 PLUS, ,iLab" ir AVVIGO.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi etiketése,

yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.

(1]

(2]

1pav. ,OptiCross HD" ir ,OptiCross 6 HD" (60 MHz vainikiniy arterijy
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2 pav. Normalus tyrimo vaizdas
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5. Skalavimo anga ir atbulinis voztuvas 8. Rentgenokontrastinis Zymeklis mm

9. Distalinio jtempimo pasalinimas
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OptiCross™ HD ir
OptiCross™ 6 HD

60 MHz vainikiniy arterijy vaizdavimo kateteriai

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuota spinduliuote. Nenaudokite, jei
sterilusis barjeras pazeistas. Jei aptikote apgadinimga, kreipkités j ,Boston
Scientific” atstova.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas
prietaiso struktarinio vientisumo paZeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali
bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties priezastis. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uztersimo pavojus ir
(arba) galima paciento kryZzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno
paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Priemonés uzterSimas gali
lemti paciento suzalojima, susirgima arba mirtj.

Pries naudodami atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Atkreipkite démesj
i visas Sjuose' nurodymuose paminétas kontraindikacijas, jspéjimus,
atsargumo.priemones ir nepageidaujamus reiskinius. To nepadarius pacientui
gali kilti komplikacijy. ,Boston Scientific” pasikliauja gydytoju, kad Sis nustatys,
jvertins_ir pranes kiekvienam pacientui apie vis3 numatoma proceddros

Medziagos
@ Sudétyje yra kobalto: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Europos

Komisijos apibréZtas kaip 1B kancerogenas ir toksiskas reprodukcijai,
kai koncentracija didesné kaip 0,1 % masés.

Pastaba. Sis prietaisas pagamintas i$ metalo lydinio, kurio
sudétyje yra kobalto. Naujausi moksliniai jrodymai patvirtina, kad
medicinos prietaisuose naudojami metaly lydiniai, kuriy sudétyje
yra kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar neigiamo poveikio
reprodukcijai rizikos.

Nepirogeninis

Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas, taikomas visoms su pacientu
besilie¢iancioms dalims.

Informacija naudotojui

Intravaskulinj ultragarsinj vainikiniy arterijy anatomijos tyrima turi atlikti tik
gydytojai, turintys patirties intervencinés kardiologijos arba intervencinés
radiologijos srityje ir intravaskulinés ultragarsinés diagnostikos metodiky bei
konkretaus taikytino metodo, tai turi buti atliekama visiSkai jrengtoje Sirdies
kateterizavimo laboratorijoje.

Numatytoji pacienty populiacija

Intravaskuliniai ultragarsiniai tyrimai indikuotini pacientams, kuriems gali bdti
atliekamos transluminalinés vainikiniy arterijy intervencinés procedaros.
NAUDOJIMO PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Kateteris skirtas naudoti tik atliekant ultragarsinj vainikiniy kraujagysliy
patologijos  tyrima.  Intravaskuliniai  ultragarsiniai  tyrimai  indikuotini
pacientams, kuriems gali bati atliekamos transluminalinés vainikiniy arterijy
intervencinés procedaros.

Klinikinés naudos ataskaita

,OptiCross HD" i, OptiCross 6 HD* (60 MHz vainikiniy arterijy vaizdavimo kateteriai)
vizualizuoja vainikines arterijas, kad baty lengviau priimti sprendimus dél
intervencijos j vainikiniy arterijy sistema.

Saugos ir kli

Europos Sajungos klientai, norédami susirasti prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, kuri pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny
bazés (EUDAMED) interneto svetainéje, turi naudoti etiketéje nurodyta prietaiso
pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJOS

$j vaizdavimo kateterj naudoti draudziama, jei bet kokio kateterio jvedimas sukelty
grésme paciento saugumui. Kontraindikacijos taip pat apima toliau nurodytas.

.

Bakteremija arba sepsis. e Pacientai, kuriems negalima
Pagrindinés kreséjimo sistemos atlikti PTKA operacijos.
sutrikimai. ¢ Sunkus hemodinamikos

keliama rizika. «  Pacientai, kuriems diagnozuotas ne_stabil_umas ar§ol_<as. )
Pastaba. Sioje naudojimo instrukcijoje gali biti nuoroda j ,iLab” valdymo vainikinés arterijos spazmas. e Vaizdavimo kateterio naudojimas
sistema, o jos funkcija yra ,iLab Polaris” keliy moduliy kreipiamosios sistemos o Pacientai, kuriems negalima atlikti kertant visiska uzsikimsima.

ir AWIGO valdymo sistemy funkcijos sinonimas. CABG operaijos.

PRIETAISO APRASAS ISPEHMAl

,OptiCross'HD" ir ,OptiCross 6 HD" (60 MHz vainikiniy arterijy vaizdavimo
kateteriai) yra sterilis, trumpy bégeliy vaizdavimo kateteriai. Tiekiami 5F
ir 6F dydziy:

Juos sudaro du pagrindiniai rinkiniai:

1. _vaizdy gavimo Serdis; 2. kateterio korpusas.

Vaizdy gavimo Serdj sudaro didelio sukime. momento, lankstus, besisukantis
pavaros-kabelis su radialinés krypties 60 MHz ultragarso keitikliu distaliniame
gale. Kateterio proksimaliniame ‘gale esanti elektromechaniné jungties
s3saja uztikrina jungtj su variklinés pavaros bloko (MDU5 PLUS)instrumentu.

Kateterio korpusas sudarytas is trijy daliy:
1. distalinis vaizdy gavimo 3. teleskopineé dalis;

lango'spindis;
2. proksimalinis koto spindis.
Distalinis vaizdy gavimo.lango spindis ir proksimalinis koto spindis sudaro
kateterio. ,darbinés. dalies ‘ilgj", o. teleskopiné dalis lieka kreipiamojo
kateterio iSoréje.

