Toimenpiteen jélkeen

Mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle sekd asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

TAKUU
Laitteen takuutiedot ovat sivustossa www.bostonscientific.com/warranty.
Tavaramerkki

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkejd: OptiCross, MDUS5 PLUS, iLab ja AVVIGO.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkinndllisten laitteiden merkinndissa yleisesti kdytettyjen symbolien
madritelmat ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisdsymbolit on mddritelty tamdn asiakirjan lopussa.
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OptiCross™ HD ja
OptiCross™ 6 HD

Sepelvaltimon 60 MHz:n kuvantamiskatetrit

B, ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakari tai laakarin maardyksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisdltd toimitetaan STERIILINA, steriloitu sateilyttamalld. Tuotetta ei saa
kayttad, jos steriili suojapakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset tuotteessa
vaurioita, ota yhteys Boston Scientific -edustajaan.

Vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen
eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioén, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kdyttéd. Ota huomioon
kaikki ndissa - ohjeissa ilmoitetut vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet
ja haittatapahtumat. Jos néin ei tehdd, potilaalle saattaa aiheutua
komplikaatioita. Boston Scientific luottaa siihen, etta lddkari madrittaa, arvioi
jailmoittaa kullekin potilaalle toimenpiteen kaikki ennakoitavat riskit.

Huomautus: Tassa kayttooppaassa voidaan viitata iLab-ohjausjarjestelmaan,
ja sen toiminta on yhdenmukaista iLab Polaris -monitoimiohjausjarjestelman
ja AWIGO Guidance System -ohjausjérjestelmien kanssa.

LAITTEEN KUVAUS

Opticross HD ja OptiCross 6 HD sepelvaltimon 60 MHz:n kuvantamiskatetrit
ovat steriileja, lyhytkiskoisia kuvantamiskatetreja. Saatavissa kokoina 5 F ja 6 F.
Ne koostuvat kahdesta padosasta:

1. Kuvantamisydin 2. Katetrirunko

Kuvantamisydin * koostuu  vahvavaantoisestd, joustavasta, pyoérivastd
kayttovaijerista, jonka distaalikarjessa. on ‘radiaalisesti kuvantava 60 MHz:n
ultradanianturi: Katetrin proksimaalipadssa oleva sahkdmekaaninen liitantd
kytkee katetrin moottoriyksikkoon (MDUS PLUS).

Katetrirunko koostuu kolmesta osasta:

1. kuvantamisikkunan distaalinen 3. -teleskooppiosa
luumen
2. varren proksimaalinen luumen.

Kuvantamisikkunan distaalinen Tuumen ja varren proksimaalinen luumen
muodostavat katetrin "toimintapituuden”, ja teleskooppiosa jaa ohjainkatetrin
ulkopuolelle.

Katetrirungossa-. on ~ kuvantamisikkunan-. distaalinen: (uumen, jonka
proksimaalinen ‘ulostuloaukko" sijaitsee’ 1,6 cm:n " pddssa distaalipadsta
(kuva 1). Katetrirungossa ‘on rontgenpositiivinen-merkki 0,5 cm:n paassa
distaalikdrjestd. Taman  lisksi varren proksimaalisessa luumenissa on
kaksi'sisaanasetussyvyyden merkkid. Ne sijaitsevat 90 ja 100 cm:n padssa
distaalikdrjestd  ja auttavat arvioimaan_ katetrin sijainnin ohjainkatetrin
distaaliseen kdrkeen nahden: Varren proksimaalinen luumen on kiinnitetty
teleskooppiosaan vedonpoistoliitannalld.

Teleskooppiosa.~mahdollistaa ~sen, etta -kuvantamisydinta- voi _liikuttaa
lineaarisesti_eteenpdinja taaksepdin 15-.cm:n verran. Anturin vastaava
liike tapahtuu ohjainlangan” ulostuloaukon proksimaalipaan-ja. distaalisen
kuvantamisikkunan fuumenin proksimaalipaan valilld. Teleskaoppiosassa on
proksimaaliset merkit, joiden avulla leesioiden pituuttavoi arvioida. Ne ovat
sarja merkkejd, jotka on sijoitettu teleskooppirunkoon 1 cm:n vélein.

Huuhteluporttia, jossa” on' yksisuuntainen venttiili (kuva“ 1), kdytetaan
katetrirungon sisapuolen huuhteluunja huuhdelluntilan ylldpitoon. Katetrion
huuhdeltava heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttod, koska téma
muodostaa akustisen liitinvéliaineen, jota tarvitaan ultradanikuvantamisessa.
Yksisuuntainen  venttiili ~auttaa - pitdmadn suolaliuoksen’ katetrissa
kdyton aikana.

Sisalto

Opticross HD ja OptiCross 6 HD sepelvaltimon 60 MHz:n kuvantamiskatetrit
MDUSPLUS -yksikdn steriili pussi

17,78 cm:n (7 tuuman) jatkoletku

3.cm?:n (3 cc)ja 10 cm:n (10 cc) ruiskut

nelihaarainen sulkuhana.

Toimintaperiaate

Katetri viedaan kehoon tavallisella perkutaanisella, transluminaalisella
tekniikalla. Sitten se viedddn eteenpdin ja sijoitetaan kiinnostavalle alueelle
lapivalaisun avulla. Tutkimuspaikalla anturia kaytetdan ultradénikuvaukseen
kayttoohjeiden ‘mukaisesti; tulokset ndkyvat yhteensopivissa, BSC:n
multimodaalisissa IVUS-ohjauskonsolijérjestelmissa, joiden tuotemerkit ovat
iLab, iLab Polaris ja AVVIGO. Kun kuvantaminen on valmis, katetri vedetdan
ulos ja sisaanvientikohta suljetaan. Kayttokaapeli ja PZT-anturi pyorivét holkin
kokoonpanosta riippumatta 360 asteen kuvaresoluution aikaansaamiseksi.
Anturi muuntaa moottorikdyton lahettdmadt sahkoiset impulssit siirrettavaksi
akustiseksi energiaksi. Heijastuneet ultradanisignaalit muunnetaan takaisin
sahkdimpulsseiksi, palautetaan moottoriyksikkoon, ja ne kasitelladn lopulta
yhteensopivalla BSC-ohjauskonsolijarjestelmalla visualisointia varten.

Materiaalit
@ Sisaltaa kobolttia: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Madritelty

Euroopan komission mukaan luokan 1B sy6paa aiheuttavaksi ja
lisaantymiselintoiminnoille myrkylliseksi aineeksi pitoisuuden ollessa
ylittdessa 0,1 painoprosenttia.

