9. Amikor készen Il az MDUS5 PLUS motoros meghajtdegységgel
kompatibilis katéter bevezetésére, tavolitsa el a matricat az elGlaprol, és
dobja ki az elGirasoknak megfelelGen (9. dbra).

9. dbra: A matrica eltavolitasa

10. A becsomagolt MDUS PLUS motoros meghajtéegység most mar készen
all a hasznalatra.

Hulladékkezelés

A fertdzésveszély és a mikrobioldgiai veszélyek minimalizalasa érdekében
hasznalat utan a kovetkezd modon értalmatlanitsa az eszkézt és a
csomagolasat:

Hasznalat utan az eszkoz és a csomagolasa veszélyes bioldgiai anyagokat
tartalmazhat. A veszélyes biol6giai anyagokkal érintkezésbe kerdlt barmilyen
eszkozt és csomagolast veszélyes bioldgiai hulladékként, illetve az
Gsszes vonatkozo korhazi, orszagos és/vagy nkormanyzati rendelkezéssel
Gsszhangban kell kezelni és artalmatlanitani. Javasolt olyan bioldgiailag
veszélyes hulladékok szamara készlt tartalyt hasznalni, amelyen fel van
tiintetve a bioldgiai veszély szimbdluma. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes
hulladék nem helyezhetd lakossagi hulladékgyujtébe.

Az eljaras utani teenddk
Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és
a helyileg illetékes szabalyozd hatdsagnak.

JOTALLAS

Az eszkozre vonatkozo jotallassal kapcsolatos informaciok

a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

Védjegyek

A kovetkez6k a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy tarsvallalatainak
avédjegyei: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab és AVVIGO.

Minden egyéb védjegy felett annak tulajdonosa rendelkezik.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

Adokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkozoknél gyakran hasznalt

szimbdlumok meghatérozasa a www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary
weboldalon talalhato.

A tovabbi szimbdlumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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OptiCross™ HD és
OptiCross™ 6 HD

60 MHz-es coronaria képalkoto katéter

B, ONLY

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A csomag tartalma besugérzassal STERILIZALVA keriil forgalomba. Ne
hasznélja, ha sérilt a steril véddcsomagolds. Ha sérilést talal, hivja fel a
Boston Scientific képviseldjét.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni
vagy (Ujrasterilizalni! Az Ujrafelhasznalas, az (Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizélds
az eszkoz fert6z6 anyaggal valé szennyezédésének kockdzatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertozését okozhatja,
beleértve tobbek kozétt, de nem kizarolagosan a fertéz6 betegség(ek)
atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a beteg
sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Hasznalat elétt olvassa el figyelmesen az Gsszes utasitast. Vegye figyelembe
a jelen  Gtmutatoban foglalt Osszes ellenjavallatot, figyelmeztetést,
ovintézkedést és nemkivanatos eseményt. Ennek elmulasztasa esetén
szovédmények alakulhatnak ki a betegnél. A Boston Scientific az orvosra bizza
az eljaras eldre lathatd kockazatainak meghatarozasat és felmérését, valamint
azok kozlését a beteggel.

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy jelen hasznalati Gtmutatdban az iLab
iranyitorendszerre hivatkozunk; ennek miikodése megegyezik az iLab
Polaris tébbmodalitasos iranyitorendszer és az AVVIGO iranyitorendszerek
miikodésével.

ESZKOZLEIRAS

Az OptiCross ‘HD és az OptiCross 6 HD (60. MHz-es coronaria képalkotd
katéterek) steril, rovid sines képalkot katéterek. 5 F és 6 F méretben kaphatok.

Két 6 szerkezetielembdl allnak:

1.~ Képalkoté mag 2. Katétertorzs

A képalkoté mag_egy csavarasnak-jol ellenalld, hajlékony, forgathato
vezetokabelbél és egy, a disztalis hegyben talalhato, radialis-irdnyba nézé,
60 MHz-es ultrahangos transzducerbdl ‘all.“/A Motoros- meghajtéegység
(MDUS PLUS) és az eszkoz kozotti kapesolatot a katéter proximalis végén léve
elektromechanikus csatlakozéfelilet biztositja.

A katétertorzs harom szakaszbol all:

1. " Disztalis képalkotoablak-lumen 3. “Teleszkdpos szakasz

2. Proximalis szarlumen

A disztalis képalkotoablak-lumen és a proximalis szarlumen szakasz egyutt
a katéter ,munkahosszat” képezi; a teleszkdpos szakasz a vezetddroton
kiviil marad.

A katétertrzson egy. disztalis . képalkotoablak-lumen, a disztalis végtél
1,6-.cm-re pedig. egy proximdlis kilépési nyilas talalhatd (1. abra).
Akatétertorzsbe, annak disztélis hegyétdl 0,5 cm-re, egy sugarfogd marker van
beagyazva. Ezenkiviil a proximalis szarlumenen, a disztalis hegyt6l 90 cm-re
€5 100 cm-re két behelyezésimélység-jelz6 is talalhato, amelyek segitségével
megbecsiilhetd a katéternek a.vezetGkatéter disztalis végéhez viszonyitott
helyzete. A proximalis szarlumen a teleszkdpos szakaszhoz feszilésmentesito
csatlakozassal csatlakozik.

A teleszkopos szakasz lehetdvé-teszi a képalkotd mag 15 cm-es, linedris
eloretoldsat és visszahuzasat. A transzducer ennek megfeleld mozgasa. a
vezet6drot-kilépési nyilas proximalis vége és a disztalis képalkotdablak-lumen
proximalis vége kozott torténik. A teleszkopos szakasz a teleszkpszaron
egymastal 1 cm-es tavolsagban talalhato proximalis jelzésekkel van ellatva a
16zi6 hosszanak felméréséhez.

Az egyiranyd aramlast biztositd szeleppel rendelkezé. oblitdnyilas.(1. abra)
a katétertorzs belsejének atoblitésére €s az atoblitett allapot fenntartasdra
szolgdl. Hasznalat eldtt a katétert heparinos. fizioldgias sooldattal at kell
Gbliteni, mivel ez biztositja az ultrahangos képalkotashoz sziikséges akusztikus
kapcsolokozeget. A visszacsapd szelepsegitségével a fiziologias sooldat
a katéterben tarthato.a hasznalat soran.