Kateterio korpuse yra distalinis vaizdy.gavimo lango spindis su proksimaliniu
iséjimu 1,6-cm atstumu, nuo distalinio. galo (1 pav.). Rentgenokontrastinis
(RO) Zymeklis jmontuotas kateterio korpuse, 0,5 ¢m atstumu nuo distalinio
galo. Be to, proksimaliniame koto. spindyje, 90 ¢m ir 100 cm atstumu nuo
distalinio galo, yra-du jvedimo gylio Zymekliai, padedantys jvertinti kateterio
padeétj distalinio kreipiamojo kateterio galo atzvilgiu.” Proksimalinis koto
spindis prijungtas prie teleskopinés dalies per jtempimo atleidimo jungtj.
Teleskopiné dalis:leidzia stumti-ir traukti vaizdy gavimo.Serdj 15 cm tiesiniu
judesiu. Atitinkamas keitiklio judesys vyksta-nuo proksimalinio kreipiamosios
vielos iSvesties angos galo iki distalinio vaizdy gavimo lango- spindzio
proksimalinio galo: Teleskopinéje. “dalyje yra" proksimaliniai- Zymekliai,
skirti-pazeidimo ilgiui jvertinti, juos sudaro.1.cm atstumu.nutolusios zymes
ant teleskopinio korpuso.

Skalavimo- anga su .vienkryp¢iu atbuliniu voztuvu (1 pav.) naudojama
kateterio “korpuso_ vidui skalauti ir tokiai baklei. palaikyti. Pries naudojant
kateterj reikia skalauti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, nes tai suteikia
ultragarso vaizdams gauti reikalinga -akustinio siejimo. terpe. Vienkryptis
atbulinis voZtuvas padeda naudojant kateteryje islaikyti fiziologinj tirpala.

Turinys

,OptiCross HD™ir-,OptiCross. 6-HD" (60-MHzvainikiniy-arterijy vaizdavimo
kateteriai)

MDUS5 PLUS sterilusis maiselis

17,78 cm (7 in) ilginamasis vamzdelis

3.cm? (3 kub. ecm) ir 10.cm? (10 kub. cm) Svirkstai

4 krypciy Ciaupas

Veikimo principas

Kateterisj king jvedamas taikant standartinj perkutaninj transluminalinj
metoda. Tada jis stumiamas ir nustatomas tiriamojoje srityje, fluoroskopiskai
stebint. Tyrimo_vietoje ultragarsiniams vaizdams gauti naudojamas keitiklis,
kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje; rezultatai rodomi suderinamose
BSC IVUS keliy rezimy valdymo pulto sistemose ,ilLab“, ,iLab Polaris” ir
LAWIGO". Baigus vaizdavima, kateteris iStraukiamas, o jvedimo vieta
uzdaroma. Pavaros kabelis ir PZT keitiklis sukasi neatsizvelgiant j movos
saranka, kad baty uztikrinta 360° vaizdo raiska. Keitiklis vercia variklio pavaros
siun¢iamus elektrinius impulsus perduodama akustine energija. Atspindéti
ultragarso signalai vél paverciami j elektrinius impulsus, grazinami j variklio
pavaros bloka ir galiausiai apdorojami suderinama BSC valdymo pulto
sistemos jranga vizualizavimo tikslu.

Nenaudokite prietaiso praéjus nurodytai tinkamumo laiko datai ,Use By".
Naudojant prietaisg, kurio galiojimo laikas baigési, dél prietaiso kokybés
pablogéjimo galima suzaloti pacienta.

Kateteryje néra daliy, kuriy prieZiara galéty atlikti pats naudotojas.
Nebandykite taisyti arba modifikuoti jokio pateikto kateterio sarankos
komponento. Naudojant modifikuotg kateterj galima prasta vaizdo kokybé
arba komplikacijos pacientui.

Sios jrangos modifikuoti neleidziama.

| kateterj ir skalavimo pagalbines priemones patekes oras gali lemti suZeidima
arba mirtj. Prie$ jvesdami kateterj j kraujagysles visada jsitikinkite, kad
kateteryje ir skalavimo pagalbinése priemonése néra oro.

Kateterio niekada nespauskite, nelamdykite, nesusukite ir smarkiai

nelenkite. Tai gali lemti prasta kateterio veikima, kraujagysliy trauma ar
sukelti komplikacijy pacientui. Didesnis kaip 45° jvedimo kampas laikomas
per dideliu.

Nemanipuliuokite, nestumkite ar (arba) neistraukite dengtos priemonés per
metaline kaniule arba adata. Manipuliuojant, stumiant ir (arba) iStraukiant

per tokia metaline priemone, iSoriné hidrofiliné danga gali bati sunaikinta ir
(arba) atsiskirti, todél dangos medziaga gali likti kraujagyslése. Tai gali sukelti
nepageidaujamy reiskiniy ir reikalauti papildomos intervencijos.

Niekada nestumkite ir netraukite vaizdavimo kateterio nesant

tiesioginio fluoroskopinio vaizdo, nes galima kraujagyslés trauma arba
komplikacijos pacientui.

Nestumkite kateterio, jei juntamas pasipriesinimas. Kateterio niekada negalima
jéga jvesti j spindzius, siauresnius nei kateterio korpusas, ar per prievarta
stumti per anksta stenoze. Per jéga stumiamas kateteris gali bati sugadintas,
todél-gali jvykti kraujagyslés trauma arba kilti komplikacijy pacientui.

Kateter] stumiant per stentuota kraujagysle, kateteriai, kurie nevisiskai
apgaubia kreipiamaja viela, gali uzkliudyti stentg tarp kateterio ir
kreipiamosios vielos jungties, todél gali jstrigti kateteris ir kreipiamoji viela,
atsiskirti kateterio antgalis ir (arba) pasislinkti stentas.

Jeiistraukiant kateterj jauciamas pasipriesinimas, patikrinkite pasipriesinima
naudodami fluoroskopija, o tada vienu metu iSimkite visa sistema. Kateterj
iStraukiant per jéga, galima kraujagyslés trauma arba komplikacijos pacientui.
Kateterj pakartotinai stumiant po stento (-y) jstatymo, kateteris negali bt
stumiamas per kreipiamaja viela, kuri gali eiti per viena arba daugiau stenty
karkasy. Kreipiamoji viela gali iSeiti tarp vieno ar daugiau stento karkasy,

kai stentas (-ai) kertamas (-i) pakartotinai. Toliau stumiant kateterj, jis gali
susipainioti su stentu (-ais), todél kateteris ir kreipiamoji viela gali jstrigti, gali
atsiskirti kateterio antgalis ir (arba) pasislinkti stentas. Kateterj i$ stentuotos
kraujagyslés traukite atsargiai.

