oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek. Nezpracovany biologicky
nebezpecny odpad nesmi byt zlikvidovan do soustavy komunalniho odpadu.

Po provedeni postupu

Jakoukoli zavaznou piihodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
je nutné oznamit vyrobci a pfislusnému mistnimu regulacnimu organu.

ZARUKA

Informace o zdruce na prostfedek ziskite na strance

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

Nasledujici ochranné zndmky jsou majetkem spolecnosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich pridruzenych spolecnosti: OptiCross, MDUS5 PLUS,

iLab a AVVIGO.
Vsechny ostatni ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikam.

DEFINICE SYMBOLU

Bé&zné pouzivané symboly zdravotnickych pomicek, které se objevuji na
stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.

(1] [9]

(2]

Obrazek 1. OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60MHz katétry pro koronarni zobrazovéni)

1. teleskopicky dfik
2. zobrazovaci jadro
3. ménic

4. proximalni hrdlo

6. vodici drat

7. vystupni port vodiciho dratu 10. hydrofilni povlak: nejméné 230 mm

5. proplachovaci port a kontrolni ventil 8. rentgenkontrastni znacka

9. distalni pruzny spoj kabelu

Obrazek 2. Normalni zkusebni obraz

MB Drawing 51308373
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OptiCross™ HD a
OptiCross™ 6 HD

60MHz katétry pro koronarni zobrazovani

B, ONLY

Upozornéni: Podle federdlnich zakond (USA) smi byt tento prostiedek
prodavan pouze na objednavku nebo pokyn Iékafe.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITi

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano zafenim. NepouZivejte, je-li
sterilni bariéra porusena. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem
spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro jednordzové pouziti. Nepouzivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani ¢
resterilizace mdze poskodit strukturdlni integritu zafizeni nebo zpUsobit
selhani zafizeni, které mGZe vést k poranéni, onemocnéni ¢i amrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mize zpUsobit riziko
kontaminace zafizeni nebo infekci pacienta ¢i zkizenou infekci a mimo jiné
i prenos infekcnich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny. DodrZujte vSechny pokyny
ohledné kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatfeni a nezadoucich
Ucinkd, které jsou uvedeny v tomto dokumentu. Pokud tak neucinite, miize
u pacienta dojit ke komplikacim. Spolecnost Boston Scientific se spoléha na
Iékare, Ze urci a posoudi vSechna predvidatelna rizika postupu a pacienta
o nich detailné informuje.

Poznamka: V tomto navodu k poutZiti se mohou objevit odkazy na navadéci
systém iLab, jehoz funkce odpovida funkci multimodainiho ndvodného systému
iLab Polaris MultiModality a navadécich systémd AVVIGO Guidance System.

POPIS ZARIZENI

OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60MHz katétry pro koronarni zobrazovani)
jsou'sterilni katétry pro zobrazovani s kratkym drzakem: Jsouk dispozici ve
velikostech5Fa 6 F.

Skladaji se ze dvou hlavnich sestav:
1. zabrazovaci jadro 2. télokatétru

Zobrazovaci jadro je sloZeno z pruzného kabelu rotacniho pohonu s vysokym
torznim-momentem s radialné sméfujicim 60MHz ultrazvukovym ménicem
na distalnim hrotu. Elektromechanicky-konektor na proximalnim konci katétru
slouzi k pfipojeni:pahonné motorové jednotky (MDUS5 PLUS).
Télo katétru se sklada ze tfi ¢asti:
1. distalnilumen se zobrazovacim *. 3. teleskopicka Cast

okénkem
2. proximalnilumen dfiku

DistdIni ‘lumen se zobrazovacim_okénkem a proximalni lumen dfiku
tvoi ,pracovni délku” katétru, pricemz teleskopicka Cast zlistava mimo
zavadedi katétr.

Telo katétru obsahuje distalni lumen se zobrazovacim okénkem s proximalnim
vystupem ve vzdalenosti 1,6 cm od distalniho konce (obrazek 1). V téle katétru
se ve vzdalenosti 0,5 cm od distdlnfho hrotu nachazi rentgenkontrastni
(RO) znacka. Dale se na proximalnim lumenu.dfiku ve vzdalenostech 90 cm
2100 cm od distalniho hrotu nachazeji-znacky hloubky zavedeni; které
napomahaji urtit pozici katétru vici distalnimu’hrotu zavadéciho katétru.
Proximalni. lumen dfiku je pfipojen k teleskopické casti katétru pomoci
pruzného spoje.

Teleskopicka “¢ast  umoznuje « vysunuti- a.zatazeni. zobrazovaciho ‘jadra
0 15 cm Vv linearnim “sméru. Odpovidajici pohyb ménice -probiha od
proximalniho konce-vystupniho-portu-vodiciho dratu k proximalnimu konci
distalniho lumina se zobrazovacim okénkem. Teleskopicka Cast je vybavena
proximalnimi.znackami slouzicimi k posouzeni délky léze. Jedna se o fadu
znacek umisténych 1cmod sebe.

Proplachovaci port sjednocestnym kontrolnim ventilem (obrazek 1) se pouziva
k proplachovani.vnitrku téla katétru a udrzovani lumina v proplachnutém
stavu. Katétr.je pred pouzitim nutné proplachnout “heparinizovanym
fyziologickym -roztokem, jenz slouZi jako médium pro akustickou vazbu
potfebné pro ultrazvukoveé zobrazeni. Jednocestny-kontrolni ventil pomaha
udrzet béhem poutziti fyziologicky roztok v katétru.

Obsah

OptiCross HD a OptiCross.6 HD (60MHz katétry pro koronarni zobrazovani)
sterilni vak MDU5.PLUS

17,78 cm (7") prodiuzovaci hadicka

stfikacky.0.objemu 3 cm? (3 cc) a 10 em? (10 cc)

(tyfcestny uzaviraci kohout

Princip funkce

Katétr se zavadi do téla-standardni perkutdnni transluminalni technikou.
Poté se posune a.umisti do oblasti zajmu pomoci skiaskopické vizualizace.
V misté vySetfeni. se snimaC pouziva pro ultrazvukové zobrazovani podle
pokynU k pouZiti; vysledky se zobrazuji na kompatibilnich multimodalnich
navadécich konzolovych systémech BSC IVUS pod znackou iLab, iLab Polaris
a AWIGO. Po dokonceni zobrazovani se katétr vytdhne a misto zavedeni
se uzavre. Kabel pohonné jednotky a prevodnik PZT se otaceji nezavisle na
sestavé plasté a poskytuiji rozliseni obrazu 360°. Prevodnik prevadi elektrické
impulsy vysilané motorovym pohonem na prenositelnou akustickou
energii. Odrazené ultrazvukové signaly jsou prevedeny zpét na elektrické
impulsy, vraceny do pohonné motorové jednotky a nakonec jsou zpracovany
kompatibilnim systémem navadéci konzoly BSC pro vizualizaci.