Tartalom

OptiCross HD és OptiCross 6 HD (60 MHz-es coronaria képalkotd katéter)
MDUS PLUS steril tasak

17,78 cm-es (7 hivelykes) hosszabbitd csd

3 am?-es (3 ¢c) €5 10 cm*-es (10 «c) fecskend

Négyutas zarécsap

Miikodési elv

A katétert standard perkutan transzluminalis technikaval vezetjiik a betegbe.
A katétert ezutan fluoroszkopos megjelenités mellett felvezetjik a vizsgalt
teriiletre. A vizsgalat helyén a transzducer segitségével ultrahangos
képalkotast végziink a hasznalati Utmutatoban leirtak szerint; az eredmények
azilab, iLab Polaris és AVVIGO markaju, kompatibilis BSCIVUS tobbmodalitasu
vezet6konzol-rendszeren jelennek meg. A képalkotds befejezése utan a
katétert visszahlizzuk, a bevezetés helyét lezarjuk. A meghajtokabel és
a PZT transzducer forgésa flggetlen a hivelyszerelvénytdl, igy 360°-os
képfelbontast képes biztositani. A transzducer a motoros meghajtéegység
dltal  kildott  elektromos  impulzusokat — kibocsathato, — akusztikus
energidva alakitja at. A visszavert ultrahangjeleket a katéter elektromos

impulzusokka konvertalja és visszakildi a motoros meghajtoegységbe; végil
a jeleket a kompatibilis BSC iranyitokonzol-rendszer dolgozza fel és jeleniti meg.
Anyagok

@ Kobaltot tartalmaz: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Az

Eurdpai Bizottsag meghatarozasa szerint 0,1 tomegszazalék feletti
koncentraciéban a kobalt 1B kategoriaju rakkeltG és a szaporitoszervekre
toxikus anyag.

Megjegyzés: Az eszkoz kobaltot tartalmazo fémotvozetbdl készilt.

A jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok azt mutatjak,
hogy az orvostechnikai eszkézokben felhasznalt kobaltot tartalmazo
fématvozetek nem novelik a rak kialakuldsanak kockazatat, illetve nem
csokkentik a szaporodoképességet.

Nem pirogén

Az eszkoz a beteggel érintkezd valamennyi alkatrész tekintetében teljesiti a
pirogének hatarértekére vonatkozd kovetelményeket.

Felhasznaldi informaciok

A

koronariaerek intravaszkularis  ultrahangos vizsgalatat kizardlag az

intervencionalis kardioldgidban, az intervenciondlis radiologiaban, valamint az
intravaszkularis ultrahangtechnikakban és az alkalmazni kivant megkézelitésben
jartas orvosok végezhetik, teljesen felszerelt szivkatéteres laboratériumban.

A betegek célcsoportja

Az intravaszkularis ultrahangos képalkotds olyan betegek esetében javallott,
akiknél transzluminalis koszorGér-intervencios eljaras elvégzését tervezik.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

A katéter kizdrolag a korondriaerek intravaszkularis kéros elvaltozasainak
ultrahangos vizsgalatahoz hasznélhato. Az intravaszkularis ultrahangos képalkotas
olyan betegek esetében javallott, akiknél transzluminalis koszorGér-intervencids
eljaras elvégzését tervezik.

A klinikai elényok kozo nyilatk

Az OptiCross HD és OptiCross 6 HD (60 MHz-es coronaria képalkotd katéterek)
a koszorterek vizualizacioja révén segitik a koszordérrendszerben végzett
beavatkozéasokkal kapcsolatos dontéshozatalt.

P . Lk & PP

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitékép g g

Az Eurdpai Unidban az tgyfelek a cimkén feltiintetett eszkoznév segitségével
kereshetik meg az eszkoz biztonsagossagra és Klinikai teljesitéképességre
vonatkozo 6sszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisanak
(EUDAMED) weboldalan talélhato: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ELLENJAVALLATOK

Ennek a képalkoté katéternek a haszndlata ellenjavallt, amikor barmely katéter
bevezetése veszélyeztetné a beteg biztonsagat. Az ellenjavallatok kézé tartoznak
még a kovetkezdk:

.

Bacteraemia vagy sepsis e APTCA-ra alkalmatlan betegek
Sulyos véralvadas-zavarok e Stlyos haemodinamikai
Olyan betegek, akiknél a instabilitas vagy sokk

koronariaartériak spazmusat o Aképalkoto katéter hasznalata
diagnosztizaltak teljes elzarédason vald atjutasra

A CABG sebészetre alkalmatlan betegek

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznélja az eszkdzt a ,Use By” (Szavatossag lejarta) datum utan. Lejart
eszkoz alkalmazasa az eszkoz eloregedésének kévetkeztében a beteg
sériilését okozhatja.

A katéter nem tartalmaz a felhasznalo altal javithato alkatrészeket. Ne probalja
meg a katéterszerelék egyik alkatrészét sem megjavitani, vagy a szallitott
llapothoz képest megvaltoztatni. Modositott katéter hasznalata rossz
képmindséget, illetve a betegnél szovédményeket eredményezhet.

Az eszkdz semmilyen formaban nem médosithatd.

A katéterbe és az dblitétartozékokba szorult levegd esetlegesen sériilést
okozhat. A katéter érrendszerbe vezetése el6tt mindig gy6z6djon meg

arrol, hogy a levegé megfelelden eltavolitasra keriilt a katéterbdl és az
oblitétartozékokbol.

A katétert nem szabad 6sszecsipni, 6sszeszoritani, megtorni vagy éles szogben
meghajlitani. Ez a katéter nem megfeleld miikodéséhez, érsériiléshez, illetve
a betegnél kialakult szovédményekhez vezethet. 45°-nal nagyobb bevezetési
sz6g mar tulzottnak tekintendd.

Ne mozgassa, ne tolja eldre és/vagy ne htizza vissza a bevont eszkozt
fémkanilon vagy tlin keresztl. Ha fémeszkdzon keresztiil manipuldlja, tolja
el6re vagy htizza vissza az eszkozt, akkor karosodhat és/vagy levalhat a killsé
hidrofil bevonat, aminek kdvetkeztében a bevonat anyaga az érrendszerben
maradhat, és nemkivanatos eseményeket idézhet el6, valamint tovabbi
beavatkozast tehet sziikségessé.

Soha ne tolja elGre, illetve ne hiizza vissza a képalkotd katétert fluoroszkdpos
ellendrzés nélkl, mivel ez érsériiléshez és mas szovédményekhez vezethet.
Ne tolja tovabb a katétert, ha ellenéllast érez. Soha nem szabad a katétert
olyanlumenbe erdltetni, amely sztikebb, mint a katétertorzs, és nem szabad
szuik sztendzison atvezetni. Az er6vel eldretolt katéter olyan katéterkarosodast
okozhat, amely érsérilést és mas szovédményeket eredményezhet.

Ha a katétert sztenttel elltott éren vezetik at, és a katéter nem veszi koril
teljesen a vezetddrotot, akkor a katéter beakadhat a sztentbe a katéter és a
vezetddrot csatlakozasi része kozott, és ez a katéter/vezetddrot beszorulasat,
a katéter hegyének levalasat és/vagy a sztent elmozdulasat okozhatja.

Ha a katéter visszahtzasa kozben ellenallast érez, keresse meg az ellenallas
okat fluoroszkopiaval, majd tavolitsa el az egész rendszert egyszerre. Az er6vel
eltavolitott katéter érsértilést vagy egyéb szovédményeket okozhat.

