Figura 9. Scoaterea etichetei adezive

10. Unitatea de motor MDU5 PLUS invelita este acum gata pentru utilizare.
Eliminarea

Pentru a minimiza riscul de infectie sau pericolele microbiene dupa utilizare,
eliminati dispozitivul si ambalajul dupd cum urmeazd:

Dupd utilizare, dispozitivul si ambalajul pot contine substante cu risc
biologic. Orice dispozitive si ambalaje care intrd in contact cu substante cu
risc biologic trebuie tratate si eliminate ca deseuri cu risc biologic sau tratate
si eliminate in conformitate cu orice reglementdri spitalicesti, administrative
si/sau guvernamentale locale aplicabile. Se recomanda utilizarea unui
container pentru materiale cu risc biologic, pe care existd simbolul de pericol
biologic. Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat
producdtorului si autoritatii de reglementare locale competente.

GARANTIA

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Marci comerciale

Urmdtoarele sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale
afiliatilor sai: OptiCross, MDUS PLUS, iLab si AVVIGO.

Toate celelalte marci comerciale apartin proprietarilor respectivi.
DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar pe

eticheta sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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Figura 1. OptiCross HD si OptiCross 6 HD (catetere de imagistica coronariana de 60 MHz)

1. Tijd telescopicd
2. Nucleu imagistic
3. Traductor

4. Racord proximal
5. Port de purjare si valva de retentie
6. Firde ghidaj

Figura 2. Imagine de test normala

MB Drawing 51308373

7. Port de iesire pentru firul de ghidaj 10. Tnvelis hidrofil: 230 mm minimum

8. Marker radioopac
9. Reductor de tensiune distal
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OptiCross™ HD si
OptiCross™ 6 HD

(Catetere de imagistica coronariana de 60 MHz

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai
de cdtre un medic sau pe baza de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul se livreaza STERIL, in urma unui proces de sterilizare prin iradiere.
A nu se utiliza daca bariera sterila este deterioratd. Daca se constatd
deteriorarea, apelati reprezentantul Boston Scientific.

De wunicd folosinta. Nu 1l refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a  dispozitivului si/sau pot sa ducd la functionarea
neadecvata a dispozitivului, care, la randul sdu, poate duce la ranirea,
imbolndvirea sau  decesul  pacientului. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de contaminare
a dispozitivului si/sau. cauza infectarea sau contaminarea pacientului,
incluzand, fard a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Cititi cu_ atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate
contraindicatiile, avertismentele, precautiile si evenimentele adverse
mentionate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce
la. complicatii pentru pacient. Boston Scientific se bazeaza pe medici sa
determine, sd evalueze si sa comunice fiecarui pacient toate riscurile
previzibile asociate procedurii aplicate.

Nota: Pe parcursul prezentelor instructiuni de utilizare, se poate face
referire la Sistemul de ghidare iLab, iar functia acestuia este sinonima cu
functia Sistemului de asistenta multi-modal iLab Polaris si a Sistem de
ghidare AWIGO.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

OptiCross HD si OptiCross 6 HD (catetere de imagistica coronariana de 60 MHz)
sunt catetere de imagisticd sterile cu sind scurtd. Disponibile in variantele de
dimensiune 5F si 6F.

Acestea constau in doud ansambluri principale:
1. Nudleu imagistic 2.~ Corpul cateterului

Dispozitivul central de imagisticd este compus.dintr-un cablu-rotativ flexibil,
cu'rezistentd mare la torsiune, cu un traductor ultrasonic de 60 MHz cu
aspect radial.la capdtul distal. Interfata cu conector electromecanic de la
capdtul proximal al cateterului realizeaza conexiunea la unitatea de motor
(MDU5 PLUS).

Corpul cateterului este compus din trei Sectiuni:
1. Lumenul distal al ferestrei de imagistica 3. Sectiunea telescopica
2. Lumenul tijei proximale

Sectiunile culumenul distal al ferestrei de imagisticd.silumenul tijei proximale
alcatuiesc,lungimea utila” a cateterului, iar sectiunea telescopica ramane in
afara cateterului de ghidaj.

Corpul. cateterului are un lumen distal al ferestrei de imagistica cu o.jesire
proximala la 0 distanta de 1,6:.cm fatd de capatul distal (Figura 1). Un'marker
radioopac (RO) este incorporat in corpul cateterului 1a o distanta de 0,5 cm
fata de varful distal. In"plus, exista doi markeri ai-adancimii-de-introducere
situati pe lumenul tijei proximale la 90 cm si respectiv 100 cm fata de varful
distal pentru a ajuta la estimarea pozitiei-cateterului in raport cu varful distal
al cateterului de ghidaj. Lumenul tijei proximale este atasat-la sectiunea
telescopicd printr-o conexiune cu-protectie mecanica.

Sectiunea telescopicd permite avansarea_si retragerea nucleului imagistic
printr-o miscare liniara de 15 ¢m. Miscarea corespunzatoare a traductorului
se produce de la capatul proximal al-portului de iesire al firului de ghidaj
la capdtul-proximal al lumenului distal al ferestrei- de imagistica. Sectiunea
telescopica are -markeri proximali pentru cevaluarea lungimii leziunii, care
constau intr-o-serie de marcaje situate pe corpul telescopului la distanta de
1em unul fatd de altul.

Un port de purjare cuvalvd de retentie (Figura 1) este utilizat pentru purjarea
corpului cateterului pe interiorsi pentru a-l mentine purjat. Inainte de utilizare,
cateterul trebuie purjat.cu solutie salind “heparinizatd, deoarece aceasta
asigura mediul de cuplaj acustic necesar pentru imagistica ultrasonica. Valva
de retentie cu o singura cale ajuta la retinerea solutiei saline in cateter in
timpul utilizdrii.
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OptiCross HD si OptiCross 6 HD (catetere de imagistica coronariana de 60 MHz)
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Robinet cu 4 cdi

Principiu de functionare

Cateterul este introdus in corp prin tehnica transluminald percutanata
standard. Apoi, este avansat si adus in regiunea de interes cu ajutorul
vizualizarii fluoroscopice. La locul examindrii, traductorul este utilizat pentru
imagistica ecografica, conform instructiunilor de utilizare; rezultatele sunt
afisate pe sistemele de consold de ghidare multi-modalitate compatibile
cu BSC IVUS, marca iLab, iLab Polaris si AVVIGO. La finalizarea imagisticii,
cateterul este retras, iar locul de introducere este inchis. Cablul de antrenare
si traductorul PZT se rotesc independent de ansamblul tecii pentru a oferi

o rezolutie a imaginii de 360°. Traductorul transformd impulsurile electrice trimise
de unitatea motorului in energie acustica transmisibila. Semnalele ecografice
reflectate sunt convertite inapoi in impulsuri electrice, returnate la unitatea de
antrenare a motorului si sunt in cele din urma procesate de consola de ghidare
BSC compatibila in vederea vizualizarii.