Materialy
Obsahuije kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Ten je dle
Evropské komise v koncentraci nad 0,1 % hmotnosti klasifikovan jako
karcinogen a latka toxicka pro reprodukci tfidy 1B.

Poznamka: Tento prostiedek je vyroben z kovové slitiny obsahujici
kobalt. Soucasné védecké poznatky podporuiji tvrzeni, ze kovové slitiny
obsahujici kobalt pouzivané ve zdravotnickych prostredcich nezvysuji
riziko rakoviny ani nejsou toxické pro reprodukci.

Nepyrogenni

Toto zafizeni splfiuje specifikace pyrogennich limitd pro vsechny Casti, které
prichazeji do styku s pacientem.

Informace o uZivateli

Intravaskularni ultrazvukové vySetfeni anatomie koronarnich cév mohou provadét
pouze lékari, ktefi maji zkusenosti s intervencni kardiologii nebo intervencni
radiologii, s technikami intravaskularni ultrasonografie a s konkrétnim postupem,
ktery bude pouzit, v pIné vybavené katetrizacni laboratofi.

Zamyslend populace pacientd

Intravaskuldmi  ultrazvukové zobrazeni je indikovano u pacientl, ktefi maji
podstoupit transluminalni koronarni intervencni zakroky.

UCEL POUZITi / INDIKACE POUZITI

Tento katétr je urCen pouze pro provadéni ultrazvukového vysetieni koronarni
intravaskuldrni patologie. Intravaskularni ultrazvukové zobrazeni je indikovano
u pacientd, ktefi maji podstoupit transluminalni koronarni intervencni zakroky.
Piehled klinickych pfinost

60MHz katétry pro koronarni zobrazovani OptiCross HD a OptiCross 6 HD
umoZnuji vizualizaci korondrnich cév, ktera pomaha pfi rozhodovani o intervencich
v koronarni vaskulatufe.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické icinnosti

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev prostiedku uvedeny v oznaceni a
vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické Ucinnosti prostiedku,
kterd je k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkd (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACE

PoutZiti tohoto katétru pro zobrazovani je kontraindikovano tam, kde mtze zavedeni
jakéhokoli katétru znamenat ohroZeni bezpecnosti pacienta. Kontraindikace rovnéz
zahrnuji nasledujici situace:

e bakteriemie «  pacienti nezptsobili pro perkutanni
nebo sepse transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA)
e vyznamné abnormality e zavazna hemodynamicka nestabilita

koagulacniho systému nebo Sok

e pacienti s diagndzou spasmu e  poutziti katétru pro zobrazovani k pfechodu
véncitych tepen pres totalni okluzi

e pacienti nezpGsobili pro
aortokoronari bypass (CABG)

VAROVANI

» NepouZivejte toto zafizeni po uplynuti data ,Use By” (vyznaceného data
expirace). Pouziti prostfedku s proslou expiraci mtize mit za nasledek poranéni
pacienta z dvodu nevhodného stavu prostedku.

o Katétr nema zadné soucasti, které by mohl opravit sém uzivatel. Nepokousejte
se opravit ¢i upravit Zadnou ze soucasti dodané sestavy katétru. Pouziti
poskozeného katétru mize mit za nasledek nizkou kvalitu snimku nebo vznik
komplikaci u pacienta.

* Natomto prostfedku neni dovoleno provadét zadné tpravy.

o Zachycenivzduchu v katétru a v piislusenstvi pro proplachovani mize zpGsobit
poranéni pacienta. Vzdy zkontrolujte, Ze pfed zavedenim katétru do cévniho
systému byl z katétru a z pfislusenstvi pro proplachovani veskery vzduch
spravnym zplsobem odstranén.

o Katétr nikdy nestlacujte, nekrutte jim ani jej neohybejte v ostrém Uhlu. Takové
zachazeni by mohlo vyrazné snizit vykonnost katétru nebo vést k traumatu cévy
G vyskytu jinych komplikaci u pacienta. Uhel zavedeni vétsi nez 45° se
povazuje za nadmérny.

* Nemanipulujte s potazenym zafizenim, ani jej neposouvejte ¢i nevytahujte
skrz kovovou kanylu nebo jehlu. Manipulace, posouvani nebo vytahovani
skrz takovy kovovy prostiedek miize zpUsobit poskozeni nebo oddéleni od
vnéjsi hydrofilni vrstvy s naslednym ulpénim potahového materidlu v cévnim
systému, coz mize zplsobit nezadouci Ucinky a vyZadat si dalsi zakrok.

e Katétr pro zobrazovani nikdy nezavadéjte ani nevytahujte bez skiaskopické
vizualizace, nebot miiZe dojit k traumatu cévy ¢i pacienta nebo k vyskytu
jinych komplikaci.

o Pokud narazite na odpor, katétr jiz dale nezavadéjte. Katétr se nikdy nesmi
silou zavadeét do lumin, ktera jsou uzsi nez télo katétru, ani silou protlacovat
pres tésnou stendzu. Zavadéni katétru silou miize zplsobit poskozeni katétru,
0z mGZe mit za nasledek trauma cévy nebo vyskyt komplikaci u pacienta.

o Pfizavadeéni katétru, ktery zcela neobepina vodici drat, skrz stentovanou cévu
se spojeni mezi katétrem a vodicim dratem mzZe zachytit o cévni stent, coz
muze zpdsobit zapficeni katétru / vodiciho dratu, oddéleni hrotu katétru nebo
dislokaci stentu.

o Jestlize pfi vytahovani katétru pocitite odpor, urcete jeho zdroj skiaskopii a poté
cely systém vyjméte jako celek. Vyjmuti katétru silou mdiZe u pacienta zpUsobit
trauma cévy nebo vznik jinych komplikaci.