Ha a sztent(ek) behelyezése utan Ujra bevezetnek egy katétert, semmi esetre
sem szabad a katétert olyan vezetodroton bevezetni, amely esetleg athalad
egy vagy tobb sztentvazon. A sztent(ek)en vald ismételt athaladas kozben

a vezetodrot kiléphet egy vagy tobb sztentvazon keresztiil. A katéter egymas
utdn tobbszor torténd bevezetése kovetkeztében a katéter beékelddhet

a sztent(ek)be, ami a katéter/vezet6drot beszorulasat, a katéter hegyének
levélasat és/vagy a sztent elmozdulasat okozhatja. Ovatosan jérjon el,

amikor sztentelt érbdl tavolitja el a katétert.

A nem megfeleléen behelyezett sztentek, egymast atfedG sztentek és/vagy
disztalis elagazassal bird, kis, sztentelt erek esetén kihtizas kozben a katéter
beleakadhat a sztentbe. A katéter visszahtzasakor a vezetddrotnak a képalkotd
katéterrél valo levalasa, illetve a vezetGdrot meghajlasa a vezet6drot
megtorését, a katéter disztalis hegyének sériilését okozhatja, és/vagy
érsérilést eredményezhet. A meghurkolddott vezetGdrot, illetve a sériilt hegy
beakadhat a sztentvazba, és beszorulhat.

Ha t6bbszori bevezetésre van sziikség, akkor a katétersterilitas megdrzése
érdekében a katétert nem szabad levalasztani az MDU5 PLUS motoros
meghajtoegységrol.

OVINTEZKEDESEK

Ne probalja meg a katétert a megjel6lt rendszertdl eltéré elektromos
berendezéshez csatlakoztatni, mivel ilyen esetben nem biztos, hogy a katéter
megfeleléen fog miikodni.

* Soha se kisérelje meg a katéter csatlakoztatasat vagy levalasztasat,
amig m(ikodik a motor, mert megsériilhet a csatlakozo.

* HaavezetGdrotnak a katéter disztalis végébe valo beflizése soran
nehézséget tapasztal, akkor a katéter érrendszerbe vald bevezetése
el6tt ellendrizze, hogy nem sériilt-e a vezetddrot-kilépési nyilas. Sérilt
vezetGdrot-kilépési nyilas hasznalata novelheti a katéter bevezetése,
illetve kihtzasa kozbeni ellenallast.

* Soha ne tolja elGre a képalkoto katétert vezetddrot hasznalata nélkiil,
mivel ez megnehezitheti a kivant teriilet elérését, vagy a katéter disztalis
hegyének megtorését okozhatja.

« Soha ne tolja eldre a képalkoto katéter disztalis hegyét a vezetédrot
nagyon hajlékony végének kozelébe. A vezetddrotnak ez a szakasza
nem ad megfeleld tamasztékot a katéternek. Az ilyen helyzetbe tolt
katéter esetében el6fordulhat, hogy az visszahtzaskor nem kéveti
a vezetédrotot, és a vezetédroton olyan hurok kialakuldsat okozza,
amelyet a katéter végighuzhat az ér belsejében, és amely fennakadhat
a vezetGkatéter hegyén. Ha ez bekovetkezik, akkor a katéterszerelék,

a vezetGdrot és a vezetGkatéter egyiittes eltdvolitasara lehet sziikség.
Ha a katétert tul kozel tolta a vezetddrot végéhez, a képalkotd katéter
egy helyben tartdsa mellett tolja eldre a vezetddrotot. Ha ez nem sikertil,
a katétert és a vezetdrotot egyiitt huizza ki.

* Mindig csak tgy tolja eldre vagy htizza ki a képalkoto katétert, hogy
a képalkotd magszerkezet a legdisztalisabb helyzetben van a képalkoto
ablakhoz képest, maskiilonben megtorhet a katéter.

¢ Abeavatkozas alatt és utan gondosan vizsgalja meg a katétert, hogy nem
sérlilt-e meg a hasznalat soran valamilyen modon. A tobbszori bevezetés
a katéterkilépési nyilas méretének megvaltozasahoz/torzuldsahoz
vezethet, ami n6velheti annak a kockazatat, hogy a katéter megakad a
sztentben. A katéter visszavezetése és/vagy visszahtzasa kozben tgyelni
kell a kilépési nyilas épségének megovasara.

* Aképalkoto katéter visszahizasa el6tt mindig kapcsolja ki (,OFF" llas)
az MDUS PLUS eszkdzt, mert a visszahuzas tulterhelheti a Motoros
meghajtoegységet.

o Az eszkdzben elGfordulhat kobalt, de ez nem jelent egészségugyi
kockazatot.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A vaszkuldris képalkotd vizsgalattal Gsszefiiggéshbe hozhatd lehetséges
nemkivanatos események tébbek kéz6tt az alabbiak:

o Alacsony vérnyomas o Miokardialis iszkémia
o Allergias reakcio o Stroke és atmeneti iszkémias
o Angina roham (TIA)
o Azeszkdz miitéti beavatkozast *  Sugarsérilés
szlikségessé tévé beszorulasa e Szivmegallds
o Embdlia (levegd, idegen test, e Szivritmuszavar; tobbek kozott

szovet vagy thrombus altali)
o Erelzarodas és hirtelen

kamrai tachycardia, pitvar-/
kamrafibrillacid és teljes

elzarodas szivledllas
o Ersérilés, ideértve tibbek * Szivtamponad/perikardialis
kozott a disszekcidt és a folyadékgyilem
perforaciot is e Trombozis
o Fertézés o Ujbéli beavatkozas vagy miitét
e Haldl sziikségessége
«  Miokardialis infarktus e Vérzés/véromleny

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK
Az akusztikus teljesit yel kapcsolatos dvintézkedés

Altalanosan elmondhat6, hogy a beteget éré akusztikus teljesitmény
minimalizdldsa mindig eldnyds. A rendszer egyetlen olyan valtoztathato
szkennelési  paramétert tartalmaz, amellyel megvaltoztathatd a
besugarzott ultrahangos teriilet. A motorsebesség (képkockasebesség)
Jlefelé” modosithatd az eldre bedllitott 30 képkocka/masodperc értékrol.
A maximalis in situ intenzitas akkor érheté el, ha a motor sebessége 30 kép/
masodperc. Azt is figyelembe kell venni, hogy az erésités bedllitasaval nem
modosithatd az in situ intenzitas.

Az akusztikus teljesitményrél tovabbi informacio a kezel6i kézikonyvben vagy
ahasznalati Gtmutatoban talalhato.

A képalkoto katéterre vonatkozo informaciok

Az akusztikus teljesitmény a képalkotd katéterek modelljétdl figg. A
Boston Scientific Corporation altal szallitott valamennyi képalkotd katéterhez
tartozik hasznalati Gtmutato, amely tartalmazza az akusztikus teljesitményre
vonatkozo pontos adatokat és tablazatokat.

