Slika 9. Odstranjevanje nalepke

10. Enota motornega pogona MDUS PLUS v vrecki je zdaj pripravljena na
uporabo.

Odlaganje med odpadke

Za zmanjsanje tveganja za okuzbo ali nevarnosti zaradi mikrobov po uporabi
odstranite pripomocek in embalaZo, kot sledi:

Pripomocek in embalaza lahko po uporabi vsebujeta snovi, ki so biolosko
nevarne. Vse pripomocke in embalaZo, ki pridejo v stik z biolosko nevarnimi
snovmi, morate obravnavati in odstraniti kot biolosko nevaren odpadek ali pa
jih poslati v obdelavo in odstranjevanje skladno z veljavnimi pravili bolnisnice
ter administrativnimi in/ali lokalnoupravnimi predpisi. Priporoca se uporaba
zabojnika za biolosko nevarne snovi, ki je oznacen s simbolom bioloske
nevarnosti. Neobdelani biolosko nevarni odpadki se ne smejo odvreci med
komunalne odpadke.

Po postopku

0 vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s tem pripomockom, je treba

porocati proizvajalcu in ustreznim lokalnim regulativnim organom.

GARANCIJA

Informacije glede garancije pripomocka so na voljo na

(www.bostonscientific.com/warranty).
Blagovna znamka

V nadaljevanju so navedene blagovne znamke druzbe Boston Scientific
Corporation ali njenih podruznic: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab in AVVIGO.

Vse druge blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.

DEFINICIJE SIMBOLOV

Pogosto uporabljeni simboli medicinskega pripomocka, ki so navedeni na oznakah,

so opredeljeni na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli so opredeljeni na koncu tega dokumenta.
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Slika 1. OptiCross HD in OptiCross 6 HD (60-MHz kateter za slikanje v koronarnih arterijah)

4. Proksimalni nastavek
5. Odprtina za izpiranje in ventil
6. Vodilna Zica

1. Teleskopski tubus
2. Jedro za slikanje
3. Pretvornik

Slika 2. Normalna preizkusna slika

MB Drawing 51308373

7. Izhodna odprtina za vodilno Zico
8. Radioneprepustni oznacevalnik
9. Distalni blazilnik napetosti

10. Hidrofilna prevleka: vsaj 230 mm
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OptiCross™ HD in
OptiCross™ 6 HD

60-MHz katetra za slikanje v koronarnih arterijah

B, ONLY

Pozor: Po zvezni zakonodaji ZDA lahko ta pripomocek prodaja ali predpise
le zdravnik.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Vsebina je sterilizirana z obsevanjem in dobavljena STERILNA. Ne uporabite,
Ce je sterilna pregrada poskodovana. Ce opazite poskodbo, poklicite
predstavnika druzbe Boston Scientific.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte ponovno
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrodi
okvaro pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika. Zaradi ponovne uporabe, ponovne obdelave ali ponovne sterilizacije
lahko pride tudi do tveganja kontaminacije pripomocka in/ali do okuzbe ali
navzkrizne okuzbe bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih bolezni z
enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroi telesno
poskodbo, bolezenali smrt bolnika.

Pred uporabo . pozorno preberite vsa navodila. UpoStevajte vse
kontraindikacije, opozorila, varnostne ukrepe in nezelene dogodke, ki so
navedeni'v teh navodilih. Ce tega ne storite, lahko pride do zapletov pri
bolniku. Druzba Boston Scientific pricakuje, da zdravnik dolodi in oceni vsa
predvidljiva tveganja v zvezi s postopkom ter z njimi seznani vsakega bolnika.

Materiali
@ Vsebuje kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. V skladu z

Evropsko komisijo opredeljen kot rakotvorna snov in snov, strupena za
razmnoZzevanje, kategorije 1B, v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso.

Opomba: Ta pripomocek je izdelan iz kovinske zlitine, ki vsebuje kobalt.
Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da kovinske zlitine, ki vsebujejo
kobalt in se uporabljajo v medicinskih pripomockih, ne povzrocajo
povecanega tveganja za raka ali neZelenih ucinkov na razmnozevanje.

Apirogeno

Ta pripomocek za vse dele, ki so v stiku z bolnikom, ustreza specifikacijam glede
omejitve pirogenosti.

Informacije za uporabnika

Intravaskularno ultrazvo¢no preiskavo anatomije koronarnih Zil lahko izvajajo samo
zdravniki, ki imajo izkusnje na podrodju intervencijske kardiologije ali intervencijske
radiologije in tehnik intravaskularnega ultrazvoka ter za specificni pristop, ki ga je
treba uporabiti, v polno opremljenem laboratoriju za katetrizacijo srca.
Predvidena populacija bolnikov

Intravaskularno ultrazvocno slikanje je indicirano pri bolnikih, ki so kandidati za
interventne transluminalne koronarne postopke.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta kateter je namenjen samo za ultrazvocne preiskave patologij v koronarnih Zzilah.
Intravaskularno ultrazvocno slikanje je indicirano pri bolnikih, ki so kandidati za
interventne transluminalne koronarne postopke.

Izjava o klini¢nih koristih

OptiCross HD in OptiCross 6 HD (60-MHz katetra za slikanje v koronamih arterijah)
zagotavljata vizualizacijo koronarnih Zil za pomoc pri odlocanju za posege v
koronarnem Zilju.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

Uporabniki v Evropski uniji lahko uporabijo ime pripomocka, ki ga najdejo na
oznaki, in zanj poiscejo Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti, ki je na voljo
na spletnem mestu Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba tega katetra za slikanje je kontraindicirana, ¢e bi uvedba kakrSnega
koli katetra ogrozila varnost bolnika. Kontraindikacije vkljucujejo tudi naslednje:

bakteriemija ali sepsa, ¢ neprimernost bolnika za PTCA,
vedje sistemske koagulacijske anomalije, ¢ resna hemodinamska
diagnoza spazma koronarnih nestabilnost ali Sok,

arterij pri bolniku, ¢ uporaba katetra za slikanje pri
neprimernost bolnika za operacijo precenju popolne okluzije.
aortokoronarnih obvodov,

Opomba: Ta navodila za uporabo se lahko sklicujejo na sistem za vodenje
iLab, njegovo delovanje pa je enako delovanju ve¢nacinovnega sistema za
vodenje iLab Polaris in sistemov za vodenje AVVIGO.