Materiale

Contine cobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Definit ca agent
cancerigen 1B si toxic pentru reproducere, conform Comisiei Europene,
intr-o concentratie de peste 0,1% din greutatea totald.

Nota: Acest dispozitiv este realizat dintr-un aliaj metalic ce contine
cobalt. Dovezile stiintifice actuale sustin ca aliajele metalice cu continut
de cobalt utilizate in dispozitivele medicale nu provoaca riscuri crescute
de cancer si nici efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Nepirogen

Acest dispozitiv respectd specificatiile privind limitele de pirogenie in cazul tuturor
componentelor care intrd in contact cu pacientul.

Informatii pentru utilizator

Examinarea intravasculard cu ultrasunete a anatomiei coronariene trebuie
efectuatd numai de catre medici cu experienta in domeniul cardiologiei sau
radiologiei interventionale, precum si in ceea ce priveste tehnicile de ecografie
intravasculard si aborddrile specifice ce trebuie folosite intr-un laborator de
cateterizare cardiacd dotat complet.

Populatia de pacienti vizata

Imagistica ecograficd intravasculara este indicatd in cazul pacientilor care sunt
candidati pentru proceduri de interventie coronariana transluminald.
DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Acest cateter este destinat exclusiv examinarii cu ultrasunete a patologiei
intravasculare coronariene. Imagistica ecograficd intravasculard este indicata in
cazul pacientilor care sunt candidati pentru proceduri de interventie coronariana
transluminala.

Declaratie privind beneficiul clinic

OptiCross HD si OptiCross 6 HD (catetere de imagistica coronariana de 60 MHz)
ofera vizualizarea vaselor coronare pentru a ajuta la luarea deciziilor pentru
interventii in vascularizatia coronariana.

Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului indicat
pe eticheta pentru a cauta Rezumatul privind siguranta si performanta clinica a
dispozitivului, disponibil pe site-ul web al bazei de date europene referitoare la
dispozitivele medicale (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
CONTRAINDICATII

Utilizarea acestui cateter de imagisticd este contraindicatd in situatiile in care

un cateter ar pune siguranta pacientului in pericol. Contraindicatiile includ, de
asemenea, urmatoarele:

Bacteremie sau septicemie e Pacienti care nu se calificd

Anomalii majore ale sistemului pentru Angioplastie coronariana
de coagulare transluminala percutanata (PTCA)

o Pacienti diagnosticati cu spasm e Instabilitate hemodinamica
arterial coronarian Severa sau soc
Pacienti care nu se calificd pentru e Utilizarea cateterului de
chirurgia GBAC imagistica pentru traversarea
unei ocluzii totale
AVERTISMENTE

Nu utilizati dispozitivul dupd data indicata la ,Use By” (Valabil pand la).
Utilizarea unui dispozitiv expirat poate duce la ranirea pacientului din

cauza degradarii dispozitivului.

Cateterul nu contine piese ce pot fi reparate de utilizator. Nu incercati sa
reparati sau sd modificati componentele ansamblului cateterului, asa cum

a fost furnizat acesta. Utilizarea unui cateter modificat poate avea ca rezultat
o calitate redusa a imaginilor sau complicatii pentru pacient.

Modificarea acestui echipament nu este permisd.

Aerul din cateter si din accesoriile de purjare poate cauza leziuni. inainte de
aintroduce cateterul in vascularizatie, verificati intotdeauna daca aerul a fost
eliminat in mod adecvat din cateter si din accesoriile de purjare.

Nu ciupiti, nu striviti, nu rdsuciti si nu indoiti strans cateterul in nicio
circumstanta. Acest lucru poate provoca reducerea performantelor cateterului,
traume vasculare sau complicatii pentru pacient. Un unghi de introducere mai
mare de 45° este considerat excesiv.

Nu manipulati, nu avansati si nu retractati dispozitivul cu strat de acoperire
printr-o canuld sau un ac de metal. Manipularea, avansarea si/sau retragerea
printr-un astfel de dispozitiv metalic poate determina distrugerea si/sau
separarea stratului hidrofil exterior, ducdnd la ramanerea materialului stratului
de acoperire n vascularizatie, ceea ce poate cauza evenimente adverse si
necesita interventie suplimentara.

Nu avansati si nu retractati cateterul de imagisticd fara vizualizare fluoroscopica,
deoarece acesta ar putea cauza traume vasculare sau complicatii pentru pacient.
Nu avansati cateterul daca intampinati rezistenta. Cateterul nu trebuie sa fie
niciodata introdus fortat in lumeni mai ingusti decat corpul cateterului sau
fortat printr-o stenoza ingusta. Un cateter avansat fortat poate cauza vatamari
ducand la traume vasculare sau complicatii pentru pacient.

Atunci cand avansati cateterul printr-un vas cu stent, cateterele care nu
ncapsuleazd complet firul de ghidaj pot intra in contact cu stentul dintre
intersectia cateterului si firul de ghidaj, ducdnd la blocarea cateterului/firului
de ghidaj, separarea varfului cateterului si/sau dislocarea stentului.

Dacd intdmpinati rezistenta la retragerea cateterului, verificati motivul
rezistentei, folosind fluoroscopia, apoi indepdrtati intregul sistem simultan. Un
cateter scos fortat poate cauza traume vasculare sau complicatii pentru pacient.
La reluarea avansarii unui cateter dupd instalarea stentului(urilor), nu

trebuie sa avansati cateterul peste un fir de ghidaj care ar putea trece

printre elementele de sprijin pentru stenturi. Un fir de ghidaj ar putea iesi
intre elementele de sprijin pentru stenturi la retraversarea stentului(urilor).
Avansarea ulterioard a cateterului ar putea cauza incurcarea cateterului cu
stentul(urile), ducand la blocarea cateterului/firului de ghidaj, separarea
varfului cateterului si/sau dislocarea stentului. Procedati cu precautie la
scoaterea cateterului dintr-un vas cu stent.