Huomautus: Tama laite on valmistettu kobolttia sisaltavasta
metalliseoksesta. Tamanhetkisen tieteellisen nayton perusteella
kobolttia sisaltavistd metalliseoksista valmistetut laakinnalliset
laitteet eivat aiheuta lisdantynyttd syopariskid tai vaikuta haitallisesti
lisaantymiskykyyn.

Pyrogeeniton

Tama laite tdyttda pyrogeenin rajaehdot kaikkien potilaan kanssa kontaktiin
tulevien osien osalta.

Kayttajatiedot

Sepelvaltimon  suonensisdisen ultraddnitutkimuksen saavat tehdd taysin
varustetussa syddmen katetrointilaboratoriossa vain laakarit, joilla on kokemusta
toimenpidekardiologiasta tai toimenpideradiologiasta ja suonensisdisista
ultradganimenetelmista seka kaytetysta spesifisesta toimintatavasta.

Tarkoitettu potilaskohderyhma

Suonensisdista ultraddnikuvannusta kdytetadn potilaille, jotka ovat ehdolla
transluminaalisiin sepelvaltimon interventiotoimenpiteisiin.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Katetri on tarkoitettu vain sepelvaltimon suonensiséisten poikkeavuuksien
ultradanitutkimuksiin. Suonensisdista ultradénikuvannusta kaytetdan potilaille,
jotka ovat ehdolla transluminaalisiin sepelvaltimon interventiotoimenpiteisiin.
Kliinisia etuja koskeva lauselma

OptiCross HD ja OptiCross 6 HD sepelvaltimon 60 MHz:n kuvantamiskatetrit
mahdollistavat sepelvaltimoiden visualisoinnin auttamaan paatoksenteossa
sepelvaltimoiden toimenpiteitd varten.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Euroopan unionin alueella olevat asiakkaat: kdyté etiketissé olevaa laitenimed,
kun haet laitteen Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
-asiakirjaa, joka on saatavissa eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTA-AIHEET

Tamén kuvantamiskatetrin kdyttd on vasta-aiheista tilanteissa, joissa katetrin
sisaanvienti aiheuttaisi uhan potilaan turvallisuudelle. Vasta-aiheisiin sisdltyvat
my0s seuraavat tilanteet:

bakteremia tai sepsis ¢ potilas ei sovellu sepelvaltimon
vakavat veren hyytymisominaisuuksien pallolaajennustoimenpiteeseen
epanormaaliudet * vaikea hemodynaaminen
potilaalla todettu sepelvaltimospasmi epastabiilius tai sokki

potilas ei sovellu sepelvaltimon e kuvantamiskatetri vieddan

ohitusleikkaukseen taydellisen tukoksen ldpi.

VAROITUKSET

A4 kayté laitetta “Use By (Kaytettava viimeistdan) -paiviyksen jélkeen.
Vanhentuneen laitteen kdyttd voi aiheuttaa potilasvahingon laitteen
toiminnan huonontumisen vuoksi.

Katetrissa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Al yrita korjata

tai muuttaa mitdan toimitetun katetrikokoonpanon komponenttia.
Muunnellun katetrin kaytostd voi olla tuloksena huono kuvanlaatu

tai potilaskomplikaatioita.

Téman laitteen muuntelu ei ole sallittua.

Katetrin ja huuhtelulisavarusteiden sisdan jaanyt ilma voi aiheuttaa
loukkaantumisen. Tarkista aina, etta katetrista ja huuhtelulisévarusteista on
tyhjennetty ilma kunnolla, ennen kuin asetat katetrin verisuoneen.

Katetria ei saa koskaan nipistad, puristaa tai taivuttaa sykkyralle tai tiukalle
mutkalle. Témd voi saada katetrin toimimaan huonosti tai aiheuttaa
suonivaurion tai potilaskomplikaatioita. Yli 45 asteen sisaanvientikulmaa
pidetdan liian suurena.

Paallystettyd laitetta ei saa kdsitelld, vieda eteenpadin ja/tai vetad pois
metallisen kanyylin tai neulan kautta. Kasittely, eteenpdin vienti ja/tai pois
vetaminen téllaisen metallisen laitteen Iapi voi johtaa ulkopinnan hydrofiilisen
paallysteen vaurioitumiseen ja/tai irtoamiseen, minkd takia verisuonistoon
voi jaada paallysteainetta. Tama voi tuottaa haittatapahtumia ja edellyttaa
ylimédraista toimenpidetta.

Kuvantamiskatetria ei saa koskaan vieda eteenpain tai vetdd taaksepain
ilman lapivalaisuohjausta. Muuten voi syntya suonivaurioita tai
potilaskomplikaatioita.

Ald vie katetria eteenpain, jos tunnet vastusta. Katetria ei saa vieda vakisin
luumeniin, joka on katetrin runkoa kapeampi, eikd pakottaa ahtaan stenoosin
lapi. Katetrin.vieminen vdkisin eteenpdin saattaa vaurioittaa katetria, mikd voi
aiheuttaa suonivaurion tai potilaskomplikaatioita.

Kun katetria vieddan eteenpdin stentatun suonen lapi, ne katetrit, jotka eivat
peita ohjainlankaa kokonaan, voivat tarttua stenttiin katetrin liitoskohdan ja
ohjainlangan vélilla. Téma voi johtaa katetrin/ohjainlangan juuttumiseen,
katetrin karjen irtoamiseen ja/tai stentin siirtymiseen paikaltaan.

Jos katetria takaisin vedettdessa tuntuu vastusta, sen syy on tarkistettava
rontgenlapivalaisussa, minkad jalkeen koko jarjestelma on poistettava
samanaikaisesti. Vakisin poistettu katetri voi aiheuttaa suonivaurion

tai potilaskomplikaatioita.

Kun katetria viedaan taas eteenpdin stentin (tai stenttien) asennuksen jalkeen,
katetria ei saa koskaan vieda sellaista ohjainlankaa pitkin, joka mahdollisesti
kulkee yhden tai useamman stenttituen vlistd. Ohjainlanka saattaa tulla esille
yhden tai useamman stenttituen valista kulkiessaan stentin (tai stenttien)
lapi uudestaan. Katetrin vieminen eteenpdin tdman jdlkeen saattaa saada
katetrin ja stentin (tai stentit) sotkeutumaan keskenaan, mika voi johtaa
katetrin/ohjainlangan juuttumiseen, katetrin karjen irtoamiseen ja/tai stentin
siirtymiseen. Toimi varovasti, kun poistat katetria stentatusta suonesta.
Huonosti asettuneet stentit, limittyneet stentit ja/tai pienet stentatut

suonet, joissa on distaalinen kulma, voivat johtaa katetrin juuttumiseen
stenttiin katetrin takaisin vetamisen aikana. Kun katetria vedetddn takaisin,
ohjainlangan taivuttaminen tai irtoaminen kuvantamiskatetrista voi kiertda
ohjainlangan sykkyrélle, vaurioittaa katetrin distaalikdrked ja/tai aiheuttaa
suonivaurion. Silmukallinen ohjainlanka tai vaurioitunut karki voi tarttua
stentin tukeen, mista seuraa juuttuminen.