OPIS PRIPOMOCKA

OptiCross HD in OptiCross 6 HD (60-MHz katetra za slikanje v koronamih
arterijah) sta sterilna katetra za slikanje s kratkim vodilom. Na voljo sta v
velikostih 5Fin 6 F.

Sestavljena sta iz dveh glavnih sklopov:

1. _Jedro za slikanje 2. Telokatetra

Jedro za slikanje je sestavljeno iz visoko navornega, fleksibilnega, vrtljivega
pogonskega kabla s 60-MHz ultrazvocnim pretvornikom z radialno usmeritvijo
na distalni konici. Elektromehanski prikljucni vmesnik na proksimalnem koncu
katetra.omogoca priklop na enoto-motornega pogona (MDU5 PLUS).

Telo katetra ima tri dele:

1. Distalna svetlina z oknom za
slikanje

2. Proksimalna svetlina na tubusu

Dela distalne svetline z oknom za slikanje in proksimalne svetline na tubusu

sta »delovna dolZina« katetra, teleskopski del pa ostane zunaj vodilnega

katetra.

Telo katetra ima distalno svetlino z oknom za slikanje s proksimalno izhodno
odprtino 1,6-cm od distalnega konca (slika1). Radioneprepustni oznacevalnik
jevdelan vtelo katetra.0,5 cm od distalne konice.Poleg tega sta na proksimalni
svetlini na tubusu ‘oznacevalca globine vstavljanja, ki sta:90 ¢cm in 100 cm od
distalne konice ter omogocata lazjo ocena poloZaja katetra glede na distalno
konico vodilnega katetra, Proksimalna svetlina na. tubusu je s teleskopskim
delom povezana prek blaZilnika napetosti.

Teleskopski del.omogoca linearno pomikanje jedra za slikanje 15 cm naprej
in nazaj. Ustrezno pomikanje pretvornika poteka od. proksimalnega konca
izhodne ‘odprtine za vodilno Zico.do-proksimalnega konca distalne svetline
z oknom za slikanje. Teleskopski-del.ima proksimalne oznacevalnike za oceno
dolZine lezije; natelesu teleskopa je niz oznak, ki so med seboj oddaljeneTcm.

Odprtina za ‘izpiranje z -enosmernim nepovratnim-.ventilom (slika-1) se
uporablja za izpiranje notranjosti telesa katetra in zagotavljanje, da notranjost
ostane izprana. Pred uporabo je treba kateterizprati s heparinizirano fiziolosko
raztopino, ker se.s tem zagotovi medij za akusticno sklapljanje, potreben-za
ultrazvocno slikanje. Enosmerni nepovratni-ventil pomaga pri zadrzevanju
fizioloSke raztopine v katetru med uporabo.

Vsebina

OptiCross HD.in OptiCross-6 HD (60-MHz katetra za-slikanje v koronamih
arterijah)

Sterilna vrecka za enoto. MDUS5 PLUS
Cevka za podalj$anje, 17,78 cm (7 palcev)
Brizgi, 3 cm?(3.cc) in 10 cm*(10 cc)
4-smerna pipica

Nacelo delovanja

Kateter se v_telo uvede s standardno perkutano transluminalno tehniko.
Nato ga s pomogjo_fluoroskopske vizualizacije pomaknemo in namestimo
na Zeleni predel. Na mestu preiskave se pretvornik uporablja za ultrazvocno
slikanje po navodilih za uporabo; rezultati so prikazani na zdruzljivih
vecnacinovnih sistemih konzole za vodenje BSC IVUS blagovne znamke
iLab, iLab Polaris in AVVIGO. Po koncanem slikanju izvle¢emo kateter
in zapremo mesto uvedbe. Pogonski kabel in pretvornik PZT se vrtita
neodvisno od sklopa cevke, da zagotovita locljivost 360-stopinjske slike.
Pretvornik pretvori elektri¢ne pulze, ki jih posilja motorni pogon, v prenosljivo
zvocno energijo. Odbiti ultrazvocni signali se pretvorijo nazaj v elektricne
pulze, ki se vrnejo v enoto motornega pogona, kjer jih obdela zdruzljiva
oprema sistema konzole za vodenje BSC za vizualizacijo.

3. Teleskopski del

OPOZORILA

Pripomocka ne uporabite, Ce je datum izteka roka uporabnosti »Use by«
(Uporabiti do) potekel. Pri uporabi pripomocka, katerega datum izteka roka
uporabnosti je potekel, lahko pride do poskodbe bolnika zaradi poslabsanja
kakovosti pripomocka.

Kateter nima sestavnih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Ne poskusajte
popraviti ali spremeniti katere koli komponente sklopa katetra. Zaradi
spremenjenega katetra lahko pride do slabe kakovosti slike ali zapletov

pri bolniku.

Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

Zrak, ujet v katetru in dodatni opremi za izpiranje, lahko povzroci poskodbe.
Pred vstavljanjem katetra v Zilje se vedno prepricajte, da v katetru in dodatni
opremi za izpiranje ni zraka.

Katetra nikoli ne priscipnite, sploscite, prepognite ali mocno ukrivite. Zaradi
tega lahko pride do neustreznega delovanja katetra, poskodbe Zil ali zapletov
pri bolniku. Kot vstavitve, vedji od 45°, je prevelik.

Prevletenega pripomocka ne upravljajte, uvajajte in/ali umikajte skozi kovinsko
kanilo ali iglo. Ce ga upravljate, uvajate in/ali umikate skozi taksen kovinski
pripomocek, lahko pride do unicenja in/ali odstopanja zunanje hidrofilne
prevleke, zaradi cesar material prevleke ostane v Zilju, kar lahko povzroci
nezelene dogodke in zahteva dodaten poseg.

Katetra za slikanje nikoli ne pomikajte naprej ali nazaj brez vizualizacije

s fluoroskopijo, ker lahko povzrocite poskodbe Zil ali zaplete pri bolniku.
Katetra ne pomikajte naprej, ¢e zacutite upor. Katetra nikoli ne vstavljajte na
silo v svetline, ozje od telesa katetra, ali skozi ozke stenoze. Pomikanje katetra
naprej na silo lahko poskoduje kateter, kar povzroci poskodbe Zil ali zaplete

pri bolniku.