Stenturile instalate necorespunzator, suprapunerea stenturilor si/sau vasele
mici cu stent cu angulare distald ar putea cauza incurcarea cateterului cu
stentul in momentul retragerii. La retractarea cateterului, separarea unui fir de
ghidaj de un cateter de imagistica sau indoirea firului de ghidaj poate duce

la rasucirea firului de ghidaj, deteriorarea varfului distal al cateterului si/sau
traume vasculare. Eventualele bucle ale firului de ghidaj sau un varf deteriorat
ar putea prinde elementul de sprijin al stentului ducand la blocare.

Dacd sunt necesare mai multe introduceri, cateterul nu trebuie deconectat de

la unitatea motorului MDU5 PLUS, pentru a evita orice eventuala pierdere a
sterilitatii cateterului.

PRECAUTII

« Nuincercati sa conectati cateterul la alte echipamente electronice in afara
sistemelor prevazute, deoarece cateterul poate sa nu functioneze corect.

o Nuincercati niciodatd sa atasati sau sd detasati cateterul in timp ce
motorul este in functiune. Rezultatul ar putea fi deteriorarea conectorului.

o Daca se intdmpina dificultati la incarcarea firului de ghidaj in capatul
distal al cateterului, asigurati-va ca portul de iesire al firului de ghidaj nu
este deteriorat inainte de a introduce cateterul in vasculaturd. Utilizarea
unui orificiu pentru firul de ghidaj deteriorat ar putea creste rezistenta la
avansarea sau retragerea cateterului.

¢ Nu avansati cateterul de imagistica fard sustinere pentru firul de ghidaj
deoarece aceasta ar putea cauza ajungerea cu dificultate in zona de
interes sau ar putea determina rasucirea varfului distal al cateterului.

¢ Nu avansati niciodatd varful distal al cateterului de imagisticd in imediata
apropiere a capdtului moale al firului de ghidaj. Aceasta parte a firului
de ghidaj nu va sustine cateterul in mod corespunzator. Este posibil ca
un cateter avansat in aceasta pozitie sa nu urmareascd firul de ghidaj in
momentul retragerii acestuia, cauzand strangerea intr-o bucla a firului
de ghidaj, pe care cateterul ar putea sd o traga prin interiorul vasului de
sange si care ar putea sa se prinda de varful cateterului de ghidaj. Dacd se
intampla acest lucru, este posibil sd fie necesar sa indepartati impreund
ansamblul cateterului, firul de ghidaj si cateterul de ghidaj. In cazul in
care cateterul este avansat prea aproape de capatul firului de ghidaj,
avansati firul de ghidaj tinand ferm cateterul de imagisticd. Daca acest
lucru nu reuseste, retrageti cateterul impreuna cu firul de ghidaj.

» Nuavansati si nu retrageti niciodatd cateterul de imagistica fdra ca
ansamblul nucleului imagistic sa fie plasat in pozitia cea mai distald a
ferestrei de imagisticd, deoarece aceasta ar putea determina rdsucirea
cateterului.

« Intimpul procedurii si dupé aceasta, verificati cu atentie cateterul
pentru a identifica orice deteriorare care s-ar fi putut produce in timpul
utilizarii. Introducerile multiple ar putea duce la modificarea dimensiunii/
distorsionarea portului de iesire al cateterului, ceea ce ar putea
creste riscul de prindere a cateterului in stent. Procedati cu atentie la
reintroducerea si/sau retragerea cateterului pentru a preveni deteriorarea
portului de iesire.

o Asigurati-va ca unitatea MDU5 PLUS este opritd ,OFF" inainte de a
retrage cateterul de imagistica deoarece ar putea cauza suprasolicitarea
unitatii motorului.

o (obaltul poate fi prezent in dispozitiv, dar nu este considerat a fi
periculos.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile care se pot asocia cu imagistica vasculard
includ, fard limitare:
e Accident vascular cerebral siatac o Infectie
ischemic tranzitoriu o Ischemie miocardicd
e Angind e Leziuni cauzate de radiatii
o Aritmii cardiace, inclusiv, dar * Nevoia de interventie sau
fard a se limita la, tahicardie operatie suplimentara

ventriculard, fibrilatie atriald/ e Ocluzie vasculara si inchidere
ventriculara si blocaj cardiac brusca
complet e Reactie alergica
¢ Blocarea dispozitivului, care e Stop cardiac
necesita interventie chirurgicala « Tamponada cardiaca/efuziune
o Deces pericardica
o Embolie (aer, corp strdin, tesut o Traumatisme vasculare, inclusiv,
sau tromb) dar fdra a se limita la, disectie si
¢ Hemoragie/Hematom perforare
¢ Hipotensiune e Tromboza

o Infarct miocardic

CONFORMITATE CU STANDARDELE

Precautii putere acustica

in principiu, este intotdeauna benefic si se minimizeze puterea de iesire
acustica pentru pacient. Existd un parametru de scanare care poate varia,
ceea ce poate cauza o modificare a cdmpului de ultrasunete radiat. Viteza
motorului (viteza secventiald) poate prezenta variatii intr-un interval inferior
valorii prestabilite de 30 de cadre pe secundd. Intensitatile maxime in situ
vor fi generate la o viteza a motorului de 30 de cadre pe secundd. Retineti,
de asemenea, cd setarea de amplificare (gain) nu poate modifica intensitatea
insitu.

Informatiile suplimentare despre puterea de iesire acustica se gasesc in
manualul de operare sau in ghidul de utilizare.