Jos katetri taytyy asettaa sisadn monta kertaa, katetria ei saa irrottaa

MDUS5 PLUS -moottoriyksikostd katetrin steriiliyden mahdollisen menettamisen
valttamiseksi.

VAROTOIMET

Ald yrita kytked katetria muihin sahkolaitteisiin kuin sille tarkoitettuihin
jarjestelmiin, koska silloin katetri ei valttdmatta toimi kunnolla.
Katetria ei saa koskaan yrittaa kiinnittaa tai irrottaa moottorin ollessa
kdynnissd. Muuten liitin voi vaurioitua.

¢ Jos hankaluuksia ilmenee vietdessé ohjainlankaa takaapain katetrin
distaalipdahan, ohjainlangan ulostuloaukko on tarkastettava vaurioiden
varalta, ennen kuin katetri asetetaan verisuonistoon. Vaurioituneen
ohjainlangan ulostuloaukon kayttd voi lisata vastusta, kun katetria
vieddan eteenpdin tai vedetadn taaksepdin.

« Ald vie kuvantamiskatetria koskaan eteenpdin ilman ohjainlangan tukea,
koska silloin voi olla vaikeaa saavuttaa tarkoitettua tutkimusaluetta, tai
katetrin distaalikarki voi vadantya mutkalle.

o Ala vie kuvantamiskatetrin distaalikarkea koskaan eteenpain Idhelle
ohjainlangan velttoa daripaatd. Tdma ohjainlangan osa ei tue
katetria riittdvasti. Téhan asentoon viety katetri ei valttamattd seuraa
ohjainlankaa takaisin vetdmisen aikana, ja se voi saada ohjainlangan
menemaan silmukalle, jota katetri voi puolestaan vetda pitkin suonen
sisdpuolta ja saada tarttumaan ohjainkatetrin kdrkeen. Jos nain kdy, voi
olla tarpeen poistaa katetrikokonaisuus, ohjainlanka ja ohjainkatetri yhta
aikaa. Jos katetria vieddan eteenpdin liian lahelle ohjainlangan péa
ohjainlankaa pitda viedd eteenpdin samalla, kun kuvantamiskatetria
pidetaan paikallaan. Jos tdma epdonnistuu, katetri on vedettdva takaisin
yhdessa ohjainlangan kanssa.

o Ald vie kuvantamiskatetria eteenpdin tai veda sita taaksepdin
sijoittamatta kuvantamisydinkokonaisuutta kuvantamisikkunan
distaalisimpaan kohtaan. Muuten katetri voi kiertyd mutkalle.

« Toimenpiteen aikana ja sen jalkeen katetri on tarkastettava huolella
kdytén aikana mahdollisesti sattuneiden vaurioiden varalta. Monet
sisadnasetuskerrat voivat saada katetrin ulostuloaukon koon
muuttumaan/vdaristymadn, mika voi suurentaa vaaraa, etta katetri
juuttuu kiinni stenttiin. On toimittava varovasti, kun katetria asetetaan
uudestaan sisdan ja/tai vedetaan uudestaan taaksepain, jotta
ulostuloaukon vaurioituminen valtetaan.

o Kytke MDU5 PLUS-laite aina “OFF" (Pois) -tilaan, ennen kuin vedat
kuvantamiskatetrin pois, koska se voi saada moottoriyksikon
ylikuormittumaan.

¢ Laite saattaa sisaltaa kobolttia, mutta sitd ei pideta vaarallisena.

HAITTATAPAHTUMAT

Perifeerisen stentin kayttoon liittyvid mahdollisia haittatapahtumia ovat muun

muassa seuraavat:

e aivohalvaus ja ohimeneva e suonivaurio, mukaan
aivoverenkiertohdirio lukien - niihin kuitenkaan

o allerginen reaktio rajoittumatta - dissektio

« embolia (iimaembolia, ja perforaatio

vierasesine, kudosembolia e sydamenpysahdys
tai trombi) e syddmen tamponaatio /
e hypotensio perikardiaalinen effuusio
¢ infektio o sydaninfarkti
e kirurgista toimenpidettd vaativa * sydanlihaksen iskemia
laitteen juuttuminen e sateilyvaurio
e kuolema e tromboosi
e lisatoimenpiteen tai e verenvuoto/hematooma
-leikkauksen tarve e verisuonen tukos ja dkillinen
o rintakip sulkeutuminen.

o rytmihdiridt, joita ovat - niihin
kuitenkaan rajoittumatta -
kammiotakykardia, eteis-/
kammiovarina ja taydellinen
eteis-kammiokatkos

YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA

Alnicticta 13htatahna kack

Periaatteessa on aina hyddyllista minimoida akustinen lahtdteho potilaalle.
On yksi muunneltavissa oleva kuvantamisparametri, joka voi aiheuttaa
muutoksen séteilevassa ultraaanikentdssa. Moottorin nopeus (kuvien maara)
voi vaihdella alaspdin esiasetetusta arvosta, joka on 30 kuvaa sekunnissa.
Suurin mahdollinen in situ -voimakkuus tuotetaan, kun moottorin nopeus
on 30 kuvaa sekunnissa. On myo6s otettava huomioon, ettd vahvistusasetus ei
muuta in situ -voimakkuutta.

Lisatietoja akustisesta tehosta l6ytyy kayttohjeista tai kdyttajan oppaasta.
Kuvantamiskatetria koskevat tiedot

Akustinen lahtoteho vaihtelee eri kuvantamiskatetrimallien valilld. Jokaisen
Boston Scientific Corporation -yhtion toimittaman kuvantamiskatetrin mukana
toimitetaan kdyttohje, jonka lausunnoissa ja taulukoissa maaritetaan laitteen
akustiset ldhtotehot.