Pri pomikanju katetra skozi Zilo s stentom lahko katetri, ki vodilne Zice ne
zajamejo popolnoma, zajamejo stent med kateter in vodilno Zico, zaradi cesar
se lahko kateter/vodilna Zica ujame, konica katetra loci in/ali stent premakne.
Ce pri umikanju katetra pride do upora, ga preverite s fluoroskopijo, nato pa
hkrati odstranite celoten sistem. Odstranjevanje katetra na silo lahko povzroci
poskodbe Zil ali zaplete pri bolniku.

Pri;ponovnem vstavljanju katetra po uvedbi stentov ne smete katetra nikoli
pomakniti Cez vodilno Zico, ki morda poteka med eno ali ve¢ podporami
stentov. Pri ponovni napeljavi skozi stente lahko vodilna Zica izstopi med eno
ali ve¢ podporami stenta. Nadaljnje pomikanje katetra naprej lahko povzroci
zapletanje med katetrom in stenti, zaradi Cesar se kateter/vodilna Zica ujame,
konica katetra loci in/ali stent premakne. Pri odstranjevanju katetra iz Zile

s stentom bodite previdni.

Zaradi neustrezno namescenih stentov, prekrivajocih se stentov in/ali majhnih
Zil s stentom, ki so distalno pod kotom, se kateter pri vlecenju lahko ujame v
stent. Pri vlecenju katetra lahko zaradi locitve vodilne Zice od katetra za slikanje
ali ukrivljanja vodilne Zice pride do upogibanja vodilne Zice, poskodbe distalne
konice katetra in/ali poskodbe Zile. Vodilna Zica z zanko ali poskodovana konica
se lahko zatakne za podporo stenta, zaradi cesar se ujame.

Ce je potrebno veckratno vstavljanje, katetra ne odklopite z enote motornega
pogona MDUS5 PLUS, da ne ogrozite njegove sterilnosti.

* Katetra za slikanje nikoli ne pomikajte naprej brez podpore vodilne Zice,
ker lahko to povzroi tezave pri doseganju Zelenega predela ali upogne
distalno konico katetra.

« Distalne konice katetra za slikanje nikoli ne pomikajte naprej v blizini zelo
proznega konca vodilne Zice. Ta del vodilne Zice ne zagotavlja ustrezne
podpore za kateter. Kateter, pomaknjen v ta polozaj, pri umikanju morda
ne sledi vodilni Zici in na vodilni Zici se lahko ustvari vozel, ki ga kateter
lahko vlece po notranjosti Zile in se lahko zatakne za konico vodilnega
katetra. Ce se to zgodi, bo morda treba skupaj odstraniti sklop katetra,
vodilno Zico in vodilni kateter. Ce je kateter pomaknjen preblizu konca
vodilne Zice, pomaknite vodilno Zico naprej, pri tem pa kateter za slikanje
drzite pri miru. Ce to ne uspe, skupaj izvlecite kateter in vodilno Zico.

* Katetra za slikanje nikoli ne pomikajte naprej ali nazaj, kadar sklop jedra
za slikanje ni na najbolj distalnem poloZaju v oknu za slikanje, ker lahko
to povzrodi upogibanje katetra.

¢ Med postopkom in po njem skrbno preglejte kateter in preverite, ali se je
med uporabo morda poskodoval. Veckratno vstavljanje lahko spremeni/
preoblikuje dimenzije izhodne odprtine katetra, kar lahko poveca
moznost, da se kateter zatakne za stent. Pri ponovnem vstavljanju in/ali
umikanju katetra morate biti previdni, da preprecite poskodbe izhodne
odprtine.

* Preden izvlecete kateter za slikanje, enoto MDU5 PLUS vedno najprej
preklopite v stanje »OFF« (Izklopljeno), sicer se motorni pogon lahko
preobremeni.

o Vpripomocku je lahko prisoten * miokardni infarkt,
kobalt, vendar se ne Steje za « miokardno ishemijo,
_hevamega. e mozgansko kap in prehodni

NEZELENI DOGODKI ishemicni napad,

Mozni nezeleni dogodki, ki so lahko ¢  okluzijo in nenadno zaprtje Zile,

poyega_ni»s slikanjem Zil, med drugim  «  okuzbo,

Vk'l“(ulel_‘_” . o poskodbo zaradi sevanja,

° alergusko reaktljo, o poskodbo Zil, med drugim

. anglno__pektorlsf ) disekcijo in perforacijo,

«  embolijo (zaradi zraka, tujka, « potrebo po dodatni intervenciji
tkiva ali trombusa), ali kirurskem posegu,

* hipotenzijo, e smrt,

o krvavitev/hematom, o sréne aritmije, med drugim

ventrikularno tahikardijo, atrijsko/ventrikularno fibrilacijo in popolni sr¢ni
blok,

e tamponado srca/perikardni izliv,

e trombozo,

« zagozditev pripomocka, zaradi katere je potreben kirurski poseg,

e zastoj srca.

SKLADNOST S STANDARDI

Varnostni ukrep glede izhodne zvocne energije

Naceloma je vedno koristno, da je izhodna zvocna energija pri bolniku
¢im manjsa. En parameter slikanja se lahko spreminja, kar lahko spremeni
sevano ultrazvoéno polje. Hitrost motorja (Stevilo posnetkov na sekundo) je
lahko niZja od prednastavljene vrednosti 30 posnetkov na sekundo. Najvecje
vrednosti intenzivnosti in situ se ustvarijo pri hitrosti motorja 30 posnetkov
na sekundo. Prav tako je treba omeniti, da nastavitev ojacitve ne vpliva na
intenziteto in situ.

Dodatne informacije o izhodni zvocni energiji so na voljo v prirocniku za
upravljavca ali uporabniskem prirocniku.

Informacije o katetru za slikanje

2Zvocna izhodna moc se razlikuje med razli¢nimi modeli katetrov za slikanje.
Vsakemu katetru za slikanje druzbe Boston Scientific Corporation so prilozena
navodila za uporabo, v katerih so izjave in preglednice glede zvotne
izhodne moci posameznega katetra.

Smernice ameriske agencije FDA glede meritev in opredelitev izrazov so na
voljo v naslednjem dokumentu agencije FDA: Information for Manufacturers
Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(Informacije za proizvajalce, ki Zelijo pridobiti dovoljenje za promet
z diagnosti¢nimi ultrazvocnimi sistemi in pretvorniki) (9. september 2008).
Kadar je naveden mehanski in/ali termi¢ni indeks, je MI/TI prikazan
v spodnjem desnem kotu slike IVUS zraven identifikacijskih podatkov katetra
za slikanje.