Informatii privind cateterul de imagistica

Puterea deiesire acusticd variaza in functie de modelul cateterului de imagistica.
Fiecare cateter de imagistica produs de Boston Scientific Corporation este
furnizat impreuna cu instructiuni de utilizare (IDU), care includ declaratii si
tabele in care sunt specificate valorile puterii de iesire acustica.

indrumérile FDA din S.U.A. privind masuratorile si definitiile termenilor se
regasesc in publicatia FDA: Information for Manufacturers Seeking Market
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Informatii
pentru producatorii care doresc sd obtind autorizatia de introducere pe piatd a
sistemelor de diagnosticare cu ultrasunete si a traductoarelor) (9 septembrie
2008). Acolo unde sunt raportati indici mecanici si/sau termici, valoarea
MI/Tl este afisata in coltul din dreapta jos al imaginii IVUS, langa identificarea
cateterului de imagistica.

Calculul intensitatilor in situ estimate

Valorile estimate ale intensitatilor spatiale de varf in situ sunt calculate
pornind de la valorile spatiale de varf ale apei, folosind urmdtoarea ecuatie:
lnsis = Lps@XP(-0,06912,)

unde |, reprezintd intensitatea in situ estimatd, |, ; reprezintd intensitatea
mdsurata in apd, . reprezintd frecventa centrald a ultrasunetelor in MHz, iar
z, reprezinta distanta de la suprafata cateterului la punctul de mdsurare in
centimetri, in acest caz, 0,075 cm. Retineti cd, datorita proprietatilor acustice
complexe ale tesutului viu, intensitatea in situ estimata poate sd nu fie egald
cu intensitatea in situ efectiva si, in consecintd, nu trebuie interpretatd astfel.
TABEL DE RAPORTARE PENTRU PUTEREA DE IESIRE ACUSTICA AFERENTA
SECVENTEI 1

Mod de scanare automata

Model de traductor: OptiCross HD si OptiCross 6 HD (catetere de imagistica
coronariand de 60 MHz)

Mod de operare: B

Model de sistem: Sistem de asistentd multi-modal iLab Polaris, Sistem de
ghidare AVVIGO si unitdti de motor

Aplicatii: Fetal Imaging & Other (Imagisticd fetald si altele)

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, ro, 51393430-14B
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Nota: Documentul de indrumare al FDA din S.U.A., ,Information for
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers” (Informatii pentru producdtorii care doresc sd obtina

Tabelul 3: Tabel de raportare pentru puterea de iesire acustica

Pregatire

Tabelul 201.103 TABEL DE RAPORTARE PENTRU PUTEREA DE IESIRE ACUSTICA
(in conformitate cu IEC 60601-2-37)

autorizatia de introducere pe piatd a sistemelor de diagnosticare cu Etichets indi I
ultrasunete si a traductoarelor), din data de 9 septembrie 2008, clasifica tichetd indice
ecografiile intravasculare in categoria aplicatiilor ,Fetal Imaging & Other” Valoarea maxima a indicelui 0,39
(Imagistica fetald si altele) pentru determinarea valorii maxime permise a —
energiei de iesire acusticd. Cateterul nu este destinat imagisticii fetale. Valoarea componentei indicelui
p,laz, (MPa) | 1,697
Tabelul 1. Raportarea puterii de iesire acustice aferenta secventei 1 P‘ (W)
PUTERE DE IESIRE ACUSTICA [T PRSI Py (mw)
7 (mW/cm?) | (W/cm?) )
. Z a
Valoare maxima globala 0,390| 3426 160,251 Parametri f—
acustici | z, (cm)
P, (MPa) | 1,697 asociati
2y adancime pentru indicele mecanic) (Cm] 0,086
W, (mw) 0021 | 002 | 2 incime pens
fl (MHZ) 54,29 54,29 54,29 Zpu,a(adénmmeapemvu integrala intensitatii de impuls ((m) 0,086
atenuats de varf)
» (cm) | 0,086 0,086 f (MHz) | 54,29
Parametri
acustici Dimensiunile [x6 | (cm) 0,0392 t, (usec) | 0,029
asociati fasciculului |y6 | (cm) 0,0371 prr (Hz) | 7680
PD (usec) | 0,029 0,029 ST (Hz) 30
PRF Hz) | 7680 7680
A (( )) 0,267/0,303 e e 1
z. | (cm , , i i
EDSSF/GF [ o informatii | |, laz,,, (W/cm?) | 160,251
ev] (am) . L l2Z, 5UZ (mw/cm?) | 3,426
Conditii . < - - -
privind Nicio comanda a . | laz sauz (mW/cm?) | 4,512
comenzile operatorului nu afecteazd spta_” _pii si
operatorului puterea de iesire acusticd plaz, (MPa) 1,95

Toate intensitatile si puterea totald au o rata de incertitudine intre
+35,6 % si -273 %.

Toate valorile presiunii au o rata de incertitudine intre +17,8 % si -13,7 %.
Toate valorile frecventei centrale au o rata de incertitudine intre +7,78 %
Si 7,78 %.

Tabelul 2. Terminologie

NOTA 1: Nu existd comenzi ale utilizatorului care pot afecta valorile cateterului
furnizate in acest tabel.

NOTA 2: Valoarea componentei indicelui nu este specificata deoarece existd un

singur mod de operare pentru acest sistem IVUS.

Toate intensitatile si puterea totald au o ratd de incertitudine intre +35,6 % si <273 %.
Toate valorile presiunii au o ratd de incertitudine intre +17,8 % si -13,7 %.
Toate valorile frecventei centrale au o ratd de incertitudine intre +7,78 % si -7,78 %.