Dél netinkamai pritvirtinty stenty, persidengianciy stenty ir (arba) mazy
stentuoty kraujagysliy su distaliniu kampu, kateterj iStraukiant jis gali uzstrigti
uZ stento. IStraukiant kateterj, dél kreipiamosios vielos atsiskyrimo nuo
vaizdavimo kateterio arba dél kreipiamosios vielos sulenkimo kreipiamoji viela
gali susipainioti, gali bati paZeistas kateterio distalinis galas ir (arba) jvykti
kraujagyslés trauma. Susikilpavusi kreipiamoji viela arba pazeistas antgalis gali
uzsikabinti uz stento karkaso ir jstrigti.

Jei kateterj batina jvesti kelis kartus, jo negalima atjungti nuo MDU5 PLUS
variklinés pavaros bloko, kad bty iSvengta galimo kateterio sterilumo
pazeidimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

.

.

Nebandykite prijungti kateterio prie kitos elektroninés jrangos nei skirtosios
sistemos, nes kateteris gali tinkamai neveikti.

Niekada nebandykite prijungti ar atjungti kateterio, kol veikia variklis.
Nepaisant Sio nurodymo gali bati sugadinta jungtis.

o Jei kyla sunkumy jstatant kreipiamajg viela j distalinj kateterio gala,
pries jvesdami kateterj j kraujagysle patikrinkite, ar neapgadinta
kreipiamosios vielos iséjimo anga. Naudojant paZeistg kreipiamosios
vielos iSéjimo anga gali padidéti pasipriesinimas stumiant arba
iStraukiant kateterj.

* Niekada nestumkite vaizdavimo kateterio be kreipiamosios vielos
atramos, nes dél to gali bati sunku pasiekti numatyta tiriamaja sritj arba
distalinis kateterio galas gali perlinkti.

* Niekada nestumkite distalinio angiografinio kateterio galo netoli
labai lankstaus kreipiamosios vielos galo. Si kreipiamosios vielos dalis
kateterio tinkamai nepalaikys. | $ig vieta stumiamas kateteris gali judéti
ne pagal kreipiamaja viela, kai ji jtraukiama, ir dél to kreipiamoji viela
gali susiraizgyti j kilpa, kurig kateteris gali vilkti kraujagyslés vidumi, ir
uzstrigti ant kreipiamojo kateterio antgalio. Jei taip nutinka, gali tekti
pasalinti kateterio saranka, kreipiamaja viela ir kreipiamajj kateterj kartu.
Jei kateteris stumiamas per arti kreipiamosios vielos galo, stumkite
kreipiamaja viela, stabiliai laikydami angiografinj kateterj. Jei tai
nepavyksta, kartu istraukite kateterj ir kreipiamaja viela.

* Vaizdavimo kateterj stumkite ir traukite tik tada, kai vaizdy gavimo
Serdies saranka yra labiausiai nutolusioje vaizdy gavimo lango padétyje,
nes kitaip kateteris gali persilenkti.

* Procediros metu ir po jos atidziai patikrinkite kateterj, ar jis nebuvo
apgadintas naudojimo metu. Dél daugkartinio jvedimo gali pasikeisti
kateterio i$éjimo angos matmenys ir (arba) atsirasti iSkraipymy, todél gali
padideti tikimybé, kad kateteris uzsikabins uZ stento. Pakartotinai jvedant
ir (arba) jtraukiant kateterj reikia elgtis atsargiai, kad nebity pazeista
isejimo anga.

o Pries iStraukdami vaizdavimo kateterj, visada isjunkite MDU5 PLUS
variklinés pavaros bloka (OFF), nes antraip gali biti perkrauta varikliné
pavara.

« Jrenginyje gali bati kobalto, taciau jis néra laikomas pavojingu.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bdti susije su kraujagysliy

vaizdavimu, yra Sie (bet jais neapsiribojama):

o alerginé reakcija; e mirtis;
* angina; ¢ papildomos intervencijos
 embolija (oro, svetimkanio, arba chirurginés operacijos

audinio ar trombo); poreikis;
« hipotenzija; e prietaiso jstrigimas, kai dél
to reikalinga chirurginé

* !nfeT:'Jaf t Laikis iéemii intervencija;
e insultas ir trumpalaikis iSemijos Sirding AribmiioC icka
priepuolis; o Sirdies aritmijos, jskaitant, bet

tuo neapsiribojant, skilveliy
tachikardija, priesirdziy ir
(arba) skilveliy virpéjima ir

o kraujagyslés trauma, jskaitant
prapjovima ir praddrima, taciau

tuo neapsiribojant. visiska Sirdies blokada;
o kraujagyslés uzsikimsimas ir o Sirdies sustojimas;
staigus uzsidarymas; o Sirdies tamponada /
¢ kraujavimas / hematoma; perikardo efuzija;
¢ miokardo infarktas; o suZeidimas dél spinduliuoteés;
¢ miokardo iSemija; o trombozé;

ATITIKTIS STANDARTAMS

Atsargumo priemonés dél akustinés iSvesties

IS esmés visada naudinga sumazinti akustinés iSvesties galia, kuria yra
veikiamas pacientas. Vienas skenavimo parametras gali kisti, o tai gali
sukelti spinduliuojamo ultragarso lauko pokytj. Variklio greitis (kadry sparta)
gali kisti link mazesnio dydzio uZ i$ anksto nustatyta 30 kadry per sekunde
reikSme. DidZiausias intensyvumas in situ bus generuojamas, kai variklio
greitis yra 30 kadry per sekunde. Be to, reikia atkreipti démesj, kad stiprinimo
nustatymas negali pakeisti intensyvumo vietoje.

Papildoma informacija apie akustine isvestj galima rasti operatoriaus vadove
arba naudotojo vadove.

Informacija apie vaizdavimo kateterj

Skirtingy vaizdavimo kateteriy modeliy akustiné iSéjimo galia skiriasi.
Kiekvienas vaizdavimo kateteris, tiekiamas ,Boston Scientific Corporation”,
tiekiamas kartu su naudojimo instrukcijomis, kuriose yra pareiskimy ir lenteliy,
nurodanciy jy akustine iséjimo galia.

JAV FDA nurodymus dél matavimy ir terminy apibréz¢iy galima rasti FDA
publikacijoje: ,Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Informacija gamintojams,
siekiantiems diagnostiniy ultragarso sistemy ir keitikliy rinkos leidimo)
(2008 m. rugséjo 9 d.). Jei prane$ama apie mechaninius ir (arba) terminius
rodiklius, Ml / Tl rodomi IVUS vaizdo apatinéje deSinéje puséje Salia
vaizdavimo kateterio identifikaciniy duomeny.