Izracun iinsitu

Ocenjene najvedje prostorske vrednosti intenzitete in situ so izracunane na
podlagi najvedje prostorske vrednosti za vodo po naslednji enacbi:

| exp(-0,069f z_)

=1
insitu voda <7sp!
Pritemjel, . ocenjenaintenzivnostinsitu, | . izmerjena intenzivnostv vodi,
f, je centralna frekvenca ultrazvoka v MHz, z,| pa je razdalja med povrSino
katetra in meritveno tocko v centimetrih; 0,075 cm v tem primeru. Upostevati je
treba, da se lahko zaradi kompleksnih zvocnih lastnosti Zivega tkiva ocenjena
intenziteta in situ razlikuje od dejanske intenzitete in situ, zato se je ne sme
razumeti kot taksne.
TABELA Z ZVOCNIMI IZHODNIMI VREDNOSTMI ZA SLED 1
Nacin samodejnega slikanja
Model pretvornika: OptiCross HD in OptiCross 6 HD (60-MHz katetra za slikanje
v koronarnih arterijah)
Nacin delovanja: B
Model sistema: vecnacinovni sistem za vodenje iLab Polaris, sistemi za
vodenje AVVIGO in enote motornega pogona
Uporaba: »Fetal Imaging & Other« (Slikanje plodu in druge moznosti)

m dnocti i

0 ba: Dokument s smernicami ameriske agencije FDA »Information

VARNOSTNI UKREPI

Katetra ne poskusajte priklopiti na elektronsko opremo, ki ni eden od
navedenih sistemov, ker lahko to povzrodi nepravilno delovanje katetra.

Med delovanjem motorja nikoli ne poskusajte pritrditi ali sneti katetra.

Sicer se prikljucek lahko poskoduje.

Ce pri vstavljanju vodilne Zice v distalni konec katetra pride do te7av, preglejte
izhodno odprtino za vodilno Zico in preverite, ali je poskodovana, preden
kateter vstavite v Zilje. Uporaba poskodovane izhodne odprtine za vodilno
Zico lahko poveca upor pri pomikanju katetra naprej ali nazaj.

for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers« (Informacije za proizvajalce, ki Zelijo pridobiti
dovoljenje za promet z diagnosti¢nimi ultrazvocnimi sistemi in pretvorniki)
zdne 9. septembra 2008 vsebuje razvrstitev intravaskularnega ultrazvoka
pri uporabi moznosti »Fetal Imaging & Other« (Slikanje plodu in druge
moznosti) za dolocanje najvecje dovoljene zvocne izhodne energije. Kateter
ni namenjen za slikanje ploda.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, s, 51393430-29B
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Tabela 1. Porocanje o zvocni energiji za sled 1