FDA-kiadvany tartalmazza: ,Information for Manufacturers Seeking Market
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Informdciok a
diagnosztikai ultrahangrendszerek és transzducerek piacan érdekelt gyartok
szamdra) (2008. szeptember 9.). Ha rendelkezésre &ll a mechanikai és/vagy
termikus index, akkor az IVUS-kép jobb alsd részén, a képalkoto katétert
azonositd felirat kozelében megjelenik az MI/Tl jelzés.

A becsiilt in situ intenzitdsok kiszamitasa

A becsilt térbeli in situ csucsintenzitds a térbeli viz-cstcsértékekbdl
szamithato ki az alabbi egyenlettel:

=1,exp(-0,069fz_ )

l it

insi e

ahol I . a becsiilt in situ intenzitds, az I, a vizben mért intenzitds, az f,
az ultrahang kozépfrekvenciaja MHz-ben, a z_ pedig a Katéter feliilete és
a mérési pont kozotti tavolsdg centiméterben, jelen esetben 0,075 cm. Meg
kell jegyezniink, hogy az él6 szovet dsszetett akusztikai tulajdonsagai miatt
a becsilt in situ intenzitds nem egyezik meg feltétlendl a tényleges in situ
intenzitassal, ezért azt ennek megfelelden kell értelmezni.

AZ AKUSZTIKUS TELJESITMENYT MEGADO TABLAZAT AZ 1. SAV ESETEBEN
Automatikus pasztazasi izemmod

Transzducermodell: OptiCross HD és OptiCross 6 HD (60 MHz-es coronaria
képalkotd katéter)

Mkodési mod: B

Rendszermodell: iLab Polaris tobbmodalitasos iranyitorendszer, AVVIGO
iranyitérendszerek és Motoros meghajtoegységek

Alkalmazas(ok): Fetal Imaging & Other (Magzati képalkotas és egyebek)

Megjegyzés: Az FDA (USA) altal 2008. szeptember 9-én kiadott
JInformation for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers” (Informaciok a diagnosztikai
ultrahangrendszerek és transzducerek piacan érdekelt gyartok szamara)
¢imU Utmutaté dokumentum az intravaszkuldris ultrahangot a megengedett
legnagyobb kimeneti akusztikus energia meghatarozasanak szempontjabol
az alkalmazasok ,Fetal Imaging & Other” (Magzati képalkotas és egyebek)
elnevezés(i csoportjaba sorolja. Ez a katéter nem alkalmazhato magzati
képalkotasra.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, hu, 51393430-06B
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1.tablazat - Akusztikus telj ény az 1. sav esetéb 3. tablazat - Az akusztikus teljesitményt megado tabla Elokésziiletek
TME 1 l 201.103. téblazat: AZ AKUSZTIKUS TELJESITMENYT MEGADO Megjegyzés: A gyogyaszati villamos késziilékek esetében specialis
AKUSZTIKUS TELIESITMENY M (mvs\mEI) (WS/PE’F%Z) TABLAZAT (az IEC-60601-2-37 szabvany szerint) ovintézkedésekre van sziikség az elektromagneses dsszeférhetdség
— ——— - (EMC) tekintetében. Ezt a berendezést (eszkozt) a rendszer kisérd
Globalis maximalis érték 0390 3,426 | 160,251 — Indexcimke Mmi dokumentaciéjaban szereplG EMC-informacioknak megfelelden kell
D, (MPa) | 1,697 leanaIls mdexertyetk'k 0,39 telepiteni és izembe helyezni.
w (mw) 0,021 0,021 nCexkomponers ciexe Megjegyzés: A hordozhato és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacios
. P, Z, esetén (MPa) | 1,697 eszkozok befolyasolhatjak a gyogyaszati villamos késziilékek makodését.
f. (MHz) | 54,29 54,29 54,29 P‘ m
(mW) Megjegyzés: Ezt a katétert a disztalis végén az IPX7 kovetelményei
o (cm) ] 0,086 0,086 P, (mw) szerint tesztelték.
:;5;:3::’?0 sugarnyalab6 | (cm) 0,0392 Kapesoléds |% (cm) A. Hasznlat el6tti ellenérzés
paraméterek |méretei y-6 | (cm) 0,0371 akusztikai 7 (cm) Haszndlat eldtt figyelmesen nézze meg a csomagoldst, hogy nincs-e
paraméterek L barmiféle sériilés a steril véddcsomagolason, és hogy nem sériilt-e a katéter
PD (usec) | 0,029 0,029 Ty o et i) (cm) | 0,086 vagy valamelyik tartozék. Ne hasznaljon potencialisan szennyezett vagy
PRE (H2) | 7680 7680 e hibas eszkdzt. Ha sériilt a steril véd6csomagolds vagy a csomag tartalma,
z 2, ottt mousenats e () | 0086 vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific képviseljével. A képalkotas
Az | (cm) 0,267/0,303 TS el ' megkezdése elott a megfelelé makodés biztositisa érdekében az eljards
EDS5F/6F soran hasznalando dsszes eszkdzt gondosan meg kell vizsgalni. Ha az eszkdz
Elev.| (cm) 0,053 Tt (MHz) | 54,29 hibasnak tlinik, vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientificképviseldjével.
A Nincsenek olyan t (usec) | 0,029 Hasznalat eldtt ellendrizze, hogy a termék nem.-jart-e le. Ne hasznalja
miikodtetés | kezel6szervek, < az eszkozt a ,Use By" (Szavatossdg lejarta) datum utan. A terméket
szabaly- amelyekkel az akusztikus prr (Hz) | 7680 és csomagolasat a korhazi, a kormanyzati €s/vagy az onkormanyzati
ozdsanak teljesitményt befolyasolni ST (Hz) 30 iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa:
feltételei lehetne. B. A katéter hasznalatanak el6készitése
Do ! 1. Lasd a felhasznaloi Utmutatd(k) bedllitassal foglalkozo részét, illetve az
Az intenzitas- és Gsszteljesitmény-érték mérési bi lansa . . SO
+stog§/azeéss I_HZ%E/: Egzgsegiisz eljesitmény-érték mérési bizonytalansdga Egyébadatok | | ; esetén (w/em?) | 160,251 iLab képalkotd rendszer, az MDU5 PLUS motoros meghajtéegység, az
. ’ . pa,apii, & !

Az Gsszes nyomasérték mérési bizonytalansaga +17,8% és -13,7% kozé esik.
Az 6sszes kozépfrekvencia-érték mérési bizonytalansaga +7,78% és -7,78%
kozé esik.
2.tablazat - Szakkifejezések

SZAKKIFEJEZESEK |
Kifejezés| Definicio Mérte’kegyséd
MI Mechanikai index,meghata’rozésa:MI:pu/(fj/Z) na.