*  Pii opétovném zavadéni katétru po rozvinuti stentd nezavadeéjte katétr pres
vodici drat, ktery mGze prochazet mezi jednou ¢ vice stentovymi vyztuhami.
Existuje riziko, Ze vodici drat pfi opakovaném prochazeni pres stenty vystoupi
mezi jednou nebo vice vyztuhami stent. Dalsi zavadéni katétru by mohlo
zplisobit zapleteni mezi katétrem a stenty, které by mohlo mit za nasledek
zachyceni katétru / vodiciho dratu, oddéleni hrotu katétru a/nebo dislokaci
stentu. Pfi vyjimani katétru ze stentované cévy postupujte opatrné.

oV piipadé nevhodné umisténych stent, prekryvajicich se stentli a/nebo malych
stentovanych cév s distalnim zahnutim se vytahovany katétr mize o stent
zachytit. Pfi vytahovani katétru mize mit oddéleni vodiciho dratu od katétru pro
zobrazovani nebo ohnuti vodiciho dratu za nasledek zkrouceni vodiciho dratu,
poskozeni distalniho hrotu katétru nebo trauma cévy. Smycky na vodicim dratu
nebo poskozeny hrot se mohou zachytit o vyztuhu stentu.

¢ Pokud je vyZadovano vice zavedeni, katétr se nesmi odpojovat od pohonné
motorové jednotky MDU5 PLUS, aby se zabranilo moznému naruseni
jeho sterility.

BEZPECNOSTN{ OPATREN]

o Nepfipojujte katétr k jinému elektronickému vybaveni, nez jakym je schvaleny
systém, nebot s jinymi systémy nemusi katétr fungovat spravné.

¢ Nikdy se nepokousejte pfipojit nebo odpojit katétr v dobé, kdy bézi motor.
Pokud tak ucinite, mtze dojit k poskozeni konektoru.

¢ Pokud béhem nakladani vodiciho dratu na distalni konec katétru narazite
na problémy, pred zavedenim katétru do cévniho systému zkontrolujte,
zda neni poskozen vystupni port vodiciho dratu. Poskozeny vystupni port
vodiciho dratu mdze zvysovat odpor pfi zavadéni nebo vyjimani katétru.

o Katétr pro zobrazovani nikdy nezavadéjte bez podpory vodiciho dratu,
nebot takové zachazeni miize zpGsobit problémy pii dosahovani
poZadované oblasti, piipadné mize vést k ohnuti distalniho hrotu katétru.

o Distalni hrot katétru pro zobrazovani nikdy nezasunujte az k poddajnému
konci vodiciho dratu. Tato ¢ast vodiciho dratu neposkytuje katétru
dostatecnou oporu. Takto predsunuty katétr by pfi vytahovani nemusel
sledovat vodici drat a mohl by zpGsobit ohnuti vodiciho dratu do smycky,
kterou by katétr mohl vléct vnitfkem cévy a zachytit na hrotu zavadéciho
katétru. Pokud k takové situaci dojde, muze byt nutné vyjmout sestavu
katétru, vodiciho dratu a zavadéciho katétru spolecné jako jeden celek.
Jestlize jste katétr zasunuli prilis blizko ke konci vodiciho dratu, katétr pro
zobrazovani pridrZte a posunte pouze vodici drat. Pokud se tento postup
nezdafi, katétr i s vodicim dratem vytahnéte.

* Nikdy nezavadéjte ani nevytahuijte katétr pro zobrazovani bez sestavy
zobrazovaciho jadra zavedené v nejdistalnéjsi poloze zobrazovaciho
okénka, nebot by to mohlo zpisobit zkrouceni katétru.

oV priibéhu zakroku i po ném peclivé kontrolujte, zda se katétr neposkodil.
Pii opakovaném zavadéni se mize deformovat vystupni port katétru,
coZ zvysuije riziko, Ze se katétr zachyti o stent. Pfi opétovném zavadéni
a vytahovani katétru postupuijte opatrné, aby se vystupni port
neposkodil.

o Pred vytazenim katétru pro zobrazovani nezapomerite vypnout jednotku
MDUS PLUS (,OFF*). Pokud tak neucinite, mGze dojit k pretizeni pohonné
motorové jednotky.

* Vprostfedku méZe byt pfitomen kobalt, neni ale povazovan za nebezpecny.

NEZADOUCi UCINKY

Mozné nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s pouZzitim vaskularni

zobrazovaci metody, zahrnuji mimo jiné nasledujici:

o alergicka reakce o poranéniv disledku zafeni

* angina pectoris o smrt

e cévni mozkova prihoda e P,

0ZKO1 e srdecni arytmie véetné mj.
a tranzitorni ischemicka ataka komorové tachykardie, sifiové/

« embolie (vzduchova, cizim ey .
télesem, tkani nebo trombem) t?drzgg?‘éfofigglyace akompletni

¢ hypotenze o X

. inyf‘;rkt myokardu e srdecni tamponada /
o infekce perikardialni vypotek
e ischemie myokardu ¢ srdecni zastava

o krvaceni/hematom o trombdza

e nutnost dalsiho lékarského Ci

e zachyceni prostfedku

chirurgického zékroku vyzadujici chirurgicky zakrok

okluze a nahly uzavér cévy
e poranéni cévy, vetné mj. disekce
a perforace

SOULAD S NORMAMI

Bezpecnostni opatfeni proti akustickému vystupu

V zdsadé je vidy pfinosné minimalizovat akusticky vystup vici pacientovi.
Existuje jeden proménlivy parametr snimani, ktery muiZe zpUsobit
zménu vyzafovaného ultrazvukového pole. Rychlost pohonné jednotky
(frekvence snimkovani) mize byt nizsi nez predem nastavend hodnota
30 snimk{ za sekundu. Maximalni intenzity in situ budou generovany, kdyz
rychlost motoru bude 30 snimki za sekundu. Je také tfeba poznamenat,
Ze nastaveni zesileni nebude mit vliv na intenzitu in situ.

Dalsi informace o akustickém vykonu najdete v uZivatelské prirucce nebo
navodu k obsluze.

Informace o katétru pro zobrazovani

Akusticky vykon se u rlznych modeld katétrii pro zobrazovani lisi. Kazdy
katétr pro zobrazovani dodavany spolecnosti Boston Scientific Corporation
se dodava s pokyny k pouZiti, které obsahuji Udaje a tabulky specifikaci jeho
akustického vykonu.

Pokyny amerického Ufadu FDA pro méfeni a vyklad pojmi Ize nalézt
v publikaci FDA: Information for Manufacturers Seeking Market Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Informace pro vyrobce
Zadajici o povoleni prodavat diagnostické ultrazvukové systémy a ménice)
7 9. zafi 2008. V pripadech, kdy jsou uvadény mechanické nebo tepelne
indexy (MI/TI), se tyto Udaje MI/TI zobrazi vpravo dole v obrazku IVUS vedle
identifikace katétru pro zobrazovani.