Tabela 3. Tabela za porocanje o zvo¢ni izhodni moci

Priprava

5 Y I | Tabela 201.103 TABELA ZA POROCANJE O ZVOCNI IZHODNI MOCI Opomba: Pri medicinski elektricni opremi je treba poskrbeti za posebne
ZVOCNA IZHODNA MOC Ml (mvv}t?nz) (WS;E‘H:I) (v skladu s standardom IEC 60601-2-37) E/ar.nostnev ulr)r‘epte gll)ede elektt(?_magnvettr)e zdruf)llj.ivtqsti (kEIN(qu To ?premq .
y pripomocek) je treba namestiti in zaceti uporabljati v skladu z informacijami
Globalna najvegjavrednost | 0390 3426 | 160,251 Oznaka indeksa m 0 EMCv dokumentih, prilozenin sistemu.
Najvedja vrednost indeksa 039 . ™ ) ]
P, (MPa) | 1,697 - Opor Na medicinsko elektri¢no opremo lahko vpliva prenosna in
W () 0,021 0,021 Vrednost komponente indeksa mobilna oprema za radiofrekvenéno (RF) komunikacijo.
, m ;| , -
Py, P12y (MPa) | 1697 Opomba: Ta kateter je bil preskugen za doseganje ravni IPX7 na
f (MHz) | 5429| 54,29 54,29 . ) distalnem koncu.
s (am) | 0,086 0,086 P (mW) A.Pregled pred uporabo
Povezani P i 3 i i i
P x-6 m 0,0392 . z m red uporabo preglejte embalazo, da ugotovite, ali je sterilna pregrada
ot - pjere snopa fcm) Povezani - (cm) poskodovana, prav tako preglejte kateter in dodatno opremo, da ugotovite,
parametri y-6 | (cm) 0,0371 azr‘iaoncwgltri 7, (em) ali so prisotne poskodbe ali napake. Ne uporabite potencialno kontaminirane
D 0029 0029 P opreme oz. opreme z napako. Ce je celovitost sterilne pregrade ogrozena ali
(us) ! . Zy globina z2 mehanitni inde) (cm) | 0,086 vsebina poskodovana, se obrnite na predstavnika druzbe Boston Scientific.
PRF (Hz) | 7680 7680 Pred slikanjem je treba vso opremo, ki bo uporabljena med postopkom,
2, (gobina 22 i ntegral oslablene tenzinostmpulza) (cm) | 0,086 natancno pregledati, da se zagotovi ustrezno delovanje. Ce se pripomocek
£DS SF/6F Az. (cm) 0,267/0,303 zdi poskodovan, se obrnite na predstavnika druzbe Boston Scientific.
Elev.| (cm) 0,053 Fout (MHz) | 54,29 Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek znotraj roka uporabnosti na oznaki.
- t (ws) | 0029 Izdelka ne uporabite, e je datum izteka roka uporabnosti»Use By« (Uporabiti
Pogojiza | Nielementov za g . do) potekel. lzdelek in embalaZo zavrzite v skladu s pravili bolnisnice ter
nadzor | upravijanje, ki vplivajo na prr (Hz) 7680 administrativnimi in/ali lokalnoupravnimi predpisi.
delovanja | zvocno izhodno energijo o ) " B. Priprava na uporabo katetra
Negotovost vseh intenzitet in skupne moci je med +35,6 % in 27,3 %. 1. Glejte razdelek o nastavitvi v uporabniskih prirocnikih ali navodilih za
Negotovost vseh vrednosti tlaka je med +17.8 % in -13,7 %. Druge - 1 upqrabo sistema za slikanje iLab, enote motornega pogona MDVUS.PLUS,
Zavse vrednosti centralne frekvence velja nezanesljivost od +7,78 % do 7,78 %. informg.acije e o [0z (Sc:(srsllenﬁp\;c;?;t?j;j%)enom MDUS5 PLUS in sani za samodejno izvlecenje
priz m , .
. . pac P! Zpii
Tabela 2. Terminologija ,SDM pri z, Jaliz, (mw/em?) | 3,426 Opomba: Vse naslednje korake je treba izvestis sterilno tehniko:
TERMINOLOGIJA - - -
1 Opredelit Enot lspm pri z, aliz; (mW/cm?) 4,512 2.S ster_ilﬁo ?ehniko odstranite kateger in dodatno opremo's pladnja.v \
zraz_| Opredelitev note Premitno jedro za slikanje v celoti uvlecite do proksimalnega polozaja
M Mehanski indeks, opredeljen kot Mi = p,.. /(f) brez ppriz, (MPa) 1,95 z uporabo teleskopskega tubusa; Privlecenju jedra za slikanje NE vlecite
. EAS T — - premocho.
) Znizana intenziteta, casovno povprecje najvecje mW/cm? g;gzg‘: L'tgl' te;f)rg(i-:‘ntov za upravijanje, ki vplivajo na vrednosti katetra, 3. Brizgi velikosti 3 cm? (3 cc) in 10 cm? (10 cc) napolnite.s heparinizirano
sea3 | prostorske vrednosti ) . fiziolosko raztopino. Brizgi velikosti 3.cm? (3 cc) in10.cm? (10 cc) priklopite
PO - - P OPOMBA 2: Vrednost komponente indeksa ni dolocena, ker ima ta sistem IVUS na 4-smermo pipico, pri-¢emer.naj bo brizga velikosti 3 cm? (3.¢¢)
Lipons ép&éig;&r;tspeﬂ;eggﬁlmpulzno povprede najvecje W/cm? samo en nacin delovanja. priklopljena na vhodno odprtino 4-smerne pipice. Nato sklop priklopite
- - — . - na cevko za podaljsanje. Poskrbite, da je iz sklopa (brizg, pipice in cevke
Znizani najvecji negativni tlak na mestu najvejega MPa “egotovost "SEE |nt%n2|te_t 'P ;ku_pne rgo%jg z/ne_zd *1335'76‘,/0’{’ in 273 %. za podalj$anje) odstranjen ves zrak, kar storite z izpiranjem brizg's
Pis | znizanega integrala intenzitete impulza Zegotovozt vsen vre ”l‘m'ft ak aje me |'+ ©7%1n Tt od 4778 %68 % heparinizirano fiziolosko raztopino. Cevko za podaljsanje priklopite na
W Skupna mot o avse vrednosti centralne frekvence velja nezanesljivost od +7.78 %doCH 8 %. enosmerni ventil na nastavkukatetra. Brizga velikosti 10 cm*(10 cc) se_ .
0 p Tabela 4. Terminologija l;porg&lja l)(ot fezervoar za ponovno polnjenje brizge za izpiranje velikosti
f Centralna frekvenca MHz . {3 €.
< TERMINOLOGIJA 4. Kateter za in!(anje DVAKRAT zaporedoma izperite na mizi za pripravo,
2, | Razdaliav smeriosiz od mesta merenja cm lmz__| Opredeliey Encte RS S s ity
Pyofi” sistema odstranjen ves zrak. ) '
x-6 | Dimenziji snopa -6 dB za znotrajravninske vrednosti Mi Mehanicni indeks, opredeljen kot M= ———— brez A\
in (azimut)Jin zugajravninske vredr{osti (elevacija) na a preded w 5. Kateter za slikanje priklopite na enoto motornega pogona MDU5 PLUS
-6 | ravninix-y, na kateri se pridobi z - tako, da poravnate nastavek katetra in enoto motornega pogona
Y : ® [ 1MPa MHz brez MDU5 PLUS. Nastavek katetra in enoto motornega pogona MDUS PLUS
PD | Trajanje impulza s P, Oslabljeni najvisiji rarefakcijski zvocni tlak MPa pritisnite skupaj, da se nastavek slisno zaskoci. Nastavek rahlo
— L povlecite, da se prepricate, da je povsem namescen-v enoto motornega
PRF | Frekvenca ponavljanja impulzov Hz f Delovna frekvenca zvoka MHz pogona MDUS PLUS. Ce je identifikacija katetra napacna ali manjka:
- _— - — - - glejte razdelek G2.
EDS | Vhodne mere slikanja za azimut in elevacijo v ravnini m P Izhodna mo¢ mw 6. Kateter previdno odstranite s sterilnega obrocastega zvitka. Prepricajte
TIS-Scan | Termicni indeks mehkih tkiv brez se,da e jedro za slikanje do konca uvleceno in kateter ni tesno navit.
. ; nei i veliaio tudi 73 si 2 Razdalja od vira do dologene tocke o Vklopite enoto motornega pogona MDU5 PLUS in'se prepricajte, da
J
sistema iLab enak. ' A Obmocje izhodnega Zarka pri-12 dB om? koncentri¢nih-obrocev.na monitorju (slika-2).
- . 7. Prislikanju'z enoto moternega pogona MDU5 PLpS_ jedro za slikanje
ZVOCNA IZHODNA MOC - SKLADNOST S STANDARDOM IEC 60601-2-37 Y Trajanje impulza HS pomikajte naprej do popolnoma distalnega polozaja z uporabo
Izjava o preudarni uporabi prr Hitrost ponavljanja impulzov Hz teleskopskega tubusa.
0Odgovornost upravljavca sistema je, da razume tveganja, povezana z zvotno p, Najvisji rarefakcijski zvocni tlak MPa Opomba: Enoto motornega pogona MDUS PLUS vedno preklopitev
izhodno energijo, ki jo ustvarijo sistem za slikanje in povezani katetri za — = stanje »ON«(Vklopljeno) pred uporabo teleskopskega dela za pomikanje
slikanje. Prav tako je odgovornost upravljavca, da sprejme ustrezne ukrepe za b Oslabljena intenzivnost impulznega povpredja W/em? jedra za slikanje naprej po katetru.
zmanjsanje teh tveganj. V ta namen je druzba Boston Scientific Corporation - N — N -
navedla mehanske in/ali termicne indekse, ki lahko presezejo zahteve " Integral intenzivnosti impulza J/m 8. Izklopite enoto motornega pogona MDUS PLUS. Enota motornega )
standarda IEC 60601-2-37. — - - pogona MDU5 PLUS mora ostati izklopljena, dokler se kateter ne namesti
1. Integral oslabljene intenzivnosti impulza J/m? insitu
Upostevaite, da mehanski indeks (M), prikazan na zaslonu sistema, ni bil - 9. Po pofrebi znova napolnite brizgo velikosti10 cm? (10 cc) in jo znova
:)"ofprra"\:lje? gleie:atruc:]ke;:zl_ltUde s koncno velikostjo. NAEI_N D_OBAV_E_ ) o _ o priklopite na pipico, ne da bi v vod vstopil zrak.
ormacije o katetru za slikanje Vsebina je sterilizirana z obsevanjem in dobavljena STERILNA. Ne uporabite, ¢e je 10, Jedra za slikanje NE uvlecite pred namestitvijo katetra, da preprecite vdor