Yhdysvaltain elintarvike- ja Iaddkeviraston (FDA) mittauksia, termien
madrittelyja ja akustisen tehon ilmoitusvaatimuksia koskevat ohjeviivat
l6ytyvat FDA:n julkaisusta nimeltd Information for Manufacturers Seeking
Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(September 9, 2008). (Tietoa valmistajille, jotka hakevat markkinointilupaa
diagnostisille ultraganijarjestelmille ja antureille, (9. syyskuuta, 2008).) Jos
mekaaniset ja/tai termiset indeksit on ilmoitettu, ne nakyvat suonensisaisen
ultraddnikuvan oikeassa alakulmassa kuvantamiskatetrin tunnisteen vieressa.
Arvioitujen in situ -i iteettien |
In situ -voimakkuuksien arvioidut tilahuiput lasketaan tilahuippujen
vesiarvoista seuraavan yhtélon avulla:

| | exp(-0,009fz_)

insitu ~ 'water “sp

jossal . onarvioituinsitu -intensiteetti, | onvedesta mitattu intensiteetti,
f.onultraddnen keskitaajuus megahertseind ja z,0n etdisyys katetrin pinnasta
mittauskohtaan senttimetreina (tassd tapauksessa 0,075 cm. On huomioitava,
etta eldvan kudoksen monimutkaisista akustisista ominaisuuksista johtuen
arvioitu in situ -voimakkuus ei valttdmattd ole sama kuin todellinen in situ
-voimakkuus, mistd johtuen sitd ei pida sellaiseksi mydskaan tulkita.

RAIDAN 1 AKUSTISEN LAHTOTEHON ILMOITUSTAULUKKO
Automaattikuvaustila

Anturin malli: Opticross HD ja OptiCross 6 HD sepelvaltimon 60 MHz:n
kuvantamiskatetrit

Kayttotila: B

Jarjestelman malli: iLab Polaris -monitoimiohjausjarjestelmd, AVVIGO
Guidance System -ohjausjdrjestelmat ja moottoriyksikot

Sovellukset: Sikibkuvaus ja muut

Huomautus: Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston ohjeasiakirja
"Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers” (Tietoa valmistajille, jotka hakevat
markkinointilupaa diagnostisille ultradanijarjestelmille ja antureille), joka
on paivatty 9. syyskuuta 2008, luokittelee intravaskulaarisen ultradganen
kuuluvan sovellukseen "Fetal Imaging & Other" (Sikickuvaus ja muut)
suurimman sallitun akustisen lahttehon maarittamiseksi. Katetria ei ole
tarkoitettu sikion k i

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, fi, 51393430-13B
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Taulukko 1. Raitaa 1 koskeva akustinen il Taulukko 201.103 AKUSTISEN LAHTOTEHON ILMOITUSTAULUKKO
— 1 1 (IEC 60601-2-37 -standardin mukaisesti)
SPTA.3 SPPA.3
AKUSTINEN LAHTOTEHO i (mW/cm?) | (W/cm?) Indeksin merkki mi
Globaali enimmaisarvo 0,390] 3426 |160,251 t, (ps) | 0,029
P, (MPa)| 1,697 prr (Hz) | 7680
W, (mw) 0,021 0,021 sir (Hz) | 30
f. (MHz)|54,29] 54,29 54,29 ™ 1
Muita tietoja
- (cm) 0,086} 0,086 I kunz, (w/em?) | 160,251
ﬁl';:;‘l:;f; siteen |6 | (cm) 0,0392 Lywkunz iz, (mWw/am) | 3426
parametrit mitat— y-6 | (cm) 0,0371 I, kunz, taiz, (mw/em?) | 4,512
PD (us) 10,029 0,029 p,kunz,, (MPa) 1,95
PRF (Hz) |7680 7680 HUOMAUTUS 1: Ei ole kayttosaatimid, jotka vaikuttaisivat tassa taulukossa
atsim.| (cm) 0,267/0,303 mainittuihin katetrin arvoihin.
EDS 5F/6F elev. | (cm) 0,053 HUOMAUTUS 2: Indeksin komponenttiarvoa ei ole mdaritetty, koska talla
- . IVUS-jarjestelmalld on vain yksi toimintatila.
Kayttosaatimien 5:?{5?;2?(3’3&2’:“ Kaikkien intensiteettien ja kokonaistehon epavarmuus on +35,6 % ... -27,3 %.
ehdot \ahtétehoon Kaikkien painearvojen epavarmuus on 17,8 % ... 13,7 %.
. Kaikkien keskitaajuuksien epavarmuus on +7,78 % ... 7,78 %.

Kaikkien intensiteettien ja kokonaistehon epavarmuus on +35,6 % ... -27,3 %.
Kaikkien painearvojen epavarmuus on 17,8 % ... 13,7 %.

Taulukko 4. Terminologia

Kaikkien keskitaajuuksien epdvarmuus on +7,78 % ... =7,78 %. TERMINOLOGIA
Taulukko 2. Terminologia Termi Madaritelma Yksikot
pr fw 172
TERMINOLOGIA MI Mekaaninen indeksi, madritelma Ml = % -
Termi | Maaritelma Yksikot il
112 -
M Mekaaninen indeksi, madritelldan yhtalolld _ G 1 MPa MH:
Mi=p ,/(f?) P Vaimentunut huippuarvo - vahentynyt akustinen paine |  MPa
Alennettu intensiteetti, tilan huippuarvo, ) " L .
Lioras ajan keskiarvo mW/cm fout Akustinen toimintataajuus MHz
I Alennettu intensiteett, tilan huippuarvo, Wem? P Lahtéteho mw
s> | pulssien keskiarvo Tis- Pehmytkudoksen terminen indeksi -
Alennettu huipun negatiivinen paine kohdassa, kuvaus
P jossa alennetun pulssin intensiteetin integraali on MPa z Etdisyys lahteestd maarakohtaan )l
suurimmillaan pr— I -
w, Kokonaisteho w A -12 dB:n ldhtosateen alue m
] Keskitaajuus MHz t, Pulssien kesto us
N X N prr Pulssien toistotiheys Hz
z, Etdisyys Z-akselin suuntaan, josta mittaukset on otettu |~ cm - - - -
P, Huippuarvo - vahentynyt akustinen paine MPa
x-6ja | -6 dB ulottuvuudet pinnassa (atsimuutti) ja pinnasta m " X — 3 X X
y-6 erillaan (elevaatio), x-y-pinnalla, josta saadaan z, Lo Vaimentunut pulssin keskiarvointensiteetti W/cm:
PD Pulssien kesto us I”i Pulssin intensiteetin integraali J/m?
PRF Pulssien toistotaajuus Hz Ipim Vaimentuneen pulssin intensiteetin integraali J/m?
EDS Pinnan atsimuutin ja elevaation skannauksen m -
tulomitat TOIMITUSTAPA

Huomautus: Koska iLab-jarjestelmd on aivan samanlainen kuin
ultradanigeneraattori, edelld annetut akustisen Idhtétehon arvot patevat
myds iLab-jdrjestelmdssa, jossa on MDU5 PLUS-moottoriyksikko.