Vypocet odhadovanych intenzit in situ

Odhadované prostorové vrcholové intenzity in situ lze vypocitat
2 prostorovych vrcholovych hodnot pro vodu s pouzitim nasledujici rovnice:

exp(-0,069f z_)

lm situ |vnda “sp

. J& odhadovand intenzita in situ, | ... je naméfend intenzita ve vodg, f_je
stfedova frekvence ultrazvuku v MHz a z,_ je vzdélenost od povrchu katétru
k bodu méfeni v centimetrech, v tomto pfipadé 0,075 cm. Je tfeba mit na
paméti, Ze z divodu sloZitych akustickych vlastnosti Zivé tkané nemusi byt
oCekdvana intenzita in situ stejna jako skutecna intenzita in situ, a proto by
neméla byt jako takova interpretovana.

TABULKA HODNOT AKUSTICKEHO VYSTUPU PRO STOPU 1

ReZim automatického snimani

Model ménice: OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60MHz katétry pro
koronarni zobrazovani)

Provozni rezim: B

Model systému: Multimodalni navodny systém iLab Polaris MultiModality,
navadéci systémy AVVIGO Guidance System a pohonné motorové jednotky

PoufZiti: Fetal Imaging & Other (Zobrazovani plodu a jiné)

Poznamka: Americka smérnice FDA ,Information for Manufacturers Seeking
Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”
(Informace pro vyrobce Zadajici o povoleni prodavat diagnostické ultrazvukové
systémy a ménice) vydana 9. zafi 2008 zafazuje intravaskularni ultrazvuk

do kategorie aplikaci ,Fetal Imaging & Other” (Zobrazovani plodu a jiné),

(¢imz ustanovuje maximalni povolenou energii akustického vykonu. Tento
katétr neni urcen pro zobrazovani plodu.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, cs, 51393430-07B


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

Tabulka 1: Hodnoty akustického vykonu pro stopu 1

Tabulka 201.103 TABULKA HODNOT AKUSTICKEHO VYKONU
(v souladu s normou IEC 60601-2-37)

- I I
AKUSTICKY VYKON Mi (va}‘E’mZ) (Ws}’?;ﬁz) Oznaceni indexu mi
Globalni maximalni hodnota 0390 3426 | 160,251 4 (s) | 0029
o (MPa) | 1,697 prr (Hz) | 7680
W, (mw) 0,021 0,021 s (H2) | 30
f (MHz) | 5429| 54,29 54,29 e !
informace i 2
., (cm) | 0,086 0,086 L. Plizy (W/em?) | 160,251
Souvisejici I ., pfiz, neboz (mW/cm?) | 3,426
akustické |Rozmery |6 | (cm) 00392 —
parametry [svazku v-6 | (cm) 0,0371 I, PFi 2, nebo z,, (mW/cm?) | 4,512
PD (us) | 0,029 0,029 p,pliz, (MPa) | 1,95
PRF (Hz) | 7680 7680 POZNAMKA 1: Uzivatel nemiize 74dnym zp{isobem fidit hodnoty katétru
6V té Ice.
L () 0.267/0303 uvede[me v této tabulce o ' o .
EDS5F/6F POZNAMKA 2: Hodnota slozky indexu neni specifikovana, protoze pro
Elev.| (cm) 0,053 tento systém IVUS existuje pouze jeden provozni rezim.

Podminky | Ovladaci prvky uZivatele
provoznich | nemaji zadny vliv na
kontrol akusticky vykon.

Veskeré intenzity a celkovy vykon jsou zatizeny nejistotou méfeni +35,6 %
az-213 %.

Veskeré intenzity a celkovy vykon jsou zatizeny nejistotou méfeni +35,6 % az -27,3 %.
Vsechny hodnoty tlaku jsou zatizeny nejistotou méfeni +17,8 % az 13,7 %.
Vsechny hodnoty stfedové frekvence jsou zatizeny nejistotou méreni +7,78 % az -7,78 %.

Tabulka 4: Terminologie

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neuplynula doba pouZitelnosti. Produkt
nepouzivejte, pokud doslo k uplynuti data ,Use By" (vyznateného date
expirace). Produkt a obal zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho zdravotnického
zafizeni, spravnimi pfedpisy ¢ mistnimi vyhlaskami.
B. Priprava katétru k pouziti
1. Viz ¢ast vénovana sestaveni v pfirucce pro uZivatele nebo v pokynech
k pouziti zobrazovaciho systému iLab, pohonné motorové jednotky
MDUS PLUS, sterilniho vaku MDU5 PLUS a automatického vodice
(je-li poutit).

Poznamka: VSechny nésleduijici kroky je nutné provést pomoci sterilnich
postupt.

2. Sterilnim postupem vyjméte katétr a pfislusenstvi z nosice. Zatahnéte
pohyblivé zobrazovaci jadro zcela do proximalni polohy pres teleskopicky
drik. NEZATAHUJTE vsak zobrazovaci jadro piilis velkou silou.

3. Naplrite obé stfikacky 3 cm? (3 c¢) a 10 cm? (10 cc) heparinizovanym
fyziologickym roztokem. 3 cm? (3 cc) i 10 cm?® (10 cc) stiikacku piipojte
k 4 cestnému uzaviracimu kohoutu, pficemz 3 cm? (3 c¢) stiikacku piipojte
k vestavénému portu 4 cestného uzaviraciho kohoutu. Poté sestavu
pripojte k prodluZovaci hadicce. Celou sestavu (stfikacky, uzaviraci kohout
aprodluZovaci hadicku) proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem ve stfikackach, abyste z ni vypudili vzduch. Pripojte prodluzovaci
hadicku k jednocestnému ventilu na hrdle katétru. Stfikacka o objemu
10 cm? (10 cc) bude poutzita jako zasobnik pro doplnéni proplachovaci
stfikacky o objemu 3 cm? (3 cc).

4. Na pfipravném stole DVAKRAT kontinualné propléchnéte katétr pro
zobrazovani, pokazdé objemem 3 cm?*(3 cc). Nepouzivejte nadmérny
tlak. Pfesufite katétr pro zobrazovani na still, kde bude probihat zakrok.
Zajistéte, aby byl ze systému vypuzen veskery vzduch.