I Csokkentett névleges érték( intenzitas, térbeli

Lroa 2y o VAOY 2,; , €SELEN (mW/cm?) | 3,426

spta,a “pii, o

Iz vagyz_ esetén

spta “pii Sii

(mW/cm?) | 4,512

p z_esetén (MPa) 1,95

" Zyi
1. MEGJEGYZES: Nincsenek olyan felhasznalé altal mkodtethetd
szabalyozasi lehetGségek, amelyek hatassal lennének az ebben
a tablazatban szerepl6 katéterértékekre.

2. MEGJEGYZES: Az Indexkomponens értéke nincs megadva, mert ehhez

e iddatlag cstcsértéke mw/cm? az IVUS rendszerhez csak egy (izemmad tartozik.
| Csokkentett névleges értekd intenzitas, térbeli W/em? Az Gsszes intenzitds- és dsszteljesitmény-érték mérési bizonytalansaga +35,6%
SPPA3 impulzusatlag csticsértéke 65 -27,3% kozé esik.
Csokkentett névleges értékd negativ csticsnyomas Az 6sszes nyomasérték mérési bizonytalansaga +17,8% és -13,7% kozé esik.
Pos a csdkkentett névieges értékd maximélis MPa Az Gsszes kozépfrekvencia-érték mérési bizonytalansaga +7,78%és -7,78% kozé esik.
impulzusintenzitas integraljanak helyén 4. tablézat - Szakkifeiezésel
w Osszteljesitmén -
: e el il SZAKKIFEJEZESEK |
. Kozepfrekvenia MHz Kifejezés| Definicio Mértékegység|
z, A mérés helyének z-tengely-iranyd tavolsaga m o Pofou
- - - - Mi Mechanikai index, meghatarozasa: MI *(— n/a
x-6és | -6 dBasikba befelé mozdulas (azimut) és a m
3 sikbol kifelé mozdulds (elevacio) az x-y sikban, m n
v-6 ahol az -t nyerjik Con ! MP.a MHZ — - - na
7D A Tpuzus 106 m P CAS Elscls”éar’:létl?en ritkuldsi akusztikus nyomas VPa
PRF Impulzusismétlesi frekvencia Hz fo Akusztikus munkafrekvencia MHz
Pasztazas belépési terjedelme a sikhoz - T
EDS viszonyitott azimutnal és elevacional n d Kimeneti teljesitmény mw
TIS-Scan | Lagyszoveti termikus index n/a
Megjegyzés: Mivel az iLab rendszer az ultrahang-generétor szempontjabl 2 Aforras és egy meghatérozott pont k6zotti m
azonos, a fent kdzolt akusztikusteljesitmény-értékek az MDUS PLUS motoros tavolsdg
meghajtéegységgel hasznalt iLab rendszerre is érvényesek. . -12 dB sugarteljesitmény terilet o
apr
AKUSZTIKUS TELJESITMENY - AZ IEC 60601-2-37 SZABVANYNAK VALO t, Az impulzus id6tartama s
MEGFELELES prr Az impulzus ismétlésének frekvencidja Hz
A koriiltekinté hasznalatra vonatkozo nyilatkozat — - o
e . . ., ., p, A ritkuldsi akusztikus nyomads csucsértéke MPa
A rendszer miikodtet6je felelos azért, hogy megértse a képalkotd rendszer L
és az ahhoz tartozo képalkotd katéterek altal generalt akusztikus teljesitmény | A csillapitott impulzusétlag intenzitdsa W/cm?
kockazatat. Ugyancsak az 6 feleldssége, hogy megfeleléképpen csdkkentse U
az ilyen jellegli kockdzatokat. Ezért a Boston Scientific Corporation olyan ™ Az impulzusintenzitds integrélja J/m?
mechanikai és/vagy termikus jellemzdket adott meg, amelyek tulléphetik — - — —
az IEC 60601-2-37 szabvany kovetelményeit. Lia A csillapitott impulzusintenzitas integralja J/m?
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a rendszer képernydjén kijelzett mechanikai KISZERELES

indexet (MI) nem igazitottak a véges amplitidoju hatasokhoz.
A képalkoto katéterre vonatkozo informaciok

Az akusztikus teljesitmény a képalkotd katéterek modelljétdl fiigg.
A Boston Scientific Corporation altal szallitott valamennyi képalkoto
katéterhez tartozik hasznalati dtmutato, amely tartalmazza az akusztikus
teljesitményre vonatkozd pontos adatokat és tablazatokat.

Az IEC mérésekre és fogalom-meghatarozasokra vonatkozd kovetelményei
az |EC 60601-2-37 - ,Particular requirements for the safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment” (Ultrahangos gydgyaszati
diagnosztikai és megfigyeléberendezések biztonsagi alapkdvetelményei)
szabvanyban talalhatok.

Ha rendelkezésre all a mechanikai és/vagy termikus index, akkor az IVUS-
kép jobb alsé részén, a képalkotd katétert azonositd felirat kozelében
megjelenik az MI/Tl jelzés.

MB Drawing 51308373

A csomag tartalma besugarzassal STERILIZALVA keril forgalomba. Ne hasznalja,
ha sérilt a steril véd6csomagolas. Ha sérilést talal, hivja fel a Boston Scientific
képviselGjét.

Az eszkoz adatai

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, vagy ha véletlentl felnyilt a hasznalat el6tt.
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Uzemi kornyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 10 °C - 40 °C
Relativ paratartalom: 30% - 75%
Légkori nyomas: 70 kPa - 106 kPa
Szallitasi kornyezet

Hoémérséklet: -29 °C- 60 °C

Relativ paratartalom: Nem szabalyozott
Légkdri nyomas: Nem szabélyozott
Tarolasi kornyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 15 °C-30 °C
Relativ paratartalom: nem szabalyozott
Légkdri nyomds: nem szabalyozott
KEZELESI UTASITASOK

Abi a h tovabbi eszkozok

e Megfelelé hosszusagu, 0,014 hiivelykes e  BSCiLab képalkoté konzol
(0,36 mm-es) vezetodrot e BSCMDU5 PLUS motoros

o Megfelel6 méret(i és hosszusagu meghajtoegység
Bevezetdeszkoz/VezetSkatéter e BSCsteril szan

e Heparinos sooldat

MDUS5 PLUS steril tasak és az automatikus visszahdzd szan (ha hasznal
ilyet) hasznalati Gtmutatéjat.

Megjegyzés: Az alabbi lépések mindegyike steril technikatigényel.

2. Steril technikat alkalmazva-tavolitsa el a katétert és.a tartozékokat
a talcdrol. A teleszkopos szar segitségével hizza vissza a mozgathato
képalkotd magot teljesen proximalis helyzetbe. A képalkotd mag
visszahtzasahoz NE alkalmazzon tdl nagyerét.