Numatomuy in situ intensyvumy skaiciavimas

Apytikris intensyvumo erdvinis maksimumas vietoje apskaiciuojamas pagal
erdvinio maksimumo vandens reiksmes, naudojantis Sia lygtimi:

e = hangen®XP(-0,06912,.)

Ga |, ya numatomas in situ intensyvumas, I . - yra iSmatuotas
intensyvumas vandenyje, f, yra ultragarso centrinis daznis, MHz, o z, yra
atstumas nuo kateterio pavirsiaus iki matavimo tasko, centimetrais, Siuo atveju
0,075 cm. Reikia atkreipti démesj, kad dél sudétingy gyvo audinio akustiniy
savybiy, apytikris intensyvumas vietoje gali skirtis nuo faktinio intensyvumo
vietoje, tad dél to jo nereikéty interpretuoti kaip tokio.

1TAKELIO AKUSTINES ISVESTIES ATASKAITOS LENTELE

Keitiklio modelis: ,OptiCross HD" ir ,OptiCross 6 HD" (60 MHz vainikiniy arterijy
vaizdavimo kateteriai)

Veikimo rezimas: B

Sistemos modelis: ,iLab Polaris” keliy moduliy kreipiamoji sistema, AVVIGO
valdymo sistema ir variklinés pavaros blokai

Taikymas: ,Fetal Imaging & Other” (Vaisiaus vaizdy gavimas ir kita)

Pastaba. JAV FDA rekomendaciniame dokumente ,Information for
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers” (Informacija gamintojams, siekiantiems diagnostiniy
ultragarso sistemy ir keitikliy rinkos leidimo), iSleistame 2008 m. rugsejo 9 d.,
klasifikuojamas intravaskulinis ultragarsas taikymo srityje (-se) ,Fetal Imaging
& Other” (Vaisiaus vaizdy gavimas ir kita) didZiausiai leistinai akustinés
iSvesties energijai nustatyti. Kateteris neskirtas vaisiaus vaizdams gauti.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, It, 51393430-24B


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

1lentelé. 1takelio akustinio signalo iSvesties ataskaita

3 lentelé. Akustinés iSvesties ataskaitos lentelé

Paruosimas

3. Toliau stumkite angiografinj kateterj j kreipiamajj kateterj iki iSéjimo
tasko, prireikus naudodami atitinkama proksimalinj Zymeklj kaip
nuoroda. UZverzkite hemostazés voztuva ant kreipiamojo kateterio
trisakio adapterio. Uzverzkite tik tiek, kad baty iSvengta skyscio ir (arba)
kraujo nutekéjimo. Jeigu hemostazés voZtuvas pernelyg priverztas, gali
strigti besisukantis pavaros kabelis, todél gali bati iSkraipytas vaizdas.