Zvocna izhodna moc se razlikuje med razli¢nimi modeli katetrov za slikanje.
Vsakemu katetru za slikanje druzbe Boston Scientific Corporation so priloZena
navodila za uporabo, v katerih so izjave in preglednice glede zvocne izhodne
moci posameznega katetra.

Zahteve glede meritev in  opredelitve izrazov  Mednarodne
elektrotehniske komisije (IEC) so na voljo v standardu IEC 60601-2-37 -
»Particular requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment« (Posebne zahteve za varost ultrazvocne medicinske
diagnosticne in nadzorovalne opreme).

Kadar je naveden mehanski in/ali termicni indeks, je MI/TI prikazan
v spodnjem desnem kotu slike IVUS zraven identifikacijskih podatkov katetra
za slikanje.

MB Drawing 51308373

sterilna pregrada poskodovana. Ce opazite poskodbo, poklicite predstavnika druzbe

Boston Scientific.
Informacije o pripomocku

Ne uporabite, ¢e je embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta.

Ne uporabite, ¢e so oznake nepopolne ali necitljive.
Rokovanje in shranjevanje

Pogoji za delovanje

Temperatura okolice: 10 °C-40 °C
Relativna vlaznost: 30 %-75 %
Atmosferski tlak: 70 kPa-106 kPa
Pogoji za prevoz

Temperatura: -29 °C-60 °C

Relativna vlaznost: nekontrolirana
Atmosferski tlak: nekontroliran

Pogoji za shranjevanje

Temperatura okolice: 15 °C-30 °C
Relativna vlaznost: nekontrolirana
Atmosferski tlak: nekontroliran
NAVODILA ZA UPORABO

Dodatni predmeti za varno uporabo

¢ Vodilna Zica s premerom 0,014 palca .

(0,36 mm) ustrezne dolZine

Konzola za slikanje iLab druzbe
BSC

¢ Uvajalo/vodilni kateter ustrezne * Enota motornega pogona
velikosti in dolZine MDUS PLUS druzbe BSC
e Heparinizirana fizioloska raztopina o Sterilne sani BSC
2

zraka v svetlino katetra. Ob vsakrSnem uvlecenju jedra za slikanje pred
namestitvijo katetra je treba izvesti dodatno izpiranje:

Opomba: (e nameravate uporabiti pripomocek za‘izvietenje, kateter
Se enkrat izperite, pri Cemer mora biti jedro za slikanje v popolnoma
distalnem polozaju, kateter pa namescen na pripomocku za izvlecenje.

Opomba: Ce pri izpiranju z jedrom za slikanje v popolnoma distalnem
poloZaju pride do teZav, jedro za slikanje rocno uvlecite za 3 mm-5 mm
in znova izperite. Nato jedro za slikanje rono pomaknite naprej.do
prvotnega popolnoma distalnega poloZzaja.

Opomba: Pazite, da katetra med ravnanjem ne upognete.

C. Priprava na uporabo sterilne vrecke za MDU5 PLUS

Glejte razdelek z navodili za uporabo sterilne vrecke za MDU5 PLUS.
Postopek

D. Namescanje vodilnega katetra

1.
2.

3.

Mesto vhoda pripravite z uvajalno cevko v skladu s standardno prakso.
Pred vstavljanjem katetra za slikanje poskrbite, da je bolnik pripravljen
s standardnim postopkom za poseg.

Namestite vodilni kateter in Y-adapter. Vstavite vodilno Zico in jo
pomaknite naprej do Zelenega predela.

E. Vstavljanje katetra za slikanje v vodilni kateter

1.

Distalni del (priblizno 23 cm) cevke katetra za slikanje navlazite s
heparinizirano fiziolosko raztopino, da aktivirate premazano prevleko.
Preden kateter uvedete na vodilno Zico, vodilno Zico vedno obrisite s
heparinizirano fiziolosko raztopino.

Vodilno Zico vstavite v distalni konec katetra za slikanje (slika 1). Vodilno
Zico vstavljajte v kateter za slikanje, dokler vodilna Zica ne izstopi iz
izhodne odprtine za vodilno Zico.

Opomba: Priporoca se uporaba vodilnih Zic, ki v blizini distalnih konic
zagotavljajo vecjo togost.

3.

Katetra za slikanje Se naprej pomikajte naprej v vodilni kateter do
izstopne tocke, pri cemer za referenco po potrebi uporabite ustrezni
proksimalni oznacevalnik. Zategnite hemostatski ventil na Y-adapterju
vodilnega katetra. Zategnite le toliko, da preprecite iztekanje tekocine/
krvi. Ce je hemostatski ventil cezmerno zatisnjen, lahko pride do
popacenija slike zaradi omejevanja vrtljivega pogonskega kabla.
Vklopite enoto motornega pogona MDU5 PLUS in preverite, ali kateter
ustvarja sliko. Ce slika utripa, je v katetru morda $e vedno nekaj zraka.
Kateter znova izperite, pri Cemer naj bo enota motornega pogona
MDUS5 PLUS v stanju »ON« (Vklopljeno) (slikanje). Ne uporabite
prekomernega tlaka. Slika bi morala biti prikazana kot en sam svetel
koncentri¢ni obroc. Ko se prepricate, da je slika stabilna, na enoti
motornega pogona MDUS5 PLUS pritisnite gumb za slikanje, da zaustavite
slikanje.

F. Namestitev katetra in slikanje

1.

5.

6.

Enota motornega pogona MDUS5 PLUS naj bo v stanju »OFF« Izklopljeno);
uporabite fluoroskopijo in pomikajte kateter za slikanje po vodilni Zici
naprej, dokler distalni oznacevalnik ne sega vsaj 3 cm Cez Zeleni predel

v Zili/leziji.