5. Prilozte k sobé hrdlo katétru-pro zobrazovani a pohonnou motorovou
jednotku MDU5 PLUS a pripojte je, Hrdlo katétru musi zacvaknout na
misto v pohonné motorové jednotce MDUS5 PLUS. Abyste se presvédcili,
Ze je hrdlo v.pohanné motorové jednotce MDUS PLUS zcela usazeno,
opatrné za né zatahnéte, Pokud oznaceni katétru neni spravné nebo
chybi: Viz ¢ast G2.

6. Opatrné vyjméte katétr z krouzkoveho aplikatoru s trubici. Ujistéte se,

Ze zobrazovaci jadro je ve zcela zataZené poloze a katétr nenf tésné
svinuty. Zapnéte pohonnou motorovou jednotku MDU5 PLUS a ovéite
spravnou funkai katétru:na monitoru byste méli pozorovat parcialni jasné
soustfedné kruhy.(obrazek 2).

7. Pii potvrzovanizobrazovaniza pouZiti pohonné motorové jednotky
MDUS PLUS zavedte pomoci teleskopického dfiku zobrazovaci jadro zcela
do distalni pozice.

Vsechny hodnoty tlaku jsou zatizeny nejistotou méfeni +17,8 % az 13,7 %. TERMINOLOGIE
Vechny hodnoty stfedové frekvence jsou zatizeny nejistotou méfeni +7,78 % Pojem | Vyklad Jednotky
a7 -178 %. B p T
PPN . raawf
Tabulka 2: Terminologie Mi Mechanicky index, definovan jako M= <, -
TERMINOLOGIE Co 1MPa MHz ™2 -
Pojem | Vyklad Jednotky P Utlumeny 3pickovy zieduiici akusticky tlak MPa
mi Mechanicky index, definovany jako Mi =p,, /(f*) - fo Akusticka pracovni frekvence MHz
Snizend intenzita, casovy primér P Vystupni vykon mW
liomas prostorového maxima /e’ TIS- c p, - . .
) SniZend intenzita, priimér impulzd W/em? Scan Tepelny index mekké tkiné Ve
sta3 | prostorového maxima z Vzdalenost zdroje od uvedeného bodu m
Pos ?ﬁ;im‘g{:f;:?;ggg i?]etgra\?i\{cli :Tllapkurlmzaumlste integralu MPa A Rovina vystupniho svazku pro -12 dB am?
W, Celkovy vykon mw t, Trvani impulzu s
t Stredova frekvence MHz prr Opakovaci kmitocet impulzu Hz
2 Vzdalenost ve sméru osy z, kde byla méfeni m P opickovy zfedujic akusticky tlak M
p provedena [ Utlumena priméma intenzita v impulzu W/cm?
x-6 Dimenze -6 dB pro In-Plane (azimut) a Out-of-Plane an " Integrél intenzity vimpulzu J/m?
ay-6 | (elevace), na plose x-y, kde je ziskdno z,, " . P
L Integral utlumené intenzity vimpulzu J/m?
PD Trvani impul s - —
LKL L zP(SOB DODAN
PRF__ | Frekvence opakovaniimpulzu Hz Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano zéfenim. NepouZivejte, je-li sterilni
£DS Vstupni rozméry snimani pro azimut a elevaci k roviné o ggrslte[:ra] Spdoera;?irla. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti

F i o zafizeni

Poznamka: Protoze je systém iLab identicky, pokud jde o ultrazvukovy
generator, vySe uvedené hodnoty akustického vykonu plati rovnéz pro systém
iLab s pohonnou motorovou jednotkou MDUS PLUS.

Nepouzivejte, je-li obal pred pouZitim poskozen nebo netimysiné otevien.
NepouZzivejte, je-li etiketa netipina anebo necitelna.

1lad.

AKUSTICKY VYKON - SOULAD S POZADAVKY NORMY IEC 60601-2-37
Prohlaseni o obezietném pouziti

Obsluha systému je odpovédna za spravné pochopeni rizik akustickych
vykonl generovanych zobrazovacim systémem a s nim spojenymi katétry
pro zobrazovani. Obsluha rovnéz odpovida za to, Ze si bude pocinat tak,
aby tato rizika minimalizovala. Za timto Gcelem spole¢nost Boston Scientific
Corporation uvadi mechanické nebo tepelné indexy, které mohou presahovat
pozadavky normy IEC 60601-2-37.

Uvédomte si prosim, ze mechanicky index (MI) zobrazeny na obrazovce
systému nebyl korigovan na konecné efekty amplitudy.

Informace o katétru pro zobrazovani

Akusticky vykon se u riznych modell katétrG pro zobrazovani lisi. Kazdy
katétr pro zobrazovani dodavany spolecnosti Boston Scientific Corporation
se dodava s pokyny k pouZiti, které obsahuji tdaje a tabulky specifikaci jeho
akustického vykonu.

Pozadavky IEC na méfeni a wvyklad pojml naleznete v normé
IEC 60601-2-37 -, Particular requirements for the safety of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment” (,Zvlastni pozadavky na bezpecnost
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroji*).

V piipadech, kdy jsou uvadény mechanické nebo tepelné indexy (MI/TI),
se tyto Udaje MI/TI zobrazi vpravo dole v obrazku IVUS vedle identifikace
katétru pro zobrazovani.

Tabulka 3: Tabulka hodnot akustického vykonu

pulace a
Provozni podminky

Okolni teplota: 10 °C az 40 °C
relativni vihkost: 30 % az 75 %
atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Prepravni prostiedi

Teplota: -29 °Caz 60 °C

Relativni vihkost: Nefizena
Atmosféricky tlak: Nefizeny
Skladovaci prostiedi

Okolni teplota: 15 °Caz 30 °C
Relativni vihkost: Nefizena
Atmosféricky tlak: Nefizeny

POKYNY K POUZIT]
Dalsi polozky pro bezpecné pouziti
 vodici drat 0,014 palce (0,36 mm) * zobrazovaci konzole BSC iLab
odpovidajic délky «  pohonna motorova jednotka
o zavadéc / zavadéci katétr odpovidajici BSC MDUS PLUS
velikosti a délky o sterilni vodi¢ BSC

 heparinizovany fyziologicky roztok

Poznamka: Pred zavadénim zobrazovaciho jadra v katétru pomoci
teleskopu vzdy. pohonnou metorovou jednotku MDUS5 PLUS zapnéte (,ON").

8. Vypnéte (,OFF") pohonnou motorovou jednotku MDUS PLUS. Pohonna
motorova jednotka MDU5 PLUS musi od tohoto okamZiku zdstat vypnuta,
atoaz do chvile, dokud nebude katétr umistény in situ.