4. Jjunkite MDUS PLUS variklinés pavaros bloka ir patikrinkite, ar kateteris

- 1 1 201.103 lentelé. AKUSTINES ISVESTIES ATASKAITOS LENTELE Pastaba. Dirbant su elektrine medicinos jranga reikia laikytis ypatingy
AKUSTINE ISVESTIS Mi (mvs\;}??m) (ws/PE?ﬁZ) (pagal IEC 60601-2-37) atsargumo priemoniy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS).
Indekso Zenkl m Sijranga (prietaisas) turi biti sumontuota ir perduota eksploatuoti laikantis
Maksimali visuotiné verté 0390 3426 160,251 ndekso zenklas prie sistemos pridedamuose dokumentuose pateiktos EMS informacijos.
DidZiausia indekso verté 039 o e, . " -
P, (MPa) | 1,697 ko - Pastaba. Nesiojama ir mobilioji radijo dazniy (RD) rysiy jranga gali paveikti
- ndekso komponento verté i icinos
W, (mW) 0,021 0,021 p elektrine medicinos jranga.
f (MHz) | 54,29 54,29 5429 b, esantz, (MPa) | 1,697 Pastaba. Sio kateterio distalinis galas buvo i$bandytas pagal IPX7 standarto
P (mW) nuostatas.
. » fam) {0,086 0.086 Pua (mw) A. Patikrinimas pries naudojant
:ﬂ:g’?iniai Spindulio x-6 (cm) 0.0392 Susije z, (cm) Pries naudodami patikrinkite pakuote, ar nepaZeistas sterilus barjeras,
arametrai | matmenys akustiniai ir patikrinkite, ar kateteryje bei pagalbinése priemonése néra defekty.
p y-6 | (cm) 00371 parametrai |2 (cm) Nenaudokite galimai uzkréstos ar defekty turin¢ios jrangos. Jei steriliojo
PD (us) | 0,029 0,029 barjero vientisumas yra paZeistas ar turinys sugadintas, susisiekite su ,Boston
- - 2 mechanino indelso gy (cm) | 0.086 Scientific” atstovu. Pries vaizdy gavima reikia atidZiai patikrinti visa jranga, kuri
PRF (Hz) | 7680 7680 bus naudojama procediros metu, kad bty uZtikrintas tinkamas veikimas. Jei
7 (@ 0.267/0.303 Zpiasmites susiprinto impulso intensywmontegrlo oyl {cm) | 0,086 prietaisas atrodo paZeistas, susisiekite su ,Boston Scientific" atstovu.
EDS 5F / 6F - - . f (MHz) | 54,29 Pries naudodami patikrinkite, ar etiketéje nurodytas gaminio saugojimo laikas
Pakil.| (cm) 0,053 — yra nepasibaiges. Nenaudokite gaminio, jei tinkamumo laiko data (,Use by")
— - — t, (us) | 0,029 jau praéjo. Gaminj ir pakuote iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir
Veikimo | Operatorius nekontroliuoja (arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.
valdymo | veikiancios akustinés prr (Hz) | 7680 Y . .
salygos | idvesties B. Paruosimas naudoti kateterj
ST (Hz) | 30 1. Zr.vaizdy gavimo sistemos ,iLab*, MDUS PLUS variklinés pavaros bloko,
Visy intensyvumy ir bendrosios galios neapibréztis nuo +35,6 % iki -27,3 %. MDUS PLUS sterilaus maiselio ir automatinio atitraukimo rogutiy
Visy slégio verciy neapibréztis nuo +17,8 % iki -13,7 %. Kita Mos 1 (jei naudojamos) naudotojo vadovo (-y) arba naudojimoiinstrukcijos
: PRI A g o 7790 . . !
Visy centrinio daznio reikSmiy neapibréZtis nuo +7,78 % iki ~7,78 %. informacija I, esantz, (w/am) | 160,251 sqrankos skyriy.
2 lentelé. Terminologija I, esantz, abaz, (mw/an) | 3426 Pastaba. Visi tolesni veiksmai turi buti atliekami taikant sterily metoda.
TERMINOLOGLJA 2. Taikydami sterily metoda paimkite kateterj.ir pagalbines priemones
Terminas| Apibréztis Vienetai Ly 52Nt 2, arba z,, (mW/cm) | 4,512 nuo padéklo. Per teleskopinj velena visiskai jtraukite judamaja vaizdy
p,esantz (MPa) 195 gavimoSerdj | proksimaline padétj. NETRAUKITE vaizdy gavimo Serdies
M Mechaninis indeksas, apibréZiamas kaip Netaikytina L £l - per smarkiai.
Mi=p,,/(f?) ¥ :(PASTI_\BA. Néra naudotojo valdikliy, galin¢iy paveikti Sioje lenteléje pateiktas 3. Pripildykite 3'cm3 (3 kub. cm) ir 10 cm? (10 kub..cm) Svirkstus
n - — - teterio vertes. heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Prijunkite 3 cm? (3-kub.cm) ir 10 ¢m?
Sumazintas intensyvumas, erdvinio maksimumo ) a P \Iziologinitipalu. Prip A NJ
lows | jaikinis vidurkis mW/cm 2 PASTABA. Indekso komponento reikimé nenurodyta, nes yra tik vienas Sios “r‘i).mb-‘smlise""{‘f‘“Sap”(,eia“u keypdiy Gaupo,su 3 e (iikﬁjr?kii?z e,
lepon Sumazintas intensyvumas, erdvinio maksimumo | /o IVUS sistemos veikimo rezimas. Sri]e ilginirlr)m vam%pelig. Ska&udarjni §virk§%uo§e esaﬁiiju heparigizuo?u
SFA3 impulso vidurkis Visy intensyvumy ir bendrosios galios neapibréztis nuo +35,6 % iki 27,3 %. fiziologiniu tirpalu jsitikinkite, kad i3 sarankos (Svirksty, ciaupo ir
Sumazintas maksimumo neigiamas slégis Visy slégio verciy neapibréztis nuo +17,8 % iki 13,7 %. ilginamojo vamzdelio) visiskai pasalintas oras. Prijunkite flginimo
P.s maksimalaus sumazinto impulso intensyvumo MPa Visy centrinio daznio reikSmiy neapibréZtis nuo +7,78 % iki ~7,78 %. van)gd'ellgvpne wgrgkrypuo(\j/o_ztuvo ell(n; kateterio [vorgs. 103 (c;n; (LO ku?.
) integralo vietoje cm) Svirkstas turi buti naudojamas kaip rezervuaras 3 cm ub.cm
- J - ) 4 lentelé. Terminologija skalavimo svirksto pakartotiniam pripildymui.
W, Visa galia mw TERMINOLOGIA 4 Ant paryosimo stalo nepertraukiamai skalaukite vaizdavimo kateterj
f Centrinis da3nis MHz - —_— - - DU kartus po 3 cm? (3 kub. cm) kiekviena karta. Nenaudokite per didelio
< Terminas| Apibréitis Vienetai slégio. Perkelkite vaizdavimo kateterj ant procediros stalo. Jsitikinkite, kad
Atstumas z asies kryptimi, kur atlikti matavimai m L - ) Pyofiu ), (Ssistemogpasalintas visasoras.
» s Mi Mechaninis indeksas, apibréziamas kaip Mi= —=- Netaikytinal - 5. Prijunkite vaizdavimo kateterj prie MDUS PLUS variklinés pavaros bloko,
. L - M sulygiuodami kateterio jvore ir MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloka.
. -6 dB matmenys plokStumoje (azimutas) ir uz - 1 & h e
x-6ir < - . " ° 172 ewt Spauskite kateterio-jvore ir MDU5 PLUS variklinés pavaros bloka kartu, kol
y-6 pLouk;;lnn;(S)sz(paklhmas) x-y plokstumoje, kur m G 1MPa MHz Netaikytina jvoré uzsifiksuos vietoje. Norédami sitikinti; kad jvoré visiskai jsitvirtino
g sp p Susilpnintas didziausias iSretéjes akustinis slégis MPa MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloke, Svelniai patraukite uz jvorés.
PD Impulso trukmé s = Jeikateterio identifikaciniai duomenys yra neteisingi arba jy néra: zr.
- - — f ot Akustinis darbinis daznis MHz G2 skyriy.
PRF Impulso pasikartojimo daznis Hz P Rejimo galia W 6. Atsargiai isimkite kateterj i sterilios susuktos dozatoriaus rités.
EDS Azimuto ir pakélimo j plokstuma skenavimo — —— — Patikrinkite, ar vaizdy-gavimo Serdis yra visiskai atitraukta ir arkateteris
jvesties matmenys m TiS-Scan | MinkStyjy audiniy Siluminis indeksas Netaikytina néra stipriai susuktas. Jjunkite MDUS PLUS variklinés pavaros bloka ir
2z Atstumas nuo Zaltinio iki konkretaus tatko m pavtvkirt:(nkite, kta_ql!(atve_t((ejris tig(l;arlnfizi veaiki)a, monitoriuje stebédami daliniy
T - " ry3kiy koncentrisky ziedy modelj (2 pav.):
Pastaba. Kadangi ,iLab" sistema yra analogiska ultragarso generatoriaus _ Ryecti indulio <riti 2 L\ S SR /.
ativilgiu, pirmiau pateiktos akustinés ivesties vertés taip pat taikomos ,iLab” Ao 12 dB iSvesties spindulio sritis a 1. Eaudaml ‘I’(‘."Zd“? MDUS ELUSV""Q.k.“".e.S,Ea."a.’OS ‘l_)loku, ggr_teleskopm;
sistemai su MDUS PLUS variklinés pavaros bloku. 1, Impulso trukmé us otg stumkite vaizdy gavimo 3erdj j visiskai distaline padétj.
AKUSTINE ISVESTIS - ATITIKTIS IEC 60601-2-37 prr Impulsy pasikartojimy daznis Hz Cjﬁiﬁﬁzs ’;232%1“&1‘;‘&2 %ﬁ?‘iﬁ&%ﬂ:sﬁw SSS&“ﬁ"sﬂfdfh“uSmn
Atsargaus naudojimo pareiskimas p, DidZiausias iéretéjes akustinis slégis MPa kateteriu.
Sistemos operatorius privalo suprasti vaizdy g_gvimvc_x sistemos ir su ja susijusiy | Susilonint s vidurkio int W/am? T TN o
vaizdavimo kateteriy generuojamy akustiniy idvestiy rizika. Be to, operatorius o usiipnintas pulso vidurkio intensyvumas m 8. ISjunkite MDU5 PLUS variklinés pavaros bloka. MDUS PLUS variklinés
privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad susvelninty tokias rizikas. Dél 3ios | Pulsol - | T pavaros blokas nuo Siol turi buti laikomas isjungtas tol, kol kateteris bus
priezasties ,Boston Scientific Corporation” paskelbé mechaninius ir (arba) bi ulso intensyvumo integralas m [statytas in situ.
Silumos indeksus, kurie gali virsyti IEC 60601-2-37 reikalavimus. . . R 9. Pakartotinai pripildykite 10 cm? (10 kub. cm) $virksta taip; kaip reikia, ir vel
1. Susilpninto pulso intensyvumo integralas J/m? P s . : \ !
Atkreipkite démesj, kad sistemos ekrane rodomas mechaninis indeksas (MI) bt pninto p Y 9 prijunkite prie ciaupo nefleisdami oo. . .
nebuvo koreguotas atsizvelgiant j baigtinj amplitudés poveikj. KAIP TIEKIAMA 10. Kad j kateterio spindj nepatekty oro, NEATITRAUKITE vaizdy gavimo