Telo katetra in vodilno Zico drZite pri miru, enoto motornega pogona
MDUS5 PLUS preklopite v stanje »ON« (Vklopljeno) in pocasi umikajte
jedro za slikanje vzdolZ njegove dolZine (do najvec 15 cm) ro¢no ali
Zizbirnimi sanmi za samodejno izvlecenje, da slikate Zeleni predel.

Po Zelji pomikajte naprej in nazaj.

Opomba: Enoto motornega pogona MDU5 PLUS vedno preklopite
v stanje »ON«(Vklopljeno) pred pomikanjem jedra za slikanje naprej
ali nazaj po katetru.

Opomba: Ce slika zbledi: glejte razdelka G3 in G4.

Ko je slikanje koncano, jedro za slikanje v celoti pomaknite naprej

in enoto motornega pogona MDU5 PLUS preklopite v stanje »OFF«
(Izklopljeno). Ne spreminjajte poloZaja vodilne Zice in odstranite
kateter za slikanje.

(e je treba kateter za slikanje znova vstaviti, ga enkrat izperite z brizgo
zvolumnom 3 cm? (3 cc), navijte kateter ter postavite na stran enoto
motornega pogona MDUS5 PLUS in sani za samodejno izvlecenje, Ce jih
uporabljate.

Opomba: Ce je potrebno veckratno vstavljanje, katetra ne odklopite z
enote motornega pagona MDUS5 PLUS, da ne ogrozite njegove sterilnosti.

Ko ste pripravljeni na ponovno vstavljanje katetra za slikanje, ga Se enkrat
izperite z brizgo z volumnom 3 cm? (3 cc).

Pred ponovnim vstavljanjem preglejte izhodno odprtino za vodilno Zico
in se prepricajte, da med umikanjem ni prislo do poskodb.

G.Odpravljanje tezav

1.

(e pri pomikanju jedra za slikanje naprej pride do tresljajev v
teleskopskem delu katetra, zaustavite slikanje. PoloZaj cevke prilagodite
tako, da je okno za slikanje ¢im bolj ravno. Enoto motornega pogona
MDUS5 PLUS znova vklopite in nadaljujte pomikanje jedra za slikanje
naprej. Ce kateter uporabite e pozneje, bodite pozorni na morebitno
zapletanje jedra za slikanje.

(e sistem ne prepozna katetra za slikanje, se obrnite na predstavnika
druzbe Boston Scientific, preden nadaljujete.

Ce slikamed uporabo zbledi ali zasencenih-obmogij ne morete odpraviti
zizpiranjem in situ, so v distalni svetlini z oknom za slikanje morda zracni
mehurcki. Odstranite kateter in ponovite postopek izpiranja v skladu z
navodili.vrazdelku B, Priprava na uporabo katetra, 4. korak.

Ce slike-ni mogote obnoviti zizpiranjem, je morda pri$lo do okvare
pogonskega kabla ali odklopa enote motornega pogona MDU5 PLUS.
Zaustavite slikanje in preverite, ali je nastavek ustrezno namescen

v enoto. motornega pogona MDUS5 PLUS: Ce je nastavek ustrezno
namescen in tezave ne morete odpraviti, izvlecite kateter. Znova zazenite
enoto-motornega pogona MDBU5 PLUS in vizualno preverite, ali se

jedro za slikanje-vrti. Ce se ne.vrti, kateter viite predstavniku druzbe
Boston Scientific, da ga analizira.

Odlaganje med odpadke

Po uporabi lahko pripomocek vsebuje biolosko nevarne snovi. S pripomockom
in embalaZo je treba ravnati in ju odstraniti kot biolosko nevaren odpadek
oziroma odrediti, da je treba z njima ravnati in ju odstraniti v skladu z vsemi
veljavnimi bolnisni¢nimi, administrativnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.
Priporo¢a se uporaba zabojnika za“biolosko. nevarne snovi, ki je oznacen
s simbolom bioloske nevarnosti. Neobdelani-biolosko nevarni odpadki se ne
smejo odvreci med komunalne odpadke.

Po postopku

Qcenite bolnika-glede prisotnostihematoma-inali drugih-znakov krvavitve na
mestu preboda.

0 vseh resnih dogodkih, ki'se pojavijo v povezavi s tem pripomockom, je treba
porocati-proizvajalcu in zadevnemu lokalnemu regulativnemu organu.
INFORMACIJE ZA OBVESCANJE BOLNIKA

Pri posvetu z bolniki- glede uporabe- katetra za slikanje- v povezavi z
interventnim postopkom mora zdravnik upostevati naslednje:

Zakateter zaslikanje in za intervencijsko zdravljenje, ki.ga boste verjetno
uporabili, pretehtajte tveganja in koristi, vklju¢no s pregledom morebitnih
nezelenih dogodkov, ki-so navedenivtem dokumentu.

Pogovorite se o alergijah balnika, zlasti o tveganju za bolnike, ki so
morda alergicni-na kontrastno sredstvo.

Pogovorite se o navodilih po postopku, vklju¢no z zahtevami glede
nadaljnjega spremljanja, spremembo Zivljenjskega sloga, zdravili ter
domaco oskrbo ali.smernicamiza rehabilitacijo.

LITERATURA

Zdravnik -mora prebrati najnovejso ‘literaturo o trenutni medicinski praksi
v zvezi s katetri za slikanje.

GARANCLA

Informadije glede garancije pripomocka so na voljo na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Blagovna znamka

V nadaljevanju so navedene blagovne znamke druzbe Boston Scientific
Corporation ali njenih podruznic: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab in AVVIGO.

Vse druge blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Sterilna vrecka za enoto motornega
pogona MDU5 PLUS

B, ONLY

Pozor: Po zvezni zakonodaji ZDA lahko ta pripomocek prodaja ali predpise
le zdravnik.

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. UpoStevajte vse kontraindikacije,
opozorila in varnostne ukrepe, navedene v teh navodilih. Ce tega ne storite, lahko
pride do zapletov pri bolniku. Druzba Boston Scientific pricakuje, da zdravnik
dolodi in oceni vsa predvidljiva tveganja v zvezi s postopkom ter z njimi seznani
vsakega bolnika.