TERMINOLOGIE o
Termen | Definitie Unitati Tabelul 4. Terminologie
: f . Nu este TERMINOLOGIE
Mi Indice mecanic, definit caMI=p,, /(" — —
P /() cazul Termen | Definitie Unitéti
Intensitate limitata, media temporald a varfurilor £
1 - ' mW/cm? p,.f,
s} spafiale mi Indice mecanic, definit ca MI = m(;m Na%:e
I Intensitate limitatd, media la nivel de impuls a W/cm? Wi
SPPA3 varfurilor spatiale N
- — ——— C 1MPa MHz"2 u este
Presiunea negativa de varf limitatd, la un punct al M cazul
P :nmtgglrsalm intensitatii maxime limitate la nivel de MPa P, Presiunea acustici atenuats de varf de rarefiere MPa
W, Putere totala mw f ot Frecventa acustica de operare MHz
f Frecventa centrald MHz P Putere de iesire mw
2 Distanta in directia axei z unde au fost efectuate . Tis-Scan | Indicele termic al tesutului moale Nfaiﬂfe
b ?irar:r:zitg:ill 5 aBTn plan [azma 51T atara z Distanta de la sursa la un punct specificat m
X651 | Lol (elevatie) faf3 de plantl -, und fculului de iesi .
y-6 gkftri]:euzl (elevatie), fata de planul x -y, unde se m ot Zona fasciculului de iesire de -12 dB m
PD Durata impulsului us t Durata impulsului Hs
PRF | Frecventa de repetare a impulsului Hz prr Frecventa de repetare a impulsului Hz
£0S Dimensiunile de intrare ale scandrii pentru azimutul - P Presiunea acustica de varf de rarefiere MPa
si elevatia fatd de un plan Doe Intensitatea medie de impuls atenuata W/em?
Nota: intrucét sistemul iLab este identic in ceea ce priveste generatorul de L Integrala impuls-intensitate J/m?
ultrasunete, valorile puterii de iesire acustice furnizate mai sus se aplicd siin | . e . . /m?
cazul sistemului iLab cu unitatea motorului MDUS PLUS. i Integrala intensitatii atenuate a impulsurilor J/m
MOD DE PREZENTARE

PUTERE DE IESIRE ACUSTICA - CONFORMITATEA CU IEC 60601-2-37
Declaratie privind prudenta in utilizare

Este responsabilitatea operatorului sistemului sd inteleaga riscurile asociate
puterilor de iesire acustice generate de sistemul de imagistica si de cateterele
de imagisticd asociate acestuia. De asemenea, este reponsabilitatea
operatorului sa actioneze in mod corespunzator pentru a diminua aceste
riscuri. In acest scop, Boston Scientific Corporation raporteaza indicii mecanici
si/sau termici care ar putea depasi cerintele standardului [EC 60601-2-37.

Va rugdm sa retineti cd indicele mecanic (MI) afisat pe ecranul sistemului nu a
fost corectat in ceea ce priveste efectele amplitudinii finite.

Informatii privind cateterul de imagistica

Puterea deiesire acusticd variazd in functie de modelul cateterului de imagisticd.
Fiecare cateter de imagistica produs de Boston Scientific Corporation este
furnizat impreund cu instructiuni de utilizare (IDU), care includ declaratii si
tabele in care sunt specificate valorile puterii de iesire acustica.

Cerintele IEC privind masuratorile si definitia termenilor se regdsesc in
IEC 60601-2-37 -, Particular requirements for the safety of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment”.

Acolo unde sunt raportati indici mecanici si/sau termici, valoarea MI/TI este
afisata in coltul din dreapta jos al imaginii IVUS, langa identificarea cateterului
de imagistica.

MB Drawing 51308373

Continutul se livreaza STERIL, in urma unui proces de sterilizare prin iradiere.
A nu se utiliza dacd bariera sterila este deterioratd. Dacd se constata deteriorarea,
apelati reprezentantul Boston Scientific.

Detalii despre dispozitiv

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.
Manipulare si depozitare

Mediu de utilizare

Temperaturd ambientald: de la 10 °C pand la 40 °C
Umiditate relativa: de la 30% pana la 75%
Presiune atmosferica: de la 70 kPa pana la 106 kPa
Mediu de transportare

Temperatura: de la -29 °C pana la 60 °C

Umiditate relativa: nu necesita control

Presiune atmosfericd: nu necesita control

Mediu de depozitare

Temperaturd ambientald: de la 15 °C pand la 30 °C
Umiditate relativa: Nu necesita control

Presiune atmosferica: Nu necesitd control
INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Articole suplimentare pentru o utilizare sigura

e 0,014in (0,36 mm) Fir de ghidaj de * (Consola de imagisticd BSCiLab
lungime corespunzatoare o Unitate motor BSC MDUS PLUS
¢ Dispozitiv de introducere/cateter de Suport mobil steril BSC
ghidaj de dimensiune si lungime
corespunzatoare

e Solutie salind heparinizata

Nota: Echipamentele medicale electrice necesitd masuri speciale de
precautie privind compatibilitatea electromagnetica (CEM). Acest echipament
(dispozitiv) trebuie sa fie instalat si pus in functiune conform informatiilor
privind CEM prevazute in documentele care insotesc sistemul.

Nota: Echipamentele de comunicatii prin radiofrecvente (RF) portabile si
mobile pot afecta echipamentele medicale electrice.

Nota: Acest cateter a fost testat la nivel IPX7 la capatul sdu distal.

A. Inspectarea inaintea utilizarii

Tnainte de utilizare, verificati ambalajul pentru a vd asigura cd nu
prezintd semne de deteriorare a barierei sterile si inspectati cateterul
si accesoriile pentru a identifica eventualele deteriordri sau defecte. Nu
utilizati echipamente potential contaminate sau defecte. Dacd integritatea
barierei sterile este compromisd sau continutul este deteriorat, contactati
reprezentantul Boston Scientific. Inainte de efectuarea procedurii de
imagisticd, toate echipamentele ce urmeaza a fi folosite in timpul procedurii
trebuie sa fie verificate cu atentie, pentru a vd asigura de buna functionare a
acestora. Daca dispozitivul pare sa fie compromis, contactati reprezentantul
Boston Scientific.

inainte de utilizare, verificati dacd produsul se ‘afld in pericada de

valabilitate de pe etichetd. Nu utilizati produsul-dacé a fost depasitd data

LUse By" (Valabil pana la). Eliminati produsul si-ambalajul conform politicilor

spitalului, ale administratiei si/sau ale autoritatilor locale.

B. Pregatire pentru utilizarea cateterului

1. Consultati sectiunea de instalare din Ghidul utilizatorului sau
instructiunile de utilizare pentru sistemul de imagistica iLab, unitatea
motorului MDU5 PLUS, punga sterila MDUS5 PLUS si suportul mobil.pentru
retractare automata (dacase utilizeaza).

Nota: Toti pasii de mai jos trebuie efectuati folosind tehnica sterild.

2. Folosind-tehnica sterila, scoateti cateterul si accesoriile din tava. Retrageti
complet nucleul mobil de imagistica in pozitia proximala folosind tija
telescopica. NU trageti prea tare in timp ce retrageti dispozitivul central
de imagistica.