9.-Podle potieby doplrite stfikacku o objemu 10 cm*(10-cc) a znovusji
pripojte k uzaviracimu kohoutu tak; aby se do hadicky nedostal vzduch.

10. Aby.se do lumen katétru nedostal vzduch, NEZATAHUJTE zobrazovaci
jadro prred zavedenim katétru. Pokud k zatazeni (jakéhokoli rozsahu)
zobrazovaciho jadra pied umisténim katétru dojde, bude nutné
opakovat proplachnuti.

Poznamka: Pokud chcete pouzit zafizeni pro zpétnytah, nainstalujte
na néj katétrajesté jednou katétr proplachnéte (zobrazovaci jadro je ve
zcela distalni poloze).

Poznamka: Je-li proplachnuti se zobrazovacim jadrem ve zcela distalni
poloze obtizné, zatahnéte zobrazovaci jadro rucné 0.3 mm - 5 mm zpét
a znovu proplachnéte. Poté zobrazovaci jadro rucné zavedte doplivodni
zcela distalni polahy.

Poznamka: Postupujte velmi opatrné, aby pfi manipulaci nedoslo
k ohnuti katétru.

C. Pfiprava k poutziti sterilniho vaku MDU5 PLUS

Viz oddil Pokyny k poutZiti sterilniho vaku. MDU5 PLUS.

Postup

D. Umisténi zavadéciho katétru

1. Pomodi plastového zavadéce standardnim zpisobem pfipravte
misto vstupu.

2. Pred zavedenim katétru pro zobrazovani zkontrolujte, Ze byl pacient
standardnim postupem pfipraven na intervencni zakrok.

3. Umistéte zavadéci katétr a Y-adaptér. Zavedte vodici drat a posuntejej do
oblasti zajmu.

E. Zavedeni katétru pro zobrazovani do zavadéciho katétru

1. 2vincete distalni ¢ast (asi 23 cm) plasté katétru pro zobrazovani
heparinizovanym roztokem, aby doslo k aktivaci lubrika¢ni vrstvy. Pred
nalozenim katétru na vodici drat vzdy vodici drat otfete heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

2. Zavedte vodici drat do distalniho konce katétru pro zobrazovani
(obrazek 1). Posunuijte vodici drat do katétru pro zobrazovani, dokud
vodici drat nevyjde z vystupniho portu vodiciho dratu.

Poznamka: Doporucujeme vodici draty, které vykazuji vyssi tuhost pobliz
distalniho hrotu.

Poznamka: Pouziti tohoto zdravotnického elektrického pristroje vyzaduije jista
specialni bezpecnostni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC).
Tento pfistroj (zafizeni) musi byt instalovan a uveden do provozu v souladu

s informacemi o EMC uvedenymi v privodni dokumentaci k systému.

Poznamka: Funkci tohoto elektrického zdravotnického zafizeni mohou ovlivnit
prenosna a mobilni radiofrekven¢ni (RF) komunikacni zafizeni.

Poznamka: Tento katétr byl na distalnim konci testovan podle IPX7.

MB Drawing 51308373

A. Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozena sterilni bariéra obalu.
Poté prohlédnéte katétr a pfisluSenstvi a ovéite, Ze neni poskozeno
a e neobsahuje Zzadné vady. NepouZivejte potencidlné kontaminované
¢ poSkozené  zafizeni. Je-li narusena celistvost  sterilni  bariéry
nebo pokud je poskozen obsah, kontaktujte zdstupce spolecnosti
Boston Scientific. Pfed vlastnim zobrazenim je tfeba peclivé prohlédnout
veskeré vybaveni, které bude béhem vykonu pouZzito, a ovéfit jeho nalezitou
funkénost. Pokud se zafizeni zda poskozené, obratte se na zastupce spolecnosti

Priprava
Tabulka 201.103 TABULKA HODNOT AKUSTICKEHO VYKONU
(v souladu s normou IEC 60601-2-37)
Oznaceni indexu mi

Maximalni hodnota indexu 0,39
Hodnota slozky indexu

p,, Pfiz,, (MPa) | 1,697 =

P (mWw)

P, (mw)
Souvisejici | 2, (cm)
pavamety | 2 (e

ZM\ (hloubka Do me(ham(ﬂ' index) ((m) 0’086

B e (am) | 0,086

f (MHz) 54,29 Boston Scientific.

3. Pokracujte v posouvani katétru pro zobrazovani do zavadéciho katétru
az po vystupni port. Jako referenci pouZijte v pfipadé potfeby pfislusnou
proximalni znacku. Utahnéte hemostaticky ventil na Y-adaptéru
zavadéciho katétru. Utahnéte jej vSak pouze natolik, abyste zabranili
tniku tekutiny/krve. Pili§ utazeny hemostaticky ventil mize zpisobit
zkresleni obrazu v diisledku sevieni kabelu rota¢niho pohonu.

4. Zapnéte pohonnou motorovou jednotku MDUS5 PLUS a zkontrolujte, zda
katétr vytvari obraz. Jestlize se obraz chvéje, je mozné, Ze v katétru je
stale pfitomen vzduch. Katétr se zapnutou (,0ON“) pohonnou motorovou
jednotkou MDU5 PLUS (zobrazovani) znovu proplachnéte. Nepouzivejte
nadmérny tlak. Obraz by se mél jevit jako jednoduchy jasny soustfedny
kruh. Po potvrzeni stabilniho obrazu stisknutim tlacitka pro zobrazovani
na pohonné motorové jednotce MDU5 PLUS zobrazovani ukoncite.

F. Zavedeni katétru a zobrazeni

1. Svypnutou (,0FF") pohonnou motorovou jednotkou MDU5 PLUS a za
poutZiti skiaskopie posunujte katétr pro zobrazovani vpred pres vodici
drét, dokud distéIni znacka nepostoupi minimalné 3 cm za oblast zajmu
v cévé/lézi.

2. Drite télo katétru a vodici drat na misté, zapnéte (,ON") pohonnou
motorovou jednotku MDU5 PLUS a pomalu zatahnéte zobrazovaci jadro
podél délky pohybu (nanejvys 15 cm), a to bud ru¢né, nebo pomoci
doplrikového automatického vodice, pro zobrazeni oblasti zajmu.
Zatahujte a zavadéjte podle potieby.