AKUSTINEN LAHTOTEHO - IEC 60601-2-37 -STANDARDIN VAATIMUSTEN
MUKAISUUS

Jarkevaa kayttoa koskeva ilmoitus

Jarjestelmdn kdyttdjan vastuulla on ymmartaa kuvantamisjdrjestelmdan
ja siihen liittyvien kuvantamiskatetrien tuottamien akustisten tehojen
riskit. Kdyttajan vastuulla on myds toimia asianmukaisesti ndiden riskien
pienentamiseksi. Tatd varten Boston Scientific Corporation on ilmoittanut
mekaaniset ja/tai termiset indeksit, jotka saattavat ylittaa IEC 60601-2-37
-standardin vaatimukset.

Ota huomioon, ettd jérjestelman naytolla nakyvaa mekaanista indeksié (MI) ei
ole korjattu aarellisten amplitudivaikutusten suhteen.

Kuvantamiskatetria koskevat tiedot

Akustinen ldhtoteho vaihtelee eri kuvantamiskatetrimallien vélilld. Jokaisen
Boston Scientific Corporation -yhtion toimittaman kuvantamiskatetrin mukana
toimitetaan kdyttdohje, jonka lausunnoissa ja taulukoissa madritetdan
laitteen akustiset lahtotehot.

IEC-mittausvaatimukset ja termien madritelmdt I6ytyvat standardista
IEC 60601-2-37 - "Particular requirements for the safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment” (Ultradénidiagnostiikka-
ja -valvontalaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset).

Jos mekaaniset ja/tai termiset indeksit on ilmoitettu, ne ndkyvat
suonensisdisen ultradanikuvan oikeassa alakulmassa kuvantamiskatetrin
tunnisteen vieressa.

Sisaltd toimitetaan STERIILINA. Steriloitu sateilyttimalld. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos
steriili suojapakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset tuotteessa vaurioita, ota yhteys
Boston Scientific -edustajaan.

Laitetiedot

Tuotetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kdyttoa.

Tuotetta ei saa kdyttdd, jos etiketit ovat epatdydellisi tai lukukelvottomia.
Kasittely ja sailytys

Kéyttoymparisto

Ympériston lampétila: 10 °C- 40 °C

Suhteellinen kosteus: 30 % - 75 %

limanpaine: 70 kPa - 106 kPa

Kuljetusymparisto

Lampdétila: -29 °C- 60 °C

Suhteellinen kosteus: Ei kontrolloitu

limanpaine: Ei kontrolloitu

Sailytysymparisto

Ympariston lampétila: 15 °C-30 °C

Suhteellinen kosteus: Ei kontrolloitu

limanpaine: Ei kontrolloitu

KAYTTOOHJEET

Lisatarvikkeet turvalliseen kayttoon

e 0,36 mm:n (0,014 tuuman) paksuinen e BSCiLab -kuvauskonsoli

sopivan pituinen ohjauslanka e BSCMDUS PLUS
Taulukko 3 Akustisen l3htétehon ilmoi ik ¢ sopivan kokoinen ja pituinen -moottoriyksikkd
— sisdanvienti/-ohjauskatetri o steriili BSC-kelkka.
Taulukko 201.103 AKUSTISEN LAHTOTEHON ILMOITUSTAULUKKO ¢ heparinisoitua keittosuolaliuosta
(IEC 60601-2-37 -standardin mukaisesti) o
Indeksin merkki Mi . T T T T—— " P—— —
I Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet edellyttdvat erityisia varotoimia
Indeksin enimmaisarvo 0,39 sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen. Tama laitteisto (laite) taytyy
- - asentaa ja ottaa kayttéon kuvantamisjarjestelman mukana tulevien asiakirjojen
Indeksin komponentin arvo sisdltdmien, sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
P Kun 2, (MPa) | 1,67 H Kannettavat ja mobiilit radiotaajuiset (RF) viestintdlaitteet voivat
P (mWw) vaikuttaa sahkokayttdisiin laakinnallisiin laitteisiin.
Pry (mWw) H Téman katetrin distaalipad on testattu IPX7-ehtojen mukaisesti.
Z am i .
Akustiset - fcm) A. Kayttoa edeltava tarkastus
liitanndisparametrit | Z, (cm) Ennen kayttdd pakkaus on tarkastettava steriilin suojapakkauksen rikkoutumisen
B () | 0,086 varalta ja katetri ja lisdvarusteet vaurioiden ja vikojen varalta. Mahdollisesti
| (mekaanisen indeksin L syvyys) . kontaminoitunutta tai viallista laitetta ei saa kayttda. Jos steriili suojapakkaus
7 0086 ei ole ehjd tai sisdltd on vaurioitunut, ota yhteys Boston Scientific -edustajaan.
o o <" (cm) . Ennen kuvantamista on kaikki toimenpiteessd kdytettdvdt laitteet tarkastettava
huolellisesti kunnollisen toiminnan varmistamiseksi. Jos laite nayttaa vioittuneelta,
Tt (MHz) | 54,29 ota yhteys Boston Scientific -edustajaan.

MB Drawing 51308373

Ennen kdyttda on tarkastettava, ettd tuotteen etiketissd ilmoitettu viimeinen

kayttop

a ei ole kulunut umpeen. Ald kdyta tuotetta, jos “Use By” (Kaytettava

viimeistaan) -pdivdys on ohitettu. Tuote ja sen pakkaus on havitettava
sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

B. Katetrin kayttovalmistelu

1.

Katso kayttddnottoa koskeva kohta seuraavien laitteiden kayttoohjeista
tai -oppaista: iLab-kuvantamisjarjestelma, MDUS PLUS -moottoriyksikkd,
MDUS5 PLUS -yksikén steriili pussi ja automaattinen palautuskelkka (jos
kdytossd).

Huomautus: Kaikki seuraavat vaiheet on suoritettava steriilid
menetelmaa kayttaen.

Ota katetri ja lisdvarusteet alustalta steriilid menetelmaa kayttaen. Veda
liikutettava kuvantamisydin kokonaan takaisin proksimaaliasentoon
teleskooppivarren kautta. ALA VEDA liian kovaa, kun vedat
kuvantamisydintd takaisin.

Taytd seka 3 cm?:n (3 cc) etta 10 cm®:n (10 ) ruiskut heparinoidulla
suolaliuoksella. Liitd 3 cm*:n (3 cc) ja 10 cm?:n (10 cc) ruiskut
nelitiesulkuhanaan yhdessa nelitiesulkuhanan tuloliittimeen liitetyn

3 cm®:n (3 cc) ruiskun kanssa. Liité sitten kokoonpano jatkoletkuun.
Varmista, etta kaikki ilma on poistettu kokoonpanosta (ruiskuista,
sulkuhanasta ja jatkoletkusta) huuhtelemalla kokoonpano kéyttéaen
ruiskuissa heparinoitua suolaliuosta. Yhdistd jatkoletku katetrin navassa
olevaan yksisuuntaiseen venttiiliin. 10 cm?:n (10.cc) ruiskua on kaytettéva
sailiond 3 cm?:n (3 cc) huuhteluruiskun tayttamiseen.