3. Umpleti cu solutie heparinizatd seringile-de 3 cm?(3.cc) si 10 cm? (10°¢c).
Conectati seringile de 3'cm? (3.cc) 5110 cm? (10.cc) la robinetul cu 4 cai, cu
seringa de 3 cm?(3 ¢c) conectatd la portul in linie al robinetului cu 4 ci.
Apoi, conectati ansamblul la sonda de extensie. Asigurati-vd cd aerul este
eliminat complet din.ansamblu (seringi, robinet si sonda de extensie)
prin purjare, folosind solutia salind heparinizatd-din seringi. Conectati
sonda de extensie la-valva cu.0.singurd calede pe racordul cateterului.
Seringa de 10.cm? (10 c¢) se-va-utiliza ca rezervor pentru reumplerea
seringii de purjare de 3 cm?(3 cc).

4. Purjaticateterul de imagistic DE DOUA ORI pe masa de pregtire, in mod
continuy, folosind-un volum de 3.cm? (3 cc) de fiecare datd. Nu utilizati
presiune excesiva. Mutati cateterul de imagistica pe masa de procedura.
Asigurati-va ca aerul este eliminat complet din sistem.

5. Conectati cateterul de imagisticd la-unitatea de motor MDU5 PLUS,
aliniind racordul cateterului la unitatea de motor MDUS5 PLUS. Imbinati
racordul cateterului si unitatea de motor MDUS PLUS si apdsati pana
cand racordulse fixeaza in pozitie printr-un clic. Pentru a vd asigura cd
racordul este introdus complet in unitatea de motorMDU5 PLUS, trageti
usor de racord. Dacd identificarea cateterului este incorectd sau lipseste:
Consultati sectiunea G2.

6. Scoateti cu atentie cateterul din spirala dozatoruluicu inel steril.
Asigurati-va ca nucleulimagistic este in pozitie complet retrasa si
cateterul nu esteinfasurat strans. Porniti unitatea de motor MDUS5 PLUS
si confirmati functionarea corespunzatoare a cateterului verificand tiparul
de cercuri coneentrice luminoase partiale de pe monitor (figura 2).

7. Confirmand imaginea cu ajutorul unitatii de motor MDUS5 PLUS, avansati
nucleul imagistic in pozitia complet distald cu ajutorul tijei telescopice.

Nota: Setati intotdeauna unitatea de motor MDU5 PLUS in pozitia
,ON"nainte de a utiliza telescopul pentru a avansa nucleul imagistic in
interiorul cateterului.

8. Opriti unitatea de motor MDU5 PLUS. Unitatea de motor MDU5 PLUS
trebuie sa rdmana oprita din acest moment, pand la pozitionarea
cateterului in situ.

9. Reumpleti seringa de 10 cm? (10 cc) dupd cum este necesar si reatasati
robinetul fard a introduce aer in sistem.

10. Pentru a preveni intrarea aerului in lumenul cateterului, NU retrageti
nucleul imagistic inainte de a pozitiona cateterul. Orice retragere, cat de.
micd, a nucleului imagistic inainte de fixarea in pozitie a cateteruluiva
necesita o purjare suplimentara.

Noti: in cazul i care se doreste utilizarea unui dispozitiv de retractare,
purjati cateterul incd o datd in timp ce dispozitivul central de imagistica
este in pozitia complet distald, cu cateterul instalat pe dispozitivul

de retractare.

N Dacd purjarea cu nucleul imagistic in pozitie complet distala este
dificild, atunci retrageti manual nucleul imagistic cu 3 mm-5 mm si
efectuati o noud purjare. Apoi, avansati manual nucleul imagistic in
pozitia complet distala initiala.

Nota: Procedati cu atentie pentru a nu rdsuci cateterul in timpul
manevrarii acestuia.

C. Pregatirea pentru utilizarea invelisului steril MDU5 PLUS

Consultati instructiunile de utilizare pentru punga sterila MDU5 PLUS.

Procedura

D. Pozitionarea cateterului de ghidaj

1. Pregatiti zona de introducere cu ajutorul unui dispozitiv de introducere cu
teaca conform practicilor standard.

2. inainte de introducerea cateterului de imagistic, asigurati-va ca
pacientul a fost pregatit conform procedurii standard de tratament
interventional.

3. Pozitionati cateterul de ghidaj si adaptorul in formd de Y. Introduceti firul
de ghidaj si avansati- cdtre regiunea de interes.

E. Introduceti cateterul de imagistica in cateterul de ghidaj

1. Umeziti sectiunea distald (aproximativ 23 cm) a tecii cateterului de
imagisticd folosind solutie salind heparinizatd pentru a activa stratul
lubrifiant. Stergeti intotdeauna firul de ghidaj cu solutie salina
heparinizata fnainte de incrcarea cateterului pe firul de ghidaj.

2. Retrageti firul de ghidaj in capatul distal al cateterului de imagistica
(Figura 1). Avansati firul de ghidaj in cateterul de imagisticd pand cand
firul de ghidaj iese din portul de iesire al firului de ghidaj.

F.
1

Nota: Se recomandé firele de ghidaj care asigura o rigiditate sporita in
apropierea varfurilor distale.

Continuati sd avansati cateterul de imagistica prin cateterul de ghidaj
pana la punctul de iesire folosind drept referinta markerul proximal
corespunzator, dacd este nevoie. Strangeti valva hemostatica pe
adaptorul in forma de Y al cateterului de ghidaj. Strangeti doar atat
cat sa preveniti scurgerile de lichide/sange. O valva hemostatica
stransd excesiv poate distorsiona imaginea din cauza blocarii cablului
dispozitivului rotativ.
Porniti unitatea de motor MDUS5 PLUS si asigurati-vd ca respectivul cateter
genereazd 0 imagine. Dacd imaginea este intermitentd, inseamnd ca
in cateter existd incd aer. Purjati cateterul din nou cu unitatea de motor
MDUS5 PLUS in pozitia ,ON” (Imagistica). Nu utilizati presiune excesivd.
Imaginea ar trebui sd apara ca un singur cerc concentric luminos. Dupa
confirmarea unei imagini stabile, apasati butonul de imagistica de pe
unitatea de motor MDUS5 PLUS pentru a opri procedura de imagistica.
Pozitionarea cateterului si procedura de imagistica
Cu unitatea de motor MDUS PLUS in pozitia ,OFF” si utilizand
fluoroscopia, avansati cateterul de imagistica peste firul de ghidaj pana
cand markerul distal trece cu minimum 3 cm de regiunea de interes a
vasului de sange/leziunii.
Mentinand corpul cateterului si firul de ghidaj in pozitie fixa, porniti
,ON" unitatea de motor MDU5 PLUS si retrageti incet dispozitivul
central de imagistica pe lungimea sa (pand la maximum 15 cm) fie
manual, fie utilizdnd suportul mobil de retractare automatd optional
pentru realizarea imagisticii in regiunea de interes. Retrageti si avansati
dupa cum doriti.