Informacija apie vaizdavimo kateterj

Skirtingy vaizdavimo kateteriy modeliy akustiné iSéjimo galia skiriasi.
Kiekvienas vaizdavimo kateteris, tiekiamas ,Boston Scientific Corporation”,
tiekiamas kartu su naudojimo instrukcijomis, kuriose yra pareiskimy ir lenteliy,
nurodandiy jy akustine iséjimo galia.

IEC matavimuy ir terminy apibrézimy reikalavimus galima rasti IEC 60601-2-37 -
JParticular requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment” (Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami ultragarsinei
medicinos diagnostikos ir stebésenos jrangai).

Jei praneSama apie mechaninius ir (arba) terminius rodiklius, MI/TI
rodomi IVUS vaizdo apatinéje desinéje puséje Salia vaizdavimo kateterio
identifikaciniy duomeny.

MB Drawing 51308373

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuota spinduliuote. Nenaudokite, jei sterilusis

barjeras pazeistas. Jei aptikote apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific” atstova.

Informacija apie prietaisa

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista arba netycia atidaryta prie$ naudojant.

Nenaudokite, jei Zenklai neiSsams arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Darbo aplinka

Aplinkos temperatara: nuo 10 °Ciki 40 °C
Santykiné drégmé: nuo 30 % iki 75 %
Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa
Transportavimo aplinka

Temperatdra: nuo -29 °Ciki 60 °C
Santykiné drégmé: nekontroliuojama
Atmosferos slégis: nekontroliuojamas
Laikymo aplinka

Aplinkos temperatara: nuo 15 °Ciki 30 °C
Santykiné drégmé: nekontroliuojama
Atmosferos slégis: nekontroliuojamas
NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Faf )

e 0,36 mm (0,014 in) tinkamo ilgio
kreipiamoji viela

¢ Tinkamo dydzio ir ilgio jvediklis /
kreipiamasis kateteris

¢ Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

,BSCiLab" vaizdo gavimo

valdymo pultas

BSCMDUS PLUS variklinés

pavaros blokas

BSC sterilios rogutés

Serdies pries jstatydami kateterj. Jei pries jstatant kateterj vaizdy gavimo
Serdis nors kiek atsitraukia, btina papildomai skalauti,

Pastaba. Jei pageidaujama naudoti iStraukiamajj jrenginj, dar karta
skalaukite kateterj, kai vaizdy gavimo Serdis yra visiskoje distalinéje
padétyje, o kateteris uzdétas ant iStraukiamojo jrenginio.

Pastaba. Jei sunku skalauti vaizdy gavimo Serdj, kai ji yra visiskai
distalinéje padétyje, rankiniu budu atitraukite vaizdy gavimo Serdj
3-5mm ir vél skalaukite. Tada rankiniu bidu stumkite vaizdy-gavimo
Serdj j pradine visiskai distaline padét;.

Pastaba. Dirbdami su kateteriu bakite atsargus, kad jis neperlinkty.

C. Paruosimas MDU5 PLUS steriliojo maiselio naudojimui
Zr.MDUS5 PLUS steriliojo maiselio naudojimo instrukcijy skyriy.
Procediira

D. |dékite kreipiamajj kateterj

1.

2.

Paruoskite jvesties viet3, naudodami movos jvediklj pagal standartine
praktika.

Prie$ jvesdami angiografinj kateterj, jsitikinkite, kad pacientas buvo
paruostas pagal standartine intervencinio gydymo procedira.

|dékite kreipiamajj kateterj ir triSakj adapterj. Jveskite kreipiamajg vielg ir
stumkite ja j tiriamaja sritj.

kateterj j kreipiamajj kateterj

I
Sudrékinkite distaline vaizdavimo kateterio movos dalj (mazdaug 23 cm)

heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte slystancia danga.
Prie$ uzdédami kateterj ant kreipiamosios vielos, visada nuvalykite
kreipiamaja vielg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Vel jstatykite kreipiamaja viela j angiografinio kateterio distalinj gala

(1 pav.). Stumkite kreipiamajq vielg j angiografinj kateterj, kol kreipiamoji
viela isljs i$ kreipiamosios vielos i$éjimo angos.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti kreipiamasias vielas, standesnes
ties distaliniais galais.

F. Kateterio p y
1.

5.