3. Toltse fel a 3 cm? (3 cc) és.a 10 cm?(10.cc) térfogatti fecskenddket
heparinos fizioldgids sooldattal. Csatlakoztassaa 3 cm*-es (3-c) és a
10-cmé<es (10 c¢) fecskenddt a négyutas zardesaphoz Ugy, hogy-a 3 cme-es
(3 cc) fecskendGt a négyutas zarocsap belsd portjahoz csatlakoztatja.
Ezutan csatlakoztassa a szereléket a hosszabbitocséhoz. Heparinos
fiziolggids séoldatot tartalmazd fecskenddkkel végzett atoblitéssel
biztositsa, hogy az 6sszes leveg6.el legyen tavolitva a szerelékbél
(a fecskenddkhdl, a zardcsapbol és a hosszabbitdcsobdl). Csatlakoztassa
a hosszabbitocsovet a katéter csatlakozovégén talathato egyiranyt
szelephez. A 3 cm*-es (3.c¢) Gblit6fecskendd Ujratoltéséhez haszndljon
tartalyként egy 10 cm®-es (10 cc) fecskendét.

4, Oblitse at aképalkoto katétert az elokész{t6 asztalon. A mlveletet
KETSZER, folyamatosan végezze el és mindkét alkalommal 3 cm? (3 ¢c)
térfogatot hasznaljon. Ne fejtsen ki tlilzott nyomast! Vigye at a képalkotd
katétert arra az asztalra, ahol a beavatkozas térténik. Gy6zédjon meg
arrol, hogy minden levegdt eltavolitott a rendszerbdl.

5. Csatlakoztassaa képalkoto katétert az MDUS PLUS motoros
meghajtéegységhez: Ehhez igazitsa egymashoz a katétercsatlakozot
és.az MDU5 PLUS motoros meghajtéegységet. Nyomja dssze
a katétercsatlakozot és az MDU5 PLUS motoros meghajtoegységet,
amig a csatlakozo a helyére nem kattan. Annak ellenGrzésere,
hogy a csatlakozd megfeleléen rogziilt-e az MDUS PLUS motoros
meghajtdegységben; hiizza meg évatosan a csatlakozot. Ha helytelen
vagy-hianyzik a katéterazonosito: Iasd a G2. szakaszt.

6. Ovatosanvegye ki a katétert a steril tarolotekercsbél, Gyéz6djon meg
arrol, hogy a képalkoto-mag teljesen visszahtzott helyzetben van,
és a katéter nincs szorosan feltekerve. Kapcsolja be az MDU5.PLUS
motoros meghajtoegységet, majd gy6zGdjon meg a katéter megfeleld
mukodésérél: a monitoron részleges, fényes, koncentrikus gy(ir(kbol allo
mintat kell ltnia (2-dbra).

7. Az MDUS5 PLUS motores meghajtoegységgel végzett képalkotds soran
a teleszkopos szar segitségével hozza a képalkotd magot teljesen
disztalis helyzetbe.

Megjegyzés: Mindig kapcsolja be azMDU5 PLUS motoros
meghajtoegységet (,ON” allés), mieldtt a teleszkdp hasznalataval
eldretolna a képalkotd magot a katéterben.

8. Kapcsolja ki az MDUS5 PLUS motoros meghajtoegységet. Az MDU5 PLUS
motoros meghajtoegységnek ettél kezdve egészen a katéter.in situ
pozicionalasaig kikapcsolt allapotban kell lennie.

9. Szlikség szerint toltse Ujra a 10 cm?-es (10 cc) fecskendat, és ismét illessze
a zarocsaphoz anélkil, hogy leveg6t juttatna a vezetékbe.

10. Annak érdekében, hogy ne jusson levegé a katéter lumenébe, NE hizza
vissza a képalkotd magot a katéter behelyezése el6tt. A képalkotd
magnak a katéter behelyezése el6tti legkisebb mértékd visszahtzasa is
Ujabb 6blitést tesz sziikségessé.

Megjegyzés: Ha a visszah(iz eszkozt kivanja hasznalni, akkor
Oblitse at még egyszer a katétert, mikozben a képalkotd mag teljesen
disztalis helyzetben van, a katéter pedig a visszahtz6 eszkdzhoz van
csatlakoztatva.

Megjegyzés: Ha az dblités nehézkes a képalkotd mag legdisztalisabb
helyzetében, akkor htizza vissza kézzel a képalkoté magot 3 mm - 5 mm-
rel, majd ismételten végezze el az 6blitést. Ezutan kézzel tolja eldre a
képalkotd magot az eredeti, teljesen disztélis helyzetébe.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy kezelése soran ne torje meg a katétert.

C. Az MDUS PLUS steril tasak hasznalatanak eldkészitése

Lasd az MDUS5 PLUS steril tasak hasznalati atmutatojaval foglalkozo részt.

Eljaras

D. A vezetékatéter behelyezése

1. Aszokasos gyakorlatnak megfelelden készitse eld a behatolasi helyet
bevezetéhivellyel.

2. Aképalkoto katéter bevezetése el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a
beteget
a szokasos eljarasok szerint el6készitették az intervencios kezelésre.

3. Helyezze be a vezetdkatétert és az Y-adaptert. Vezesse be a vezet6drotot,
majd tolja eldre a vizsgalando teriletre.

E. A képalkoto katéter b ése a Gkatéterbe

1. Asikositobevonat aktivalasahoz nedvesitse meg a képalkoto katéter
hiivelyének disztalis (kb. 23 cm-es) szakaszat heparinos fizioldgias
sooldattal. Miel6tt a katétert a vezetGdrotra flizi, mindig torélje le a
vezet6drotot heparinos fizioldgias sooldattal.

2. Flzze be a vezetdrotot a képalkotd katéter disztalis végébe (1. dbra).
Tolja a vezetédrotot a képalkoto katéterbe, mig a vezetddrot ki nem Iép
a vezet6drot-kilépési nyilason.

Megjegyzés: Ajanlott olyan vezetddrotot hasznalni, amely a disztalis
hegy kozelében merevebb.

3. Vezesse be a képalkoto katétert a vezetokatéterbe a kilépési pontig;
ehhez sziikség szerint hasznalja a megfeleld proximalis jelzést. Szoritsa
meg a hemosztatikus szelepet a vezetGkatéter Y-adapterén. Csak annyira
szoritsa meg, hogy megeldzze a folyadék/vér szivargasat. A tulzottan
megszoritott hemosztatikus szelep torzithatja a képet, mert elhajlitja
a forgd meghajtokabelt.

4. Kapcsolja be az MDU5 PLUS motoros meghajtoegységet, és ellendrizze,
hogy ad-e képet a katéter. Ha a kép vibral, akkor valészintleg van még
egy kis levego a katéterben. Ujra oblitse at a katétert igy, hogy az
MDUS5 PLUS motoros meghajtoegység be van kapcsolva (,ON" allas -
Képalkotas). Ne fejtsen ki tulzott nyomast! A képnek egyetlen fényes,
koncentrikus gytrdként kell megjelennie. Miutan meggy6z6datt arrol,
hogy a kép stabil, a képalkotas leallitisahoz nyomja meg az MDUS5 PLUS
motoros meghajtoegység képalkotd gombjat.