Poznamka: Pred posunutim zobrazovaciho jadra vpfed nebo jeho zatazenim
v katétru vzdy pohonnou motorovou jednotku MDUS PLUS zapnéte (,ON").

Poznamka: Pokud je obraz nezfetelny: Viz ¢asti G3 a G4.

3. Po skonceni zobrazovani zcela vysufite zobrazovaci jadro a vypnéte
(,OFF") pohonnou motorovou jednotku MDU5 PLUS. UdrZujte polohu
vodiciho dratu a vyjméte katétr pro zobrazovani.

4. Pokud chcete katétr pro zobrazovani znovu zavést, jednou jej proplachnéte
stiikackou o objemu 3 cm? (3cc) a svirite jej a odlozte pohonnou motorovou
jednotku MDUS5 PLUS a pfipadny automaticky vodic stranou.

Poznamka: Pokud je vyZadovano vice zavedeni, katétr se nesmi
odpojovat od pohonné motorové jednotky MDU5 PLUS, aby se zabranilo
moznému narusent jeho sterility.

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani ¢i resterilizace
muze poskodit strukturalni integritu zafizeni nebo zpGsobit selhani zafizeni, které
muzZe vést k poranéni, onemocnéni ¢ umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani
nebo resterilizace mtze zpisobit riziko kontaminace zafizeni nebo infekci pacienta
(i zkizenou infekci a mimo jiné i prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENI

Obsah

Sterilni vak MDU5 PLUS (dale oznacovany jako ,vak”)
Princip funkce

Tento prostfedek je vybaven G¢innym a snadno manipulovatelnym krytem,
ktery zajistuje kompatibilitu s pohonnou motorovou jednotkou MDU5 PLUS.

Materialy
Sterilni vak MDUS5 PLUS je primarné vyroben z polyetylenového materilu.

5. Az budete pripraveni katétr pro zobrazovani znovu zavést, jesté jednou
jej proplachnéte pomoci stfikacky o objemu 3 cm? (3cc).

6. Pred opétovnym zavedenim prohlédnéte vystupni port vodiciho dratu
aovérte, Ze v priibéhu vyjmuti nedoslo k jeho poskozeni.

G. ReSeni problémii

1. Pokud se z teleskopické ¢asti katétru pfi posunu zobrazovaciho jadra
prenasi vibrace, preruste zobrazovani. Upravte polohu plasté tak, aby
zobrazovaci okénko bylo co nejrovnéjsi. Znovu aktivujte pohonnou
motorovou jednotku MDU5 PLUS a opakuijte vysunuti zobrazovaciho
jadra. Pokud nésledné pouzijete katétr, méjte na paméti, Ze zobrazovaci
jadro se mdze zaplést.

2. Jestlize systém katétr pro zobrazovani nerozpoznal, postup pferuste
a obratte se na zastupce spolecnosti Boston Scientific.

3. Jestlize je obraz nezfetelny nebo stinové oblasti pretrvavajii po
proplachnuti in situ, je mozné, Ze distalni lumen se zobrazovacim
okénkem obsahuje vzduchové bubliny. Vytdhnéte katétr a opakujte
proplachnuti podle popisu v ¢asti B, Priprava k pouZiti katétru, krok 4.

4. Jestlize obraz nelze ziskat ani po proplachnuti, je mozné, ze doslo
k poruse kabelu pohonné motorové jednotky nebo k odpojeni jednotky
MDUS PLUS. Zastavte zobrazovani a ovéfte, ze hrdlo je v pohonné
motorové jednotce MDUS PLUS zcela usazeno. Je-li hrdlo zcela usazeno
a dany stav stale trva, katétr vyjméte. Znovu spustte pohonnou
motorovou jednotku MDU5 PLUS a vizualné zkontrolujte otdceni
zobrazovaciho jadra. Jestlize se jadro neotadi, vratte katétr zastupci
spolecnosti Boston Scientific k analyze.

Likvidace

Po pouZiti miZe zafizeni obsahovat biologicky nebezpe¢né latky. S nastrojem

a obalem je tfeba nakladat a zlikvidovat je jako biologicky nebezpe¢ny odpad

nebo v souladu s platnymi nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi

predpisy. Doporucujeme pouzit kontejner na nebezpecny biologicky odpad
oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek. Nezpracovany biologicky
nebezpecny odpad nesmi byt zlikvidovan do soustavy komunalniho odpadu.

Po provedeni postupu

Zkontrolujte pacienta a ujistéte se, Ze v misté punkce nevznikl hematom ani se

nevyskytly jiné znamky krvaceni.

Jakoukoli zavaznou prihodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostiedkem,
jenutné oznamitvyrobci a pislusnému mistnimu regulacnimu organu.

INFORMACE PRO POUCENi PACIENTA

Pfi_‘konzultaci- s. pacientem “ohledné pouziti katétru-.pro  zobrazovani

v souvislosti s-planovanym.intervencnim zakrokem by mél lékaf projednat

nésledujici body:

e rizika a pfinosy, véetné seznamenf pacienta s moznymi nezadoucimi
uicinky uvedenymi v tomto dokumentu, a to jak u katétru pro zobrazovani,
tak i dalSich intervencnich osetreni, kterd mohou byt rovnéz pouZita;

e pacientovy alergie, zejmeéna riziko.v pfipadé, Ze je alergicky na
kontrastni latku;

o pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, vetné jakychkoli
naslednych pozadavkd; zmén Zivotniho stylu, uzivani 1é¢iv a doporuceni
pro domaci pédi a rehabilitaci.

LITERATURA

Je tfeba, aby Iékaf sledoval soucasnou literaturu tykajici se aktualnich postupt
pfi pouzivani katétrli pro zobrazovani:

ZARUKA

Informace 0 zaruce na- prostiedek ziskite na.strance
(www.bostonscientific.com/warranty).

Ochranna znamka

Nasledujici-ochranné znamky jsou majetkem spole¢nosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich pridruzenych spole¢nosti: OptiCross, MDU5 PLUS,
iLabaAVVIGO.

Vechny ostatni ochranné znamky patfi piislusnym viastnikim.

MDUS5 PLUS™ Sterile Bag

Sterilni vak pro pohonnou-motorovou
jednotkuMDU5PLUS

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zakonG (USA) smi byt tento prostiedek
prodavan pouze na objednavku nebo pokyn Iékare.