Huuhtele valmistelupéydalla oleva kuvantamiskatetri keskeytyksetta
KAHDESTI kayttden kummallakin kerralla 3 cm?:n (3 cc) nestettd. Ala
kayta liian suurta painetta. Siirrd kuvantamiskatetri toimenpidepGydalle.
Varmista, etta kaikki ilma on-poistettu jarjestelmasta.

Kytke kuvantamiskatetriMDU5 PLUS.-moottoriyksikkéon kohdistamalla
katetrin napa ja MDU5 PLUS -moottoriyksikké toisiinsa. Tyénnd katetrin
napa ja MDUS5 PLUS -moottoriyksikké yhteen; kunnes napa naksahtaa
paikalleen. Varmista navan kunnollinen asettuminen MDU5 PLUS
-moottoriyksikkdn nykaisemélld navasta varovasti. Jos katetrin tunnistus
on virheellinen tai se puuttuu: Katso kohta G2.

Poista katetri varovasti steriilista annostelukelasta. Varmista, ettd
kuvantamisydin on téysin sisaanvedetyssa asennossa eikd katetri ole
tiukasti kelattuna. Kytke MDU5 PLUS -moottoriyksikk6on virta paalle

ja varmista katetrin kunnollinen toiminta tarkkailemalla monitorilla
nakyvienosittaisten, kirkkaiden, samankeskisten renkaiden kuviota
(kuva2).

Kun kuvaat MDUS5 PLUS -moottoriyksikdn avulla, vie kuvantamisydinta
eteenpdin taysin distaaliseen asentoon teleskooppivarren kautta.

Huomautus: Kytke MDUS5 PLUS moottoriyksikkd aina “ON’
(Paalla) -tilaan, ennen kuin viet teleskoopin avulla kuvantamisydinta
eteenpain katetrin sisalld.

Katkaise MDU5 PLUS -moottoriyksikosta virta. MDUS PLUS
-moottoriyksikkd on pidettava pois paalta tasta hetkesta siihen asti,
kunnes katetri on sijoitettu in situ.

Tayta10.em®:n (10 cc) ruisku tarpeen mukaan ja kiinnita se sulkuhanaan
padstamatta letkuun iimaa.

Jotta estetaan ilman paasy katetrin luumeniin, ALA veds
kuvantamisydintd taaksepain ennen katetrin sijoittamista.
Kuvantamisytimen vetaminen hiemankaan taaksepain ennen katetrin
sijoittamista vaatii lisahuuhtelua.

Huomautus:Jos palautusvalinettd halutaan kdyttda, huuhtele katetri
vield kerran kuvantamisytimen ollessatdysin distaalisessa asennossa
ja katetrin ollessa asennettuna palautusvalineeseen.

Huomautus: Jos huuhtelu-on vaikeaa kuvantamisytimen ollessa
tdysin distaalisessa asennossa, vedd kuvantamisydintd manuaalisesti
taaksepdin 3-5'mm ja huuhtele se uudelleen: Sen jalkeen
kuvantamisytimen voi viedd manuaalisesti eteenpdin alkuperaiseen
tdysin distaaliseen asentoon.

Huomautus: Pida huoli siita, ettet taita katetria kasitellessasi sitd.

C. MDUS PLUS -yksikdn steriilin pussin kayttovalmistelu
Lue kohta MDUS5 PLUS -yksikon steriilin-pussin kayttéohjeet.
Toimenpide

D. Ohjainkatetrin asettaminen

1.

2.

3.

Valmistele sisdanvientikohta sisdanviejaholkin avulla normaalin
kdytannon mukaisesti.

Ennen kuvantamiskatetrin sisaanvientia on varmistettava, ettd potilas on
valmisteltu interventionaalisen hoidon normaalikdytdnnon mukaisesti.
Aseta ohjainkatetri ja Y-adapteri paikoilleen. Vie ohjainlanka sisaan ja
eteenpdin kohdealueelle.

E. Vie kuvantamiskatetri ohjainkatetrin sisaan.

1.

Kastele ohjainkatetrin holkin distaaliosa (noin 23 cm) heparinoidulla
keittosuolaliuoksella, jotta liukas paallyste liukastuu. Pyyhi ohjainlanka
aina puhtaaksi heparinoidulla suolaliuoksella, ennen kuin lataat katetrin
ohjainlangan péalle.

Lataa ohjainlanka takaapdin kuvantamiskatetrin distaalipaahdn (kuva 1).
Vie ohjainlankaa eteenpdin kuvantamiskatetriin, kunnes ohjainlanka
tulee esiin ohjainlangan ulostuloaukosta.

Huomautus: On suositeltavaa kyttdd ohjainlankoja, jotka ovat
jaykempia distaalikdrjen ldheltd.

Jatka kuvantamiskatetrin vientia eteenpdin ohjainkatetrin sisalld
ulostulokohtaan asti kayttaen tarvittaessa tarkoituksenmukaista
proksimaalimerkkid viitteend. Kirista hemostaasiventtiili ohjainkatetrin
Y-adapterin paalle. Kirista vain sen verran, etta nesteiden/veren vuoto
estyy. Hemostaasiventtiilin kiristaminen liian tiukalle voi saada kuvan
vaaristymadn, koska pydrivan kayttovaijerin kitka kasvaa.

Kytke virta MDU5 PLUS-moottoriyksikkdon ja tarkista, tuottaako

katetri kuvaa. Jos kuva vélkkyy, katetrissa voi olla vield vahan ilmaa.
Huuhtele katetri uudestaan, kun MDU5 PLUS -moottoriyksikkd on “ON"
(Paalla) -tilassa (kuvantaa). Ala kdyta liian suurta painetta. Kuvan pitaisi
nakyd yhtena kirkkaana samankeskisend renkaana. Kun kuvan vakaus
on varmistettu, lopeta kuvantaminen painamalla MDUS5 PLUS -yksikon
kuvantamispainiketta.

F. Katetrin sijoittaminen ja kuvantaminen

1.

Kun MDUS5 PLUS -moottoriyksikkd on kytkettyna “OFF” (Pois) -tilaan ja
kdytetaan lapivalaisua, siirra kuvantamiskatetria eteenpdin ohjainlankaa
pitkin, kunnes distaalimerkki ulottuu vahintaén 3 cm suonessa/leesiossa
olevaa kohdealuetta pitemmalle.