Nota: Setati intotdeauna unitatea de motor MDU5 PLUS in pozitia ,ON"
inainte de a avansa sau retrage nucleul imagistic in interiorul cateterului.

Nota: Dacd imaginea se estompeaza: consultati sectiunea G3 si G4.

Dupa finalizarea procedurii de imagistica, avansati dispozitivul central

de imagistica si setati unitatea de motor MDU5 PLUS in pozitia ,OFF".
Mentineti pozitia firului de ghidaj si scoateti cateterul de imagistica.

in cazul in care cateterul de imagistics urmeazi sa fie reintrodus, purjati o
data folosind seringa de 3 cm? (3 cc), spiralati cateterul si asezati deoparte
unitatea de motor MDUS5 PLUS si suportul mobil de retractare automata,
dacd se foloseste un astfel de dispozitiv.

Nota: Dacd sunt necesare mai multe introduceri, cateterul nu trebuie
deconectat de la unitatea motorului MDUS5 PLUS, pentru a evita orice
eventuald pierdere a sterilitdtii cateterului.

Atunci cand sunteti gata sa reintroduceti cateterul de imagisticd, purjati
incd o datd folosind seringa de 3 cm® (3 cc).

Inspectati portul de iesire al firului de ghidaj inainte de reintroducere,
pentru a verifica dacd s-au produs deteriorari in timpul retractarii.

. Depanarea

Dacd apar vibratii ce provin de la sectiunea telescopica a cateterului in
timpul avansarii nucleului imagistic, opriti procedura. Reglati pozitia

tedii astfel incat fereastra de imagistica sa fie cat mai dreaptd cu putinta.
Reactivati unitatea de motor MDUS5 PLUS si reluati avansarea nucleului
imagistic. Aveti grijd la eventuala incurcare a dispozitivului central de
imagistica in cazul utilizarii ulterioare a cateterului.

Dacd sistemul nurecunoaste cateterul de imagistica, contactati
reprezentantul Boston Scientific inainte de‘a continua.

Dacd imaginea devine neclard in timpul utilizarii sau daca zonele umbrite
persista si dupa purjarea sistemului insitu, lumenul distal al ferestrei

de imagistica poate contine bule de aer. Scoateti cateterul si repetati
procedura de purjare prevazutd in sectiunea B, Pregdtirea pentru utilizarea
cateterului, pasul 4.

Daca imaginea nu poate fi recuperatd ca urmare.a purjdrii, este posibil sa
1 produs o defectiune la nivelul cablului unitatii sau o deconectare a
tii de motor MDUS PLUS. Opriti procedura de imagisticd si asigurati-
va cd racordul este introdus complet in-unitatea de motor MDU5 PLUS.
Daca racordul este introdus complet si aceastd situatie persistd, retrageti
cateterul. Reporniti unitatea de motor MDU5 PLUS si inspectati vizual
rotirea nucleului imagistic. Dacd-acesta nu se roteste, returnati cateterul
reprezentantului Boston Scientific in vederea efectudrii unei analize.

Eliminarea

Dupd " utilizare, dispozitivul poate- contine substante cu risc biologic.
Dispozitivul si.ambalajul trebuie-tratate si eliminate ca materialele cu risc
biologic sau. tratati-le -si.‘eliminati-le. in"_conformitate cu reglementarilor
spitalului, administratiei si/sau autoritatilor locale in vigoare: Se‘recomanda
utilizarea unui container pentru materiale cu.risc biologic, pe-care exista
simbolul de pericol.biologic. Deseurile cu.risc.biologic netratate nu trebuie
eliminate in sistemul municipal de deseuri.

Post-procedura
Evaluati pacientul pentru a depista eventualele hematoame si/sau alte semne
de hemoragie la-locul punctiei.

Orice incident.grav legat de acest dispozitiv trebuie raportat producdtorului si
autoritdtiilocale de reglementare competente.

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULU!

Medicul trebuie sa aiba-in vedere urmatoarele aspecte in timpul consilierii
pacientilor. cu privire a utilizarea -cateterului de imagistica in asociere cu
procedura interventionala:

Discutati riscurile si beneficiile, inclusiv-analiza posibilelor evenimente
adverse enumerate in acest document; atdt pentru cateterul de
imagisticd, cdt si pentru alte tratamente interventionale care ar putea
fi utilizate.

Discutati despre alergiile pacientului, in-special despre riscul pentru
pacientii care pot fi alergici la substanta de contrast.

Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice cerinte de
monitorizare, modificari ale stilului de viatd, medicamente si indrumari
privind ingrijirea la domiciliu sau reabilitarea.

REFERINTE

Medicul trebuie sd consulte literatura de specialitate recenta cu privire la
practica medicald actuald pentru cateterele de imagisticd.

GARANTIA

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Marci comerciale

Urmdtoarele sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale
afiliatilor sdi: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab si AVVIGO.

Toate celelalte marci comerciale apartin proprietarilor respectivi.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Invelis steril pentru unitate motor
MDUS5 PLUS

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
cdtre un medic sau pe bazd de retetd eliberatd de medic.

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate
contraindicatiile, avertismentele si precautile mentionate in cadrul acestor
instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii pentru pacient.
Boston Scientific se bazeazd pe medici sa determine, sa evalueze si sa comunice
fiecarui pacient toate riscurile previzibile asociate procedurii aplicate.