F. A katéter behelyezése és a képalkotas

1. Az MDUS5 PLUS motoros meghajtéegység kikapcsolt allapotaban
(,OFF" 4llas), fluoroszkdpos ellendrzés mellett tolja eldre a képalkotd
katétert a vezetGdroton, amig a disztalis jelzés legalabb 3 cm-rel tdl nem
jut az ér/1€zi6 vizsgalni kivant szakaszan.

2. Akatétertorzset és a vezetGdrotot a helyén tartva kapcsolja be
(,ON" allas) az MDU5 PLUS motoros meghajtoegységet, majd kézzel vagy
a kiilon megvasarolhatd automatikus visszahtzo szannal lassan huzza
vissza a képalkotd magot annak mozgastartomanya mentén (legfeljebb
15 cm-rel) a vizsgalando teriiletrdl torténG képalkotashoz. Huzza vissza és
tolja el6re a magot, szlikség szerint.

Megjegyzés: Mindig kapcsolja be (,ON" allas) az MDU5 PLUS motoros
meghajtoegységet, mieldtt eléretond vagy visszahlzné a képalkotd
magot a katéterben,

Megjegyzés: Ha a kép elhalvanyul: lasd a G3. és a G4. szakaszt.

3. Aképalkotas befejeztével tolja eldre teljesen a képalkotd magot, és
kapcsolja ki(,OFF" 4llas) az MDUS5 PLUS motoros meghajtoegységet.
Tartsa a vezetGdrotot ebben a helyzetben, és tavolitsa el a
képalkoto katétert.

4. Ha vissza kell vezetni a képalkoto katétert, oblitse at a katétert a 3 cm?-
es (3 cc) fecskendével, majd tekerje fel, és tegye félre az MDUS5 PLUS
motoros meghajtoegységet és az automatikus visszahtizé szant, ha
hasznal ilyet.

Megjegyzés: Ha tobbszori bevezetésre van szikség, akkor a
katetersterilitas megdrzése érdekében a katétert nem szabad levalasztani
azMDU5 PLUS motoros meghajtoegységrél.

5. Amikor készen all a képalkoto katéter visszavezetésére, akkor végezzen
még egyszer Gblitést a 3 cm?-es (3 cc) fecskendével.

6. Avisszavezetés elott ellendrizze, hogy a visszahtzas kozben nem sériilt-e
meg a vezetGdrot-kilépési nyilas.

G. Hibaelharitas

1. Ha akatéter teleszkopja feldl vibraciot érez a képalkotd mag
eléretolasakor, akkor allitsa le a képalkotast. Allitsa be a hiively helyzetét
gy, hogy a képalkoto ablak a lehetd legegyenesebben alljon. Inditsa el
(jbol az MDUS PLUS motoros meghajtdegységet, majd tolja elére ismét
a képalkotd magot. Ha ezt kdvetéen manipuldlja a katétert, Gigyeljen arra,
hogy a-képalkotd mag ne akadjon-el.

2. “Haa rendszer nem ismeri fel.a képalkot katétert, |épjen kapcsolatba
a Boston Scientific képviselGjével, mieldtt folytatna az eljarast.

3. Haahasznalat kdzben a'kép elhalvanyul, vagy ha 6blités utan tovabbra is
arnyékos tertletek vannak jelen insitu, akkor levegébuborékok lehetnek
adisztalis képalkotdablak-lumenben. Hizza ki a katétert, és ismételje
meg az Oblitést a B. szakasz (,A katéter hasznalatanak el6készitése”)

4. |épésében ismertetett modon.

4. Haa képmin6ség nem javithato oblitéssel, akkor lehetséges, hogy
meghibasodott a meghajtokabel vagy meglazult az MDU5 PLUS motoros
meghajtéegység csatlakozoja. Allitsa le-a kepalkotast, €s ellendrizze,
hogy akatétercsatlakozo teljesen.illeszkedik-e az MDU5 PLUS motoros
meghajtoegységhez. Ha a csatlakozo teljesen illeszkedik, és az allapot
tovabbra is fennall, hzza'ki a katétert. Inditsa Gjra az MDU5 PLUS
motoros meghajtoegységet, és szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
forog-e aképalkotd mag.Ha nem forog, kiildje vissza a katétert elemzés
(bevizsgalas) céljabol a Boston Scientific képviseldjének.

Hulladékkezelés

Ahasznalatotkovetdenazeszkozbiologiailagveszélyesanyagokattartalmazhat.
Az eszkozt-és a csomagoldsat bioldgiailag veszélyes hulladékként, vagy.
a vonatkozd intézményi, orszagos.vagy Onkormanyzati- rendeleteknek
megfeleléen kell ' kezelni és artalmatlanitani.- Javasolt_olyan™ biologiailag
veszelyeshulladékokszamarakészlttartalythasznalni,amelyenfelvantiintetve
a biologiai-veszély szimboluma. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék
nem helyezhetd lakossagi hulladékgy(jtébe.

Az eljaras utani teend6k
Vizsgélja meg-a-beteget,-hogy nincs-e hematoma vagy-vérzés egyéb jele
a behatolds helyén.

Az eszkozzel kapcsolatos minden-stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak

és-az illetékes helyi szabalyozo hatosagnak.

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak az aldbbiakat kell-mérlegelnie, amikor a képalkot6 katéter

intervencios eljarasban valé hasznalata kapcsan tajékoztatja a betegeket:

* Ismertessea kocké;atokat (beleg’nve a jelen dokumentumban felsorolt
lehetséges nemkivanatos eseményeket |s)'es az el6nyoket mind a
képalkoto katéter, mind a varhatdan szlikséges egyéb beavatkozasok
tekintetében.

e Kérdezzen rd,hogy van-e a betegnek allergidja; hivja fel a figyelmet
a kontrasztanyagra esetleg allergias betegeknél fenndlld kockazatra.

¢ Ismertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozo utasitasokat,
ideértve a kontrollvizsgalatokra vonatkozo kévetelményeket, az
életmadot érinté valtoztatasokat, a gyogyszerezést és az otthoni apolasra
vagy a rehabilitaciora vonatkozo iranyelveket is.

REFERENCIAK

Az orvosnak tanulmanyoznia kell a képalkoto katéterek aktualis gyakorlataival

kapcsolatos legfrissebb szakirodalmat.

JOTALLAS

Az eszkozre vonatkozo jotallassal kapcsolatos informaciok
a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.
Védjegyek

A kovetkez6k a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy tarsvallalatainak
a védjegyei: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab és AVVIGO.