2. Kuvanna kohdealue seuraavasti: pida katetrirunko ja ohjainlanka
paikoillaan, kytke MDUS5 PLUS -moottoriyksikko “ON” (Paalla) -tilaan ja
veda kuvantamisydinta hitaasti taaksepain koko sen liikkumisalueen
verran (enintaan 15 cm) joko manuaalisesti tai kayttamalla lisavarusteena
saatavissa olevaa automaattista palautuskelkkaa. Veda taaksepadin ja vie
eteenpdin tarpeen mukaan.

Huomautus: Kytke MDU5 PLUS moottoriyksikko aina “ON"
(Paalla) -tilaan, ennen kuin viet katetrin kuvantamisydintd eteenpdin
tai vedat sitd taaksepdin.

Huomautus: Jos kuva haalistuu: katso kohdat G3 ja G4.

3. Kun kuvantaminen on tehty, vie kuvantamisydin kokonaan eteenpadin ja
kytke MDUS5 PLUS -moottoriyksikké “OFF” (Pois) -tilaan. Pidé ohjainlanka
paikallaan ja poista kuvantamiskatetri.

4. Jos kuvantamiskatetri pitaa vieda uudestaan sisaan, huuhtele se kerran
3 cm?:n (3 cc) vetoisella ruiskulla ja pane katetri kiepille ja MDU5 PLUS
-moottoriyksikké sekd automaattinen palautuskelkka sivuun, jos niita
kaytetaan.

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa
laitteen toimintahdirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myds
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai
risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien
siityminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

LAITTEEN KUVAUS

Sisalto

MDUS PLUS -yksikon steriili pussi (tekstissa "pussi”)
Toimintaperiaate

Tama laite toimii tehokkaana ja konformisena MDU5 PLUS -moottoriyksikon
peitteend.

Materiaalit
MDUS PLUS -yksikon steriili pussi on valmistettu pddasiassa polyeteenista.

Py
ry

Huomautus: Jos katetri tdytyy asettaa sisédn monta kertaa, katetria
ei saa irrottaa MDUS PLUS -moottoriyksikdsta katetrin steriiliyden
mahdollisen menettamisen vélttamiseksi.

Tamd laite tdyttdd pyrogeenin rajaehdot kaikkien potilaan kanssa kontaktiin
tulevien osien osalta.

Aot

Kayttajati

5. Kun olet valmis asettamaan kuvantamiskatetrin taas sisaan, huuhtele se
viela kerran 3 cm?:n (3 cc) vetoisella ruiskulla.

6. Tarkasta ohjainlangan ulostuloaukko ennen uutta sisddnasetusta sen
varmistamiseksi, ettei aukko vaurioitunut takaisin vetdmisen aikana.

G. Vianmaaritys

1. Jos katetrin teleskooppiosa tdrisee kuvantamisytimen eteenpadin
viemisen aikana, kuvantaminen on keskeytettava. Korjaa holkin paikkaa
niin, ettd kuvantamisikkuna on mahdollisimman suorassa. Kaynnista
MDUS5 PLUS-moottoriyksikkd uudestaan ja vie kuvantamisydintd
uudestaan eteenpdin. Ole tietoinen siitd, ettd kuvantamisydin saattaa
sotkeutua, jos katetria kaytetdan myohemmin.

2. Jos jarjestelma ei tunnista kuvantamiskatetria, ota yhteys
Boston Scientific -edustajaan ennen toimenpiteen jatkamista.

3. Jos kuva haviad kdyton aikana tai jos siind on varjoalueita, jotka eivat
havid in situ -huuhtelun jalkeen, distaalisessa kuvantamisikkunan
luumenissa voi olla ilmakuplia. Poista katetri ja toista
huuhtelutoimenpide tavalla, joka on kuvattu kohdassa B, Katetrin
kayttovalmistelu, vaihe 4.

4. Jos kuvaa ei'saada palautettua huuhtelun avulla, on mahdollista, etta
kayttovaijerissa on vika tai MDU5 PLUS -moottoriyksikdn kytkentd on
irronnut. Lopeta kuvantaminen ja tarkista, ettd napa on tdysin paikallaan
MDUS5 PLUS -moottoriyksikdssd. Jos napa on tdysin paikallaan yksikdssa
mutta ongelma ei katoa, ota katetri pois. Kdynnista MDU5 PLUS
-moottoriyksikké uudestaan ja tarkasta kuvantamisytimen pyorinta
silmamaaraisesti. Jos ydin ei py6ri, palauta katetri Boston Scientific
-edustajalle analysoitavaksi.

Havitys
Kayton jalkeen laite voi sisaltda biovaarallisia aineita. Laite ja pakkaus on
kdsiteltdva” ja hdvitettdvd biovaarallisena jatteend, tai ne on annettava
kasiteltdvaksi ja havitettavaksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisen hallinnon
sadnndsten mukaisesti. Biovaarallisen jdtteen astiaa, jossa on biologisesta
vaarasta -varoittava symboli, suositellaan. Késittelemdttomia biovaarallisia
jatteitd ei pida havittda kotitalousjatteen mukana.

Toimenpiteen jalkeen

Arvioi potilas - pistokohdan hematooman -ja/tai muiden verenvuodosta

kertovien merkkien varalta.

Mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista-tapahtumista on ilmoitettava

valmistajalle sekd asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

POTILAALLE TIEDOKSI

Ladkdrin pitaa harkita seuraavia seikkoja antaessaan toimenpiteen yhteydessa

potilaille kuvantamiskatetrin-kéyttoa koskevia ohjeita:

e Keskustelkaa tassa asiakirjassa luetelluista kuvantamiskatetrin ja muiden
todennakoisesti kdytettavien toimenpidehoitojen riskeistd ja hyodyista
seka mahdollisista haittatapahtumista.

¢ Keskustelkaa potilaan allergioista ja erityisesti riskistd potilaille,
jotka voivat olla allergisia varjoaineelle:

¢ Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, mukaan lukien mahdolliset
seurantavaatimukset, elamantapamuutokset, ladkkeet ja kotihoito- tai
kuntoutusohjeet.

VIITTEET

Ladkdrin- pitdd seurata kuvantamiskatetreihin liittyvaa ~ldaketieteellista

kdytantoa koskevia tuoreita ladketieteellisid julkaisuja.

TAKUU

Laitteen takuutiedot ovat sivustossa www.bostonscientific.com/warranty.

Tavaramerkki

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab ja AVVIGO.

Kaikki-muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

MDU5 PLUS.-moottoriyksikén steriili pussi
B/ ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdta laitetta saa myyda vain
|adkari tai laakarin madrdyksesta.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttod. Noudata kaikkia naissa
ohjeissa ilmoitettuja vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Jos ndin ei tehda,
potilaalle saattaa-aiheutua komplikaatioita. Boston Scientific luottaa siihen,
ettd |dakari madrittad, arvioi ja ilmoittaa kullekin potilaalle toimenpiteen kaikki
ennakoitavat riskit:

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan STERIILINA. Steriloitu sateilyttamélla. Tuotetta ei saa
kdyttad, jos steriili suojapakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset tuotteessa
vaurioita, ota yhteys Boston Scientific -edustajaan.