DECLARATIE DE AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul se livreaza STERIL, in urma unui proces de sterilizare prin iradiere. A nu
se utiliza daca bariera sterild este deteriorata. Dacd se constatd deteriorarea, apelati
reprezentantul Boston Scientific.

De unicd folosinta. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald
adispozitivului si/sau pot sd duca la functionarea neadecvatd a dispozitivului, care, la
randul sau, poate duce la rnirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de contaminare
adispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea pacientului, incluzand, fard
ase limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca rdnirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Continut

MDUS PLUS Sterile Bag (denumita in cele ce urmeazd ,punga’)
Principiu de functionare

Acest dispozitiv reprezinta un invelis eficient si conform pentru unitatea de motor
MDUS PLUS.

Materiale

MDUS PLUS Sterile Bag este fabricat in principal din polietilena.

Nepirogen

Acest dispozitiv respectd specificatiile privind limitele de pirogenie in cazul tuturor
componentelor care intra in contact cu pacientul.

Informatii pentru utilizator

Acest dispozitiv trebuie utilizat de medici experimentati in domeniul tehnicilor de
cardiologie invaziva si in privinta abordarii specifice utilizate.
DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Invelisul steril pentru unitatea MDUS PLUS este destinat acoperirii unititii motor in
timpul procedurilor ecografice intravasculare, pentru a mentine campul steril si a
preveni transferul microorganismelor, al lichidelor corporale si al particulelor catre
pacienti sau cadrele medicale.

Declaratie privind beneficiul clinic

MDUS PLUS Sterile Bag este conceput pentru a acoperi unitatea de motor in timpul
procedurilor ecografice intravasculare pentru a reduce riscul de contaminare.
Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeana, utilizati numele dispozitivului indicat
pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si performanta clinica a
dispozitivului, disponibil pe site-ul web al bazei de date europene referitoare la
dispozitivele medicale (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
Nu se cunosc.

PRECAUTII

Nu se cunosc.

EVENIMENTE ADVERSE

Nu se cunosc.

MOD DE PREZENTARE

Continutul se livreaza STERIL, in urma unui proces de sterilizare prin iradiere.
A nu se utiliza dacd bariera sterila este deterioratd. Dacd se constatd deteriorarea,
apelati reprezentantul Boston Scientific.

Detalii despre dispozitiv

A nu se-utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de
utilizare.

Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

Manipulare si depozitare

Acest produs nu are cerinte speciale de manipulare sau depozitare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

A. Inspectarea inaintea utilizarii

inainte de utilizare, asigurati-vd ¢ ambalajul nu prezintd semne de deteriorare
a barierei sterile si inspectati invelisul pentru a identifica eventualele semne de
deteriorare sau defecte. Nu utilizati echipamente potential contaminate sau defecte.

Daca integritatea barierei sterile este compromisa sau continutul este deteriorat,
contactati reprezentantul Boston Scientific.

Tnainte de utilizare, verificati daca produsul se afld in perioada de valabilitate de pe
etichetd. Nu utilizati produsul dacd a fost depasita data ,Use By” (Valabil pana la).
Eliminati produsul si ambalajul conform politicilor spitalului, ale administratiei
si/sau ale autoritatilor locale.

B. Acoperirea unitatii de motor MDU5 PLUS

Pentru acoperirea unitdtii motorului MDU5 PLUS, sunt necesare doua persoane:

una in interiorul cdmpului steril si una in afara acestuia. Folosind tehnica sterild

corespunzatoare:

1. Operatorul din cdmpul non-steril deschide ambalajul care contine invelisul.

2. Operatorul din cdmpul steril scoate invelisul din ambalaj.

3. Operatorul din cdmpul steril desface invelisul, astfel incat eticheta adeziva
JInserati aici” sé fie situatd la un capdt, iar placa frontald la celdlalt capat.

4. Operatorul din campul steril pozitioneaza mainile in pliurile cele mai adanci
ale invelisului, deschizand invelisul in vederea pozitiondrii unitdtii de motor
MDUS PLUS de cdtre operatorul din cdmpul non-steril. Eticheta adeziva
inscriptionata ,Insert Here” (Introduceti aici) poate fi utilizatd pentru a localiza
cu usurinta deschiderea pungii (figura 3).

Figura 3. Deschiderea invelisului

5. Operatorul din cdmpul non-steril pozitioneaza apoi unitatea de motor
MDUS PLUS in deschidere, asezand unitatea de motor MDU5 PLUS in
asa fel incat partea de sus a unitatii sa fie aliniata cu eticheta adeziva
,Cu aceasta parte in sus” de pe invelis (figura 4).

Figura 4. Introducerea unitatii de motor MDU5 PLUS

6. Operatorul din cdmpul steril prinde, apoi, unitatea de motor MDU5 PLUS
acoperitd. Operatorul din cdmpul non-steril prinde si trage clemele pana
cand invelisul este desfacut pe toatd lungimea sa (Figura 5).

Figura 5. Desfacerea invelisului
7. Pentru a pozitiona invelisul, opriti avansarea unitatii de motor

MDUS5 PLUS in acesta imediat ce se obtine un aspect lipit. Nu este necesar

ca operatorul din cdmpul steril sa avanseze complet unitatea de motor
MDUS5 PLUS, pand la placa frontala a pungii. Este normal sa ramana un
spatiu intre extremitatea unitdtii de motor MDU5 PLUS si placa frontald a
invelisului (figura 6).

Figura 6. invelisul aflat in pozitia corectd

8. Pentru a atasa invelisul la unitatea de motor MDUS5 PLUS, operatorul
din cémpul steril trebuie sd alinieze placa frontald a invelisului cu
extremitatea unitatii de motor MDU5 PLUS (figura 7) si sd impingd usor
pentru a asigura o bund conexiune. Nu prindeti material intre placa
frontald si extremitatea unitatii. Este normal sa existe un surplus de
material al invelisului in jurul conexiunii si dincolo de aceasta (Figura 8).

Figura 8. Placa frontald atasata

9. Atundi cand sunteti gata sd inserati cateterul compatibil cu unitatea
de motor MDUS5 PLUS, scoateti eticheta adeziva de pe placa frontald si
eliminati-o in mod corespunzator (figura 9).
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