I1ZJAVA O OPOZORILU GLEDE PONOVNE UPORABE

Vsebina je sterilizirana z obsevanjem in dobavljena STERILNA. Ne uporabite, ce
je sterilna pregrada poskodovana. Ce opazite poskodbo, pokli¢ite predstavnika
druZbe Boston Scientific.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte ponovno
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro
pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Zaradi ponovne uporabe, ponovne obdelave ali ponovne sterilizacije lahko pride
tudi do tveganja kontaminacije pripomocka in/ali do okuzbe ali navzkrizne
okuzbe bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih bolezni z enega bolnika na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzrodi telesno poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika.

OPIS PRIPOMOCKA

Vsebina

Sterilna vrecka za enoto MDUS PLUS (v nadaljevanju »vre¢ka).
Nacelo delovanja

Ta pripomocek zagotavlja ucinkovito in konformno prevleko, ki se prilega enoti
motornega pogona MDUS5 PLUS.

Materiali

Sterilna vrecka za enoto MDUS5 PLUS je primarno izdelana iz polietilena.
Apirogeno

Ta pripomocek za vse dele, ki so v stiku z bolnikom, ustreza specifikacijam glede
omejitve pirogenosti.

Informacije za uporabnika

Ta pripomocek lahko uporabljajo zdravniki, ki imajo veliko izkuSenj s tehnikami
invazivne kardiologije in posebnim pristopom, ki se uporablja.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sterilna vrecka za MDUS5 PLUS je namenjena za prekrivanje enote motornega
pogona med postopki z intravaskularnim ultrazvokom za ohranjanje sterilnega
polja ter preprecevanje prenosa mikroorganizmov, telesnih tekocin in trdnih delcev
na bolnika in zdravstvenega delavca.

Izjava o klinicnih koristih

Sterilna vrecka za enoto MDUS5 PLUS je namenjena za prekrivanje enote motornega
pogona med postopki z intravaskularnim ultrazvokom za zmanjsanje tveganja za
kontaminacijo.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

Uporabniki v Evropski uniji lahko uporabijo ime pripomocka, ki ga najdejo na oznaki,
in zanj poiscejo Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti, ki je na voljo na spletnem
mestu Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (EUDAMED):

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
Niso znana.

VARNOSTNI UKREPI
Niso znani.
NEZELENI DOGODKI
Niso znani.
NACIN DOBAVE
Vsebina je sterilizirana z obsevanjem in dobavljena STERILNA. Ne uporabite, ce
je sterilna-pregrada poskodovana. Ce opazite poskodbo, poklicite predstavnika
druzbe Boston Scientific.
Informacije o pripomocku
Ne uporabite, ce je embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta.
Ne uporabite, ¢e so oznake nepopolne ali necitljive.
Rokovanje in shranjevanje
Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanje ali shranjevanje.
NAVODILA ZA UPORABO
A.Pregled pred uporabo
Pred uporabo preglejte embalazo, da ugotovite, ali je sterilna pregrada
poskodovana, prav tako preglejte vrecko, da ugotovite, ali so prisotne poskodbe
ali napake. Ne uporabite potencialno kontaminirane opreme oz. opreme z napako.
Ce je celovitost sterilne pregrade ogrozena ali vsebina poskodovana, se obrnite
na predstavnika druzbe Boston Scientific.
Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek znotraj roka uporabnosti na oznaki. Izdelka
ne uporabite, Ce je datum izteka roka uporabnosti »Use By« (Uporabiti do) potekel.
Izdelek in embalaZo zavrzite v skladu s pravili bolnisnice ter administrativnimi in/ali
lokalnoupravnimi predpisi.
B. Pokrivanje enote motornega pogona MDU5 PLUS
Za prekrivanje enote motornega pogona MDU5 PLUS sta potrebni dve osebi - ena
znotraj in ena zunaj sterilnega polja. Uporaba ustrezne sterilne tehnike:
1. Nesterilni ¢lan osebja odpre zavoj z vrecko.
2. Sterilni ¢lan osebja odstrani vrecko iz zavoja.
3. Sterilni ¢lan osebja razpre vrecko tako, da je nalepka »Insert Here«
(Vstavite tukaj) na enem koncu in sprednja plosica na nasprotnem koncu.
4. Sterilni ¢lan osebja vstavi roke v najbolj notranje pregibe vrecke in jo odpre,
da lahko nesterilni ¢lan osebja vanjo poloZi enoto motornega pogona
MDUS5 PLUS. Nalepka »Insert Here« (Vstavite tukaj) je lahko v pomo¢ pri iskanju
odprtine vrecke (slika 3).

Slika 3. Odpiranje vrecke

5.

Nesterilni ¢lan osebja nato enoto motornega pogona MDUS PLUS vstavi
v odprtino, pri Cemer jo drZi tako, da je zgornja stran enote motornega
pogona poravnana z nalepko »This Side Up« (Ta stran navzgor) na vrecki
(slika 4).

Slika 4. Vstavljanje enote motornega pogona MDU5 PLUS

6.

Sterilni ¢lan osebja nato prime prekrito enoto motornega pogona
MDUS5 PLUS. Nesterilni ¢lan osebja prime jezicka in ju vlece, dokler ne
raztegne vrecke po celotni dolZini (slika 5).

Slika 5. Raztegovanje vrecke

1.

Vrecko namestite tako, da enote motornega pogona MDUS5 PLUS ne
pomikate vec globlje v vrecko, takoj ko dosezete dobro prileganje.
Sterilnem ¢lanu osebja enote motornega pogona MDU5 PLUS ni treba
pomakniti vse do sprednje ploscice vrecke. Normalno je, da je med
sprednjim delom enote motornega pogona MDU5 PLUS in sprednjo
ploscico vrecke prostor (slika 6).

Slika 6. Namescena vrecka

8.

Vrecko pritrdite na enoto motornega pogona MDU5 PLUS tako, da sterilni
¢lan osebja poravna sprednjo ploscico vrecke s sprednjim delom enote
motornega pogona MDU5 PLUS (slika 7) in jo rahlo pritisne, da jo pricvrsti.
Pazite, da se med sprednjo ploscico in sprednji del enote ne ujame
material. Normalno je, da je okoli spoja in za njim odvecen material
vrecke (slika 8).

Slika 8. Pritrjena sprednja plos¢ica

9. Ko ste pripravljeni na vstavitev katetra, zdruZljivega z enoto motornega

pogona MDUS5 PLUS, odstranite nalepko s sprednje ploscice in jo ustrezno
zavrzite (slika 9).
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