6.

generuoja vaizda. Jei vaizdas mirguliuoja, kateteryje vis dar gali bati
Siek tiek oro. Dar kartg skalaukite kateterj, jjunge MDUS5 PLUS variklinés
pavaros blokg (ON) (vaizdy gavimas). Nenaudokite per didelio slégio.
Vaizdas turéty atrodyti kaip vienas rySkus koncentriskas Ziedas. Patvirtine,
kad vaizdas yra stabilus, paspauskite MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloko
vaizdy gavimo mygtuka, kad sustabdytuméte vaizdy gavima.

deti irvaizdy g
Nustate MDUS PLUS variklinés pavaros bloka j ijungta padétj (OFF) ir
naudodami fluoroskopija, stumkite vaizdavimo kateterj per kreipiamaja
vielg, kol distalinis Zymeklis kirs ne maziau kaip 3 cm uz tiriamosios
kraujagyslés ar pazeidimo srities.
Uzfiksave kateterio korpusg ir kreipiamaja vielg, jjunkite MDU5 PLUS
variklinés pavaros bloka (ON) ir létai atitraukite vaizdy gavimo Serdj
igilgai jos judéjimo kelio ilgio (ne daugiau kaip 15 cm) rankiniu budu
arba naudodami pasirinktines automatines atitraukimo rogutes, kad
vaizduotuméte pageidaujama sritj. Atitraukite ir stumkite pagal poreikj.

Pastaba. Prie$ stumdami ar atitraukdami vaizdy gavimo Serdj kateteryje,
visada jjunkite MDU5 PLUS variklinés pavaros bloka (ON).

Pastaba. Jei vaizdas neryskus: zr. G3 ir G4 skyrius.

Baige vaizdavima, visiskai isstumkite vaizdy gavimo Serdj ir ijunkite
MDUS PLUS variklinés pavaros bloka (OFF). Palaikykite kreipiamosios
vielos padeétj ir iSimkite vaizdavimo kateterj.

. Jeigu vaizdavimo kateterj reikia dar karta jvesti, jj vieng karta isskalaukite

3 cm? (3 kub. cm) talpos Svirkstu, susukite kateterj ir atitraukite
MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloka ir automatines atitraukimo rogutes,
jeigu jos naudojamos.

Pastaba. Jei kateterj batina jvesti kelis kartus, jo negalima atjungti nuo
MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloko, kad baty iSvengta galimo kateterio
sterilumo pazeidimo.

Paruose vél jstatyti vaizdavimo kateterj, jj i$skalaukite 3 cm? (3 kub. cm)
talpos Svirkstu.

Prie$ véljvesdami kreipiamaja vielg, patikrinkite jos i$éjimo anga, kad
isitikintuméte, jog iStraukimo metu ji nebuvo pazeista.

G. Trik¢iy paieska ir Salinimas

1.

Jei stumiant vaizdy gavimo Serdj kateterio teleskopiné dalis vibruoja,
nutraukite vaizdy gavima. Sureguliuokite movos vieta taip, kad vaizdy
gavimo langas buty kuo tiesesnis. I$ naujo jjunkite MDU5 PLUS variklinés
pavaros blokg ir vél stumkite vaizdy gavimo Serdj. Zinokite, kad vaizdy
gavimo Serdis gali jsipainioti, jei kateteris yra naudojamas véliau.

Jei sistema neatpazjsta angiografinio kateterio, prie$ tesdami kreipkités
i ,Boston Scientific” atstova.

Jei naudojant vaizdas isblunka arba jei po skalavimo lieka Seséliniy
sri¢iy in situ; distaliniame vaizdo gavimo lango spindyje gali bati oro
burbuliuky:IStraukite kateterj ir pakartokite skalavimo procedara,
aprasyta B skyriaus ,Parsiuosimas naudoti kateterj" 4 veiksme.

Jei vaizdo nepavyksta atkurti po skalavimo, gali bati, kad jvyko prievado
kabelio gedimas arba MDU5 PLUS variklinés pavaros blokas atsijungé.
Sustabdykite vaizdy gavima ir patikrinkite, ar jvoreé visiskai jstatyta

| MDUSPLUS variklinés pavaros bloka. Jei jvoré visiskai jstatyta ir buklé
islieka, istraukite kateterj. Vel jjunkite MDU5 PLUS variklinés pavaros
bloka ir pazidrékite, ar vaizdy gavimo Serdis sukasi. Jeigu ji nesisuka,
grazinkite kateterj ,Boston Scientific” atstovui, kad jis buty istirtas.

Salinimas

Panaudojus prietaisa, jame gali biti biologiskai pavojingy medziagu. Jtaisas
ir ‘pakuoté turi bati laikomi-biologinj- pavojy kelianciomis medziagomis ir
salinami atitinkamai-arba apdorojami_ir Salinami pagal taikomus ligoninés,
administracinius ir (arba) vietos valdzios organy reglamentus. Biologinj pavojy
kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama_naudoti talpykla ‘su biologinio
pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy-atlieky negalima
iSmesti j buitiniy atlieky sistema.

Po procediiros

|vertinkite, ar paciento kune dario vietoje néra hematomos ir (arba) kity
kraujavimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg-incidenta, susijusj su Sia“priemone, batina pranesti

gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimorinstitucijai.
INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas turi apsvarstyti tolesnius dalykus, patardamas pacientams naudoti

vaizdavimo kateterj atliekant intervencine procedura.

. Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant Siame dokumente iSvardyty galimy
nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy suvaizdavimo kateteriu ir
intervencinémis proceduromis, kurios gali bati taikomos, apzvalga.

* Aptarkite paciento-alergijas, ypacrizika pacientams, kurie gali bati
alergiski kontrastinei medziagai.

o Aptarkite poprocedrinius nurodymus, jskaitant vélesnio stebéjimo
reikalavimus, gyvenimo budo pokycius, vaistus ir prieZidiros namuose ar
reabilitacijos rekomendacijas.

NUORODOS

Gydytojas. turi perZvelgti naujausi literatra apie dabartine su vaizdavimo

kateteriais susijusig medicinos praktika.
GARANTLJA

Prietaiso garantijos informacija zr. (www.
Prekiy Zenklas

tonscientific.com/warranty).

Toliau ivardyti ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy zenklai:
,OptiCross”, MDUS5 PLUS, ,iLab" ir AVVIGO.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Variklinés pavaros bloko MDU5 PLUS
sterilusis maiselis

B, ONLY

Ispéjimas: Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui
arba jo uzsakymu.