Laitetta saavat kdyttad vain laakarit, joilla on perusteellinen kokemus invasiivisen
kardiologian menetelmistd ja kdytettavastd erityismenetelmasta.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

MDU5 PLUS -yksikén steriili pussi on tarkoitettu peittdmadn moottoriyksikkd
intravaskulaaristen ultraddnitoimenpiteiden aikana. Ndin alue pidetaan steriilind
ja estetdadn mikrobien, ruumiinnesteiden ja hiukkasmateriaalin = siirtyminen
potilaaseen ja terveydenhuollon tydntekijaan.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

MDU5 PLUS -yksikdn steriili pussi on tarkoitettu suojaamaan moottoriyksikkoa
intravaskulaaristen  ultraddnitoimenpiteiden  aikana  kontaminaatioriskin
véhentamiseksi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Euroopan unionin alueella olevat asiakkaat: kdyta etiketissé olevaa laitenimed,
kun haet laitteen Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
-asiakirjaa, joka on saatavissa eurooppalaisen ldakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) sivustosta: (https://ec.euro, Is/eudamed

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

VAROITUKSET
Ei tunnettuja.

VAROTOIMET

Ei tunnettuja.

HAITTATAPAHTUMAT

Ei tunnettuja.

TOIMITUSTAPA

Siséltd toimitetaan STERIILINA. Steriloitu séteilyttamalld. Tuotetta ei saa kayttaa, jos
steriili suojapakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset tuotteessa vaurioita, ota yhteys
Boston Scientific -edustajaan.

Laitetiedot

Tuotetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kayttoa.

Tuotetta ei saa kdyttda, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
Kasittely ja sailytys

Téta tuotetta koskevia erityisia kasittely- tai sdilytysvaatimuksia ei ole.
KAYTTOOHJEET

A. Kayttoa edeltava tarkastus

Ennen kdyttod pakkaus on tarkastettava steriilin suojapakkauksen rikkoutumisen
varalta ja pussi vaurioiden ja vikojen varalta. Mahdollisesti kontaminoitunutta tai
viallista laitetta ei saa kdyttaa. Jos steriili suojapakkaus ei ole ehja tai sislté on
vaurioitunut, ota yhteys Boston Scientific -edustajaan.

Ennen kéyttdd on tarkastettava, ettd tuotteen etiketissa ilmoitettu viimeinen
kéyttopaivd ei ole kulunut umpeen. Ald kayté tuotetta, jos “Use By" (Kaytettava
viimeistaan) -paivays on ohitettu. Tuote ja sen pakkaus on hévitettava sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

B.MDUS5 PLUS iyksikon peitté

MDUS PLUS -moottoriyksikdn peittamiseen tarvitaan kaksi henkiléd: toinen steriilin

alueen sisapuolelle ja toinen ulkopuolelle. Seuraavat vaiheet on suoritettava

asianmukaista steriilia menetelméd noudattaen.

1. Epasteriili tyontekija avaa pussin siséltavan pakkauksen.

2. Steriili tyontekija ottaa pussin pakkauksesta.

3. Steriili tyntekija levittaa pussin auki niin, ettd "Insert Here" (Aseta tahan)
-tarra on pussin toisessa padssa ja etulevy sen vastakkaisessa paassa.

4. Steriili tyontekija tyontaa kdtensa pussin sisimpiin laskoksiin avaten pussin
niin, ettd epasteriili tyontekija voi asettaa MDU5 PLUS -moottoriyksikon pussin
(sli(séiéng.)"lnsert Here" (Ty6nna tahan) -tarran avulla pussin suu [6ytyy helposti

uva 3).

Kuva 3. Pussin avaaminen

5. Sitten epasteriili tyontekija panee MDU5 PLUS -moottoriyksikon pussin
aukkoon asettaen MDU5 PLUS -moottoriyksikdn niin, ettd sen ylapuoli tulee
pussissa olevaan "This Side Up" (Tama puoli yldspain) -tarran kohdalle (kuva 4).

Kuva 4. MDUS5 PLUS
6.

Iyksikon aset

Sitten steriili tydntekija tarttuu peitettyyn MDU5 PLUS
-moottoriyksikkdon. Epasteriili tydntekijd tarttuu kielekkeisiin ja vetaa,
kunnes pussi on avautunut téyteen pituuteensa (kuva 5).

Kuva 5. Pussin avaaminen

7.

Pane pussi paikalleen lopettaen MDU5 PLUS -moottoriyksikon
tydntamisen pussiin heti, kun tunnet yksikdn asettuvan tiiviisti. Steriilin
tyontekijan ei tarvitse tydntaa MDUS PLUS -moottoriyksikkda kokonaan
pussin etulevyyn asti. On normaalia, ettd MDU5 PLUS -moottoriyksikén
kérjen ja pussin etulevyn valiin jaa tilaa (kuva 6).

Kuva 6. Paikalleen asetettu pussi

8.

Pussin kiinnittdmiseksi MDU5 PLUS -moottoriyksikkéon steriilin
tyontekijan on kohdistettava pussin etulevy MDU5 PLUS -moottoriyksikon
karkeen (kuva 7) ja tyénnettavd varoen, kunnes liitos on pitava. Etulevyn
ja yksikén karjen valiin ei saa & materiaalia. On normaalia, ettd
liitinnan ymparilla on ylimaardista pussimateriaalia (kuva 8).

Kuva 8. Kiinnitetty etulevy
9.

Kun olet valmis viemaan MDU5 PLUS -moottoriyksikkéon sopivan katetrin
sisaan, irrota etulevyn tarra ja héavita se asianmukaisesti (kuva 9).

Kuva 9. Tarran irrottaminen

10. Pussilla suojattu MDU5 PLUS -moottoriyksikkd on nyt kayttévalmis.
Havitys

Minimoi infektioriski ja mikrobeihin liittyvét vaarat kayton jalkeen havittamalla
laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:

Laitteessa ja pakkauksessa voi kdytdn jélkeen olla biovaarallisia aineita.
Biovaarallisten aineiden kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita ja pakkauksia
pitéd kdsitelld ja ne pitdd havittad biovaarallisena jatteena tai kdsitelld ja
hévittad sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten soveltuvien maardysten
mukaisesti. Biovaarallisen jdtteen astiaa, jossa on biologisesta vaarasta
varoittava symboli, suositellaan. Késittelematéntd biovaarallista jatetta ei saa
havittaa yhdyskuntajatteen mukana.
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