Minden egyéb védjegy felett annak tulajdonosa rendelkezik.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Steril zacsko az MDU5 PLUS motoros
meghajtéegységhez

B, ONLY

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez
az eszko6z csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen az Gsszes utasitast. Tartsa be az ebben
az Utmutatéban foglalt 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést.
Ennek elmulasztésa esetén szovédmények alakulhatnak ki a betegnél.
A Boston Scientific az orvosra bizza az eljards el6re lathatd kockazatainak
meghatarozasat és felmérését, valamint azok kozlését a beteggel.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES ES NYILATKOZAT

A csomag tartalma besugarzassal STERILIZALVA kertil forgalomba. Ne hasznélja,
ha sériilt a steril védocsomagolas. Ha sériilést talal, hivja fel a Boston Scientific
képviseldjét.

Kizérélag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni! Az ujrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
ronthatja az eszk6z szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy haldldt okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizdlas az eszkoz fert6zé
anyaggal valo szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fertdzését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem
kizarolagosan a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkoz
szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

3. Asteril terlleten tartdzkodo kezel6személy nyissa szét a tasakot gy,
hogy az ,Insert Here" (Ide illessze be) matrica az egyik végén, az eldlap
pedig a masik végén legyen.

4. Asteril teriileten tartozkodo kezeldszemély nydljon bele a tasakba, fogja
meg annak legbelsé redéit, majd nyissa ki a tasakot, hogy a nem steril
terileten tartozkodo kezeloszemély bele tudja tenni az MDU5 PLUS
motoros meghajtoegységet. Az ,Insert Here” (Ide illessze be) matrica
segitségével egyszerien megtalalhato a tasak nyilasa (3. abra).

3. abra: A tasak kinyitasa

5. Anem steril teriileten tartozkodo operator ezutan helyezze be az
MDUS5 PLUS motoros meghajtoegységet a nyilasba oly modon, hogy az
MDUS5 PLUS motoros meghajtoegység fels része a tasakon Iévé ,This
Side Up” (Ezzel az oldalaval felfelé) matricahoz illeszkedjen (4. abra).

ESZKOZLEIRAS

Tartalom

MDUS5 PLUS steril tasak (a tovabbiakban ,tasak”).

Miikodési elv

Ez az eszkoz hatékony, jol illeszkedd véddboritast biztosit az MDUS PLUS motoros
meghajtoegység szamara.

Anyagok

Az MDUS PLUS steril tasak elsédlegesen polietilénbdl készil.

Nem pirogén

Az eszkoz a beteggel érintkezd valamennyi alkatrész tekintetében teljesiti a
pirogének hatarértékére vonatkozd kovetelményeket.

Felhasznaldi informaciok

Az eszkozt az invaziv kardioldgia moddszereiben és az alkalmazandd
megkozelitésben megfelelden jartas orvosnak kell alkalmaznia.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az MDU5 PLUS steril tasak segitségével becsomagolhaté a motoros
meghajtoegység az intravaszkularis, ultrahanggal végzett beavatkozasok
elvégzése soran, hogy fenntarthato legyen a steril tér, és meg lehessen akadalyozni,
hogy mikroorganizmusok, testnedvek és anyagmaradvanyok kertiljenek a betegre
és az egészségligyi dolgozora.

A klinikai elény6kre vonatkozo nyilatkozat

Az MDU5 PLUS steril tasak a motoros meghajtéegység beboritasara szolgal az
intravaszkularis ultrahangos eljarasok soran, hogy csokkenjen a szennyezddés
kockazata.

A biztonsagossagra és a klinikai itokép vonatkoz6 6
Az Eurdpai Unidban az lgyfelek a cimkén feltiintetett eszkdznév segitségével
kereshetik meg az eszkdz biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre
vonatkozo 6sszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak
(EUDAMED) weboldalan talalhato: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK
Nincs ismert figyelmeztetés.

OVINTEZKEDESEK

Nincs ismert dvintézkedés.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Nincs ismert nemkivanatos esemény.

KISZERELES

A csomag tartalma besugarzassal STERILIZALVA keriil forgalomba. Ne hasznélja,
ha sérllt a steril védocsomagolas. Ha sériilést talal, hivja fel a Boston Scientific
képviseldjét.

Az eszkoz adatai

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, vagy ha véletleniil felnyilt a hasznalat elGtt.
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Erre a termékre nem vonatkoznak specialis kezelési vagy tarolasi kovetelmények.
KEZELESI UTASITASOK

A. Hasznalat el6tti ellendrzés

Hasznélat eldtt figyelmesen nézze meg a csomagoldst, hogy nincs-e barmiféle
sérilés a steril véd6csomagoldson, és nem sériilt-e meg a tasak. Ne haszndljon
potencidlisan szennyezett vagy hibas eszkdzt. Ha sériilt a steril védcsomagolas
vagy a csomag tartalma, vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific képviseldjével.
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék nem jart-e le. Ne hasznalja az eszkozt
a,Use By" (Szavatossag lejarta) datum utan. A terméket és csomagolasat a korhazi, a
kormanyzati és/vagy az 5nkormanyzati iranyelveknek megfelelden artalmatlanitsa.
B. Az MDUS PLUS ghajtéegység bec gold

Az MDU5 PLUS motoros meghajtoegység becsomagolasahoz két ember
sziikséges - az egyik személynek a steril terileten beliil, a masiknak pedig a steril
tertileten kiviil kell tartézkodnia. Megfeleld steril technika alkalmazésa:

1. Anem steril teriileten tartozkod operator nyissa ki a tasak véddboritasat.

2. Asteril tertileten tartdzkod6 operator vegye ki a tasakot a védGboritasbol.

4. 3bra: Az MDUS5 PLUS motoros meghajtéegység behely

6. A steril terlleten tartdzkodd operator ezutan fogja meg a beboritott
MDUS5 PLUS motoros meghajtoegységet. A nem steril teriileten
tartozkodo operator fogja meg és kezdje el hizni a fiileket, amig a tasak
teljes hosszaban ki nem nyilik (5. dbra).

5. abra: A tasak kihajtasa

7. Atasakigazitasakor csak addig tolja el6re a tasakba az MDU5 PLUS
motoros meghajtéegységet, amig az éppen bele nem illeszkedik. A steril
tertileten tartozkodo operatornak nem kell a tasak el6lapjaig eléretolnia
az MDU5 PLUS motoros meghajtoegységet. Az MDU5 PLUS motoros
meghajtdegység ellilsd része és a tasakon |évo eldlap kozott maradhat
egy kis hely (6. abra).
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6. abra: Az elhelyezett tasak

8. Ahhoz, hogy a tasak megfelelGen illeszkedjen az MDU5 PLUS motoros
meghajtéegységhez, a steril terlileten tartozkodd operatornak egy
vonalba kel illesztenie a tasak elélapjat az MDU5 PLUS motoros
meghajtoegység ellilsd részével (7. abra), majd enyhén meg kell
nyomnia, hogy az eldlap rogziljon. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon
semmilyen anyag az eldlap és az ellilsG rész kozé. Ha a csatlakozas korili
terileten és a csatlakozason tul plusz tasakrész marad, az nem jelent
problémat (8. abra).

7.abra: Az el6lap rogzitése

8. abra: Rogzitett elélap
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