Pred pouzitim si peclivé prectéte vsechny pokyny. Dodrzujte viechny pokyny
ohledné kontraindikaci, varovani a bezpecnostnich opatfeni, které jsou
zde uvedeny. Pokud tak neucinite, miZze u pacienta dojit ke komplikacim.
Spolecnost Boston Scientific se spoléha na lIékare, Ze urci a posoudi viechna
predvidatelna rizika postupu a pacienta o nich detailné informuje.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZIT]

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano zafenim. NepouZivejte, je-li sterilni
bariéra porusena. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti
Boston Scientific.

Toto zafizeni spliiuje specifikace pyrogennich limitl pro vsechny dasti, které
prichazeji do styku s pacientem.

Informace o uzivateli

Toto zafizeni smi pouZivat pouze lékafi s rozsahlymi zkusenostmi s technikami
invazivni kardiologie a s konkrétnim postupem, ktery se ma pouzit.

UCEL POUZITI / INDIKACE POUZITI

Sterilni vak MDU5 PLUS je urcen k zakryti motorového pohonu pfi intravaskularnich
ultrazvukovych postupech za Ucelem zachovani sterilniho pole a jako prevence
prenosu mikroorganismd, télesnych tekutin a ¢asticového materialu na pacienta
a zdravotnického pracovnika.

Piehled klinickych pfinosu

Sterilni vak MDU5 PLUS je urcen k zakryti pohonné motorové jednotky béhem
intravaskularnich ultrazvukovych postupd, aby se sniZilo riziko kontaminace.
Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev prostiedku uvedeny v oznaceni
a vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické Ucinnosti prostiedku,
kterd je k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkd (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI
Nejsou znama.

BEZPECNOSTNi OPATREN{

Nejsou znama.

NEZADOUC UCINKY

Nejsou znamy.

zP(SOB DODAN{

Obsah je dodévan STERILNI. Sterilizovano zéfenim. NepouZivejte, je-li sterilni
bariéra porusena. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti
Boston Scientific.

Podrobnosti o zafizeni

NepouZivejte, je-li obal pfed pouzitim poskozen nebo netimysiné otevien.
NepouZivejte, je-li etiketa netpIna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Tento vyrobek nema zadné zvlastni pozadavky na manipulaci a skladovani.

POKYNY K POUZITI
A. Kontrola pied pouzitim

Pred pouzitim zkontrolujte obal, zda nedoslo k jakémukoli poruseni sterilni bariéry,

a zkontrolujte vak, zda nebyl poskozen nebo zda neobsahuje vady. NepouZivejte

potencidlné kontaminované ¢ poskozené zafizeni. Je-li narusena celistvost

sterilni bariéry nebo pokud je poskozen obsah, kontaktujte zastupce spolecnosti

Boston Scientific.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neuplynula doba pouzitelnosti. Produkt

nepouzivejte, pokud doslo k uplynuti data ,Use By” (vyznaceného data expirace).

Produkt a obal zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho zdravotnického zafizeni,

spravnimi predpisy ¢i mistnimi vyhlaskami.

B. Zakryti pohonné motorové jednotky MDU5 PLUS

Pii zakryvani pohonné motorové jednotky MDUS PLUS musi spolupracovat dva

lidé = jeden uvnitf sterilniho pole a jeden vné. Pouzivejte vhodny sterilni postup:

1. “Nesterilni obsluha otevfe obal vaku.

2. Sterilni obsluha vyjme vak z obalu.

3. Sterilni obsluha rozloZi vak tak, aby oznaceni ,Insert here” (VloZit zde) bylo na
jednom konci a ochranna desticka na druhém konci.

4. Sterilni obsluha vsune ruce dovnitf vaku a otevfe jej tak, aby nesterilni obsluha
mohla dovnitf vloZit pohonnou motorovou jednotku MDU5 PLUS. Otvor vaku
Ize jednoduse najit podle oznaceni ,Insert here” (Zde vlozit) (obrazek 3).

Obrazek 3. Otevieni vaku

5. Nesterilni obsluha poté vlozi pohonnou motorovou jednotku MDU5 PLUS do
otvoru tak, aby vrchni cast pohonné motorové jednotky sméfovala k oznaceni
This side up” (Touto stranou nahoru) (obrazek 4).

Obrazek 4. VloZeni pohonné motorové jednotky MDU5 PLUS

6. Sterilni obsluha poté uchopi zabalenou pohonnou motorovou jednotku
MDUS PLUS. Nesterilni obsluha uchopi poutka a zatahne za né tak, aby se
vak zcela roztahl (obrazek 5).

Obrézek 5. RozloZeni vaku

7. Jakmile je pohonna motorova jednotka MDUS5 PLUS zcela ve vaku, neni
nutné ji zasouvat dale. Sterilni obsluha nemusi pohonnou motorovou
jednotku MDU5 PLUS zasouvat aZ k ochranné desticce vaku. Je bézné,
Ze mezi prednim koncem pohonné motorové jednotky MDU5 PLUS
a ochrannou destitkou zdstane volné misto (obrazek 6).

Obrazek 6. Nasazeny vak

8. Pripojeni vaku k pohonné motorové jednotce MDUS5 PLUS se provede
tak, Ze sterilni obsluha nasadi ochrannou desticku vaku na predni
¢ast pohonné motorové jednotky MDUS PLUS (obrazek 7) a opatrnym
zatlacenim zajisti pfipojeni. Mezi desticku a predni ¢ast jednotky se nesmi
dostat Zadny material. Je bézné, Ze kolem pripojeni a za nim zlistane
volny material vaku (obrazek 8).

Obrazek 8. Pripojena desticka

9. Kdyz budete chtit pfipojit k pohonné motorové jednotce MDU5 PLUS
kompatibilni katétr, odstrante z desticky nalepku a odpovidajicim
zplisobem ji zlikvidujte (obrazek 9).

Obrazek 9. Odstranéni nalepky

10. Zabalena pohonnéa motorova jednotka MDUS5 PLUS je nyni pfipravena

k pouziti.
Likvidace
Abyste minimalizovali riziko infekce ¢i mikrobialniho ohroZeni po poutZiti,
zlikvidujte prostiedek a obal nasledujicim zplisobem:
Po pouZiti miize prostfedek a jeho obal obsahovat biologicky nebezpecné
latky. S jakymkoli prostiedkem a obalem, které pisly do kontaktu s biologicky
nebezpecnymi latkami, je nutné nakladat a likvidovat je jako biologicky
nebezpecny odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu s platnymi
predpisy nemocnice, administrativnimi predpisy nebo predpisy mistnich
Ufadu. Doporucujeme pouZit kontejner na nebezpecny biologicky odpad
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