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Atsizvelkite | visas Siose
instrukcijose pateiktas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones.
To nepadarius pacientui gali kilti komplikacijy. ,Boston Scientific" pasikliauja
gydytoju, kad Sis nustatys, jvertins ir pranes kiekvienam pacientui apie vis3
numatoma procedtros keliama rizika.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuota spinduliuote. Nenaudokite, jei sterilusis
barjeras pazeistas. Jei aptikote apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific" atstova.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas prietaiso struktarinio
vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali bati paciento suzalojimo,
ligos ar mirties priezastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat gali kilti prietaiso uZter$imo pavojus ir (arba) galima paciento kryZzmineé
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-y)
perdavima kitam. Priemonés uztersSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgima
arba mirt].

PRIETAISO APRASAS

Turinys

MDUS PLUS sterilusis maiselis (vadinamas ,maiseliu”).

Veikimo principas

Si priemoné suteikia veiksminga, konforminj uzdengima, tinkantj MDU5 PLUS
variklinés pavaros bloko.

Medziagos

MDUS5 PLUS sterilusis maiselis daugiausia pagamintas is polietileno.
Nepirogeninis

Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas, taikomas visoms su pacientu
besiliecian¢ioms dalims.

Informacija naudotojui

Sig priemone turéty naudoti gydytojai, turintys didele invazinés kardiologijos
metody ir specifinio naudojimo metodo patirtj.

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

MDUS5 PLUS sterilusis maiSelis yra skirtas variklinei pavarai uzdengti atliekant
kraujagysliy ultragarso proceduras, kad buty iSlaikomas sterilus laukas ir uzkertamas
kelias mikroorganizmy, kino skysciy ir kietyjy daleliy medziagy pernesimui
i paciento ar medicinos darbuotojo organizma.

Klinikinés naudos ataskaita

MDUS PLUS sterilusis maiSelis skirtas uzdengti variklinés pavaros bloka
intravaskuliniy ultragarsiniy procedtry metu, siekiant sumazinti uztersimo rizika.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Europos Sajungos klientai, norédami susirasti prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, kuri pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny
bazés (EUDAMED) interneto svetainéje, turi naudoti etiketéje nurodyta prietaiso
pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJOS

Zinomy néra.

|SPEJIMAI

Zinomy néra.

ATSARGUMO PRIEMONES

Zinomy néra.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Zinomy néra.

KAIP TIEKIAMA

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuota spinduliuote. Nenaudokite, jei sterilusis
barjeras pazeistas. Jei aptikote apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific" atstova.
Informacija apie prietaisa

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie$ naudojant.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamis arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Siam gaminiui nekeliami jokie specialiis naudojimo ar laikymo reikalavimai.
NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

A. Patikrinimas prie$ naudojant

Pries naudodami patikrinkite, ar nepazeistas sterilusis pakuotés barjeras, ar néra
maiselio pazeidimy arba defekty. Nenaudokite galimai uZzkréstos ar defekty

turincios jrangos. Jei steriliojo barjero vientisumas yra paZeistas ar turinys

sugadintas, susisiekite su ,Boston Scientific" atstovu.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar etiketéje nurodytas gaminio saugojimo laikas

yra nepasibaiges. Nenaudokite gaminio, jei tinkamumo laiko data (,Use by“) jau

praéjo. Gaminj ir pakuote iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos
valdzios nustatyta tvarka.

B. MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloko uzdengimas

Norint uzdengti MDUS PLUS variklinés pavaros bloka, reikia dviejy Zmoniy - vienas

turi stovéti steriliajame lauke, o kitas - uz jo riby. Naudokite tinkama sterily metoda:

1. Nesterilusis operatorius turi atidaryti pakuote, kurioje yra maiselis.

2. Sterilusis operatorius turi iSimti maiselj i$ pakuotés.

3. Sterilusis operatorius turi maiselj iSvynioti taip, kad lipdukas ,Insert here”
(idékite ¢ia) baty vienoje puséje, o priekinis skydelis - priesingoje.

4. Sterilusis operatorius turi jkisti rankas j maiSelio viduje esancias klostes ir
atidaryti maiselj, kad nesterilusis operatorius j vidy galéty jdéti MDUS PLUS
variklinés pavaros bloka. Lipduko ,Insert here” (jdékite ¢ia) vieta nurodo
maiSelio anga (3 pav.).

3 pav. Kaip atidaryti maiselj

5. Tuomet nesterilusis operatorius turi jdéti MDU5 PLUS variklinés pavaros
blokg j anga taip, kad MDU5 PLUS variklinés pavaros bloko virSus bity
lygus su ant maiselio esanciu lipduku , This Side Up” (Sia puse j virsy)

(4 pav.).

4 pav. MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloko jdéjimas

6. Tada sterilusis operatorius turi suimti uzdengta MDU5 PLUS variklinés
pavaros bloka. Nesterilusis operatorius turi suimti ir traukti kilpeles, kol
maiselis visiskai iSsivynios (5 pav.).

5 pav. Maiselio iSvyniojimas

7. Kad maiselio padeétis baty tinkama, prigludusio MDUS5 PLUS variklinés
pavaros bloko nebestumkite tolyn j maiselj. Steriliajam operatoriui
nereikia stumti MDU5 PLUS variklinés pavaros bloko iki pat maiselio

priekinio skydelio. Normalu, kad tarp MDU5 PLUS variklinés pavaros bloko

priekinés dalies ir plokstelés maiSelyje likty tuscios vietos (6 pav.).

6 pav. Tinkama maiselio padétis

8. Kad pritvirtinty maiselj prie MDUS5 PLUS variklinés pavaros bloko,
steriliame lauke esantis operatorius turi islygiuoti maiselio plokstele su
MDUS PLUS variklinés pavaros bloko priekine dalimi (7 pav.) ir Siek tiek
pastumti, kad jungtis baty uZfiksuota. Neleiskite, kad tarp plokstelés
ir priekinés dalies jstrigty medZiagos. Kad aplink jungtj ir uz jos yra
maiSelio medziagos, yra normalu (8 pav.).

8 pav. Plokstelés pritvirtinimas

9. Kai busite pasirenge jstatyti su MDU5 PLUS variklinés pavaros bloku
suderinama kateterj, nuklijuokite lipdukg nuo plokstelés ir tinkamai
iSmeskite (9 pav.).

Black (K) AE <5.0
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http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed



